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Boston Scientific Systems - Reference Guide

Guarantees

Boston Scientific Corporation reserves the right to modify, without prior notice, information relating to its
products in order to improve their reliability or operating capacity.

Trademarks

All trademarks are the property of their respective holders.
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Introduction

Introduction

The Reference Guide provides the list of Directions for Use (DFU) for Boston Scientific Systems. These
manuals are designed for clinicians and other health care providers.

IMPORTANT: Please note that only the Directions for Use that are appropriate for your region will be
provided with your System.

Additional information may be provided in addendums to these DFUs.

How to Use this Reference Guide

In this Reference Guide, DFUs are listed for each System in a table format. Follow the instructions below
to find information for your System:

1. Find the appropriate table for your System. For example, if you are using a Precision Spectra™ System,
find the table labeled “Precision Spectra Directions for Use”.

2. Use the highlighted rows to locate the information of interest to you (e.g. indications, implantable pulse
generator, or programming). The DFU containing this information is listed below.

The Boston Scientific DFUs are provided either online (as directed in your product packaging) or with your
System.
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Precision™ System Directions for Use

Information

Directions for Use

Intended Use/Indications for Use

. Indications for use

Information

Contraindications, Safety Information, General Device

. Adverse Events Summary

. Contraindications

. Precautions

. Warnings

. Physician Instructions

. Sterilization

. Component Disposal

. Information for contacting Boston Scientific

Precision Implantable Pulse Generator

. Compatible Leads

. Connecting to the IPG

. IPG Battery Life

. IPG Explant or Replacement

. IPG Handling and Storage

. IPG Implantation

. Kit Contents

. IPG Registration Information

. IPG Specifications and Technical Data

OR Cables, OR Cable Extension, External Trial Stimulator

. Connecting the Leads, Lead Extensions, or Splitter to the
OR Cable

. Connection to the External Trial Stimulator
. Patient Trial Belt instructions for use

. Precision System Clinician Manual

Precision MRI Guidelines

. MRI Guidelines for the Spinal Cord Stimulator (SCS) System

. Precision 1.5 Tesla MRI Guidelines DFU

Percutaneous Leads, Extensions, and Splitters

. Intraoperative testing using the OR Cable Assembly and
External Trial Stimulator

. Kit contents

. Lead implantation

. List of percutaneous Leads for trial and permanent implant
. Specifications and Technical data

. Storage and handling for leads, extensions, and splitters

. Precision System Clinician Manual
OR
. Percutaneous Leads DFU
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Precision™ System Directions for Use

SCS Surgical Leads

. Intraoperative testing with OR Cable Assembly and External
Trial Stimulator

. Kit contents

. Lead implantation

. List of surgical leads

. Specifications and Technical data

. Storage and handling for leads and extensions

Precision System Clinician Manual

OR

Surgical Leads DFU

Nevro Lead Compatibility

. Connecting Nevro Leads and Extensions to an SCS System

Nevro Lead Compatibility Directions
for Use

Programming

. Clinician Programmer
. Programming with the Bionic Navigator™ software

Bionic Navigator Software Guide

. Remote Control Instructions for Use

. Connection of the External Trial Stimulator to the Clinician
Programmer

Precision System Clinician Manual

SCS Adapters

. M1 Connector

M1 Connector DFU

. Precision M8 Adapter Precision M8 Adapter DFU
. Precision S8 Adapter Precision S8 Adapter DFU
. OMG™ Connector-A OMG Connector-A DFU

. OMG Connector-M OMG Connector-M DFU
Surgical Tools and Accessories

. Clik™ Anchor Clik Anchor DFU

. Clik X Anchor Clik X Anchor DFU

. Introducer Introducer DFU

. Med A Med A DFU

Warranty

. Warranty information Limited Warranty
Labeling Symbols

. Labeling Symbols Labeling Symbols
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Precision with MultiWave™ Technology SCS System Directions for Use

Information

Directions for Use

Indications

. Indications for use

Contraindications, Safety Information, General Device
Information

. Adverse Events Summary

. Contraindications

. Component Disposal

. Device Description

. Information for contacting Boston Scientific
. Physician Instructions

. Precautions

. Sterilization

. Warnings

Precision with MultiWave Implantable Pulse Generator

. Compatible Leads

. Connection of Leads to the IPG

. IPG Battery Life

. IPG Explant or Replacement

. IPG Handling and Storage

. IPG Implantation

. IPG Registration Information

. IPG Specifications and Technical Data
. Kit contents

OR Cables, OR Cable Extension, External Trial Stimulator

. Connection to the OR Cable
. Connection to the External Trial Stimulator
. Patient Trial Belt instructions for use

. Precision Spinal Cord Stimulator
System with MultiWave Technology
Clinician Manual

Percutaneous Leads, Extensions, and Splitters

. Intraoperative testing using the OR Cable Assembly and
External Trial Stimulator

. Kit contents

. Lead implantation

. List of percutaneous Leads for trial and permanent implant
. Specifications and Technical data

. Storage and handling for leads, extensions, and splitters

. Precision Spinal Cord Stimulator
System with MultiWave Technology
Clinician Manual

OR
. Percutaneous Leads DFU
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Precision with MultiWave™ Technology SCS System Directions for Use

SCS Surgical Leads

. Intraoperative testing with OR Cable Assembly and External
Trial Stimulator

. Kit contents

. Lead implantation

. List of surgical leads

. Specifications and Technical data

. Storage and handling for leads and extensions

OR

Precision Spinal Cord Stimulator
System with MultiWave Technology
Clinician Manual

Surgical Leads DFU

Nevro Lead Compatibility

. Connecting Nevro Leads and Extensions to an SCS System

Nevro Lead Compatibility Directions
for Use

Programming

. Clinician Programmer
. Programming Leads

Bionic Navigator HR 1.0 Software
Guide

. Instructions for using the remote control

. Connection of the External Trial Stimulator to the Clinician

Precision Spinal Cord Stimulator
System with MultiWave Technology
Clinician Manual

Programmer
SCS Adapters
. M1 Connector . M1 Connector DFU
. Precision M8 Adapter . Precision M8 Adapter DFU
. Precision S8 Adapter . Precision S8 Adapter DFU
J OMG Connector-A . OMG Connector-A DFU
. OMG Connector-M . OMG Connector-M DFU
Surgical Tools and Accessories
. Clik Anchor . Clik Anchor DFU
. Clik X Anchor . Clik X Anchor DFU
. Introducer . Introducer DFU
. Med A . Med ADFU
Warranty
. Warranty information . Limited Warranty
Labeling Symbols
. Labeling Symbols . Labeling Symbols
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Precision™ Montage™ MRI System Directions for Use

Information

Directions for Use

Intended Use/Indications for Use

. Indications for use

. Indlications for Use DFU

Contraindications, Safety Information, General Device Information

. Adverse Events Summary

. Battery Life

. Component Disposal

. Contraindications

. Device Description

. Electromagnetic Interference
. End of Programmed Service
. Information for contacting Boston Scientific
. IPG Battery Life

. MRI Information

. Physician Instructions

. Precautions

. Sterilization

. Storage and Handling

. Telemetry Information

. Warnings

. Precision Montage MRI Information for
Prescribers DFU

Precision Montage ImageReady™ MRI Guidelines

. ImageReady MRI Full Body Guidelines for Precision
Montage MRI SCS System

. ImageReady MRI Full Body Guidelines for
Precision Montage MRI SCS System

Precision Montage MRI Implantable Pulse Generator

(IPG)

. Compatible Leads

. Connecting to the IPG

. IPG Battery Status

. IPG Explant or Replacement

. IPG Handling and Storage

. IPG Implantation

. IPG Registration Information

. Kit contents

. Specifications and Technical Data

. SCS Implant Conditions for MRI Eligibility

. Precision Montage MRI Implantable Pulse
Generator DFU
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Precision™ Montage™ MRI System Directions for Use

OR Cable, OR Cable Extensions, External Trial Stimulator, Patient Trial Belt

Connection to the External Trial Stimulator

Inserting Leads, Lead Extensions, or Splitter into the
OR Cable Connector

. 1x16 OR Cable
. 2x8 OR Cable
Patient Trial Belt instructions for use

Clinician Trial Manual

Programming: Clinician Programmer, Wand, and Remote Control

Clinician Programmer
Programming leads

Bionic Navigator 3D Programming Manual

Connection of the Clinician Programmer to the External
Trial Stimulator by Programming Wand

Programming Wand DFU

Instructions for using the Remote Control (SC-5250)

Freelink™ Remote Control DFU for SC-5250

Instructions for using the Remote Control (SC-5260)

Freelink™ Remote Control DFU for SC-5260

Percutaneous Leads

Intraoperative testing using the OR Cable Assembly and
External Trial Stimulator

Kit contents
Lead implantation

List of percutaneous Leads for trial and permanent
implant

Specifications and Technical data

Storage and handling for leads, extensions, and
splitters

Percutaneous Leads DFU
Avista Leads DFU

SCS Surgical Leads

Intraoperative testing with OR Cable Assembly and
External Trial Stimulator

Kit contents

Lead implantation

List of surgical leads

Specifications and Technical datap

Storage and handling for leads and extensions

Surgical Leads DFU

Nevro Lead Compatibility

Connecting Nevro Leads and Extensions to an SCS
System

Nevro Lead Compatibility Directions for Use

SCS Adapters

. Precision M1 Adapter . Precision M1 Adapter DFU
. Precision M8 Adapter . Precision M8 Adapter DFU
. Precision S8 Adapter . Precision S8 Adapter DFU
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Surgical Tools and Accessories

. Clik Anchor J Clik Anchor DFU

. Clik X MRI'Anchor . Clik X MRI Anchor DFU
. Clik X Anchor . Clik X Anchor DFU

. Introducer . Introducer DFU

. Med A . Med ADFU

Warranty

. Warranty information ‘ . Limited Warranty

Labeling Symbols

. Labeling Symbols . Labeling Symbols
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Precision Novi™ System Directions for Use

Precision Novi™ System Directions for Use

Information Directions for Use

Intended Use/Indications for Use

. Indications for use . Indlications for Use DFU

Contraindications, Safety Information, General Device Information

. Adverse Events Summary

. Contraindications

. Component Disposal

. Device Description

. Elective Replacement

. End of Service

. Estimating Battery Longevity
* Information for contacting Boston Scientific «  Precision Novi Information for Prescribers
«  IPG Battery Life DFU

. MRI Information

. Physician Instructions
. Precautions

. Sterilization

. Storage and Handling
. Telemetry

. Warnings

Precision Novi Implantable Pulse Generator (IPG)

. Compatible Leads
. Connecting to the IPG
. IPG Battery Life

. IPG Explant or Replacement » )
. Precision Novi Implantable Pulse

. IPG Handling and Storage Generator DFU

. IPG Implantation

. IPG Registration Information

. Kit contents

. Specifications and Technical Data

OR Cable, OR Cable Extensions, External Trial Stimulator, Patient Trial Belt

. Connection to the External Trial Stimulator

. Inserting Leads, Lead Extensions, or Splitter into the OR
Cable Connector

. 1x16 OR Cable
. 2x8 OR Cable
. Patient Trial Belt instructions for use

. Clinician Trial Manual
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Programming: Clinician Programmer, Wand, and Remote Control

Clinician Programmer
Programming Leads

Bionic Navigator 3D Programming Manual

Connection of the Clinician Programmer to the External
Trial Stimulator by Programming Wand

Programming Wand DFU

Instructions for using the remote control (SC-5240)

Freelink Remote Control DFU for SC-5240

Instructions for using the remote control (SC-5250)

Freelink Remote Control DFU for SC-5250

Instructions for using the remote control (SC-5260)

Freelink Remote Control DFU for SC-5260

Percutaneous Leads, Extensions, and Splitters

Intraoperative testing using the OR Cable Assembly and
External Trial Stimulator

Kit contents

Lead implantation

List of percutaneous Leads for trial and permanent implant
Specifications and Technical data

Storage and handling for leads, extensions, and splitters

Percutaneous Leads DFU

SCS Surgical Leads

Intraoperative testing with OR Cable Assembly and
External Trial Stimulator

Kit contents

Lead implantation

List of surgical leads

Specifications and Technical data

Storage and handling for leads and extensions

Surgical Leads DFU

Nevro Lead Compatibility

Connecting Nevro Leads and Extensions to an SCS
System

Nevro Lead Compatibility Directions for
Use

SCS Adapters

. M1 Connector . M1 Connector DFU

. Precision M8 Adapter . Precision M8 Adapter DFU
. Precision S8 Adapter . Precision S8 Adapter DFU
Surgical Tools and Accessories

. Clik Anchor . Clik Anchor DFU

. Clik X Anchor . Clik X Anchor DFU

. Introducer . Introducer DFU

. Med A . Med ADFU
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Precision Novi™ System Directions for Use

Warranty

. Warranty information

Labeling Symbols

. Limited Warranty

. Labeling Symbols . Labeling Symbols
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Precision Spectra™ System Directions for Use

Information

Directions for Use

Intended Use/Indications for Use

. Indications for use

. Indlications for Use DFU

Contraindications, Safety Information, General Device Information

. Adverse Events Summary

. Component Disposal

. Contraindications

. Device Description

. End of Programmed Service
. Information for contacting Boston Scientific
. IPG Battery Life

. MRI Information

. Physician Instructions

. Precautions

. Sterilization

. Storage and Handling

. Warnings

. Precision Spectra Information for Prescribers
DFU

Precision Spectra Implantable Pulse Generator (IPG)

. Compatible Leads

. Connecting to the IPG

. IPG Battery Status

. IPG Explant or Replacement

. IPG Handling and Storage

. IPG Implantation

. IPG Registration Information

. Kit contents

. Specifications and Technical Data

. Precision Spectra Implantable Pulse
Generator DFU

Precision Spectra ImageReady™ MRI Guidelines

. ImageReady MRI Guidelines

. ImageReady MRI Head Only Guidelines for
Precision Spectra Spinal Cord Stimulator
System
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Precision Spectra™ System Directions for Use

OR Cable, OR Cable Extensions, External Trial Stimulator, Patient Trial Belt

. Connection to the External Trial Stimulator

. Inserting Leads, Lead Extensions, or Splitter into the
OR Cable Connector

. 1x16 OR Cable
. 2x8 OR Cable
. Patient Trial Belt instructions for use

. Clinician Trial Manual

Programming: Clinician Programmer, Wand, and Remote Control

. Clinician Programmer
. Programming leads

. Precision Spectra System Programming
Manual

OR
. Bionic Navigator 3D Programming Manual

. Connection of the Clinician Programmer to the External

Trial Stimulator by Programming Wand

. Programming Wand DFU

. Instructions for using the remote control (SC-5240)

. Freelink™ Remote Control DFU for SC-5240

. Instructions for using the remote control (SC-5250)

. Freelink Remote Control DFU for SC-5250

. Instructions for using the remote control (SC-5232)

. Precision Spectra System Clinician Remote
Control DFU

. Instructions for using the remote control (SC-5260)

. Freelink Remote Control DFU for SC-5260

Percutaneous Leads, Extensions, and Splitters

. Intraoperative testing using the OR Cable Assembly
and External Trial Stimulator

. Kit contents
. Lead implantation

. List of percutaneous Leads for trial and
permanent implant

. Specifications and Technical data

. Storage and handling for leads, extensions,
and splitters

. Percutaneous Leads DFU

SCS Surgical Leads

. Intraoperative testing with OR Cable Assembly and
External Trial Stimulator

. Kit contents

. Lead implantation

. List of surgical leads

. Specifications and Technical data

. Storage and handling for leads and extensions

. Surgical Leads DFU
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Nevro Lead Compatibility

. Connecting Nevro Leads and Extensions to an SCS . Nevro Lead Compatibility Directions for Use

System
SCS Adapters
. M1 Connector . M1 Connector DFU
. Precision Spectra OMG Adapter . Precision Spectra OMG Adapter DFU
. Precision M8 Adapter . Precision M8 Adapter DFU
. Precision S8 Adapter . Precision S8 Adapter DFU

Surgical Tools and Accessories

. Clik Anchor . Clik Anchor DFU

. Clik X Anchor . Clik X Anchor DFU
. Introducer . Introducer DFU

. Med A . Med A DFU
Warranty

. Warranty information ‘ . Limited Warranty

Labeling Symbols

. Labeling Symbols . Labeling Symbols
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Spectra WaveWriter™ System Directions for Use

Spectra WaveWriter™ System Directions for Use

Information Directions for Use

Intended Use/Indications for Use

. Indications for use . Indlications for Use DFU

Contraindications, Safety Information, General Device Information

. Adverse Events Summary

. Component Disposal

. Contraindications

. Device Description

. Electromagnetic Interference
. End of Programmed Service
. Information for contacting Boston Scientific . Spectra WaveWriter Information for
. MRI Information Prescribers DFU

. IPG Battery Life

. Physician Instructions
. Precautions

. Sterilization

. Storage and Handling
. Warnings

Spectra WaveWriter Implantable Pulse Generator (IPG)

. Compatible Leads

. Connecting to the IPG

. IPG Battery Status

. IPG Explant or Replacement )
. Spectra WaveWriter Implantable Pulse
. IPG Handling and Storage Generator DEU

. IPG Implantation

. IPG Registration Information

. Kit contents

. Specifications and Technical Data

Spectra WaveWriter InageReady™ MRI Guidelines

. ImageReady MRI Head Only Guidelines for
. ImageReady MRI Guidelines Spectra WaveWriter Spinal Cord Stimulator
Systems
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OR Cable, OR Cable Extensions, External Trial Stimulator, Patient Trial Belt

. Connection to the External Trial Stimulator

. Inserting Leads, Lead Extensions, or Splitter into the
OR Cable Connector

1x16 OR Cable
2x8 OR Cable
. Patient Trial Belt instructions for use

. Clinician Trial Manual

Programming: Clinician Programmer, Wand, and Remote Control

. Clinician Programmer
. Programming leads

. Bionic Navigator™ 3D Programming Manual

. Connection of the Clinician Programmer to the External
Trial Stimulator by Programming Wand

. Programming Wand DFU

. Instructions for using the remote control (SC-5260)

. Freelink Remote Control DFU for SC-5260

Percutaneous Leads, Extensions, and Splitters

. Intraoperative testing using the OR Cable Assembly and
External Trial Stimulator

. Kit contents

. Lead implantation

. List of percutaneous Leads for trial and permanent
implant

. Specifications and Technical data

. Storage and handling for leads, extensions, and
splitters

. Percutaneous Leads DFU

SCS Surgical Leads

. Intraoperative testing with OR Cable Assembly and
External Trial Stimulator

. Kit contents

. Lead implantation

. List of surgical leads

. Specifications and Technical data

. Storage and handling for leads and extensions

. Surgical Leads DFU

Nevro Lead Compatibility

. Connecting Nevro Leads and Extensions to an SCS
System

. Nevro Lead Compatibility Directions for Use

SCS Adapters

. M1 Connector

. M1 Connector DFU

. Precision Spectra OMG™ Adapter

. Precision Spectra OMG Adapter DFU

. Precision M8 Adapter

. Precision M8 Adapter DFU

. Precision S8 Adapter

. Precision S8 Adapter DFU
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Spectra WaveWriter™ System Directions for Use

Surgical Tools and Accessories

. Clik Anchor

. Clik Anchor DFU

. Clik X Anchor

. Clik X Anchor DFU

. Introducer . Introducer DFU
. Med A . Med A DFU
Warranty

. Warranty information

‘ . Limited Warranty

Labeling Symbols

. Labeling Symbols

. Labeling Symbol
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WaveWriter Alpha™ and WaveWriter Alpha™ Prime Systems Directions

for Use

Information

Directions for Use

Intended Use/Indications for Use

. Indications for use

. Indlications for Use DFU

Contraindications, Safety Information, General Device Information

. Adverse Events Summary

. Contraindications

. Component Disposal

. Device Description

. Elective Replacement

. End of Service

. Estimating Battery Longevity
. Information for contacting Boston Scientific
. IPG Battery Life

. MRI Information

. Physician Instructions

. Precautions

. Sterilization

. Storage and Handling

. Telemetry

. Warnings

. WaveWriter Alpha System Information for
Prescribers DFU

WaveWriter Alpha Implantable Pulse Generator (IPG)

. Compatible Leads

. Connecting to the IPG

. IPG Battery Status

. IPG Explant or Replacement

. IPG Handling and Storage

. IPG Implantation

. IPG Registration Information

. Kit contents

. Specifications and Technical Data

. WaveWriter Apha™ and
WaveWriter Alpha™ Prime Implantable Pulse
Generators DFU

WaveWriter Alpha ImageReady™ MRI Guidelines

. ImageReady MRI Guidelines

. ImageReady MRI Full Body Guidelines for
WaveWriter Alpha Spinal Cord Stimulator
Systems
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WaveWriter Alpha™ and WaveWriter Alpha™ Prime Systems Directions for Use

OR Cable, OR Cable Extensions, External Trial Stimulator, Patient Trial Belt

. Connection to the External Trial Stimulator

. Inserting Leads, Lead Extensions, or Splitter into the
OR Cable Connector

1x16 OR Cable
2x8 OR Cable
. Patient Trial Belt instructions for use

Clinician Trial Manual

Programming: Clinician Programmer and Remote Control

. Clinician Programmer
. Programming leads

Bionic Navigator™ 3D 4.0 Programming
Manual

. Instructions for using the remote control (SC-5270)

Freelink Remote Control DFU for SC-5270

Percutaneous Leads, Extensions, and Splitters

. Intraoperative testing using the OR Cable Assembly and
External Trial Stimulator

. Kit contents
. Lead implantation

. ] . Percutaneous Leads DFU
. !_ISt of percutaneous Leads for trial and permanent . Avista Leads DFU
implant
. Specifications and Technical data
. Storage and handling for leads, extensions, and
splitters
SCS Surgical Leads
. Intraoperative testing with OR Cable Assembly and
External Trial Stimulator
. Kit contents
. Lead implantation . Surgical Leads DFU

. List of surgical leads
. Specifications and Technical data
. Storage and handling for leads and extensions

Nevro Lead Compatibility

. Connecting Nevro Leads and Extensions to an SCS
System

Nevro Lead Compatibility Directions for Use

SCS Adapters

. M1 Connector

M1 Connector DFU

. Precision Spectra OMG Adapter

Precision Spectra OMG Adapter DFU

. Precision M8 Adapter

Precision M8 Adapter DFU

. Precision S8 Adapter

Precision S8 Adapter DFU
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Surgical Tools and Accessories

. Clik Anchor Clik Anchor DFU

. Clik X Anchor Clik X Anchor DFU
. Clik X MRI Clik X MRI DFU

. Introducer Introducer DFU

. Med A Med ADFU
Warranty

. Warranty information ‘ . Limited Warranty

Labeling Symbols

. Labeling Symbols

. Labeling Symbol

Reference Guide
92395607-02 Page 20 of 467



This page intentionally left blank

Reference Guide
92395607-02 Page 21 of 467



Systémes Boston Scientific - Guide de référence

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.
[ ¥y

Marques commerciales
Toutes les marques commerciales citées appartiennent a leurs détenteurs respectifs.

Guide de référence
92395607-02 Page 22 sur 467



Introduction

Introduction

Le Guide de référence fournit la liste des modes d'emploi disponibles pour chaque systéme de
Boston Scientific. Ces manuels sont destinés aux médecins et autres professionnels de santé. H

IMPORTANT : veuillez noter que seul le mode d'emploi correspondant a votre région sera fourni
avec votre systéme.

Des informations supplémentaires peuvent étre fournies dans des addenda de ces modes d'emploi.

Utilisation de ce guide de référence

Dans ce guide de référence, les modes d'emploi de chaque systéme sont énumérés dans un tableau.
Suivez les instructions ci-dessous pour obtenir des informations sur votre systéme :

1. Trouvez le tableau correspondant a votre systéme. Par exemple, si vous utilisez un systéme
Precision Spectra™, cherchez le tableau appelé « Mode d'emploi du systéme Precision Spectra ».

2. Utilisez les lignes en surbrillance pour localiser les informations d'intérét (ex. indications, générateur

d'impulsions implantable ou programmation). Les modes d'emploi contenant ces informations sont
énumérés ci-dessous.

Les modes d'emploi de Boston Scientific sont fournis soit en ligne (comme indiqué dans I'emballage de
votre produit), soit avec votre systeme.

Guide de référence
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I

Systémes Boston Scientific - Guide de référence

Mode d'emploi du systéme Precision™

Informations

Mode d’emploi

Utilisation prévue/Indications d'utilisation

. Indications d'utilisation

Contre-indications, consignes de sécurité, informations
générales sur le dispositif

. Résumé des effets indésirables

. Contre-indications

. Précautions

. Mises en garde

. Instructions destinées aux médecins
. Stérilisation

. Mise au rebut des composants

. Coordonnées de Boston Scientific

Générateur d’impulsions implantable Precision

. Sondes compatibles

. Connexion au GlI

. Durée de vie de la pile/batterie du GlI

. Explantation ou remplacement du GlI

. Manipulation et stockage du Gl

. Implantation du GlI

. Contenu du kit

. Informations relatives a I'enregistrement du GlI

. Caractéristiques et données techniques du Gl

Cables de salle d'opération, rallonges pour cables de
salle d'opération, stimulateur d’essai externe

. Connexion des sondes, des sonde-extensions ou du
répartiteur au cable de salle d'opération

. Connexion au stimulateur d'essai externe

. Mode d'emploi de la ceinture d'essai du patient

. Manuel destiné aux médecins du
systéme Precision

Directives pour IRM du systéme Precision

. Directives pour IRM du systéme de SM (stimulation médullaire)

Mode d'emploi des directives de I''RM
Precision 1,5 Tesla

Guide de référence
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Mode d'emploi du systéme Precision™

Sondes percutanées, extensions et répartiteurs

. Tests peropératoires a l'aide du cable de salle d'opération et
du stimulateur d’essai externe

. Contenu du kit
. Implantation de la sonde

. Liste des sondes percutanées pour implant d'essai et
implant permanent

. Caractéristiques et données techniques

. Stockage et manipulation des sondes, des extensions et
des répartiteurs

ou

Manuel destiné aux médecins du
systeme Precision

Mode d'emploi des sondes
percutanées

Sondes chirurgicales de SM

. Essais peropératoires a l'aide du cable de salle d'opération et
du stimulateur d'essai externe

. Contenu du kit

. Implantation de la sonde

. Liste des sondes chirurgicales

. Caractéristiques et données techniques

. Stockage et manipulation des sondes et extensions

ou

Manuel destiné aux médecins du
systéme Precision

Mode d’emploi des sondes
chirurgicales

Compatibilité de la sonde Nevro

. Connexion des sondes et extensions Nevro a un systeme
de SM

Mode d'emploi de la compatibilité de
la sonde Nevro

Programmation

. Programmateur du médecin
. Programmation a I'aide du logiciel Bionic Navigator™

Guide du logiciel Bionic Navigator

. Mode d'emploi de la télécommande

. Connexion du stimulateur d'essai externe au programmateur
du médecin

Manuel destiné aux médecins du
systéme Precision

Adaptateurs pour SM

. Connecteur M1

Mode d'emploi du connecteur M1

. Adaptateur M8 Precision

Mode d'emploi de I'adaptateur M8
Precision

. Adaptateur S8 Precision

Mode d'emploi de I'adaptateur S8
Precision

. Connecteur AOMG™

Mode d'emploi du connecteur A OMG

. Connecteur M OMG

Mode d'emploi du connecteur M OMG
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Outils et accessoires chirurgicaux

. Ancrage Clik™

Mode d'emploi de I'ancrage Clik

. Ancrage Clik X

Mode d'emploi de I'ancrage Clik X

. Introducteur

Mode d'emploi de l'introducteur

. Med A Mode d'emploi de Med A
Garantie

. Informations relatives a la garantie Garantie limitée
Symboles des étiquettes

. Symboles des étiquettes Symboles des étiquettes
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Mode d'emploi du systéme de SM Precision avec technologie MultiWave™

Mode d'emploi du systéme de SM Precision avec technologie MultiWave ™

Informations

Mode d’emploi

Indications

. Indications d'utilisation

Contre-indications, consignes de sécurité, informations
générales sur le dispositif

. Résumé des effets indésirables

. Contre-indications

. Mise au rebut des composants

. Description du dispositif

. Coordonnées de Boston Scientific

. Instructions destinées aux médecins
. Précautions

. Stérilisation

. Mises en garde

Systéme Precision avec générateur d'impulsions
implantable MultiWave

. Sondes compatibles

. Connexion de sondes au Gl

. Durée de vie de la pile/batterie du GlI

. Explantation ou remplacement du GlI

. Manipulation et stockage du Gl

. Implantation du GlI

. Informations relatives a I'enregistrement du GlI
. Caractéristiques et données techniques du Gl
. Contenu du kit

Cables de salle d'opération, rallonges pour cébles de
salle d'opération, stimulateur d’essai externe

. Connexion au cable de salle d'opération
. Connexion au stimulateur d'essai externe

. Mode d'emploi de la ceinture d'essai du patient

. Manuel destiné aux médecins du
systéme de stimulation médullaire
Precision avec technologie MultiWave
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Sondes percutanées, extensions et répartiteurs

Tests peropératoires a l'aide du cable de salle d'opération et du
stimulateur d’essai externe

Contenu du kit
Implantation de la sonde

Liste des sondes percutanées pour implant d'essai et implant
permanent

Caractéristiques et données techniques

Stockage et manipulation des sondes, des extensions et des
répartiteurs

ou

Manuel destiné aux médecins du
systéme de stimulation médullaire
Precision avec technologie MultiWave

Mode d'emploi des sondes
percutanées

Sondes chirurgicales de SM

Essais peropératoires a l'aide du cable de salle d'opération et
du stimulateur d'essai externe

Contenu du kit

Implantation de la sonde

Liste des sondes chirurgicales

Caractéristiques et données techniques

Stockage et manipulation des sondes et extensions

ou

Manuel destiné aux médecins du
systéme de stimulation médullaire
Precision avec technologie MultiWave

Mode d’emploi des sondes
chirurgicales

Compatibilité de la sonde Nevro

Connexion des sondes et extensions Nevro a un systéme de
SM

Mode d'emploi de la compatibilité de
la sonde Nevro

Programmation

Programmateur du médecin
Programmation des sondes

Guide du logiciel Bionic Navigator
HR 1.0

Instructions d'utilisation de la télécommande

Connexion du stimulateur d’essai externe au programmateur
du médecin

Manuel destiné aux médecins du
systéme de stimulation médullaire
Precision avec technologie MultiWave

Adaptateurs pour SM

Connecteur M1

Mode d'emploi du connecteur M1

. Adaptateur M8 Precision . Mode d'emploi de I'adaptateur M8
Precision
. Adaptateur S8 Precision . Mode d'emploi de I'adaptateur
S8 Precision
. Connecteur AOMG . Mode d'emploi du connecteur A OMG
. Connecteur M OMG . Mode d'emploi du connecteur M OMG
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Mode d'emploi du systéme de SM Precision avec technologie MultiWave™

Outils et accessoires chirurgicaux

. Ancrage Clik

Mode d'emploi de I'ancrage Clik

. Ancrage Clik X

Mode d'emploi du dispositif d'ancrage
Clik X

. Introducteur

Mode d'emploi de l'introducteur

. Med A Mode d'emploi de Med A
Garantie

. Informations relatives a la garantie Garantie limitée
Symboles des étiquettes

. Symboles des étiquettes Symboles des étiquettes
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Mode d'emploi du systéme Precision™ Montage™ MRI

Informations

Mode d’emploi

Utilisation prévue/lndications

. Indications d'utilisation

. Mode d'emploi des indications d'utilisation

Contre-indications, consignes de sécurité, informations générales sur le dispositif

. Résumé des effets indésirables

. Durée de vie de la pile/batterie

. Mise au rebut des composants

. Contre-indications

. Description du dispositif

. Perturbations électromagnétiques

. Fin de vie utile programmée

. Coordonnées de Boston Scientific

. Durée de vie de la pile/batterie du GlI
. Informations IRM

. Instructions destinées aux médecins
. Précautions

. Stérilisation

. Stockage et manipulation

. Informations relatives a la télémétrie
. Mises en garde

. Mode d'emploi Informations destinées aux
médecins du systéme Precision Montage
MRI

Directives du systéme Precision Montage ImageReady™ MRI

. Directives pour IRM corps entier ImageReady du
systéme de SM Precision Montage MRI

. Directives pour IRM corps entier InageReady
du systeme de SM Precision Montage MR/

Générateur d'impulsions implantable (Gll) du systém

e Precision Montage MRI

. Sondes compatibles

. Connexion au GlI

. Niveau de charge de la pile/batterie du GlI

. Explantation ou remplacement du GlI

. Manipulation et stockage du Gl

. Implantation du GlI

. Informations relatives a I'enregistrement du GlI
. Contenu du kit

. Caractéristiques et données techniques

. Conditions d'implantation du systeme de SM pour
I'¢ligibilité a I'RM

. Mode d'emploi du générateur d'impulsions
implantable du systéme Precision Montage
MRI
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Mode d'emploi du systéme Precision™ Montage™ MRI

Céble de salle d'opération, rallonges pour cables de salle d'opération, stimulateur d'essai
externe, ceinture d'essai du patient

Connexion au stimulateur d'essai externe

Insertion des sondes, prolongations de sonde ou
répartiteur dans le connecteur de cable de salle
d'opération

. Céble de salle d'opération 1x16

. Céble 2x8 de la salle d'opération

Mode d'emploi de la ceinture d'essai du patient

. Manuel d'essai destiné aux médecins

Programmation : programmateur du médecin, télécommande de programmation et
téelécommande

Programmateur du médecin
Programmation des sondes

. Manuel de programmation de Bionic
Navigator 3D

Connexion du programmateur du médecin au
stimulateur d’essai externe par la télécommande de
programmation

. Mode d'emploi de la télécommande de
programmation

Instructions d'utilisation de la télécommande (SC-5250)

. Mode d'emploi de la télécommande
Freelink™ pour SC-5250

Instructions d'utilisation de la télécommande (SC-5260)

. Mode d'emploi de la télécommande
Freelink™ pour SC-5260

Sondes percutanées

Tests peropératoires a I'aide du cable de salle
d'opération et du stimulateur d'essai externe

Contenu du kit
Implantation de la sonde

Liste des sondes percutanées pour implant d'essai et
implant permanent

Caractéristiques et données techniques

Stockage et manipulation des sondes, des extensions
et des répartiteurs

. Mode d'emploi des sondes percutanées
. Mode d'emploi des sondes Avista

Sondes chirurgicales de SM

Essais peropératoires a l'aide du cable de salle
d'opération et du stimulateur d'essai externe

Contenu du kit

Implantation des sondes

Liste des sondes chirurgicales

Caractéristiques et données techniques

Stockage et manipulation des sondes et extensions

. Mode d’emploi des sondes chirurgicales

Compatibilité de la sonde Nevro

Connexion des sondes et extensions Nevro a un
systéme de SM

. Mode d'emploi de la compatibilité de la
sonde Nevro
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Adaptateurs pour SM

. Adaptateur M1 Precision

Mode d'emploi de I'adaptateur M1 Precision

. Adaptateur M8 Precision

Mode d'emploi de I'adaptateur M8 Precision

. Adaptateur S8 Precision

Mode d'emploi de I'adaptateur S8 Precision

Outils et accessoires chirurgicaux

. Ancrage Clik

Mode d'emploi de I'ancrage Clik

. Ancrage MRI Clik X

Mode d'emploi de I'ancrage MRI Clik X

. Ancrage Clik X

Mode d'emploi de I'ancrage Clik X

. Introducteur

Mode d'emploi de l'introducteur

. Med A Mode d'emploi de Med A
Garantie

. Informations relatives a la garantie Garantie limitée
Symboles des étiquettes

. Symboles des étiquettes Symboles des étiquettes
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Mode d'emploi du systéme Precision Novi™

Mode d'emploi du systéme Precision Novi™

Informations

Mode d’emploi

Utilisation prévue/Indications d'utilisation

. Indications d'utilisation

. Mode d'emploi des indications d'utilisation

Contre-indications, consignes de sécurité, informations générales sur le dispositif

. Résumé des effets indésirables

. Contre-indications

. Mise au rebut des composants

. Description du dispositif

. Remplacement électif

. Fin de vie utile

. Estimation de la durée de vie de la pile/batterie
. Coordonnées de Boston Scientific

. Durée de vie de la pile/batterie du GlI
. Informations IRM

. Instructions destinées aux médecins
. Précautions

. Stérilisation

. Stockage et manipulation

. Télémétrie

. Mises en garde

. Mode d'emploi Informations destinées aux
médecins du systéme Precision Novi

Générateur d'impulsions implantable (Gll) du systéme Precision Novi

. Sondes compatibles

. Connexion au GlI

. Durée de vie de la pile/batterie du GlI

. Explantation ou remplacement du GlI

. Manipulation et stockage du Gl

. Implantation du GlI

. Informations relatives a I'enregistrement du GlI
. Contenu du kit

. Caractéristiques et données techniques

. Mode d'emploi du générateur d'impulsions
implantable du systéme Precision Novi
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Céble de salle d'opération, rallonges pour cables de salle d'opération, stimulateur d'essai
externe, ceinture d'essai du patient

. Connexion au stimulateur d'essai externe

. Insertion des sondes, prolongations de sonde ou
répartiteur dans le connecteur de cable de salle
d'opération «  Manuel d'essai destiné aux médecins

. Céble de salle d'opération 1x16

. Céble 2x8 de la salle d'opération
. Mode d'emploi de la ceinture d'essai du patient

Programmation : programmateur du médecin, télécommande de programmation et
téelécommande

* Programmateur du médecin «  Manuel de programmation de Bionic

. Programmation des sondes Navigator 3D

. Connexion du programmateur du médecin au stimulateur Mode d'emploi de la télécommande de
d’essai externe par la télécommande de programmation programmation

. Instructions d'utilisation de la télécommande (SC-5240) Mode d'emploi de la télécommande

Freelink pour SC-5240
. A s Mode d'emploi de la télécommande
Instructions d'utilisation de la télécommande (SC-5250) Freelink pour SC-5250
. A s Mode d'emploi de la télécommande
Instructions d'utilisation de la télécommande (SC-5260) Freelink pour SC-5260
Sondes percutanées, extensions et répartiteurs
. Tests peropératoires a l'aide de I'ensemble des cables de
salle d'opération et du stimulateur d’essai externe
. Contenu du kit
. Implantation de la sonde
«  Liste des sondes percutanées pour implant d'essai et *  Mode d'emploi des sondes percutanées

implant permanent
. Caractéristiques et données techniques

. Stockage et manipulation des sondes, des extensions et
des répartiteurs
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Mode d'emploi du systéme Precision Novi™

Sondes chirurgicales de SM

. Essais peropératoires a l'aide du cable de salle d'opération
et du stimulateur d’essai externe

. Contenu du kit
*  Implantation de la sonde +  Mode d’emploi des sondes chirurgicales
. Liste des sondes chirurgicales

. Caractéristiques et données techniques

. Stockage et manipulation des sondes et extensions

Compatibilité de la sonde Nevro

. Connexion des sondes et extensions Nevro a un systeme | ¢ Mode d'emploi de la compatibilité de la

de SM sonde Nevro
Adaptateurs pour SM
. Connecteur M1 . Mode d'emploi du connecteur M1
. Adaptateur M8 Precision . Mode d'emploi de I'adaptateur M8
Precision
. Adaptateur S8 Precision . Mode d'emploi de I'adaptateur S8
Precision

Outils et accessoires chirurgicaux

. Ancrage Clik . Mode d'emploi de I'ancrage Clik

. Ancrage Clik X . Mode d'emploi du dispositif d'ancrage
Clik X

. Introducteur . Mode d'emploi de l'introducteur

. Med A . Mode d'emploi de Med A

Garantie

. Informations relatives a la garantie ‘ . Garantie limitée

Symboles des étiquettes

. Symboles des étiquettes . Symboles des étiquettes
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Mode d'emploi du systéme Precision Spectra™

Informations Mode d’emploi

I

Utilisation prévue/lndications

. Indications d'utilisation . Mode d'emploi des indications d'utilisation

Contre-indications, informations relatives a la sécurité, informations générales relatives au
dispositif

. Résumé des effets indésirables
. Mise au rebut des composants
. Contre-indications

. Description du dispositif

. Fin de vie utile programmée

. Coordonnées de Boston Scientific
. Mode d'emploi Informations destinées aux

) Durée de vie de la pile/batterie du Gll médecins du systéme Precision Spectra

. Informations IRM

. Instructions destinées aux médecins
. Précautions

. Stérilisation

. Stockage et manipulation

. Mises en garde

Générateur d'impulsions implantable (Gll) du systéme Precision Spectra

. Sondes compatibles
. Connexion au GlI
. Niveau de charge de la pile/batterie du GlI

. Explantati I t du GlI
Xplaniation ou remplacement du . Mode d'emploi du générateur d'impulsions

: Manipulation et stockage du Gli implantable du systeme Precision Spectra

. Implantation du GlI

. Informations relatives a I'enregistrement du GlI
. Contenu du kit

. Caractéristiques et données techniques

Directives pour IRM ImageReady™ du systéme Precision Spectra

. Directives pour IRM ImageReady de la
. Directives pour IRM ImageReady téte uniquement du systeme de stimulation
médullaire Precision Spectra
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Mode d'emploi du systéme Precision Spectra™

Céble de salle d'opération, rallonges pour cables de salle d'opération, stimulateur d'essai
externe, ceinture d'essai du patient

. Connexion au stimulateur d'essai externe

. Insertion des sondes, prolongations de sonde ou
répartiteur dans le connecteur de cable de salle
d'opération « Manuel d'essai destiné aux médecins

. Céble de salle d'opération 1x16

. Céble 2x8 de la salle d'opération
. Mode d'emploi de la ceinture d'essai du patient

Programmation : programmateur du médecin, télécommande de programmation et
téelécommande

. Manuel de programmation du systéme
Precision Spectra

ou

. Manuel de programmation de Bionic
Navigator 3D

. Programmateur du médecin

. Programmation des sondes

. Connexion du programmateur du médecin au
stimulateur d’essai externe par la télécommande de
programmation

. Mode d'emploi de la télécommande de
programmation

. Mode d'emploi de la télécommande

+  Instructions d'utilisation de la télécommande (SC-5240) Freelink™ pour SC-5240

. Mode d'emploi de la télécommande Freelink

. Instructions d'utilisation de la télécommande (SC-5250) pour SC-5250

. Mode d'emploi de la télécommande du

. Instructions d'utilisation de la télécommande (SC-5232) médecin du systéme Precision Spectra

. Mode d'emploi de la télécommande Freelink

. Instructions d'utilisation de la télécommande (SC-5260) pour SC-5260

Sondes percutanées, extensions et répartiteurs

. Tests peropératoires a I'aide du cable de salle
d'opération et du stimulateur d'essai externe

. Contenu du kit
. Implantation de la sonde

«  Liste des sondes percutanées pour implant d'essaiet | *  Mode d'emploi des sondes percutanées
implant permanent

. Caractéristiques et données techniques

. Stockage et manipulation des sondes, des extensions
et des répartiteurs
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Sondes chirurgicales de SM

. Contenu du kit
. Implantation de la sonde
. Liste des sondes chirurgicales

. Essais peropératoires a |'aide du cable de salle
d'opération et du stimulateur d’essai externe

. Caractéristiques et données techniques
. Stockage et manipulation des sondes et extensions

Mode d’emploi des sondes chirurgicales

Compatibilité de la sonde Nevro

systéme de SM

. Connexion des sondes et extensions Nevro a un

Mode d'emploi de la compatibilité de la sonde
Nevro

Adaptateurs pour SM

. Connecteur M1

Mode d'emploi du connecteur M1

. Adaptateur OMG Precision Spectra

Mode d'emploi de I'adaptateur OMG
Precision Spectra

. Adaptateur M8 Precision

Mode d'emploi de I'adaptateur M8 Precision

. Adaptateur S8 Precision

Mode d'emploi de I'adaptateur S8 Precision

Outils et accessoires chirurgicaux

. Ancrage Clik

Mode d'emploi de I'ancrage Clik

. Ancrage Clik X

Mode d'emploi du dispositif d'ancrage Clik X

. Introducteur

Mode d'emploi de l'introducteur

. Med A Mode d'emploi de Med A
Garantie

. Informations relatives a la garantie Garantie limitée
Symboles des étiquettes

. Symboles des étiquettes Symboles des étiquettes
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Mode d'emploi du systéme Spectra WaveWriter™

Mode d'emploi du systéme Spectra WaveWriter™

Informations

Mode d’emploi

Utilisation prévue/Indications

. Indications d'utilisation

. Mode d'emploi des indications d'utilisation

dispositif

Contre-indications, informations relatives a la sécurité, informations générales relatives au

. Résumé des effets indésirables

. Mise au rebut des composants

. Contre-indications

. Description du dispositif

. Perturbations électromagnétiques

. Fin de vie programmée

. Coordonnées de Boston Scientific

. Informations IRM

. Durée de vie de la pile/batterie du GlI
. Instructions destinées aux médecins
. Précautions

. Stérilisation

. Stockage et manipulation

. Mises en garde

. Manuel d'information destiné aux médecins
du systéme Spectra WaveWriter

Générateur d'impulsions implantable (Gll) du systéme Spectra WaveWriter

. Sondes compatibles

. Connexion au GlI

. Niveau de charge de la pile/batterie du GlI

. Explantation ou remplacement du GlI

. Manipulation et stockage du Gl

. Implantation du GlI

. Informations relatives a I'enregistrement du Gl
. Contenu du kit

. Caractéristiques et données techniques

. Mode d'emploi du générateur d'impulsions
implantable du systéme Spectra WaveWriter

Directives pour IRM ImageReady™ du systéme Spectra WaveWriter

. Directives pour IRM ImageReady™

. Directives d'IRM ImageReady de la téte
uniquement pour les systemes de stimulation
médullaire Spectra WaveWriter
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Céble de salle d'opération, rallonges de cable de salle d'opération, stimulateur d'essai externe,
ceinture d'essai du patient

Connexion au stimulateur d'essai externe

Insertion des sondes, prolongations de sonde ou
répartiteur dans le connecteur de cable de salle
d'opération

- Céble de salle d'opération 1x16

- Céble 2x8 de la salle d'opération

Mode d'emploi de la ceinture d'essai du patient

Manuel d'essai destiné aux médecins

Programmation : programmateur du médecin, télécommande de programmation et
téelécommande

Programmateur du médecin
Sondes de programmation

Manuel de programmation de 3D Bionic
Navigator™

Connexion du programmateur du médecin au
stimulateur d’essai externe par la télécommande de
programmation

Mode d'emploi de la télécommande de
programmation

Instructions d'utilisation de la télécommande (SC-5260)

Mode d'emploi de la télécommande Freelink
pour SC-5260

Sondes percutanées, extensions et répartiteurs

Tests peropératoires a l'aide de I'ensemble des cables
de salle d'opération et du stimulateur d’essai externe

Contenu du kit

Implantation de la sonde

Liste des sondes percutanées pour implant d'essai et
implant permanent

Caractéristiques et données techniques

Stockage et manipulation des sondes, des extensions
et des répartiteurs

Mode d'emploi des sondes percutanées

Sondes chirurgicales de SM

Essais peropératoires a l'aide du cable de salle
d'opération et du stimulateur d'essai externe

Contenu du kit

Implantation de la sonde

Liste des sondes chirurgicales

Caractéristiques et données techniques

Stockage et manipulation des sondes et extensions

Mode d’emploi des sondes chirurgicales
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Mode d'emploi du systéme Spectra WaveWriter™

Compatibilité de la sonde Nevro

. Connexion des sondes et extensions Nevro a un
systéme de SM

. Mode d'emploi de la compatibilité de la sonde
Nevro

Adaptateurs pour SM

. Connecteur M1

. Mode d'emploi du connecteur M1

. Adaptateur OMG™ Precision Spectra

. Mode d'emploi de I'adaptateur OMG
Precision Spectra

. Adaptateur M8 Precision

. Mode d'emploi de I'adaptateur M8 Precision

. Adaptateur S8 Precision

. Mode d'emploi de I'adaptateur S8 Precision

Outils et accessoires chirurgicaux

. Ancrage Clik

. Mode d'emploi de I'ancrage Clik

. Ancrage Clik X

. Mode d'emploi du dispositif d'ancrage Clik X

. Introducteur

. Mode d'emploi de l'introducteur

. Med A

. Mode d'emploi de Med A

Garantie

. Informations relatives a la garantie

‘ . Garantie limitée

Symboles des étiquettes

. Symboles des étiquettes

. Symbole des étiquettes
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Mode d'emploi des systémes WaveWriter Alpha™ et WaveWriter

Alpha™ Prime

Informations

Mode d’emploi

Utilisation prévue/Indications d'utilisation

. Indications d'utilisation

. Mode d'emploi des indications d'utilisation

Contre-indications, consignes de sécurité, informations générales sur le dispositif

. Résumé des effets indésirables

. Contre-indications

. Mise au rebut des composants

. Description du dispositif

. Remplacement électif

. Fin de vie utile

. Estimation de la durée de vie de la pile/batterie
. Coordonnées de Boston Scientific

. Durée de vie de la pile/batterie du GlI
. Informations IRM

. Instructions destinées aux médecins
. Précautions

. Stérilisation

. Stockage et manipulation

. Télémétrie

. Mises en garde

. Mode d'emploi Informations destinées aux
médecins du systéme Alpha WaveWriter

Générateur d’impulsions implantable (Gll) du system

e WaveWriter Alpha

. Sondes compatibles

. Connexion au GlI

. Niveau de charge de la pile/batterie du GlI

. Explantation ou remplacement du GlI

. Manipulation et stockage du Gl

. Implantation du GlI

. Informations relatives a I'enregistrement du GlI
. Contenu du kit

. Caractéristiques et données techniques

. Mode d'emploi des générateurs d'impulsions
implantables des systémes WaveWriter

Alpha™ et
WaveWriter Alpha™ Prime

Directives IRM ImageReady™ du systeme WaveWriter Alpha

. Directives pour IRM ImageReady

. Directives pour IRM ImageReady du corps
entier des systemes de stimulation médullaire
WaveWriter Alpha
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Mode d'emploi des systémes WaveWriter Apha™ et WaveWriter Alpha™ Prime

Céble de salle d'opération, rallonges pour cables de salle d'opération, stimulateur d'essai
externe, ceinture d'essai du patient

. Connexion au stimulateur d'essai externe

. Insertion des sondes, prolongations de sonde ou
répartiteur dans le connecteur de cable de salle
d'opération « Manuel d'essai destiné aux médecins

- Céble de salle d'opération 1x16

- Céble 2x8 de la salle d'opération
. Mode d'emploi de la ceinture d'essai du patient

Programmation : programmateur du médecin et télécommande

* Programmateur du médecin + Manuel de programmation de Bionic
. Programmation des sondes Navigator™ 3D 4.0

Mode d'emploi de la télécommande Freelink

. Instructions d'utilisation de la télécommande (SC-5270) pour SC-5270

Sondes percutanées, extensions et répartiteurs

. Tests peropératoires a l'aide du cable de salle
d'opération et du stimulateur d'essai externe
. Contenu du kit

) Implantation de la sonde . Mode d'emploi des sondes percutanées

. Liste des sondes percutanées pour implant d'essai et
implant permanent

. Caractéristiques et données techniques

. Stockage et manipulation des sondes, des extensions
et des répartiteurs

Mode d'emploi des sondes Avista

Sondes chirurgicales de SM

. Essais peropératoires a l'aide du cable de salle
d'opération et du stimulateur d'essai externe

. Contenu du kit
*  Implantation de la sonde «  Mode d’emploi des sondes chirurgicales
. Liste des sondes chirurgicales

. Caractéristiques et données techniques

. Stockage et manipulation des sondes et extensions

Compatibilité de la sonde Nevro

. Connexion des sondes et extensions Nevro a un . Mode d'emploi de la compatibilité de la sonde
systéme de SM Nevro
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Systémes Boston Scientific - Guide de référence

Adaptateurs pour SM

. Connecteur M1

Mode d'emploi du connecteur M1

. Adaptateur OMG Precision Spectra

Mode d'emploi de I'adaptateur OMG
Precision Spectra

. Adaptateur M8 Precision

Mode d'emploi de I'adaptateur M8 Precision

. Adaptateur S8 Precision

Mode d'emploi de I'adaptateur S8 Precision

Outils et accessoires chirurgicaux

. Ancrage Clik

Mode d'emploi de I'ancrage Clik

. Ancrage Clik X

Mode d'emploi de I'ancrage Clik X

. Clik X MRI

Mode d'emploi de Clik X MRI

. Introducteur

Mode d'emploi de l'introducteur

. Med A Mode d'emploi de Med A
Garantie
. Informations relatives a la garantie Garantie limitée

Symboles des étiquettes

. Symboles des étiquettes

Symbole des étiquettes
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Boston Scientific-Systeme — Referenzhandbuch

Garantien
Die Boston Scientific Corporation behélt sich das Recht vor, ohne vorherige Mitteilung Informationen
beziiglich seiner Produkte zu andern, um deren Zuverlassigkeit oder Funktionsumfang zu verbessern.
Marken

E Alle anderen Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
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Einleitung

Einleitung

Das Referenzhandbuch enthalt die Liste mit der fiir jedes Boston Scientific-System verfiigbaren
Gebrauchsanweisung. Diese Handblcher sind fiir Arzte und andere Gesundheitsversorger vorgesehen.

WICHTIG: Bitte beachten Sie, dass nur die fiir Ihre Region passende Gebrauchsanweisung mit Ihrem
System ausgeliefert wird.

Zusatzangaben sind ggf. in den Erganzungsblattern zu diesen Gebrauchsanweisungen enthalten.

Verwendung dieses Referenzhandbuchs

In diesem Referenzhandbuch sind die Gebrauchsanweisungen aller Systeme im Tabellenformat
aufgelistet. Befolgen Sie bei der Suche nach Informationen tber Ihr System die nachfolgenden
Anweisungen:

1. Suchen Sie die entsprechende Tabelle fir Ihr System. Wenn Sie z. B. ein Precision Spectra™-System
verwenden, suchen Sie die Tabelle ,Precision Spectra - Gebrauchsanweisung®.

2. Verwenden Sie die hervorgehobenen Zeilen, um die fir Sie wichtigen Informationen zu lokalisieren

(z. B. Indikationen, implantierbarer Impulsgenerator oder Programmieren). Die Gebrauchsanweisung mit
den jeweiligen Informationen ist unten aufgefiihrt.

Die Gebrauchsanweisungen von Boston Scientific werden entweder online (gemaR Anweisung in lhrer
Produktverpackung) oder mit lhrem System bereitgestellt.

Referenzhandbuch
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Boston Scientific-Systeme — Referenzhandbuch

Precision™-System — Gebrauchsanweisung

Informationen

Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck/Indikationen

. Indikationen

Kontraindikationen, Sicherheitshinweise, Allgemeine
Gerateinformationen

. Nebenwirkungen — Zusammenfassung

. Kontraindikationen

. Vorsichtsmanahmen

. Warnhinweise

. Anweisungen fiir den Arzt

. Sterilisation

. Entsorgung von Komponenten

. Informationen zur Kontaktaufnahme mit Boston Scientific

Precision Implantierbarer Impulsgenerator

. Kompatible Elektroden

. Anschluss an den IPG

. Lebensdauer der IPG-Batterie

. Explantation oder Austausch des IPG

. Handhabung und Lagerung des IPG

. Implantation des IPG

. Inhalt des Kits

. IPG-Registrierungsinformationen

. IPG-Spezifikationen und technische Daten

Operationssaalkabel, Operationssaalkabelverlangerung,
Externer Teststimulator

. Anschluss der Elektroden, Elektrodenverldngerungen oder
Splitter an das Operationssaalkabel

. Anschluss an den externen Teststimulator
. Patiententestgurt — Gebrauchsanleitung

*  Precision-System — Arztehandbuch

Precision MRI-Richtlinien

. MRT-Leitlinien fiir das Riickenmarksstimulator (SCS)-System

. Precision 1,5 Tesla MRT-Richtlinien
- Gebrauchsanweisung
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Precision™-System — Gebrauchsanweisung

Perkutane Elektroden, Verlangerungen und Splitter

Intraoperative Tests mithilfe der Operationssaalkabelgruppe
und des externen Teststimulators

Inhalt des Kits
Elektrodenimplantation

Liste der perkutanen Elektroden fiir Teststimulator und
permanentes Implantat

Spezifikationen und technische Daten

Lagerung und Handhabung von Elektroden, Verlangerungen
und Splittern

. Precision-System — Arztehandbuch
ODER

. Perkutane Elektroden
— Gebrauchsanweisung

SCS Chirurgische Elektroden

Intraoperative Tests mit der Operationssaalkabelgruppe und
dem externen Teststimulator

Inhalt des Kits
Elektrodenimplantation

Liste der chirurgischen Elektroden
Spezifikationen und technische Daten

Lagerung und Handhabung von Elektroden und
Verlangerungen

. Precision-System — Arztehandbuch
ODER

. Chirurgische Elektroden
- Gebrauchsanweisung

Kompatibilitat der Nevro-Elektrode

Anschluss von Nevro-Elektroden und -Verlangerungen an ein
SCS-System

. Kompatibilitét der Nevro-Elektrode
- Gebrauchsanweisung

Programmieren

Arzteprogrammiergerat

Programmieren mit der Bionic Navigator™-Software

. Bionic Navigator-Softwarehandbuch

Fernbedienung - Gebrauchsanleitung
Anschluss des externen Teststimulators am

. Precision-System — Arztehandbuch

Arzteprogrammiergerat

SCS-Adapter
. Anschluss M-1 . Anschluss M-1

- Gebrauchsanweisung
. Precision M8 Adapter . Precision M8 Adapter

- Gebrauchsanweisung
. Precision S8 Adapter . Precision S8 Adapter

- Gebrauchsanweisung
. OMG™ Anschluss-A . OMG Anschluss-A

- Gebrauchsanweisung
. OMG Anschluss-M . OMG Anschluss-M

- Gebrauchsanweisung

Referenzhandbuch
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Boston Scientific-Systeme — Referenzhandbuch

Chirurgische Werkzeuge und Zubehor

. Clik™ Verankerung . Clik-Verankerung
- Gebrauchsanweisung
. Clik X-Verankerung . Clik X-Verankerung
- Gebrauchsanweisung
. Einfuhrvorrichtung . Einfiihrvorrichtung
- Gebrauchsanweisung
. Med A . Med A - Gebrauchsanweisung
Garantie
. Garantieinformationen ‘ . Beschrénkte Garantie

Kennzeichnungssymbole

. Kennzeichnungssymbole . Kennzeichnungssymbole
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Precision mit MultiWave ™-Technologie — SCS-System — Gebrauchsanweisung

Precision mit MultiWave ™-Technologie — SCS-System —

Gebrauchsanweisung

Informationen

Gebrauchsanweisung

Indikationen

. Indikationen

Kontraindikationen, Sicherheitshinweise, Allgemeine
Gerateinformationen

. Nebenwirkungen — Zusammenfassung

. Kontraindikationen

. Entsorgung von Komponenten

. Geratebeschreibung

. Informationen zur Kontaktaufnahme mit Boston Scientific
. Anweisungen fiir den Arzt

. Vorsichtsmanahmen

. Sterilisation

. Warnhinweise

Precision mit MultiWave, Implantierbarer Impulsgenerator

. Kompatible Elektroden

. Precision-
Riickenmarkstimulationssystem
mit MultiWave-Technologie

. Anschluss der Elektroden an den IPG - Arztehandbuch
. Lebensdauer der IPG-Batterie
. Explantation oder Austausch des IPG
. Handhabung und Lagerung des IPG
. Implantation des IPG
. IPG-Registrierungsinformationen
. IPG-Spezifikationen und technische Daten
. Inhalt des Kits
Operationssaalkabel, Operationssaalkabelverlangerung,
Externer Teststimulator
. Anschluss an das Operationssaalkabel
. Anschluss an den externen Teststimulator
. Patiententestgurt — Gebrauchsanleitung
Referenzhandbuch
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Boston Scientific-Systeme — Referenzhandbuch

Perkutane Elektroden, Verlangerungen und Splitter

Intraoperative Tests mithilfe der Operationssaalkabelgruppe
und des externen Teststimulators

Inhalt des Kits
Elektrodenimplantation

. Precision-
Riickenmarkstimulationssystem
mit MultiWave-Technologie

. Liste der perkutanen Elektroden fiir Teststimulator und - Arztehandbuch
permanentes Implantat ODER

. Spezifikationen und technische Daten . Perkutane Elektroden

. Lagerung und Handhabung von Elektroden, Verlangerungen — Gebrauchsanweisng
und Splittern

SCS Chirurgische Elektroden

. Intraoperative Tests mit der Operationssaalkabelgruppe und
dem externen Teststimulator . Precision-

Inhalt des Kits
Elektrodenimplantation

Liste der chirurgischen Elektroden
Spezifikationen und technische Daten

Lagerung und Handhabung von Elektroden und
Verlangerungen

Riickenmarkstimulationssystem
mit MultiWave-Technologie

— Arztehandbuch
ODER
. Chirurgische Elektroden
- Gebrauchsanweisung

Kompatibilitat der Nevro-Elektrode

Anschluss von Nevro-Elektroden und -Verlangerungen an ein
SCS-System

Kompatibilitét der Nevro-Elektrode
- Gebrauchsanweisung

Programmieren

Arzteprogrammiergerat
Programmieren von Elektroden

J Bionic Navigator HR
1.0-Softwarehandbuch

Anweisungen zum Verwenden der Fernbedienung

Anschluss des externen Teststimulators am

. Precision-
Riickenmarkstimulationssystem
mit MultiWave-Technologie

Arzteprogrammiergerat _ Arztehandbuch

SCS-Adapter
. Anschluss M-1 . Anschluss M-1

- Gebrauchsanweisung
. Precision M8 Adapter . Precision M8 Adapter

- Gebrauchsanweisung
. Precision S8 Adapter . Precision S8 Adapter

- Gebrauchsanweisung
. OMG-Anschluss-A . OMG-Anschluss-A

- Gebrauchsanweisung
. OMG-Anschluss-M . OMG-Anschluss-M

- Gebrauchsanweisung
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Precision mit MultiWave ™-Technologie — SCS-System — Gebrauchsanweisung

Chirurgische Werkzeuge und Zubehor

. Clik-Verankerung . Clik-Verankerung
- Gebrauchsanweisung
. Clik X-Verankerung . Clik X-Verankerung
- Gebrauchsanweisung
. Einfuhrvorrichtung . Einfiihrvorrichtung
- Gebrauchsanweisung
. Med A . Med A - Gebrauchsanweisung
Garantie
. Garantieinformationen ‘ . Beschrénkte Garantie

Kennzeichnungssymbole

. Kennzeichnungssymbole

Kennzeichnungssymbole

Referenzhandbuch
92395607-02 Seite 53 von 467
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Precision™ Montage™ MRI-System - Gebrauchsanweisung

Informationen

Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck/Indikationen

Indikationen

. Indikationen — Gebrauchsanweisung

Kontraindikationen, Sicherheitshinweise, Allgemeine Gerateinformationen

Nebenwirkungen — Zusammenfassung
Batterielebensdauer

Entsorgung von Komponenten
Kontraindikationen

Gerétebeschreibung

Elektromagnetische Interferenzen

Ende der programmierten Nutzungsdauer
Informationen zur Kontaktaufnahme mit Boston
Scientific

Lebensdauer der IPG-Batterie
MRT-Informationen

Anweisungen fiir den Arzt
Vorsichtsmafinahmen

Sterilisation

Lagerung und Handhabung
Telemetrieinformationen

Warnhinweise

. Precision Montage MRT-Informationen
fiir verordnende Personen
- Gebrauchsanweisung

Precision Montage ImageReady™ MRT-Richtlinien

ImageReady Ganzkérper-MRT-Richtlinien fiir das
Precision Montage MRI Riickenmarkstimulationssystem

. ImageReady Ganzkorper-MRT-
Richtlinien fiir das Precision Montage MR/
Riickenmarkstimulationssystem

Precision Montage MRI Implantierbarer Impulsgenerator (IPG)

Kompatible Elektroden

Anschluss an den IPG

Status der IPG-Batterie

Explantation oder Austausch des IPG
Handhabung und Lagerung des IPG
Implantation des IPG
IPG-Registrierungsinformationen
Inhalt des Kits

Spezifikationen und technische Daten

Eignungsvoraussetzungen fiir das SCS-Implantat bei
MRTs

. Precision Montage MRI Implantierbarer
Impulsgenerator — Gebrauchsanweisung
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Precision™ Montage™ MRI-System — Gebrauchsanweisung

Operationssaalkabel, Operationssaalkabelverlangerungen, externer Teststimulator,
Patiententestgurt

Anschluss an den externen Teststimulator

Einfihren der Elektroden, Elektrodenverlangerungen
oder Splitter in den Operationssaalkabelanschluss

. OP-Kabel 1x16
. Operationssaalkabel 2x8
Patiententestgurt — Gebrauchsanleitung

Teststimulationshandbuch fiir den Arzt

Programmieren: Arzteprogrammiergerit, Programmiersender und Fernbedienung

Arzteprogrammiergerat
Programmieren von Elektroden

Bionic Navigator 3D — Programmierhandbuch

Verbinden des Arzteprogrammiergeréts mit externem
Teststimulator tiber den Programmiersender

Programmiersender — Gebrauchsanweisung

Anweisungen fiir die Verwendung der Fernbedienung
(SC-5250)

Freelink™ Fernbedienung -
Gebrauchsanweisung fiir SC-5250

Anweisungen fiir die Verwendung der Fernbedienung
(SC-5260)

Freelink™ Fernbedienung —
Gebrauchsanweisung fiir SC-5260

Perkutane Elektroden

Intraoperative Tests mithilfe der
Operationssaalkabelgruppe und des externen
Teststimulators

Inhalt des Kits
Elektrodenimplantation

Liste der perkutanen Elektroden fiir Teststimulator und
permanentes Implantat

Spezifikationen und technische Daten

Lagerung und Handhabung von Elektroden,
Verlangerungen und Splittern

Perkutane Elektroden
- Gebrauchsanweisung

Avista™-Elektroden — Gebrauchsanweisung

SCS Chirurgische Elektroden

Intraoperative Tests mit der Operationssaalkabelgruppe
und dem externen Teststimulator

Inhalt des Kits
Elektrodenimplantation

Liste der chirurgischen Elektroden
Spezifikationen und technische Daten

Lagerung und Handhabung von Elektroden und
Verlangerungen

Chirurgische Elektroden
- Gebrauchsanweisung

Kompatibilitat der Nevro-Elektrode

Anschluss von Nevro-Elektroden und -Verlangerungen
an ein SCS-System

Kompatibilitét der Nevro-Elektrode
- Gebrauchsanweisung
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Boston Scientific-Systeme — Referenzhandbuch

SCS-Adapter

. Precision M1 Adapter

Precision M1 Adapter — Gebrauchsanweisung

. Precision M8 Adapter

Precision M8 Adapter — Gebrauchsanweisung

. Precision S8 Adapter

Precision S8 Adapter — Gebrauchsanweisung

Chirurgische Werkzeuge und Zubehor

. Clik-Verankerung

Clik-Verankerung — Gebrauchsanweisung

. Clik X MRT-Verankerung

Clik X MRT-Verankerung

. Clik X-Verankerung

Clik X-Verankerung — Gebrauchsanweisung

. Einfuhrvorrichtung

Einfiihrvorrichtung — Gebrauchsanweisung

. Med A

Med A— Gebrauchsanweisung

Garantie

. Garantieinformationen

Beschrénkte Garantie

Kennzeichnungssymbole

. Kennzeichnungssymbole

Kennzeichnungssymbole
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Precision Novi™ System — Gebrauchsanweisung

Precision Novi™ System — Gebrauchsanweisung

Informationen

Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck/Indikationen

Indikationen

. Indikationen — Gebrauchsanweisung

Kontraindikationen, Sicherheitshinweise, Allgemeine Gerateinformationen

Nebenwirkungen — Zusammenfassung
Kontraindikationen

Entsorgung von Komponenten
Geratebeschreibung

Elektiver Austausch

Ende der Nutzungsdauer

Abschétzen der Langlebigkeit der Batterie

Informationen zur Kontaktaufnahme mit Boston Scientific

Lebensdauer der IPG-Batterie
MRT-Informationen
Anweisungen fiir den Arzt
VorsichtsmalRnahmen
Sterilisation

Lagerung und Handhabung
Telemetrie

Warnhinweise

. Precision Novi, Informationen
fir verordnende Personen
- Gebrauchsanweisung

Precision Novi Implantierbarer Impulsgenerator (IPG)

Kompatible Elektroden

Anschluss an den IPG

Lebensdauer der IPG-Batterie
Explantation oder Austausch des IPG
Handhabung und Lagerung des IPG
Implantation des IPG
IPG-Registrierungsinformationen
Inhalt des Kits

Spezifikationen und technische Daten

J Precision Novi Implantierbarer
Pulsgenerator - Gebrauchsanweisung
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Operationssaalkabel, Operationssaalkabelverlangerungen, externer Teststimulator,
Patiententestgurt

. Anschluss an den externen Teststimulator

. Einfihren der Elektroden, Elektrodenverlangerungen oder
Splitter in den Operationssaalkabelanschluss

. OP-Kabel 1x16
. Operationssaalkabel 2x8

. Teststimulationshandbuch fiir den Arzt

. Patiententestgurt — Gebrauchsanleitung

Programmieren: Arzteprogrammiergerit, Programmiersender und Fernbedienung

. Arzteprogrammiergerét . Bionic Navigator 3D

. Programmieren von Elektroden - Programmierhandbuch

. Verbinden des Arzteprogrammiergeréts mit externem . Programmiersender
Teststimulator {iber den Programmiersender - Gebrauchsanweisung

. Anweisungen fiir die Verwendung der Fernbedienung . Freelink Fernbedienung -
(SC-5240) Gebrauchsanweisung fiir SC-5240

. Anweisungen fiir die Verwendung der Fernbedienung . Freelink Fernbedienung —
(SC-5250) Gebrauchsanweisung fiir SC-5250

. Anweisungen fiir die Verwendung der Fernbedienung . Freelink Fernbedienung -
(SC-5260) Gebrauchsanweisung fiir SC-5260

Perkutane Elektroden, Verlangerungen und Splitter

. Intraoperative Tests mithilfe der
Operationssaalkabelgruppe und des externen

Teststimulators
. Inhalt des Kits
. Elektrodenimplantation . Perkutane Elektroden
. Liste der perkutanen Elektroden fiir Teststimulator und - Gebrauchsanweisung

permanentes Implantat
. Spezifikationen und technische Daten

. Lagerung und Handhabung von Elektroden,
Verlangerungen und Splittern

SCS Chirurgische Elektroden

. Intraoperative Tests mit der Operationssaalkabelgruppe
und dem externen Teststimulator

. Inhalt des Kits
*  Elektrodenimplantation +  Chirurgische Elektroden
. Liste der chirurgischen Elektroden - Gebrauchsanweisung
. Spezifikationen und technische Daten

. Lagerung und Handhabung von Elektroden und
Verléngerungen

Kompatibilitét der Nevro-Elektrode

. Anschluss von Nevro-Elektroden und -Verlangerungenan | ¢ Kompatibilitét der Nevro-Elektrode
ein SCS-System - Gebrauchsanweisung
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Precision Novi™ System — Gebrauchsanweisung

SCS-Adapter
. Anschluss M-1 . Anschluss M-1 - Gebrauchsanweisung
. Precision M8 Adapter . Precision M8 Adapter
- Gebrauchsanweisung
. Precision S8 Adapter . Precision S8 Adapter
- Gebrauchsanweisung
Chirurgische Werkzeuge und Zubehor
. Clik-Verankerung . Clik-Verankerung — Gebrauchsanweisung
. Clik X-Verankerung . Clik X-Verankerung
- Gebrauchsanweisung
. Einflihrvorrichtung . Einfiihrvorrichtung — Gebrauchsanweisung
. Med A . Med A - Gebrauchsanweisung
Garantie
. Garantieinformationen ‘ . Beschrénkte Garantie

Kennzeichnungssymbole

. Kennzeichnungssymbole . Kennzeichnungssymbole
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Precision Spectra™ System — Gebrauchsanweisung

Informationen

Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck/Indikationen

. Indikationen

. Indikationen — Gebrauchsanweisung

Kontraindikationen, Sicherheitshinweise, Allgemeine Gerateinformationen

. Nebenwirkungen — Zusammenfassung

. Entsorgung von Komponenten

. Kontraindikationen

. Geratebeschreibung

. Ende der programmierten Nutzungsdauer

. Informationen zur Kontaktaufnahme mit Boston
Scientific

. Lebensdauer der IPG-Batterie

. MRT-Informationen

. Anweisungen fiir den Arzt

. Vorsichtsmanahmen

. Sterilisation

. Lagerung und Handhabung

. Warnhinweise

. Precision Spectra, Informationen
fiir verordnende Personen
- Gebrauchsanweisung

Precision Spectra Implantierbarer Impulsgenerator (|

PG)

. Kompatible Elektroden

. Anschluss an den IPG

. Status der IPG-Batterie

. Explantation oder Austausch des IPG
. Handhabung und Lagerung des IPG
. Implantation des IPG

. IPG-Registrierungsinformationen

. Inhalt des Kits

. Spezifikationen und technische Daten

. Precision Spectra Implantierbarer
Pulsgenerator - Gebrauchsanweisung

Precision Spectra ImageReady™ MRT-Richtlinien

. ImageReady MRT-Richtlinien

J ImageReady MRT-Richtlinien nur
Kopf fiir das Precision Spectra

Riickenmarkstimulationssystem
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Precision Spectra™ System — Gebrauchsanweisung

Operationssaalkabel, Operationssaalkabelverlangerungen, externer Teststimulator,
Patiententestgurt

. Anschluss an den externen Teststimulator

. Einfihren der Elektroden, Elektrodenverlangerungen
oder Splitter in den Operationssaalkabelanschluss

. OP-Kabel 1x16
. Operationssaalkabel 2x8

. Teststimulationshandbuch fiir den Arzt

. Patiententestgurt — Gebrauchsanleitung

Programmieren: Arzteprogrammiergerit, Programmiersender und Fernbedienung

. Precision Spectra-System

. Arzteprogrammiergerat — Programmierhandbuch

. Programmieren von Elektroden ODER

. Bionic Navigator 3D — Programmierhandbuch

. Verbinden des Arzteprogrammiergeréts mit externem ) ]
Teststimulator {iber den Programmiersender * Programmiersender — Gebrauchsanweisung

. Anweisungen fiir die Verwendung der Fernbedienung . Freelink™ Fernbedienung —

(SC-5240) Gebrauchsanweisung fiir SC-5240
. Anweisungen fiir die Verwendung der Fernbedienung . Freelink Fernbedienung -
(SC-5250) Gebrauchsanweisung fiir SC-5250
. Anweisungen fiir die Verwendung der Fernbedienung . Precision Spectra-System, Fernbedienung fiir
(SC-5232) den Arzt - Gebrauchsanweisung
. Anweisungen fiir die Verwendung der Fernbedienung . Freelink Fernbedienung -
(SC-5260) Gebrauchsanweisung fiir SC-5260
Perkutane Elektroden, Verlangerungen und Splitter
. Intraoperative Tests mithilfe der
Operationssaalkabelgruppe und des externen
Teststimulators
. Inhalt des Kits
. Elektrodenimplantation . Perkutane Elektroden
. Liste der perkutanen Elektroden fiir Teststimulator und - Gebrauchsanweisung
permanentes Implantat
. Spezifikationen und technische Daten
. Lagerung und Handhabung von Elektroden,
Verlangerungen und Splittern
SCS Chirurgische Elektroden
. Intraoperative Tests mit der Operationssaalkabelgruppe
und dem externen Teststimulator
. Inhalt des Kits
. Elektrodenimplantation . Chirurgische Elektroden
. Liste der chirurgischen Elektroden - Gebrauchsanweisung
. Spezifikationen und technische Daten
. Lagerung und Handhabung von Elektroden und
Verlangerungen
Referenzhandbuch
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Boston Scientific-Systeme — Referenzhandbuch

Kompatibilitat der Nevro-Elektrode

. Anschluss von Nevro-Elektroden und -Verlangerungen
an ein SCS-System

Kompatibilitét der Nevro-Elektrode
- Gebrauchsanweisung

SCS-Adapter

. Anschluss M-1

Anschluss M-1 - Gebrauchsanweisung

. Precision Spectra OMG-Adapter

Precision Spectra OMG-Adapter
- Gebrauchsanweisung

. Precision M8 Adapter

Precision M8 Adapter — Gebrauchsanweisung

. Precision S8 Adapter

Precision S8 Adapter — Gebrauchsanweisung

Chirurgische Werkzeuge und Zubehér

. Clik-Verankerung

Clik-Verankerung — Gebrauchsanweisung

. Clik X-Verankerung

Clik X-Verankerung — Gebrauchsanweisung

. Einflihrvorrichtung

Einfiihrvorrichtung — Gebrauchsanweisung

. Med A

Med A - Gebrauchsanweisung

Garantie

. Garantieinformationen

Beschrénkte Garantie

Kennzeichnungssymbole

. Kennzeichnungssymbole

Kennzeichnungssymbole
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Spectra WaveWriter ™-System — Gebrauchsanweisung

Spectra WaveWriter™-System — Gebrauchsanweisung

Informationen

Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck/Indikationen

. Indikationen

. Indikationen — Gebrauchsanweisung

Kontraindikationen, Sicherheitshinweise, Allgemeine Gerateinformationen

. Nebenwirkungen — Zusammenfassung

. Entsorgung von Komponenten

. Kontraindikationen

. Geratebeschreibung

. Elektromagnetische Interferenzen

. Ende der programmierten Nutzungsdauer

. Informationen zur Kontaktaufnahme mit Boston
Scientific

. MRT-Informationen

. Lebensdauer der IPG-Batterie

. Anweisungen fiir den Arzt

. Vorsichtsmafnahmen

. Sterilisation

. Lagerung und Handhabung

. Warnhinweise

. Spectra WaveWriter — Informationen
fiir verordnende Personen
- Gebrauchsanweisung

Spectra WaveWriter — Implantierbarer Impulsgenerator (IPG)

. Kompatible Elektroden

. Anschluss an den IPG

. Status der IPG-Batterie

. Explantation oder Austausch des IPG
. Handhabung und Lagerung des IPG
. Implantation des IPG

. IPG-Registrierungsinformationen

. Inhalt des Kits

. Spezifikationen und technische Daten

. Spectra WaveWriter — Implantierbarer
Impulsgenerator — Gebrauchsanweisung

Spectra WaveWriter - InageReady™ MRT-Richtlinien

. ImageReady MRT-Richtlinien

. ImageReady MRT-Richtlinien (nur
Kopfscans) fiir Spectra WaveWriter-
Riickenmarkstimulationssysteme
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Boston Scientific-Systeme — Referenzhandbuch

Operationssaalkabel, Operationssaalkabelverlangerungen, externer Teststimulator,
Patiententestgurt

Anschluss an den externen Teststimulator

Einfihren der Elektroden, Elektrodenverlangerungen
oder Splitter in den Operationssaalkabelanschluss

- OP-Kabel 1x16
- Operationssaalkabel 2x8
Patiententestgurt — Gebrauchsanleitung

Teststimulationshandbuch fiir den Arzt

Programmieren: Arzteprogrammiergerit, Programmiersender und Fernbedienung

Arzteprogrammiergerat
Programmieren von Elektroden

Bionic Navigator™ 3D
— Programmierhandbuch

Verbinden des Arzteprogrammiergeréts mit externem
Teststimulator tiber den Programmiersender

Programmiersender — Gebrauchsanweisung

Anweisungen fiir die Verwendung der Fernbedienung
(SC-5260)

Freelink Fernbedienung -
Gebrauchsanweisung fiir SC-5260

Perkutane Elektroden, Verlangerungen und Splitter

Intraoperative Tests mithilfe der
Operationssaalkabelgruppe und des externen
Teststimulators

Inhalt des Kits
Elektrodenimplantation

Liste der perkutanen Elektroden fiir Teststimulator und
permanentes Implantat
Spezifikationen und technische Daten

Lagerung und Handhabung von Elektroden,
Verlangerungen und Splittern

Perkutane Elektroden
- Gebrauchsanweisung

SCS Chirurgische Elektroden

Intraoperative Tests mit der Operationssaalkabelgruppe
und dem externen Teststimulator

Inhalt des Kits
Elektrodenimplantation

Liste der chirurgischen Elektroden
Spezifikationen und technische Daten

Lagerung und Handhabung von Elektroden und
Verléngerungen

Chirurgische Elektroden
- Gebrauchsanweisung

Kompatibilitat der Nevro-Elektrode

Anschluss von Nevro-Elektroden und -Verlangerungen
an ein SCS-System

Kompatibilitét der Nevro-Elektrode
- Gebrauchsanweisung
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Spectra WaveWriter ™-System — Gebrauchsanweisung

SCS-Adapter
. Anschluss M-1 . Anschluss M-1 - Gebrauchsanweisung
. Precision Spectra OMG™-Adapter . Precision Spectra OMG-Adapter
— Gebrauchsanweisung
. Precision M8 Adapter . Precision M8 Adapter — Gebrauchsanweisung
. Precision S8 Adapter . Precision S8 Adapter — Gebrauchsanweisung
Chirurgische Werkzeuge und Zubehor
. Clik-Verankerung . Clik-Verankerung — Gebrauchsanweisung
. Clik X-Verankerung . Clik X-Verankerung — Gebrauchsanweisung
. Einfiihrvorrichtung . Einfiihrvorrichtung — Gebrauchsanweisung
. Med A . Med A - Gebrauchsanweisung
Garantie
. Garantieinformationen ‘ . Beschrénkte Garantie

Kennzeichnungssymbole

. Kennzeichnungssymbole

. Kennzeichnungssymbol
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Boston Scientific-Systeme — Referenzhandbuch

WaveWriter Alpha™ und WaveWriter Alpha™ Prime Systeme -

Gebrauchsanweisung
Informationen Gebrauchsanweisung
E Verwendungszweck/Indikationen
. Indikationen . Indikationen — Gebrauchsanweisung

Kontraindikationen, Sicherheitshinweise, Allgemeine Gerateinformationen

. Nebenwirkungen — Zusammenfassung

. Kontraindikationen

. Entsorgung von Komponenten

. Gerétebeschreibung

. Elektiver Austausch

. Ende der Nutzungsdauer

. Abschétzen der Langlebigkeit der Batterie

. Informationen zur Kontaktaufnahme mit Boston . WaveWriter Alpha System —
Scientific Informationen fiir verordnende Personen
+  Lebensdauer der IPG-Batterie - Gebrauchsanweisung

. MRT-Informationen

. Anweisungen fiir den Arzt

. VorsichtsmalRnahmen

. Sterilisation

. Lagerung und Handhabung
. Telemetrie

. Warnhinweise

WaveWriter Alpha Implantierbarer Impulsgenerator (IPG)

. Kompatible Elektroden
. Anschluss an den IPG

. Status der IPG-Batterie
+  Explantation oder Austausch des IPG . WaveWriter Alpha™ und

. Handhabung und Lagerung des IPG WaveWriter Alpha™ Prime Implantierbare
. Implantation des IPG Impulsgeneratoren — Gebrauchsanweisung
. IPG-Registrierungsinformationen

. Inhalt des Kits

. Spezifikationen und technische Daten

WaveWriter Alpha ImageReady™ MRT-Richtlinien

. ImageReady MRT-Richtlinien
. ImageReady MRT-Richtlinien (ganzer Korper) fiir WaveWriter
Alpha-Riickenmarkstimulationssysteme
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WaveWriter Alpha™ und WaveWriter Alpha™ Prime Systeme — Gebrauchsanweisung

Operationssaalkabel, Operationssaalkabelverlangerungen, externer Teststimulator,

Patiententestgurt

. Anschluss an den externen Teststimulator

. Einfihren der Elektroden, Elektrodenverlangerungen
oder Splitter in den Operationssaalkabelanschluss

OP-Kabel 1x16
Operationssaalkabel 2x8
. Patiententestgurt — Gebrauchsanleitung

. Teststimulationshandbuch fiir den Arzt

Programmieren: Arzteprogrammiergerit und Fernbedienung

. Arzteprogrammiergerat
. Programmieren von Elektroden

. Bionic Navigator™ 3D 4.0
— Programmierhandbuch

. Anweisungen fiir die Verwendung der Fernbedienung
(SC-5270)

Freelink Fernbedienung —
Gebrauchsanweisung fiir SC-5270

Perkutane Elektroden, Verlangerungen und Splitter

. Intraoperative Tests mithilfe der
Operationssaalkabelgruppe und des externen
Teststimulators

. Inhalt des Kits

. Elektrodenimplantation

. Liste der perkutanen Elektroden fiir Teststimulator und
permanentes Implantat

. Spezifikationen und technische Daten

. Lagerung und Handhabung von Elektroden,
Verlangerungen und Splittern

. Perkutane Elektroden
- Gebrauchsanweisung

Avista-Elektroden — Gebrauchsanweisung

SCS Chirurgische Elektroden

. Intraoperative Tests mit der Operationssaalkabelgruppe
und dem externen Teststimulator

. Inhalt des Kits

. Elektrodenimplantation

. Liste der chirurgischen Elektroden

. Spezifikationen und technische Daten

. Lagerung und Handhabung von Elektroden und
Verlangerungen

. Chirurgische Elektroden
- Gebrauchsanweisung

Kompatibilitat der Nevro-Elektrode

. Anschluss von Nevro-Elektroden und -Verlangerungen
an ein SCS-System

Kompatibilitét der Nevro-Elektrode
- Gebrauchsanweisung
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Boston Scientific-Systeme — Referenzhandbuch

SCS-Adapter
. Anschluss M-1 . Anschluss M-1 - Gebrauchsanweisung
. Precision Spectra OMG-Adapter . Precision Spectra OMG-Adapter
- Gebrauchsanweisung
. Precision M8 Adapter . Precision M8 Adapter — Gebrauchsanweisung
. Precision S8 Adapter . Precision S8 Adapter — Gebrauchsanweisung
Chirurgische Werkzeuge und Zubehor
. Clik-Verankerung . Clik-Verankerung — Gebrauchsanweisung
. Clik X-Verankerung . Clik X-Verankerung — Gebrauchsanweisung
. Clik X MRT . Clik X MRT — Gebrauchsanweisung
. Einflihrvorrichtung . Einfiihrvorrichtung — Gebrauchsanweisung
. Med A . Med A - Gebrauchsanweisung
Garantie
. Garantieinformationen ‘ . Beschrénkte Garantie
Kennzeichnungssymbole
. Kennzeichnungssymbole . Kennzeichnungssymbol
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Boston Scientific Systeem - Referentiehandleiding

Garanties

Boston Scientific Corporation behoudt zich het recht voor zonder voorafgaande kennisgeving de
informatie over zijn producten te wijzigen als dit de betrouwbaarheid en werkzaamheid ten goede komt.

Handelsmerken
Alle genoemde handelsmerken zijn het eigendom van de betreffende eigenaren.
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Inleiding

Inleiding

De referentiehandleiding biedt de lijst met gebruiksaanwijzingen voor Boston Scientific-systemen.
Deze handleidingen zijn gemaakt voor artsen en andere zorgverleners in de gezondheidszorg.

BELANGRIJK: Let op dat alleen de gebruiksaanwijzing die voor uw regio van toepassing is, samen met
uw systeem zal worden geleverd.

Extra informatie kan verstrekt worden in addendums van deze gebruiksaanwijzing. E

Het gebruik van deze referentiehandleiding

In deze referentiehandleiding staan in een tabel de gebruiksaanwijzingen vermeld voor elk systeem.
Volg onderstaande instructies om de informatie voor uw systeem te vinden:

1. Vind de juiste tabel voor uw systeem. Als u bijvoorbeeld gebruikmaakt van een Precision Spectra™-
systeem, ga dan naar de tabel met de naam “Precision Spectra gebruiksaanwijzing”.

2. Gebruik de gemarkeerde rijen om de informatie te vinden die u zoekt (bijv. indicaties,

implanteerbare pulsgenerator, of programmeren). De gebruiksaanwijzing die deze informatie bevat,
staat hieronder vermeld.

De gebruiksaanwijzingen van Boston Scientific worden op internet geplaatst (zoals aangegeven in uw
productverpakking) of bij uw systeem meegeleverd.
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Boston Scientific Systeem - Referentiehandleiding

Precision™-systeem Gebruiksaanwijzing

Informatie

Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruikl/indicaties voor gebruik

. Indicaties voor gebruik

Contra-indicaties, Veiligheidsinformatie, Algemene
informatie over het apparaat

. Overzicht van complicaties

. Contra-indicaties

. Voorzorgsmaatregelen

. Waarschuwingen

. Instructies voor artsen

. Sterilisatie

. Weggooien van onderdelen

. Informatie voor contact met Boston Scientific

Implanteerbare Precision-pulsgenerator

. Compatibele Leads

. Verbinding maken met de IPG

. Levensduur IPG-batterij

. Verwijdering of vervanging van IPG

. Behandeling en opslag van de IPG

. IPG-implantatie

. Inhoud van de set

. IPG-registratie-informatie

. IPG-specificaties en technische gegevens

Operatiekamerkabels, operatiekamerkabelverlenging,
uitwendige teststimulator

. De leads, leadverlengkabels of splitter op de
operatiekamerkabel aansluiten

. Aansluiting op de uitwendige teststimulator
. Testriem voor patiénten Instructies voor gebruik

. Precision System Handleiding voor
artsen

Precision MRI-richtlijnen

. MRI-richtlijnen voor het ruggenmergstimulatie (SCS)-systeem

. Precision 1.5 Tesla MRI Richtlijnen
Gebruiksaanwijzing
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Precision™-systeem Gebruiksaanwijzing

Percutane leads, uitbreidingen en splitters

Intraoperatieve testen met behulp van de operatiekamerkabel

en de uitwendige teststimulator
Inhoud van de set
Lead-implantatie

Lijst van percutane Leads voor test- en permanente implantaat

Specificaties en Technische gegevens

Opslag en hantering van leads, verlengstukken en splitters

. Precision System Handleiding voor
artsen

OF
. Percutane Leads Gebruiksaanwijzing

SCS-chirurgische leads

Intraoperatieve testen met behulp van de operatiekamerkabel

en de uitwendige teststimulator

Inhoud van de set

Lead-implantatie

Lijst van chirurgische Leads

Specificaties en Technische gegevens

Opslag en hantering van leads en verlengkabels

. Precision System Handleiding voor

artsen

OF

. Gebruiksaanwijzing bij chirurgische
leads

Nevro Lead compatibiliteit

Aansluiten van Nevro-leads en verlengkabels op een
SCS-systeem

. Gebruiksaanwijzing Nevro Lead
compatibiliteit

Programmeren

Programmeerapparaat
Programmeren met de Bionic Navigator™-software

. Bionic Navigator-softwarehandleiding

Instructies voor gebruik afstandsbediening

Aansluiting van de uitwendige teststimulator op het
programmeerapparaat

. Precision System Handleiding voor
artsen

SCS-adapters

M1-connector

. M1-connector Gebruiksaanwijzing

Precision M8-adapter

. Precision M8-adapter
Gebruiksaanwijzing

Precision S8-adapter

. Precision S8-adapter
Gebruiksaanwijzing

OMG™ connector-A

. OMG connector-A Gebruiksaanwijzing

OMG connector-M

. OMG connector-M Gebruiksaanwijzing
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Boston Scientific Systeem - Referentiehandleiding

Chirurgische instrumenten en accessoires

. Clik™-anker

Clik-anker Gebruiksaanwijzing

. Clik X-anker

Clik X-anker Gebruiksaanwijzing

. Inbrenger

Inbrenger Gebruiksaanwijzing

. Med-A Med A Gebruiksaanwijzing
Garantie

. Garantie-informatie Beperkte garantie
Symbolen op etiketten

. Symbolen op etiketten Symbolen op etiketten
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Precision SCS-systeem met MultiWave ™-technologie Gebruiksaanwijzing

Precision SCS-systeem met MultiWave ™-technologie Gebruiksaanwijzing

Informatie

Gebruiksaanwijzing

Indicaties

. Indicaties voor gebruik

Contra-indicaties, Veiligheidsinformatie, Algemene
informatie over het apparaat

. Overzicht van complicaties

. Contra-indicaties

. Weggooien van onderdelen

. Omschrijving van het hulpmiddel

. Informatie voor contact met Boston Scientific
. Instructies voor artsen

. Voorzorgsmaatregelen

. Sterilisatie

. Waarschuwingen

Precision met MultiWave Implanteerbare pulsgenerator

. Compatibele Leads

. Aansluiting van leads op de IPG

. Levensduur IPG-batterij

. Verwijdering of vervanging van IPG

. Behandeling en opslag van de IPG

. IPG-implantatie

. IPG-registratie-informatie

. IPG-specificaties en technische gegevens
. Inhoud van de set

Operatiekamerkabels, operatickamerkabelverlenging,
uitwendige teststimulator

. Aansluiting op de operatiekamerkabel
. Aansluiting op de uitwendige teststimulator
. Testriem voor patiénten Instructies voor gebruik

. Handleiding voor artsen van het
Precision Ruggenmergstimulator-
systeem met MultiWave-technologie

Percutane leads, uitbreidingen en splitters

. Intraoperatieve testen met behulp van de operatiekamerkabel
en de uitwendige teststimulator

. Inhoud van de set

. Lead-implantatie

. Lijst van percutane Leads voor test- en permanente implantaat
. Specificaties en Technische gegevens

. Opslag en hantering van leads, verlengstukken en splitters

. Handleiding voor artsen van het
Precision Ruggenmergstimulator-
systeem met MultiWave-technologie

OF
. Percutane Leads Gebruiksaanwijzing

Referentiehandleiding
92395607-02 Pagina 75 van 467



Boston Scientific Systeem - Referentiehandleiding

SCS-chirurgische leads

en de uitwendige teststimulator
. Inhoud van de set
. Lead-implantatie
. Lijst van chirurgische Leads
. Specificaties en Technische gegevens
. Opslag en hantering van leads en verlengkabels

. Intraoperatieve testen met behulp van de operatiekamerkabel

OF

Handleiding voor artsen van het
Precision Ruggenmergstimulator-
systeem met MultiWave-technologie

Gebruiksaanwijzing bij chirurgische
leads

Nevro Lead compatibiliteit

. Aansluiten van Nevro-leads en verlengkabels op een
SCS-systeem

Gebruiksaanwijzing Nevro Lead
compatibiliteit

Programmeren

. Programmeerapparaat
. Programmeerleads

Bionic Navigator HR
1.0-softwarehandleiding

. Instructies voor het gebruik van de afstandsbediening

. Aansluiting van de uitwendige teststimulator op het
programmeerapparaat

Handleiding voor artsen van het
Precision Ruggenmergstimulator-
systeem met MultiWave-technologie

SCS-adapters

. M1-connector

M?1-connector Gebruiksaanwijzing

. Precision M8-adapter

Precision M8-adapter
Gebruiksaanwijzing

. Precision S8-adapter

Precision S8-adapter
Gebruiksaanwijzing

. OMG connector-A

OMG connector-A
Gebruiksaanwijzing

. OMG connector-M

OMG connector-M
Gebruiksaanwijzing

Chirurgische instrumenten en accessoires

. Clik-anker

Clik-anker Gebruiksaanwijzing

. Clik X-anker

Clik X-anker Gebruiksaanwijzing

. Inbrenger

Inbrenger Gebruiksaanwijzing

. Med-A . Med A Gebruiksaanwijzing
Garantie

. Garantie-informatie . Beperkte garantie
Symbolen op etiketten

. Symbolen op etiketten . Symbolen op etiketten

Referentiehandleiding
92395607-02 Pagina 76 van 467




Precision™ Montage™ MRI-systeem Gebruiksaanwijzing

Precision™ Montage™ MRI-systeem Gebruiksaanwijzing

Informatie

Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik/indicaties voor gebruik

. Indicaties voor gebruik

. Indicaties voor gebruik

Contra-indicaties, Veiligheidsinformatie, Algemene informatie over het apparaat

. Overzicht van complicaties

. Levensduur van de batterij

. Weggooien van onderdelen

. Contra-indicaties

. Omschrijving van het hulpmiddel

. Elektromagnetische interferentie

. Einde geprogrammeerde levensduur
. Informatie voor contact met Boston Scientific
. Levensduur IPG-batterij

. MRI-informatie

. Instructies voor artsen

. Voorzorgsmaatregelen

. Sterilisatie

. Opslag en hantering

. Informatie over telemetrie

. Waarschuwingen

. Precision Montage MRI-informatie voor
voorschrijvers Gebruiksaanwijzing

Precision Montage ImageReady™ MRI-richtlijnen

. ImageReady MRI Full Body richtlijnen voor Precision
Montage MRI SCS-systeem

. ImageReady MRI Full Body richtliinen voor
Precision Montage MRI SCS-systeem

Precision Montage MRI implanteerbare pulsgeneratol

r (IPG)

. Compatibele leads

. Verbinding maken met de IPG

. Status IPG-batterij

. Verwijdering of vervanging van IPG

. Behandeling en opslag van de IPG

. IPG-implantatie

. IPG-registratie-informatie

. Inhoud van de set

. Specificaties en technische gegevens

. SCS-implantaatvoorwaarden voor MRI-geschiktheid

. Precision Montage MRI implanteerbare
pulsgenerator Gebruiksaanwijzing
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Boston Scientific Systeem - Referentiehandleiding

Operatiekamerkabel, operatieckamerverlengkabels, Uitwendige teststimulator, Testriem voor
patiénten

Aansluiting op de uitwendige teststimulator

De Leads, Lead-verlengkabels of splitter op de
connector van de operatiekamerkabel aansluiten

. 1x16 operatiekamerkabel
. 2x8 operatiekamerkabel
Testriem voor patiénten Instructies voor gebruik

. Testhandleiding voor artsen

Programmeren: Programmeerapparaat, programmee|

rzender en afstandsbediening

Programmeerapparaat
Programmeerleads

. Programmeerhandleiding voor Bionic
Navigator 3D

Aansluiting van het programmeerapparaat op de
uitwendige teststimulator door programmeerzender

. Programmeerzender Gebruiksaanwijzing

Instructies voor het gebruik van de afstandsbediening
(SC-5250)

. Gebruiksaanwijzing voor de Freelink™
Afstandsbediening voor SC-5250

Instructies voor het gebruik van de afstandsbediening
(SC-5260)

. Gebruiksaanwijzing voor de Freelink™
Afstandsbediening voor SC-5260

Percutane leads

Intraoperatieve testen met behulp van de
operatiekamerkabel en de uitwendige teststimulator

Inhoud van de set
Lead-implantatie

Lijst van percutane Leads voor test- en permanente
implantaat

Specificaties en Technische gegevens

Opslag en hantering van leads, verlengstukken en
splitters

. Percutane Leads Gebruiksaanwijzing
. Handleiding Avista leads

SCS-chirurgische leads

Intraoperatieve testen met behulp van de
operatiekamerkabel en de uitwendige teststimulator

Inhoud van de set

Lead-implantatie

Lijst van chirurgische Leads

Specificaties en technische gegevens

Opslag en hantering van leads en verlengkabels

. Gebruiksaanwijzing bij chirurgische leads

Nevro Lead compatibiliteit

Aansluiten van Nevro-leads en verlengkabels op een
SCS-systeem

. Gebruiksaanwijzing Nevro lead compatibiliteit
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Precision™ Montage™ MRI-systeem Gebruiksaanwijzing

SCS-adapters

. Precision M1-adapter

. Precision M1-adapter Gebruiksaanwijzing

. Precision M8-adapter

. Precision M8-adapter Gebruiksaanwijzing

. Precision S8-adapter

. Precision S8-adapter Gebruiksaanwijzing

Chirurgische instrumenten en accessoires

. Clik-anker

. Clik-anker Gebruiksaanwijzing

. Clik X MRI-anker

. Clik X MRI-anker Gebruiksaanwijzing

. Clik X-anker

. Clik X-anker Gebruiksaanwijzing

. Inbrenger

. Inbrenger Gebruiksaanwijzing

. Med-A

. Med A Gebruiksaanwijzing

Garantie

. Garantie-informatie

‘ . Beperkte garantie

Symbolen op etiketten

. Symbolen op etiketten

. Symbolen op etiketten
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Precision Novi™ systeem Gebruiksaanwijzing

Informatie

Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik/indicaties voor gebruik

. Indicaties voor gebruik

. Indicaties voor gebruik

Contra-indicaties, Veiligheidsinformatie, Algemene informatie over het apparaat

. Overzicht van complicaties

. Contra-indicaties

. Weggooien van onderdelen

. Omschrijving van het hulpmiddel

. Electieve vervanging

. Einde van de levensduur

. Geschatte levensduur van de batterij
. Informatie voor contact met Boston Scientific
. Levensduur IPG-batterij

. MRI-informatie

. Instructies voor artsen

. Voorzorgsmaatregelen

. Sterilisatie

. Opslag en hantering

. Telemetrie

. Waarschuwingen

. Precision Novi Informatie voor
voorschrijvers Gebruiksaanwijzing

Precision Novi implanteerbare pulsgenerator (IPG)

. Compatibele Leads

. Verbinding maken met de IPG

. Levensduur IPG-batterij

. Verwijdering of vervanging van IPG

. Behandeling en opslag van de IPG

. IPG-implantatie

. IPG-registratie-informatie

. Inhoud van de set

. Specificaties en technische gegevens

. Implanteerbare Precision Novi
pulsgenerator Gebruiksaanwijzing

patiénten

Operatiekamerkabel, operatiekamerverlengkabels, Uitwendige teststimulator, Testriem voor

. Aansluiting op de uitwendige teststimulator

van de operatiekamerkabel aansluiten
. 1x16 operatiekamerkabel
. 2x8 operatiekamerkabel

. Testriem voor patiénten Instructies voor gebruik

. De Leads, Lead-verlengkabels of splitter op de connector

. Testhandleiding voor artsen

Referentiehandleiding
92395607-02 Pagina 80 van 467




Precision Novi™ systeem Gebruiksaanwijzing

Programmeren: Programmeerapparaat, programmeerzender en afstandsbediening

Programmeerapparaat
Programmeerleads

Programmeerhandleiding voor Bionic
Navigator 3D

Aansluiting van het programmeerapparaat op de
uitwendige teststimulator door programmeerzender

Programmeerzender Gebruiksaanwijzing

Instructies voor het gebruik van de afstandsbediening
(SC-5240)

Gebruiksaanwijzing voor de Freelink
Afstandsbediening voor SC-5240

Instructies voor het gebruik van de afstandsbediening
(SC-5250)

Gebruiksaanwijzing voor de Freelink
Afstandsbediening voor SC-5250

Instructies voor het gebruik van de afstandsbediening
(SC-5260)

Gebruiksaanwijzing voor de Freelink
Afstandsbediening voor SC-5260

Percutane leads, uitbreidingen en splitters

Intraoperatieve testen met behulp van de
operatiekamerkabel en de uitwendige teststimulator

Inhoud van de set
Lead-implantatie

Lijst van percutane Leads voor test- en permanente
implantaat

Specificaties en Technische gegevens
Opslag en hantering van leads, verlengstukken en splitters

Percutane Leads Gebruiksaanwijzing

SCS-chirurgische leads

Intraoperatieve testen met behulp van de
operatiekamerkabel en de uitwendige teststimulator

Inhoud van de set

Lead-implantatie

Lijst van chirurgische Leads

Specificaties en Technische gegevens

Opslag en hantering van leads en verlengkabels

Gebruiksaanwijzing bij chirurgische leads

Nevro Lead compatibiliteit

Aansluiten van Nevro-leads en verlengkabels op een
SCS-systeem

Gebruiksaanwijzing Nevro Lead
compatibiliteit

SCS-adapters

M1-connector

M?1-connector Gebruiksaanwijzing

Precision M8-adapter

Precision M8-adapter Gebruiksaanwijzing

Precision S8-adapter

Precision S8-adapter Gebruiksaanwijzing
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Chirurgische instrumenten en accessoires

. Clik-anker

Clik-anker Gebruiksaanwijzing

. Clik X-anker Clik X-anker Gebruiksaanwijzing
. Inbrenger Inbrenger Gebruiksaanwijzing

. Med-A Med A Gebruiksaanwijzing
Garantie

. Garantie-informatie Beperkte garantie

Symbolen op etiketten

. Symbolen op etiketten Symbolen op etiketten
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Precision Spectra™ systeem Gebruiksaanwijzing

Precision Spectra™ systeem Gebruiksaanwijzing

Informatie

Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik/indicaties voor gebruik

. Indicaties voor gebruik

. Indicaties voor gebruik

Contra-indicaties, Veiligheidsinformatie, Algemene informatie over het apparaat

. Overzicht van complicaties

. Weggooien van onderdelen

. Contra-indicaties

. Omschrijving van het hulpmiddel

. Einde geprogrammeerde levensduur
. Informatie voor contact met Boston Scientific
. Levensduur IPG-batterij

. MRI-informatie

. Instructies voor artsen

. Voorzorgsmaatregelen

. Sterilisatie

. Opslag en hantering

. Waarschuwingen

. Precision Spectra Informatie voor
voorschrijvers Gebruiksaanwijzing

Precision Spectra implanteerbare pulsgenerator (IPG)

. Compatibele Leads

. Verbinding maken met de IPG

. Status IPG-batterij

. Verwijdering of vervanging van IPG

. Behandeling en opslag van de IPG

. IPG-implantatie

. IPG-registratie-informatie

. Inhoud van de set

. Specificaties en technische gegevens

. Precision Spectra implanteerbare
pulsgenerator Gebruiksaanwijzing

Precision Spectra ImageReady™ MRI-richtlijnen

. ImageReady MRI-richtlijnen

. ImageReady MRI Alleen hoofd
Richtlijnen voor Precision Spectra
ruggenmergstimulatiesysteem
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Operatiekamerkabel, operatieckamerverlengkabels, Uitwendige teststimulator, Testriem voor

patiénten

. Aansluiting op de uitwendige teststimulator

. De Leads, Lead-verlengkabels of splitter op de
connector van de operatiekamerkabel aansluiten

. 1x16 operatiekamerkabel
. 2x8 operatiekamerkabel
. Testriem voor patiénten Instructies voor gebruik

. Testhandleiding voor artsen

Programmeren: Programmeerapparaat, programmee|

rzender en afstandsbediening

. Programmeerapparaat
. Programmeerleads

. Precision Spectra System

Programmeerhandleiding

OF

. Programmeerhandleiding voor Bionic
Navigator 3D

. Aansluiting van het programmeerapparaat op de
uitwendige teststimulator door programmeerzender

. Programmeerzender Gebruiksaanwijzing

. Instructies voor het gebruik van de afstandsbediening
(SC-5240)

. Gebruiksaanwijzing voor de Freelink™
Afstandsbediening voor SC-5240

. Instructies voor het gebruik van de afstandsbediening
(SC-5250)

. Gebruiksaanwijzing voor de Freelink
Afstandsbediening voor SC-5250

. Instructies voor het gebruik van de afstandsbediening
(8C-5232)

. Precision Spectra systeem Afstandsbediening
voor arts Gebruiksaanwijzing

. Instructies voor het gebruik van de afstandsbediening
(SC-5260)

. Gebruiksaanwijzing voor de Freelink
afstandsbediening voor SC-5260

Percutane leads, uitbreidingen en splitters

. Intraoperatieve testen met behulp van de
operatiekamerkabel en de uitwendige teststimulator

. Inhoud van de set
. Lead-implantatie

. Lijst van percutane Leads voor test- en permanente
implantaat

. Specificaties en Technische gegevens

. Opslag en hantering van leads, verlengstukken en
splitters

. Percutane Leads Gebruiksaanwijzing
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Precision Spectra™ systeem Gebruiksaanwijzing

SCS-chirurgische leads

. Intraoperatieve testen met behulp van de
operatiekamerkabel en de uitwendige teststimulator

. Inhoud van de set

. Lead-implantatie

. Lijst van chirurgische Leads

. Specificaties en Technische gegevens

. Opslag en hantering van leads en verlengkabels

. Gebruiksaanwijzing bij chirurgische leads

Nevro Lead compatibiliteit

. Aansluiten van Nevro-leads en verlengkabels op een
SCS-systeem

. Gebruiksaanwijzing Nevro Lead
compatibiliteit

SCS-adapters

. M1-connector

. M?1-connector Gebruiksaanwijzing

. Precision Spectra OMG adapter

. Precision Spectra OMG adapter
Gebruiksaanwijzing

. Precision M8-adapter

. Precision M8-adapter Gebruiksaanwijzing

. Precision S8-adapter

. Precision S8-adapter Gebruiksaanwijzing

Chirurgische instrumenten en accessoires

. Clik-anker

. Clik-anker Gebruiksaanwijzing

. Clik X-anker . Clik X-anker Gebruiksaanwijzing
. Inbrenger . Inbrenger Gebruiksaanwijzing

. Med-A . Med A Gebruiksaanwijzing
Garantie

. Garantie-informatie

‘ . Beperkte garantie

Symbolen op etiketten

. Symbolen op etiketten

. Symbolen op etiketten
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Spectra WaveWriter™ systeem Gebruiksaanwijzing

Informatie

Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik/indicaties voor gebruik

. Indicaties voor gebruik

. Indicaties voor gebruik

Contra-indicaties, Veiligheidsinformatie, Algemene informatie over het apparaat
E . Overzicht van complicaties

. Weggooien van onderdelen

. Contra-indicaties

. Omschrijving van het hulpmiddel

. Elektromagnetische interferentie

. Einde geprogrammeerde levensduur
. Informatie voor contact met Boston Scientific
. MRI-informatie

. Levensduur IPG-batterij

. Instructies voor artsen

. Voorzorgsmaatregelen

. Sterilisatie

. Opslag en hantering

. Waarschuwingen

. Spectra WaveWriter Informatie voor
voorschrijvers Gebruiksaanwijzing

Spectra WaveWriter implanteerbare pulsgenerator (IPG)

. Compatibele Leads

. Verbinding maken met de IPG

. Status IPG-batterij

. Verwijdering of vervanging van IPG

. Behandeling en opslag van de IPG

. IPG-implantatie

. IPG-registratie-informatie

. Inhoud van de set

. Specificaties en technische gegevens

. Gebruiksaanwijzing Spectra WaveWriter
implanteerbare pulsgenerator

Spectra WaveWriter InageReady™ MRI richtlijnen

. ImageReady MR richtlijnen

. ImageReadyMRI Alleen hoofd
Richtliinen voor Spectra WaveWriter
ruggenmergstimulatiesystemen
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Spectra WaveWriter™ systeem Gebruiksaanwijzing

Operatiekamerkabel, operatieckamerverlengkabels, Uitwendige teststimulator, Testriem voor

patiénten

. Aansluiting op de uitwendige teststimulator

. De Leads, Lead-verlengkabels of splitter op de
connector van de operatiekamerkabel aansluiten

- 1x16 operatiekamerkabel
- 2x8 operatiekamerkabel
. Testriem voor patiénten Instructies voor gebruik

. Testhandleiding voor artsen

Programmeren: Programmeerapparaat, programmeerzender en afstandsbediening

. Programmeerapparaat
. Programmeerleads

. Programmeerhandleiding voor Bionic
Navigator™ 3D

. Aansluiting van het programmeerapparaat op de
uitwendige teststimulator door programmeerzender

. Programmeerzender Gebruiksaanwijzing

. Instructies voor het gebruik van de afstandsbediening
(SC-5260)

Gebruiksaanwijzing voor de Freelink
Afstandsbediening voor SC-5260

Percutane leads, uitbreidingen en splitters

. Intraoperatieve testen met behulp van de
operatiekamerkabel en de uitwendige teststimulator

. Inhoud van de set

. Lead-implantatie

. Lijst van percutane Leads voor test- en permanente
implantaat

. Specificaties en Technische gegevens

. Opslag en hantering van leads, verlengstukken en
splitters

. Percutane Leads Gebruiksaanwijzing

SCS-chirurgische leads

. Intraoperatieve testen met behulp van de
operatiekamerkabel en de uitwendige teststimulator

. Inhoud van de set

. Lead-implantatie

. Lijst van chirurgische Leads

. Specificaties en Technische gegevens

. Opslag en hantering van leads en verlengkabels

. Gebruiksaanwijzing bij chirurgische leads

Nevro Lead compatibiliteit

. Aansluiten van Nevro-leads en verlengkabels op een
SCS-systeem

Gebruiksaanwijzing Nevro Lead
compatibiliteit
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SCS-adapters

. M1-connector . M1-connector Gebruiksaanwijzing

. Precision Spectra OMG™ adapter . Precision Spectra OMG adapter
Gebruiksaanwijzing

. Precision M8-adapter . Precision M8-adapter Gebruiksaanwijzing

. Precision S8-adapter . Precision S8-adapter Gebruiksaanwijzing

Chirurgische instrumenten en accessoires

. Clik-anker . Clik-anker Gebruiksaanwijzing

. Clik X-anker . Clik X-anker Gebruiksaanwijzing

. Inbrenger . Inbrenger Gebruiksaanwijzing

. Med-A . Med A Gebruiksaanwijzing

Garantie

. Garantie-informatie ‘ . Beperkte garantie

Symbolen op etiketten

. Symbolen op etiketten . Symbool op etiketten
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Gebruiksaanwijzingen voor Wavewriter Aipha™ en WaveWriter Alpha Prime ™-systemen

Gebruiksaanwijzingen voor Wavewriter Alpha™ en WaveWriter Alpha

Prime™-systemen

Informatie

Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruikl/indicaties voor gebruik

. Indicaties voor gebruik

. Indicaties voor gebruik

Contra-indicaties, Veiligheidsinformatie, Algemene informatie over het apparaat

. Overzicht van complicaties

. Contra-indicaties

. Weggooien van onderdelen

. Omschrijving van het hulpmiddel

. Electieve vervanging

. Einde van de levensduur

. Geschatte levensduur van de batterij
. Informatie voor contact met Boston Scientific
. Levensduur IPG-batterij

. MRI-informatie

. Instructies voor artsen

. Voorzorgsmaatregelen

. Sterilisatie

. Opslag en hantering

. Telemetrie

. Waarschuwingen

. Gebruiksaanwijzing informatie voor
voorschrijvers voor WaveWriter
Alpha-systeem

WaveWriter Alpha set voor implanteerbare pulsgenerator (IPG)

. Compatibele Leads

. Verbinding maken met de IPG

. Status IPG-batterij

. Verwijdering of vervanging van IPG

. Behandeling en opslag van de IPG

. IPG-implantatie

. IPG-registratie-informatie

. Inhoud van de set

. Specificaties en technische gegevens

. Gebruiksaanwijzingen voor Wavewriter

Alpha™ en
WaveWriter Alpha™ Prime implanteerbare
puslgeneratoren

WaveWriter Alpha ImageReady™ MRI-richtlijnen

. ImageReady MR richtlijnen

. ImageReady MRI Full Body-
richtlijnen voor WaveWriter Alpha
ruggenmergstimulatiesystemen
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patiénten

Operatiekamerkabel, operatieckamerverlengkabels, Uitwendige teststimulator, Testriem voor

. Aansluiting op de uitwendige teststimulator

. De Leads, Lead-verlengkabels of splitter op de
connector van de operatiekamerkabel aansluiten

- 1x16 operatiekamerkabel
- 2x8 operatiekamerkabel
. Testriem voor patiénten Instructies voor gebruik

Testhandleiding voor artsen

Programmeren: Programmeerapparaat en afstandsbediening

. Programmeerapparaat
. Programmeerleads

Programmeerhandleiding voor Bionic
Navigator™ 3D 4.0

. Instructies voor het gebruik van de afstandsbediening
(SC-5270)

Gebruiksaanwijzing voor de Freelink
Afstandsbediening voor SC-5270

Percutane leads, uitbreidingen en splitters

. Intraoperatieve testen met behulp van de
operatiekamerkabel en de uitwendige teststimulator

. Inhoud van de set

. Lead-implantatie

. Lijst van percutane Leads voor test- en permanente
implantaat

. Specificaties en Technische gegevens

. Opslag en hantering van leads, verlengstukken en
splitters

Percutane Leads Gebruiksaanwijzing
Handleiding Avista leads

SCS-chirurgische leads

. Intraoperatieve testen met behulp van de
operatiekamerkabel en de uitwendige teststimulator

. Inhoud van de set

. Lead-implantatie

. Lijst van chirurgische Leads

. Specificaties en Technische gegevens

. Opslag en hantering van leads en verlengkabels

Gebruiksaanwijzing bij chirurgische leads

Nevro Lead compatibiliteit

. Aansluiten van Nevro-leads en verlengkabels op een
SCS-systeem

Gebruiksaanwijzing Nevro Lead
compatibiliteit

SCS-adapters

. M1-connector

M1-connector Gebruiksaanwijzing

. Precision Spectra OMG adapter

Precision Spectra OMG adapter
Gebruiksaanwijzing

. Precision M8-adapter

Precision M8-adapter Gebruiksaanwijzing

. Precision S8-adapter

Precision S8-adapter Gebruiksaanwijzing
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Gebruiksaanwijzingen voor Wavewriter Aipha™ en WaveWriter Alpha Prime ™-systemen

Chirurgische instrumenten en accessoires

. Clik-anker

Clik-anker Gebruiksaanwijzing

. Clik X-anker

Clik X-anker Gebruiksaanwijzing

. Clik X-MRI

Gebruiksaanwijzing Clik X-MRI

. Inbrenger

Inbrenger Gebruiksaanwijzing

. Med-A Med A Gebruiksaanwijzing
Garantie

. Garantie-informatie Beperkte garantie
Symbolen op etiketten

. Symbolen op etiketten Symbool op etiketten
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Garantias

Boston Scientific Corporation se reserva el derecho de modificar, sin aviso previo, la informacion relativa a
estos productos con el objetivo de mejorar su fiabilidad y capacidad operativa.

Marcas comerciales
Todas las marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.
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Introduccion

Introduccion

La Guia de consulta proporciona la lista de Instrucciones de uso disponibles para los sistemas
Boston Scientific. Estos manuales estan disefiados para los médicos y otros proveedores de
asistencia sanitaria.

IMPORTANTE: Tenga en cuenta que solo se suministraran las Instrucciones de Uso correspondientes
a su pais con el sistema.

Puede proporcionarse informacion adicional en los anexos de estas Instrucciones de uso.

Coémo utilizar esta Guia de consulta

En esta Guia de consulta se indican las Instrucciones de uso para cada sistema en formato de tabla.
Siga las instrucciones siguientes para obtener informacion de su sistema:

1. Localice la tabla correspondiente para su sistema. Por ejemplo, si utiliza un sistema

Precision Spectra™, localice la tabla etiquetada "Instrucciones de uso de Precision Spectra”.

2. Utilice las filas resaltadas para localizar la informacién que le interese (por ejemplo, las indicaciones,
el generador de impulsos implantable o la programacion). Las Instrucciones de uso que contienen esta
informacion se indican a continuacion.

Las Instrucciones de uso de Boston Scientific estan disponibles a través de Internet (segln se indica en el
paquete del producto) o se incluyen con el sistema.
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Sistemas Boston Scientific - Guia de consulta

Instrucciones de uso del sistema Precision™

Informacion

Instrucciones de uso

Uso indicado/Modo de empleo

. Modo de empleo

Contraindicaciones, informacion de seguridad,
informacion general del dispositivo

. Resumen de efectos adversos

. Contraindicaciones

. Precauciones

. Advertencias

. Instrucciones para médicos

. Esterilizacion

. Eliminacion de los componentes

. Informacion de contacto de Boston Scientific

Generador de impulsos implantable Precision

. Electrodos compatibles

. Conexion al Gl

. Duracion de la bateria del Gl

. Explante o sustitucion del GlI

. Manipulacién y almacenamiento del GlI
. Implante del GlI

. Contenido del kit

. Informacion de registro del GlI

. Especificaciones y datos técnicos del GlI

Cables de estimulacion intraoperatoria, extension del
cable de estimulacion intraoperatoria, estimulador de
prueba externo

. Conexion de los electrodos, extensiones de electrodo o
extension bifurcada en el cable de estimulacion intraoperatoria

. Conexion al estimulador de prueba externo
. Instrucciones de uso del cinturdn de prueba de paciente

. Manual del médico del sistema
Precision

Directrices MRI Precision

. Directrices MRI para el sistema estimulacion de la médula
espinal (EME)

. Directrices MRI Precision 1.5 Tesla,
Instrucciones de uso
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Instrucciones de uso del sistema Precision™

Electrodos percutaneos, extensiones y extensiones bifurcadas

. Pruebas intraoperatorias con el conjunto del cable de
estimulacion intraoperatoria y el estimulador de prueba externo

. Contenido del kit .
. Implante de electrodos

. Lista de electrodos percutadneos para ensayos e implante 0
permanente .

. Caracteristicas y datos técnicos

. Almacenamiento y manipulacion de electrodos, extensiones y
extensiones bifurcadas

Manual del médico del sistema
Precision

Instrucciones de uso de los
electrodos percutaneos

Electrodos quirurgicos para EME

. Pruebas intraoperatorias con el conjunto del cable de
estimulacion intraoperatoria y el estimulador de prueba externo

. Contenido del kit
. Implante de electrodos 0
. Lista de electrodos quirdrgicos .
. Caracteristicas y datos técnicos

. Almacenamiento y manipulacion de electrodos y extensiones

Manual del médico del
sistema Precision

Instrucciones de uso de los
electrodos quirdrgicos

Compatibilidad de electrodos Nevro

. Conexion de electrodos y extensiones Nevro a un sistema .
de EME

Instrucciones de uso sobre la
compatibilidad de electrodos Nevro

Programacion

. Programador clinico
. Programacién con el software Bionic Navigator™

Guia del software de Bionic Navigator

. Instrucciones de uso del control remoto
. Conexion del estimulador de prueba externo al programador

Manual del médico del

o sistema Precision
clinico

Adaptadores de EME

. Conector M1 . Instrucciones de uso del conector M1

. Adaptador Precision M8 . Instrucciones de uso del adaptador
Precision M8

. Adaptador Precision S8 . Instrucciones de uso del adaptador
Precision S8

. Conector Ade la OMG™ . Instrucciones de uso del conector A de
la OMG

. Conector M de la OMG . Instrucciones de uso del conector

M de la OMG
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Instrumentos quirdrgicos y accesorios

. Anclaje Clik™

Instrucciones de uso del anclaje Clik

. Anclaje Clik X

Anclaje Clik X, IDU

. Introductor

Introductor, IDU

. Med A Med A, IDU
Garantia
. Informacion de garantia Garantia limitada

Simbolos de etiquetado

. Simbolos de etiquetado

Simbolos de etiquetado
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Instrucciones de uso del sistema de EME Precision con tecnologia MultiWave™

Instrucciones de uso del sistema de EME Precision con
tecnologia MultiWave ™

Informacion

Instrucciones de uso

Instrucciones

Modo de empleo

Contraindicaciones, informacion de seguridad,
informacion general del dispositivo

Resumen de efectos adversos
Contraindicaciones

Eliminacion de los componentes
Descripcion del dispositivo

Informacion de contacto de Boston Scientific
Instrucciones para médicos

Precauciones

Esterilizacién

Advertencias

Generador de impulsos implantable Precision con
tecnologia MultiWave

Electrodos compatibles

Conexion de los electrodos al Gll
Duracion de la bateria del Gl

Explante o sustitucion del GlI
Manipulacién y almacenamiento del Gl
Implante del GlI

Informacion de registro del GlI
Especificaciones y datos técnicos del GlI
Contenido del kit

Cables de estimulacion intraoperatoria, extension del
cable de estimulacion intraoperatoria, estimulador de
prueba externo

Conexion al cable de estimulacion intraoperatoria
Conexion al estimulador de prueba externo
Instrucciones de uso del cinturon de prueba de paciente

. Manual del médico del sistema de
estimulacién de la médula espinal
Precision con tecnologia MultiWave
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Electrodos percutaneos, extensiones y extensiones bifurcadas

Pruebas intraoperatorias con el conjunto del cable de
estimulacion intraoperatoria y el estimulador de prueba externo

Contenido del kit
Implante de electrodos

Lista de electrodos percutdneos para ensayos e implante
permanente

Caracteristicas y datos técnicos

Almacenamiento y manipulacion de electrodos, extensiones y
extensiones bifurcadas

Manual del médico del sistema de
estimulacién de la médula espinal
Precision con tecnologia MultiWave

Instrucciones de uso de los
electrodos percutaneos

Electrodos quirdrgicos para EME

Pruebas intraoperatorias con el conjunto del cable de
estimulacion intraoperatoria y el estimulador de prueba externo

Contenido del kit

Implante de electrodos

Lista de electrodos quirdrgicos

Caracteristicas y datos técnicos

Almacenamiento y manipulacion de electrodos y extensiones

Manual del médico del sistema de
estimulacion de la médula espinal
Precision con tecnologia MultiWave

Instrucciones de uso de los
electrodos quirdrgicos

Compatibilidad de electrodos Nevro

Conexion de electrodos y extensiones Nevro a un sistema
de EME

Instrucciones de uso sobre la
compatibilidad de electrodos Nevro

Programacion

Programador clinico
Electrodos de programacion

Guia del software Bionic Navigator
HR 1.0

Instrucciones de uso del control remoto

Conexion del estimulador de prueba externo al
programador clinico

Manual del médico del sistema de
estimulacién de la médula espinal
Precision con tecnologia MultiWave

Adaptadores de EME
. Conector M1 Instrucciones de uso del conector M1
. Adaptador Precision M8 Instrucciones de uso del
adaptador Precision M8
. Adaptador Precision S8 Instrucciones de uso del adaptador

Precision S8

Conector Ade la OMG

Instrucciones de uso del conector
Ade la OMG

Conector M de la OMG

Instrucciones de uso del conector
M de la OMG
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Instrucciones de uso del sistema de EME Precision con tecnologia MultiWave™

Instrumentos quirdrgicos y accesorios

. Anclaje Clik

Instrucciones de uso del anclaje Clik

. Anclaje Clik X

Anclaje Clik X, IDU

. Introductor

Introductor, IDU

. Med A Med A, IDU
Garantia
. Informacion de garantia Garantia limitada

Simbolos de etiquetado

. Simbolos de etiquetado

Simbolos de etiquetado
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Instrucciones de uso del sistema de MRI Precision™ Montage™

Informacion

Instrucciones de uso

Uso indicado/Modo de empleo

. Modo de empleo

. Modo de empleo (MDE)

Contraindicaciones, informacion de seguridad, informacion general del dispositivo

. Resumen de efectos adversos
E . Duracion de la bateria
. Eliminacion de los componentes
. Contraindicaciones
. Descripcion del dispositivo
. Interferencia electromagnética.
. Fin de servicio programado
. Informacion de contacto de Boston Scientific
. Duracion de la bateria del Gl
. Informacion de MRI
. Instrucciones para médicos
. Precauciones
. Esterilizacion
. Almacenamiento y manipulacion
. Informacion de telemetria
. Advertencias

. Informacién para médicos del sistema
Precision Montage MRI, Instrucciones de uso

Directrices MRI ImageReady™ del sistema Precision

Montage

. Directrices MRI ImageReady para examenes de cuerpo
entero del sistema de EME Precision Montage MRI

. Directrices MRI ImageReady para examenes
de cuerpo entero del sistema de EME
Precision Montage MRI

Generador de impulsos implantable (Gll) del sistema

Precision Montage MRI

. Electrodos compatibles

. Conexion al GlI

. Estado de la bateria del GlI

. Explante o sustitucion del Gll

. Manipulacién y almacenamiento del GlI
. Implante del GlI

. Informacion de registro del GlI

. Contenido del kit

. Caracteristicas y datos técnicos

. Requisitos de los implantes de EME para MRI

. Instrucciones de uso del generador de
impulsos implantable (Gll) del sistema
Precision Montage MRI

Guia de consulta
92395607-02 Pagina 100 de 467




Instrucciones de uso del sistema de MRI Precision™ Montage™

Cable de estimulacion intraoperatoria, extensiones del cable de estimulacion intraoperatoria,
estimulador de prueba externo, cinturén de prueba de paciente

Conexion al estimulador de prueba externo

Insercion de los electrodos, extensiones de electrodo
0 extension bifurcada en el conector del cable de
estimulacion intraoperatoria

. 1 x 16 Cable de estimulacion intraoperatoria
. Cable de estimulacion intraoperatoria 2 x 8
Instrucciones de uso del cinturdn de prueba de paciente

Manual de prueba para el médico

Programacion: Programador clinico, varilla y control

remoto

Programador clinico
Electrodos de programacion

Manual de programacion de Bionic Navigator
3D

Conexion del programador clinico al estimulador de
prueba externo a través de la varilla de programacion

Varilla de programacion, IDU

Instrucciones de uso del control remoto (SC-5250)

Instrucciones de uso del control remoto
Freelink™ SC-5250

Instrucciones de uso del control remoto (SC-5260)

Instrucciones de uso del control remoto
Freelink™ SC-5260

Electrodos percutaneos

Pruebas intraoperatorias con el conjunto del cable de
estimulacion intraoperatoria y el estimulador de prueba
externo

Contenido del kit
Implante de electrodos

Lista de electrodos percutaneos para ensayos e
implante permanente

Caracteristicas y datos técnicos

Almacenamiento y manipulacion de electrodos,
extensiones y extensiones bifurcadas

Instrucciones de uso de los electrodos
percutaneos

Instrucciones de uso de los electrodos Avista

Electrodos quirtrgicos para EME

Pruebas intraoperatorias con el conjunto del cable de
estimulacion intraoperatoria y el estimulador de prueba
externo

Contenido del kit

Implante de electrodos

Lista de electrodos quirdrgicos
Especificaciones y datos técnicos

Almacenamiento y manipulacion de electrodos y
extensiones

Instrucciones de uso de los electrodos
quirargicos
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Compatibilidad de electrodos Nevro

. Conexion de electrodos y extensiones Nevro a un
sistema de EME

Instrucciones de uso sobre la compatibilidad
de electrodos Nevro

Adaptadores de EME

. Adaptador Precision M1

Instrucciones de uso del adaptador
Precision M1

. Adaptador Precision M8

Instrucciones de uso del adaptador
Precision M8

. Adaptador Precision S8

Instrucciones de uso del adaptador
Precision S8

Instrumentos quirdrgicos y accesorios

. Anclaje Clik

Instrucciones de uso del anclaje Clik

. Anclaje MRI Clik X

Instrucciones de uso del anclaje MRI Clik X

. Anclaje Clik X

Anclaje Clik X, IDU

. Introductor

Introductor, IDU

. Med A Med A, IDU
Garantia
. Informacion de garantia Garantia limitada

Simbolos de etiquetado

. Simbolos de etiquetado

Simbolos de etiquetado
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Instrucciones de uso del sistema Precision Novi™

Instrucciones de uso del sistema Precision Novi™

Informacion

Instrucciones de uso

Uso indicado/Modo de empleo

Modo de empleo

. Modo de empleo (MDE)

Contraindicaciones, informacion de seguridad, informacion general del dispositivo

Resumen de efectos adversos
Contraindicaciones

Eliminacion de los componentes
Descripcion del dispositivo
Repuesto optativo

Fin de servicio

Duracion estimada de la bateria
Informacion de contacto de Boston Scientific
Duracion de la bateria del Gl
Informacion de MRI
Instrucciones para médicos
Precauciones

Esterilizacion

Almacenamiento y manipulacion
Telemetria

Advertencias

. Informacién para médicos del sistema
Precision Novi, Instrucciones de uso

Generador de impulsos implantable (Gll) del sistema Precision Novi

Electrodos compatibles

Conexion al Gll

Duracion de la bateria del Gll

Explante o sustitucion del Gll
Manipulacién y almacenamiento del GlI
Implante del GlI

Informacion de registro del GlI
Contenido del kit

Caracteristicas y datos técnicos

. Instrucciones de uso del generador
de impulsos implantable del sistema
Precision Novi

Cable de estimulacion intraoperatoria, extensiones del cable de estimulacion intraoperatoria,
estimulador de prueba externo, cinturén de prueba de paciente

Conexion al estimulador de prueba externo

Insercion de los electrodos, extensiones de electrodo
o extension bifurcada en el conector del cable de
estimulacion intraoperatoria

. 1 x 16 Cable de estimulacién intraoperatoria
. Cable de estimulacion intraoperatoria 2 x 8

Instrucciones de uso del cinturon de prueba de paciente

. Manual de prueba para el médico
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Programacién: Programador clinico, varilla y control remoto

. Programador clinico
. Electrodos de programacion

Manual de programacion de Bionic
Navigator 3D

. Conexion del programador clinico al estimulador de
prueba externo a través de la varilla de programacién

Varilla de programacion, IDU

. Instrucciones de uso del control remoto (SC-5240)

Instrucciones de uso del control remoto
Freelink SC-5240

. Instrucciones de uso del control remoto (SC-5250)

Instrucciones de uso del control remoto
Freelink SC-5250

. Instrucciones de uso del control remoto (SC-5260)

Instrucciones de uso del control remoto
Freelink SC-5260

Electrodos percutaneos, extensiones y extensiones bifurcadas

. Pruebas intraoperatorias con el conjunto del cable de
estimulacion intraoperatoria y el estimulador de prueba
externo

. Contenido del kit
. Implante de electrodos

. Lista de electrodos percutaneos para ensayos e implante
permanente

. Caracteristicas y datos técnicos

. Almacenamiento y manipulacion de electrodos,
extensiones y extensiones bifurcadas

Instrucciones de uso de los electrodos
percutaneos

Electrodos quirurgicos para EME

. Pruebas intraoperatorias con el conjunto del cable de
estimulacion intraoperatoria y el estimulador de prueba
externo

. Contenido del kit

. Implante de electrodos

. Lista de electrodos quirdrgicos
. Caracteristicas y datos técnicos

. Almacenamiento y manipulacion de electrodos
y extensiones

Instrucciones de uso de los
electrodos quirdrgicos

Compatibilidad de electrodos Nevro

. Conexion de electrodos y extensiones Nevro a un sistema
de EME

Instrucciones de uso sobre la
compatibilidad de electrodos Nevro

Adaptadores de EME

. Conector M1

Instrucciones de uso del conector M1

. Adaptador Precision M8

Instrucciones de uso del adaptador
Precision M8

. Adaptador Precision S8

Instrucciones de uso del adaptador
Precision S8
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Instrucciones de uso del sistema Precision Novi™

Instrumentos quirdrgicos y accesorios

. Anclaje Clik

. Instrucciones de uso del anclaje Clik

. Anclaje Clik X

. Anclaje Clik X, IDU

. Introductor

. Introductor, IDU

. Med A

. Med A, IDU

Garantia

. Informacion de garantia

‘ . Garantia limitada

Simbolos de etiquetado

. Simbolos de etiquetado

. Simbolos de etiquetado
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Instrucciones de uso del sistema Precision Spectra™

Informacion

Instrucciones de uso

Uso indicado/Modo de empleo

. Modo de empleo

. Modo de empleo (MDE)

Contraindicaciones, informacion de seguridad, informacion general del dispositivo

. Resumen de efectos adversos

. Eliminacion de los componentes
. Contraindicaciones

. Descripcion del dispositivo

. Fin de servicio programado

. Informacion de contacto de Boston Scientific
. Duracion de la bateria del Gll

. Informacion de MRI

. Instrucciones para médicos

. Precauciones

. Esterilizacion

. Almacenamiento y manipulacion
. Advertencias

. Informacion para médicos del sistema
Precision Spectra, Instrucciones de uso

Generador de impulsos implantable (Gll) Precision S

pectra

. Electrodos compatibles

. Conexion al GlI

. Estado de la bateria del GlI

. Explante o sustitucion del GlI

. Manipulacién y almacenamiento del GlI
. Implante del GlI

. Informacion de registro del GlI

. Contenido del kit

. Caracteristicas y datos técnicos

. Instrucciones de uso del generador de
impulsos implantable (Gll) Precision Spectra

Directrices MRI ImageReady™ del sistema Precision

Spectra

. Directrices de RM ImageReady

. Directrices MRI ImageReady para el sistema
de estimulacion de la médula espinal

Precision Spectra
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Instrucciones de uso del sistema Precision Spectra™

Cable de estimulacion intraoperatoria, extensiones del cable de estimulacion intraoperatoria,
estimulador de prueba externo, cinturén de prueba de paciente

Conexion al estimulador de prueba externo

Insercion de los electrodos, extensiones de electrodo
0 extension bifurcada en el conector del cable de
estimulacion intraoperatoria

. 1 x 16 Cable de estimulacion intraoperatoria
. Cable de estimulacion intraoperatoria 2 x 8
Instrucciones de uso del cinturdn de prueba de paciente

Manual de prueba para el médico

Programacion: Programador clinico, varilla y control

remoto

Programador clinico
Electrodos de programacion

Manual de programacion del sistema
Precision Spectra

Manual de programacion de Bionic
Navigator 3D

Conexion del programador clinico al estimulador de
prueba externo a través de la varilla de programacion

Varilla de programacion, IDU

Instrucciones de uso del control remoto (SC-5240)

Instrucciones de uso del control remoto
Freelink™ SC-5240

Instrucciones de uso del control remoto (SC-5250)

Instrucciones de uso del control remoto
Freelink SC-5250

Instrucciones de uso del control remoto (SC-5232)

Instrucciones de uso del control remoto para
el médico del sistema Precision Spectra

Instrucciones de uso del control remoto (SC-5260)

Instrucciones de uso del control remoto
Freelink SC-5260

Electrodos percutaneos, extensiones y extensiones bifurcadas

Pruebas intraoperatorias con el conjunto del cable de
estimulacion intraoperatoria y el estimulador de prueba
externo

Contenido del kit
Implante de electrodos

Lista de electrodos percutaneos para ensayos e
implante permanente

Caracteristicas y datos técnicos

Almacenamiento y manipulacion de electrodos,
extensiones y extensiones bifurcadas

Instrucciones de uso de los electrodos
percutaneos
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Electrodos quirtrgicos para EME
. Pruebas intraoperatorias con el conjunto del cable
de estimulacion intraoperatoria y el estimulador de
prueba externo
. Contenido del kit
. Implante de electrodos . /ns'tr’uccliones de uso de los electrodos
. Lista de electrodos quirdrgicos quirirgicos
. Caracteristicas y datos técnicos
. Almacenamiento y manipulacion de electrodos
y extensiones
Compatibilidad de electrodos Nevro
. Conexion de electrodos y extensiones Nevro a un . Instrucciones de uso sobre la compatibilidad
sistema de EME de electrodos Nevro
Adaptadores de EME
. Conector M1 . Instrucciones de uso del conector M1
. Adaptador de la OMG Precision Spectra . Instrucciones de uso del adaptador de la
OMG Precision Spectra
. Adaptador Precision M8 . Instrucciones de uso del adaptador
Precision M8
. Adaptador Precision S8 . Instrucciones de uso del adaptador
Precision S8
Instrumentos quirdirgicos y accesorios
. Anclaje Clik . Instrucciones de uso del anclaje Clik
. Anclaje Clik X . Anclaje Clik X, IDU
. Introductor . Introductor, IDU
. Med A . Med A, IDU
Garantia
. Informacion de garantia ‘ . Garantia limitada
Simbolos de etiquetado
. Simbolos de etiquetado . Simbolos de etiquetado
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Instrucciones de uso del sistema Spectra WaveWriter™

Instrucciones de uso del sistema Spectra WaveWriter™

Informacion

Instrucciones de uso

Uso indicado/Modo de empleo

. Modo de empleo

. Modo de empleo (MDE)

Contraindicaciones, informacion de seguridad, informacion general del dispositivo

. Resumen de efectos adversos

. Eliminacion de los componentes
. Contraindicaciones

. Descripcion del dispositivo

. Interferencia electromagnética.

. Fin de servicio programado

. Informacion de contacto de Boston Scientific
. Informacion de MRI

. Duracion de la bateria del Gl

. Instrucciones para médicos

. Precauciones

. Esterilizacién

. Almacenamiento y manipulacion
. Advertencias

. Informacion para médicos del sistema
Spectra WaveWriter, IDU

Generador de impulsos implantable (Gll) Spectra WaveWriter

. Electrodos compatibles:

. Conexion al Gll

. Estado de la bateria del GlI

. Explante o sustitucion del Gll

. Manipulacién y almacenamiento del GlI
. Implante del GlI

. Informacion de registro del GlI

. Contenido del kit

. Caracteristicas y datos técnicos

. Instrucciones de uso del generador de
impulsos implantable Spectra WaveWriter

Directrices de RM ImageReady™ del sistema Spectra WaveWriter

. Directrices de RM ImageReady

. Directrices de RM ImageReady para el
sistema de estimulacion de la médula espinal
Spectra WaveWriter
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Cable de estimulacion intraoperatoria, extensiones del cable de estimulacion intraoperatoria,
estimulador de prueba externo, cinturén de prueba de paciente

Conexion al estimulador de prueba externo

Insercion de los electrodos, extensiones de electrodo
0 extension bifurcada en el conector del cable de
estimulacion intraoperatoria

- 1 x 16 Cable de estimulacion intraoperatoria
- Cable de estimulacién intraoperatoria 2 x 8
Instrucciones de uso del cinturdn de prueba de paciente

. Manual de prueba para el médico

Programacion: Programador clinico, varilla y control

remoto

Programador clinico
Electrodos de programacion

. Manual de programacion de Bionic
Navigator™ 3D

Conexion del programador clinico al estimulador de
prueba externo a través de la varilla de programacion

. Varilla de programacion, IDU

Instrucciones de uso del control remoto (SC-5260)

Instrucciones de uso del control remoto
Freelink SC-5260

Electrodos percutaneos, extensiones y extensiones bifurcadas

Pruebas intraoperatorias con el conjunto del cable de
estimulacion intraoperatoria y el estimulador de prueba
externo

Contenido del kit
Implante de electrodos

Lista de electrodos percutaneos para ensayos e
implante permanente
Caracteristicas y datos técnicos

Almacenamiento y manipulacion de electrodos,
extensiones y extensiones bifurcadas

. Instrucciones de uso de los electrodos
percutaneos

Electrodos quirtirgicos para EME

Pruebas intraoperatorias con el conjunto del cable de
estimulacion intraoperatoria y el estimulador de prueba
externo

Contenido del kit

Implante de electrodos

Lista de electrodos quirdrgicos
Caracteristicas y datos técnicos

Almacenamiento y manipulacion de electrodos y
extensiones

. Instrucciones de uso de los electrodos
quirdrgicos
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Instrucciones de uso del sistema Spectra WaveWriter™

Compatibilidad de electrodos Nevro

. Conexion de electrodos y extensiones Nevro a un . Instrucciones de uso sobre la compatibilidad
sistema de EME de electrodos Nevro
Adaptadores de EME

. Conector M1

. Instrucciones de uso del conector M1

. Adaptador de la OMG™ Precision Spectra

. Instrucciones de uso del adaptador de la

OMG Precision Spectra

. Adaptador Precision M8 . Instrucciones de uso del adaptador Precision
M8

. Adaptador Precision S8 . Instrucciones de uso del adaptador Precision
S8

Instrumentos quirtrgicos y accesorios

. Anclaje Clik

. Instrucciones de uso del anclaje Clik

. Anclaje Clik X

. Anclaje Clik X, IDU

. Introductor

. Introductor, IDU

. Med A . Med A, IDU
Garantia
. Informacion de garantia ‘ . Garantia Limitada

Simbolos de etiquetado

. Simbolos de etiquetado

. Simbolo de etiquetado
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Instrucciones de uso de los sistemas WaveWriter Alpha™ y WaveWriter
Alpha™ Prime

Informacion

Instrucciones de uso

Uso indicado/Modo de empleo

Modo de empleo

. Modo de empleo (MDE)

Contraindicaciones, informacién de seguridad, informacion general del dispositivo

Resumen de efectos adversos
Contraindicaciones

Eliminacion de los componentes
Descripcion del dispositivo
Repuesto optativo

Fin de servicio

Duracion estimada de la bateria
Informacion de contacto de Boston Scientific
Duracion de la bateria del GlI
Informacion de MRI
Instrucciones para médicos
Precauciones

Esterilizacion

Almacenamiento y manipulacion
Telemetria

Advertencias

. Informacion para médicos del sistema
WaveWriter Alpha, Instrucciones de uso

Kit del generador de impulsos implantable (Gll) WaveWriter Alpha

Electrodos compatibles

Conexion al Gll

Estado de la bateria del GlI

Explante o sustitucion del GlI
Manipulacién y almacenamiento del Gl
Implante del GlI

Informacion de registro del GlI
Contenido del kit

Caracteristicas y datos técnicos

. Instrucciones de uso de los generadores de

impulsos implantables WaveWriter Ajpha™
y WaveWriter Aipha™ Prime

Directrices MRI ImageReady™ de WaveWriter Alpha

Directrices de RM ImageReady

. Directrices MRI ImageReady para examenes
de cuerpo entero para los sistemas
de estimulacién de la médula espinal
WaveWriter Alpha
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Instrucciones de uso de los sistemas WaveWriter Aipha™ y WaveWriter Alpha™ Prime

Cable de estimulacion intraoperatoria, extensiones del cable de estimulacion intraoperatoria,
estimulador de prueba externo, cinturén de prueba de paciente

Conexion al estimulador de prueba externo

Insercion de los electrodos, extensiones de electrodo
0 extension bifurcada en el conector del cable de
estimulacion intraoperatoria

- 1 x 16 Cable de estimulacion intraoperatoria
- Cable de estimulacion intraoperatoria 2 x 8
Instrucciones de uso del cinturdn de prueba de paciente

Manual de prueba para el médico

Programacion: Programador clinico y control remoto

Programador clinico
Electrodos de programacion

Manual de programacion de
Bionic Navigator™ 3D 4.0

Instrucciones de uso del control remoto (SC-5270)

Instrucciones de uso del control remoto
Freelink SC-5270

Electrodos percutaneos, extensiones y extensiones bifurcadas

Pruebas intraoperatorias con el conjunto del cable de
estimulacion intraoperatoria y el estimulador de prueba
externo

Contenido del kit
Implante de electrodos

Lista de electrodos percutaneos para ensayos e
implante permanente
Caracteristicas y datos técnicos

Almacenamiento y manipulacion de electrodos,
extensiones y extensiones bifurcadas

Instrucciones de uso de los
electrodos percutaneos

Instrucciones de uso de los electrodos Avista

Electrodos quirdrgicos para EME

Pruebas intraoperatorias con el conjunto del cable
de estimulacion intraoperatoria y el estimulador de
prueba externo

Contenido del kit

Implante de electrodos

Lista de electrodos quirdrgicos
Caracteristicas y datos técnicos

Almacenamiento y manipulacion de electrodos
y extensiones

Instrucciones de uso de los
electrodos quirdrgicos

Compatibilidad de electrodos Nevro

Conexion de electrodos y extensiones Nevro a un
sistema de EME

Instrucciones de uso sobre la compatibilidad
de electrodos Nevro
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Sistemas Boston Scientific - Guia de consulta

Adaptadores de EME

Conector M1

Instrucciones de uso del conector M1

Adaptador de la OMG Precision Spectra

Instrucciones de uso del adaptador de la

OMG Precision Spectra

. Adaptador Precision M8 Instrucciones de uso del adaptador
Precision M8

. Adaptador Precision S8 Instrucciones de uso del adaptador

Precision S8

Instrumentos quirdrgicos y accesorios

. Anclaje Clik Instrucciones de uso del anclaje Clik
. Anclaje Clik X Anclaje Clik X, IDU

. Clik X, MRI Instrucciones de uso de Clik X, MRI
. Introductor Introductor, IDU

. Med A Med A, IDU

Garantia

. Informacion de garantia Garantia Limitada

Simbolos de etiquetado

. Simbolos de etiquetado Simbolo de etiquetado
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Sistemi Boston Scientific - Guida di riferimento

Garanzie

Boston Scientific Corporation si riserva il diritto di modificare, senza preawviso, le informazioni relative ai
propri prodotti al fine di migliorarne I'affidabilita e la capacita operativa.

Marchi registrati
Tutti i marchi registrati sono di proprieta dei rispettivi titolari.
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Introduzione

Introduzione

La Guida di riferimento fornisce I'elenco delle Istruzioni per I'uso disponibili per i sistemi Boston Scientific.
Questi manuali sono progettati per medici e altri operatori sanitari.

IMPORTANTE: Con il sistema, verranno fornite solo le Istruzioni per I'uso appropriate per la
regione specifica.
Ulteriori informazioni possono essere fornite nelle appendici a queste Istruzioni per I'uso.

Come usare questa Guida di riferimento

In questa Guida di riferimento, sono elencate le Istruzioni per I'uso per ogni sistema. Seguire le istruzioni H
che seguono per trovare le informazioni relative al proprio sistema:

1. Trovare la tabella specifica per il proprio sistema. Ad esempio, se si utilizza un sistema

Precision Spectra™, individuare la tabella denominata "Istruzioni per I'uso di Precision Spectra”.

2. Utilizzare le righe evidenziate per individuare le informazioni di proprio interesse (ad esempio,

indicazioni, generatore di impulsi impiantabile o programmazione). Le Istruzioni per l'uso pertinenti
vengono elencate di seguito.

Le Istruzioni per 'uso Boston Scientific sono fornite sia online (come indicato nella confezione del
prodotto) o insieme al sistema.
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Istruzioni per I'uso del sistema Precision™

Informazioni

Istruzioni per I'uso

Uso previstollstruzioni per I'uso

. Istruzioni per l'uso

Controindicazioni, Informazioni sulla sicurezza,
Informazioni generali sul dispositivo

. Riepilogo degli effetti indesiderati
. Controindicazioni

. Precauzioni

. Avvertenze

. Istruzioni per il medico

. Sterilizzazione

. Smaltimento dei componenti

. Informazioni su come contattare Boston Scientific

Generatore di impulsi impiantabile Precision

. Elettrocateteri compatibili

. Collegamento all'lPG

. Durata della batteria dell PG

. Espianto o sostituzione dell'lPG

. Manipolazione e conservazione dell'IPG
. Impianto dell'lPG

. Contenuto del kit

. Informazioni sulla registrazione dell'lPG
. Specifiche e dati tecnici dell'lPG

Cavi per sala operatoria, estensione del cavo per sala
operatoria, stimolatore di prova esterno

. Collegamento di elettrocateteri, estensioni o splitter al cavo per
sala operatoria

. Collegamento allo stimolatore di prova esterno
. Istruzioni per I'uso della cintura di prova paziente

. Manuale per il medico del sistema
Precision

Linee guida per RM Precision

. Linee guida per la RM per il sistema di stimolazione del midollo
spinale (SCS)

. Istruzioni per I'uso contenenti le linee
guida per RM da 1,5 Tesla Precision
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Istruzioni per l'uso del sistema Precision™

Elettrocateteri percutanei, estensioni e splitter

. Test intraoperatorio con il gruppo del cavo per sala operatoria
e lo stimolatore di prova esterno

+ Contenuto del kit « Manuale per il medico del sistema
+  Impianto degli elettrocateteri Precision
. Elenco degli elettrocateteri percutanei per I'impianto di prova OPPURE
€ permanente «  Istruzioni per l'uso degli elettrocateteri
. Specifiche e dati tecnici percutanei

. Conservazione e manipolazione di elettrocateteri, estensioni
e splitter

Elettrocateteri chirurgici SCS

. Test intraoperatorio con il gruppo del cavo per sala operatoria e

lo stimolatore di prova esterno . Manuale per il medico del sistema

+  Contenuto del kit Precision

. Impianto degli elettrocateteri OPPURE

. Elenco degli elettrocateteri chirurgici . Istruzioni per I'uso degli elettrocateteri
. Specifiche e dati tecnici chirurgici

. Conservazione e manipolazione di elettrocateteri ed estensioni

Compatibilita elettrocatetere Nevro

. Collegamento di elettrocateteri Nevro ed estensioni a un . Compeatibilita elettrocatetere Nevro -
sistema SCS Istruzioni per I'uso

Programmazione

. Programmatore medico ) o )
) ) o ) . Guida del software Bionic Navigator
. Programmazione con il software Bionic Navigator™

. Istruzioni per l'uso del telecomando . ) .
) . . . Manuale per il medico del sistema
. Connessione dello stimolatore di prova esterno al

; Precision
programmatore medico

Adattatori SCS

. Connettore M1 . Istruzioni per I'uso del connettore M1

. Adattatore M8 Precision . Istruzioni per l'uso dell'adattatore
M8 Precision

. Adattatore S8 Precision . Istruzioni per I'uso dell'adattatore
S8 Precision

. Connettore-A OMG™ . Istruzioni per l'uso del connettore-A
OMG

. Connettore-M OMG . Istruzioni per I'uso del connettore-M
OMG
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Strumenti chirurgici e accessori

. Ancoraggio Clik™ . Istruzioni per l'uso dell'ancoraggio Clik

. Ancoraggio Clik X . Istruzioni per l'uso dell'ancoraggio
Clik X

. Introduttore . Istruzioni per l'uso dell'introduttore

. Med A . Istruzioni per I'uso del Med A

Garanzia

. Informazioni sulla garanzia ‘ . Garanzia limitata

Simboli di etichettatura

. Simboli di etichettatura . Simboli di etichettatura
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Istruzioni per I'uso del sistema SCS Precision con tecnologia MultiWave™

Istruzioni per l'uso del sistema SCS Precision con tecnologia MultiWave™

Informazioni

Istruzioni per I'uso

Indicazioni

. Istruzioni per l'uso

Controindicazioni, Informazioni sulla sicurezza,
Informazioni generali sul dispositivo

. Riepilogo degli effetti indesiderati

. Controindicazioni

. Smaltimento dei componenti

. Descrizione del dispositivo

. Informazioni su come contattare Boston Scientific
. Istruzioni per il medico

. Precauzioni

. Sterilizzazione

. Avvertenze

Generatore di impulsi impiantabile Precision con
MultiWave

. Elettrocateteri compatibili

. Collegamento degli elettrocateteri all'lPG
. Durata della batteria dell'lPG

. Espianto o sostituzione dell'lPG

. Manipolazione e conservazione dell'lPG
. Impianto dell'lPG

. Informazioni sulla registrazione dell'lPG
. Specifiche e dati tecnici dell'lPG

. Contenuto del kit

Cavi per sala operatoria, estensione del cavo per sala
operatoria, stimolatore di prova esterno

. Collegamento al cavo per sala operatoria
. Collegamento allo stimolatore di prova esterno
. Istruzioni per I'uso della cintura di prova paziente

. Manuale per il medico del sistema
di stimolazione del midollo spinale
Precision con tecnologia MultiWave
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Elettrocateteri percutanei, estensioni e splitter

Test intraoperatorio con il gruppo del cavo per sala operatoria e
lo stimolatore di prova esterno

Contenuto del kit
Impianto degli elettrocateteri

Elenco degli elettrocateteri percutanei per l'impianto di prova e
permanente

Specifiche e dati tecnici

Conservazione e manipolazione di elettrocateteri, estensioni
e splitter

Manuale per il medico del sistema
di stimolazione del midollo spinale
Precision con tecnologia MultiWave

OPPURE

Istruzioni per I'uso degli elettrocateteri
percutanei

Elettrocateteri chirurgici SCS

Test intraoperatorio con il gruppo del cavo per sala operatoria e
lo stimolatore di prova esterno

Contenuto del kit

Impianto degli elettrocateteri

Elenco degli elettrocateteri chirurgici

Specifiche e dati tecnici

Conservazione e manipolazione di elettrocateteri ed estensioni

Manuale per il medico del sistema
di stimolazione del midollo spinale
Precision con tecnologia MultiWave

OPPURE

Istruzioni per l'uso degli elettrocateteri
chirurgici

Compatibilita elettrocatetere Nevro

Collegamento di elettrocateteri Nevro ed estensioni a un
sistema SCS

Compeatibilita elettrocatetere Nevro -
Istruzioni per I'uso

Programmazione

Programmatore medico
Elettrocateteri di programmazione

Guida del software Bionic Navigator
HR 1.0

Istruzioni per I'uso del telecomando

Connessione dello stimolatore di prova esterno al
programmatore medico

Manuale per il medico del sistema
di stimolazione del midollo spinale
Precision con tecnologia MultiWave

Adattatori SCS

Connettore M1

Istruzioni per I'uso del connettore M1

Adattatore M8 Precision

Istruzioni per 'uso dell'adattatore M8
Precision

Adattatore S8 Precision

Istruzioni per l'uso dell'adattatore S8
Precision

Connettore-A OMG

Istruzioni per l'uso del connettore-A
OMG

Connettore-M OMG

Istruzioni per l'uso del connettore-M
OMG
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Istruzioni per I'uso del sistema SCS Precision con tecnologia MultiWave™

Strumenti chirurgici e accessori

. Ancoraggio Clik . Istruzioni per I'uso dell'ancoraggio
Clik

. Ancoraggio Clik X . Istruzioni per l'uso dell'ancoraggio
Clik X

. Introduttore . Istruzioni per l'uso dell'introduttore

. Med A . Istruzioni per I'uso del Med A

Garanzia

. Informazioni sulla garanzia ‘ . Garanzia limitata

Simboli di etichettatura

. Simboli di etichettatura . Simboli di etichettatura
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Istruzioni per l'uso del sistema Precision™ Montage™ RM

Informazioni

Istruzioni per l'uso

Uso previstollstruzioni per I'uso

Istruzioni per l'uso

. Istruzioni per I'uso

Controindicazioni, Informazioni sulla sicurezza, Informazioni generali sul dispositivo

Riepilogo degli effetti indesiderati
Durata della batteria
Smaltimento dei componenti
Controindicazioni

Descrizione del dispositivo
Interferenza elettromagnetica
Fine del servizio programmato
Informazioni su come contattare Boston Scientific
Durata della batteria dell'lPG
Informazioni sulla RM

Istruzioni per il medico
Precauzioni

Sterilizzazione

Conservazione e manipolazione
Informazioni sulla telemetria
Avvertenze

. Istruzioni per l'uso relative alle informazioni
per i medici prescrittori di Precision Montage
RM

Linee guida sulla RM ImageReady™ Precision Montage

Linee guida sulla RM total body ImageReady del
sistema SCS per RM Precision Montage

. Linee guida sulla RM total body ImageReady
del sistema SCS per RM Precision Montage

Generatore di impulsi impiantabile (IPG) per RM Precision Montage

Elettrocateteri compatibili

Collegamento all'lPG

Stato della batteria dell'|PG

Espianto o sostituzione dell PG
Manipolazione e conservazione dell'IPG
Impianto delllPG

Informazioni sulla registrazione dell'lPG
Contenuto del kit

Specifiche e dati tecnici

Condizioni di impianto SCS per idoneita a RM

. Istruzioni per l'uso del generatore di impulsi
impiantabile per RM Precision Montage
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Istruzioni per l'uso del sistema Precision™ Montage™ RM

Cavo per sala operatoria, estensioni dei cavi per sala operatoria, stimolatore di prova esterno,

cintura di prova paziente

. Collegamento allo stimolatore di prova esterno

. Inserimento di elettrocateteri, estensioni o splitter nel
connettore del cavo per sala operatoria

. Cavo per sala operatoria 1x16
. Cavo OR 2x8
. Istruzioni per I'uso della cintura di prova paziente

Manuale di prova per il medico

Programmazione: programmatore medico, bacchetta e telecomando

. Programmatore medico
. Elettrocateteri di programmazione

Manuale programmazione Bionic Navigator
3D

. Connessione del programmatore medico allo
stimolatore di prova esterno mediante la bacchetta di

Istruzioni per 'uso della bacchetta di
programmazione

programmazione
. Istruzioni per I'uso del telecomando (SC-5250) ) ;frtgg;:gmp ;gil\lgsg_gglsflecomando
L ' . Istruzioni per I'uso del telecomando
. Istruzioni per l'uso del telecomando (SC-5260) Freelink™ per SC-5260

Elettrocateteri percutanei

. Test intraoperatorio con il gruppo del cavo per sala
operatoria € lo stimolatore di prova esterno

. Contenuto del kit
. Impianto degli elettrocateteri

. Elenco degli elettrocateteri percutanei per l'impianto di

prova e permanente
. Specifiche e dati tecnici

. Conservazione e manipolazione di elettrocateteri,
estensioni e splitter

Istruzioni per l'uso degli elettrocateteri
percutanei

Istruzioni per l'uso degli elettrocateteri Avista

Elettrocateteri chirurgici SCS

. Test intraoperatorio con il gruppo del cavo per sala
operatoria e lo stimolatore di prova esterno

. Contenuto del kit

. Impianto degli elettrocateteri

. Elenco degli elettrocateteri chirurgici
. Specifiche e dati tecnici

. Conservazione e manipolazione di elettrocateteri ed
estensioni

Istruzioni per l'uso degli elettrocateteri
chirurgici

Compatibilita elettrocatetere Nevro

. Collegamento di elettrocateteri Nevro ed estensioni a
un sistema SCS

Compatibilita elettrocatetere Nevro -
Istruzioni per I'uso
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Adattatori SCS

. Adattatore M1 Precision

Istruzioni per l'uso dell'adattatore M1
Precision

. Adattatore M8 Precision

Istruzioni per l'uso delladattatore M8
Precision

. Adattatore S8 Precision

Istruzioni per l'uso dell'adattatore S8
Precision

Strumenti chirurgici e accessori

. Ancoraggio Clik

Istruzioni per 'uso dell'ancoraggio Clik

. Ancoraggio per RM Clik X

Istruzioni per I'uso dell'ancoraggio per RM
Clik X

. Ancoraggio Clik X

Istruzioni per l'uso dellancoraggio Clik X

. Introduttore

Istruzioni per l'uso dell'introduttore

. Med A

Istruzioni per I'uso del Med A

Garanzia

. Informazioni sulla garanzia

Garanzia limitata

Simboli di etichettatura

. Simboli di etichettatura

Simboli di etichettatura
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Istruzioni per l'uso del sistema Precision Novi™

Istruzioni per I'uso del sistema Precision Novi™

Informazioni

Istruzioni per l'uso

Uso previstollstruzioni per I'uso

Istruzioni per l'uso

. Istruzioni per I'uso

Controindicazioni, Informazioni sulla sicurezza, Informazioni generali sul dispositivo

Riepilogo degli effetti indesiderati
Controindicazioni

Smaltimento dei componenti
Descrizione del dispositivo
Sostituzione elettiva

Termine del servizio

Stima della durata della batteria
Informazioni su come contattare Boston Scientific
Durata della batteria dell'lPG
Informazioni sulla RM

Istruzioni per il medico
Precauzioni

Sterilizzazione

Conservazione e manipolazione
Telemetria

Avvertenze

. Istruzioni per l'uso relative alle
informazioni per i medlici prescrittori di
Precision Novi

Generatore di impulsi impiantabile (IPG) Precision Novi

Elettrocateteri compatibili

Collegamento all'lPG

Durata della batteria dell'lPG

Espianto o sostituzione dell'lPG
Manipolazione e conservazione dell'lPG
Impianto dell'lPG

Informazioni sulla registrazione dell'lPG
Contenuto del kit

Specifiche e dati tecnici

. Istruzioni per 'uso del generatore di
impulsi impiantabile Precision Novi
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Cavo per sala operatoria, estensioni dei cavi per sala operatoria, stimolatore di prova esterno,
cintura di prova paziente

. Collegamento allo stimolatore di prova esterno

. Inserimento di elettrocateteri, estensioni o splitter nel

connettore del cavo per sala operatoria ) ] ]
. Cavo per sala operatoria 1x16 ’ Manuale di prova per il medico
. Cavo OR 2x8

. Istruzioni per I'uso della cintura di prova paziente

Programmazione: Programmatore medico, bacchetta e telecomando

* Programmatore medico «  Manuale programmazione Bionic
. Elettrocateteri di programmazione Navigator 3D

. Connessione del programmatore medico allo stimolatore di Istruzioni per l'uso della bacchetta di
prova esterno mediante la bacchetta di programmazione programmazione

. Istruzioni per I'uso del telecomando (SC-5240) ) Istruzioni per ['uso de felecomando

Freelink per SC-5240
. Istruzioni per l'uso del telecomando (SC-5250) ) ;f:;ﬁ;: Ipi frsl g:ggzzzl tefecomando
L ' . Istruzioni per I'uso del telecomando

. Istruzioni per I'uso del telecomando (SC-5260) Freelink per SC-5260

Elettrocateteri percutanei, estensioni e splitter

. Test intraoperatorio con il gruppo del cavo per sala
operatoria € lo stimolatore di prova esterno

. Contenuto del kit
. Impianto degli elettrocateteri

. Elenco degli elettrocateteri percutanei per l'impianto di
prova e permanente

. Specifiche e dati tecnici

. Conservazione e manipolazione di elettrocateteri,
estensioni e splitter

. Istruzioni per I'uso degli
elettrocateteri percutanei

Elettrocateteri chirurgici SCS

. Test intraoperatorio con il gruppo del cavo per sala
operatoria e lo stimolatore di prova esterno

. Contenuto del kit
*  Impianto degli elettrocateteri  Istruzioni per l'uso degli elettrocateteri
+  Elenco degli elettrocateteri chirurgici chirurgici

. Specifiche e dati tecnici

. Conservazione e manipolazione di elettrocateteri
ed estensioni

Compatibilita elettrocatetere Nevro

. Collegamento di elettrocateteri Nevro ed estensioni a un . Compeatibilita elettrocatetere Nevro -
sistema SCS Istruzioni per I'uso
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Adattatori SCS

. Connettore M1

Istruzioni per I'uso del connettore M1

. Adattatore M8 Precision

Istruzioni per l'uso dell'adattatore
M8 Precision

. Adattatore S8 Precision

Istruzioni per 'uso dell'adattatore S8
Precision

Strumenti chirurgici e accessori

. Ancoraggio Clik

Istruzioni per I'uso dell'ancoraggio Clik

. Ancoraggio Clik X

Istruzioni per I'uso dell'ancoraggio Clik X

. Introduttore

Istruzioni per I'uso dell'introduttore

. Med A Istruzioni per l'uso del Med A
Garanzia
. Informazioni sulla garanzia Garanzia limitata

Simboli di etichettatura

. Simboli di etichettatura

Simboli di etichettatura
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Istruzioni per l'uso del sistema Precision Spectra™

Informazioni

Istruzioni per l'uso

Uso previstollstruzioni per I'uso

. Istruzioni per l'uso

. Istruzioni per I'uso

Controindicazioni, Informazioni sulla sicurezza, Informazioni generali sul dispositivo

. Riepilogo degli effetti indesiderati
. Smaltimento dei componenti

. Controindicazioni

. Descrizione del dispositivo

. Fine del servizio programmato

. Informazioni su come contattare Boston Scientific
. Durata della batteria dell'lPG

. Informazioni sulla RM

. Istruzioni per il medico

. Precauzioni

. Sterilizzazione

. Conservazione e manipolazione
. Avvertenze

. Istruzioni per I'uso relative alle informazioni
per i medici prescrittori di Precision Spectra

Generatore di impulsi impiantabile (IPG) Precision Spectra

. Elettrocateteri compatibili

. Collegamento all'lPG

. Stato della batteria dell'|PG

. Espianto o sostituzione dell lPG

. Manipolazione e conservazione dell'IPG
. Impianto delllPG

. Informazioni sulla registrazione dell'lPG
. Contenuto del kit

. Specifiche e dati tecnici

. Istruzioni per l'uso del generatore di impulsi
impiantabile Precision Spectra

Linee guida sulla RM ImageReady™ Precision Spectra

. Linee guida per RM ImageReady

. Linee guida per RM solo testa ImageReady
per il sistema di stimolazione del midollo
spinale Precision Spectra
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Istruzioni per I'uso del sistema Precision Spectra™

Cavo per sala operatoria, estensioni dei cavi per sala operatoria, stimolatore di prova esterno,
cintura di prova paziente

. Collegamento allo stimolatore di prova esterno

. Inserimento di elettrocateteri, estensioni o splitter nel

connettore del cavo per sala operatoria ) ] ]
. Cavo per sala operatoria 1x16 ’ Manuale di prova per il medico
. Cavo OR 2x8

. Istruzioni per I'uso della cintura di prova paziente

Programmazione: Programmatore medico, bacchetta e telecomando

. Manuale programmazione del sistema

_ Precision Spectra
. Programmatore medico

- ' OPPURE
. Elettrocateteri di programmazione
. Manuale programmazione Bionic Navigator
3D

. Connessione del programmatore medico allo
stimolatore di prova esterno mediante la bacchetta di
programmazione

Istruzioni per I'uso della bacchetta di
programmazione

. Istruzioni per 'uso del telecomando

. Istruzioni per l'uso del telecomando (SC-5240) Freelink™ per SC-5240

. Istruzioni per I'uso del telecomando Freelink

. Istruzioni per I'uso del telecomando (SC-5250) per SC-5250

. Istruzioni per I'uso del telecomando clinico

. Istruzioni per I'uso del telecomando (SC-5232) del sistema Precision Specira

. Istruzioni per I'uso del telecomando Freelink

. Istruzioni per l'uso del telecomando (SC-5260) per SC-5260

Elettrocateteri percutanei, estensioni e splitter

. Test intraoperatorio con il gruppo del cavo per sala
operatoria e lo stimolatore di prova esterno

. Contenuto del kit
. Impianto degli elettrocateteri

. . ) . o] Istruzioni per I'uso degli elettrocateteri
. Elenco degli elettrocateteri percutanei per l'impianto di

percutanei
prova e permanente
. Specifiche e dati tecnici
. Conservazione e manipolazione di elettrocateteri,
estensioni e splitter
Elettrocateteri chirurgici SCS
. Test intraoperatorio con il gruppo del cavo per sala
operatoria € lo stimolatore di prova esterno
. Contenuto del kit
. Impianto degli elettrocateteri . Istruzioni per l'uso degli elettrocateteri
+  Elenco degli elettrocateteri chirurgici chirurgici

. Specifiche e dati tecnici

. Conservazione e manipolazione di elettrocateteri ed
estensioni
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Compatibilita elettrocatetere Nevro

. Collegamento di elettrocateteri Nevro ed estensioni a
un sistema SCS

Compeatibilita elettrocatetere Nevro -
Istruzioni per I'uso

Adattatori SCS

. Connettore M1

Istruzioni per I'uso del connettore M1

. Adattatore OMG Precision Spectra

Istruzioni per l'uso dell'adattatore OMG
Precision Spectra

. Adattatore M8 Precision

Istruzioni per 'uso dell'adattatore M8
Precision

. Adattatore S8 Precision

Istruzioni per l'uso dell'adattatore S8
Precision

Strumenti chirurgici e accessori

. Ancoraggio Clik

Istruzioni per l'uso dell'ancoraggio Clik

. Ancoraggio Clik X

Istruzioni per l'uso dell'ancoraggio Clik X

. Introduttore

Istruzioni per I'uso dell'introduttore

. Med A Istruzioni per l'uso del Med A
Garanzia
. Informazioni sulla garanzia Garanzia limitata

Simboli di etichettatura

. Simboli di etichettatura

Simboli di etichettatura
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Istruzioni per I'uso del sistema Spectra WaveWriter™

Istruzioni per l'uso del sistema Spectra WaveWriter™

Informazioni

Istruzioni per l'uso

Uso previstollstruzioni per I'uso

. Istruzioni per l'uso

. Istruzioni per I'uso

Controindicazioni, Informazioni sulla sicurezza, Informazioni generali sul dispositivo

. Riepilogo degli effetti indesiderati
. Smaltimento dei componenti

. Controindicazioni

. Descrizione del dispositivo

. Interferenza elettromagnetica

. Fine del servizio programmato

. Informazioni su come contattare Boston Scientific
. Informazioni sulla RM

. Durata della batteria dell'lPG

. Istruzioni per il medico

. Precauzioni

. Sterilizzazione

. Conservazione e manipolazione

. Avvertenze

. Istruzioni per I'uso relative alle informazioni
per i medici prescrittori di Spectra WaveWriter

Generatore di impulsi impiantabile (IPG) Spectra WaveWriter

. Elettrocateteri compatibili

. Collegamento all'lPG

. Stato della batteria dell'|PG

. Espianto o sostituzione dell'IPG

. Manipolazione e conservazione dell lPG
. Impianto dell'IPG

. Informazioni sulla registrazione dell'lPG
. Contenuto del kit

. Specifiche e dati tecnici

. Istruzioni per I'uso del generatore di impulsi
impiantabile Spectra WaveWriter

Linee guida sulla RM ImageReady™ Spectra WaveWriter

. Linee guida per RM ImageReady

. Linee guida per RM solo testa ImageReady
per il sistema di stimolazione del midollo
spinale WaveWriter
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Cavo per sala operatoria, estensioni dei cavi per sala operatoria, stimolatore di prova esterno,
cintura di prova paziente

. Collegamento allo stimolatore di prova esterno

. Inserimento di elettrocateteri, estensioni o splitter nel

connettore del cavo per sala operatoria ) ] ]
- Cavo per sala operatoria 1x16 ’ Manuale di prova per il medico
- Cavo OR 2x8

. Istruzioni per I'uso della cintura di prova paziente

Programmazione: programmatore medico, bacchetta e telecomando

* Programmatore medico +  Manuale programmazione Bionic Navigator™
. Elettrocateteri di programmazione 3D

. Connessione del programmatore medico allo
stimolatore di prova esterno mediante la bacchetta di
programmazione

Istruzioni per 'uso della bacchetta di
programmazione

. Istruzioni per I'uso del telecomando Freelink

. Istruzioni per I'uso del telecomando (SC-5260) per SC-5260

Elettrocateteri percutanei, estensioni e splitter

. Test intraoperatorio con il gruppo del cavo per sala
operatoria € lo stimolatore di prova esterno

. Contenuto del kit

. Impianto degli elettrocateteri

. . ) . ol Istruzioni per I'uso degli elettrocateteri
. Elenco degli elettrocateteri percutanei per l'impianto di

percutanei
prova e permanente
. Specifiche e dati tecnici
. Conservazione e manipolazione di elettrocateteri,
estensioni e splitter
Elettrocateteri chirurgici SCS
. Test intraoperatorio con il gruppo del cavo per sala
operatoria € lo stimolatore di prova esterno
. Contenuto del kit
*  Impianto degli elettrocateteri «  Istruzioni per l'uso degli elettrocateteri
+  Elenco degli elettrocateteri chirurgici chirurgici

. Specifiche e dati tecnici

. Conservazione e manipolazione di elettrocateteri ed
estensioni

Compatibilita elettrocatetere Nevro

. Collegamento di elettrocateteri Nevro ed estensioni a Compatibilita elettrocatetere Nevro -
un sistema SCS Istruzioni per I'uso
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Istruzioni per I'uso del sistema Spectra WaveWriter™

Adattatori SCS

. Connettore M1 . Istruzioni per I'uso del connettore M1

. Adattatore OMG™ Precision Spectra . Istruzioni per l'uso dell'adattatore OMG
Precision Spectra

. Adattatore M8 Precision . Istruzioni per 'uso dell'adattatore M8
Precision

. Adattatore S8 Precision . Istruzioni per l'uso dell'adattatore S8
Precision

Strumenti chirurgici e accessori

. Ancoraggio Clik . Istruzioni per 'uso dell'ancoraggio Clik

. Ancoraggio Clik X . Istruzioni per 'uso dell'ancoraggio Clik X
. Introduttore . Istruzioni per l'uso dell'introduttore

. Med A . Istruzioni per I'uso del Med A

Garanzia

. Informazioni sulla garanzia ‘ . Garanzia limitata

Simboli di etichettatura

. Simboli di etichettatura . Simbolo di etichettatura
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Istruzioni per l'uso dei sistemi WaveWriter Alpha™ e WaveWriter Alpha™
Prime

Informazioni

Istruzioni per I'uso

Uso previstollstruzioni per I'uso

Istruzioni per l'uso

. Istruzioni per I'uso

Controindicazioni, Informazioni sulla sicurezza, Informazioni generali sul dispositivo

Riepilogo degli effetti indesiderati
Controindicazioni

Smaltimento dei componenti
Descrizione del dispositivo
Sostituzione elettiva

Termine del servizio

Stima della durata della batteria
Informazioni su come contattare Boston Scientific
Durata della batteria dell'lPG
Informazioni sulla RM

Istruzioni per il medico
Precauzioni

Sterilizzazione

Conservazione e manipolazione
Telemetria

Avvertenze

. Istruzioni per l'uso relative alle informazioni
per i medici prescrittori del sistema
WaveWriter Alpha

Generatore di impulsi impiantabile (IPG) WaveWriter

Alpha

Elettrocateteri compatibili

Collegamento all'lPG

Stato della batteria dell'IPG

Espianto o sostituzione dell IPG
Manipolazione e conservazione dell'IPG
Impianto delllPG

Informazioni sulla registrazione dell'lPG
Contenuto del kit

Specifiche e dati tecnici

. Istruzioni per I'uso dei generatori di impulsi

impiantabili WaveWriter Alpha™ e
WaveWriter Alpha™ Prime

Linee guida sulla RM ImageReady™ WaveWriter Alph

a

Linee guida per RM ImageReady

. Linee guida sulla RM total body ImageReady
per i sistemi di stimolazione del midollo
spinale WaveWriter Alpha
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Istruzioni per l'uso dei sistemi WaveWriter Alpha™ e WaveWriter Alpha™ Prime

Cavo per sala operatoria, estensioni dei cavi per sala operatoria, stimolatore di prova esterno,
cintura di prova paziente

. Collegamento allo stimolatore di prova esterno

. Inserimento di elettrocateteri, estensioni o splitter nel

connettore del cavo per sala operatoria ] ] ]
i Cavo per sala operatoria 1x16 . Manuale di prova per il medico
- Cavo OR 2x8

. Istruzioni per I'uso della cintura di prova paziente

Programmazione: Programmatore medico e telecomando

* Programmatore medico +  Manuale programmazione Bionic Navigator™
. Elettrocateteri di programmazione 3D 4.0

. Istruzioni per l'uso del telecomando (SC-5270) . Istruzioni per I'uso del telecomando Freelink

per SC-5270
Elettrocateteri percutanei, estensioni e splitter
. Test intraoperatorio con il gruppo del cavo per sala
operatoria € lo stimolatore di prova esterno
. Contenuto del kit
. Impianto degli elettrocateteri . Istruzioni per l'uso degli elettrocateteri
+  Elenco degli elettrocateteri percutanei per limpianto di percutanei

prova e permanente . Istruzioni per I'uso degli elettrocateteri Avista
. Specifiche e dati tecnici

. Conservazione e manipolazione di elettrocateteri,
estensioni e splitter

Elettrocateteri chirurgici SCS

. Test intraoperatorio con il gruppo del cavo per sala
operatoria € lo stimolatore di prova esterno

. Contenuto del kit
*  Impianto degli elettrocateteri «  Istruzioni per l'uso degli elettrocateteri
+  Elenco degli elettrocateteri chirurgici chirurgici

. Specifiche e dati tecnici

. Conservazione e manipolazione di elettrocateteri ed
estensioni

Compatibilita elettrocatetere Nevro

. Collegamento di elettrocateteri Nevro ed estensioni a Compatibilita elettrocatetere Nevro -
un sistema SCS Istruzioni per I'uso
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Adattatori SCS

. Connettore M1 . Istruzioni per I'uso del connettore M1

. Adattatore OMG Precision Spectra . Istruzioni per l'uso dell'adattatore OMG
Precision Spectra

. Adattatore M8 Precision . Istruzioni per 'uso dell'adattatore M8
Precision

. Adattatore S8 Precision . Istruzioni per l'uso dell'adattatore S8
Precision

Strumenti chirurgici e accessori

. Ancoraggio Clik . Istruzioni per 'uso dell'ancoraggio Clik

. Ancoraggio Clik X . Istruzioni per I'uso dell'ancoraggio Clik X
. RM Clik X . Istruzioni per l'uso di RM Clik X

. Introduttore . Istruzioni per I'uso dell'introduttore

. Med A . Istruzioni per l'uso del Med A

Garanzia

. Informazioni sulla garanzia ‘ . Garanzia limitata

Simboli di etichettatura

. Simboli di etichettatura . Simbolo di etichettatura
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Sistemas Boston Scientific - Manual de Referéncia

Garantias

A Boston Scientific Corporation reserva-se o direito de modificar, sem aviso prévio, as informagdes
relacionadas com os seus produtos de forma a melhorar a respetiva fiabilidade e capacidade de
funcionamento.

Marcas comerciais

Todas as marcas comerciais pertencem aos respetivos proprietarios.
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Introdugéo

Introdugao

O Manual de Referéncia fornece a lista das Instrugdes de Utilizagéo (IDU) disponiveis para os Sistemas
da Boston Scientific. Estes manuais foram concebidos para médicos e outros prestadores de cuidados de
salde.

IMPORTANTE: Note que s6 as Instrugdes de utilizagdo que sejam apropriadas a sua regido serdo
fornecidas com o seu Sistema.

As informagdes adicionais podem ser fornecidas em adendas a estas IDUs.

Como utilizar este Manual de Referéncia

Neste Manual de Referéncia, as IDU s&o listadas para cada Sistema num formato de tabela. Siga as
instrugGes abaixo para procurar informagdes sobre o seu Sistema: E

1. Procure a tabela adequada para o Sistema. Por exemplo, se estiver a utilizar um sistema Precision
Spectra™, localize a tabela identificada como “Instrugdes de Utilizagdo do Precision Spectra”.

2. Utilize as setas realgadas para localizar as informagdes de interesse para si (por exemplo, indicagdes,
gerador de impulsos implantavel ou programagéo). A IDU que contém estas informagdes € listada abaixo.

As IDU da Boston Scientific s@o disponibilizadas online (conforme instrugées na embalagem do produto)
ou com o seu Sistema.
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Instrucoes de Utilizagao do Sistema Precision™

Informagdes

Instrucdes de Utilizagao

Utilizagao previstallndicagoes de utilizagao

. Indicagdes de utilizagao

Contraindicagoes, Informagées de seguranga,
Informagoes gerais do dispositivo

. Resumo dos Acontecimentos Adversos

. Contraindicagdes

. Precaugdes

. Avisos

. Instrucbes para o médico

. Esterilizagéo

. Eliminagdo de Componentes

. Informagdes para contactar a Boston Scientific

Gerador de Impulsos Implantavel Precision

. Elétrodos compativeis

. Ligar ao IPG

* Vida Util da Bateria do IPG

. Explantar ou substituir o IPG

. Manuseamento e armazenamento do IPG
. Implantacéo do IPG

. Contetdo do Kit

. Informagdes de registo do IPG

. Especificagdes e dados técnicos do IPG

Cabos para sala de operagao, Extensao do cabo para
sala de operagao, Estimulador Externo de Avaliagao

. Ligagédo dos Elétrodos, Extensdes dos Elétrodos ou Divisor
para o Cabo para sala de operagdo

. Ligagéo para o Estimulador Externo de Avaliagao
. Instrugdes de Utilizagao do Cinto de Avaliagdo do Paciente

. Manual do Médico do Sistema
Precision

Orientagées de MRI do Precision

. Orientagdes de MRI do Sistema de estimulagao da medula
espinal (SCS)

. IDU das Orientagdes do Precision 1.5
Tesla MRI
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Instrugdes de Utilizagdo do Sistema Precision™

Elétrodos Percutaneos, Extensdes e Divisores

. Testes intraoperatorios utilizando o conjunto do Cabo para
Sala de Operagé&o e o Estimulador Externo de Avaliagéo

. Conteudo do kit
. Implantagéo do elétrodo

. Manual do Médico do Sistema
Precision
. Lista de elétrodos percutaneos para implante de avaliagéo e ou

permanente

I . . IDU dos Elétrodos Percuténeos
. Especificagdes e Dados técnicos

. Armazenamento e manuseamento de elétrodos, extensdes e
divisores

Elétrodos Cirargicos do SCS

. Testes intraoperatorios com o conjunto do Cabo para Sala de
Operagao e o Estimulador Externo de Avaliagao

« Contelido do kit . Manga] do Médico do Sistema

Precision

ou
. IDU dos Elétrodos Cirtrgicos

. Implantagéo do elétrodo

. Lista dos elétrodos cirurgicos

. Especificagdes e Dados técnicos

. Armazenamento e manuseamento dos elétrodos e extensdes

Compatibilidade do Elétrodo Nevro

. Ligar Elétrodos e Extens6es Nevro a um Sistema SCS . Instruges de Utilizagéo da
Compatibilidade do Elétrodo Nevro

Programacgao

. Programador do Médico ) o )
o ) . Guia do Software Bionic Navigator
. Programar com o software Bionic Navigator™

. Instrugdes de Utilizagao do Controlo Remoto o )
L . o . Manual do Médico do Sistema
. Ligagéo do Estimulador Externo de Avaliagdo ao Programador

do Medico Precision
Adaptadores SCS
. Conector M1 . IDU do Conector M1
. Adaptador M8 Precision . IDU do Adaptador M8 Precision
. Adaptador S8 Precision . IDU do Adaptador S8 Precision
. Conector AOMG™ . IDU do Conector A OMG
. Conector M OMG . IDU do Conector M OMG

Manual de Referéncia
92395607-02 Pagina 143 de 467




Sistemas Boston Scientific - Manual de Referéncia

Ferramentas e Acessdrios Cirurgicos

. Ancoragem Clik™ . IDU de Ancoragem Clik

. Ancoragem Clik X . IDU de Ancoragem Clik X
. Introdutor . IDU do introdutor

. Med A . IDU do Med A

Garantia

. Informagdes de garantia ‘ . Garantia Limitada
Simbolos das Etiquetas

. Simbolos das Etiquetas . Simbolos das Etiquetas
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Instrugdes de Utilizagdo do sistema SCS Precision com tecnologia MultiWave ™

Instrucoes de Utilizagao do sistema SCS Precision com tecnologia

Multiave™

Informagoes

Instrucoes de Utilizagao

Indicagoes

. Indicacbes de utilizagao

Contraindicagdes, Informagdes de seguranga,
Informagées gerais do dispositivo

. Resumo dos Acontecimentos Adversos

. Contraindicagdes

. Eliminagdo de Componentes

. Descrigéo do dispositivo

. Informagdes para contactar a Boston Scientific
. Instrugdes para o médico

. Precaugdes

. Esterilizagéo

. Avisos

Precision com Gerador de Impulsos Implantavel
MultiWave

. Elétrodos compativeis

. Ligacao dos Elétrodos ao IPG

* Vida Util da Bateria do IPG

. Explantar ou substituir o IPG

. Manuseamento e armazenamento do IPG
. Implantagéo do IPG

. Informagdes de registo do IPG

. Especificagbes e dados técnicos do IPG

. Contetdo do kit

Cabos para sala de operagao, Extensio do cabo para
sala de operagao, Estimulador Externo de Avaliagao

. Ligagéo para o Cabo para sala de operagao
. Ligag&o para o Estimulador Externo de Avaliagéo
. Instrugdes de Utilizagao do Cinto de Avaliagdo do Paciente

J Manual do Médico do Sistema de
Estimulador da Medula Espinal
Precision com Tecnologia MultiWave
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Elétrodos Percutaneos, Extensdes e Divisores

Testes intraoperatérios utilizando o conjunto do Cabo para Sala
de Operagéo e o Estimulador Externo de Avaliagao

Conteudo do kit
Implantagéo do elétrodo

Lista de elétrodos percutaneos para implante de avaliagéo e
permanente

Especificagdes e Dados técnicos

Armazenamento e manuseamento de elétrodos, extensdes e
divisores

ou

Manual do Médico do Sistema de
Estimulador da Medula Espinal
Precision com Tecnologia MultiWave

IDU dos Elétrodos Percuténeos

Elétrodos Cirtrgicos do SCS

Testes intraoperatorios com o conjunto do Cabo para Sala de
Operagao e o Estimulador Externo de Avaliagao

Contetdo do kit

Implantacéo do elétrodo

Lista dos elétrodos cirurgicos

Especificagdes e Dados técnicos

Armazenamento e manuseamento dos elétrodos e extensées

ou

Manual do Médico do Sistema de
Estimulador da Medula Espinal
Precision com Tecnologia MultiWave

IDU dos Elétrodos Cirtrgicos

Compatibilidade do Elétrodo Nevro

Ligar Elétrodos e Extens6es Nevro a um Sistema SCS

Instrugbes de Utilizagéo da
Compeatibilidade do Elétrodo Nevro

Programacao

Programador do Médico
Elétrodos de Programagao

Guia do Software Bionic Navigator
HR 1.0

Instrugdes de utilizagéo do controlo remoto

Ligag&o do Estimulador Externo de Avaliagdo ao Programador
do Médico

Manual do Médico do Sistema de
Estimulador da Medula Espinal
Precision com Tecnologia MultiWave

Adaptadores SCS

. Conector M1 . IDU do Conector M1

. Adaptador M8 Precision . IDU do Adaptador M8 Precision
. Adaptador S8 Precision . IDU do Adaptador S8 Precision
. Conector AOMG . IDU do Conector A OMG

. Conector M OMG . IDU do Conector M OMG

Manual de Referéncia
92395607-02 Pagina 146 de 467




Instrugdes de Utilizagdo do sistema SCS Precision com tecnologia MultiWave ™

Ferramentas e Acessdrios Cirurgicos

. Ancoragem Clik

IDU de Ancoragem Clik

. Ancoragem Clik X

IDU de Ancoragem Clik X

. Introdutor

IDU do introdutor

. Med A

IDU do Med A

Garantia

. Informagdes de garantia

Garantia Limitada

Simbolos das Etiquetas

. Simbolos das Etiquetas

Simbolos das Etiquetas
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Instrugées de Utilizagao do sistema MRI Precision™ Montage™

Informagdes

Instrugdes de Utilizagao

Utilizagéo previstal/indicagdes de utilizagdo

. Indicacbes de utilizagao

. IDU das Indicagdes de utilizagdo

Contraindicagoes, Informagodes de seguranga, Informagoes gerais do dispositivo

. Resumo dos Acontecimentos Adversos
+  Vida Util da Bateria

. Eliminagao de Componentes

. Contraindicagdes

. Descri¢ao do Dispositivo

. Interferéncia eletromagnética

. Fim do Servigo Programado

. Informagdes para contactar a Boston Scientific
*  Vida Util da Bateria do IPG

. Informagdes sobre MRI

. Instrugdes para o médico

. Precaugdes

. Esterilizagéo

. Armazenamento e manuseamento

. Informagdes sobre telemetria

. Avisos

. IDU de Informagées sobre MRI do Precision
Montage para Médicos

Orientagoes do Precision Montage ImageReady™ MRI

o sistema SCS Precision Montage MRI

. Orientagdes de ImageReady MRI de corpo inteiro para

. Orientagbes de ImageReady MRI de corpo
inteiro para o sistema SCS Precision
Montage MRI

Gerador de Impulsos Implantavel (IPG) Precision Montage MRI

. Elétrodos compativeis

. Ligar ao IPG

. Estado da bateria do IPG

. Explantar ou substituir o IPG

. Manuseamento e armazenamento do IPG
. Implantagéo do IPG

. Informagdes de registo do IPG

. Conteudo do kit

. Especificacbes e dados técnicos

. Condicbes de implante do SCS para elegibilidade
de MRI

. DFU do Gerador de Impulsos Implantavel
Precision Montage MRI
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Instrucdes de Utilizag&o do sistema MRI Precision™ Montage ™

Cabo para sala de operagéo, Extensodes do cabo para sala de operagao, Estimulador Externo de
Avaliagéo, Cinto de Avaliagdo do Paciente

Ligagéo para o estimulador externo de avaliagao
Insercéo de elétrodos, Extensdes de elétrodos ou
Divisores para o conector do Cabo para sala de
operagao

. Cabo para sala de operagéo 1x16

. Cabo para sala de operagao 2x8

Instrugdes de Utilizagao do Cinto de Avaliagdo do
Paciente

Manual de Avaliagédo do Médico

Programagao: Programador do Médico, Lapis Otico e

Controlo Remoto

Programador do Médico
Elétrodos de programagéo

Manual de Programagéo do Bionic Navigator
3D

Ligag&o do Programador do Médico ao Estimulador
Externo de Avaliagao através do Lapis Otico

IDU do Lépis Otico

Instrugdes de utilizagdo do Controlo Remoto (SC-5250)

IDU do Controlo Remoto Freelink™ para
SC-5250

Instrugées de utilizagdo do Controlo Remoto (SC-5260)

IDU do Controlo Remoto Freelink™ para
SC-5260

Elétrodos Percutaneos

Testes intraoperatorios utilizando o conjunto do Cabo
para Sala de Operagao e o Estimulador Externo de
Avaliagdo

Contetdo do kit
Implantagéo do elétrodo

Lista de elétrodos percutaneos para implante de
avaliacdo e permanente

Especificacdes e Dados técnicos

Armazenamento e manuseamento de elétrodos,
extensdes e divisores

IDU dos elétrodos percutaneos
IDU dos Elétrodos Avista

Elétrodos Cirargicos do SCS

Testes intraoperatorios com o conjunto do Cabo para
Sala de Operagéo e o Estimulador Externo de
Avaliagdo

Contetdo do kit

Implantacéo do elétrodo

Lista dos elétrodos cirurgicos
Especificagbes e dados técnicos

Armazenamento e manuseamento dos elétrodos
e extensdes

IDU dos Elétrodos Cirtrgicos
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Compatibilidade do Elétrodo Nevro

. Ligar Elétrodos e Extensées Nevro a um Sistema SCS

Instrugdes de Utilizagao da Compatibilidade

do Elétrodo Nevro

Adaptadores SCS

. Adaptador M1 Precision

IDU do Adaptador M1 Precision

. Adaptador M8 Precision

IDU do Adaptador M8 Precision

. Adaptador S8 Precision

IDU do Adaptador S8 Precision

Ferramentas e Acessdrios Cirurgicos

. Ancoragem Clik

IDU de Ancoragem Clik

. Ancoragem de MRI Clik X

IDU de Ancoragem de MRI Clik X

. Ancoragem Clik X IDU de Ancoragem Clik X
. Introdutor IDU do introdutor

. Med A IDU do Med A

Garantia

. Informagdes de garantia

Garantia Limitada

Simbolos das Etiquetas

. Simbolos das Etiquetas

Simbolos das Etiquetas
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Instrugdes de Utilizagdo do Sistema Precision Novi™

Instrucoes de Utilizagao do Sistema Precision Novi™

Informagdes

Instrugdes de Utilizagao

Utilizagao previstal/indicagdes de Utilizagao

. Indicacbes de utilizagao

. IDU das Indicagdes de utilizagdo

Contraindicagoes, Informagodes de seguranga, Informagoes gerais do dispositivo

. Resumo dos Acontecimentos Adversos
. Contraindicagdes

. Eliminagao de Componentes

. Descri¢ao do Dispositivo

. Substituigao Facultativa

. End of Service (Fim do servigo)

. Estimativa da Longevidade da Bateria
. Informagdes para contactar a Boston Scientific
*  Vida Util da Bateria do IPG

. Informagdes sobre MRI

. Instrugdes para o Médico

. Precaugdes

. Esterilizagéo

. Armazenamento e Manuseamento

. Telemetria

. Avisos

. IDU de Informagéo para Médicos do
Precision Novi

Gerador de impulsos implantavel (IPG) do Precision Novi

. Elétrodos Compativeis

. Ligar ao IPG

+  Vida Util da Bateria do IPG

. Explantar ou substituir o IPG

. Manuseamento e armazenamento do IPG
. Implantagéo do IPG

. Informagdes de registo do IPG

. Contetdo do kit

. Especificagbes e dados técnicos

. IDU do gerador de impulsos implantavel
do Precision Novi
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Cabo para sala de operagdo, Extensodes do cabo para sala de operagao, Estimulador Externo de
Avaliagao, Cinto de Avaliagdo do Paciente

. Ligagéo para o estimulador externo de avaliagao

. Insercéo de elétrodos, Extensdes de elétrodos ou

Divisores para o conector do Cabo para sala de operagédo
= . Manual de Avaliagdo do Médico
. Cabo para sala de operagéo 1x16

. Cabo para sala de operagéo 2x8

. Instrucdes de Utilizagao do Cinto de Avaliagéo do Paciente

Programagao: Programador do Médico, Lapis Otico e Controlo Remoto

* Programador do Médico «  Manual de Programagéo do Bionic
. Elétrodos de Programagao Navigator 3D

. Ligag&o do Programador do Médico ao Estimulador

Externo de Avaliagao através do Lapis Otico ) IDU do Lépis Otico

. Instrugdes de utilizagéo do controlo remoto (SC-5240) ) IDU do Controlo Remoto Freelink para

SC-5240
. Instrucdes de utilizagdo do controlo remoto (SC-5250) ) ?éj 5(120 5gontrolo Remoto Freelink para
. Instrucdes de utilizagdo do controlo remoto (SC-5260) ) ?g 5d20 GOControlo Remoto Freelink para

Elétrodos Percutaneos, Extensdes e Divisores

. Testes intraoperatorios utilizando o conjunto do Cabo para
Sala de Operag&o e o Estimulador Externo de Avaliagéo

. Contetdo do kit
. Implantagéo do elétrodo

+  Lista de elétrodos percutaneos para implante de avaliaggo | * /DU dos Elétrodos Percuténeos
e permanente

. Especificagdes e Dados técnicos

. Armazenamento e manuseamento de elétrodos,
extensoes e divisores

Elétrodos Cirargicos do SCS

. Testes intraoperatorios com o conjunto do Cabo para Sala
de Operagéo e o Estimulador Externo de Avaliagéo

. Contetdo do kit

. Implantacéo do elétrodo

. Lista dos elétrodos cirurgicos

. Especificacdes e Dados técnicos

. Armazenamento e manuseamento dos elétrodos e
extensdes

IDU dos Elétrodos Cirtrgicos
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Instrugdes de Utilizagdo do Sistema Precision Novi™

Compatibilidade do Elétrodo Nevro

. Ligar Elétrodos e Extensdes Nevro a um Sistema SCS . Instrugées de Utilizagdo da

Compeatibilidade do Elétrodo Nevro

Adaptadores SCS

. Conector M1

. IDU do Conector M1

. Adaptador M8 Precision

. IDU do Adaptador M8 Precision

. Adaptador S8 Precision

. IDU do Adaptador S8 Precision

Ferramentas e Acessorios Cirurgicos

. Ancoragem Clik

. IDU de Ancoragem Clik

. Ancoragem Clik X

. IDU de Ancoragem Clik X

. Introdutor

. IDU do introdutor

. Med A

. IDU do Med A

Garantia

. Informagdes de garantia

‘ . Garantia Limitada

Simbolos das Etiquetas

. Simbolos das Etiquetas

. Simbolos das Etiquetas
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Instrucoes de Utilizagao do sistema Precision Spectra™

Informagdes

Instrugdes de Utilizagao

Utilizagéo previstal/indicagdes de utilizagdo

. Indicacbes de utilizagao

. IDU das Indicagdes de utilizagdo

Contraindicagoes, Informagodes de seguranga, Informagoes gerais do dispositivo

. Resumo dos Acontecimentos Adversos
. Eliminagdo de Componentes

. Contraindicagbes

. Descri¢ao do Dispositivo

. Fim do Servigo Programado

. Informagdes para contactar a Boston Scientific
+  Vida Util da Bateria do IPG

. Informagdes sobre MRI

. Instrugdes para o Médico

. Precaugdes

. Esterilizagéo

. Armazenamento e Manuseamento

. Avisos

. DFU de Informagéo para Médicos do
Precision Spectra

Gerador de impulsos implantavel (IPG) do Precision

Spectra

. Elétrodos Compativeis

. Ligar ao IPG

. Estado da bateria do IPG

. Explantar ou substituir o IPG

. Manuseamento e armazenamento do IPG
. Implantagéo do IPG

. Informagdes de registo do IPG

. Conteudo do kit

. Especificacbes e dados técnicos

. DFU do Gerador de impulsos implantavel do
Precision Spectra

Orientagoes do Precision Spectra ImageReady™ MR

. Orientagdes de MRI do ImageReady

. Orientagbes de MRI apenas para cabega
ImageReady para Sistema do estimulador da
medula espinal Precision Spectra
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Instrucdes de Utilizagdo do sistema Precision Spectra™

Cabo para sala de operagéo, Extensodes do cabo para sala de operagao, Estimulador Externo de
Avaliagéo, Cinto de Avaliagdo do Paciente

Ligagéo para o estimulador externo de avaliagao

Insercéo de elétrodos, Extensdes de elétrodos ou
Divisores para o conector do Cabo para sala de
operagao

. Cabo para sala de operagéo 1x16
. Cabo para sala de operagao 2x8

Instrugdes de Utilizagao do Cinto de Avaliagdo do
Paciente

Manual de Avaliagédo do Médico

Programagao: Programador do Médico, Lapis Otico e

Controlo Remoto

Programador do Médico
Elétrodos de programagao

ou

Manual de Programagéo do Sistema
Precision Spectra

Manual de Programagéo do Bionic Navigator
3D

Ligagao do Programador do Médico ao Estimulador
Externo de Avaliagao através do Lapis Otico

IDU do Lépis Otico

Instrugdes de utilizagdo do controlo remoto (SC-5240)

IDU do Controlo Remoto Freelink™ para
SC-5240

Instrugdes de utilizagdo do controlo remoto (SC-5250)

IDU do Controlo Remoto Freelink para
SC-5250

Instrucdes de utilizagdo do controlo remoto (SC-5232)

DFU do controlo remoto do médico do
Sistema Precision Spectra

Instrugdes de utilizagdo do controlo remoto (SC-5260)

IDU do Controlo Remoto Freelink para
SC-5260

Elétrodos Percutaneos, Extensoes e Divisores

Testes intraoperatérios utilizando o conjunto do Cabo
para Sala de Operagéo e o Estimulador Externo de
Avaliagdo

Contetdo do kit
Implantacéo do elétrodo

Lista de elétrodos percutaneos para implante de
avaliacdo e permanente

Especificacbes e Dados técnicos

Armazenamento € manuseamento de elétrodos,
extensdes e divisores

IDU dos Elétrodos Percuténeos
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Elétrodos Cirurgicos do SCS

. Testes intraoperatoérios com o conjunto do Cabo
para Sala de Operagao e o Estimulador Externo de
Avaliacdo

. Contetdo do kit

. Implantagéo do elétrodo

. Lista dos elétrodos cirurgicos

. Especificagbes e Dados técnicos

. Armazenamento e manuseamento dos elétrodos e
extensdes

IDU dos Elétrodos Cirdrgicos

Compatibilidade do Elétrodo Nevro

. Ligar Elétrodos e Extensdes Nevro a um Sistema SCS

Instrugdes de Utilizagao da Compatibilidade
do Elétrodo Nevro

Adaptadores SCS

. Conector M1

IDU do Conector M1

. Adaptador Precision Spectra OMG

IDU do Adaptador Precision Spectra OMG

. Adaptador M8 Precision

IDU do Adaptador M8 Precision

. Adaptador S8 Precision

IDU do Adaptador S8 Precision

Ferramentas e Acessdrios Cirurgicos

. Ancoragem Clik IDU de Ancoragem Clik

. Ancoragem Clik X IDU de Ancoragem Clik X
. Introdutor IDU do introdutor

. Med A IDU do Med A

Garantia

. Informagdes de garantia

Garantia Limitada

Simbolos das Etiquetas

. Simbolos das Etiquetas

Simbolos das Etiquetas
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Instrugdes de Utilizagdo do Sistema Spectra WaveWriter™

Instrucoes de Utilizacao do Sistema Spectra WaveWriter™

Informagdes

Instrugdes de Utilizagao

Utilizagéo previstal/indicagdes de utilizagdo

Indicacbes de utilizagao

IDU das Indicagdes de utilizagdo

Contraindicagoes, Informagodes de seguranga, Informagoes gerais do dispositivo

Resumo dos Acontecimentos Adversos
Eliminagdo de Componentes
Contraindicagbes

Descri¢ao do dispositivo

Interferéncia eletromagnética

Fim do servigo programado
Informagdes para contactar a Boston Scientific
Informagdes sobre MRI

Vida Util da Bateria do IPG

Instrugdes para o médico

Precaugdes

Esterilizagéo

Armazenamento e manuseamento
Avisos

IDU de Informagéo para Médicos do Spectra
WaveWriter

Gerador de impulsos implantavel (IPG) do Spectra WaveWriter

Elétrodos compativeis

Ligar ao IPG

Estado da bateria do IPG

Explantar ou substituir o IPG
Manuseamento e armazenamento do IPG
Implantagéo do IPG

Informagdes de registo do IPG

Contetdo do kit

Especificagbes e dados técnicos

IDU do Gerador de impulsos implantével do
Spectra WaveWriter

Diretrizes de MRI do Spectra WaveWriter InageReady™

Orientagdes de MRI do ImageReady

Diretrizes de MRI apenas para Cabe¢a
ImageReady para Sistemas de Estimulagéo
da Medula Espinal Spectra WaveWriter

Manual de Referéncia
92395607-02 Pagina 157 de 467



Sistemas Boston Scientific - Manual de Referéncia

Cabo para sala de operagdo, Extensées do cabo para sala de operagao, Estimulador externo de
avaliagdo, Cinto de avaliagdo do paciente

Ligagéo para o estimulador externo de avaliagao

Insercéo de elétrodos, Extensdes de elétrodos ou
Divisores para o conector do Cabo para sala de
operagao

Cabo para sala de operagéo 1x16
Cabo para sala de operagao 2x8

Instrugdes de Utilizagao do Cinto de Avaliagdo do
Paciente

Manual de Avaliagédo do Médico

Programagao: Programador do Médico, Lapis Otico e

Controlo Remoto

Programador do médico
Elétrodos de programagéo

Manual de Programagao do Bionic
Navigator™ 3D

Ligag&o do Programador do Médico ao Estimulador
Externo de Avaliagao através do Lapis Otico

IDU do Lépis Otico

Instrucdes de utilizagdo do controlo remoto (SC-5260)

IDU do Controlo Remoto Freelink™ para
SC-5260

Elétrodos Percutianeos, Extensdes e Divisores

Testes intraoperatorios utilizando o conjunto do Cabo
para Sala de Operagao e o Estimulador Externo de
Avaliagdo

Conteudo do kit

Implantagéo do elétrodo

Lista de elétrodos percutaneos para implante de
avaliacdo e permanente

Especificacbes e Dados técnicos

Armazenamento e manuseamento de elétrodos,
extensdes e divisores

IDU dos Elétrodos Percutdneos

Elétrodos Cirtrgicos do SCS

Testes intraoperatérios com o conjunto do Cabo
para Sala de Operagao e o Estimulador Externo de
Avaliacéo

Contetdo do kit

Implantacéo do elétrodo

Lista dos elétrodos cirurgicos
Especificacbes e Dados técnicos

Armazenamento € manuseamento dos elétrodos e
extensdes

IDU dos Elétrodos Cirdrgicos

Compatibilidade do Elétrodo Nevro

Ligar Elétrodos e Extensdes Nevro a um Sistema SCS

Instrugées de Utilizagdo da Compatibilidade
do Elétrodo Nevro
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Instrugdes de Utilizagdo do Sistema Spectra WaveWriter™

Adaptadores SCS

. Conector M1 . IDU do Conector M1

. Adaptador Precision Spectra OMG™ . IDU do Adaptador Precision Spectra OMG
. Adaptador M8 Precision . IDU do Adaptador M8 Precision

. Adaptador S8 Precision . IDU do Adaptador S8 Precision

Ferramentas e Acessdrios Cirurgicos

. Ancoragem Clik . IDU de Ancoragem Clik

. Ancoragem Clik X . IDU de Ancoragem Clik X
. Introdutor . IDU do introdutor

. Med A . IDU do Med A

Garantia

. Informagdes de garantia ‘ . Garantia Limitada

Simbolos das Etiquetas

. Simbolos das Etiquetas

. Simbolo das Etiquetas
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Instrugées de Utilizagao dos sistemas WaveWriter Alpha™ e WaveWriter

Alpha™

Informagdes

Instrucoes de Utilizagao

Utilizagao previstallndicagoes de utilizagao

. Indicagdes de utilizagao

IDU das Indicagdes de utilizagdo

Contraindicagoes, Informagées de seguranga, Informagdes gerais do dispositivo

. Resumo dos Acontecimentos Adversos
. Contraindicagdes

. Eliminagdo de Componentes

. Descri¢ao do Dispositivo

. Substituigdo Facultativa

. End of Service (Fim do servigo)

. Estimativa da Longevidade da Bateria
. Informagdes para contactar a Boston Scientific
+  Vida Util da Bateria do IPG

. Informagdes sobre MRI

. Instrucbes para o Médico

. Precaugdes

. Esterilizagéo

. Armazenamento e Manuseamento

. Telemetria

. Avisos

IDU de Informagéo para Médicos do Sistema
WaveWriter Alpha

Gerador de Impulsos Implantavel (IPG) WaveWriter Alpha

. Elétrodos Compativeis

. Ligar ao IPG

. Estado da bateria do IPG

. Explantar ou substituir o IPG

. Manuseamento e armazenamento do IPG
. Implantacgéo do IPG

. Informagdes de registo do IPG

. Conteudo do kit

. Especificacbes e dados técnicos

IDU dos Geradores de Impulsos Implantaveis

WaveWriter Apha™ e
WaveWriter Alpha™ Prime

Orientagoes de MRI do WaveWriter Alpha ImageReady™

. Orientagdes de MRI do ImageReady

Orientagbes de MRI para Corpo Inteiro
ImageReady para Sistemas de Estimulagéo
da Medula Espinal WaveWriter Alpha
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Instrucdes de Utilizag&o dos sistemas WaveWriter Alpha™ e WaveWriter Alpha™

Cabo para sala de operagdo, Extensoes do cabo para sala de operagao, Estimulador Externo de
Avaliagéo, Cinto de Avaliagdo do Paciente

. Ligagéo para o estimulador externo de avaliagao

. Insercéo de elétrodos, Extensdes de elétrodos ou
Divisores para o conector do Cabo para sala de
operagao

Cabo para sala de operagéo 1x16 . Manual de Avaliagdo do Médico

Cabo para sala de operagao 2x8

. Instrugdes de Utilizagao do Cinto de Avaliagdo do
Paciente

Programagao: Programador do Médico e Controlo Remoto

* Programador do Médico +  Manual de Programagéo do Bionic

. Elétrodos de programagéo Navigator™ 3D 4.0

. Instrucdes de utilizagdo do controlo remoto (SC-5270) ) DU do Controlo Remoto Freelink para

SC-5270
Elétrodos Percutaneos, Extensdes e Divisores
. Testes intraoperatorios utilizando o conjunto do Cabo
para Sala de Operagao e o Estimulador Externo de
Avaliacdo
. Contetdo do kit
. Implantacéo do elétrodo . IDU dos Elétrodos Percuténeos
. Lista de elétrodos percutaneos para implante de . IDU dos Elétrodos Avista
avaliagéo e permanente
. Especificagdes e Dados técnicos
. Armazenamento e manuseamento de elétrodos,
extensdes e divisores
Elétrodos Cirargicos do SCS
. Testes intraoperatorios com o conjunto do Cabo
para Sala de Operagéo e o Estimulador Externo de
Avaliagdo
. Contetdo do kit
*  Implantagéo do elétrodo « IDU dos Elétrodos Cirtirgicos

. Lista dos elétrodos cirurgicos
. Especificagdes e Dados técnicos

. Armazenamento e manuseamento dos elétrodos e
extensdes

Compatibilidade do Elétrodo Nevro

. Ligar Elétrodos e Extensées Nevro a um Sistema SCS | ¢ Instrugbes de Utilizagao da Compatibilidade
do Elétrodo Nevro
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Adaptadores SCS

. Conector M1

IDU do Conector M1

. Adaptador Precision Spectra OMG

IDU do Adaptador Precision Spectra OMG

. Adaptador M8 Precision

IDU do Adaptador M8 Precision

. Adaptador S8 Precision

IDU do Adaptador S8 Precision

Ferramentas e Acessdrios Cirurgicos

. Ancoragem Clik IDU de Ancoragem Clik
. Ancoragem Clik X IDU de Ancoragem Clik X
. MRI Clik X IDU de MRI Clik X

. Introdutor

IDU do introdutor

. Med A

IDU do Med A

Garantia

. Informagdes de garantia

Garantia Limitada

Simbolos das Etiquetas

. Simbolos das Etiquetas

Simbolo das Etiquetas
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ZuaTthuara Boston Scientific - Odnydg avagopdg

Eyyunoeig

H Boston Scientific Corporation diampei 10 dikaiwpa TpoTroToinang, Xwpig mponyoUupevn e1dotroinan,
TTANPOQOPIWV TTOU OXETICOVTAI PE Ta TTPOidVTa TG yia T BeATiwan Tng aglomiaTiag f Twv AeIToupyIKwy
duvaToTATWV.

Eptropikd onuara

'Oha Ta euTTopIKA OAUATA ATTOTEAOUV IBIOKTNTIN TWV AVTIOTOIXWV KOTOXWY TOUG.

0dnyég avagopag
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Eicaywyn

Eicaywyn

0 0dnydg avagopdg Tapéxel Tn Aiota Twv Odnyiwv Xpriong (OX) yia Ta gucThuara Boston
Scientific. Autd Ta eyyelpidia ivar oxediaauéva yia VOOOKOEIOKOUS 1aTpoUG Kal GAAOUG TTapdXoug
mepiBaAyng uyeiag.

ZHMANTIKO: Na yvwpidete 611 pévo o1 Odnyies Xpriong Tou eivar KatGAANAE yia v Trepioxn aag Ba
TrapéxovTal e 10 oUaTNUG GOG.

Mmopei va mapéxovtal emmpdabeTes TANpoPopieg ae TTapapTAUATa autwy Twv Odnyiwv XpAong.

Tpomog xpiong Tou TapovTog odnyou avagopdg

Z1ov mapdvta Odny6 avagopag, o Odnyieg Xprang mapariBevral yia kGBe gloTNa OE Pop@n Trivaka.
AxolouBhoTe I TapakdaTw odnyieg yia va Bpeite TAnpopopieg yia 10 cUGTNA:

1. Bpeite Tov kat@dAAnAo Tivaka yia 1o oUoTnud oag. INa Tapadelypa, av XpnoIUoTIoIEiTe To oUCTNUA

Precision Spectra™, Bpeite Tov Trivaka pe emanuavan «0dnyieg xprong Precision Spectray. E
2. Xpno1UoTIoINaTE TIC EMONUACHEVEG OEIPEG VIO VO EVTOTTIOETE TIG TTANPOPOPIES TTOU 0AG EVOIAPEPOUV

(T.x. evoeigeig, euguteloIun TaAyoyevvATpIa f TTpoypapuanauség). Or Odnyies XpAang Trou TEpIEXOUV

QUTEG TIG TTANPOQOPIES TrapaTiBevTal TOPAKATW.

O1 0dnyieg xpriong e Boston Scientific mapéxovtai eite o1o d1adikTUO (OTTWG AVAEPETAI OTN
OUOKEUOTia Tou TTPOidVTOS aag) €iTe WE TO aUOTNA 0aG.
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92395607-02 Zehida 165 amd 467



ZuaTthuara Boston Scientific - Odnydg avagopdg

0dnyieg xpnong ouotAparog Precision™

MAnpogopieg

Odnyieg xpnong

Npoopidopevn xpRon/Evaeigeig xpong

. Evoeieig xpriong

Avrevdeieig, TAnpogopieg ao@aleiag, yevikég
TANPOPOPIEG TNG CUCKEUNG

. Y0vown avemBUUNTWY EVEPYEIWV
. Avrevdeigeig

. Mpo@uAdtelg

. MpogiGoToIAoEIg

. Odnyieg yia Tov 10Tpod

. AmogTeipwan

. ATéppIYn GUOTATIKWY JEPWV

H . MAnpogopieg yia v emiKoivwvia e Tnv Boston Scientific
Epguretoiun maApoyevviTpia Precision

. Tupparég amaywyég

. Y0vdeon oty IPG

. Aidpkeia (wig umratapiag IPG

. Ekguteuan A avtikaraotaon mg IPG

. Xelpioudg kar eUAatn e IPG

. Epoureuon IPG

. Mepiexdueva KiT

. MAnpogopieg kataxwpiong IPG

. Mpodiaypagég kai Texvika atoixeia IPG

KaAwdia yia Tn XE1poupyikiA aiBouca, TpoéKTaon yia
T0 KaAwd10 yIa TN XEIPOUPYIKN aifouaa, e§wTEPIKOG
dieyépTng dokiung

. 20vOeEaN TWV aTTayWYWY, TWV TIPOEKTATEWY aTTIAYWYWY A TOU
diaxwpioTApa Pe To KAAWBIO YIa TN XEIPOUPYIKA aiBouca

. Y0vdean oTov eGuTEPIKG OlEyEPTN DOKIMAG
. 03nyieg xpang yia T {wvn SOKIUAG aoBev

. Eyxeipidio ouariuarog Precision yia
TOV VOOOKOUEIAKO 1aTp0

KareuBuvTipieg ypoppég yia Precision MRI

. 0dnyieg MRI yia 10 gUoTnua d1éyepang vwTiaiou puehou
(SCS)

. KareuBuvripies ypaués yia Precision
1.5 Tesla MRI arig Odnyies Xpriong

0dnyég avagopag
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Odnyieg xpnong auaThuarog Precision™

A1aSepIKEG OTTAYWYEG, TTPOEKTATEIG KOl SIOXWPICTAPES

. AlgyxelpnTik SoKiuA xenoigoTolwvTag T didragn kahwdiou
yia T xelpoupyikn aiBouaa Kar Tov eGuTEPIKS BiEyEPTN
OOKIPAG

. Mepiexdpeva KIT

. Epouteuon amaywyng

. Karéihoyog d1adeppIKwy atmaywywy yia SoKIPaaTIKG Kal
pévIpo ePQUTEUUa

. MMpodiaypagég kai TexvikG aToixeia

. ATToBrKEUaN KAl XEIPITHOG VIO ATTAYWYEG, TIPOEKTATEIS Kl
diaxwpIoTAPES

Eyxeipidio auariuarog Precision yia
TOV VOOOKOUEIAKO 1aTp0

Odnyieg xprAong d1adepLIKWV
amaywywv

Xeipoupyikég amraywyég yia 1o guotnua SCS

. Aigyyeipnikiy dokipr pe diaragn kaAwdiou yia Trn XEIPOUPYIKA
aiBouca kal Tov e§wTePIKG dieyéPTN SOKIUAG

. Mepiexopeva KT

. Epouteuon amaywyng

. KaraAoyog XEIpoupyIKWY amraywywy

. MMpodiaypageg kai TexvikG aToixeia

. ATTobrikeUan Kal XEIPITHOG VIO ATTAYWYES KOl TIPOEKTATEIS

Eyxeipidio ouatiuarog Precision yia
TOV VOOOKOUEIAKO 1aTp0

Odnyies Xpriang yia XEIPOUPYIKES
amaywyés

ZupBarétnra Amraywyng Nevro

. 20vdean Twv amaywywv Nevro kai Twv TIPOEKTATEWY a€ Eva
ouotnua SCS

Odnyiegs xpriong mepi g
oupuBardrmrag ¢ amraywyris Nevro

MpoypappaTiouog

. [MpoypauuaTIoTAG VOOOKOUEIKOU 1aTPOU
. Mpoypauuariouds pe 1o Aoyiopikd Bionic Navigator™

0bnyég AoyiouikoU Bionic Navigator

. 0dnyieg xphong TNAexeIpioTnpiou
. 20vdean Tou egwtepikoU dieyEPTn BOKIUAG JE TOV
TIPOYPANUATIOTH VOGOKOUEIOKOU 10TpoU

Eyxeipidio auariuarog Precision yia
TOV VOOOKOUEIAKO 1aTp0

Mpoagapuoyeig SCS

. 20vdean M1

Obnyieg xprong yia tn aovdean M1

. lMpoaappoyéag M8 Precision

Obnyies xpriong mpoaapoyéa M8
Precision

. Mpocappoyéag S8 Precision

Odnyieg xprions mpooappoyéa S8
Precision

. 20vdean-AOMG™

Odnyieg xprong auvdeons OMG-A

. 20vdean-M OMG

Obnyies xpriang auvéeans OMG-M

06nyég avagopag
92395607-02 Zehida 167 amd 467




ZuaTthuara Boston Scientific - Odnydg avagopdg

Xeipoupyikd epyaAeia kal agegoudp

. AykUpwaon Clik™

Odnyieg xprong yia aykipwon Clik

. Aykupwaon Clik X

Obnyies xprong yia aykipwon Clik X

. Eioaywyéag

Odnyieg xpAang yia Tov eloaywyéa

. Med A Obnyies xprions Med A
Eyyunon

* MAnpogopieg eyyinang TMepiopiauévn eyyinan
ZupBoAa emaonpavong

+  Z0pBohaemanpavang StuBola emoruavons

0dnyég avagopag
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Odnyieg xpnong auathuarog SCS Precision pe Texvoloyia MultiWave™

0dnyieg xpnong ouotAparog SCS Precision pe TexvoAoyia MultiWave™

MAnpogopieg

Odnyieg xpnong

Evdeigeig

. Evoeieig xpriong

Avrevdeieig, TAnpogopieg ao@aleiag, yevikég
TANPOPOPIEG TNG CUCKEUNG

. Y0vown avemBUUNTWY EVEPYEIWV

. Avrevdeigeig

. ATIOPPIYN GUCTATIKWY HEPWV

. Mepiypagr) cUTKEURS

. MAnpogopieg yia mv emiKovwvia pe Tv Boston Scientific
. Odnyieg yia Tov 1aTp6

. Mpo@uAdteg

. ArooTeipwan

. lMpogidoToIfoEIg

Epeuredoiun maApoyevvATpia Precision pe MultiWave

. Yuppatég amaywyég

. 20vOean e TIG amraywyég atn yevvhtpia IPG
. Adpkeia wig pmmarapiag IPG

. Ekeuteuon f avtikardotaon mg IPG

. Xeipiopog kal euhagn e IPG

. EpgUreuon IPG

. MAnpogopieg kataxwpiong IPG

. Mpodiaypagég kai Texvika atoixeia IPG

. Mepiexopeva KT

KaAwdia yia Tn XEIpoupyikA aiBouca, TPoEKTaon yia
T0 KaAwd10 yia TN XEIPOUPYIKN aifouaa, E§WTEPIKOG
S1eyépTnG doKIpAg

. 20vdean 010 KaAWAIO yia TN XEIpoupyIKr aifouca
. YOvdean aTov e§wTePIKG diyEPTn doKIUAG
. 0dnyieg xpAong yia T {wvn doKIAG AoBevr

. Eyxeipidio auatiuarog dieyéptn
vwriaiou pueAo Precision e
rexvoAoyia MultiWave yia rov
VOOOKOWEIOKO 1aTp0

08nyég avagopag
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ZuaTthuara Boston Scientific - Odnydg avagopdg

A1aSepIKEG OTTAYWYEG, TTPOEKTATEIG KOl SIOXWPICTAPES

AlgyyeipnTiki dOKIA XpnaloTolwvTag T didragn kaAwdiou
Y10 TN XEIPOUPYIKN aiBouaa Kal Tov e5wTepIKG DIEYEPTN BOKIUAG

Mepiexdueva KIT
Epouteuon amaywyng

KartdAoyog di1adepuIKwy aTraywywy yio SOKIPOGTIKG Kal HOVIHO
euoUTEUNA

Mpodiaypagég kai TexvikG aToixeia

AToBrAKeUaN Kal XEIPIOHOG YIO aTTAYWYEG, TIPOEKTACEIS KAl
dlaywpIoTAPES

Eyxeipidio auoriuarog dieyéptn
vwriaiou pueAou Precision e
Texvodoyia MultiWave yia tov
VOOOKOUEIaKO 1aTp0

Obnyies xpriang diadeppikwv
amaywywv

Xeipoupyikég amraywyég yia 1o cuotnua SCS

Aigyyeipnikiy dokipr e didragn kaAwdiou yia Tn XEIPOUPYIKA
aiBouca kai Tov e§wTePIKG dieyEPTN BOKIUAG

Mepiexdueva KiT

Euouteuon amaywyng

Karéihoyog XEIpoupyIKWY amraywywyv

lMpodiaypagég kai TexvikG aToIxEia

ATToBrikeuan Kal XEIPIOUOG VIO ATTAYWYEG KOl TTPOEKTATEIG

Eyxeipidio auarruarog bieyéptn
vwriaiou pugAou Precision e
Texvodoyia MultiWave yia rov
VOOOKOUEIaKO 1aTp0

Odnyies Xpriong yia XeIPOUPYIKES
amaywyég

ZupBarotnra Amraywyng Nevro

Z0vdean Twv amaywywv Nevro kai Twv TPOEKTACEWY O€ Eva
ougtnua SCS

Odnyieg xpriong mepi g
oupBarérnrag g amaywyrg Nevro

Mpoypaypatiopog

[MpoypapuaTIoTAG VOOOKOUEIAKOU 10TPOU
ATaywyég TTpoypappaTIouoU

0dnyé¢ Aoyiouikou Bionic Navigator
HR 1.0

Obnyieg yia Tn Xprian Tou TNAexeIpIoTNpPioU

Z0vdean Tou eGwepikoU dieyEPTn BOKIUAG E TOV
TIPOYPAULATIOTH VOGOKOWEIAKOU 1aTpoU

Eyxeipidio auariuarog dieyéptn
vwriaiou pueAou Precision e
Texvoloyia MultiWave yia tov
VOOOKOWEIAKO 1aTpO

Mpocapuoyeig SCS

Zuvdeon M1

Odnyieg xpriong yia i ouvdean M1

Mpoaappoyéag M8 Precision

Obdnyies xprions mpooappoyéa M8
Precision

Mpooapuoyéag S8 Precision

Obnyies xprong mpooapoyéa S8
Precision

20vdean A-OMG

Obnyies xpriong auvdeans OMG-A

20vdean-M OMG

Obnyies xpriang auvdeans OMG-M
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Odnyieg xpnong auathuarog SCS Precision pe Texvoloyia MultiWave™

Xeipoupyikd epyaAeia kal agegoudp

. Aykupwan Clik

Odnyieg xprong yia aykipwan Clik

. Aykupwaon Clik X

Obnyies xprong yia aykipwon Clik X

. Eioaywyéag

Odnyieg xpAang yia Tov eloaywyéa

. Med A Obnyies xprions Med A
Eyyonon
* MAnpogopieg eyyinang Tepropiaévn eyyinan
LUpBoAa emanpavong
©  Z0pPohaemanpavang StuBola emoruavons
08nyég avagopag
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ZuaTthuara Boston Scientific - Odnydg avagopdg

0dnyieg xpnong yia To c0otnpa MRI Precision™ Montage ™

MAnpogopieg

Odnyieg xpnong

Mpoopifopevn xpron/Evdeieig xpRong

. Evdeiteig xpriong

+ EvBeiéeis xpriong omig O8nyies xpiiong

Avrevdeiteig, TAnpogopieg ag@aAciag, yevikég TTANPOPOpPIES TNG TUOKEUNAG

. Y0voyn avemBUUNTWY EVEPYEIWV

. Aiapkeia {wig pmatapiag

. ATéppIYn GUOTATIKWY JEPWV

. AvTevdeiteig

. Mepiypagr) cUTKEURS

. HAekTpopayvnTikr TTapepBoAn

. TéNog TG TTpoypappaTIopévnG AsiToupyiag

. MAnpogopieg yia v emiKolvwvia pe Tv Boston

H Scientific
. Aiapkeia (wig pmarapiag IPG

. MAnpogopieg MRI

. Odnyieg yia Tov 1a1pd

. Mpo@uAdtelg

. AmooTeipwaon

. AToBAKeUON Kal XEIPIONOG
. MAnpogopieg TnAeETpiag

. MpogidoToInoelg

. MAnpogopieg Precision Montage MRI yia
ouvrayoypaenan orig Odnyies Xpriong

KareuBuvtnpieg ypappég yia Precision Montage ImageReady™ MRI

. KareuBuvTipieg YpappES yia ATTEIKGVION payvnTIKoU
ouvToviopoU oAdkAnpou Tpoowou ImageReady yia
10 gUoTnua SCS Precision Montage MR

. KareuBuvrhipies ypauES yia amreikovion
HayvnTiKou ouvroviaou oAGkAnpou
mpoowirou ImageReady yia 10 cuoTua
SCS Precision Montage MR/

Epeuredoiun maApoyevviatpia (IPG) Precision Monta

ge MRI

. Tupparég amaywyég

. Y0vdeon oty IPG

. KardoTaon umarapiag g IPG

. Ekguteuon A avrikaraotaon mg IPG
. Xelpioudg kar eUAatn e IPG

. Epoureuon IPG

. MAnpogopieg kataxwpiong IPG

. Mepiexdueva KiT

. Mpodiaypagég kai TexvikG aToixeia

. Yuvorkeg eupiteuang SCS yia kataAnAdTnTa
QTEIKOVIONG PayvnTIKOU GUVTOVIOHOU

. Odnyieg xpriong eupuredarng
maAuoyewvntpiag Precision Montage MRI

0dnyég avagopag
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Odnyieg xpnong yia 1o atotnua MRI Precision™ Montage™

KaAwdio yia Tn XEIpoupyIKi aiBouca, TTPOEKTATEIS yio TO KAAWSIO yia Th XEIPOUPYIKN aiBouaa,

e§wrepikag ieyépTng Sokipng, wvn dokiung acdevi

Y0vdean oTov e§wTePIKO OlEyEPTN DOKIMAG

Eioaywyr Twv amaywywy, Twv TPOEKTACEWY
amaywywv f Tou diaxwpioTApa aTn g0vean kaAwdiou
yia Tn XEIPOUpYIKN aibouca

. KaAwaio 1x16 yia T xelpoupyiki aiBouca
. KaAwdio yia Tn xelpoupyikr aiBouca 2x8
0dnyieg xpAhong yia T Guwvn dokipng acBevi

Eyxeipidio SoKiUNS yia TOV VOOOKOLIEIGKO
1a7p6

Mpoypaypartiopdg: MpoypappaTioTiig voookougiokoU 1aTpou, paBdog Kal THAEXEIPIOTAPIO

[MpoypapuaTIoT G VOOOKOUEIAKOU 10TPOU
ATTaywyég TTpoypappaTiouol

Eyxeipidio mpoypauuariouou Bionic
Navigator 3D

L0vOean WE TOV TIPOYPOUMATIOTH VOOOKOUEIAKOU
1aTpoU aTov e§WTEPIKG DieyépTn dokIpAg pe Tn pdpoo
TIPOYPAULATITUOU

Odnyieg xpriong yia m pdBdo
TEOYPALLATIGLOU

Odnyieg yia Tn xprion Tou TAexeipioTnpiou (SC-5250)

Obnyies xprong mAexeipiotnpiou Freelink™
yia SC-5250

Odnyieg yia 1 xprion Tou TAexeipioTnpiou (SC-5260)

Obnyies xprons mAexeipiotnpiou Freelink™
yia SC-5260

AladeppIkég aTaywyég

AigyxeipnTikA SoKIuA XpnoIHOTTOIRVTAG T S1aTagn
kaAwdiou yia Tn XeIPOUpYIKA aiBouaa kal Tov EwTePIKO
dieyEPTN BOKIYAG

Mepiexdueva KiT
Epouteuon amaywyng

Karahoyog d1adeppIKwV ammaywywy yia SOKIPACTIKG
Kl JOVIpO ePQUTEUHA

[Mpodiaypagég Kai TexvikG aToIxEia

AToBrAKeUaN Kal XEIPIOHOG YIa aTraywyEG, TIPOEKTACEIG
Kl diaywpIoTpES

Obnyies xpriang Si1adepuiKwy amaywywv
Obnyies xpriang yia Tic amaywyég Avista

Xeipoupyikég amaywyég yia 1o cUoTnpa SCS

Algyyeipnikiy dokipn e diaragn kaAwdiou yia
XEIPOUPYIKA aiBouca kai Tov eEwTePIKS DIEYEPTN
SoKIung

Mepiexdueva KiT

Epouteuon amaywyng

KatdAoyog XEIpoupyIKWY ammaywywy
Mpodiaypagég kai TexvikG aToixeia

ATToBrKkeUaN KAl XEIPITHOG YIa ATTAYWYEG Kall
TIPOEKTATEIG

Odnyieg xpAONG yia XEIPOUPYIKES amaywyég

ZupBarotnra Amraywyng Nevro

Z0vdean Twv ammaywywv Nevro kal Twv TPoEKTAoEWY
o€ éva ouatnua SCS

Obnyies xpriong mepi t¢ aupBarorntag me
amaywyns Nevro
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ZuaTthuara Boston Scientific - Odnydg avagopdg

Mpocappoyeig SCS

. Mpooappoyéag M1 Precision . Odnyies xprions mpooappoyéa M1 Precision
. Mpooapuoyéag M8 Precision . Odnyieg xprions mpoaapuoyéa M8 Precision
. Mpoaappoyéag S8 Precision . Obnyies xprang mpoaapoyéa S8 Precision

Xeipoupyikd epyaleia kal aiegoudp

. Aykupwaon Clik . Obnyies xpriongs yia aykdpwan Clik

. Aykupwan Clik X MRI . Odnyies xprong ayktpwang Clik X MRI
. Aykupwan Clik X . Obnyies xprong yia aykipwon Clik X

. Eicaywyéag . Obnyieg xpAang yia Tov eloaywyéa

. Med A . Obnyies xprions Med A

Eyyonon

* TAnpogopieg eyyinang ‘ «  [lepiopiouévn eyyinon

ZoppoAa emonpavong

. 20pBoAa emonuavang . 2UpBoAa emonuavong

0dnyég avagopag
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08nyieg xpARong yia To ouatnua Precision Novi™

0dnyieg xpnong yia 1o cdotnpa Precision Novi™

MAnpogopieg

Odnyieg xpnong

Mpoopifopevn xpron/Evdeieig xpRong

Evdeiteig xpriong

Evoeieis xpijong arig Odnyieg xpriong

Avrevdeiteig, TAnpogopieg ag@aAciag, yevikég TTANPOPOpPIES TNG TUOKEUNAG

Y0voyn avemBUUNTWY EVEPYEIWV
Avtevdeigeig

ATéppIYn GUOTATIKWY JEPWV
Mepiypagr) CUTKEURS

EKAEKTIKR avTIKaTAoTOON

TéAog TG Aermoupyiag

Ektiunon didpkeiag {whg e pmratapiag
MAnpogopieg yia v emiKoivwvia e Tnv Boston Scientific
Aidpkeia (wig pmarapiag IPG
MAnpogopieg MRI

Odnyieg yia Tov 10TpO

Mpo@uAdteig

AmogTeipwan

ATToBrKeEUaN Kal XEIPITHOS

TnAepetpia

lMpogidoToIAoEIg

lMAnpogopieg Precision Novi yia
auvrayoypaenan orig Odnyies Xpriong

Epguretoiun maApoyevviTpia (IPG) Precision Novi

ZupBatég amaywyég

X0ovdean oty IPG

Aiapkeia {wig pmmarapiag IPG
Ekguteuon A avrikaraoTaon mg IPG
Xeipiopdg kar gUAatn e IPG
Epoureuon IPG

MAnpogopieg kataxwpiong IPG
Mepiexdueva KiT

Mpodiaypagég kai TexvikG aToixeia

Odnyieg xpriong epgurevoiung
maAuoyewviitpiag Precision Novi

0dnyég avagopag
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ZuaTthuara Boston Scientific - Odnydg avagopdg

KaAwdio yia Tn XEIpoupyIKi aiBouca, TTPOEKTATEIS yio TO KAAWSIO yia Th XEIPOUPYIKN aiBouaa,
e§wrepikag ieyépTng Sokipng, Jwvn dokiung acBevi

Y0vdean aTov e§wTEPIKO OlEyEPTN DOKIMAG

Eioaywyn Twv amaywywy, Twv TTPOEKTAoEWY amaywywv
i} Tou diaxwpIoTAPa aTn gUVEDN kaAwdiou yia Tn
XEIPOUPYIKA aiBouca

. KaAwaio 1x16 yia T xelpoupyiki aiBouca
. KaAwdio yia Tn xelpoupyikr aiBouca 2x8
0Bnyieg xpAong yia T Guwvn dokipng acBevi

Eyxeipidio SoKiUNS yia TOV VOOOKOLIEIGKO
1a7p6

Mpoypaypartiopdg: MpoypappaTioTiig voookougiokoU 1aTpou, paBdog Kal THAEXEIPIOTAPIO

[MpoypauuaTIoTAG VOOOKOUEIKOU 1aTPOU
ATaywy£g TTpoypappaTIoUoU

Eyxeipidio mpoypauparnaouou Bionic
Navigator 3D

20vOEQ IE TOV TIPOYPAUMATIOTH VOGOKOUEIAKOU
1aTpOU OTOV ECWTEPIKG OlEyEPTN DOKIPAG WE T PARdo
TIPOYPAHATIOLOU

Odnyieg xpriong yia m pdpdo
TPOYPAUUATIOLIOU

0dnyieg yia T xprion Tou TNAexeipiaTnpiou (SC-5240)

Odnyies xprang mAexeipiotnpiou Freelink
yia SC-5240

Odnyieg yia Tn xprion Tou TAexeipioTnpiou (SC-5250)

Odnyieg xprong mAexeipiatnpiou Freelink
yia SC-5250

Odnyieg yia Tn xprion Tou TAexeipioTnpiou (SC-5260)

Obnyies xprions mAexeipiotnpiou Freelink
yia SC-5260

AladeppIKEG aTTayWYEG, TPOEKTATEIS KAl SIaXWPICTAPE

AlgyxelpnTikA S0KIUA XpnoIHoToIwVTag T SidTagn
KaAwdiou yia T xelpoupyiki aibouaa Kai Tov e§wTepIKG
BleyEPTN BOKIYNG

Mepiexopeva KT
Epoureuon amaywyng

KardAoyog diadepuikwy amraywywv yio dOKIHOOTIKS Kal
UOVIPO EUQUTEUHA

MMpodiaypageg kai TexvikG aToixeia

ATobrikeuan Kal XEIPITUOS VIO ATTAYWYES, TIPOEKTACEIG
Kol d1axwpIoTAPES

0dnyieg xprAong dIadEPLIKWY amaywywv

Xeipoupyikég amraywyég yia 1o guotnua SCS

AigyxelpnTik Sokiun pe didragn kahwdiou yia m
XEIPOUPYIKN aiBouaa kai Tov e§wTepIKG dieyEPTn dOKIUAG

Mepiexdueva KiT

Epouteuon amaywyng

KaTt@Aoyog XEIpOUpYIKWY ammaywywv

Mpodiaypagég kai TexvikG aToixeia

ATobrikeUan Kal XEIPITUOG V1A ATTAYWYES KOl TIPOEKTATEIG

Odnyies Xpriang yia XeIPOUPYIKES
amaywyés

0dnyég avagopag
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08nyieg xpARong yia To ouatnua Precision Novi™

ZupBarotnra Amraywyng Nevro

. Z0vdean Twv amaywywv Nevro Kal Twv TTPOEKTACEWY O€

éva aglotnua SCS

Odnyieg xprong mepi tng oupPardrnrag
mg¢ amaywyris Nevro

Mpocapuoyeig SCS

. 20vdean M1

Obnyieg xprong yia tn advdean M1

. Mpoaappoyéag M8 Precision

Obnyies xpriong mpoaapuoyéa M8
Precision

. Mpoaappoyéag S8 Precision

Odnyieg xprions mpooappoyéa S8
Precision

Xeipoupyika epyaleia kai aegoudp

. AykUpwan Clik

Odnyies xpriong yia aykupwon Clik

. AykUpwan Clik X

Odnyies xprong yia aykupwan Clik X

. Eioaywyéag

Odnyieg xprong yia Tov eloaywyéa

. Med A . Obnyies xprions Med A
Eyyonon
*+ MAnpogopieg eyyunang ‘ « [epiopiopévn eyyonon
Z0pBoAa emonuavong
* Z0pBoAa emonpavang . SUpoAa emanuavong
0dnyég avagopag
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ZuaTthuara Boston Scientific - Odnydg avagopdg

0dnyieg xpRong yia 1o c0oTnpa Precision Spectra™

MAnpogopieg

Odnyieg xpnong

Mpoopifopevn xpron/Evdeieig xpRong

. Evdeiteig xpriong

Evoeieis xpijong arig Odnyieg xpriong

Avrevdeiteig, TAnpogopieg ag@aAciag, yevikég TTANPOPOpPIES TNG TUOKEUNAG

. Y0voyn avemBUUNTWY EVEPYEIWV

. ATéppIYn GUOTATIKWY JEPWV

. Avrevdeiteig

. Mepiypagr) CUTKEURS

. TéNog TG TTpOYpaupaTIOPEVNG AsIToupyiag

. MAnpogopieg yia v emiKoIvwvia pe Tv Boston
Scientific

. Aidpkeia (wig umatapiag IPG

. MAnpogopieg MRI

. Odnyieg yia Tov 10Tp0

. Mpo@uAGteIg

. AmoaTeipwan

. AToBAKeUaN Kal XEIPITHOG

. MpogiGoToIAoEIg

MAnpogopieg Precision Spectra yia
ouvrayoypaenon orig Odnyies Xpriong

Epouretoiun maApoyevviTpia (IPG) Precision Spectra

. Yupparég amaywyég

. Y0vdean oty IPG

. Karaoraon pmarapiag Tng IPG

. Ekguteuan A avtikaraotaon mg IPG
. Xelpioudg kar eUAatn e IPG

. Epoureuon IPG

. MAnpogopieg karaywpiong IPG

. Mepiexopeva KT

. lMpodiaypagég kai TexvikG aToIxeia

Epguredoiun maAuoyevvitpia Precision
Spectra arigc Odnyies Xprong

KareuBuvTipieg ypapuég yia Precision Spectra ImageReady™ MRI

. KareuBuvtipieg ypappég yia ImageReadyMRI

KareuBuvinpieS yoauUES Via QTTEIKOVION
payvnrikoU auvroviauoU kepaAiou uévo
ImageReadyyia auoTnua dieyépn vwriaiou
Juehou Precision Spectra

0dnyég avagopag
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Obnyieg xpnong yia 1o ouotnua Precision Spectra™

KaAwdio yia Tn XEIpoupyIKi aiBouca, TTPOEKTATEIS yio TO KAAWSIO yia Th XEIPOUPYIKN aiBouaa,

e§wrepikag ieyépTng Sokipng, wvn dokiung acdevi

Y0vdean oTov e§wTePIKO OlEyEPTN DOKIMAG

Eioaywyr Twv amaywywy, Twv TPOEKTACEWY
amaywywv f Tou diaxwpioTApa aTn g0vean kaAwdiou
yia Tn XEIPOUpYIKN aibouca

. KaAwaio 1x16 yia T xelpoupyiki aiBouca
. KaAwdio yia Tn xelpoupyikr aiBouca 2x8
0dnyieg xpAhong yia T Guwvn dokipng acBevi

Eyxeipidio SoKiUNS yia TOV VOOOKOLIEIGKO
1a7p6

Mpoypaypartiopdg: MpoypappaTioTiig voookougiokoU 1aTpou, paBdog Kal THAEXEIPIOTAPIO

lpoypapuaTIoTAG VOOOKOWEIOKOU 1aTpoU

Eyxeipidio mpoypauuariomoul rou
guarruarog Precision Spectra

H
. ATTaywy£g TTpoypappaTIoHoU
. Eyxeipidio mpoypaupuaricuou Bionic
Navigator 3D
. ZOvOEDN e TOV TTIPOYPANHATIOTH VOGOKOUEIOKOU . . : .
1aTpoU aTov e§WTEPIKG DieyépTn dokIpAg pe Tn pdpdo Qonyi¢ xpriong V’,a ™ pagoo
; POy PauUATIoOU
TIpoypappaTiopol
. . , . . . Odnyies xprions mAexeipiotnpiou Freelink™
0dnyieg yia T xprion Tou TNAexeipiaTnpiou (SC-5240) via SC-5240
. 0dnyieg yia T xprion Tou TAexeipiaTnpiou (SC-5250) ) Odnyicg Xpriong TAexeipiotnpiov Freelink
nyleg yia m Xpnon NAEXEIPIOTND yia SC-5250
. Odnyies xpriong mAexeipiatnpiou
. Odnyieg yia T xprion Tou TAexeipiaTnpiou (SC-5232) VOOOKOUEIQKOU 1aTpOU TOU GUGTALIATOC
Precision Spectra
. O3nyieg yia T xprion Tou TNAexeIpiaTnpiou (SC-5260) ) Odnyics Xoriong TAexeipiotnpiov Freelink
nyleg yia ™ Xpnon NAEXEIPIOTND yia SC-5260
AladeppIKEG aTTaYWYES, TTPOEKTATEIG Kl SIaXWPICTAPES

AlgyyelpnTiki doKIuA xpnaipotolwvtag T didragn
KaAwdiou yia T xelpoupyiki aibouaa Kai Tov ewTepIKG
dIeyEPTN BOKIYAG

Mepiexdueva KIT

Epouteuon amaywyng

Kar@Aoyog diadepuiKwy omraywywy yia dOKINAOTIKG
Kall MOVIKO EPQUTEUHA

MMpodiaypagég kai TexvikG aToixeia

ATIobrkeUan Kal XEIPITUOS VIO ATTAYWYES, TIPOEKTATEIG
Ko diaywpIoTRpES

Odnyieg xprong SiadepuIKWY amaywywv

0dnyég avagopag
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ZuaTthuara Boston Scientific - Odnydg avagopdg

Xeipoupyikég amraywyég yia 1o cuotnua SCS

. AigyxeipnTikn Sokiun pe didragn kahwdiou yia
XEIPOUPYIKI| aiBouaa kai Tov e§wTepIKG dieyépTn
BOKIUAG

. Mepiexopeva Kt

. Epgureuon amaywyng

. KatdAoyog XEIPOUPYIKWY aTTaywywy

. [Mpodiaypagég Kai TexvikG aToIxEia

. AToBrKeuan Kal XEIPIoHOG yia amaywyég Kal
TIPOEKTATEIG

Obnyieg xprAong yia XEIPOUPYIKES amaywyES

ZupBarotnTa Amaywyng Nevro

. 20vdean Twv amaywywv Nevro Kal Twv TTPOEKTATEWY
o€ éva ouatnua SCS

Obnyies xprang mepi g aupBarérntag me
amaywyns Nevro

Mpocgapuoyeic SCS

. Zovdean M1

Obnyies xpriong yia tn advdean M1

. Mpooapuoyéag Precision Spectra OMG

Odnyieg xprong mpoaappoyéa Precision
Spectra OMG

. Mpoaappoyéag M8 Precision

Obnyies xpriong mpoaapoyéa M8 Precision

. Mpooappoyéag S8 Precision

Obnyies xprang mpoaappioyéa S8 Precision

Xeipoupyikda epyaleia kal aiegoudp

. Aykupwan Clik

Odnyieg xprong yia ayktpwon Clik

. AykUpwon Clik X

Obnyies xprong yia aykipwon Clik X

. Eioaywyéag

Odnyieg xpAong yia Tov eloaywyéa

. Med A Obdnyieg xprions Med A
Eyyonon

*+ MAnpogopieg eyyinang Iepiopiopévn eyyinon
LuppoAa emonpavong

* Z0uBoha emaruavong SUuPoAa emoriuavang

0dnyég avagopag
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Odnyieg xprnong yia 1o atoTnua Spectra WaveWriter™

0dnyieg xpnong yia 1o c0oThpa Spectra WaveWriter™

MAnpogopieg

Odnyieg xpnong

Mpoopifopevn xpron/Evdeieig xpRong

. Evdeiteig xpriong

Eveeieis xpijong arig Odnyieg xpriong

Avrevdeieig, TAnpogopieg ag@aAciag, yevikég TTANPOPOpIES TNG TUCKEUNAG

. Y0voyn avemBUUNTWY EVEPYEIWV

. ATéppIYnN GUOTATIKWY JEPWV

. Avrevdeiteig

. Mepiypagr) CUTKEURS

. HAekTpopayvnTikr TTapepBoAn

. TéNog TG TTpoypappaTiopévng Aciroupyiag

. MAnpogopieg yia Ty emiKoIvwvia pe Tv Boston
Scientific

. MAnpogopieg MRI

. Aiapkeia qwig pmmarapiag IPG

. Odnyieg yia Tov 101p6

. MpoguAdtelg

. AtooTeipwan

. ATToBrKeUaN KAl XEIPIOHOG

. Mpoeidotroinaeig

MAnpogopies Spectra WaveWriter yia
auvrayoypaenan orTic odnyies xprong E

Epouredoiun maApoyevvAtpia (IPG) Spectra WaveWriter

. Yuppatég amaywyég

. Y0vdean oty IPG

. Karaoraon pmarapiag tng IPG

. Ekguteuon f avtikardotaon mg IPG
. Xeipiopog kai euhagn e IPG

. Epoureuon IPG

. MAnpogopieg kataxwpiong IPG

. Mepiexdueva KIT

. MMpodiaypageg kai TexvikG aToixeia

Odnyieg xpAong yia v ueuIELTIUN
mmaAuoyewviitpia Spectra WaveWriter

KareuBuvtnpieg ypappés yia MRI oto Spectra WaveWriter InageReady ™

. KareuBuvipieg ypappég yia ImageReadyMRI

KareuBuvinpIeS yoauUES Via QTTEIKOVION
HayvnTIKoU OuvTovIouoU Kepaig uévo
ImageReady yia ouoTriuara dieyéptn
vwriaiou pueAou Spectra WaveWriter

06nyég avagopag
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ZuaTthuara Boston Scientific - Odnydg avagopdg

KaAwdio yia Tn XEIpoupyIKi aiBouca, TTPOEKTATEIS yio TO KAAWSIO yia Th XEIPOUPYIKN aiBouaa,

e§wrepikag ieyépTng Sokipng, Jwvn dokiung acBevi

Y0vdean aTov e§wTEPIKO OlEyEPTN DOKIMAG

Eioaywyr Twv amaywywy, Twv TPOEKTACEWY
amaywywv f Tou diaxwpioTApa aTn g0vean kaAwdiou
yia Tn XEIPOUPYIKN aibouca

- KaAwaio 1x16 yia T xelpoupyiki aiBouca
- KaAwdio yia Tn xelpoupyikr aiBouca 2x8
0Bnyieg xpAong yia T Guwvn dokipng acBevi

Eyxeipidio SokiuNg yia TV VOOOKOLIEIGKO
1a1p6

Mpoypaypartiopdg: MpoypappaTioTiig voookougiokoU 1aTpou, paBdog Kal THAEXEIPIOTAPIO

[MpoypapuaTIoT G VOOOKOUEIAKOU 10TPOU
ATTaywyég TTpoypappaTiouol

Eyxeipidio mpoypauuariouou Bionic
Navigator™ 3D

L0vOean WE TOV TIPOYPOUMATIOTH VOOOKOUEIAKOU
1aTpoU aTov e§WTEPIKG DieyépTn dokIpAg pe Tn pdpoo
TIPOYPAULATITUOU

Odnyieg xpriong yia m pdBdo
TEOYPALLATIGLOU

0dnyieg yia Tn xprion Tou TAexeipioTnpiou (SC-5260)

Odnyies xpriong mAexeipiotnpiou Freelink
yia SC-5260

AladeppIkéG aTaywYES, TPOEKTATEIG KOl SIaywpIoTH

pEg

Aigyyeipniki} doKiuRA xpnaigomolwvtag T didragn
KaAwdiou yia T xelpoupyiki aibouaa Kai Tov ewTePIKG
dIeyEPTN BOKIYAG

Mepiexdueva KIT

Epouteuon amaywyng

Karahoyog d1adeppIKwV ammaywywy yia SOKIPACTIKG
Kl JOVIpO ePQUTEUPA

lMpodiaypagég Kai TexvikG aToIxeia

AToBAKeUaN Kal XEIPIOHOG YIa aTraywy£G, TIPOEKTATEIG
Kai diaxwpIoTRpES

Odnyies xprong d1aGepLIKWY amaywywv

Xeipoupyikég amraywyég yia 1o cuotnua SCS

AigyxelpnTikA Sokiun pe didragn kahwdiou yia
XEIPOUPYIKI| aiBouaa kai Tov e§wTepIKG dieyépTn
BOKINAG

Mepiexopeva Kt

Epgureuon amaywyng

Kat@Aoyog XEIPOUPYIKWY aTTaywywy
lMpodiaypagég kai TexvikG aToIxeia

AToBrAKeUON Kal XEIPIOHOG yia amraywyég Kal
TIPOEKTATEIG

Obnyieg xprAong yia XEIPOUPYIKES amaywyES

ZupBarétnra Amraywyng Nevro

20vdean Twv amaywywv Nevro kai Twv TPOEKTATEWY
o¢ éva ouotnua SCS

Obnyies xprang mepi T aupBardrntag me
amaywyr Nevro

0dnyég avagopag
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Odnyieg xprnong yia 1o atoTnua Spectra WaveWriter™

Mpocappoyeig SCS

. Zuvdeon M1

Odnyieg xprong yia i ouvdean M1

. Mpooapuoyéag Precision Spectra OMG™

Obnyies xprions mpoaappoyéa Precision
Spectra OMG

. Mpoaappoyéag M8 Precision

Odnyieg xprions mpoaapuoyéa M8 Precision

. Mpooapuoyéag S8 Precision

Odnyieg xprong mpoaappoyéa S8 Precision

Xeipoupyika epyaleia kai aegoudp

. Aykupwan Clik

Odnyies xprong yia aykupwan Clik

. AykUpwon Clik X

Obnyies xprong yia aykipwon Clik X

. Eicaywyéag

Odnyieg xpAang yia Tov eloaywyéa

. Med A Odnyies xprions Med A
Eyyunon

* TMAnpogopicg eyyinang Tepiopiauévn eyyinan
LuppoAa emaonpavong

. Y0pBoAa emaonAuavong 2UpBoAo emonuavong
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ZuaTthuara Boston Scientific - Odnydg avagopdg

0dnyieg xpnong yia Ta cuothpara WaveWriter Alpha™ ko WaveWriter
Alpha™ Prime

MAnpogopieg

Odnyieg xpnong

Npoopidopevn xpRon/Evaeigeig xpong

Eveieig xpriong

« Evdeieis xpriong arig Odnyieg xpriong

Avrevdeiteig, TAnpogopieg ag@aleiag, yevikég TANPO@OpiEg TG CUGKEUAG

Z0voyn avemBUUNTWY EVEPYEIWV
AvTevdeiteig

ATOpPIYN GUCTATIKWY JEPWV
Mepiypagr) cuokeung

EkAexTIkr avTikardoTaon

TéNog TG Aermoupyiag

Exripnon didpkelag {wng TG pmrarapiag
MAnpogopieg yia Tnv emiKoIvwvia pe v Boston
Scientific

Aidpkeia (wig pmarapiag IPG
MAnpogopieg MRI

Odnyieg yia Tov 10TpO

Mpo@uAdteig

AmogTeipwan

ATToBrKeEUaN Kal XEIPITHOS

TnAepetpia

lMpogidoToIAoEIg

. Obnyies xprions mAnpogopiwy yia
ouvTayoypaenon Tou oUGTHMATOS
WaveWriter Alpha

Epguretoiun maApoyevviTpia (IPG) WaveWriter Alpha

Luppartég amaywyég

Zovdean oty IPG

KardoTaon umarapiag mg IPG
Ekguteuon A avrikaraoTaon mg IPG
Xelpioudg kar eUAatn g IPG
Epoureuon IPG

MAnpogopieg karaywpiang IPG
Mepiexopeva KiT

[Mpodiaypagég kai TexvikG aToIxEia

. Obnyies xprAang yia Ti¢ ELQUTEUCILES

maAuoyewntpies WaveWriter Apha™ kai
WaveWriter Alpha™ Prime

KareuBuvtnpieg ypappég yia MRI ato WaveWriter Alpha ImageReady ™

KareuBuvpieg ypappég yia ImageReadyMRI

. KareuBuvinpies yoaués yia ameikévion
ayvntikoU ouvroviauoU oAbkAnpou
owparog ImageReady yia ouoriuara
Oieyéptn vwriaiou puehou WaveWriter Alpha

0dnyég avagopag
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0dnyieg xpnong yia Ta guathuara WaveWriter Alpha™ kai WaveWriter Apha™ Prime

KaAwdio yia T xelpoupyiki aiBouoa, TpoeKTATEIS yia To KaAwdIo yia TN XEIpoupyiki aiBouoa,

e§wrepIKOg dieyépTng Sokiung, {wvn Sokiung aabevi

. ZOvdean aTov e§wTePIKG BieyEpTn doKIUAG

. Eigaywyr Twv amaywywy, Twv TPOEKTACEWY
amaywywv f Tou diaxwploTApa aTn o0vECn kaAwdiou
yIa TN XEIPOUPYIKA aiBouca

- KaAwdio 1x16 yia T xelpoupyiki aibouca
- KaAwdio yia Tn xelpoupyikr aiBouca 2x8
. 0dnyieg xpARong yia T Guwvn dokipng aoBeviy

Eyxeipidio doKiIuIiG yia TOV VOGOKOLIEIOKO
1a7p6

MpoypappoTiopog: MpoypappaTIoTG VOOOKOUEIOKOU 10TPOU Kal TNAEXEIPIGTAPIO

. [MpoypauPaTIOTAG VOOOKOUEIKOU 1aTPOU
. ATaywyEg TTpoypapaTiouol

Eyxeipidio mpoypaupuariauou Bionic
Navigator™ 3D 4.0

. Odnyieg yia Tn xpron Tou TAexeipioTnpiou (SC-5270)

Odnyies xprong mAexeipiatnpiou Freelink
yia SC-5270

AladeppIKEG aTTAYWYES, TTPOEKTATEIG KOl SIaXwpIOTH

pES

. AlgyxeipnTikA S0KIuA XpnoIHoTIoIwvVTag T SidTagn
kaAwdiou yia T xelpoupyiki aibouaa Kai Tov e§wTeEPIKG
dleyEPTN BOKIYNG

. Mepiexopeva KT

. Epoureuon amaywyng

. Kar@Aoyog diadepuiKwy omraywywy yia doKINAOTIKG
Kall MOVIKO eUQUTEUHA

. Mpodiaypageg Kal TEXVIKA aToIxeia

. AToBrKeuan Kal XEIPIOHOG yIa aTraywyEG, TIPOEKTATEIG
Kl diaxwpIoTpES

Odnyieg xprAong d1adEpLIKWY amaywywv
Odnyies xprong yia Ti¢ amaywyég Avista

Xeipoupyikég amaywyég yia 1o cUoTnpa SCS

. Aigyyeipnikiy dokipr e diaragn kaAwdiou yia T
XEIPOUPYIKA aiBouca Kai Tov eEwTePIKS DIEYEPTN
SoKIung

. Mepiexdueva KIT

. Epguteuon amaywyng

. Karéihoyog XEIpoupyIKWV amraywywv

. Mpodiaypageg Kar TEXVIKA aToIxeia

. AToBrKeuan Kal XEIPIoPOG yia amaywyég Kal
TIPOEKTATEIG

Odnyies xpAONG yia XEIPOUPYIKES amaywyég

ZupBarotnTa Amaywyng Nevro

. Z0Ovdean Twv amaywywv Nevro Kal Twv TIPOEKTATEWY
ot éva ouoTnua SCS

Obnyies xpriang mepi g aupBarérntag me
amaywyns Nevro

Mpoagapuoyeig SCS

. Zovdean M1

Obnyieg xpriang yia tn advéean M1

. Mpooapuoyéag Precision Spectra OMG

Odnyieg xprong mpoaappoyéa Precision
Spectra OMG

08nyég avagopag
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ZuaTthuara Boston Scientific - Odnydg avagopdg

. lMpoaappoyéag M8 Precision

Obnyies xpriong mpoaapoyéa M8 Precision

. Mpoaappoyéag S8 Precision

Odnyieg xprions mpoaappoyéa S8 Precision

Xeipoupyikd epyaAeia kal agegoudp

. AykOpwan Clik

Odnyies xpriong yia aykupwaon Clik

. AykUpwan Clik X

Odnyieg xprong yia aykupwan Clik X

. MRI yia 1o Clik X

Odnyies xprions MRI yia 1o Clik X

. Eioaywyéag

Odnyieg xprAong yia Tov eloaywyéa

. Med A Obnyies xprions Med A
Eyyonon

* TMAnpogopicg eyyinang Tepiopiauévn eyyinan
Z0pBoAa emofpavong

. Z0pBoAa emonAuavong 2U0pBolo emoruavons

0dnyég avagopag
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H uméAoimn oediba mapéueive akOmIpa Kevi).
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Boston Scientific-systemer — Handbok

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

Varemerker
Alle varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

Handbok
92395607-02 Side 188 av 467



Innledning

Innledning

Handboken inneholder en liste med bruksanvisninger for Boston Scientific-systemer. Disse
bruksanvisningene er beregnet pa klinikere og annet helsepersonell.

VIKTIG: Veer oppmerksom pa at systemet leveres bare med bruksanvisningen som er aktuell i ditt omrade.
Tilleggsinformasjon leveres eventuelt som vedlegg til disse bruksanvisningene.

Hvordan denne handboken brukes

| denne handboken star bruksanvisningene oppfert for hvert system i en tabell. Felg instruksjonene
nedenfor for & finne informasjon om ditt system:

1. Finn den aktuelle tabellen til ditt system. Hvis du f.eks. bruker et Precision Spectra™-system, finner du
en tabell merket “Bruksanvisning for Precision Spectra”.

2. Bruk de uthevede radene for & finne informasjon av interesse (f.eks. indikasjoner, implanterbar
pulsgenerator eller programmering). Bruksanvisningene med denne informasjonen stéar oppfart nedenfor.

Bruksanvisningene til Boston Scientific finnes enten pa Internett (som henvist pa produktemballasjen) eller E
sammen med systemet.

Handbok
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Boston Scientific-systemer — Handbok

Bruksanvisning for Precision™ SCS-system

Informasjon

Bruksanvisning

Tiltenkt bruk / Bruksindikasjoner

. Bruksindikasjoner

Kontraindikasjoner, sikkerhetsinformasjon, generell
enhetsinformasjon

. Sammendrag av bivirkninger

. Kontraindikasjoner

. Forholdsregler

. Advarsler

. Legens instruksjoner

. Sterilisering

. Avhending av deler

. Informasjon om hvordan du kontakter Boston Scientific

Precision implanterbar pulsgenerator

. Kompatible elektroder
. Koble til den implanterbare pulsgeneratoren
. Batterilevetid til den implanterbare pulsgeneratoren

. Eksplantering eller utskifting av den implanterbare
pulsgeneratoren

. Handtering og oppbevaring av den implanterbare
pulsgeneratoren

. Implantering av den implanterbare pulsgeneratoren
. Innhold i settet

. Registreringsinformasjon for den implanterbare
pulsgeneratoren

. Spesifikasjoner og tekniske data til den implanterbare
pulsgeneratoren

Operasjonsromkabler, operasjonsrom-kabelforlengelse,
ekstern prgvestimulator

. Koble elektrodene, elektrodeforlengerne eller splitteren il
operasjonsromkabelen

. Koble til ekstern pravestimulator
. Bruksanvisning for pasientpravebelte

. Precision System-klinikerhandbok

Precision MRI-retningslinjer

. MR-retningslinjer for ryggmargsstimulatorsystemet (SCS)

. Bruksanvisning for Precision 1,5 tesla
MR:-retningslinjer

Handbok
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Bruksanvisning for Precision™ SCS-system

Perkutanelektroder, forlengelser og splittere

Intraoperativ testing ved bruk av operasjonsromkabeldel og

ekstern prgvestimulator
Innhold i settet
Elektrodeimplantering

Liste med perkutanelektroder til praveimplantat og permanent

implantat
Spesifikasjoner og tekniske data

Oppbevaring og handtering av elektroder, forlengelser og

splittere

Precision System-klinikerhdndbok

ELLER

Bruksanvisning for perkutanelektroder

Bruksanvisning for kirurgiske elektroder

Intraoperativ testing ved bruk av operasjonsromkabeldel og

ekstern prevestimulator
Innhold i settet
Elektrodeimplantering

Liste med kirurgiske elektroder

Precision System-klinikerhandbok

ELLER

Bruksanvisning for kirurgiske

+  Spesifikasjoner og tekniske data elektroder
. Oppbevaring og handtering av elektroder og
elektrodeforlengelser
Nevroelektrodekompatibilitet
. Koble nevroelektroder og elektrodeforlengelser til et . Bruksanvisning for

SCS-system

nevroelektrodekompatibilitet

Programmering

Klinikkprogrammerer

Programmering med Bionic Navigator ™-programvare

Bionic Navigator-programveiledning

Bruksanvisning for fiernkontrollen

Kobling av den eksterne pravestimulatoren til
klinikkprogrammereren

Precision System-klinikerhandbok

SCS-adaptere

. M1-kontakt . Bruksanvisning for M1-kontakt

. Precision M8-adapter . Bruksanvisning for Precision
M8-adapter

. Precision S8-adapter . Bruksanvisning for Precision
S8-adapter

OMG™-kobling-A

Bruksanvisning for OMG-kobling-A

OMG-Kobling-M

Bruksanvisning for OMG-Kobling-M

Handbok
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Boston Scientific-systemer — Handbok

Kirurgiske verktey og tilbehar

. Clik™-feste

Bruksanvisning for Clik-feste

. Clik X-feste Bruksanvisning for Clik X-feste
. Innfgrer Bruksanvisning for innfarer

. Med-A Dokumentet Med A

Garanti

. Garantiinformasjon Begrenset garanti
Merkesymboler

. Merkesymboler Merkesymboler

Handbok
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Brukanvisning for Precision med MultiWave ™-teknologi SCS-system

Brukanvisning for Precision med MultiWave ™-teknologi SCS-system

Informasjon

Bruksanvisning

Indikasjoner

Bruksindikasjoner

Kontraindikasjoner, sikkerhetsinformasjon, generell
enhetsinformasjon

Sammendrag av bivirkninger

Kontraindikasjoner

Avhending av deler

Beskrivelse av enheten

Informasjon om hvordan du kontakter Boston Scientific
Legens instruksjoner

Forholdsregler

Sterilisering

Advarsler

Precision med MultiWave implanterbar pulsgenerator

Kompatible elektroder
Kobling av elektroder til den implanterbare pulsgeneratoren
Batterilevetid til den implanterbare pulsgeneratoren

Eksplantering eller utskifting av den implanterbare
pulsgeneratoren

Handtering og oppbevaring av den implanterbare
pulsgeneratoren

Implantering av den implanterbare pulsgeneratoren
Registreringsinformasjon til den implanterbare pulsgeneratoren

Spesifikasjoner og tekniske data til den implanterbare
pulsgeneratoren

Innhold i settet

Operasjonsromkabler, operasjonsrom-kabelforlengelse,
ekstern prgvestimulator

Kobling til operasjonsromkabelen
Koble til ekstern pravestimulator
Bruksanvisning for pasientpravebelte

. Klinikerhandbok for Precision-
ryggmargsstimulatorsystem med
MultiWave-teknologi

Handbok
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Perkutanelektroder, forlengelser og splittere

Intraoperativ testing ved bruk av operasjonsromkabeldel og
ekstern prgvestimulator

Innhold i settet
Elektrodeimplantering

Liste med perkutanelektroder til praveimplantat og permanent
implantat

Spesifikasjoner og tekniske data

Oppbevaring og handtering av elektroder, forlengelser og
splittere

Klinikerhandbok for Precision-
ryggmargsstimulatorsystem med
MultiWave-teknologi

ELLER

Bruksanvisning for perkutanelektroder

Bruksanvisning for kirurgiske elektroder

Intraoperativ testing ved bruk av operasjonsromkabeldel og
ekstern prevestimulator

Innhold i settet
Elektrodeimplantering

Liste med kirurgiske elektroder
Spesifikasjoner og tekniske data

Oppbevaring og handtering av elektroder og
elektrodeforlengelser

Klinikerhandbok for Precision-
ryggmargsstimulatorsystem med
MultiWave-teknologi

ELLER

Bruksanvisning for kirurgiske
elektroder

Nevroelektrodekompatibilitet

Koble nevroelektroder og elektrodeforlengelser til et
SCS-system

Bruksanvisning for
nevroelektrodekompatibilitet

Programmering

Klinikkprogrammerer
Programmeringselekiroder

Bionic Navigator HR
1.0-programvareveiledning

Bruksanvisning for fiernkontrollen

Kobling av den eksterne provestimulatoren til

Klinikerhandbok for Precision-
ryggmargsstimulatorsystem med

klinikkprogrammereren Multiave-teknologi
SCS-adaptere
. M1-kontakt . Bruksanvisning for M1-kontakt

Precision M8-adapter

Bruksanvisning for Precision
M8-adapter

Precision S8-adapter

Bruksanvisning for Precision
S8-adapter

. OMG-kobling-A . Bruksanvisning for OMG-kobling-A
. OMG-kobling-M . Bruksanvisning for OMG-kobling-M
Handbok
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Brukanvisning for Precision med MultiWave ™-teknologi SCS-system

Kirurgiske verktey og tilbehar

. Clik-feste . Bruksanvisning for Clik-feste

. Clik X-feste . Bruksanvisning for Clik X-feste
. Innfgrer J Bruksanvisning for innfarer

. Med-A . Dokumentet Med A

Garanti

. Garantiinformasjon . Begrenset garanti

Merkesymboler

. Merkesymboler . Merkesymboler

Handbok
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Bruksanvisning for Precision™ Montage™ MRI-systemet

Informasjon Bruksanvisning

Tiltenkt bruk / Bruksindikasjoner

. Bruksindikasjoner . Bruksanvisning med bruksindikasjoner

Kontraindikasjoner, sikkerhetsinformasjon, generell enhetsinformasjon

. Sammendrag av bivirkninger
. Batteriets levetid

. Avhending av deler

. Kontraindikasjoner

. Beskrivelse av enheten

. Elektromagnetisk interferens
. Slutt pa programmert levetid
. Informasjon om hvordan du kontakter Boston Scientific | « Bruksanvisning med informasjon om
«  Batterilevetid til den implanterbare pulsgeneratoren Precision Montage MRI for forordnere
. MR:-informasjon

E . Legens instruksjoner

. Forholdsregler

. Sterilisering

. Oppbevaring og handtering
. Telemetriinformasjon

. Advarsler

MR-retningslinjer for Precision Montage ImageReady™

. Fullkropps-MR-retningslinjer for ImageReady ved . Fullkropps-MR-retningslinjer for ImageReady
Precision Montage MRI SCS-systemet ved Precision Montage MRI SCS-systemet

Precision Montage MRI implanterbar pulsgenerator (IPG)

. Kompatible elektroder
. Koble til den implanterbare pulsgeneratoren
. IPG-batteristatus

. Eksplantering eller utskifting av den implanterbare
pulsgeneratoren

. Handtering og oppbevaring av den implanterbare

pulsgeneratoren . Bruksanvisning for Precision Montage MR/

. ) implanterbar pulsgenerator (IPG)
. Implantering av den implanterbare pulsgeneratoren

. Registreringsinformasjon til den implanterbare
pulsgeneratoren

. Innhold i settet
. Spesifikasjoner og tekniske data

. Betingelser for egnethet av SCS-implantat ved MR

Handbok
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Bruksanvisning for Precision™ Montage™ MRI-systemet

Operasjonsromkabel, operasjonsrom-kabelforlengere, ekstern provestimulator,
pasientprovebelte

Koble til ekstern prgvestimulator

Sette inn elektrodene, elektrodeforlengerne eller
splitteren til kontakten pa operasjonsromkabelen

. 1x16 operasjonsromkabel
. 2x8 operasjonsromkabel
Bruksanvisning for pasientpravebelte

. Klinikerens pravehandbok

Programmering: Klinikkprogrammerer, stav og fiernkontroll

Klinikkprogrammerer
Programmeringselektroder

. Programmeringshandbok for Bionic Navigator
3D

Kobling av klinikkprogrammereren til den eksterne
provestimulatoren med programmeringsstav

. Bruksanvisning for programmeringsstaven

Anvisninger ved bruk av fiernkontrollen (SC-5250)

. Bruksanvisning for Freelink™-fiernkontroll
SC-5250

Anvisninger ved bruk av fiernkontrollen (SC-5260)

. Bruksanvisning for Freelink™-fiernkontroll
SC-5260

Perkutanelektroder

Intraoperativ testing ved bruk av operasjonsromkabeldel
og ekstern pravestimulator

Innhold i settet
Elektrodeimplantering

Liste med perkutanelektroder til praveimplantat og
permanent implantat

Spesifikasjoner og tekniske data

Oppbevaring og handtering av elektroder, forlengelser
og splittere

. Bruksanvisning for perkutanelektroder
. Bruksanvisning for Avista-elektroder

Bruksanvisning for kirurgiske elektroder

Intraoperativ testing ved bruk av operasjonsromkabeldel
og ekstern prgvestimulator

Innhold i settet
Elektrodeimplantering

Liste med kirurgiske elektroder
Spesifikasjoner og tekniske data

Oppbevaring og handtering av elektroder og
elektrodeforlengelser

. Bruksanvisning for kirurgiske elektroder

Nevroelektrodekompatibilitet

Koble nevroelektroder og elektrodeforlengelser til et
SCS-system

. Bruksanvisning for
nevroelektrodekompatibilitet

Handbok
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SCS-adaptere

. Precision M1-adapter

Bruksanvisning for Precision M1-adapter

. Precision M8-adapter

Bruksanvisning for Precision M8-adapter

. Precision S8-adapter

Bruksanvisning for Precision S8-adapter

Kirurgiske verktay og tilbehar

. Clik-feste

Bruksanvisning for Clik-feste

. Clik X-MR-feste

Bruksanvisning for Clik X-MR-feste

. Clik X-feste Bruksanvisning for Clik X-feste
. Innfgrer Bruksanvisning for innfarer

. Med-A Dokumentet Med A

Garanti

. Garantiinformasjon Begrenset garanti
Merkesymboler

. Merkesymboler Merkesymboler

Handbok
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Bruksanvisning for Precision Novi™-systemet

Bruksanvisning for Precision Novi™-systemet

Informasjon

Bruksanvisning

Tiltenkt bruk / Bruksindikasjoner

Bruksindikasjoner

. Bruksanvisning med bruksindikasjoner

Kontraindikasjoner, sikkerhetsinformasjon, generell enhetsinformasjon

Sammendrag av bivirkninger

Kontraindikasjoner

Avhending av deler

Beskrivelse av enheten

Valgfri utskifting

EOS (Sluttidspunkt for tjenesten)

Anslatt batterilevetid

Informasjon om hvordan du kontakter Boston Scientific
Batterilevetid til den implanterbare pulsgeneratoren
MR:-informasjon

Legens instruksjoner

Forholdsregler

Sterilisering

Oppbevaring og handtering

Telemetri

Advarsler

. Bruksanvisning med informasjon om
Precision Novi for forordnere

Precision Novi implanterbar pulsgenerator (IPG)

Kompatible elektroder
Koble til den implanterbare pulsgeneratoren
Batterilevetid til den implanterbare pulsgeneratoren

Eksplantering eller utskifting av den implanterbare
pulsgeneratoren

Handtering og oppbevaring av den implanterbare
pulsgeneratoren

Implantering av den implanterbare pulsgeneratoren

Registreringsinformasjon til den implanterbare
pulsgeneratoren

Innhold i settet
Spesifikasjoner og tekniske data

. Bruksanvisning for Precision Novi
implanterbar pulsgenerator (IPG)

Handbok
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Operasjonsromkabel, operasjonsrom-kabelforlengere, ekstern provestimulator,
pasientprovebelte

Koble til ekstern prgvestimulator

Sette inn elektrodene, elektrodeforlengerne eller splitteren
il kontakten pa operasjonsromkabelen

. 1x16 operasjonsromkabel
. 2x8 operasjonsromkabel
Bruksanvisning for pasientpravebelte

. Klinikerens prgvehandbok

Programmering: Klinikkprogrammerer, stav og fiernkontroll

Klinikkprogrammerer
Programmeringselektroder

. Programmeringshandbok for Bionic
Navigator 3D

Kobling av klinikkprogrammereren til den eksterne
prevestimulatoren med programmeringsstav

. Bruksanvisning for programmeringsstaven

Anvisninger ved bruk av fiernkontrollen (SC-5240)

. Bruksanvisning for Freelink-fiernkontroll
SC-5240

Anvisninger ved bruk av fiernkontrollen (SC-5250)

. Bruksanvisning for Freelink-fiernkontroll
SC-5250

Anvisninger ved bruk av fiernkontrollen (SC-5260)

. Bruksanvisning for Freelink-fiernkontroll
SC-5260

Perkutanelektroder, forlengelser og splittere

Intraoperativ testing ved bruk av operasjonsromkabeldel
og ekstern prgvestimulator

Innhold i settet
Elektrodeimplantering

Liste med perkutanelektroder til praveimplantat og
permanent implantat

Spesifikasjoner og tekniske data

Oppbevaring og handtering av elektroder, forlengelser og
splittere

. Bruksanvisning for perkutanelektroder

Bruksanvisning for kirurgiske elektroder

Intraoperativ testing ved bruk av operasjonsromkabeldel
og ekstern prevestimulator

Innhold i settet
Elektrodeimplantering

Liste med kirurgiske elektroder
Spesifikasjoner og tekniske data

Oppbevaring og handtering av elektroder og
elektrodeforlengelser

. Bruksanvisning for kirurgiske elektroder

Nevro-elektrodekompatibilitet

Koble nevroelektroder og elektrodeforlengelser til et
SCS-system

. Bruksanvisning for
nevro-elektrodekompatibilitet

Handbok
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Bruksanvisning for Precision Novi™-systemet

SCS-adaptere

. M1-kontakt

. Bruksanvisning for M1-kontakt

. Precision M8-adapter

. Bruksanvisning for Precision M8-adapter

. Precision S8-adapter

. Bruksanvisning for Precision S8-adapter

Kirurgiske verktey og tilbehar

. Clik-feste

. Bruksanvisning for Clik-feste

. Clik X-feste . Bruksanvisning for Clik X-feste
. Innfarer . Bruksanvisning for innfarer

. Med-A . Dokumentet Med A

Garanti

. Garantiinformasjon

. Begrenset garanti

Merkesymboler

. Merkesymboler

. Merkesymboler

Handbok
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Bruksanvisning for Precision Spectra™-systemet

Informasjon

Bruksanvisning

Tiltenkt bruk / Bruksindikasjoner

Bruksindikasjoner

. Bruksanvisning med bruksindikasjoner

Kontraindikasjoner, sikkerhetsinformasjon, generell enhetsinformasjon

Sammendrag av bivirkninger

Avhending av deler

Kontraindikasjoner

Beskrivelse av enheten

Slutt pa programmert levetid

Informasjon om hvordan du kontakter Boston Scientific
Batterilevetid til den implanterbare pulsgeneratoren
MR-informasjon

Legens instruksjoner

Forholdsregler

Sterilisering

Oppbevaring og handtering

Advarsler

. Bruksanvisning med informasjon om
Precision Spectra for forordnere

Precision Spectra implanterbar pulsgenerator (IPG)

Kompatible elektroder
Koble til den implanterbare pulsgeneratoren
IPG-batteristatus

Eksplantering eller utskifting av den implanterbare
pulsgeneratoren

Handtering og oppbevaring av den implanterbare
pulsgeneratoren

Implantering av den implanterbare pulsgeneratoren

Registreringsinformasjon for den implanterbare
pulsgeneratoren

Innhold i settet
Spesifikasjoner og tekniske data

. Bruksanvisning for Precision Spectra
implanterbar pulsgenerator

MR-retningslinjer for Precision Spectra ImageReady™

ImageReady MR-retningslinjer

. ImageReady MR-retningslinjer
kun for Precision
Spectra-ryggmargsstimuleringssystemet

Handbok
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Bruksanvisning for Precision Spectra™-systemet

Operasjonsromkabel, operasjonsrom-kabelforlengere, ekstern provestimulator,
pasientprovebelte

. Koble til ekstern prgvestimulator

. Sette inn elektrodene, elektrodeforlengerne eller
splitteren til kontakten pa operasjonsromkabelen

. . Klinikerens pravehandbok

. 1x16 operasjonsromkabel

. 2x8 operasjonsromkabel

. Bruksanvisning for pasientpravebelte

Programmering: Klinikkprogrammerer, stav og fiernkontroll

. Programmeringshandbok for Precision

o Spectra-systemet
. Klinikkprogrammerer

) ELLER
. Programmeringselektroder
. Programmeringshandbok for Bionic
Navigator 3D
. Kobling av klinikkprogrammereren til den eksterne o )
pravestimulatoren med programmeringsstav * Bruksanvisning for programmeringsstaven

. Bruksanvisning for Freelink™-fiernkontroll

. Anvisninger ved bruk av fiernkontrollen (SC-5240) SC-5240

. Bruksanvisning for Freelink-fiernkontroll

. Anvisninger ved bruk av fiernkontrollen (SC-5250) SC-5250

. Bruksanvisning for Precision Spectra-

. Anvisninger ved bruk av fiernkontrollen (SC-5232) systemets kiinikidiernkontrol

. Bruksanvisning for Freelink-fiernkontroll

. Anvisninger ved bruk av fiernkontrollen (SC-5260) SC-5260

Perkutanelektroder, forlengelser og splittere

. Intraoperativ testing ved bruk av operasjonsromkabeldel
og ekstern pravestimulator

. Innhold i settet
. Elektrodeimplantering

+  Liste med perkutanelektroder til preveimplantat og * Bruksanvisning for perkutanelektroder
permanent implantat

. Spesifikasjoner og tekniske data

. Oppbevaring og handtering av elektroder, forlengelser
og splittere

Handbok
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Bruksanvisning for kirurgiske elektroder

Intraoperativ testing ved bruk av operasjonsromkabeldel
og ekstern pravestimulator

Innhold i settet
Elektrodeimplantering

Liste med kirurgiske elektroder
Spesifikasjoner og tekniske data

Oppbevaring og handtering av elektroder og
elektrodeforlengelser

Bruksanvisning for kirurgiske elektroder

Nevroelektrodekompatibilitet

Koble nevroelektroder og elektrodeforlengelser til et
SCS-system

Bruksanvisning for
nevroelektrodekompatibilitet

SCS-adaptere

M1-kontakt

Bruksanvisning for M1-kontakt

Precision Spectra OMG-adapter

Bruksanvisning for Precision Spectra
OMG-adapter

Precision M8-adapter

Bruksanvisning for Precision M8-adapter

Precision S8-adapter

Bruksanvisning for Precision S8-adapter

Kirurgiske verktey og tilbehar

. Clik-feste Bruksanvisning for Clik-feste
. Clik X-feste Bruksanvisning for Clik X-feste
. Innfarer Bruksanvisning for innfarer
. Med-A Dokumentet Med A
Garanti
. Garantiinformasjon Begrenset garanti
Merkesymboler
. Merkesymboler Merkesymboler
Handbok
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Bruksanvisning for Spectra WaveWriter ™-systemet

Bruksanvisning for Spectra WaveWriter ™-systemet

Informasjon

Bruksanvisning

Tiltenkt bruk / Bruksindikasjoner

Bruksindikasjoner

Bruksanvisning med bruksindikasjoner

Kontraindikasjoner, sikkerhetsinformasjon, generell enhetsinformasjon

Sammendrag av bivirkninger

Avhending av deler

Kontraindikasjoner

Beskrivelse av enheten

Elektromagnetisk interferens

Slutt p& programmert levetid

Informasjon om hvordan du kontakter Boston Scientific
MR-informasjon

Batterilevetid til den implanterbare pulsgeneratoren
Legens instruksjoner

Forholdsregler

Sterilisering

Oppbevaring og handtering

Advarsler

Bruksanvisning med informasjon om Spectra
WaveWriter for forordnere

Spectra WaveWriter implanterbar pulsgenerator (IPG

)

Kompatible elektroder

Koble til den implanterbare pulsgeneratoren
IPG-batteristatus

Eksplantering eller utskifting av den implanterbare
pulsgeneratoren

Handtering og oppbevaring av den implanterbare
pulsgeneratoren

Implantering av den implanterbare pulsgeneratoren

Registreringsinformasjon for den implanterbare
pulsgeneratoren

Innhold i settet
Spesifikasjoner og tekniske data

Bruksanvisning for Spectra WaveWriter
implanterbar pulsgenerator

MR-retningslinjer for Spectra WaveWriter InageRead

ImageReady MR-retningslinjer

ImageReady MR-retningslinjer
kun for Spectra
WaveWriter-ryggmargsstimuleringssystemet

Handbok
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pasientprovebelte

Operasjonsromkabel, operasjonsrom-kabelforlengere, ekstern provestimulator,

. Koble til ekstern prgvestimulator

. Sette inn elektrodene, elektrodeforlengerne eller
splitteren til kontakten pa operasjonsromkabelen

- 1x16 operasjonsromkabel
- 2x8 operasjonsromkabel
. Bruksanvisning for pasientpravebelte

Klinikerens pravehandbok

Programmering: Klinikkprogrammerer, stav og fiernkontroll

. Klinikkprogrammerer
. Programmeringselektroder

Programmeringshandbok for Bionic
Navigator™ 3D

. Kobling av klinikkprogrammereren til den eksterne
provestimulatoren med programmeringsstav

Bruksanvisning for programmeringsstaven

. Anvisninger ved bruk av fiernkontrollen (SC-5260)

Bruksanvisning for Freelink-fiernkontroll
SC-5260

Perkutanelektroder, forlengelser og splittere

og ekstern pravestimulator
. Innhold i settet
. Elektrodeimplantering

. Liste med perkutanelektroder til praveimplantat og
permanent implantat

. Spesifikasjoner og tekniske data

og splittere

. Intraoperativ testing ved bruk av operasjonsromkabeldel

. Oppbevaring og handtering av elektroder, forlengelser

Bruksanvisning for perkutanelektroder

Bruksanvisning for kirurgiske elektroder

og ekstern prgvestimulator
. Innhold i settet
. Elektrodeimplantering
. Liste med kirurgiske elektroder
. Spesifikasjoner og tekniske data

. Oppbevaring og handtering av elektroder og
elektrodeforlengelser

. Intraoperativ testing ved bruk av operasjonsromkabeldel

Bruksanvisning for kirurgiske elektroder

Nevroelektrodekompatibilitet

. Koble nevroelektroder og elektrodeforlengelser til et
SCS-system

Bruksanvisning for
nevroelektrodekompatibilitet

Handbok
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Bruksanvisning for Spectra WaveWriter ™-systemet

SCS-adaptere

. M1-kontakt . Bruksanvisning for M1-kontakt

. Precision Spectra OMG™-adapter . Bruksanvisning for Precision Spectra
OMG-adapter

. Precision M8-adapter . Bruksanvisning for Precision M8-adapter

. Precision S8-adapter . Bruksanvisning for Precision S8-adapter

Kirurgiske verktoy og tilbeher

. Clik-feste . Bruksanvisning for Clik-feste

. Clik X-feste . Bruksanvisning for Clik X-feste

. Innfarer . Bruksanvisning for innfarer

. Med-A . Dokumentet Med A

Garanti

. Garantiinformasjon ‘ . Begrenset garanti

Merkesymboler

. Merkesymboler

. Merkesymbol

Handbok
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Bruksanvisning for WaveWriter Alpha™ og WaveWriter Alpha™ Prime
systemer

Informasjon

Bruksanvisning

Tiltenkt bruk / Bruksindikasjoner

Bruksindikasjoner

. Bruksanvisning med bruksindikasjoner

Kontraindikasjoner, sikkerhetsinformasjon, generell enhetsinformasjon

Sammendrag av bivirkninger

Kontraindikasjoner

Avhending av deler

Beskrivelse av enheten

Valgfri utskifting

EOS (Sluttidspunkt for tjenesten)

Anslatt batterilevetid

Informasjon om hvordan du kontakter Boston Scientific
Batterilevetid til den implanterbare pulsgeneratoren
MR-informasjon

Legens instruksjoner

Forholdsregler

Sterilisering

Oppbevaring og handtering

Telemetri

Advarsler

Bruksanvisning med informasjon om
WaveWriter Alpha-system for forordnere

WaveWriter Alpha implanterbar pulsgenerator (IPG)

Kompatible elektroder

Koble til den implanterbare pulsgeneratoren
IPG-batteristatus

Eksplantering eller utskifting av den implanterbare
pulsgeneratoren

Handtering og oppbevaring av den implanterbare
pulsgeneratoren

Implantering av den implanterbare pulsgeneratoren

Registreringsinformasjon til den implanterbare
pulsgeneratoren

Innhold i settet
Spesifikasjoner og tekniske data

. Bruksanvisning for WaveWriter Alpha™ og
WaveWriter Apha™ Prime implanterbare
pulsgeneratorer

MR-retningslinjer for WaveWriter Alpha ImageReady ™

ImageReady MR-retningslinjer

. ImageReady MR-retningslinjer
kun for WaveWriter
Alpha-ryggmargsstimuleringssystemet
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92395607-02 Side 208 av 467




Bruksanvisning for WaveWriter Alpha™ og WaveWriter Alpha™ Prime systemer

Operasjonsromkabel, operasjonsrom-kabelforlengere
pasientprovebelte

, ekstern provestimulator,

Koble til ekstern prgvestimulator
. Sette inn elektrodene, elektrodeforlengerne eller
splitteren til kontakten pa operasjonsromkabelen
1x16 operasjonsromkabel
2x8 operasjonsromkabel

Bruksanvisning for pasientpravebelte

Klinikerens pravehandbok

Programmering: Klinikkprogrammerer og fjernkontrol

Klinikkprogrammerer

Programmeringselektroder

Programmeringshandbok for Bionic
Navigator™ 3D 4.0

Anvisninger ved bruk av fiernkontrollen (SC-5270)

Bruksanvisning for Freelink-fiernkontroll
SC-5270

Perkutanelektroder, forlengelser og splittere

Intraoperativ testing ved bruk av operasjonsromkabeldel
og ekstern prgvestimulator

Innhold i settet
Elektrodeimplantering

Liste med perkutanelektroder til praveimplantat og
permanent implantat
Spesifikasjoner og tekniske data

Oppbevaring og handtering av elektroder, forlengelser
og splittere

Bruksanvisning for perkutanelektroder
Bruksanvisning for Avista-elektroder

Bruksanvisning for kirurgiske elektroder

Intraoperativ testing ved bruk av operasjonsromkabeldel
og ekstern prevestimulator

Innhold i settet
Elektrodeimplantering

Liste med kirurgiske elektroder
Spesifikasjoner og tekniske data

Oppbevaring og handtering av elektroder og
elektrodeforlengelser

Bruksanvisning for kirurgiske elektroder

Nevroelektrodekompatibilitet

Koble nevroelektroder og elektrodeforlengelser til et
SCS-system

Bruksanvisning for
nevroelektrodekompatibilitet
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SCS-adaptere

. M1-kontakt . Bruksanvisning for M1-kontakt

. Precision Spectra OMG-adapter . Bruksanvisning for Precision Spectra
OMG-adapter

. Precision M8-adapter . Bruksanvisning for Precision M8-adapter

. Precision S8-adapter . Bruksanvisning for Precision S8-adapter

Kirurgiske verktoy og tilbeher

. Clik-feste . Bruksanvisning for Clik-feste

. Clik X-feste . Bruksanvisning for Clik X-feste

. Clik X MR . Bruksanvisning for Clik X MR

. Innfarer . Bruksanvisning for innfarer

. Med-A . Dokumentet Med A

Garanti

. Garantiinformasjon ‘ . Begrenset garanti

Merkesymboler

. Merkesymboler . Merkesymbol

Handbok
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Denne siden er blank med hensikt.

Handbok
92395607-02 Side 211 av 467



Boston Scientific-systemer — referencevejledning

Garantier

Boston Scientific Corporation forbeholder sig retten til at aendre oplysninger vedrgrende produkterne uden
forudgaende varsel mhp. at forbedre deres driftssikkerhed eller driftskapacitet.

Varemarker
Alle varemeerker tilhgrer de respektive ejere.

Referencevejledning
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Indledning

Indledning

| referencevejledningen findes listen over brugsanvisningen (DFU) for Boston Scientific-systemer.
Disse handbgger er udformet til klinikere og andet sundhedspersonale.

VIGTIGT: Bemaerk, at kun den brugsanvisning, som er relevant for dit omréde, vil blive leveret sammen
med dit system.

Yderligere information kan leveres i tilleeg til disse brugsanvisninger (DFU'er).

Sadan bruger du denne referencevejledning

| denne referencevejledning er brugsanvisningerne (DFU'erne) anfgrt for hvert system i tabelform.
Falg nedenstaende instruktioner for at finde information il dit system:

1. Find den relevante tabel til dit system. Hvis du f.eks. anvender et Precision Spectra™-system, skal du
sage efter tabellen, som er maerket “Precision Spectra Brugsanvisning”.

2. Brug de fremhaevede raekker til at finde den information, der interesserer dig (f.eks. anvisninger,
implanterbar impulsgenerator eller programmering). Brugsanvisningen (DFU) med denne information
anfares nedenfor.

Boston Scientific-DFU'er leveres enten online (som anfart i din produktpakke) eller med dit system.

Referencevejledning
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Precision™-system Brugsanvisning

Information

Brugsanvisning

Tilsigtet brug/brugsanvisning

. Brugsanvisning

Kontraindikationer, sikkerhedsinformation, generel
information til enhed

. Oversigt over bivirkninger

. Kontraindikationer

. Forsigtighedsregler

. Advarsler

. Laegeanvisninger

. Sterilisation

. Bortskaffelse af komponenter

. Information om, hvordan du kontakter Boston Scientific

Implanterbar Precision-impulsgenerator

. Kompatible elektroder

. Tilslutning til IPG'en

. IPG-batteriets levetid

. IPG-eksplantation eller -udskiftning
. IPG-handtering og -opbevaring

. IPG-implantation

. Seettets indhold

. IPG-registreringsinformation

. IPG-specifikationer og tekniske data

Operationsrumskabel, operationsrumskabelforleengere,
ekstern prgvestimulator

. Tilslutning af elektroder, elektrodeforlaengere eller splitter il
operationsrumskablet

. Tilslutning til den eksterne prevestimulator
. Patientprgvebeelte, brugsanvisning

. Precision-system Klinikerhandbog

Precision MR-retningslinjer

. MR-retningslinjer for rygmarvsstimuleringssystemet (SCS)

. Precision 1.5 Tesla MR-retningslinjer,
brugsanvisning (DFU)
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Precision™-system Brugsanvisning

Perkutane elektroder, forlangere og splittere

Intraoperativ testning ved hjeelp af
operationsrumskabelsamling og ekstern prgvestimulator

Seettets indhold
Elektrodeimplantation

Liste over perkutane elektroder til prave- og permanent
implantat

Specifikationer og tekniske data

Opbevaring og handtering for elektroder, forleengere og
splittere

Precision-system Klinikerhandbog

ELLER

Brugsanvisning (DFU) til perkutane
elektroder

Kirurgiske elektroder til SCS

Intraoperativ testning med operationsrumskabelsamling og
ekstern prevestimulator

Seettets indhold

Elektrodeimplantation

Liste over kirurgiske elektroder

Specifikationer og tekniske data

Opbevaring og handtering af elektroder og forleengere

Precision-system Klinikerhandbog

ELLER

Brugsanvisning (DFU) til kirurgiske
elektroder

Nevro-elektrodekompatibilitet

Tilslutning af Nevro-elektroder og forleengere til et SCS-system

Brugsanvisning til
Nevro-elektrodekompatibilitet

Programmering

Klinikerprogrammer
Programmering med Bionic Navigator™-software

Softwarevejledning til Bionic Navigator

Fjerbetjening, brugsanvisning
Tilslutning af ekstern prgvestimulator til klinikerprogrammaren

Precision-system Klinikerhandbog

SCS-adaptere

M1-konnektor

Brugsanvisning til M1-konnektor

Precision M8-adapter

Brugsanvisning til Precision
M8-adapter

Precision S8-adapter

Brugsanvisning til Precision
S8-adapter

OMG™-konnektor-A

OMG-konnektor-A, brugsanvisning
(DFU)

OMG-konnektor-M

OMG-konnektor-M, brugsanvisning
(DFU)
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Kirurgiske varktgjer og tilbehor

. Clik™-anker

Brugsanvisning til Clik-anker

. Clik X-anker Clik X-anker, brugsanvisning (DFU)
. Indferer Indfarer, Brugsanvisning (DFU)

. Med A Med A Brugsanvisning (DFU)
Garanti

. Garantiinformation Begreenset garanti
Etiketsymboler

. Etiketsymboler Etiketsymboler

Referencevejledning
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Precision med MultiWave ™-teknologi SCS-system, brugsanvisning

Precision med MultiWave ™-teknologi SCS-system, brugsanvisning

Information

Brugsanvisning

Anvisninger

. Brugsanvisning

Kontraindikationer, sikkerhedsinformation, generel
information til enhed

. Oversigt over bivirkninger

. Kontraindikationer

. Bortskaffelse af komponenter

. Beskrivelse af enhed

. Information om, hvordan du kontakter Boston Scientific
. Leegeanvisninger

. Forsigtighedsregler

. Sterilisation

. Advarsler

Precision med implanterbar MultiWave-impulsgenerator

. Kompatible elektroder

. Tilslutning af elektroder til IPG

. IPG-batteriets levetid

. IPG-eksplantation eller -udskiftning
. IPG-handtering og -opbevaring

. IPG-implantation

. IPG-registreringsinformation

. IPG-specifikationer og tekniske data
. Seettets indhold

Operationsrumskabel, operationsrumskabelforlaengere,
ekstern prgvestimulator

. Tilslutning til operationsrumskablet
. Tilslutning til den eksterne pravestimulator
. Patientpravebeelte, brugsanvisning

J Precision-
rygmarvsstimuleringssystem med
MultiWave-teknologi, klinikerhandbog

Perkutane elektroder, forlangere og splittere

. Intraoperativ testning ved hjeelp af operationsrumskabelsamling
og ekstern pravestimulator

. Seettets indhold
. Elektrodeimplantation

. Liste over perkutane elektroder til prave- og permanent
implantat

. Specifikationer og tekniske data
. Opbevaring og handtering for elektroder, forleengere og splittere

. Precision-
rygmarvsstimuleringssystem med
MultiWave-teknologi, klinikerhdndbog

ELLER

. Brugsanvisning (DFU) til perkutane
elektroder

Referencevejledning
92395607-02 Side 217 af 467



Boston Scientific-systemer — referencevejledning

Kirurgiske elektroder til SCS

Intraoperativ testning med operationsrumskabelsamling og
ekstern prgvestimulator

Seettets indhold

Elektrodeimplantation

Liste over kirurgiske elektroder

Specifikationer og tekniske data

Opbevaring og handtering af elektroder og forlaeengere

Precision-
rygmarvsstimuleringssystem med
MultiWave-teknologi, klinikerhandbog

ELLER

Brugsanvisning (DFU) til kirurgiske
elektroder

Nevro-elektrodekompatibilitet

Tilslutning af Nevro-elektroder og forlzengere il et SCS-system

Brugsanvisning il
Nevro-elektrodekompatibilitet

Tilslutning af ekstern pravestimulator til klinikerprogrammaren

Programmering

. Klinikerprogrammer Softwarevejledning til Bionic
+  Programmeringselektroder NAVIGATOR HR 1.0

. Instruktioner til brug af fiernbetjeningen Precision-

rygmarvsstimuleringssystem med
MultiWave-teknologi, klinikerhandbog

SCS-adaptere

M1-konnektor

Brugsanvisning til M1-konnektor

Precision M8-adapter

Brugsanvisning til Precision
M8-adapter

Precision S8-adapter

Brugsanvisning til Precision
S8-adapter

OMG-konnektor-A

OMG-konnektor-A, brugsanvisning
(DFU)

OMG-konnektor-M

OMG-konnektor-M, brugsanvisning
(DFU)

Kirurgiske varktgjer og tilbehor

. Clik-anker Brugsanvisning til Clik-anker

. Clik X-anker Clik X-anker, Brugsanvisning (DFU)
. Indfarer Indfgrer, Brugsanvisning (DFU)

. Med A Med A Brugsanvisning (DFU)
Garanti

. Garantiinformation Begreenset garanti
Etiketsymboler

. Etiketsymboler Etiketsymboler
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Precision™ Montage™ MRI-system, brugsanvisning

Precision™ Montage™ MRI-system, brugsanvisning

Information

Brugsanvisning

Tilsigtet brug/brugsanvisning

Brugsanvisning

. Brugsanvisning DFU

Kontraindikationer, sikkerhedsinformation, generel information til enhed

Oversigt over bivirkninger
Batteriets levetid

Bortskaffelse af komponenter
Kontraindikationer

Beskrivelse af enhed
Elektromagnetisk interferens
Programmeret levetidsafslutning
Information om, hvordan du kontakter Boston Scientific
IPG-batteriets levetid
MR-information
Laegeanvisninger
Forsigtighedsregler

Sterilisation

Opbevaring og handtering
Information om telemetri
Advarsler

Precision Montage MR-information til
ordinerende laeger, brugsanvisning (DFU)

MR-retningslinjer til Precision Montage ImageReady™

Retningslinjer for ImageReady MR-scanning af hele
kroppen for Precision Montage MR SCS-systemet

. Retningslinjer for ImageReady MR-scanning
af hele kroppen for Precision Montage MR
SCS-systemet

Implanterbar Precision Montage MR-impulsgenerator (IPG)

Kompatible elektroder

Tilslutning til IPG'en

IPG-batteristatus

IPG-eksplantation eller -udskiftning

IPG-handtering og -opbevaring

IPG-implantation

IPG-registreringsinformation

Seettets indhold

Specifikationer og tekniske data
SCS-implantatbetingelser for egnethed til MR-scanning

. Implanterbar Precision Montage
MR-impulsgenerator, brugsanvisning (DFU)
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Operationsrumskabel, operationsrumskabelforlaengere, ekstern prevestimulator,
patientpravebalte

Tilslutning til den eksterne prevestimulator

Indfering af elektroder, elektrodeforlengere eller splitter
i operationsrumskabelkonnektoren

. Operationsrumskabel 1x16
. Operationsrumskabel 2x8
Patientpravebeelte, brugsanvisning

. Klinikerpravehandbog

Programmering: Klinikerprogrammer, Stav og Fjernbetjening

Klinikerprogrammer
Programmeringselektroder

. Bionic Navigator 3D-programmeringshandbog

Tilslutning af klinikerprogrammaren til den eksterne
provestimulator med programmeringsstav

. Programmeringsstav, brugsanvisning (DFU)

Instruktioner for brug af fiernbetjeningen (SC-5250)

. Freelink™-fiernbetjening, brugsanvisning
(DFU) til SC-5250

Instruktioner for brug af fiernbetjeningen (SC-5260)

. Freelink™-fiernbetjening, brugsanvisning
(DFU) for SC-5260

Perkutane elektroder

Intraoperativ testning ved hjeelp af
operationsrumskabelsamling og ekstern prgvestimulator

Seettets indhold
Elektrodeimplantation

Liste over perkutane elektroder til prave- og permanent
implantat

Specifikationer og tekniske data

Opbevaring og handtering for elektroder, forleengere
og splittere

. Brugsanvisning (DFU) til perkutane elektroder
Brugsanvisning (DFU) til Avista-elektroder

Kirurgiske elektroder til SCS

Intraoperativ testning med operationsrumskabelsamling
og ekstern prgvestimulator

Seettets indhold

Elektrodeimplantation

Liste over kirurgiske elektroder

Specifikationer og tekniske data

Opbevaring og handtering af elektroder og forleengere

. Brugsanvisning (DFU) til kirurgiske elektroder

Nevro-elektrodekompatibilitet

Tilslutning af Nevro-elektroder og forlengere til et
SCS-system

. Brugsanvisning til
Nevro-elektrodekompatibilitet
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Precision™ Montage™ MRI-system, brugsanvisning

SCS-adaptere

. Precision M1-adapter

. Brugsanvisning til Precision M1-adapter

. Precision M8-adapter

. Brugsanvisning til Precision M8-adapter

. Precision S8-adapter

. Brugsanvisning til Precision S8-adapter

Kirurgiske varktgjer og tilbehor

. Clik-anker

. Brugsanvisning til Clik-anker

. Clik X MR-anker

. Clik X MR-anker, brugsanvisning (DFU)

. Clik X-anker . Clik X-anker, brugsanvisning (DFU)
. Indferer . Indfarer, Brugsanvisning (DFU)

. Med A . Med A Brugsanvisning (DFU)
Garanti

. Garantiinformation

‘ . Begraenset garanti

Etiketsymboler

. Etiketsymboler

. Etiketsymboler

Referencevejledning
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Precision Novi™-system, brugsanvisning

Information Brugsanvisning

Tilsigtet brug/brugsanvisning

. Brugsanvisning . Brugsanvisning DFU

Kontraindikationer, sikkerhedsinformation, generel information til enhed

. Oversigt over bivirkninger

. Kontraindikationer

. Bortskaffelse af komponenter
. Beskrivelse af enhed

. Valgfri reserve

. Levetidsafslutning

. Beregning af batteriets levetid
. Information om, hvordan du kontakter Boston Scientific «  Precision Novi Information til ordinerende
. IPG-batteriets levetid leeger, brugsanvisning (DFU)

. MR-information

. Laegeanvisninger

. Forsigtighedsregler

. Sterilisation

. Opbevaring og handtering
. Telemetri

. Advarsler

Implanterbar Precision Novi-impulsgenerator (IPG)

. Kompatible elektroder
. Tilslutning til IPG'en
. IPG-batteriets levetid

. IPG-eksplantation eller -udskiftning implanterbar Precision Novi
. mplanterbar Precision Novi-

* IPG-handtering og -opbevaring impulsgenerator, brugsanvisning (DFU)

. IPG-implantation

. IPG-registreringsinformation

. Seettets indhold

. Specifikationer og tekniske data

Operationsrumskabel, operationsrumskabelforl@ngere, ekstern prevestimulator,
patientpravebalte

. Tilslutning til den eksterne prevestimulator

. Indfering af elektroder, elektrodeforleengere eller splitter i

operationsrumskabelkonnektoren

. Operationsrumskabel 1x16 ) Kinikerprovehandbog

. Operationsrumskabel 2x8

. Patientpravebaelte, brugsanvisning
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Precision Novi™-system, brugsanvisning

Programmering: Klinikerprogrammer, stav og fiernbetjening

. Klinikerprogrammer .
. Programmeringselektroder

Bionic Navigator
3D-programmeringshandbog

. Tilslutning af klinikerprogrammaren til den eksterne .
provestimulator med programmeringsstav

Programmeringsstav, brugsanvisning
(DFU)

. Instruktioner for brug af fiernbetjeningen (SC-5240)

Freelink-fiernbetjening, brugsanvisning
(DFU) for SC-5240

. Instruktioner for brug af fiernbetjeningen (SC-5250)

Freelink-fiernbetjening, brugsanvisning
(DFU) for SC-5250

. Instruktioner for brug af fiernbetjeningen (SC-5260)

Freelink-fiernbetjening, brugsanvisning
(DFU) for SC-5260

Perkutane elektroder, Forl@ngere og Splittere

. Intraoperativ testning ved hjeelp af
Operationsrumskabelsamling og Ekstern prevestimulator

. Seettets indhold
. Elektrodeimplantation

. Liste over perkutane elektroder til prave- og permanent
implantat

. Specifikationer og tekniske data

. Opbevaring og handtering for elektroder, forleengere og
splittere

Brugsanvisning (DFU) til perkutane
elektroder

Kirurgiske elektroder til SCS

. Intraoperativ testning med operationsrumskabelsamling og
ekstern prgvestimulator

. Seettets indhold

. Elektrodeimplantation

. Liste over kirurgiske elektroder

. Specifikationer og tekniske data

. Opbevaring og handtering af elektroder og forleengere

Brugsanvisning (DFU) til kirurgiske
elektroder

Nevro-elektrodekompatibilitet

. Tilslutning af Nevro-elektroder og forlaengere til et . Brugsanvisning til

SCS-system Nevro-elektrodekompatibilitet
SCS-adaptere
. M1-onnektor . Brugsanvisning til M1-konnektor
. Precision M8-adapter . Brugsanvisning til Precision M8-adapter
. Precision S8-adapter . Brugsanvisning til Precision S8-adapter
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Kirurgiske varktgjer og tilbehor

. Clik-anker Brugsanvisning til Clik-anker

. Clik X-anker Clik X-anker, Brugsanvisning (DFU)
. Indferer Indfarer, Brugsanvisning (DFU)

. Med A Med A Brugsanvisning (DFU)
Garanti

. Garantiinformation Begraenset garanti
Etiketsymboler

. Etiketsymboler Etiketsymboler
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Precision Spectra™-system, brugsanvisning

Precision Spectra™-system, brugsanvisning

Information

Brugsanvisning

Tilsigtet brug/brugsanvisning

Brugsanvisning

Brugsanvisning DFU

Kontraindikationer, Sikkerhedsinformation, Generel information til enhed

Oversigt over bivirkninger
Bortskaffelse af komponenter
Kontraindikationer

Beskrivelse af enhed
Programmeret levetidsafslutning
Information om, hvordan du kontakter Boston Scientific
IPG-batteriets levetid
MR-information
Leegeanvisninger
Forsigtighedsregler

Sterilisation

Opbevaring og handtering
Advarsler

Precision Spectra Information il ordinerende
leeger, brugsanvisning (DFU)

Implanterbar Precision Spectra-impulsgenerator (IPG)

Kompatible elektroder

Tilslutning til IPG'en
IPG-batteristatus
IPG-eksplantation eller -udskiftning
IPG-handtering og -opbevaring
IPG-implantation
IPG-registreringsinformation
Seettets indhold

Specifikationer og tekniske data

Implanterbar Precision Spectra-
impulsgenerator, brugsanvisning (DFU)

MR-retningslinjer til Precision Spectra ImageReady™

MR:-retningslinjer til ImageReady

Kun ImageReadyMR-
retningslinjer for Precision
Spectra-rygmarvsstimuleringssystem
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Operationsrumskabel, operationsrumskabelforlaengere, ekstern prevestimulator,
patientpravebalte

Tilslutning til den eksterne prevestimulator

Indfering af elektroder, elektrodeforlengere eller splitter
i operationsrumskabelkonnektoren

. Operationsrumskabel 1x16
. Operationsrumskabel 2x8
Patientpravebeelte, brugsanvisning

. Klinikerpravehandbog

Programmering: Klinikerprogrammer, stav og fiernbetjening

Klinikerprogrammer
Programmeringselektroder

. Precision Spectra-systemets
programmeringshandbog

ELLER
. Bionic Navigator 3D-programmeringshandbog

Tilslutning af Klinikerprogrammeren til den eksterne
prevestimulator med programmeringsstav

. Programmeringsstav, brugsanvisning (DFU)

Instruktioner for brug af fiernbetjeningen (SC-5240)

. Freelink™-fiernbetjening, brugsanvisning
(DFU) for SC-5240

Instruktioner for brug af fiernbetjeningen (SC-5250)

. Freelink-fiernbetjening, brugsanvisning (DFU)
for SC-5250

Instruktioner for brug af fiernbetjeningen (SC-5232)

. Precision Spectra-systemets
klinikerfjernbetjening, brugsanvisning (DFU)

Instruktioner for brug af fiernbetjeningen (SC-5260)

. Freelink-fiernbetjening, brugsanvisning (DFU)
for SC-5260

Perkutane elektroder, Forlengere og Splittere

Intraoperativ testning ved hjeelp af
operationsrumskabelsamling og ekstern prgvestimulator

Seettets indhold
Elektrodeimplantation

Liste over perkutane elektroder til prove- og permanent
implantat

Specifikationer og tekniske data

Opbevaring og handtering for elektroder, forleengere
og splittere

Brugsanvisning (DFU) til perkutane elektroder

Kirurgiske elektroder til SCS

Intraoperativ testning med operationsrumskabelsamling
og ekstern pravestimulator

Seettets indhold

Elektrodeimplantation

Liste over kirurgiske elektroder

Specifikationer og tekniske data

Opbevaring og handtering af elektroder og forleengere

. Brugsanvisning (DFU) til kirurgiske elektroder
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Precision Spectra™-system, brugsanvisning

Nevro-elektrodekompatibilitet

. Tilslutning af Nevro-elektroder og forlaengere til et Brugsanvisning til
SCS-system Nevro-elektrodekompatibilitet
SCS-adaptere

. M1-konnektor

Brugsanvisning til M1-konnektor

. Precision Spectra OMG-adapter

Brugsanvisning (DFU) til Precision Spectra
OMG-adapter

. Precision M8-adapter

Brugsanvisning til Precision M8-adapter

. Precision S8-adapter

Brugsanvisning til Precision S8-adapter

Kirurgiske vaerktgjer og tilbehor

. Clik-anker Brugsanvisning til Clik-anker

. Clik X-anker Clik X-anker, Brugsanvisning (DFU)
. Indfarer Indfgrer, Brugsanvisning (DFU)

. Med A Med A Brugsanvisning (DFU)
Garanti

. Garantiinformation Begraenset garanti
Etiketsymboler

. Etiketsymboler Etiketsymboler

Referencevejledning
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Boston Scientific-systemer — referencevejledning

Spectra WaveWriter™-system, brugsanvisning

Information Brugsanvisning

Tilsigtet brug/brugsanvisning

. Brugsanvisning . Brugsanvisning DFU

Kontraindikationer, Sikkerhedsinformation, Generel information til enhed

. Oversigt over bivirkninger

. Bortskaffelse af komponenter

. Kontraindikationer

. Beskrivelse af enhed

. Elektromagnetisk interferens

. Programmeret levetidsafslutning

. Information om, hvordan du kontakter Boston Scientific Spectra WaveWriter Information til
. MR-information ordinerende laeger DFU

. IPG-batteriets levetid
. Leegeanvisninger

. Forsigtighedsregler

. Sterilisation

E . Opbevaring og handtering

. Advarsler

Spectra WaveWriter Implanterbar impulsgenerator (IPG)

. Kompatible elektroder
. Tilslutning til IPG'en
. IPG-batteristatus

. IPG-eksplantation eller -udskiftning ] Implanterbar Spectra WaveWiiter-

* IPG-handtering og -opbevaring impulsgenerator, brugsanvisning (DFU)
. IPG-implantation

. IPG-registreringsinformation

. Seettets indhold

. Specifikationer og tekniske data

MR-retningslinjer til Spectra WaveWriter InageReady ™

. ImageReady MR-retningslinjer
. MR:-retningslinjer til ImageReady for kun hoved for Spectra
WaveWriter-rygmarvsstimuleringssystemer

Referencevejledning
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Spectra WaveWriter ™-system, brugsanvisning

Operationsrumskabel, operationsrumskabelforlaengere, ekstern prevestimulator,
Patientprovebzlte

Tilslutning til den eksterne prevestimulator

Indfering af elektroder, elektrodeforlengere eller splitter
i operationsrumskabelkonnektoren

- Operationsrumskabel 1x16
- Operationsrumskabel 2x8
Patientpravebeelte, brugsanvisning

Klinikerpravehandbog

Programmering: Klinikerprogrammer, Stav og Fjernbetjening

Klinikerprogrammer
Programmeringselektroder

Bionic Navigator™
3D-programmeringshandbog

Tilslutning af Klinikerprogrammagren til den Eksterne
provestimulator med Programmeringsstav

Programmeringsstav, Brugsanvisning (DFU)

Instruktioner for brug af fiernbetjeningen (SC-5260)

Freelink-fiernbetjening, Brugsanvisning
(DFU) for SC-5260

Perkutane elektroder, Forlangere og Splittere

Intraoperativ testning ved hjeelp af
Operationsrumskabelsamling og Ekstern
prevestimulator

Seettets indhold
Elektrodeimplantation

Liste over perkutane elektroder til prave- og permanent
implantat
Specifikationer og tekniske data

Opbevaring og handtering for elektroder, forleengere
og splittere

Brugsanvisning (DFU) til perkutane elektroder

Kirurgiske elektroder til SCS

Intraoperativ testning med operationsrumskabelsamling
og ekstern provestimulator

Seettets indhold

Elektrodeimplantation

Liste over kirurgiske elektroder

Specifikationer og tekniske data

Opbevaring og handtering af elektroder og forlaeengere

Brugsanvisning (DFU) til kirurgiske elektroder

Nevro-elektrodekompatibilitet

Tilslutning af Nevro-elektroder og forlaengere til et
SCS-system

Brugsanvisning il
Nevro-elektrodekompatibilitet

Referencevejledning
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Boston Scientific-systemer — referencevejledning

SCS-adaptere

. M1-konnektor . Brugsanvisning til M1-konnektor

. Precision Spectra OMG™-adapter . Brugsanvisning (DFU) til Precision Spectra
OMG-adapter

. Precision M8-adapter . Brugsanvisning til Precision M8-adapter

. Precision S8-adapter . Brugsanvisning til Precision S8-adapter

Kirurgiske vaerktgjer og tilbehor

. Clik-anker . Brugsanvisning til Clik-anker

. Clik X-anker . Clik X-anker, Brugsanvisning (DFU)

. Indferer . Indfarer, Brugsanvisning (DFU)

. Med A . Med A Brugsanvisning (DFU)

Garanti

. Garantiinformation ‘ . Begreenset garanti

Etiketsymboler

. Etiketsymboler . Etiketsymbol

Referencevejledning
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WaveWriter Alpha™- og WaveWriter Apha™ Prime-systemer, brugsanvisning

WaveWriter Alpha™- og WaveWriter Alpha™ Prime-systemer,
brugsanvisning

Information

Brugsanvisning

Tilsigtet brug/brugsanvisning

Brugsanvisning

Brugsanvisning DFU

Kontraindikationer, sikkerhedsinformation, generel information til enhed

Oversigt over bivirkninger
Kontraindikationer
Bortskaffelse af komponenter
Beskrivelse af enhed

Valgfri reserve
Levetidsafslutning

Beregning af batteriets levetid
Information om, hvordan du kontakter Boston Scientific
IPG-batteriets levetid
MR-information
Laegeanvisninger
Forsigtighedsregler
Sterilisation

Opbevaring og handtering
Telemetri

Advarsler

WaveWriter Alpha-system Information il
ordinerende laeger, brugsanvisning (DFU)

Implanterbar WaveWriter Alpha-impulsgenerator (IPG

)

Kompatible elektroder

Tilslutning til IPG'en
|PG-batteristatus
IPG-eksplantation eller -udskiftning
IPG-handtering og -opbevaring
IPG-implantation
IPG-registreringsinformation
Seettets indhold

Specifikationer og tekniske data

Implanterbare WaveWriter Alpha™- og
WaveWriter Alpha™ Prime-
impulsgeneratorer, brugsanvisning (DFU)

MR-retningslinjer til WaveWriter Alpha ImageReady ™

MR-retningslinjer til ImageReady

Retningslinjer for ImageReady MR-scanning
af hele kroppen for WaveWriter
Alpha-rygmarvsstimuleringssystemer
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Boston Scientific-systemer — referencevejledning

Operationsrumskabel, operationsrumskabelforlaengere, ekstern prevestimulator,
patientpravebalte

. Tilslutning til den eksterne prevestimulator

. Indfering af elektroder, elektrodeforlengere eller splitter
i operationsrumskabelkonnektoren N .

- Operationsrumskabel 1x16 ’ Kiinikerprovehandbog

- Operationsrumskabel 2x8

. Patientpravebeelte, brugsanvisning

Programmering: Klinikerprogrammer og fjernbetjening

. Klinikerprogrammer . Bionic Navigator™ 3D 4.0
. Programmeringselektroder Programmeringshandbog

Freelink-fiernbetjening, brugsanvisning (DFU)

. Instruktioner for brug af fiernbetjeningen (SC-5270) for SC-5270

Perkutane elektroder, Forlangere og Splittere

. Intraoperativ testning ved hjeelp af
operationsrumskabelsamling og ekstern prgvestimulator

. Seettets indhold

) Elekirodeimplantation . Brugsanvisning (DFU) til perkutane elektroder

. Liste over perkutane elektroder til prave- og permanent

implantat Brugsanvisning (DFU) til Avista-elektroder
. Specifikationer og tekniske data

. Opbevaring og handtering for elektroder, forleengere
og splittere

Kirurgiske elektroder til SCS

. Intraoperativ testning med operationsrumskabelsamling
og ekstern pravestimulator

. Seettets indhold
* Elektrodeimplantation « Brugsanvisning (DFU) til kirurgiske elektroder
. Liste over kirurgiske elektroder

. Specifikationer og tekniske data

. Opbevaring og handtering af elektroder og forleengere

Nevro-elektrodekompatibilitet

. Tilslutning af Nevro-elektroder og forlaengere til et . Brugsanvisning til
SCS-system Nevro-elektrodekompatibilitet
SCS-adaptere
. M1-konnektor . Brugsanvisning til M1-konnektor
. Precision Spectra OMG-adapter . Brugsanvisning (DFU) til Precision Spectra
OMG-adapter
. Precision M8-adapter . Brugsanvisning til Precision M8-adapter
. Precision S8-adapter . Brugsanvisning til Precision S8-adapter
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WaveWriter Alpha™- og WaveWriter Apha™ Prime-systemer, brugsanvisning

Kirurgiske varktgjer og tilbehor

. Clik-anker Brugsanvisning til Clik-anker

. Clik X-anker Clik X-anker, brugsanvisning (DFU)
. Clik X MRI Clik X MRI, brugsanvisning (DFU)

. Indferer Indfarer, brugsanvisning (DFU)

. Med A Med A Brugsanvisning (DFU)
Garanti

. Garantiinformation Begreenset garanti
Etiketsymboler

. Etiketsymboler Etiketsymbol

Referencevejledning
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Boston Scientific -jarjestelmat — Viiteopas

Takuut

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

Tavaramerkit

Kaikki tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Viiteopas
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Johdanto

Johdanto

Viiteopas siséltaa kunkin Boston Scientificin jarjestelman kéyttéohjeiden (DFU) luettelon. Naméa oppaat on
tarkoitettu kliinikoille ja muulle hoitohenkildstélle.

TARKEAA: Huomaa, etté jérjestelmén mukana toimitetaan vain alueellesi sopivat kéyttoohjeet.
Naiden kayttoohjeiden liitteissa voidaan antaa lisétietoja.

Viiteoppaan kayttaminen

Tassa viiteoppaassa luetellaan kunkin jarjestelman kayttdohjeet taulukkomuodossa. Léydat omaa
jarjestelmaasi koskevat tiedot noudattamalla seuraavia ohjeita:

1. Etsi omaa jarjestelmaasi koskeva taulukko. Jos esimerkiksi kaytat Precision Spectra™ -jarjestelmaa,
etsi taulukko nimelté Precision Spectra -kayttdohjeet.

2. Paikanna sinua kiinnostavat tiedot (esim. indikaatiot, implantoitava pulssigeneraattori tai ohjelmointi)
korostettujen rivien avulla. Nama tiedot sisaltavé kayttoohje luetellaan alla.

Boston Scientificin kayttdohjeet ovat saatavissa joko verkosta (tuotteen pakkauksen ohjeiden mukaisesti),
tai ne toimitetaan jarjestelman mukana.

0
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Boston Scientific -jarjestelmat — Viiteopas

Precision™-jarjestelman kayttoohje

Tiedot

Kéayttoohje

Kéyttotarkoitus/kayttoaiheet

. Kayttoaiheet

Vasta-aiheet, turvallisuustiedot, yleiset laitetiedot

. Haittavaikutusten yhteenveto

. Vasta-aiheet

. Varotoimet

. Varoitukset

. Laakarin ohjeet

. Sterilointi

. Osan poistaminen kaytdsta

. Boston Scientificin yhteystiedot

Implantoitava Precision-pulssigeneraattori

. Yhteensopivat johtimet

. Yhdistédminen IPG:hen

. IPG:n akun kesto

. IPG:n eksplantaatti tai vaihtaminen
IPG:n kasittely ja séilytys

IPG:n implantointi

. Sarjan sisalto

. IPG:n rekisterdintitiedot

. IPG:n tekniset tiedot

Leikkaussalikaapelit, leikkaussalikaapelin jatko-osa,
ulkoinen kokeilustimulaattori

. Johtimien, jatkojohtimien tai jakajan kytkeminen
leikkaussalikaapeliin

. Liitanta ulkoiseen kokeilustimulaattoriin
. Potilaan kokeiluvyén kayttdohje

. Precision-jérjestelmén kliinikon
késikirja

Precision MRI -ohjeet

. MRI-ohjeet selkaydinstimulaattorijérjestelmalle (SCS)

. Precision 1.5 Tesla MRI -ohjeet -DFU

Viiteopas
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Precision™-jarjestelmén kayttoohje

lhonalaiset johtimet, jatko-osat ja jakajat

. Intraoperatiivinen testaus kayttamalla
leikkaussalikaapelikokoonpanoa ja ulkoista
kokeilustimulaattoria

. Sarjan siséltd
. Johtimen implantointi

. Ihonalaisten johtimien luettelo kokeilua ja pysyvaa implanttia
varten

. Tekniset tiedot
. Johtimien, jatko-osien ja jakajien sailytys ja kasittely

TAl

Precision-jérjestelmén kliinikon
késikirja

lhonalaisten johtimien kéyttéohje

Kirurgiset SCS-johtimet

. Intraoperatiivinen testaus leikkaussalikaapelikokoonpanon ja
ulkoisen kokeilustimulaattorin avulla

. Sarjan siséltd

. Johtimen implantointi

. Kirurgisten johtimien luettelo

. Tekniset tiedot

. Johtimien ja jatko-osien sailytys ja kasittely

TAl

Precision-jérjestelmén kliinikon
késikirja

Kirurgisten johtimien kéyttéohje

Nevro-johtimen yhteensopivuus

. Nevro-johtimien ja -jatko-osien liittdminen SCS-jarjestelmaan

Nevro-johtimen
yhteensopivuuskayttohje

Ohjelmointi

. Kliinikon ohjelmointilaite
. Ohjelmointi Bionic Navigator™ -ohjelmiston avulla

Bionic Navigator -ohjelmisto-opas

. Kauko-ohjaimen kayttdohjeet

. Ulkoisen kokeilustimulaattorin liitanta kliinikon
ohjelmointilaitteeseen

Precision-jérjestelmén kliinikon
késikirja

SCS-sovittimet

. M1-liitin

M1-liittimen kéyttGohje

. Precision M8 -sovitin

Precision M8 -sovittimen kayttdohje

. Precision S8 -sovitin

Precision S8 -sovittimen kéyttéohje

. OMG™-liitin-A

OMGHitin-A:n kéyttéohje

. OMGtliitin-M

OMG-iitin-M:n kéyttéohje
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Boston Scientific -jarjestelmat — Viiteopas

Kirurgiset tyokalut ja lisavarusteet

. Clik™-ankkuri

Clik-ankkurin kéytt6ohje

. Clik X -ankkuri

Clik X -ankkurin kéyttohje

. Asetin Asettimen kéyttdohje
. Med A Med A - kéyttbohje
Takuu

. Takuutiedot

Rajoitettu takuu

Etikettimerkintojen ohje

. Etikettimerkintdjen ohje

Etikettimerkintbjen ohje
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MultiWave ™-tekniikkaa hyddyntavan PrecisionSCS -jarjestelman kayttdohje

MultiWave ™-tekniikkaa hyodyntavan PrecisionSCS -jarjestelmén

kayttoohje

Tiedot

Kéayttoohje

Indikaatiot

. Kayttoaiheet

Vasta-aiheet, turvallisuustiedot, yleiset laitetiedot

. Haittavaikutusten yhteenveto

. Vasta-aiheet

. Osan poistaminen kaytdsta

. Laitteen kuvaus

. Boston Scientificin yhteystiedot
. L&&kérin ohjeet

. Varotoimet

. Sterilointi

. Varoitukset

Implantoitava MultiWave-tekniikkaa hyodyntava
Precision-pulssigeneraattori

. Yhteensopivat johtimet

. Johtimien liittdminen IPG:hen

. IPG:n akun kesto

. IPG:n eksplantaatti tai vaihtaminen
. IPG:n kasittely ja séilytys

. IPG:n implantointi

. IPG:n rekisterdintitiedot

. IPG:n tekniset tiedot

. Sarjan siséltd

Leikkaussalikaapelit, leikkaussalikaapelin jatko-osa,
ulkoinen kokeilustimulaattori

. Yhdistaminen leikkaussalikaapeliin
. Liitant4 ulkoiseen kokeilustimulaattoriin
. Potilaan kokeiluvyén kayttdohje

J MultiWave-tekniikkaa hyddyntévén
Precision-selkdydinstimulaattorijérjes-
telmén kliinikon kasikirja
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Boston Scientific -jarjestelmat — Viiteopas

lhonalaiset johtimet, jatko-osat ja jakajat

Intraoperatiivinen testaus kayttamalla
leikkaussalikaapelikokoonpanoa ja ulkoista
kokeilustimulaattoria

Sarjan siséltd
Johtimen implantointi

Ihonalaisten johtimien luettelo kokeilua ja pysyvaa implanttia
varten

Tekniset tiedot
Johtimien, jatko-osien ja jakajien sailytys ja kasittely

TAl

MultiWave-tekniikkaa hyddyntévén
Precision-selkdydinstimulaattorijérjes-
telmén kliinikon kasikirja

lhonalaisten johtimien kéytt6ohje

Kirurgiset SCS-johtimet

Intraoperatiivinen testaus leikkaussalikaapelikokoonpanon ja
ulkoisen kokeilustimulaattorin avulla

Sarjan sisaltd

Johtimen implantointi
Kirurgisten johtimien luettelo
Tekniset tiedot

Johtimien ja jatko-osien sailytys ja kasittely

TAl

MultiWave-tekniikkaa hy6dyntévén
Precision-selkdydinstimulaattorijérjes-
telmén kliinikon kasikirja

Kirurgisten johtimien kéyttéohje

Nevro-johtimen yhteensopivuus

Nevro-johtimien ja -jatko-osien liittdminen SCS-jarjestelmaan

Nevro-johtimen
yhteensopivuuskayttohje

Ohjelmointi

Kliinikon ohjelmointilaite
Ohjelmointijohtimet

Bionic Navigator HR 1.0
-ohjelmisto-opas

Kauko-ohjaimen kayttdohjeet

Ulkoisen kokeilustimulaattorin liitdnté kliinikon
ohjelmointilaitteeseen

MultiWave-tekniikkaa hyddyntévén
Precision-selkdydinstimulaattorijérjes-
telmén kliinikon kasikirja

SCS-sovittimet

M1-liitin

M1-liittimen kéyttGohje

Precision M8 -sovitin

Precision M8 -sovittimen kayttdohje

Precision S8 -sovitin

Precision S8 -sovittimen kéyttéohje

. OMG-liitin A . OMG-liitin-A:n kéyttéohje
. OMG-liitin M . OMG-liitin-M:n kéyttéohje
Viiteopas

92395607-02  Sivu 240/467




MultiWave ™-tekniikkaa hyddyntavan PrecisionSCS -jarjestelman kayttdohje

Kirurgiset tyokalut ja lisavarusteet

. Clik-ankkuri . Clik-ankkurin kéytt6ohje

. Clik X -ankkuri . Clik X -ankkurin kéyttohje
. Asetin . Asettimen kéyttdohje

. Med A . Med A - kéyttbohje
Takuu

. Takuutiedot ‘ + Rajoitettu takuu

Etikettimerkintojen ohje

. Etikettimerkintojen ohje . Etikettimerkintéjen ohje
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Precision™ Montage™ MRI -jarjestelman kayttoohje

Tiedot

Kéayttoohje

Kayttotarkoitus/kayttoaiheet

. Kayttoaiheet

. Kéyttéaiheet — kéyttGohje

Vasta-aiheet, turvallisuustiedot, yleiset laitetiedot

. Haittavaikutusten yhteenveto
. Pariston kayttoika
. Osan poistaminen kaytdsta
. Vasta-aiheet
. Laitteen kuvaus
. Sahkomagneettiset hairiot
. Ohjelmoidun kayttdian loppu
. Boston Scientificin yhteystiedot
. IPG:n akun kesto
. MRI-tiedot
. La&kérin ohjeet
. Varotoimet
. Sterilointi
. Sailytys ja kasittely
. Telemetriatiedot

. Varoitukset

. Precision Montage MRI -tietoa I&ékéreille
-DFU

Precision Montage ImageReady™ MRI -ohjeet

. ImageReady MRI -ohjeet koko kehon kuvantamiseen
Precision Montage MRI SCS -jarjestelméaa varten

. ImageReady MRI -ohjeet koko kehon
kuvantamiseen Precision Montage MRI SCS
-jérjestelmaé varten

Implantoitava Precision Montage MRI -pulssigeneraa

ttori (IPG)

. Yhteensopivat johtimet

. Yhdistaminen IPG:hen

. IPG:n akun tila

. IPG:n eksplantaatti tai vaihtaminen
. IPG:n késittely ja sailytys

. IPG:n implantointi

. IPG:n rekisterdintitiedot

. Sarjan sisélto

. Tekniset tiedot

. SCS-implanttiolosuhteet MRI-kelpoisuutta varten

. Implantoitavan Precision MontageMRI
-pulssigeneraattorin DFU
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Precision™ Montage™ MRI -jarjestelmén kayttohje

Leikkaussalikaapeli, leikkaussalikaapelin jatko-osat, ulkoinen kokeilustimulaattori, potilaan

kokeiluvyo

. Liitanta ulkoiseen kokeilustimulaattoriin

. Johtimien, jatkojohtimien tai jakajan kytkeminen
leikkaussalikaapelin liittimeen

. Leikkaussalikaapeli 1x16
. Leikkaussalikaapeli 2x8
. Potilaan kokeiluvyén kayttdohje

. Kliinikon kokeilukésikirja

Ohjelmointi: kliinikon ohjelmointilaite, kyna ja kauko-ohjain

. Kliinikon ohjelmointilaite
. Ohjelmointijohtimet

. Bionic Navigator 3D -ohjelmointikésikirja

. Kliinikon ohjelmointilaitteen liitdnta ulkoiseen
kokeilustimulaattoriin ohjelmointikynalla

« Ohjelmointikynén kéyttsohje

. Kauko-ohjaimen (SC-5250) kayttdohje

. Freelink™-kauko-ohjaimen kéyttéohje mallille
SC-5250

. Kauko-ohjaimen (SC-5260) kayttdohje

. Freelink™-kauko-ohjaimen kéyttéohje mallille
SC-5260

Ihonalaiset johtimet

. Intraoperatiivinen testaus kayttamalla
leikkaussalikaapelikokoonpanoa ja ulkoista
kokeilustimulaattoria

. Sarjan siséltd
. Johtimen implantointi

. Ihonalaisten johtimien luettelo kokeilua ja pysyvaa
implanttia varten

. Tekniset tiedot
. Johtimien, jatko-osien ja jakajien sailytys ja kasittely

. lhonalaisten johtimien kéytt6ohje
. Avista-johdinten kéyttéohje

Kirurgiset SCS-johtimet

. Intraoperatiivinen testaus
leikkaussalikaapelikokoonpanon ja ulkoisen
kokeilustimulaattorin avulla

. Sarjan sisaltd

. Johtimen implantointi

. Kirurgisten johtimien luettelo

. Tekniset tiedot

. Johtimien ja jatko-osien sdilytys ja kasittely

. Kirurgisten johtimien kéyttdohje

Nevro-johtimen yhteensopivuus

. Nevro-johtimien ja -jatko-osien liittdminen
SCS-jarjestelmaan

. Nevro-johtimen yhteensopivuuskéyttéohje
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SCS-sovittimet

. Precision M1 -sovitin . Precision M1 -sovittimen kéyttdohje
. Precision M8 -sovitin . Precision M8 -sovittimen kayttdohje
. Precision S8 -sovitin . Precision S8 -sovittimen kéyttohje

Kirurgiset tyokalut ja lisdvarusteet

. Clik-ankkuri . Clik-ankkurin kéytt6ohje

. Clik X MRI -ankkuri . Clik X MRI -ankkurin DFU
. Clik X -ankkuri . Clik X -ankkurin kéyttohje
. Asetin . Asettimen kéyttdohje

. Med A . Med A - kéyttdohje
Takuu

. Takuutiedot ‘ . Rajoitettu takuu

Etikettimerkintdjen ohje

. Etikettimerkintojen ohje . Etikettimerkintdjen ohje
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Precision Novi™ -jarjestelmén kayttoohje

Precision Novi™ -jarjestelmén kayttoohje

Tiedot

Kéayttoohje

Kayttotarkoitus/kayttoaiheet

Kayttoaiheet

. Kéyttéaiheet — kéyttGohje

Vasta-aiheet, turvallisuustiedot, yleiset laitetiedot

Haittavaikutusten yhteenveto
Vasta-aiheet

Osan poistaminen kaytdsta
Laitteen kuvaus

Elektiivinen vaihto

Kayttoian loppu

Akun kestavyyden arviointi
Boston Scientificin yhteystiedot
IPG:n akun kesto

MRI-tiedot

La&kérin ohjeet

Varotoimet

Sterilointi

Sailytys ja kasittely
Telemetria

Varoitukset

. Precision Novi -tietoa laédkareille -DFU

0

Implantoitava Precision Novi -pulssigeneraattori (IPG)

Yhteensopivat johtimet
Yhdistaminen IPG:hen
IPG:n akun kesto

IPG:n eksplantaatti tai vaihtaminen

IPG:n kasittely ja séilytys
IPG:n implantointi

IPG:n rekisterdintitiedot
Sarjan sisalto

Tekniset tiedot

J Implantoitavan Precision Novi
-pulssigeneraattorin DFU

Viiteopas
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Leikkaussalikaapeli, leikkaussalikaapelin jatko-osat, ulkoinen kokeilustimulaattori, potilaan
kokeiluvyo

Liitanta ulkoiseen kokeilustimulaattoriin

Johtimien, jatkojohtimien tai jakajan kytkeminen
leikkaussalikaapelin liittimeen

. Leikkaussalikaapeli 1x16
. Leikkaussalikaapeli 2x8
Potilaan kokeiluvyén kayttdohje

Kliinikon kokeilukésikirja

Ohjelmointi: kliinikon ohjelmointilaite, kyna ja kauko-ohjain

Kliinikon ohjelmointilaite
Ohjelmointijohtimet

Bionic Navigator 3D -ohjelmointikasikirja

Kliinikon ohjelmointilaitteen liitdnta ulkoiseen
kokeilustimulaattoriin ohjelmointikynalla

Ohjelmointikynan kéyttdohje

Kauko-ohjaimen (SC-5240) kayttdohje

Freelink-kauko-ohjaimen kéytt6ohje
mallille SC-5240

Kauko-ohjaimen (SC-5250) kayttdohje

Freelink-kauko-ohjaimen kéyttéohje
mallille SC-5250

Kauko-ohjaimen (SC-5260) kayttdohje

Freelink-kauko-ohjaimen kéyttdohje
mallille SC-5260

Ihonalaiset johtimet, jatko-osat ja jakajat

Intraoperatiivinen testaus k&yttamalla
leikkaussalikaapelikokoonpanoa ja ulkoista
kokeilustimulaattoria

Sarjan sisaltd
Johtimen implantointi

Ihonalaisten johtimien luettelo kokeilua ja pysyvaa
implanttia varten

Tekniset tiedot
Johtimien, jatko-osien ja jakajien sailytys ja kasittely

lhonalaisten johtimien kéyttéohje

Kirurgiset SCS-johtimet

Intraoperatiivinen testaus leikkaussalikaapelikokoonpanon
ja ulkoisen kokeilustimulaattorin avulla

Sarjan siséltd

Johtimen implantointi

Kirurgisten johtimien luettelo

Tekniset tiedot

Johtimien ja jatko-osien sdilytys ja kasittely

Kirurgisten johtimien kéyttéohje

Nevro-johtimen yhteensopivuus

Nevro-johtimien ja -jatko-osien liittdminen
SCS-jarjestelmaan

Nevro-johtimen yhteensopivuuskayttohje
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Precision Novi™ -jarjestelmén kayttoohje

SCS-sovittimet

. M1-liitin

M1-liittimen kéyttéohje

. Precision M8 -sovitin

Precision M8 -sovittimen kéyttdohje

. Precision S8 -sovitin

Precision S8 -sovittimen kéyttéohje

Kirurgiset tyokalut ja lisavarusteet

. Clik-ankkuri

Clik-ankkurin kdyttoohje

. Clik X -ankkuri

Clik X -ankkurin kéyttéohje

. Asetin Asettimen kéyttéohje
. Med A Med A - kéyttoohje
Takuu

. Takuutiedot

Rajoitettu takuu

Etikettimerkintdjen ohje

. Etikettimerkintdjen ohje

EtikettimerkintGjen ohje

Viiteopas
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Precision Spectra™ -jarjestelman kayttoohje

Tiedot

Kéayttoohje

Kayttotarkoitus/kayttoaiheet

. Kayttoaiheet

Kéyttéaiheet — kéyttGohje

Vasta-aiheet, turvallisuustiedot, yleiset laitetiedot

. Haittavaikutusten yhteenveto
. Osan poistaminen kaytosta

. Vasta-aiheet

. Laitteen kuvaus

. Ohjelmoidun kayttéian loppu
. Boston Scientificin yhteystiedot
. IPG:n akun kesto

. MRI-tiedot

. Laakarin ohjeet

. Varotoimet

. Sterilointi

. Sailytys ja kasittely

. Varoitukset

Precision Spectra -tietoa l&ékéreille -DFU

. Implantoitava Precision Spectra -pulssigeneraattori (IPG)
=

. Yhteensopivat johtimet

. Yhdistédminen IPG:hen

. IPG:n akun tila

. IPG:n eksplantaatti tai vaihtaminen
. IPG:n kasittely ja séilytys

. IPG:n implantointi

. IPG:n rekisterdintitiedot

. Sarjan siséltd

. Tekniset tiedot

Implantoitavan Precision Spectra
-pulssigeneraattorin DFU

Precision Spectra ImageReady™ MRI -ohjeet

. ImageReady - MRI-ohjeet

Vain p&én ImageReady MRI
-magneettikuvausohjeet Precision
Spectra-selkéydinstimulaattorijérjestelmélle

Viiteopas
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Precision Spectra™ -jarjestelman kayttdohje

Leikkaussalikaapeli, leikkaussalikaapelin jatko-osat, ulkoinen kokeilustimulaattori, potilaan

kokeiluvyo

. Liitanta ulkoiseen kokeilustimulaattoriin

. Johtimien, jatkojohtimien tai jakajan kytkeminen
leikkaussalikaapelin liittimeen

. Leikkaussalikaapeli 1x16
. Leikkaussalikaapeli 2x8
. Potilaan kokeiluvyén kayttdohje

. Kliinikon kokeilukésikirja

Ohjelmointi: kliinikon ohjelmointilaite, kyna ja kauko-ohjain

. Kliinikon ohjelmointilaite
. Ohjelmointijohtimet

. Precision Spectra -jérjestelméan
ohjelmointikésikirja

TAI

. Bionic Navigator 3D -ohjelmointikésikirja

. Kliinikon ohjelmointilaitteen liitdnta ulkoiseen
kokeilustimulaattoriin ohjelmointikynalla

. Ohjelmointikynan kéyttdohje

. Kauko-ohjaimen (SC-5240) kéyttdohje

. Freelink™-kauko-ohjaimen kéyttéohje mallille
SC-5240

. Kauko-ohjaimen (SC-5250) kayttdohje

. Freelink-kauko-ohjaimen kéyttéohje mallille
SC-5250

. Kauko-ohjaimen (SC-5232) kayttdohje

. Precision Spectra -jarjestelméan kliinikon
kauko-ohjaimen DFU

. Kauko-ohjaimen (SC-5260) kéyttdohje

. Freelink-kauko-ohjaimen kéyttéohje mallille
SC-5260

Ihonalaiset johtimet, jatko-osat ja jakajat

. Intraoperatiivinen testaus kayttamalla
leikkaussalikaapelikokoonpanoa ja ulkoista
kokeilustimulaattoria

. Sarjan siséltd
. Johtimen implantointi

. Ihonalaisten johtimien luettelo kokeilua ja pysyvaa
implanttia varten

. Tekniset tiedot
. Johtimien, jatko-osien ja jakajien sailytys ja kasittely

. lhonalaisten johtimien kéyttéohje

Kirurgiset SCS-johtimet

. Intraoperatiivinen testaus
leikkaussalikaapelikokoonpanon ja ulkoisen
kokeilustimulaattorin avulla

. Sarjan siséltd

. Johtimen implantointi

. Kirurgisten johtimien luettelo

. Tekniset tiedot

. Johtimien ja jatko-osien séilytys ja kasittely

. Kirurgisten johtimien kéyttGohje

Viiteopas
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Boston Scientific -jarjestelmat — Viiteopas

Nevro-johtimen yhteensopivuus

SCS-jarjestelmaan

. Nevro-johtimien ja -jatko-osien liittdminen

Nevro-johtimen yhteensopivuuskayttéohje

SCS-sovittimet

. M1-liitin

M1-liittimen kéyttéohje

. Precision Spectra OMG -sovitin

Precision Spectra OMG -sovittimen
kéyttohje

. Precision M8 -sovitin

Precision M8 -sovittimen kéyttdohje

. Precision S8 -sovitin

Precision S8 -sovittimen kdyttdohje

Kirurgiset tyokalut ja lisdvarusteet

. Clik-ankkuri

Clik-ankkurin kdyttdohje

. Clik X -ankkuri

Clik X -ankkurin kéyttéohje

. Asetin Asettimen kéyttGohje
. Med A Med A - kéyttdohje
Takuu

. Takuutiedot

Rajoitettu takuu

Etikettimerkintdjen ohje

. Etikettimerkintdjen ohje

Etikettimerkintbjen ohje

Viiteopas
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Spectra WaveWriter™ -jarjestelman kayttdohje

Spectra WaveWriter™ -jarjestelman kayttoohje

Tiedot Kéayttoohje

Kayttotarkoitus/kayttoaiheet

*+  Kayttdaiheet *  Kéyttdaiheet - kéyttdohje

Vasta-aiheet, turvallisuustiedot, yleiset laitetiedot

. Haittavaikutusten yhteenveto
. Osan poistaminen kaytosta

. Vasta-aiheet

. Laitteen kuvaus

. Sahkomagneettiset hairiot

. Ohjelmoidun kayttéian loppu
* Boston Scientificin yhteystiedot «  Spectra WaveWriter - tietoa léékareille
. MRI-tiedot -kéyttéohje

. IPG:n akun kesto

. La&kérin ohjeet

. Varotoimet

. Sterilointi

. Sailytys ja kasittely
. Varoitukset

Implantoitava Spectra WaveWriter -pulssigeneraattori (IPG)

0

. Yhteensopivat johtimet
. Yhdistaminen IPG:hen
. IPG:n akun tila

. IPG:n eksplantaatti tai vaihtaminen . )
. Implantoitavan Spectra WaveWriter

* IPGinkasittely ja sailytys -pulssigeneraattorin kéyttéohje

. IPG:n implantointi

. IPG:n rekisterdintitiedot
. Sarjan sisaltd

. Tekniset tiedot

Spectra WaveWriter InageReady™ - MRI-ohjeet

. Vain p&én ImageReady-
. ImageReady — MRI-ohjeet magneettikuvausohjeet Spectra WaveWriter
-selkdydinstimulaattorijérjestelmille
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kokeiluvyo

Leikkaussalikaapeli, leikkaussalikaapelin jatko-osat, ulkoinen kokeilustimulaattori, potilaan

. Liitanta ulkoiseen kokeilustimulaattoriin

. Johtimien, jatkojohtimien tai jakajan kytkeminen
leikkaussalikaapelin liittimeen

- Leikkaussalikaapeli 1x16
- Leikkaussalikaapeli 2x8
. Potilaan kokeiluvyén kayttdohje

Kliinikon kokeilukésikirja

Ohjelmointi: kliinikon ohjelmointilaite, kyna ja kauko-ohjain

. Kliinikon ohjelmointilaite
. Ohjelmointijohtimet

Bionic Navigator™ 3D -ohjelmointik&sikirja

. Kliinikon ohjelmointilaitteen liitdnta ulkoiseen
kokeilustimulaattoriin ohjelmointikynalla

Ohjelmointikynén kéyttéohje

. Kauko-ohjaimen (SC-5260) kayttdohje

Freelink-kauko-ohjaimen kéyttéohje mallille
SC-5260

Ihonalaiset johtimet, jatko-osat ja jakajat

. Intraoperatiivinen testaus kayttamalla
leikkaussalikaapelikokoonpanoa ja ulkoista
kokeilustimulaattoria

. Sarjan sisalto

. Johtimen implantointi

. Ihonalaisten johtimien luettelo kokeilua ja pysyvaa
implanttia varten

. Tekniset tiedot

. Johtimien, jatko-osien ja jakajien sailytys ja kasittely

lhonalaisten johtimien kéyttéohje

Kirurgiset SCS-johtimet

. Intraoperatiivinen testaus
leikkaussalikaapelikokoonpanon ja ulkoisen
kokeilustimulaattorin avulla

. Sarjan sisaltd

. Johtimen implantointi

. Kirurgisten johtimien luettelo

. Tekniset tiedot

. Johtimien ja jatko-osien sdilytys ja kasittely

Kirurgisten johtimien kéyttdohje

Nevro-johtimen yhteensopivuus

. Nevro-johtimien ja -jatko-osien liittdminen
SCS-jarjestelmaan

Nevro-johtimen yhteensopivuuskayttohje
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Spectra WaveWriter™ -jarjestelman kayttdohje

SCS-sovittimet

. M1-liitin

. M1-liittimen kéyttéohje

. Precision Spectra OMG™ -sovitin

. Precision Spectra OMG -sovittimen
kéyttohje

. Precision M8 -sovitin

. Precision M8 -sovittimen kayttdohje

. Precision S8 -sovitin

. Precision S8 -sovittimen kéyttéohje

Kirurgiset tyokalut ja lisdvarusteet

. Clik-ankkuri

. Clik-ankkurin kdyttdohje

. Clik X -ankkuri

. Clik X -ankkurin kéyttohje

. Asetin . Asettimen kéyttéohje
. Med A . Med A - kéyttbohje
Takuu

. Takuutiedot

. Rajoitettu takuu

Etikettimerkintdjen ohje

. Etikettimerkint6jen ohje

. Etikettimerkintdjen ohje

Viiteopas

92395607-02  Sivu 253/467

0



Boston Scientific -jarjestelmat — Viiteopas

WaveWriter Alpha™- ja WaveWriter Alpha™ Prime -jarjestelmien

kayttoohje

Tiedot

Kayttoohje

Kéyttotarkoitus/kayttoaiheet

. Kayttoaiheet

. Kéyttéaiheet — kayttGohje

Vasta-aiheet, turvallisuustiedot, yleiset laitetiedot

. Haittavaikutusten yhteenveto
. Vasta-aiheet

. Osan poistaminen kaytdsta

. Laitteen kuvaus

. Elektiivinen vaihto

. Kayttoian loppu

. Akun kestévyyden arviointi

. Boston Scientificin yhteystiedot
. IPG:n akun kesto

. MRI-tiedot

. L&akarin ohjeet

. Varotoimet

. Sterilointi

. Sailytys ja kasittely
. Telemetria

. Varoitukset

. WaveWriter Alpha -jérjestelmén Tietoa
laékéreille -kéyttdohje

Implantoitava WaveWriter Alpha -pulssigeneraattori (

IPG)

. Yhteensopivat johtimet

. Yhdistaminen IPG:hen

. IPG:n akun tila

. IPG:n eksplantaatti tai vaihtaminen
. IPG:n kasittely ja séilytys

. IPG:n implantointi

. IPG:n rekisterdintitiedot

. Sarjan siséltd

. Tekniset tiedot

. Implantoitavien WaveWriter Alpha™= ja
WaveWriter Alpha™ Prime
-pulssigeneraattorien kayttéohje

WaveWriter Alpha ImageReady™ -jérjestelman MRI-ohjeet

. ImageReady — MRI-ohjeet

. Koko kehon ImageReady-
magneettikuvausohjeet WaveWriter Alpha
-selkéydinstimulaattorijérjestelmille
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WaveWriter Alpha™- ja WaveWriter Alpha™ Prime -jarjestelmien k&yttdohje

Leikkaussalikaapeli, leikkaussalikaapelin jatko-osat, ulkoinen kokeilustimulaattori, potilaan

kokeiluvyo

. Liitanta ulkoiseen kokeilustimulaattoriin

. Johtimien, jatkojohtimien tai jakajan kytkeminen
leikkaussalikaapelin liittimeen

- Leikkaussalikaapeli 1x16
- Leikkaussalikaapeli 2x8
. Potilaan kokeiluvyén kayttdohje

. Kliinikon kokeilukésikirja

Ohjelmointi: kliinikon ohjelmointilaite ja kauko-ohjain

. Kliinikon ohjelmointilaite
. Ohjelmointijohtimet

. Bionic Navigator™ 3D 4.0
-ohjelmointikésikirja

. Kauko-ohjaimen (SC-5270) kayttdohje

. Freelink-kauko-ohjaimen kéyttéohje mallille
SC-5270

Ihonalaiset johtimet, jatko-osat ja jakajat

. Intraoperatiivinen testaus kayttamalla
leikkaussalikaapelikokoonpanoa ja ulkoista
kokeilustimulaattoria

. Sarjan siséltd

. Johtimen implantointi

. Ihonalaisten johtimien luettelo kokeilua ja pysyvaa
implanttia varten

. Tekniset tiedot

. Johtimien, jatko-osien ja jakajien sailytys ja kasittely

. lhonalaisten johtimien kéyttéohje
. Avista-johdinten kéytt6ohje

Kirurgiset SCS-johtimet

. Intraoperatiivinen testaus
leikkaussalikaapelikokoonpanon ja ulkoisen
kokeilustimulaattorin avulla

. Sarjan siséltd

. Johtimen implantointi

. Kirurgisten johtimien luettelo

. Tekniset tiedot

. Johtimien ja jatko-osien sailytys ja kasittely

. Kirurgisten johtimien kéyttGohje

Nevro-johtimen yhteensopivuus

. Nevro-johtimien ja -jatko-osien liittdminen
SCS-jarjestelmaan

. Nevro-johtimen yhteensopivuuskéyttéohje
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SCS-sovittimet

. M1-liitin

M1-liittimen kéyttéohje

. Precision Spectra OMG -sovitin

Precision Spectra OMG -sovittimen
kéyttbohje

. Precision M8 -sovitin

Precision M8 -sovittimen kayttdohje

. Precision S8 -sovitin

Precision S8 -sovittimen kéyttéohje

Kirurgiset ty6kalut ja lisdvarusteet

. Clik-ankkuri

Clik-ankkurin kdyttdohje

. Clik X -ankkuri

Clik X -ankkurin kéyttohje

. Clik X MRI Clik X MRI -kéyttdohje
. Asetin Asettimen kéyttGohje
. Med A Med A - kéyttoohje
Takuu

. Takuutiedot

Rajoitettu takuu

Etikettimerkint6jen ohje

. Etikettimerkintojen ohje

EtikettimerkintGjen ohje

Viiteopas
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Viiteopas
92395607-02 Sivu 257/467

o



v

Boston Scientific-systemen — Referensguide

Garantier

Boston Scientific Corporation férbehaller sig ratten att nér som helst och utan férvarming &ndra information
relaterad till deras produkter for att 6ka dess tillforlitlighet eller kapacitet.

Varumérken

Alla varumarken tillhdr respektive agare.

Referensguide
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Inledning

Inledning

Referensguiden innehaller en lista dver bruksanvisningar for Boston Scientific-systemen.
Dessa handbdcker ar avsedda for kliniker och andra vardgivare.

VIKTIGT: Observera att endast den bruksanvisning som &r relevant for din region levereras med systemet.
Det kan finnas ytterligare information i tillagg till dessa bruksanvisningar.

Sa anvander du den har referensguiden

| denna referensguide finns bruksanvisningar for respektive system listade i tabellformat.

Félj anvisningarna nedan for att hitta information om ditt system:

1. Hitta ratt tabell for ditt system. Om du till exempel anvéander ett Precision Spectra™-system, se tabellen
som ar markt Precision Spectra — bruksanvisning.

2. Anvand de markerade raderna for att hitta information som ar relevant for dig (till exempel indikationer,
implanterbar pulsgenerator eller programmering). Bruksanvisningen som innehaller den har informationen
anges nedan.

Bruksanvisningarna fran Boston Scientific tillhandahalls antingen online (enligt produktforpackningen) eller
tilsammans med systemet.

Referensguide
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Precision™-system — Bruksanvisning

Information

Bruksanvisning

Avsedd anvéndning/indikationer

. Indikationer

Kontraindikationer, sakerhetsinformation, allmén
enhetsinformation

. Sammanfattning av komplikationer och biverkningar
. Kontraindikationer

. Forsiktighetsmatt

. Varningar

. Lakaranvisningar

. Sterilisering

. Kassering av komponenter

. Kontaktinformation for Boston Scientific

Precision Implanterbar pulsgenerator

. Kompatibla elektroder

. Anslutning till IPG

. IPG-batteritid

. Explantering eller utbyte av IPG

. Hantering och forvaring av IPG

. Implantation av IPG

. Innehall i satsen

. Information om registrering av IPG

. Specifikationer och tekniska data for IPG

v

Kablar for operationssal, kabelférlangning for
operationssal, extern teststimulator

. Anslutning av elektroder, elektrodforliangningar eller
kontaktdelare till kabeln for operationssal

. Anslutning till den externa teststimulatorn
. Patientforsoksbélte — bruksanvisning

. Precision-system — anvandarmanual

Riktlinjer for Precision MR

. MR-riktlinjer for ryggmargsstimuleringssystem
(Spinal Cord Stimulator, SCS)

. Riktlinjer fér Precision 1.5 Tesla MR
- bruksanvisning

Perkutana elektroder, forlangningar och kontaktdelare

. Intraoperativa tester med anvandning av kabeln for
operationssal och den externa teststimulatorn

. Innehall i satsen
. Implantering av elektrod

. Lista Gver perkutana elektroder for férsoksimplantat och
permanent implantat

. Specifikationer och tekniska data

. Forvaring och hantering av elektroder, férlangningar och
kontaktdelare

. Precision-system — anvéndarmanual
ELLER
. Perkutana elektroder — bruksanvisning
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Precision™-system — Bruksanvisning

SCS kirurgiska elektroder

Intraoperativa tester med kabeln for operationssal och den
externa teststimulatorn

Innehall i satsen

Implantering av elektrod

Lista dver kirurgiska elektroder

Specifikationer och tekniska data

Férvaring och hantering av elektroder och forlangningar

Precision-system — anvdndarmanual

ELLER

Bruksanvisning for kirurgiska
elektroder

Nevro elektrodkompatibilitet

Anslutning av Nevro elektroder och forlangningar till ett
SCS-system

Bruksanvisning for Nevro
elektrodkompatibilitet

Programmering

Programmerare
Programmering med Bionic Navigator™-programvaran

Bionic Navigator — anvéndarhandbok

Fjarrkontroll — bruksanvisning
Anslutning av den externa teststimulatorn till programmeraren

Precision-system — anvéndarmanual

SCS-adaptrar

M1-kontakt

M1-kontakt — bruksanvisning

Precision M8-adapter

Precision M8-adapter
- bruksanvisning

Precision S8-adapter

Precision S8-adapter — bruksanvisning

OMG™ anslutning A

OMG anslutning A - bruksanvisning

OMG anslutning M

OMG anslutning M - bruksanvisning

Kirurgiska verktyg och tillbehor

Clik™-ankare

Clik-ankare - bruksanvisning

. Clik X-ankare . Clik X-ankare — bruksanvisning
. Inférare . Inférare — bruksanvisning

. Med A . Med A - bruksanvisning
Garanti

. Garantiinformation . Begrénsad garanti
Markningssymboler

. Markningssymboler . Mérkningssymboler
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Precision med SCS-system med MultiWave ™-teknik — bruksanvisning

Information

Bruksanvisning

Indikationer

. Indikationer

Kontraindikationer, sakerhetsinformation, allmén
enhetsinformation

. Sammanfattning av komplikationer och biverkningar
. Kontraindikationer

. Kassering av komponenter

. Enhetsbeskrivning

. Kontaktinformation for Boston Scientific

. Lakaranvisningar

. Forsiktighetsmatt

. Sterilisering

. Varningar

Precision med MultiWave Implanterbar pulsgenerator

. Kompatibla elektroder

. Anslutning av elektroder till IPG-enheten
. IPG-batteritid

. Explantering eller utbyte av IPG

. Hantering och forvaring av IPG

. Implantation av IPG

. Information om registrering av IPG

. Specifikationer och tekniska data for IPG
. Innehall i satsen

Kablar for operationssal, kabelférlangning for
operationssal, extern teststimulator

. Anslutning till kabel for operationssal
. Anslutning till den externa teststimulatorn
. Patientférsdksbélte — bruksanvisning

. Anvéndarmanual fér Precision
ryggmérgsstimulatorsystem med
MultiWave-teknik

Perkutana elektroder, forlangningar och kontaktdelare

. Intraoperativa tester med anvandning av kabeln for
operationssal och den externa teststimulatorn

. Innehall i satsen

. Anvéndarmanual fér Precision
ryggmérgsstimulatorsystem med

92395607-02  Sida 262 av 467

. Implantering av elektrod MultiWave-teknik
. Lista over perkutana elektroder for forsoksimplantat och ELLER
permanentimplantat . Perkutana elektroder
+  Specifikationer och tekniska data ~ bruksanvisning
. Forvaring och hantering av elektroder, férlangningar och
kontaktdelare
Referensguide




Precision med SCS-system med MultiWave ™-teknik — bruksanvisning

SCS kirurgiska elektroder

. Intraoperativa tester med kabeln for operationssal och den
externa teststimulatorn

. Innehall i satsen

. Implantering av elektrod

. Lista dver kirurgiska elektroder

. Specifikationer och tekniska data

Anvéndarmanual fér Precision
ryggmérgsstimulatorsystem med
MultiWave-teknik

ELLER

Bruksanvisning for kirurgiska

elektroder
. Férvaring och hantering av elektroder och forlangningar
Nevro elektrodkompatibilitet
. Anslutning av Nevro elektroder och forlangningar till ett . Bruksanvisning fér Nevro
SCS-system elektrodkompatibilitet

Programmering

. Programmerare
. Programmeringselektroder

Bionic Navigator HR 1.0
— anvéndarhandbok

. Bruksanvisning for anvandning av fjérrkontrollen

. Anslutning av den externa teststimulatorn till programmeraren

Anvéndarmanual fér Precision
ryggmérgsstimulatorsystem med
MultiWave-teknik

SCS-adaptrar

. M1-kontakt

M?1-kontakt - bruksanvisning

. Precision M8-adapter

Precision M8-adapter
- bruksanvisning

. Precision S8-adapter

Precision S8-adapter
— bruksanvisning

OMG anslutning A

OMG anslutning A - bruksanvisning

. OMG anslutning M

OMG anslutning M - bruksanvisning

Kirurgiska verktyg och tillbehor

. Clik-ankare

Clik-ankare — bruksanvisning

. Clik X-ankare

Clik X-ankare — bruksanvisning

. Inforare . Inférare — bruksanvisning
. Med A . Med A - bruksanvisning
Garanti

. Garantiinformation . Begrénsad garanti
Markningssymboler

. Markningssymboler . Mérkningssymboler
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Precision™ Montage™ MRI-system - bruksanvisning

Information

Bruksanvisning

Avsedd anvéndning/indikationer

Indikationer

. Indikationer — bruksanvisning

Kontraindikationer, sakerhetsinformation, allmén enhetsinformation

Sammanfattning av komplikationer och biverkningar
Batteritid

Kassering av komponenter
Kontraindikationer

Enhetsbeskrivning

Elektromagnetisk storning

Slutet av programmerad anvandningslangd
Kontaktinformation for Boston Scientific
IPG-batteritid

MRI-information

Lakaranvisningar

Forsiktighetsmatt

Sterilisering

Forvaring och hantering
Telemetriinformation

Varningar

. Precision Montage MRI, information for
ordinerande personal — bruksanvisning

v

Riktlinjer for Precision Montage ImageReady™ MRI

Riktlinjer for InageReady MR-helkroppsundersdkning
for Precision Montage MRI SCS-systemet

. Riktlinjer for ImageReady
MR-helkroppsundersékning fér Precision
Montage MRI SCS-systemet

Precision Montage implanterbar MR-pulsgenerator (IPG)

Kompatibla elektroder

Anslutning till IPG

IPG-batteriets status

Explantering eller utbyte av IPG

Hantering och forvaring av IPG

Implantation av IPG

Information om registrering av IPG

Innehall i satsen

Specifikationer och tekniska data

Forutsattningar fér SCS-implantat for MR-behdrighet

. Precision Montage implanterbar
MR-pulsgenerator — bruksanvisning

Referensguide
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Precision™ Montage™ MRI-system — bruksanvisning

Kabel for operationssal, kabelforlangning for operationssal, extern teststimulator,
patientforsoksbélte

Anslutning till den externa teststimulatorn

Satta in elektroder, elektrodférldngningar eller
kontaktdelare i kabeln for operationssal

. 1x16 kabel for operationssal
. 2x8 kabel for operationssal
Patientforsoksbélte — bruksanvisning

Férsékshandbok fér kliniker

Programmering: Programmerare, programmeringsstav och fjarrkontroll

Programmerare
Programmeringselektroder

Programmeringshandbok fér
Bionic Navigator 3D

Anslutning av programmeraren till den externa
teststimulatorn via programmeringsstaven

Programmeringsstav — bruksanvisning

Bruksanvisning for anvandning av fjarrkontrollen
(SC-5250)

FreeLink™-fidrrkontroll — bruksanvisning
for SC-5250

Bruksanvisning for anvandning av fjarrkontrollen
(SC-5260)

FreeLink™-fiérrkontroll - bruksanvisning
for SC-5260

Perkutana elektroder

Intraoperativa tester med anvéndning av kabeln fér
operationssal och den externa teststimulatorn

Innehall i satsen
Implantering av elektrod

Lista over perkutana elektroder for forsoksimplantat
och permanent implantat

Specifikationer och tekniska data

Forvaring och hantering av elektroder, férlangningar
och kontaktdelare

Perkutana elektroder — bruksanvisning
Avista-elektroder — bruksanvisning

SCS kirurgiska elektroder

Intraoperativa tester med kabeln for operationssal och
den externa teststimulatorn

Innehall i satsen

Implantering av elektrod

Lista dver kirurgiska elektroder

Specifikationer och tekniska data

Forvaring och hantering av elektroder och férldngningar

Bruksanvisning fér kirurgiska elektroder

Nevro elektrodkompatibilitet

Anslutning av Nevro elektroder och forlangningar till ett
SCS-system

Bruksanvisning fér Nevro
elektrodkompatibilitet

SCS-adaptrar

Precision M1-adapter

Precision M1-adapter — bruksanvisning

Precision M8-adapter

Precision M8-adapter — bruksanvisning

Precision S8-adapter

Precision S8-adapter — bruksanvisning
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Kirurgiska verktyg och tillbehor

. Clik-ankare . Clik-ankare - bruksanvisning

. Clik X MR-ankare . Clik X MR-ankare — bruksanvisning
. Clik X-ankare . Clik X-ankare — bruksanvisning

. Inforare . Infdrare — bruksanvisning

. Med A . Med A - bruksanvisning

Garanti

. Garantiinformation . Begrénsad garanti

Markningssymboler

. Markningssymboler . Mérkningssymboler

Referensguide
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Precision Novi™-system — bruksanvisning

Precision Novi™-system - bruksanvisning

Information

Bruksanvisning

Avsedd anvéndning/indikationer

. Indikationer

. Indikationer — bruksanvisning

Kontraindikationer, sakerhetsinformation, allmén enhetsinformation

. Sammanfattning av komplikationer
. Kontraindikationer

. Kassering av komponenter

. Enhetsbeskrivning

. Elektivt utbyte

. Service inte langre tillganglig

. Uppskatta batteriets livslangd

. Kontaktinformation for Boston Scientific
. IPG-batteritid

. MRI-information

. Lakaranvisningar

. Forsiktighetsmatt

. Sterilisering

. Forvaring och hantering

. Telemetri

. Varningar

. Precision Novi, information fér ordinerande
personal — bruksanvisning

Precision Vita Implanterbar pulsgenerator (IPG)

. Kompatibla elektroder

. Anslutning till IPG

. IPG-batteritid

. Explantering eller utbyte av IPG

. Hantering och forvaring av IPG

. Implantation av IPG

. Information om registrering av IPG
. Innehall i satsen

. Specifikationer och tekniska data

. Precision Novi Implanterbar pulsgenerator
- bruksanvisning

Kabel for operationssal, kabelférlangning for operationssal, extern teststimulator,

patientforsoksbélte

. Anslutning till den externa teststimulatorn

. Satta in elektroder, elektrodférldngningar eller
kontaktdelare i kabeln for operationssal

. 1x16 kabel for operationssal
. 2x8 kabel for operationssal
. Patientforsoksbélte — bruksanvisning

. Forsékshandbok fér kliniker

Referensguide
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Programmering: Programmerare, programmeringsstav och fjarrkontroll

. Programmerare
. Programmeringselektroder

Programmeringshandbok fér Bionic
Navigator 3D

. Anslutning av programmeraren till den externa
teststimulatorn via programmeringsstaven

Programmeringsstav — bruksanvisning

. Bruksanvisning fr anvandning av fjarrkontrollen

Freelink firrkontroll, bruksanvisning

(SC-5240) for SC-5240

. Bruksanvisning fr anvandning av fiarrkontrollen Freelink fidrrkontroll, bruksanvisning
(SC-5250) for SC-5250

. Bruksanvisning fér anvandning av fiarrkontrollen Freelink firrkontroll, bruksanvisning
(SC-5260) for SC-5260

Perkutana elektroder, forlangningar och kontaktdelare

. Intraoperativa tester med anvandning av kabeln
for operationssal och den externa teststimulatorn

. Innehall i satsen
. Implantering av elektrod

. Lista over perkutana elektroder for forsoksimplantat
och permanent implantat

. Specifikationer och tekniska data

. Forvaring och hantering av elektroder, férlangningar
och kontaktdelare

Perkutana elektroder — bruksanvisning

SCS kirurgiska elektroder

. Intraoperativa tester med kabeln for operationssal och
den externa teststimulatorn

. Innehall i satsen

. Implantering av elektrod

. Lista over kirurgiska elektroder

. Specifikationer och tekniska data

. Forvaring och hantering av elektroder och férldngningar

Bruksanvisning fér kirurgiska elektroder

Nevro elektrodkompatibilitet

. Anslutning av Nevro elektroder och forlangningar till ett
SCS-system

Bruksanvisning for Nevro
elektrodkompatibilitet

SCS-adaptrar

. M1-kontakt

M1-kontakt — bruksanvisning

. Precision M8-adapter

Precision M8-adapter — bruksanvisning

. Precision S8-adapter

Precision S8-adapter — bruksanvisning

Kirurgiska verktyg och tillbehor

. Clik-ankare

Clik-ankare — bruksanvisning

. Clik X-ankare

Clik X-ankare — bruksanvisning

. Inférare Inforare — bruksanvisning
. Med A Med A - bruksanvisning
Referensguide
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Precision Novi™-system — bruksanvisning

Garanti

. Garantiinformation . Begrénsad garanti
Markningssymboler

. Markningssymboler . Mérkningssymboler
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Precision Spectra™-system - bruksanvisning

Information

Bruksanvisning

Avsedd anvéndning/indikationer

. Indikationer

Indikationer — bruksanvisning

Kontraindikationer, sakerhetsinformation, allmén enhetsinformation

. Sammanfattning av komplikationer

. Kassering av komponenter

. Kontraindikationer

. Enhetsbeskrivning

. Slutet av programmerad anvéndningslangd
. Kontaktinformation fér Boston Scientific
. IPG-batteritid

. MRI-information

. Lakaranvisningar

. Forsiktighetsmatt

. Sterilisering

. Férvaring och hantering

. Varningar

Precision Spectra, information for
ordinerande personal — bruksanvisning

Precision Spectra Implanterbar pulsgenerator (IPG)

. Kompatibla elektroder
. Anslutning till IPG
. IPG-batteriets status
. Explantering eller utbyte av IPG
. Hantering och forvaring av IPG
. Implantation av IPG
. Information om registrering av IPG
. Innehall i satsen
. Specifikationer och tekniska data

Precision Spectra Implanterbar pulsgenerator
— bruksanvisning

MR-riktlinjer for Precision Spectra ImageReady™

. MR-riktlinjer fér ImageReady

ImageReady MR-riktlinjer for endast
huvudundersékning med Precision Spectra
ryggmérgsstimulatorsystem
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Precision Spectra™-system — bruksanvisning

Kabel for operationssal, kabelforlangning for operationssal, extern teststimulator,

patientforsoksbélte

. Anslutning till den externa teststimulatorn

. Satta in elektroder, elektrodférldngningar eller
kontaktdelare i kabeln for operationssal

. 1x16 kabel for operationssal
. 2x8 kabel for operationssal
. Patientforsoksbélte — bruksanvisning

. Forsékshandbok fér kliniker

Programmering: Programmerare, programmeringsstav och fjarrkontroll

. Programmerare
. Programmeringselektroder

. Programmeringshandbok fér
Precision Spectra-systemet

ELLER
. Programmeringshandbok fér
Bionic Navigator 3D

. Anslutning av programmeraren till den externa
teststimulatorn via programmeringsstaven

. Programmeringsstav — bruksanvisning

. Bruksanvisning for anvandning av fjérrkontrollen

. FreeLink™-firrkontroll — bruksanvisning

(SC-5240) for SC-5240

. Bruksanvisning for anvandning av fjarrkontrollen . Freelink firrkontroll, bruksanvisning
(SC-5250) for SC-5250

. Bruksanvisning for anvandning av fjarrkontrollen . Fjérrkontroll till Precision Spectra-systemet
(SC-5232) — bruksanvisning

. Bruksanvisning for anvandning av fjarrkontrollen
(SC-5260)

. Freelink firrkontroll, bruksanvisning
for SC-5260

Perkutana elektroder, forlingningar och kontaktdelare

. Intraoperativa tester med anvéndning av kabeln
for operationssal och den externa teststimulatorn

. Innehall i satsen
. Implantering av elektrod

. Lista 6ver perkutana elektroder for férsoksimplantat
och permanent implantat

. Specifikationer och tekniska data

. Férvaring och hantering av elektroder, férlangningar
och kontaktdelare

Perkutana elektroder — bruksanvisning

Referensguide
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SCS kirurgiska elektroder

. Intraoperativa tester med kabeln for operationssal och
den externa teststimulatorn

. Innehall i satsen

. Implantering av elektrod

. Lista dver kirurgiska elektroder

. Specifikationer och tekniska data

. Férvaring och hantering av elektroder och férldngningar

Bruksanvisning for kirurgiska elektroder

Nevro elektrodkompatibilitet

. Anslutning av Nevro elektroder och forlangningar till ett Bruksanvisning fér Nevro
SCS-system elektrodkompatibilitet
SCS-adaptrar

. M1-kontakt

M1-kontakt — bruksanvisning

. Precision Spectra OMG-adapter

Precision Spectra OMG-adapter
- bruksanvisning

. Precision M8-adapter

Precision M8-adapter — bruksanvisning

. Precision S8-adapter

Precision S8-adapter — bruksanvisning

Kirurgiska verktyg och tillbehor

. Clik-ankare

Clik-ankare - bruksanvisning

. Clik X-ankare

Clik X-ankare — bruksanvisning

. Inforare Infdrare — bruksanvisning
. Med A Med A - bruksanvisning
Garanti

. Garantiinformation Begrénsad garanti
Markningssymboler

. Markningssymboler Mérkningssymboler
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Spectra WaveWriter ™-systemet — bruksanvisning

Spectra WaveWriter™-systemet — bruksanvisning

Information

Bruksanvisning

Avsedd anvéndning/indikationer

. Indikationer

. Indikationer — bruksanvisning

Kontraindikationer, sakerhetsinformation, allmén enhetsinformation

. Sammanfattning av komplikationer

. Kassering av komponenter

. Kontraindikationer

. Enhetsbeskrivning

. Elektromagnetisk storning

. Slutet av programmerad anvéndningslangd
. Kontaktinformation for Boston Scientific
. MRI-information

. IPG-batteritid

. Lakaranvisningar

. Forsiktighetsmatt

. Sterilisering

. Férvaring och hantering

. Varningar

. Spectra WaveWriter — Information fér
ordinerande personal — bruksanvisning

Spectra WaveWriter Implanterbar pulsgenerator (IPG)

. Kompatibla elektroder

. Anslutning till IPG

. IPG-batteriets status

. Explantering eller utbyte av IPG

. Hantering och férvaring av IPG

. Implantation av IPG

. Information om registrering av IPG
. Innehall i satsen

. Specifikationer och tekniska data

. Spectra WaveWriter Implanterbar
pulsgenerator — bruksanvisning

MR-riktlinjer for Spectra WaveWriter InageReady ™

. MR-riktlinjer fér ImageReady

. ImageReady MR-riktlinjer for endast
huvudundersékning med Spectra
WaveWriter-ryggmérgsstimulatorsystem
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Kabel for operationssal, kabelforlangning for operationssal, extern teststimulator,
patientforsoksbélte

Anslutning till den externa teststimulatorn

Satta in elektroder, elektrodférldngningar eller
kontaktdelare i kabeln for operationssal

- 1x16 kabel for operationssal
- 2x8 kabel for operationssal
Patientforsoksbélte — bruksanvisning

Forsékshandbok fér kliniker

Programmering: Programmerare, programmeringsstav och fjarrkontroll

Programmerare
Programmeringselektroder

Programmeringshandbok for Bionic
Navigator™ 3D

Anslutning av programmeraren till den externa
teststimulatorn via programmeringsstaven

Programmeringsstav — bruksanvisning

Bruksanvisning for anvandning av fjérrkontrollen
(SC-5260)

Freelink fjérrkontroll - bruksanvisning
for SC-5260

Perkutana elektroder, forlangningar och kontaktdelare

Intraoperativa tester med anvandning av kabeln for
operationssal och den externa teststimulatorn

Innehall i satsen

Implantering av elektrod

Lista dver perkutana elektroder for forsoksimplantat och
permanent implantat

Specifikationer och tekniska data

Forvaring och hantering av elektroder, férlangningar och
kontaktdelare

Perkutana elektroder — bruksanvisning

SCS kirurgiska elektroder

Intraoperativa tester med kabeln for operationssal och
den externa teststimulatorn

Innehall i satsen

Implantering av elektrod

Lista dver kirurgiska elektroder

Specifikationer och tekniska data

Férvaring och hantering av elektroder och forlangningar

Bruksanvisning fér kirurgiska elektroder

Nevro elektrodkompatibilitet

Anslutning av Nevro elektroder och forlangningar till ett
SCS-system

Bruksanvisning fér Nevro
elektrodkompatibilitet
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Spectra WaveWriter ™-systemet — bruksanvisning

SCS-adaptrar

. M1-kontakt

M?1-kontakt — bruksanvisning

. Precision Spectra™ OMG ™-adapter

Precision Spectra OMG-adapter
- bruksanvisning

. Precision M8-adapter

Precision M8-adapter — bruksanvisning

. Precision S8-adapter

Precision S8-adapter — bruksanvisning

Kirurgiska verktyg och tillbehor

. Clik-ankare

Clik-ankare — bruksanvisning

. Clik X-ankare

Clik X-ankare — bruksanvisning

. Inférare Inforare — bruksanvisning
. Med A Med A - bruksanvisning
Garanti

. Garantiinformation Begrénsad garanti
Markningssymboler

. Markningssymboler Mérkningssymbol
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WaveWriter Alpha™- och WaveWriter Alpha™ Prime-systemen -
bruksanvisning

Information Bruksanvisning

Avsedd anvandning/indikationer

. Indikationer . Indikationer — bruksanvisning

Kontraindikationer, sakerhetsinformation, allméan enhetsinformation

. Sammanfattning av komplikationer
. Kontraindikationer

. Kassering av komponenter

. Enhetsbeskrivning

. Elektivt utbyte

. Service inte langre tillganglig

. Uppskatta batteriets livslangd

. Kontaktinformation for Boston Scientific . WaveWriter Alpha-systemet - Information
. IPG-batteritid for ordinerande personal — bruksanvisning

. MRI-information

. Lakaranvisningar

. Forsiktighetsmatt

. Sterilisering

. Férvaring och hantering
. Telemetri

. Varningar

v

WaveWriter Alpha Implanterbar pulsgenerator (IPG)

. Kompatibla elektroder
. Anslutning till IPG
. IPG-batteriets status

. Explantering eller utbyte av IPG . WaveWriter Alpha™ och
. Hantering och forvaring av IPG WaveWriter Alpha™ Prime Implanterbara
. Implantation av IPG pulsgeneratorer — bruksanvisning

. Information om registrering av IPG
. Innehall i satsen
. Specifikationer och tekniska data

MR-riktlinjer for WaveWriter Alpha ImageReady ™

. ImageReady MR-riktlinjer for
. MR-riktlinjer fér ImageReady helkroppsundersékning med WaveWriter
Alpha-ryggmérgsstimulatorsystem
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WaveWriter Apha™- och WaveWriter Alpha™ Prime-systemen — bruksanvisning

Kabel for operationssal, kabelforlangning for operationssal, extern teststimulator,

patientforsoksbélte

. Anslutning till den externa teststimulatorn

. Satta in elektroder, elektrodférldngningar eller
kontaktdelare i kabeln for operationssal

- 1x16 kabel for operationssal
- 2x8 kabel for operationssal
. Patientforsoksbélte — bruksanvisning

Forsékshandbok fér kliniker

Programmering: Programmerare och fjarrkontroll

. Programmerare .
. Programmeringselektroder

Programmeringshandbok for Bionic
Navigator™ 3D 4.0

. Bruksanvisning for anvandning av fjarrkontrollen
(SC-5270)

Freelink fidrrkontroll, bruksanvisning
for SC-5270

Perkutana elektroder, forlangningar och kontaktdelare

. Intraoperativa tester med anvéndning av kabeln fér
operationssal och den externa teststimulatorn

. Innehall i satsen
. Implantering av elektrod

. Lista over perkutana elektroder for forsoksimplantat och
permanent implantat
. Specifikationer och tekniska data

. Forvaring och hantering av elektroder, férlangningar och
kontaktdelare

Perkutana elektroder — bruksanvisning
Avista-elektroder — bruksanvisning

SCS kirurgiska elektroder

. Intraoperativa tester med kabeln fér operationssal och
den externa teststimulatorn

. Innehall i satsen
. Implantering av elektrod .
. Lista dver kirurgiska elektroder

. Specifikationer och tekniska data

. Forvaring och hantering av elektroder och férldngningar

Bruksanvisning for kirurgiska elektroder

Nevro elektrodkompatibilitet

. Anslutning av Nevro elektroder och forlangningar till ett

Bruksanvisning for Nevro

SCS-system elektrodkompatibilitet
SCS-adaptrar
. M1-kontakt . M?1-kontakt - bruksanvisning
. Precision Spectra™ OMG-adapter . Precision Spectra OMG-adapter
- bruksanvisning
. Precision M8-adapter . Precision M8-adapter — bruksanvisning
. Precision S8-adapter . Precision S8-adapter — bruksanvisning
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Boston Scientific-systemen — Referensguide

Kirurgiska verktyg och tillbehor

. Clik-ankare . Clik-ankare - bruksanvisning

. Clik X-ankare . Clik X-ankare — bruksanvisning
. Clik X MRI . Clik X MRI - bruksanvisning

. Inforare . Infdrare — bruksanvisning

. Med A . Med A - bruksanvisning
Garanti

. Garantiinformation ‘ . Begrénsad garanti

Mérkningssymboler

. Markningssymboler . Mérkningssymbol
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Den hér sidan har avsiktligt limnats tom.

Referensguide
92395607-02 Sida 279 av 467

=



Systémy Boston Scientific — Referencni pfirucka

Zaruky

Spole¢nost Boston Scientific Corporation si vyhrazuje pravo bez pfedchoziho upozornéni ménit informace
souvisejici s jejimi vyrobky za U¢elem zlepSeni jejich spolehlivosti nebo provozni kapacity.

Ochranné znamky

V8echny ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych viastniku.
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Uvod

Uvod
V této referenéni pfirucce naleznete seznam névod( k pouziti (DFU), které jsou k dispozici pro jednotlivé
systémy Boston Scientific. Tyto pfirucky jsou uréeny pro |ékafe a jiné poskytovatele zdravotni péce.

DULEZITE: K vasemu systému dostanete pouze navod k pouZiti schvaleny pro vasi oblast.
Dalsi informace mlzou byt uvedeny v dodatcich téchto navodl k pouziti.

Prace s touto referenéni pfiruckou

V této referencni pfiruéce jsou v tabulce uvedeny navody k pouZiti k jednotlivym systémdm. Dle nize
uvedenych pokynl vyhledate informace o konkrétnim systému:

1. Vyhledejte prislusnou tabulku pro vas$ systém. Napfiklad: pokud pouzivate systém Precision Spectra™,
vyhledejte tabulku ozna¢enou ,Navod k pouziti systému Precision Spectra“.

2. Podle zvyraznénych fadkl vyhledejte informace, které vas zajimaji (napf. indikace, implantovatelny
generator impulzd nebo programovani). Navod k pouZiti, ve kterém se tyto informace nachazi,

naleznete nize.

Navody k pouZiti spoleénosti Boston Scientific jsou k dispozici online (vyhledejte je dle pokyni na baleni
produktu) nebo mohou byt sou¢asti dodavky systému.

Referenéni pfirucka
92395607-02 Strana 281 z 467



Systémy Boston Scientific — Referencni pfirucka

Navod k pouziti systému Precision™

Informace

Navod k pouziti

Ucel pouziti / indikace pouziti

. Indikace pouziti

Kontraindikace, bezpe¢nostni informace, obecné
informace o zafizeni

. Souhrn neZadoucich ucinkl

. Kontraindikace

. Bezpecnostni opatreni

. Varovani

. Pokyny pro Iékare

. Sterilizace

. Likvidace soucasti

. Kontaktni informace spole¢nosti Boston Scientific

Implantovatelny generator impulzil Precision

. Kompatibilni elektrody

. Pripojeni generatoru IPG

. Zivotnost baterie generatoru IPG

. Vlyjmuti nebo vyména generéatoru IPG

. Manipulace a skladovani generatoru IPG
. Implantace generatoru IPG

. Obsah soupravy

. Informace k registraci generatoru IPG

. Specifikace a technické udaje IPG

Kabely pro operacni saly, prodluzovaci prvky kabelu pro
operacni saly, vnéjSi zkusebni stimulator

. Pripojeni elektrod, prodluzovacich prvkd elektrod
a rozdélovace ke kabelu pro operacni saly

. Pripojeni k vnéjSimu zkuSebnimu stimulatoru

. Pokyny k pouZiti zkuSebniho popruhu pro pacienta

. Prirucka pro lékare k systému
Precision

Pokyny k vysetieni MR systému Precision

. Pokyny k vySetfeni MR pro systém stimulace michy (SCS)

. Pokyny k vySetfeni MR 1,5 Tesla
systému Precision — ndvod k pouZiti
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Navod k pouZiti systému Precision™

Perkutanni elektrody, prodluzovaci prvky a rozdélovace

Peroperacni testovani pomoci soupravy kabelu pro operaéni
saly a vngj$iho zkuSebniho stimulatoru

Obsah soupravy

Implantace elektrody

Seznam perkutannich elektrod ke zkouseni a trvalé implantaci
Specifikace a technické udaje

Uchovavani a manipulace elektrod, prodluzovacich prvkd
a rozdélovact

Prirucka pro lékare
k systému Precision

NEBO

Névod k pouZiti perkutannich elektrod

Chirurgické elektrody systému stimulace michy

Peroperacni testovani pomoci soupravy kabelu pro operacni
saly a vngj$iho zkuSebniho stimulatoru

Obsah soupravy

Implantace elektrody

Seznam chirurgickych elektrod

Specifikace a technické udaje

Uchovavani a manipulace elektrod a prodluzovacich prvki

Pfirucka pro lékafe k systému
Precision

NEBO

Navod k pouZiti chirurgickych elektrod

Kompatibilita elektrody Nevro

Pripojeni elektrod Nevro a jejich prodluZzovacich prvki
k systému stimulace michy

Kompatibilita elektrody Nevro, Navod
k pouziti

Programovani

Lékarsky programator
Programovani se softwarem Bionic Navigator™

Softwarova prirucka Bionic Navigator

Pokyny k pouZiti dalkového oviadani

Pfipojeni vnéjSiho zkuSebniho stimulatoru k Iékarskému
programatoru

Pfirucka pro lekafe k systému
Precision

Adaptéry systému stimulace michy:

. Konektor M1 . Navod k pouziti konektoru M1

. Adaptér M8 Precision . Névod k pouZiti adaptéru M8 Precision
. Adaptér S8 Precision . Navod k pouZiti adaptéru S8 Precision
. Konektor-A OMG™ . Névod k pouZiti konektoru-A OMG

. Konektor-M OMG . Navod k pouZiti konektoru-M OMG
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Systémy Boston Scientific — Referencni pfirucka

Chirurgické nastroje a prisluSenstvi

. Ukotveni Clik™ . Navod k pouZiti ukotveni Clik

. Ukotveni Clik X . Navod k pouZiti ukotveni Clik X
. Zavadé¢ . Navod k pouZiti zavadéce

. Med A . Névod k pouziti Med A

Zaruka

. Zaruéni informace ‘ . Omezena zaruka

Symboly znaceni

. Symboly znaceni . Symboly znaceni
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Navod k pouziti systému SCS Precision s technologii MultiWave™

Navod k pouziti systému SCS Precision s technologii MultiWave™

Informace

Navod k pouziti

Indikace

. Indikace pouziti

Kontraindikace, bezpe¢nostni informace, obecné
informace o zafizeni

. Souhrn nezadoucich u¢inkd

. Kontraindikace

. Likvidace soucasti

. Popis zafizeni

. Kontaktni informace spole¢nosti Boston Scientific
. Pokyny pro Iékafe

. Bezpecénostni opatfeni

. Sterilizace

. Varovani

Systém Precision s implantovatelnym generatorem
impulzd MultiWave

. Kompatibilni elektrody

. Pfipojeni elektrod k IPG

. Zivotnost baterie generatoru IPG

. Vyjmuti nebo vyména generatoru IPG

. Manipulace a skladovani generatoru IPG
. Implantace generéatoru IPG

. Informace k registraci generatoru IPG

. Specifikace a technické udaje IPG

. Obsah soupravy

Kabely pro operacni saly, prodluzovaci prvky kabelu pro
operacni saly, vnéjsi zkusebni stimulator

. Pfipojeni ke kabelu pro operacni saly
. Pripojeni k vnéjSimu zkuSebnimu stimulatoru

. Pokyny k pouZiti zkuSebniho popruhu pro pacienta

. Systém stimulace michy Precision
s technologii MultiWave — pfirucka
pro lékare

Perkutanni elektrody, prodluzovaci prvky a rozdélovace

. Peroperacni testovani pomoci soupravy kabelu pro operaéni
saly a vngjSiho zkuSebniho stimulatoru

. Obsah soupravy

. Implantace elektrody

. Seznam perkutannich elektrod ke zkou3eni a trvalé implantaci
. Specifikace a technické Udaje

. Uchovavani a manipulace elektrod, prodluZovacich prvki
a rozdélovact

. Systém stimulace michy Precision
s technologii MultiWave — pfirucka
pro lékare

NEBO
. Navod k pouZiti perkutannich elektrod
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Systémy Boston Scientific — Referencni pfirucka

Chirurgické elektrody systému stimulace michy

Peroperacni testovani pomoci soupravy kabelu pro operaéni
saly a vnéjSiho zkuSebniho stimulatoru

Obsah soupravy

Implantace elektrody

Seznam chirurgickych elektrod

Specifikace a technické udaje

Uchovavani a manipulace elektrod a prodluzovacich prvki

Systém stimulace michy Precision
s technologii MultiWave - pfirucka

pro lékare

NEBO

Névod k pouZiti chirurgickych elektrod

Kompatibilita elektrody Nevro

Pripojeni elektrod Nevro a jejich prodluzovacich prvki
k systému stimulace michy

Kompatibilita elektrody Nevro, Navod
k pouZiti

Programovani

Lékarsky programator
Programovani elektrod

Softwarova pfirucka Bionic Navigator
HR 1.0

Pokyny k pouZiti dalkového oviadani

Pfipojeni vnéjSiho zkuebniho stimulatoru k Iékarskému
programatoru

Systém stimulace michy Precision
s technologii MultiWave - pfirucka

pro lékare

Adaptéry systému stimulace michy

. Konektor M1 . Navod k pouZiti konektoru M1

. Adaptér M8 Precision . Navod k pouZiti adaptéru M8
Precision

. Adaptér S8 Precision . Névod k pouZiti adaptéru S8
Precision

. Konektor-A OMG . Navod k pouZiti konektoru-A OMG

. Konektor-M OMG . Navod k pouZiti konektoru-M OMG

Chirurgické nastroje a pfislusenstvi

Ukotveni Clik

Navod k pouZiti ukotveni Clik

Ukotveni Clik X

Navod k pouZiti ukotveni Clik X

. Zavadé¢ . Névod k pouZiti zavadéce
. Med A . Navod k pouziti Med A
Zaruka

. Zaruéni informace . Omezena zaruka
Symboly znaceni

. Symboly znaceni . Symboly znaceni
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Navod k pouZiti systému Precision™ Montage™ MRI

Navod k pouziti systému Precision™ Montage™ MRI

Informace

Navod k pouziti

Ugel poutziti / indikace pouziti

. Indikace pouziti

. Indikace pouZiti — Navod k pouziti

Kontraindikace, bezpe¢nostni informace, obecné informace o zafizeni

. Souhrn nezadoucich u¢inkl

«  Zivotnost baterie

. Likvidace soucasti

. Kontraindikace

. Popis zafizeni

. Elektromagneticka interference

. Naprogramovany konec zivotnosti
. Kontaktni informace spole¢nosti Boston Scientific
. Zivotnost baterie generatoru IPG
. Informace o systémech MR

. Pokyny pro Iékafe

. Bezpecnostni opatfeni

. Sterilizace

. Uchovavani a manipulace

. Informace o telemetrii

. Varovani

. Informace pro pfedepisujici lékare k systému
Precision Montage MRI - navod k pouZiti

Pokyny k systému Precision Montage ImageReady ™

MRI

. Pokyny k celotélovému vySetfeni se systémem SCS

Precision Montage MRI s technologii ImageReady MRI

Pokyny k celotélovému vySetfeni se
systémem SCS Precision Montage
MRI s technologii ImageReady MRI

Implantovatelny generator impulzi (IPG) systému Precision Montage MRI

. Kompatibilni elektrody

. Pfipojeni generatoru IPG

. Stav baterie generatoru IPG

. Vyjmuti nebo vyména generéatoru IPG

. Manipulace a skladovani generatoru IPG
. Implantace generatoru IPG

. Informace k registraci generatoru IPG

. Obsah soupravy

. Specifikace a technické udaje

. Podminky implantace SCS pro zpUsobilost
k vySetfeni MR

. Implantovatelny generator impulzii systému
Precision Montage MRI — navod k pouziti
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Systémy Boston Scientific — Referencni pfirucka

Kabel pro operacni saly, prodluzovaci prvky kabelu pro operacni saly, vnéjSi zkusebni
stimulator, zkusebni popruh pro pacienta

Pripojeni k vnéjSimu zkuSebnimu stimulatoru

Zasunuti elektrod, prodluzovacich prvkd elektrod
a rozdélovace do konektoru kabelu pro operacni saly

. Kabel pro operaéni saly 1 x 16
. Kabel pro operacni saly 2 x 8
Pokyny k pouZiti zkuSebniho popruhu pro pacienta

. Prirucka lekafe pro zkuSebni stimulaci

Programovani: Lékarsky programator, pero a dalkové ovladani

Lékarsky programator
Programovani elektrod

. Priru¢ka pro programovani Bionic
Navigator 3D

Pripojeni Iékafského programatoru k vnéjSimu
zkuSebnimu stimulatoru pomoci programovaciho pera

. Navod k pouziti programovaciho pera

Pokyny k pouZiti dalkového oviadani (SC-5250)

. Névod k pouZiti dalkového oviadani
Freelink™ pro SC-5250

Pokyny k pouZiti dalkového oviadani (SC-5260)

. Navod k pouziti dalkového ovladani
Freelink™ pro SC-5260

Perkutanni elektrody

Peroperacni testovani pomoci soupravy kabelu pro
operacni saly a vnéjsiho zkusebniho stimulatoru

Obsah soupravy
Implantace elektrody

Seznam perkutannich elektrod ke zkou3eni a trvalé
implantaci

Specifikace a technické udaje

Uchovavani a manipulace elektrod, prodluZovacich
prvku a rozdélovaci

. Navod k pouZiti perkutannich elektrod
. Néavod k pouziti elektrod Avista

Chirurgické elektrody systému stimulace michy

Peroperacni testovani pomoci soupravy kabelu pro
operacni sély a vnéjsiho zkuSebniho stimulatoru

Obsah soupravy

Implantace elektrody

Seznam chirurgickych elektrod
Specifikace a technické udaje

Uchovavani a manipulace elektrod
a prodluzovacich prvkd

. Néavod k pouziti chirurgickych elektrod

Kompatibilita elektrody Nevro

Pripojeni elektrod Nevro a jejich prodluzovacich prvki
k systému stimulace michy

. Kompeatibilita elektrody Nevro, Navod
k pouZziti

Referen¢ni pfirucka
92395607-02 Strana 288 z 467




Navod k pouZiti systému Precision™ Montage™ MRI

Adaptéry systému stimulace michy

. Adaptér M1 Precision

. Navod k pouZiti adaptéru M1 Precision

. Adaptér M8 Precision

. Navod k pouziti adaptéru M8 Precision

. Adaptér S8 Precision

. Navod k pouziti adaptéru S8 Precision

Chirurgické nastroje a prislusenstvi

. Ukotveni Clik

. Navod k pouZiti ukotveni Clik

. Ukotveni MRI Clik X

. Navod k pouZiti ukotveni MRI Clik X

. Ukotveni Clik X

. Navod k pouZiti ukotveni Clik X

. Zavadé¢ . Névod k pouZiti zavadéce
. Med A . Navod k pouziti Med A
Zaruka

. Zaruéni informace

‘ . Omezena zaruka

Symboly znaceni

. Symboly znaceni

. Symboly znaceni
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Systémy Boston Scientific — Referencni pfirucka

Navod k pouziti systému Precision Novi™

Informace

Navod k pouziti

Ugel poutziti / indikace pouziti

. Indikace pouziti

. Indikace pouZiti — Navod k pouziti

Kontraindikace, bezpe¢nostni informace, obecné informace o zafizeni

. Souhrn nezadoucich u¢inkl

. Kontraindikace

. Likvidace soucasti

. Popis zafizeni

. Elektivni vyména

. Konec Zivotnosti

. Odhad Zivotnosti baterie

. Kontaktni informace spole¢nosti Boston Scientific
. Zivotnost baterie generatoru IPG

. Informace pro predepisujici lékare
k systému Precision Novi — Navod k

pouZiti
. Informace o systémech MR
. Pokyny pro Iékafe
. Bezpecnostni opatfeni
. Sterilizace
. Uchovavani a manipulace
. Telemetrie
. Varovani
Implantovatelny generator impulzi (IPG) systému Precision Novi

. Kompatibilni elektrody
E . Pripojeni generatoru IPG
. Zivotnost baterie generatoru IPG
. Vyjmuti nebo vyména generéatoru IPG
. Manipulace a skladovani generatoru IPG
. Implantace generatoru IPG
. Informace k registraci generatoru IPG
. Obsah soupravy
. Specifikace a technické udaje

. Navod k pouziti implantovatelného
generatoru impulz( Precision Novi
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Néavod k pouZiti systému Precision Novi™

Kabel pro operacni saly, prodluzovaci prvky kabelu pro operacni saly, vnéjSi zkusebni
stimulator, zkusebni popruh pro pacienta

Pripojeni k vnéjSimu zkuSebnimu stimulatoru

Zasunuti elektrod, prodluzovacich prvkd elektrod
a rozdélovace do konektoru kabelu pro operacni saly

. Kabel pro operaéni saly 1 x 16
. Kabel pro operacni saly 2 x 8
Pokyny k pouZiti zkuSebniho popruhu pro pacienta

. Prirucka lekafe pro zkuSebni stimulaci

Programovani: Lékarsky programator, pero a dalkové ovladani

Lékarsky programator
Programovéni elektrod

. Prirucka pro programovani Bionic
Navigator 3D

Pfipojeni Iékafského programatoru k vnéjSimu zkuSebnimu
stimulatoru pomoci programovaciho pera

Navod k pouZiti programovaciho pera

Pokyny k pouziti délkového oviadani (SC-5240)

. Navod k pouZiti dalkového oviadani

Freelink pro SC-5240
+ Pokyny k pouit dalkového oviadani (SC-5250) " ey e
+ Pokyny k pouit dalkového oviadén (SC-5260) T Nk ”)’r‘;“g’g_‘gggve”" oviadént

Perkutanni elektrody, prodluzovaci prvky a rozdélovace

Peroperacni testovani pomoci soupravy kabelu pro
operacni sély a vnéjsiho zkuSebniho stimulatoru

Obsah soupravy
Implantace elektrody

Seznam perkutannich elektrod ke zkouSeni a trvalé
implantaci

Specifikace a technické udaje

Uchovavani a manipulace elektrod, prodluZovacich prvki
a rozdélovadu

. Navod k pouZiti perkutannich elektrod

Chirurgické elektrody systému stimulace michy

Peroperacni testovani pomoci soupravy kabelu pro
operacni saly a vngjsiho zkuSebniho stimulatoru

Obsah soupravy

Implantace elektrody

Seznam chirurgickych elektrod

Specifikace a technické Udaje

Uchovavani a manipulace elektrod a prodluzovacich prvkd

. Navod k pouZiti chirurgickych elektrod
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Systémy Boston Scientific — Referencni pfirucka

Kompatibilita elektrody Nevro

. Pripojeni elektrod Nevro a jejich prodluzovacich prvki
k systému stimulace michy

Kompeatibilita elektrody Nevro, Navod
k pouZiti

Adaptéry systému stimulace michy

. Konektor M1

Névod k pouZiti konektoru M1

. Adaptér M8 Precision

Navod k pouZiti adaptéru M8 Precision

. Adaptér S8 Precision

Navod k pouziti adaptéru S8 Precision

Chirurgické nastroje a prislusenstvi

. Ukotveni Clik

Navod k pouZiti ukotveni Clik

. Ukotveni Clik X

Navod k pouZiti ukotveni Clik X

. Zavadéc Névod k pouZiti zavadéce
. Med A Névod k pouZziti Med A
Zaruka

. Zéarucni informace Omezena zaruka
Symboly znaceni

. Symboly znaceni Symboly znaceni
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Navod k pouZiti systému Precision Spectra™

Navod k pouziti systému Precision Spectra™

Informace

Navod k pouziti

Ugel poutziti / indikace pouziti

. Indikace pouziti

Indikace pouZiti — Navod k pouziti

Kontraindikace, bezpe¢nostni informace, obecné informace o zafizeni

. Souhrn nezadoucich u¢inkl

. Likvidace soucasti

. Kontraindikace

. Popis zafizeni

. Naprogramovany konec zivotnosti
. Kontaktni informace spole¢nosti Boston Scientific
«  Zivotnost baterie generatoru IPG
. Informace o systémech MR

. Pokyny pro Iékare

. Bezpecnostni opatreni

. Sterilizace

. Uchovavani a manipulace

. Varovani

Informace pro predepisujici lékare k systému
Precision Spectra — navod k pouZiti

Implantovatelny generator impulzi (IPG) systému Precision Spectra

. Kompatibilni elektrody

. Pripojeni generatoru IPG

. Stav baterie generatoru IPG

. Vyjmuti nebo vyména generatoru IPG

. Manipulace a skladovani generatoru IPG
. Implantace generatoru IPG

. Informace k registraci generatoru IPG

. Obsah soupravy

. Specifikace a technické udaje

Navod k pouZiti implantovatelného
generétoru impulzii Precision Spectra

Pokyny k technologii InageReady™ MRI pro systém

Precision Spectra

. Pokyny k technologii InageReady MRI

Pokyny k vySetfeni pouze hlavy s technologii
ImageReady MRI pro systém SCS
Precision Spectra
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Kabel pro operacni saly, prodluzovaci prvky kabelu pro operacni saly, vnéjSi zkusebni
stimulator, zkusebni popruh pro pacienta

Pripojeni k vnéjSimu zkuSebnimu stimulatoru

Zasunuti elektrod, prodluzovacich prvkd elektrod
a rozdélovace do konektoru kabelu pro operacni saly

. Kabel pro operaéni saly 1 x 16
. Kabel pro operacni saly 2 x 8
Pokyny k pouZiti zkuSebniho popruhu pro pacienta

. Prirucka lekafe pro zkuSebni stimulaci

Programovani: Lékarsky programator, pero a dalkové ovladani

Lékarsky programator
Programovani elektrod

. Prirucka pro programovani systému
Precision Spectra

NEBO
. Prirucka pro programovéni Bionic Navigator
3D

Pfipojeni Iékafského programatoru k vnéj§imu
zkuSebnimu stimulatoru pomoci programovaciho pera

. Navod k pouziti programovaciho pera

Pokyny k pouZiti dalkového oviadani (SC-5240)

. Névod k pouZiti dalkového oviadani
Freelink™ pro SC-5240

Pokyny k pouziti délkového oviadani (SC-5250)

. Navod k pouZiti dalkového oviadani Freelink
pro SC-5250

Pokyny k pouziti dalkového ovladani (SC-5232)

. Navod k pouziti délkového oviadani lékare
systému Precision Spectra

Pokyny k pouZiti dalkového oviadani (SC-5260)

. Navod k pouZiti dalkového oviadani Freelink
pro SC-5260

Perkutanni elektrody, prodluzovaci prvky a rozdélovac

Peroperacni testovani pomoci soupravy kabelu pro
operacni saly a vnéjsiho zkusebniho stimulatoru

Obsah soupravy
Implantace elektrody

Seznam perkutannich elektrod ke zkou3eni a trvalé
implantaci

Specifikace a technické udaje

Uchovavani a manipulace elektrod, prodluZovacich
prvku a rozdélovaci

Néavod k pouziti perkutannich elektrod
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Navod k pouZiti systému Precision Spectra™

Chirurgické elektrody systému stimulace michy

. Peroperacni testovani pomoci soupravy kabelu pro
operacni saly a vnéjsiho zkusebniho stimulatoru

. Obsah soupravy

. Implantace elektrody

. Seznam chirurgickych elektrod
. Specifikace a technické Udaje

. Uchovavani a manipulace elektrod a prodluzovacich
prvku

Navod k pouZiti chirurgickych elektrod

Kompatibilita elektrody Nevro

. Pfipojeni elektrod Nevro a jejich prodluzovacich prvku
k systému stimulace michy

Kompatibilita elektrody Nevro, Navod
k pouziti

Adaptéry systému stimulace michy

. Konektor M1

Navod k pouziti konektoru M1

. Adaptér Precision Spectra OMG

Névod k pouZiti adaptéru Precision Spectra
OMG

. Adaptér M8 Precision

Navod k pouZiti adaptéru M8 Precision

. Adaptér S8 Precision

Navod k pouziti adaptéru S8 Precision

Chirurgické nastroje a prislusenstvi

. Ukotveni Clik

Navod k pouZiti ukotveni Clik

. Ukotveni Clik X

Navod k pouZiti ukotveni Clik X

. Zavadéc Névod k pouZiti zavadéce
. Med A Navod k pouZziti Med A
Zaruka

. Zéarucni informace Omezena zaruka
Symboly znaceni

. Symboly znaceni Symboly znaceni
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Navod k pouziti systému Spectra WaveWriter™

Informace

Navod k pouziti

Ugel poutziti / indikace pouziti

. Indikace pouziti

. Indikace pouZiti — Navod k pouziti

Kontraindikace, bezpe¢nostni informace, obecné informace o zafizeni

. Souhrn nezadoucich u¢inkl

. Likvidace soucasti

. Kontraindikace

. Popis zafizeni

. Elektromagneticka interference

. Naprogramovany konec zivotnosti
. Kontaktni informace spole¢nosti Boston Scientific
. Informace o systémech MR

. Zivotnost baterie generatoru IPG
. Pokyny pro Iékafe

. Bezpecnostni opatfeni

. Sterilizace

. Uchovavani a manipulace

. Varovani

. Informace pro predepisujici Iékare k systému
Spectra WaveWriter — Navod k pouziti

Implantovatelny generator impulzi (IPG) systému Spectra WaveWriter

. Kompatibilni elektrody

. Pripojeni generatoru IPG

. Stav baterie generatoru IPG

. Vyjmuti nebo vyména generéatoru IPG

. Manipulace a skladovani generatoru IPG
. Implantace generatoru IPG

. Informace k registraci generatoru IPG

. Obsah soupravy

. Specifikace a technické udaje

. Navod k pouziti implantovatelného
generétoru impulz(i systému Spectra
WaveWriter

Pokyny k systému Spectra WaveWriter s pouzitim technologie ImageReady™ MRI

. Pokyny k technologii ImageReady MRI

. Pokyny k vySetfeni hlavy technologii
ImageReady MRI pro systém stimulace
michy Spectra WaveWriter
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Navod k pouZiti systému Spectra WaveWriter™

Kabel pro operacni saly, prodluzovaci prvky kabelu pro operacni saly, vnéjSi zkusebni

stimulator, zkusebni popruh pro pacienta

. Pripojeni k vnéjSimu zkuSebnimu stimulatoru

. Zasunuti elektrod, prodluzovacich prvkd elektrod
a rozdélovace do konektoru kabelu pro operacni saly

- Kabel pro operaéni saly 1 x 16
- Kabel pro operacni saly 2 x 8
. Pokyny k pouZiti zkuSebniho popruhu pro pacienta

Prirucka lekafe pro zkuSebni stimulaci

Programovani: Lékarsky programator, pero a dalkové ovladani

. Lékarsky programator
. Programovani elektrod

Priru¢ka pro programovani Bionic
Navigator™ 3D

. Pripojeni Iékafského programatoru k vnéjSimu

zkuSebnimu stimulatoru pomoci programovaciho pera

Navod k pouziti programovaciho pera

. Pokyny k pouZiti dalkového oviadani (SC-5260)

Névod k pouZiti dalkového oviadani Freelink
pro SC-5260

Perkutanni elektrody, prodluzovaci prvky a rozdélovace

. Peroperacni testovani pomoci soupravy kabelu pro
operacni saly a vngj$iho zkuSebniho stimulatoru

. Obsah soupravy
. Implantace elektrody

. Seznam perkutannich elektrod ke zkouseni a trvalé
implantaci
. Specifikace a technické Udaje

. Uchovavani a manipulace elektrod, prodluzovacich
prvkd a rozdélovacl

Navod k pouZiti perkutannich elektrod

Chirurgické elektrody systému stimulace michy

. Peroperacni testovani pomoci soupravy kabelu pro
operacni saly a vnéjsiho zkusebniho stimulatoru

. Obsah soupravy

. Implantace elektrody

. Seznam chirurgickych elektrod
. Specifikace a technické tdaje

. Uchovavani a manipulace elektrod a prodluzovacich
prvkd

Néavod k pouziti chirurgickych elektrod

Kompatibilita elektrody Nevro

. Pripojeni elektrod Nevro a jejich prodluzovacich prvki

k systému stimulace michy

Kompatibilita elektrody Nevro, Navod
k pouZiti

Referenéni pfirucka
92395607-02 Strana 297 z 467



Systémy Boston Scientific — Referencni pfirucka

Adaptéry systému stimulace michy

. Konektor M1 . Névod k pouZiti konektoru M1

. Adaptér Precision Spectra OMG™ . Navod k pouZiti adaptéru Precision Spectra
OMG

. Adaptér M8 Precision . Navod k pouZiti adaptéru M8 Precision

. Adaptér S8 Precision . Névod k pouZiti adaptéru S8 Precision

Chirurgické nastroje a pfislusenstvi

. Ukotveni Clik . Névod k pouZiti ukotveni Clik

. Ukotveni Clik X . Navod k pouziti ukotveni Clik X
. Zavadé¢ . Névod k pouZiti zavadéce

. Med A . Névod k pouziti Med A

Zaruka

. Zéruéni informace ‘ . Omezené zaruka

Symboly znaceni

. Symboly znaceni

. Symbol znaceni
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Navod k pouziti systém( WaveWriter Aipha™ a WaveWriter Alpha™ Prime

Navod k pouziti systémi WaveWriter Alpha™ a WaveWriter Alpha™ Prime

Informace

Navod k pouziti

Ugel poutziti / indikace pouziti

. Indikace pouziti

. Indikace pouZiti — Navod k pouziti

Kontraindikace, bezpe¢nostni informace, obecné informace o zafizeni

. Souhrn nezadoucich u¢inkl

. Kontraindikace

. Likvidace soucasti

. Popis zafizeni

. Elektivni vyména

. Konec Zivotnosti

. Odhad Zivotnosti baterie

. Kontaktni informace spole¢nosti Boston Scientific
. Zivotnost baterie generatoru IPG
. Informace o systémech MR

. Pokyny pro Iékafe

. Bezpeénostni opatfeni

. Sterilizace

. Uchovavani a manipulace

. Telemetrie

. Varovani

. Informace pro pfedepisujici lékare k systému
WaveWriter Alpha — navod k pouziti

Implantovatelny generator impulzil (IPG) systému WaveWriter Alpha

. Kompatibilni elektrody

. Pripojeni generatoru IPG

. Stav baterie generatoru IPG

. Vyjmuti nebo vyména generatoru IPG

. Manipulace a skladovani generatoru IPG
. Implantace generatoru IPG

. Informace k registraci generatoru IPG

. Obsah soupravy

. Specifikace a technické udaje

. Néavod k pouziti implantovatelnych generétort

impulzii systémi WaveWriter Aipha™ a
WaveWriter Alpha™ Prime.

Pokyny k systému WaveWriter Alpha s pouzitim tech

nologie ImageReady™ MRI

. Pokyny k technologii ImageReady MRI

. Pokyny k celotélovému vySetfeni technologii
ImageReady MRI pro systémy stimulace
michy WaveWriter Alpha
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stimulator, zkusebni popruh pro pacienta

Kabel pro operacni saly, prodluzovaci prvky kabelu pro operacni saly, vnéjSi zkusebni

. Pripojeni k vnéjSimu zkuSebnimu stimulatoru

. Zasunuti elektrod, prodluzovacich prvkd elektrod
a rozdélovace do konektoru kabelu pro operacni saly

- Kabel pro operaéni saly 1 x 16
- Kabel pro operacni saly 2 x 8
. Pokyny k pouZiti zkuSebniho popruhu pro pacienta

Prirucka lekafe pro zkuSebni stimulaci

Programovani: Lékaisky programator a dalkové ovla

dani

. Lékarsky programator
. Programovani elektrod

Priru¢ka pro programovani Bionic
Navigator™ 3D 4.0

. Pokyny k pouziti dalkového ovladani (SC-5270)

Navod k pouZiti dalkového oviadani Freelink
pro SC-5270

Perkutanni elektrody, prodluzovaci prvky a rozdélovace

. Peroperacni testovani pomoci soupravy kabelu pro
operacni saly a vngjsiho zkuSebniho stimulatoru

. Obsah soupravy
. Implantace elektrody

. Seznam perkutannich elektrod ke zkouseni a trvalé
implantaci
. Specifikace a technické Udaje

. Uchovavani a manipulace elektrod, prodluZovacich
prvku a rozdélovaci

Navod k pouziti perkutannich elektrod
Névod k pouZiti elektrod Avista

Chirurgické elektrody systému stimulace michy

. Peroperacni testovani pomoci soupravy kabelu pro
operacni saly a vngjsiho zkuSebniho stimulatoru

. Obsah soupravy

. Implantace elektrody

. Seznam chirurgickych elektrod
. Specifikace a technické udaje

. Uchovavani a manipulace elektrod a prodluzovacich
prvki

Navod k pouZiti chirurgickych elektrod

Kompatibilita elektrody Nevro

. Pripojeni elektrod Nevro a jejich prodluzovacich prvki
k systému stimulace michy

Kompeatibilita elektrody Nevro, Navod
k pouZiti

Adaptéry systému stimulace michy

. Konektor M1

Névod k pouZiti konektoru M1

. Adaptér Precision Spectra OMG

Navod k pouZiti adaptéru Precision
Spectra OMG

. Adaptér M8 Precision

Navod k pouziti adaptéru M8 Precision

. Adaptér S8 Precision

Névod k pouZiti adaptéru S8 Precision
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Navod k pouziti systém( WaveWriter Aipha™ a WaveWriter Alpha™ Prime

Chirurgické nastroje a prisluSenstvi

. Ukotveni Clik

Navod k pouZiti ukotveni Clik

. Ukotveni Clik X

Navod k pouZiti ukotveni Clik X

. Clik X MRI Navod k pouziti ukotveni MRI Clik X
. Zavadéc Névod k pouZiti zavadéce

. Med A Néavod k pouziti Med A

Zaruka

. Zéruéni informace Omezena zaruka

Symboly znaceni

. Symboly znaeni Symbol znaceni
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Zaruky

Spolo¢nost Boston Scientific Corporation si vyhradzuje pravo bez predchadzajiceho upozornenia menit
informécie suvisiace s jej vyrobkami s ciefom zlepSenia ich spolahlivosti alebo prevadzkovej kapacity.
Ochranné znamky

V8etky ochranné zndmky su majetkom prisluSnych viastnikov.

Referenéna prirucka
92395607-02 Strana 302 z 467



Uvod

Uvod
V tejto referencnej prirucke najdete zoznam navodov na pouZitie (DFU), ktoré su k dispozicii pre jednotlivé

systémy od spolo¢nosti Boston Scientific. Tieto prirucky su urené pre lekarov a inych poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti.

DOLEZITE UPOZORNENIE: K va$mu systému dostanete iba navod na poufitie schvaleny pre vasu
oblast.

Dal3ie informécie mdzu byt uvedené v dodatkoch tychto navodov na pouzitie.

Ako pouzivat' tuto referenénu priruc¢ku

V tejto referenénej prirucke su v tabulke uvedené navody na pouzitie k jednotlivym systémom.

Informacie k vaSmu systému néjdete podla nasledujucich pokynov:

1. Vyhladajte prislusnu tabulku pre vas systém. Napriklad: ak pouzivate systém Precision Spectra™,
vyhladajte tabulku oznacent ,Navod na pouzitie systému Precision Spectra“.

2. Podla zvyraznenych riadkov vyhladajte informéacie, ktoré vés zaujimaju (napr. indikacie, implantovatelny
generator impulzov alebo programovanie). Navod na pouZitie, v ktorom sa tieto informéacie nachadzaju,
néjdete nizSie.

Navody na pouzitie spolo¢nosti Boston Scientific su k dispozicii online (ako je uvedené na obale produktu)
alebo s dodavané s vaSim systémom.
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Navod na pouzitie systému Precision™

Informacie

Navod na pouzitie

Ucel poutzitial/indikacie pouzitia

. Indikacie pouzitia

Kontraindikacie, bezpecnostné informacie, vSeobecné
informacie o zariadeni

. Suhrn neziaducich udalosti

. Kontraindikacie

. Bezpecnostné opatrenia

. Varovania

. Pokyny pre lekara

. Sterilizacia

. Likvidacia sucasti

. Kontaktné daje spoloénosti Boston Scientific

Implantovatelny generator impulzov Precision

. Kompatibilné elektrody
. Pripojenie k implantovatelnému generatoru impulzov
. Zivotnost batérie implantovate/ného generatora impulzov

. Explantécia alebo vymena implantovatefného generatora
impulzov

. Manipulacia s implantovatelnym generatorom impulzov
a jeho skladovanie

. Implantacia implantovatelného generatora impulzov

. Obsah stpravy

. Informéacie o registracii implantovatelného generatora impulzov
. Specifikacie a technické udaje IPG

Kable pre operacné saly, predizenie kablov pre operaéné
saly, externy skusobny stimulator

. Pripojenie elektrod, predizeni elektréd alebo rozdelovaga ku
kablu pre operacné saly

. Pripojenie k externému skuSobnému stimulatoru
. Néavod na pouZitie skiSobného pasu pre pacienta

. Prirucka pre lekéra k systému
Precision

Pokyny k vysetreniu MR so systémom Precision

. Pokyny k vySetreniu MR k systému na stimulaciu
miechy (SCS)

. Pokyny k vySetreniu MR s intenzitou
1,5 T so systémom Precision
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Néavod na pouZitie systému Precision™

Perkutanne elektrody, predizenia a rozdefovacée

. Testovanie peroperacnej stimulacie pomocou supravy kébla
pre operacné saly a externého skusobného stimulatora

. Obsah stpravy
. Implantécia elektrod

. Zoznam perkutannych elekiréd na skusobnu a trvalu
implantaciu

«  Specifikacie a technické Udaje

. Skladovanie a manipulacia s elektrodami, predizeniami
a rozdelovaémi

Prirucka pre lekéra k systému
Precision

ALEBO

Navod na pouZitie perkutannych
elektrod

Chirurgické elektrody SCS

. Testovanie peroperacnej stimulacie pomocou stpravy kabla
pre operacné sély a externého skusobného stimulatora

. Obsah supravy

. Implantacia elektrod

. Zoznam chirurgickych elektrod

«  Specifikacie a technické Gdaje

. Skladovanie a manipulacia s elektrodami a predizeniami

Prirucka pre lekéra k systému
Precision

ALEBO

Navod na pouZitie chirurgickych
elektrod

Kompatibilita elektrody Nevro

. Pripojenie elektrod Nevro a predizeni k systému SCS

Kompatibilita elektrédy Nevro, navod
na pouzitie

Programovanie

. Programétor pre lekéra
. Programovanie so softvérom Bionic Navigator™

Softvérova prirucka Bionic Navigator

. Navod na pouZzitie dialkového ovladaca

. Pripojenie externého skusobného stimulétora k programéatoru
pre lekara

Prirucka pre lekéra k systému
Precision

Adaptéry SCS

. Konektor M1

Névod na pouzitie konektora M1

. Adaptér Precision M8

Navod na pouZitie adaptéra
Precision M8

. Adaptér Precision S8

Névod na pouzitie adaptéra
Precision S8

. Konektor-A OMG™

Navod na pouZitie konektora-A OMG

. Konektor-M OMG

Navod na pouZitie konektora-M OMG
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Chirurgické nastroje a prisluSenstvo

. Ukotvenie Clik™ . Névod na pouZzitie ukotvenia Clik

. Ukotvenie Clik X . Navod na pouZitie ukotvenia Clik X
. Zavadzac . Névod na pouZitie zavadzaca

. Med A . Navod na pouZitie Med A

Zaruka

. Informéacie o zaruke ‘ . Obmedzena zaruka

Symboly znacenia

. Symboly znaéenia . Symboly znacenia
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Navod na pouZitie systému SCS Precision s technoldgiou MultiWave ™

Navod na pouzitie systému SCS Precision s technolégiou MultiWave ™

Informacie

Navod na pouzitie

Indikacie

. Indikacie pouzitia

Kontraindikacie, bezpecnostné informacie, vSeobecné
informacie o zariadeni

. Suhrn neziaducich udalosti

. Kontraindikacie

. Likvidacia sucasti

. Opis zariadenia

. Kontaktné tdaje spolognosti Boston Scientific
. Pokyny pre lekara

. Bezpecnostné opatrenia

. Sterilizacia

. Varovania

Precision s implantovatelnym generatorom impulzov
MultiWave

. Kompatibilné elektrody
. Pripojenie elektréd k IPG
. Zivotnost batérie implantovatelného generatora impulzov

. Explantécia alebo vymena implantovatefného generatora
impulzov

. Manipulacia s implantovatelnym generatorom impulzov
a jeho skladovanie

. Implantacia implantovate/ného generatora impulzov

. Informé&cie o registracii implantovatelného generatora impulzov

. Specifikécie a technické udaje IPG
. Obsah stpravy

Kable pre operaéné saly, predizenie kablov pre operaéné

saly, externy skusobny stimulator

. Pripojenie ku kablu pre operacné saly
. Pripojenie k externému skuSobnému stimulatoru

. Néavod na pouZitie skiSobného pasu pre pacienta

. Prirucka pre lekara k systému
na stimuléciu miechy Precision
s technologiou MultiWave
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Perkutanne elektrody, predizenia a rozdefovacée

Testovanie peroperacnej stimulacie pomocou stipravy kabla
pre operacné saly a externého skusobného stimulatora

Obsah stpravy
Implantacia elektréd

Zoznam perkutannych elekiréd na skusobnu a trvalu
implantaciu
Specifikacie a technické udaje

Skladovanie a manipulacia s elektrodami, predizeniami
a rozdelovaémi

Prirucka pre lekéra k systému
na stimulaciu miechy Precision
s technologiou MultiWave

ALEBO

Névod na pouZitie perkutannych
elektréd

Chirurgické elektrédy SCS

Testovanie peroperacnej stimulacie pomocou stpravy kabla
pre operacné saly a externého skusobného stimulatora

Obsah supravy

Implantacia elektrod

Zoznam chirurgickych elektrod

Specifikacie a technické udaje

Skladovanie a manipulacia s elektrédami a predizeniami

Prirucka pre lekéra k systému
na stimulaciu miechy Precision
s technolégiou MultiWave

ALEBO

Navod na pouZitie chirurgickych
elektrod

Kompatibilita elektrody Nevro

Pripojenie elektrod Nevro a prediZeni k systému SCS

Kompatibilita elektrédy Nevro, navod
na pouzitie

Programovanie

Programaétor pre lekéra
Programovanie elekiréd

Softvérova prirucka Bionic Navigator
HR 1.0

Navod na pouZitie dialkového ovladaca

Pripojenie externého skusobného stimulatora k programatoru

Prirucka pre lekéra k systému
na stimulaciu miechy Precision

. s technologiou MultiWave
pre lekara

Adaptéry SCS

. Konektor M1 . Névod na pouzitie konektora M1

. Adaptér Precision M8 . Navod na pouZitie adaptéra
Precision M8

. Adaptér Precision S8 . Névod na pouzitie adaptéra
Precision S8

. Konektor-A OMG . Névod na poutZitie konektora-A OMG

. Konektor-M OMG . Navod na pouZitie konektora-M OMG

Referenéna prirucka
92395607-02 Strana 308 z 467




Navod na pouZitie systému SCS Precision s technoldgiou MultiWave ™

Chirurgické nastroje a prisluSenstvo

. Ukotvenie Clik

Navod na pouZzitie ukotvenia Clik

. Ukotvenie Clik X

Névod na poutzitie ukotvenia Clik X

. Zavadzac

Névod na pouZitie zavadzaca

. Med A Névod na pouZitie Med A
Zaruka

. Informacie o zaruke Obmedzena zaruka
Symboly znacenia

. Symboly znacenia Symboly znacenia
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Systémy od spolo¢nosti Boston Scientific — Referenéna prirucka

Navod na pouzitie systému Precision™ Montage™ MRI

Informécie

Navod na pouzitie

Ugel poutzitialindikacie pouzitia

Indikacie pouzitia

. Indikacie pouZitia — navod na pouzitie

Kontraindikacie, bezpe¢nostné informacie, vSeobecné informacie o zariadeni

Suhrn neziaducich udalosti

Zivotnost batérie

Likvidacia sucasti

Kontraindikacie

Opis zariadenia

Elektromagnetické rusenie

Skoncenie naprogramovanej prevadzkovej zivotnosti
Kontaktné Udaje spoloénosti Boston Scientific

Zivotnost batérie implantovatelného generatora
impulzov

Informacie o systémoch MR
Pokyny pre lekara
Bezpecnostné opatrenia
Sterilizacia

Skladovanie a manipulacia
Informéacie o telemetrii

Varovania

. Informécie pre predpisujticich lekarov k
systému Precision Montage MRI - Navod
na pouzitie

Pokyny k systému Precision Montage ImageReady ™

MRI

Pokyny na vySetrenie celého tela pomocou
technoldgie ImageReady MRI pre systém SCS
Precision Montage MRI

. Pokyny na vySetrenie celého tela pomocou
technologie ImageReady MRI pre systém
SCS Precision Montage MRI

E Implantovatelny generator impulzov (IPG) systému Precision Montage

Kompatibilné elektrody
Pripojenie k implantovatelnému generatoru impulzov
Stav batérie implantovateného generatora impulzov

Explantacia alebo vymena implantovatelného
generéatora impulzov

Manipulécia s implantovatelnym generatorom impulzov
a jeho skladovanie

Implantacia implantovatelného generatora impulzov

Informéacie o registracii implantovatelného generatora
impulzov

Obsah supravy
Specifikacie a technické udaje

Podmienky implantacie systému SCS na umoznenie
vySetrenia systémom MRI

Névod na pouzitie implantovatelného
generatora impulzov systému Precision
Montage MRI
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Néavod na pouZitie systému Precision™ Montage™ MRI

Kabel pre operaéné saly, predizenia kablov pre operaéné saly, externy skiisobny stimulator,
skusobny pas pre pacienta

Pripojenie k externému skiSobnému stimulatoru

Vlozenie elektrod, predizeni elektrod alebo
rozdelovaca do konektora kabla pre operacné saly

. Kabel pre operacné saly 1 x 16
. Kabel pre operacné saly 2 x 8
Navod na pouzitie skiSobného pasu pre pacienta

. Prirucka ku skuSobnej stimulécii pre lekara

Programovanie: Programator pre lekara, pero a dialkovy ovlada¢

Programator pre lekara
Programovanie elektréd

. Priru¢ka k programovaniu systému Bionic
Navigator 3D

Pripojenie programatora pre lekara
k externému skiSobnému stimulatoru
pomocou programovacieho pera

. Navod na pouZitie programovacieho pera

Navod na pouZitie dialkového ovladaca (SC-5250)

. Névod na poutzitie dialkového oviddaca
Freelink™ pre systém SC-5250

Navod na pouZitie dialkového ovladaca (SC-5260)

. Névod na pouzitie dialkového oviadaca
Freelink™ pre systém SC-5260

Perkutanne elektrody

Testovanie peroperacnej stimulacie pomocou stpravy
kabla pre operacné saly a externého skiSobného
stimulatora

Obsah stpravy

Implantacia elektrod

Zoznam perkutannych elektréd na skisobnu a trvalt
implantéciu

Specifikacie a technické udaje

Skladovanie a manipulacia s elektrédami, predizeniami
a rozdefovaémi

. Navod na pouZitie perkutannych elektrod
. Névod na pouZitie elektrod Avista

Chirurgické elektrody SCS

Testovanie peroperacnej stimulacie pomocou supravy
kabla pre operacné saly a externého skusobného
stimulatora

Obsah supravy

Implantécia elektrod

Zoznam chirurgickych elektréd

Specifikacie a technické udaje

Skladovanie a manipulacia s elektrédami a predizeniami

. Navod na pouZitie chirurgickych elektrod

Kompatibilita elektrody Nevro

Pripojenie elektrod Nevro a predizeni k systému SCS

. Kompatibilita elektrody Nevro, navod na
pouZitie
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Systémy od spolo¢nosti Boston Scientific — Referenéna prirucka

Adaptéry SCS

* Adaptér Precision M1 «  Névod na pouZitie adaptéra Precision M1
. Adaptér Precision M8 . Néavod na pouzitie adaptéra Precision M8
. Adaptér Precision S8 . Navod na pouZitie adaptéra Precision S8

Chirurgické nastroje a prislusenstvo

. Ukotvenie Clik . Néavod na pouzitie ukotvenia Clik

. Ukotvenie Clik X MRI . Névod na pouZzitie ukotvenia Clik X MRI
. Ukotvenie Clik X . Navod na pouZzitie ukotvenia Clik X

. Zavadzac . Navod na pouZitie zavadzaca

. Med A . Navod na pouZitie Med A

Zaruka

. Informéacie o zaruke ‘ . Obmedzena zaruka

Symboly znacenia

. Symboly znaéenia . Symboly znacenia
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Néavod na pouZitie systému Precision Novi™

Navod na pouzitie systému Precision Novi™

Informécie

Navod na pouzitie

Ugel poutzitia/indikacie pouzitia

Indikacie pouzitia

. Indikacie pouZitia — navod na pouzitie

Kontraindikacie, bezpe¢nostné informacie, vSeobecné informacie o zariadeni

Suhrn neziaducich udalosti

Kontraindikacie

Likvidacia sucasti

Opis zariadenia

Volitelna vymena

Koniec Zivotnosti

Odhad Zivotnosti batérie

Kontaktné Udaje spoloénosti Boston Scientific
Zivotnost batérie implantovateného generatora impulzov
Informéacie o systémoch MR

Pokyny pre lekara

Bezpeénostné opatrenia

Sterilizacia

Skladovanie a manipulacia

Telemetria

Varovania

. Informécie pre predpisujicich lekarov
k systému Precision Novi — Navod na
pouZitie

Implantovatelny generator impulzov (IPG) systému Precision Novi

Kompatibilné elektrody
Pripojenie k implantovatelnému generatoru impulzov
Zivotnost batérie implantovatelného generatora impulzov

Explantécia alebo vymena implantovatefného generatora
impulzov

Manipulécia s implantovatelnym generatorom impulzov
a jeho skladovanie

Implantacia implantovatelného generatora impulzov

Informacie o registracii implantovatelného generatora
impulzov

Obsah supravy
Specifikacie a technické udaje

. Navod na pouZitie implantovatelného
generétora impulzov systému Precision
Novi
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Systémy od spolo¢nosti Boston Scientific — Referenéna prirucka

Kabel pre operaéné saly, predizenia kablov pre operaéné saly, externy skiisobny stimulator,
skusobny pas pre pacienta

Pripojenie k externému skiSobnému stimulatoru

Vlozenie elektrod, predizeni elektrod alebo rozdelovada
do konektora kabla pre operatné saly

. Kabel pre operacné saly 1 x 16
. Kabel pre operacné saly 2 x 8
Navod na pouzitie skiSobného pasu pre pacienta

. Priru¢ka ku skuSobnej stimulécii pre lekara

Programovanie: Programator pre lekara, pero a dialkovy ovlada¢

Programator pre lekara
Programovanie elekiréd

. Prirucka k programovaniu systému Bionic
Navigator 3D

Pripojenie programatora pre lekara k externému
skusobnému stimulatoru pomocou programovacieho pera

. Navod na pouZitie programovacieho pera

Navod na pouZitie dialkového ovladaca (SC-5240)

. Néavod na poutzitie dialkového oviddaca
Freelink pre systém SC-5240

Navod na pouZitie dialkového ovladaca (SC-5250)

. Névod na pouzitie dialkového oviadaca
Freelink pre systém SC-5250

Navod na pouZzitie dialkového ovladaca (SC-5260)

. Névod na pouzitie dialkového oviadaca
Freelink pre systém SC-5260

Perkutanne elektrody, predizenia a rozdelovace

Testovanie peroperacnej stimulacie pomocou supravy
kébla pre operacné saly a externého skusobného
stimulatora

Obsah supravy
Implantécia elektrod

Zoznam perkutannych elekiréd na skudobnu a trvalu
implantaciu

Specifikécie a technické tdaje

Skladovanie a manipul4cia s elektrodami, predizeniami
a rozdelovacmi

. Névod na pouZitie perkutannych elektrod

Chirurgické elektrody SCS

Testovanie peroperacnej stimulacie pomocou supravy
kébla pre operacné saly a externého skusobného
stimulatora

Obsah supravy

Implantécia elektrod

Zoznam chirurgickych elektréd

Specifikacie a technické udaje

Skladovanie a manipulacia s elektrodami a predizeniami

. Navod na pouZitie chirurgickych elektrod

Kompatibilita elektrody Nevro

Pripojenie elektrod Nevro a predizeni k systému SCS

. Kompatibilita elektrédy Nevro, navod na
pouZitie
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Néavod na pouZitie systému Precision Novi™

Adaptéry SCS

. Konektor M1

. Névod na pouzitie konektora M1

. Adaptér Precision M8

. Navod na pouZitie adaptéra Precision M8

. Adaptér Precision S8

. Navod na pouZitie adaptéra Precision S8

Chirurgické nastroje a prisluSenstvo

. Ukotvenie Clik

. Navod na pouZzitie ukotvenia Clik

. Ukotvenie Clik X

. Navod na pouZzitie ukotvenia Clik X

. Zavadzac

. Névod na pouzitie zavadzaca

. Med A

. Néavod na pouzitie Med A

Zaruka

. Informacie o zaruke

. Obmedzena zaruka

Symboly znacenia

. Symboly znaenia

. Symboly znacenia
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Systémy od spolo¢nosti Boston Scientific — Referenéna prirucka

Navod na pouzitie systému Precision Spectra™

Informécie

Navod na pouzitie

Ugel poutzitia/indikacie pouzitia

Indikacie pouzitia

. Indikacie pouZitia — navod na pouzitie

Kontraindikacie, bezpe¢nostné informacie, vSeobecné informacie o zariadeni

Suhrn neziaducich udalosti

Likvidacia sucasti

Kontraindikacie

Opis zariadenia

Skoncenie naprogramovanej prevadzkovej zivotnosti
Kontaktné daje spoloénosti Boston Scientific

Zivotnost batérie implantovate/ného generatora
impulzov

Informacie o systémoch MR
Pokyny pre lekara
Bezpecnostné opatrenia
Sterilizacia

Skladovanie a manipulacia
Varovania

. Informécie pre predpisujticich lekarov
k systému Precision Spectra — Navod na
pouZitie

Implantovatelny generator impulzov systému Precisi

on Spectra (IPG)

Kompatibilné elektrody
Pripojenie k implantovate/nému generatoru impulzov
Stav batérie implantovatelného generatora impulzov

Explantécia alebo vymena implantovatelného
generatora impulzov

Manipulacia s implantovatelnym generatorom impulzov
a jeho skladovanie

Implantacia implantovatelného generatora impulzov

Informéacie o registracii implantovatelného generatora
impulzov

Obsah supravy
Specifikécie a technické tdaje

. Navod na pouZitie implantovatelného
generatora impulzov systému Precision
Spectra

Pokyny pre systém Precision Spectra InageReady™

MRI

ImageReady MRI - pokyny

. Pokyny tykajuce sa pouZitia systému
ImageReady MRI vyluéne na vySetrenie
hlavy u pacientov so systémom na stimulaciu
miechy Precision Spectra
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Navod na pouZitie systému Precision Spectra™

Kabel pre operaéné saly, predizenia kablov pre operaéné saly, externy skiisobny stimulator,
skusobny pas pre pacienta

Pripojenie k externému skuSobnému stimulatoru

Vlozenie elektrod, predizeni elektrod alebo rozdelovada
do konektora kabla pre operatné saly

. Kabel pre operacné saly 1 x 16
. Kabel pre operacné saly 2 x 8
Navod na pouzitie skiSobného pasu pre pacienta

. Prirucka ku skusobnej stimulacii pre lekara

Programovanie: Programator pre lekara, pero a dialkovy ovladac¢

Programator pre lekara
Programovanie elekiréd

. Priru¢ka k programovaniu systému Precision

Spectra

ALEBO

. Prirucka k programovaniu systému Bionic
Navigator 3D

Pripojenie programatora pre lekara
k externému skuSobnému stimulatoru
pomocou programovacieho pera

. Navod na pouZitie programovacieho pera

Navod na pouzitie dialkového ovladaca (SC-5240)

. Névod na pouzitie dialkového oviadaca
Freelink™ pre systém SC-5240

Navod na pouZzitie dialkového ovladaca (SC-5250)

. Névod na pouzitie dialkového oviadaca
Freelink pre systém SC-5250

Navod na pouzitie dialkového ovladaca (SC-5232)

. Néavod na poutzitie dialkového oviddaca
lekara pre systém Precision Spectra

Navod na pouZitie dialkového ovladaca (SC-5260)

. Névod na pouzitie dialkového oviadaca
Freelink pre systém SC-5260

Perkutanne elektrody, predizenia a rozdelovace

Testovanie peroperacnej stimulacie pomocou supravy
kabla pre operacné saly a externého skusobného
stimulatora

Obsah supravy
Implantécia elektrod

Zoznam perkutannych elekiréd na skusobnu a trvalu
implantaciu

Specifikacie a technické udaje

Skladovanie a manipulacia s elektrodami, predizeniami
a rozdefovaémi

. Navod na pouZitie perkutannych elektrod

Chirurgické elektrody SCS

Testovanie peroperacnej stimulacie pomocou supravy
kabla pre operacné saly a externého skiSobného
stimulatora

Obsah supravy

Implantacia elektréd

Zoznam chirurgickych elektrod

Specifikécie a technické Udaje

Skladovanie a manipulacia s elektrodami a predizeniami

. Navod na pouZitie chirurgickych elektrod
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Systémy od spolo¢nosti Boston Scientific — Referenéna prirucka

Kompatibilita elektrody Nevro

. Pripojenie elektrod Nevro a predizeni k systému SCS

Kompeatibilita elektrody Nevro, ndvod na
pouZitie

Adaptéry SCS

. Konektor M1

Névod na pouZzitie konektora M1

. Adaptér Precision Spectra OMG

Navod na pouZitie adaptéra Precision
Spectra OMG

. Adaptér Precision M8

Navod na pouzitie adaptéra Precision M8

. Adaptér Precision S8

Névod na pouZitie adaptéra Precision S8

Chirurgické nastroje a prisluSenstvo

. Ukotvenie Clik

Névod na pouZitie ukotvenia Clik

. Ukotvenie Clik X

Navod na pouZitie ukotvenia Clik X

. Zavadzac

Navod na pouZitie zavadzaca

. Med A . Névod na pouzitie Med A
Zaruka

. Informécie o zaruke . Obmedzena zéruka
Symboly znacenia

. Symboly znaenia . Symboly znacenia
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Navod na pouZitie systému Spectra WaveWriter™

Navod na pouzitie systému Spectra WaveWriter™

Informécie

Navod na pouzitie

Ugel poutzitia/indikacie pouzitia

Indikacie pouzitia

. Indikacie pouZitia — navod na pouzitie

Kontraindikacie, bezpe¢nostné informacie, vSeobecné informacie o zariadeni

Suhrn neziaducich udalosti

Likvidacia sucasti

Kontraindikacie

Opis zariadenia

Elektromagnetické ruSenie

Skoncenie naprogramovanej prevadzkovej zivotnosti
Kontaktné udaje spolognosti Boston Scientific
Informacie o systémoch MR

Zivotnost batérie implantovatelného generatora
impulzov

Pokyny pre lekara
Bezpecnostné opatrenia
Sterilizacia

Skladovanie a manipulacia
Varovania

. Informécie o systéme Spectra WaveWriter
pre predpisujticich lekarov — ndvod
na pouzitie

Implantovatelny generator impulzov (IPG) Spectra WaveWriter

Kompatibilné elektrody

Pripojenie k implantovatelnému generatoru impulzov
Stav batérie implantovateného generatora impulzov
Explantécia alebo vymena implantovatefného
generatora impulzov

Manipulacia s implantovatelnym generatorom impulzov
a jeho skladovanie

Implantacia implantovatelného generatora impulzov

Informé&cie o registracii implantovatelného generatora
impulzov

Obsah supravy
Specifikacie a technické Udaje

. Implantovatelny generator impulzov Spectra E
WaveWriter — ndvod na pouzitie

Pokyny k systému Spectra WaveWriter InageReady™ MRI

ImageReady MRI - pokyny

. Pokyny na pouZitie technologie ImageReady
MRI vyhradne na vySetrenie hlavy
u pacientov so systémami stimulatora miechy
Spectra WaveWriter
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Systémy od spolo¢nosti Boston Scientific — Referenéna prirucka

Kabel pre operaéné saly, predizenia kablov pre operaéné saly, externy skiisobny stimulator,
skusobny pas pre pacienta

. Pripojenie k externému skiSobnému stimulatoru

. Vlozenie elektrod, predizeni elektrod alebo rozdelovada
do konektora kabla pre operatné saly

. o . Prirucka ku skusobnej stimulacii pre lekara

- Kabel pre operacné saly 1 x 16

- Kabel pre operacné saly 2 x 8

. Navod na pouzitie skiSobného pasu pre pacienta

Programovanie: Programator pre lekara, pero a dialkovy ovlada¢

* Programétor pre lekara * Prirucka k programovaniu systému Bionic
. Programovanie elektréd Navigator™ 3D

. Pripojenie programatora pre lekara k externému
skuSobnému stimulatoru pomocou programovacieho
pera

Navod na pouZitie programovacieho pera

Névod na poutzitie dialkového oviddaca

. Navod na pouZzitie dialkového ovladaca (SC-5260) Freelink pre systém SC-5260

Perkutanne elektrody, predizenia a rozdefovace

. Testovanie peroperacnej stimulacie pomocou sipravy
kébla pre operacné saly a externého skiSobného
stimulatora

. Obsah stpravy

. Implantécia elektrod Névod sitie perkuténnvch eloktrod
. lavod na pouZitie perkutannych elektro
. Zoznam perkutannych elektréd na skisobnu a trvalt P P /

implantaciu
+  Specifikacie a technické Gdaje

. Skladovanie a manipul4cia s elektrodami, predizeniami
a rozdelovacémi

Chirurgické elektrody SCS

. Testovanie peroperacnej stimulacie pomocou supravy
kébla pre operacné saly a externého skuSobného

stimulatora
. Obsah stpravy
. Implantacia elektrod . Navod na pouZitie chirurgickych elektrod

. Zoznam chirurgickych elektrod
«  Specifikacie a technické udaje
. Skladovanie a manipulacia s elektrodami a predizeniami

Kompatibilita elektrody Nevro

. Pripojenie elektrod Nevro a predizeni k systému SCS . Kompeatibilita elektrody Nevro, navod na
pouZzitie
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Navod na pouZitie systému Spectra WaveWriter™

Adaptéry SCS

. Konektor M1 . Névod na pouzitie konektora M1

. Adaptér Precision Spectra OMG™ . Navod na pouZitie adaptéra Precision
Spectra OMG

. Adaptér Precision M8 . Navod na pouZitie adaptéra Precision M8

. Adaptér Precision S8 . Névod na pouZitie adaptéra Precision S8

Chirurgické nastroje a prisluSenstvo

. Ukotvenie Clik . Névod na pouZitie ukotvenia Clik

. Ukotvenie Clik X . Navod na pouZzitie ukotvenia Clik X

. Zavadzac . Navod na pouZitie zavadzaca

. Med A . Navod na pouZitie Med A

Zaruka

. Informé&cie o zéruke ‘ . Obmedzené zaruka

Symboly znacenia

. Symboly znaéenia

. Symbol znacenia
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Systémy od spolo¢nosti Boston Scientific — Referenéna prirucka

Systémy WaveWriter Alpha™ a WaveWriter Alpha™ — Navod na pouzitie

Informécie Navod na pouzitie

Ugel poutzitia/indikacie pouzitia

. Indikacie pouzitia . Indikacie pouZitia — navod na pouzitie

Kontraindikacie, bezpe¢nostné informacie, vSeobecné informacie o zariadeni

. Suhrn neziaducich udalosti
. Kontraindikacie

. Likvidacia sucasti

. Opis zariadenia

. Volitelna vymena

. Koniec Zivotnosti

. Odhad Zivotnosti batérie

. Kontaktné Udaje spoloénosti Boston Scientific . i .
. Informécie o systéme WaveWriter Alpha pre

. Zivotnost batérie implantovate/ného generatora predpisujticich lekarov — névod na pouZitie

impulzov
. Informacie o systémoch MR
. Pokyny pre lekara
. Bezpecnostné opatrenia
. Sterilizacia
. Skladovanie a manipulacia
. Telemetria

. Varovania

Implantovatelny generator impulzov WaveWriter Alpha (IPG)

. Kompatibilné elektrody
. Pripojenie k implantovatelnému generatoru impulzov

E . Stav batérie implantovatelného generatora impulzov
. Explantacia alebo vymena implantovatelného

generatora impulzov . Implantovatelné generatory impulzov
. Manipulécia s implantovatelnym generatorom impulzov WaveWriter Alpha™ a

a jeho skladovanie WaveWriter Apha™ Prime — navod na
«  Implantacia implantovatelného generatora impulzov pouZitie
. Informacie o registracii implantovatelného generatora

impulzov

. Obsah supravy
«  Specifikacie a technické udaje

Pokyny k Spectra WaveWriter Alpha ImageReady™ MRI

. Pokyny na pouZitie technologie ImageReady
. ImageReady MRI — pokyny MRI pre celotelové vySetrenie so systémami
stimulatora miechy WaveWriter Alpha

Referenéna prirucka
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Systémy WaveWriter Apha™ a WaveWriter Alpha™ — Navod na pouzitie

Kabel pre operaéné saly, predizenia kablov pre operaéné saly, externy skiisobny stimulator,

skusobny pas pre pacienta

. Pripojenie k externému skiSobnému stimulatoru

. Vlozenie elektrod, predizeni elektrod alebo rozdelovada
do konektora kabla pre operatné saly

- Kabel pre operacné saly 1 x 16
- Kabel pre operacné saly 2 x 8
. Navod na pouzitie skiSobného pasu pre pacienta

. Prirucka ku skuSobnej stimulécii pre lekara

Programovanie: Programator pre lekara a dialkovy ovlada¢

. Programator pre lekara
. Programovanie elektréd

. Priru¢ka k programovaniu systému Bionic
Navigator™ 3D 4.0

. Navod na pouzitie dialkového ovladaca (SC-5270)

Névod na poutzitie dialkového oviddaca
Freelink pre systém SC-5270

Perkutanne elektrody, predizenia a rozdefovace

. Testovanie peroperacnej stimulacie pomocou sipravy
kébla pre operacné saly a externého skiSobného
stimulatora

. Obsah stpravy

. Implantacia elektrod

. Zoznam perkutannych elektréd na skisobnu a trvalt
implantaciu

+  Specifikacie a technické Gdaje

. Skladovanie a manipulacia s elektrodami, predizeniami
a rozdeflovaémi

. Navod na pouZitie perkutannych elektrod

Névod na pouZitie elektrod Avista

Chirurgické elektrody SCS

. Testovanie peroperacnej stimulacie pomocou supravy
kébla pre operacné saly a externého skiSobného
stimulatora

. Obsah supravy

. Implantcia elektrod

. Zoznam chirurgickych elektrod

«  Specifikacie a technické udaje

. Skladovanie a manipulacia s elektrodami a predizeniami

. Navod na pouZitie chirurgickych elektrod

Kompatibilita elektrody Nevro

. Pripojenie elektrod Nevro a predizeni k systému SCS

Kompatibilita elektrody Nevro, navod na
pouZitie

Adaptéry SCS

. Konektor M1

. Névod na pouzitie konektora M1

. Adaptér Precision Spectra OMG

. Navod na pouZitie adaptéra Precision
Spectra OMG

. Adaptér Precision M8

. Néavod na pouzitie adaptéra Precision M8

. Adaptér Precision S8

. Névod na pouZitie adaptéra Precision S8
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Systémy od spolo¢nosti Boston Scientific — Referenéna prirucka

Chirurgické nastroje a prisluSenstvo

. Ukotvenie Clik . Néavod na pouzitie ukotvenia Clik

. Ukotvenie Clik X . Navod na pouZitie ukotvenia Clik X
. Clik X MRI . Clik X MRI - ndvod na pouzitie

. Zavadzac . Névod na pouzitie zavadzaca

. Med A J Navod na pouZitie Med A

Zaruka

. Informéacie o zaruke ‘ . Obmedzena zaruka

Symboly znacenia

. Symboly znaenia . Symbol znacenia
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Garancia

Termékei megbizhatésaganak és teljesitményének ndvelése érdekében a Boston Scientific Corporation
fenntartja a termékeivel kapcsolatos informaciok el6zetes figyelmeztetés nélkiili valtoztatdsanak jogat.

Védjegyek
A dokumentumban szerepld védjegyek az egyes gyartok tulajdonat képezik.

Referencia utmutaté
92395607-02 326/467. oldal



Bevezetés

Bevezetés

A Referencia utmutatéban megtalal minden Boston Scientific rendszerhez tartoz6 Hasznalati utasitast
(DFU). Ezek a kézikonyvek orvosok és mas egészségligyi szolgaltatok szamara késziiltek.

mellékeljiik az On rendszeréhez.
A hasznalati utasitasok fiiggelékében esetlegesen tovabbi informaciokat talalhat.

A referencia utmutaté hasznalata

A Referencia Utmutato az egyes rendszerekhez tartozo hasznalati utasitasokat tablazatos formaban
sorolja fel. Kbvesse az alabbi utasitasokat az On rendszeréhez tartozo informaciok megtalalasahoz:
1. Keresse meg a rendszernek megfeleld tablazatot. Hogyha példaul Precision Spectra™ Rendszert
hasznél, keresse meg a ,Precision Spectra hasznalati utasitas” feliratd tablazatot.

2. Hasznalja a kiemelt sorokat arra, hogy megtalalja az Ont érdekl6 informaciokat (példaul javallatok,

beliltethetd impulzusgenerator vagy programozas). Az ezen informaciét tartalmazé hasznalati utasitasok
listaja alabb lathato.

A Boston Scientific hasznalati utasitasai az interneten (a termékhez mellékelt dokumentacioban leirtak
szerint), illetve a rendszerhez mellékelve érhetdk el.

Referencia Utmutaté
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Boston Scientific rendszerek — Referencia Utmutatd

Precision™ rendszer hasznalati utasitas

Informaciok

Hasznalati utasitasok

Rendeltetésszer(i hasznalat/Javallatok

. Javallatok

Ellenjavallatok, biztonsagi informacio, altalanos
késziilékinformacio

. Nemkivanatos események dsszegzése

. Ellenjavallatok

«  Ovintézkedések

«  Ovintézkedések

. Orvosi utasitasok

. Sterilizacié

. Az alkotoelemek artalmatlanitasa

. A Boston Scientific kapcsolattartasi informacioi

Precision beiiltetheté impulzusgenerator

. Kompatibilis vezetékek

. Csatlakoztatas az IPG-hez

. Az IPG akkumulatoranak toltottsége
. IPG explantalasa vagy cseréje

. IPG szallitdsa és tarolasa

. IPG beliltetése

. Akészlet tartalma

. IPG regisztracios informaciéi

. IPG specifikaciok és miszaki adatok

OR kabelek, OR kabelhosszabbitd, kiilsé prébastimulator

. A vezetékek, hosszabbitok, vagy elosztd csatlakoztatasa az

E OR kabelhez
. Csatlakozas a kiilsé prébastimulatorhoz

. Paciens probadvének hasznalati Utmutatoja

. Precision rendszer — Orvosi kézikényv

Precision MRI-iranyelvek

. MRI-iranyelvek a gerincveld stimulacios (SCS) rendszerhez

. Precision 1,5 Tesla MRI irdnyelvek
hasznélati utasitas

Referencia utmutaté
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Precision™ rendszer hasznalati utasitas

Baoron keresztiili vezetékek, hosszabbitok és elosztok

Intraoperativ tesztelés az OR kabelszerelvény és a kiilsd
prébastimulator hasznalataval

Akészlet tartalma

Vezetékbeliltetés

Préba- és maradando beliltetésre vald perkutan vezetékek
listaja

Specifikaciok és miiszaki adatok

Vezetékek, hosszabbitok és elosztok tarolasa és kezelése

Precision rendszer — Orvosi kézikényv

VAGY

A Perkutan vezetékek hasznélati
utasitasa

SCS sebészeti vezetékek

Intraoperativ tesztelés az OR Kabelszerelvénnyel és a Kiilsé
Prébastimulatorral

Akészlet tartalma

Vezetékbeiiltetés

Sebészeti vezetékek listaja

Specifikaciok és miszaki adatok

Vezetékek és hosszabbitok tarolasa és kezelése

Precision rendszer — Orvosi kézikényv

VAGY

A sebészeti vezetékek hasznélati
utasitésa

A Nevro vezeték kompatibilitasa

A Nevro vezetékek és hosszabbitdk csatlakoztatasa egy SCS
rendszerhez

A Nevro vezeték kompatibilitésa —
hasznélati utasitas

Programozas

Orvosi programozé
Programozas a Bionic Navigator™ szoftverrel

Bionikus Navigator Szoftver kézikbnyv

Taviranyité hasznélati utmutatéja
Akilsé probastimulator csatlakozésa az orvosi programozéhoz

Precision rendszer — Orvosi kézikényv

SCS adapterek:

M1 csatlakozd

Az M1 csatlakozé hasznélati utasitasa

Precision M8 adapter

A Precision M8 adapter hasznélati
utasitasa

Precision S8 adapter

A Precision S8 adapter hasznalati
utasitasa

OMG™ csatlakozé-A

Az OMG csatlakoz6-A hasznalati
utasitasa

OMG csatlakozé-M

Az OMG csatlakoz6-M hasznélati
utasitasa

Referencia Utmutaté
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Boston Scientific rendszerek — Referencia Utmutatd

Sebészeti eszkozok és kiegészitok

. Clik™ Anchor . A Clik Anchor hasznélati utasitasa

. Clik X Anchor . A Clik X Anchor hasznalati utasitasa
. Bevezetd . Bevezetd hasznalati utasitasa

. Med A . A Med A hasznélati utasitasa
Garancia

. Jotallasi informaciok ‘ . Korlatozott garancia
Cimkeszimbdlumok

. Cimkeszimbolumok . Cimkeszimbolumok

Referencia utmutaté
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Precision MultiWave™ Technology SCS rendszerrel Hasznalati utasitas

Precision MultiWave™ Technology SCS rendszerrel Hasznalati utasitas

Informaciok

Hasznalati utasitasok

Javallatok

. Javallatok

Ellenjavallatok, biztonsagi informacio, altalanos
késziilékinformacio

. Nemkivanatos események dsszegzése

. Ellenjavallatok

. Az alkotoelemek artalmatlanitasa

. AkészUlék leirasa

. A Boston Scientific kapcsolattartasi informacidi
. Orvosi utasitasok

« Ovintézkedések

. Sterilizacio

«  Ovintézkedések

Precision MultiWave beiiltethetd impulzusgeneratorral

. Kompatibilis vezetékek

. Vezetékek csatlakozasa az IPG-hez
. Az IPG akkumulatoranak toltottsége
. IPG explantalasa vagy cseréje

. IPG szallitasa és tarolasa

. IPG beliltetése

. IPG regisztracios informaciéi

. IPG Specifikaciok és miiszaki adatok
. Akészlet tartalma

OR kabelek, OR kabelhosszabbitd, kiilsé prébastimulator

. Csatlakozas az OR kabelhez
. Csatlakozas a kiilsé probastimulatorhoz
. Paciens probadvének hasznalati Utmutatéja

. Precision gerincveld stimulacios
rendszer MultiWave Technology-val
orvosi kézikbnyv

Boron keresztiili vezetékek, hosszabbitok és elosztok

. Intraoperativ tesztelés az OR kéabelszerelvény és a kiilsé
prébastimulator hasznalataval

. Akészlet tartalma

. Vezetékbeliltetés

. Proba- és maradand6 bediltetésre vald perkutan vezetékek
listaja

. Specifikaciok és miiszaki adatok

. Vezetékek, hosszabbitok és elosztok tarolasa és kezelése

. Precision gerincveld stimulacios
rendszer MultiWave Technology-val
orvosi kézikbnyv

VAGY

. A Perkutan vezetékek hasznélati
utasitasa

Referencia utmutaté
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Boston Scientific rendszerek — Referencia Utmutatd

SCS sebészeti vezetékek

. Intraoperativ tesztelés az OR kabelszerelvénnyel és a Kiilsd
prébastimulatorral

. Akészlet tartalma

. Vezetékbeiiltetés

. Sebészeti vezetékek listaja

. Specifikaciok és miiszaki adatok

. Vezetékek és hosszabbitok tarolasa és kezelése

Precision gerincvel6 stimulacios
rendszer MultiWave Technology-val
orvosi kézikdnyv

VAGY

A Sebészeti vezetékek hasznéalati
utasitasa

A Nevro vezeték kompatibilitasa

. A Nevro vezetékek és hosszabbitok csatlakoztatasa egy SCS
rendszerhez

A Nevro vezeték kompatibilitasa —
hasznélati utasitas

Programozas

. Orvosi programozé
. Programozévezetékek

Bionikus Navigétor HR 1.0 Szoftver
kézikényv

. Atavirdnyité hasznalati utasitasa

. AKiils6 prébastimulator csatlakozasa az orvosi programozéhoz

Precision gerincveld stimulacios
rendszer MultiWave Technology-val
orvosi kézikbnyv

SCS adapterek

. M1 csatlakoz6

Az M1 csatlakozd hasznélati
utasitasa

. Precision M8 adapter

A Precision M8 adapter hasznélati
utasitasa

. Precision S8 adapter

A Precision S8 adapter hasznalati
utasitasa

. OMG csatlakoz6-A

Az OMG csatlakoz6-A hasznélati
utasitasa

. OMG csatlakoz6-M

Az OMG csatlakoz6-M hasznélati
utasitasa

E Sebészeti eszkozok és kiegészitdk
. Clik Anchor

A Clik Anchor hasznélati utasitasa

. Clik X Anchor

A Clik X Anchor hasznélati utasitasa

. Bevezet Bevezet hasznélati utasitasa
. Med A A Med A hasznélati utasitasa
Garancia

. Jotallasi informéaciok Korlatozott garancia
Cimkeszimbélumok

. Cimkeszimbdélumok Cimkeszimb6lumok

Referencia utmutaté
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Precision™ Montage™ MRI rendszer hasznalati utasitasa

Precision™ Montage™ MRI rendszer hasznalati utasitasa

Informéaciok Hasznalati utasitasok

Rendeltetésszerii hasznalat/Javallatok

. Javallatok . Hasznalati javallatok és utasitasok

Ellenjavallatok, biztonsagi informacio, altalanos késziilékinformacio

. Nemkivanatos események dsszegzése
. Az akkumulator toltottsége

. Az alkotoelemek artalmatlanitasa

. Ellenjavallatok

. AkészUlék leirasa

. Elektromagneses interferencia

. A programozott szolgaltatas vége

. Precision Montage MRI-rendszer -
Informécidk a felir orvosok szémara,
hasznélati utasitas

. A Boston Scientific kapcsolattartasi informacioi
. Az IPG akkumulatoranak toltottsége

. MRI informaciok

. Orvosi utasitasok

«  Ovintézkedések

. Sterilizacié

. Tarolas és kezelés

. Telemetrias informaciok

«  Ovintézkedések

Precision Montage ImageReady™ MRI iranyelvek

. ImageReady MRI egész testes képalkotasi
iranyelvek a Precision Montage MRI SCS
rendszerhez

. ImageReady MRI egész testes képalkotasi iranyelvek a
Precision Montage MRI SCS rendszerhez

Precision Montage MRI Beiiltethetd Impulzus Generator (IPG)

. Kompatibilis vezetékek
. Csatlakoztatas az IPG-hez E

. IPG akkumulatoranak allapota

. IPG explantalasa vagy cseréje

+  IPGszallitasa és tarolasa +  APrecision Montage MR Beiiltethet
. IPG beliltetése Impulzus Generator hasznalati utasitasa

. IPG regisztracios informaciéi

. Akészlet tartalma

. Specifikaciok és miszaki adatok

. SCS beliltetési feltételek MRI alkalmassaghoz

Referencia Utmutaté
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OR kabel, OR kabelhosszabbitok, kiilsé probastimulator, paciens probadve

. Csatlakozas a Kiilsé Probastimulatorhoz

. A vezetékek, vezetékhosszabbitok vagy eloszto
Osszekapcsolasa az OR Kabel csatlakozéjaval

. 1x16 OR Kabel
. 2x8 OR Kabel
. Paciens Probadvének hasznalati Utmutatoja

Orvosi probakeézikényv

Programozas: Orvosi Programozo, Palca és Taviranyito

. Orvosi programozé
. Programozévezetékek

A Bionic Navigator 3D programozasi
kézikényve

. Az orvosi programoz6 csatlakozasa a kiilsd
prébastimulatorhoz a programozé pélca révén

A programoz6 pélca hasznalati utasitasa

. Ataviranyité (SC-5250) hasznalati utasitasa

A Freelink™ taviranyité hasznélati utasitasa
az SC-5250 modellhez

. Ataviranyité (SC-5260) hasznalati utasitdsa

A Freelink™ taviranyité hasznélati utasitasa
az SC-5260 modellhez

Perkutan vezetékek

. Intraoperativ tesztelés az OR kabelszerelvény és a
kiilsé prébastimulator hasznalataval

. Akészlet tartalma
. Vezetékbeliltetés

. Proba- és maradando bediltetésre valo perkutan
vezetékek listaja

. Specifikaciok és miszaki adatok

. Vezetékek, hosszabbitok és elosztok tarolasa és
kezelése

A Perkutan vezetékek hasznalati utasitasa
Az Avista vezetékek hasznalati utasitasa

SCS sebészeti vezetékek

. Intraoperativ tesztelés az OR kébelszerelvénnyel és a
kiilsé probastimulatorral

. Akészlet tartalma

. Vezetékbeiiltetés

. Sebészeti vezetékek listaja

. Specifikaciok és miiszaki adatok

. Vezetékek és hosszabbitok tarolasa és kezelése

A Sebészeti vezetékek hasznalati utasitasa

A Nevrovezeték kompatibilitasa

. A Nevro vezetékek és hosszabbitok csatlakoztatasa
egy SCS rendszerhez

A Nevro vezeték kompatibilitasa — hasznalati
utasitas

SCS adapterek

. Precision M1 adapter

A Precision M1 adapter hasznélati utasitasa

. Precision M8 adapter

A Precision M8 adapter hasznélati utasitasa

. Precision S8 adapter

A Precision S8 adapter hasznélati utasitasa

Referencia utmutaté
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Precision™ Montage™ MRI rendszer hasznalati utasitasa

Sebészeti eszkozok és kiegészitok

. Clik Anchor

. A Clik Anchor hasznélati utasitasa

. Clik X MRI Anchor

. A Clik X MRI Anchor hasznélati utasitasa

. Clik X Anchor

. A Clik X Anchor hasznélati utasitasa

. Bevezetd . Bevezet6 hasznalati utasitasa
. Med A . A Med A hasznélati utasitasa
Garancia

. Jotallasi informaciok

‘ . Korléatozott garancia

Cimkeszimbolumok

. Cimkeszimbdlumok

. Cimkeszimbolumok

Referencia Utmutaté
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Precision Novi™ rendszer hasznalati utasitas

Informéaciok

Hasznalati utasitasok

Rendeltetésszerii hasznalat/Javallatok

. Javallatok

. Hasznalati javallatok és utasitasok

Ellenjavallatok, biztonsagi informacio, altalanos késziilékinformacio

. Nemkivanatos események dsszegzése

. Ellenjavallatok

. Az alkotoelemek artalmatlanitasa

. AkészUlék leirasa

. Csere javasolt

. A szolgaltatas vége

. Az akkumulator élettartamanak becslése
. A Boston Scientific kapcsolattartasi informacioi
. Az IPG akkumulatoranak toltottsége

. MRI informaciok

. Orvosi utasitasok

«  Ovintézkedések

. Sterilizacié

. Tarolas és kezelés

. Telemetria

«  Ovintézkedések

. Precision Novi - Informéciok a felird
orvosok szamara, hasznalati utasitas

Precision Novi beiiltetheté impulzusgenerator (IPG)

. Kompatibilis vezetékek

. Csatlakoztatas az IPG-hez

. Az IPG akkumulatoranak téltéttsége
. IPG explantalasa vagy cseréje

. IPG szallitdsa és tarolasa

. IPG beliltetése

. IPG regisztracios informaciéi

. Akészlet tartalma

. Specifikaciok és miszaki adatok

. A Precision Novi beliltethet6
impulzusgenerator hasznélati utasitasa

OR kabel, OR kabelhosszabbitok, kiilsé probastimulator, paciens prébadve

. Csatlakozas a Kiilsé Prébastimulatorhoz

. A vezetékek, vezetékhosszabbitok vagy eloszto
Osszekapcsolasa az OR Kabel csatlakozoéjaval

. 1x16 OR Kébel
. 2x8 OR Kabel
. Paciens Probadvének hasznalati Utmutatoja

. Orvosi probakézikényv

Referencia utmutaté
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Precision Novi™ rendszer hasznalati utasitas

Programozas: Orvosi programozé, palca és taviranyito

Orvosi programozé
Programozévezetékek

A Bionic Navigator 3D programozasi
kézikényve

Az orvosi programoz6 csatlakozasa a kiils6
prébastimulatorhoz a programoz6 pélca révén

A Programozo pélca hasznélati utasitasa

Ataviranyité (SC-5240) hasznalati utasitasa

A Freelink taviranyité hasznalati utasitésa

az SC-5240 modellhez
o ikt " A Freelink taviranyité hasznalati utasitésa
Ataviranyité (SC-5250) hasznalati utasitasa az SC-5250 modellhez
o i ” A Freelink taviranyité hasznalati utasitasa
Ataviranyité (SC-5260) hasznalati utasitdsa az SC-5260 modellhez

B6ron keresztiili vezetékek, hosszabbitok és elosztok

Intraoperativ tesztelés az OR Kabelszerelvény és a Kiils6
Prébastimulator hasznalataval

Akészlet tartalma

Vezetékbeliltetés

Préba- és maradando beliltetésre vald perkutan vezetékek
listaja

Specifikaciok és miszaki adatok

Vezetékek, hosszabbitok és elosztok tarolasa és kezelése

A Perkutan vezetékek hasznalati utasitasa

SCS Sebészeti vezetékek

Intraoperativ tesztelés az OR kabelszerelvénnyel és a
kiils6 probastimulatorral

Akészlet tartalma

Vezetékbeliltetés

Sebészeti vezetékek listaja

Specifikaciok és miiszaki adatok

Vezetékek és hosszabbitok tarolésa és kezelése

A Sebészeti vezetékek hasznélati
utasitasa

A Nevro vezeték kompatibilitasa

A Nevro vezetékek és hosszabbitdk csatlakoztatasa egy
SCS rendszerhez

A Nevro vezeték kompatibilitasa —
hasznélati utasitas

SCS adapterek

M1 csatlakoz6

Az M1 csatlakozd hasznélati utasitasa

Precision M8 adapter

A Precision M8 adapter hasznélati
utasitasa

Precision S8 adapter

A Precision S8 adapter hasznalati
utasitasa

Referencia Utmutaté
92395607-02 337/467. oldal




Boston Scientific rendszerek — Referencia Utmutatd

Sebészeti eszkozok és kiegészitok

. Clik Anchor A Clik Anchor hasznélati utasitasa

. Clik X Anchor A Clik X Anchor hasznalati utasitésa
. Bevezetd Bevezetb hasznélati utasitasa

. Med A A Med A hasznélati utasitasa
Garancia

. Jotallasi informéaciok Korléatozott garancia
Cimkeszimbélumok

. Cimkeszimbolumok Cimkeszimbolumok

Referencia utmutaté
92395607-02 338/467. oldal




A Precision Spectra™ Rendszer hasznalati utasitasa

A Precision Spectra™ Rendszer hasznalati utasitasa

Informéaciok

Hasznalati utasitasok

Rendeltetésszerii hasznalat/Javallatok

Javallatok

Hasznalati javallatok és utasitasok

Ellenjavallatok, Biztonsagi informacio, Altalanos

késziilékinformacio

Nemkivanatos események dsszegzése

Az alkotoelemek artalmatlanitasa
. Ellenjavallatok

AkészUlék leirasa

A programozott szolgaltatas vége

A Boston Scientific kapcsolattartasi informacioi
Az IPG akkumulatoranak téltottsége
MRI-informéacidk

Orvosi utasitasok

Ovintézkedések

Sterilizacié

Tarolas és kezelés
Ovintézkedések

Precision Spectra — Informéaciék a feliro
orvosok szamara, hasznélati utasitas

Precision Spectra beiiltetheté impulzusgenerator (IPG)

Kompatibilis vezetékek
Csatlakoztatas az IPG-hez

IPG akkumulatoranak allapota
IPG explantalasa vagy cseréje
IPG szallitasa és tarolasa

IPG beliltetése

IPG regisztracios informacioi
Akészlet tartalma

Specifikaciok és miszaki adatok

A Precision Spectra beliltethet6
impulzusgenerator hasznélati utasitasa

Precision Spectra ImageReady™ MRI iranyelvek

Az ImageReady MR iranyelvei

ImageReady csak feji MRI iranyelvek a
Precision Spectra gerincvel6 stimulacios
rendszerhez

Referencia Utmutaté
92395607-02 339/467. oldal




Boston Scientific rendszerek — Referencia Utmutatd

OR kabel, OR kabelhosszabbitok, kiilsé probastimulator, paciens probadve

. Csatlakozas a Kiilsé Probastimulatorhoz

. A vezetékek, vezetékhosszabbitok vagy eloszto
Osszekapcsolasa az OR Kabel csatlakozéjaval

. 1x16 OR Kabel
. 2x8 OR Kabel
. Paciens Probadvének hasznalati Utmutatoja

. Orvosi probakeézikényv

Programozas: Orvosi programozo, palca és taviranyito

. Orvosi programozé

. Programozévezetékek

. A Precision Spectra rendszer programozasi

kézikényve

VAGY

. A Bionic Navigator 3D programozasi
kézikényve

. Az orvosi programoz6 csatlakozasa a kiilsd
prébastimulatorhoz a programozé palca révén

. A Programozo pélca hasznalati utasitasa

. Ataviranyitd (SC-5240) hasznalati utasitasa

. A Freelink™ taviranyité hasznélati utasitasa
az SC-5240 modellhez

. Ataviranyité (SC-5250) hasznalati utasitdsa

. A Freelink taviranyité hasznélati utasitasa az
SC-5250 modellhez

. Ataviranyité (SC-5232) hasznalati utasitasa

. A Precision Spectra rendszer orvosi
taviranyitojanak hasznalati utasitasa

. Ataviranyité (SC-5260) hasznalati utasitdsa

. A Freelink taviranyité hasznélati utasitasa az
SC-5260 modellhez

B6ron keresztiili vezetékek, hosszabbitok és elosztok

. Intraoperativ tesztelés az OR kabelszerelvény és a
kils6 probastimulator hasznalataval

. Akészlet tartalma
. Vezetékbeliltetés

. Préba- és maradando beliltetésre valé perkutan
vezetékek listdja

. Specifikaciok és miszaki adatok

. Vezetékek, hosszabbitok és elosztok tarolasa és
kezelése

. A Perkutan vezetékek hasznalati utasitasa

SCS Sebészeti vezetékek

kiilsé probastimulatorral
. Akészlet tartalma
. Vezetékbeiiltetés
. Sebészeti Vezetékek listaja
. Specifikaciok és miiszaki adatok
. Vezetékek és hosszabbitok tarolasa és kezelése

. Intraoperativ tesztelés az OR kabelszerelvénnyel és a

. A sebészeti vezetékek hasznélati utasitasa

Referencia utmutaté
92395607-02 340/467. oldal




A Precision Spectra™ Rendszer hasznalati utasitasa

A Nevro vezeték kompatibilitasa

. A Nevro vezetékek és hosszabbitok csatlakoztatasa

egy SCS rendszerhez

A Nevro vezeték kompatibilitasa — hasznalati
utasitas

SCS adapterek:

. M1 csatlakozd

Az M1 csatlakozé hasznélati utasitasa

. Precision Spectra OMG adapter

A Precision Spectra OMG adapter hasznalati
utasitasa

. Precision M8 adapter

A Precision M8 adapter hasznélati utasitasa

. Precision S8 adapter

A Precision S8 adapter hasznalati utasitasa

Sebészeti eszk6zok és kiegészitdk

. Clik Anchor

A Clik Anchor hasznélati utasitasa

. Clik X Anchor

A Clik X Anchor hasznélati utasitasa

. Bevezetd . Bevezeté hasznélati utasitasa
. Med A . A Med A hasznélati utasitasa
Garancia

. Jotallasi informéaciok ‘ . Korlatozott garancia
Cimkeszimbélumok

. Cimkeszimbolumok . Cimkeszimbolumok

Referencia Utmutaté
92395607-02 341/467. oldal




Boston Scientific rendszerek — Referencia Utmutatd

A Spectra WaveWriter™ rendszer hasznalati utasitasa

Informéaciok

Hasznalati utasitasok

Rendeltetésszerii hasznalat/Javallatok

. Javallatok

. Hasznalati javallatok és utasitasok

Ellenjavallatok, Biztonsagi informacio, Altalanos késziilékinformacio

. Nemkivanatos események dsszegzése
. Az alkotoelemek artalmatlanitasa

. Ellenjavallatok

. AkészUlék leirasa

. Elektromagneses interferencia

. A programozott szolgaltatas vége

. A Boston Scientific kapcsolattartasi informacidi
. MR informaciok

. Az IPG akkumulatoranak toltottsége

. Orvosi utasitasok

«  Ovintézkedések

. Sterilizacié

. Téarolas és kezelés

« Ovintézkedések

. Spectra WaveWriter el6iré orvosok
informéacidja — hasznélati utasitasok

Spectra WaveWriter Beiiltethetd Impulzusgenerator (

IPG)

. Kompatibilis vezetékek

. Csatlakoztatas az IPG-hez

. IPG akkumulatoranak allapota

. IPG explantalasa vagy cseréje

. IPG szallitdsa és tarolasa

. IPG beliltetése

. IPG regisztracios informaciéi

. Akészlet tartalma

. Specifikaciok és miszaki adatok

. A Spectra WaveWriter beliltetheté
impulzusgenerator hasznélati utasitasa

Referencia utmutaté
92395607-02 342/467. oldal




A Spectra WaveWriter™ rendszer hasznélati utasitasa

A Spectra WaveWriter InageReady™ MRI iranyelvei

Az ImageReady MR iranyelvei

A csak feji ImageReady MRI iranyelvei a
Spectra WaveWriter gerincveld stimulécios
rendszerekhez

OR Kabel, OR Kabelhosszabbitok, Kiils6 Probastimu

lator, Paciens Probadve

Csatlakozas a Kiilsé Probastimulatorhoz

A vezetékek, vezetékhosszabbitok vagy eloszto
Osszekapcsolasa az OR Kabel csatlakozéjaval

1x16 OR Kabel
2x8 OR Kabel
Péaciens Probadvének hasznalati ttmutatéja

Orvosi probakézikényv

Programozas: Orvosi Programozo, Palca és Taviranyito

Orvosi Programozd

Programozévezetékek

A Bionic Navigator™ 3D programozasi
kézikényve

Az Orvosi Programozo csatlakozésa a Kiils6
Probastimulatorhoz a Programozé Palca révén

A Programozd Pélca hasznalati utasitasa

A Taviranyit6 (SC-5260) hasznalati utasitasa

A Freelink Téviranyito hasznélati utasitasa az
SC-5260 modellhez

Boron keresztiili vezetékek, hosszabbitok és elosztok

Intraoperativ tesztelés az OR Kabelszerelvény és a
Kiilsd Prébastimulator hasznéalataval

Akészlet tartalma

Vezetékbeliltetés

Proba- és maradando beiiltetésre valé perkutan
vezetékek listaja

Specifikaciok és miszaki adatok

Vezetékek, hosszabbitdk és elosztok tarolasa és
kezelése

A Perkutan vezetékek hasznélati utasitasa

SCS sebészeti vezetékek

Intraoperativ tesztelés az OR kabelszerelvénnyel és a
kiils6 prébastimulatorral

Akészlet tartalma

Vezetékbeliltetés

Sebészeti Vezetékek listaja

Specifikaciok és miszaki adatok

Vezetékek és hosszabbitok tarolasa és kezelése

A sebészeti vezetékek hasznélati utasitasa

A Nevro vezeték kompatibilitasa

A Nevro vezetékek és hosszabbitdk csatlakoztatasa
egy SCS rendszerhez

A Nevro vezeték kompatibilitisa — hasznalati

utasitas

Referencia Utmutaté
92395607-02 343/467. oldal



Boston Scientific rendszerek — Referencia Utmutatd

SCS adapterek

. M1 csatlakoz6

Az M1 csatlakozd hasznalati utasitasa

. Precision Spectra OMG™ adapter

A Precision Spectra OMG adapter hasznalati
utasitasa

. Precision M8 adapter

A Precision M8 adapter hasznélati utasitasa

. Precision S8 adapter

A Precision S8 adapter hasznélati utasitasa

Sebészeti eszkozok és kiegészitdk

. Clik Anchor

A Clik Anchor hasznélati utasitasa

. Clik X Anchor

A Clik X Anchor hasznélati utasitasa

. Bevezetd Bevezetd hasznélati utasitasa
. Med A A Med A hasznélati utasitasa
Garancia

. Jotallasi informaciok Korlatozott garancia
Cimkeszimbélumok

. Cimkeszimbdlumok Cimkeszimbblumok

Referencia utmutaté
92395607-02 344/467. oldal




A WaveWriter Alpha™ és a WaveWriter Alpha™ Prime rendszerek hasznalati utasitasai

A WaveWriter Alpha™ és a WaveWriter Alpha™ Prime rendszerek

hasznalati utasitasai

Informaciok

Hasznalati utasitasok

Rendeltetésszerli hasznalat/Javallatok

. Javallatok

Hasznélati javallatok és utasitédsok

Ellenjavallatok, biztonsagi informacio, altalanos késziilékinformacio

. Nemkivanatos események dsszegzése

. Ellenjavallatok

. Az alkotoelemek artalmatlanitasa

. Akészlilék leirasa

. Csere javasolt

. A szolgaltatas vége

. Az akkumulator élettartamanak becslése
. A Boston Scientific kapcsolattartasi informacioi
. Az IPG akkumulatoranak toltéttsége

. MR informaciok

. Orvosi utasitasok

«  Ovintézkedések

. Sterilizacio

. Tarolas és kezelés

. Telemetria

«  Ovintézkedések

Spectra WaveWriter Alpha System —
Informécidk a feliré orvosok szémaéra,
hasznélati utasitas

WaveWriter Alpha beiiltetheté impulzusgenerator készlet

. Kompatibilis vezetékek

. Csatlakoztatas az IPG-hez

. IPG akkumulatoranak allapota

. IPG explantalasa vagy cseréje

. IPG szallitdsa és tarolasa

. IPG beliltetése

. IPG regisztracios informacioi

. Akészlet tartalma

. Specifikaciok és miiszaki adatok

A WaveWriter Alpha™ és E
a WaveWriter Alpha™ Prime Beliltetheté

Impulzus Generéatorok hasznalati utasitésai

A WaveWriter Alpha ImageReady™ MRI iranyelvei

. Az ImageReady MR iranyelvei

ImageReady teljes testen végzett MRI-
vizsgélatra vonatkozé iranyelvek WaveWriter
Alpha gerincvel6i stimulatorrendszerhez

Referencia Utmutaté
92395607-02 345/467. oldal



Boston Scientific rendszerek — Referencia Utmutatd

OR kabel, OR kabelhosszabbitok, kiilsé probastimulator, paciens probadve

. Csatlakozas a Kiilsé Probastimulatorhoz

. A vezetékek, vezetékhosszabbitok vagy eloszto
Osszekapcsolasa az OR Kabel csatlakozéjaval

1x16 OR Kabel
2x8 OR Kabel
. Paciens Probadvének hasznalati Utmutatoja

Orvosi probakeézikényv

Programozas: Orvosi programoz6 és taviranyito

. Orvosi programozé
. Programozévezetékek

Bionic Navigator™ 3D 4.0 programozasi
kézikényve

. Ataviranyité (SC-5270) hasznalati utasitasa

A Freelink taviranyité hasznélati utasitasa az
SC-5270 modellhez

Boron keresztiili vezetékek, hosszabbitok és elosztok

. Intraoperativ tesztelés az OR kabelszerelvény és a
kiilsé prébastimulator hasznalataval

. Akészlet tartalma

. Vezetékbeiiltetés

. Préba- és maradando beiiltetésre valé perkutan
vezetékek listaja

. Specifikaciok és miszaki adatok

. Vezetékek, hosszabbitdk és elosztok tarolasa és
kezelése

A Perkutan vezetékek hasznalati utasitasa
Az Avista vezetékek hasznélati utasitasa

SCS sebészeti vezetékek

. Intraoperativ tesztelés az OR kabelszerelvénnyel és a
kiilsé prébastimulatorral

. Akészlet tartalma

. Vezetékbeliltetés

. Sebészeti Vezetékek listaja

. Specifikaciok és miszaki adatok

. Vezetékek és hosszabbitok tarolasa és kezelése

A sebészeti vezetékek hasznélati utasitasa

A Nevro vezeték kompatibilitasa

. A Nevro vezetékek és hosszabbitdk csatlakoztatasa
egy SCS rendszerhez

A Nevro vezeték kompatibilithsa — hasznalati
utasitas

SCS adapterek:

. M1 csatlakozo

Az M1 csatlakozd hasznélati utasitasa

. Precision Spectra OMG adapter

A Precision Spectra OMG adapter hasznéalati
utasitasa

. Precision M8 adapter

A Precision M8 adapter hasznélati utasitasa

. Precision S8 adapter

A Precision S8 adapter hasznélati utasitasa

Referencia utmutaté
92395607-02 346/467. oldal




A WaveWriter Alpha™ és a WaveWriter Alpha™ Prime rendszerek hasznalati utasitasai

Sebészeti Eszkozok és Kiegészitok

. Clik Anchor . A Clik Anchor hasznélati utasitasa

. Clik X Anchor . A Clik X Anchor hasznélati utasitasa
. Clik X MRI «  AClik X MRI hasznélati utasitasa

. Bevezetd . Bevezetd hasznélati utasitasa

. Med A . A Med A hasznélati utasitasa
Garancia

. Jotallasi informaciok ‘ . Korlatozott garancia

Cimkeszimbolumok

. Cimkeszimbolumok . Cimkeszimbolumok

Referencia Utmutaté
92395607-02 347/467. oldal




Systemy firmy Boston Scientific - Poradnik

Gwarancje

Firma Boston Scientific Corporation zastrzega sobie prawo do dokonywania bez wczesniejszego
powiadomienia zmian informaciji dotyczacych produktow w celu poprawy ich niezawodnosci

lub wydajnosci.

Znaki towarowe

Wszystkie znaki towarowe sg wtasnoscig odpowiednich wiascicieli.

Poradnik
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Wstep

Wstep

Poradnik zawiera liste instrukcji obstugi (DFU) systeméw firmy Boston Scientific. Podreczniki te sg
przeznaczone dla klinicystdw i innych pracownikow stuzby zdrowia.

WAZNE: Nalezy pamieta¢, ze z systemem dostarczona zostanie wytacznie instrukcja obstugi wiasciwa
dla danego regionu.

Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w dodatkach do instrukciji obstugi.

Sposoéb korzystania z poradnika

W niniejszym poradniku instrukcje obstugi dla kazdego systemu zostaty zestawione w tabeli. Aby znalez¢
informacje dotyczace posiadanego systemu, nalezy postepowac¢ zgodnie z instrukcjami ponizej:

1. Nalezy znalez¢ wtasciwa tabele dla danego systemu. Na przyktad w przypadku systemu

Precision Spectra™ nalezy znalez¢ tabele oznaczong jako ,Instrukcja obstugi systemu Precision Spectra”.

2. Uzy¢ podswietlonych wierszy, aby odnalez¢ pozadane informacije (np. wskazania, wszczepialny

generator impulséw lub programowanie). Wykaz instrukcji obstugi zawierajacych te informacje
mozna znalez¢ ponizej.

Instrukcje obstugi firmy Boston Scientific mozna znalez¢ online (wskazéwki na opakowaniu produktu)
lub sg one dostarczane z systemem.

Poradnik
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Systemy firmy Boston Scientific - Poradnik

Instrukcja obstugi systemu Precision™

Informacje

Instrukcja obstugi

Przeznaczenie/wskazania do stosowania

. Wskazania do stosowania

Przeciwwskazania, informacje dotyczace
bezpieczenstwa, ogolne informacje na temat urzadzenia

. Podsumowanie zdarzen niepozadanych

. Przeciwwskazania

+ Srodki ostroznosci

. Ostrzezenia

. Instrukcje dla lekarza

. Sterylizacja

. Utylizacja elementéw

. Dane teleadresowe firmy Boston Scientific

Wszczepialny generator impulséw Precision

. Kompatybilne elektrody

. Podtaczanie do IPG

«  Zywotnos¢ baterii IPG

. Eksplantacja lub wymiana IPG

. Obstuga i przechowywanie IPG

. Implantacja IPG

. Zawarto$¢ zestawu

. Informacje dotyczace rejestracji IPG
. Specyfikacje i dane techniczne IPG

Kable stosowane w sali operacyjnej, przedtuzacz kabla
stosowanego w sali operacyjnej, zewnetrzny stymulator
prébny

. Podtaczanie elektrod, przediuzaczy elektrod lub rozdzielacza
do kabla stosowanego w sali operacyjnej

. Podtaczanie do zewnetrznego stymulatora prébnego
. Instrukcja obstugi probnego paska pacjenta

. System Precision — podrecznik
Klinicysty

System Precision: wytyczne dotyczace MRI

. Wytyczne dotyczace MRI dla systemu stymulatora rdzenia
kregowego (SCS)

. System Precision 1.5 Tesla: wytyczne
dotyczace MRI — instrukcja obstugi

Poradnik
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Instrukcja obstugi systemu Precision™

Elektrody przezskoérne, przediuzacze i rozdzielacze

. Testy $rodoperacyjne z wykorzystaniem zestawu kabli
stosowanych w sali operacyjnej i zewnetrznego stymulatora
prébnego

. Zawarto$¢ zestawu
. Implantacja elektrod

. Wykaz elektrod przezskérnych do implantacii probnej i na state

. Specyfikacje i dane techniczne

. Przechowywanie i obstuga elektrod, przedtuzaczy i
rozdzielaczy

. System Precision — podrecznik

Klinicysty

LUB

. Instrukcja obstugi elektrod
przezskérnych

Elektrody chirurgiczne SCS

. Testy $rodoperacyjne z wykorzystaniem zestawu kabli
stosowanych w sali operacyjnej i zewnetrznego stymulatora
prébnego

. Zawarto$¢ zestawu

. Implantacja elektrod

. Wykaz elektrod chirurgicznych

. Specyfikacje i dane techniczne

. Przechowywanie i obstuga elektrod i przedtuzaczy

. System Precision — podrecznik

Klinicysty

LUB

. Instrukcja obstugi elektrod
chirurgicznych

Zgodnos¢ elektrod Nevro

. taczenie elektrod Nevro i przedtuzacze elektrod z systemem
SCS

. Zgodno$c elektrod Nevro — instrukcja
obstugi

Programowanie

. Programator klinicysty

. Programowanie za pomoca oprogramowania Bionic
Navigator™

. Przewodnik dotyczacy
oprogramowania Bionic Navigator

. Instrukcja obstugi pilota

. Potaczenie zewnetrznego stymulatora probnego do
programatora klinicysty

. System Precision — podrecznik
Klinicysty

Adaptery SCS:

. Ztacze M1

. Instrukcja obstugi ztgcza M1

. Adapter Precision M8

. Instrukcja obstugi adaptera
Precision M8

. Adapter Precision S8

. Instrukcja obstugi adaptera
Precision S8

. Ztacze AOMG™

. Instrukcja obstugi zigcza A OMG

. Ztagcze M OMG

. Instrukcja obstugi ztgcza M OMG
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Narzedzia i akcesoria chirurgiczne

. Mocowanie Clik™

Instrukcja obstugi mocowania Clik

. Mocowanie Clik X

Instrukcja obstugi mocowania Clik X

. Introduktor

Instrukcja obstugi introduktora

. Med A

Instrukcja obstugi Med A

Gwarancja

. Informacje dotyczace gwarancji

Ograniczona gwarancja

Symbole stosowane na etykietach

. Symbole stosowane na etykietach

Symbole stosowane na etykietach
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Instrukcja obstugi systemu SCS Precision z technologig MultiWave ™

Instrukcja obstugi systemu SCS Precision z technologia MultiWave ™

Informacje

Instrukcja obstugi

Wskazania

Wskazania do stosowania

Przeciwwskazania, informacje dotyczace bezpieczenstwa,
ogolne informacje na temat urzadzenia

Podsumowanie zdarzen niepozadanych
Przeciwwskazania

Utylizacja elementow

Opis urzadzenia

Dane teleadresowe firmy Boston Scientific
Instrukcje dla lekarza

Srodki ostroznosci

Sterylizacja

Ostrzezenia

Wszczepialny generator impulséw systemu Precision z
technologia MultiWave

Kompatybilne elektrody

Potaczenie elektrod do IPG
Zywotnos¢ baterii IPG

Eksplantacja lub wymiana IPG
Obstuga i przechowywanie IPG
Implantacja IPG

Informacje dotyczace rejestracji IPG
Specyfikacje i dane techniczne IPG
Zawarto$¢ zestawu

Kable stosowane w sali operacyjnej, przedtuzacz kabla
stosowanego w sali operacyjnej, zewnetrzny stymulator
prébny

Podtaczenie do kabla stosowanego w sali operacyjnej
Podtaczanie do zewnetrznego stymulatora prébnego
Instrukcja obstugi probnego paska pacjenta

. System stymulatora rdzenia
kregowego Precision z technologig
MultiWave — podrecznik Klinicysty
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Elektrody przezskoérne, przediuzacze i rozdzielacze

. Testy $rodoperacyjne z wykorzystaniem zestawu kabli
stosowanych w sali operacyjnej i zewnetrznego stymulatora
prébnego

. Zawarto$¢ zestawu

. Implantacja elektrod

. Specyfikacje i dane techniczne

. Wykaz elektrod przezskérnych do implantacii probnej i na state

. Przechowywanie i obstuga elekirod, przediuzaczy i rozdzielaczy

LUB

System stymulatora rdzenia
kregowego Precision z technologig
MultiWave — podrecznik Klinicysty

Instrukcja obstugi elektrod
przezskdérnych

Elektrody chirurgiczne SCS

. Testy $rodoperacyjne z wykorzystaniem zestawu kabli
stosowanych w sali operacyjnej i zewnetrznego stymulatora
prébnego

. Zawarto$¢ zestawu

. Implantacja elektrod

. Wykaz elektrod chirurgicznych

. Specyfikacje i dane techniczne

. Przechowywanie i obstuga elektrod i przedtuzaczy

LUB

System stymulatora rdzenia
kregowego Precision z technologig
MultiWave — podrecznik Klinicysty

Instrukcja obstugi elektrod
chirurgicznych

Zgodnos¢ elektrod Nevro

. Laczenie elektrod Nevro i przedtuzacze elektrod z systemem

Zgodno$¢ elektrod Nevro —

. Programowanie elektrod

SCS instrukcja obstugi
Programowanie
. Programator klinicysty . Przewodnik dotyczacy

oprogramowania Bionic Navigator
HR 1.0

. Instrukcja obstugi pilota

. Potaczenie zewnetrznego stymulatora probnego do
programatora klinicysty

System stymulatora rdzenia
kregowego Precision z technologig
MultiWave — podrecznik klinicysty

Adaptery SCS:

. Ztacze M1

Instrukcja obstugi ztgcza M1

. Adapter Precision M8

Instrukcja obstugi adaptera
Precision M8

. Adapter Precision S8

Instrukcja obstugi adaptera
Precision S8

. Ztacze AOMG

Instrukcja obstugi zigcza A OMG

. Ztacze M OMG

Instrukcja obstugi ztacza M OMG
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Instrukcja obstugi systemu SCS Precision z technologig MultiWave ™

Narzedzia i akcesoria chirurgiczne

. Mocowanie Clik

Instrukcja obstugi mocowania Clik

. Mocowanie Clik X

Instrukcja obstugi mocowania Clik X

. Introduktor

Instrukcja obstugi introduktora

. Med A

Instrukcja obstugi Med A

Gwarancja

. Informacje dotyczace gwarancji

Ograniczona gwarancja

Symbole stosowane na etykietach

. Symbole stosowane na etykietach

Symbole stosowane na etykietach
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Instrukcja obstugi systemu MRI Precision™ Montage™

Informacje

Instrukcja obstugi

Przeznaczenie/wskazania do stosowania

. Wskazania do stosowania

. Instrukcja obstugi — wskazania do
stosowania

urzadzenia

Przeciwwskazania, informacje dotyczace bezpieczenstwa, ogélne informacje na temat

. Podsumowanie zdarzen niepozadanych

« Zywotnos¢ baterii

. Utylizacja elementow

. Przeciwwskazania

. Opis urzadzenia

. Zakidcenia elektromagnetyczne

. Koniec zaprogramowanego okresu uzytecznoci
. Dane teleadresowe firmy Boston Scientific
«  Zywotnos¢ baterii IPG

. Informacije na temat MRI

. Instrukcje dla lekarza

+ Srodki ostroznosci

. Sterylizacja

. Przechowywanie i obstuga

. Informacje dotyczace telemetrii

. Ostrzezenia

. Instrukcja obstugi: system Precision Montage
MRI — informacje dla lekarzy

Precision Montage z technologia ImageReady™ — w

ytyczne dotyczace MRI

. Wytyczne dotyczace badania MRI catego ciata dla
systemu SCS Precision Montage MRI z technologig,
ImageReady

. Wytyczne dotyczgce badania MRI catego
ciata dla systemu SCS Precision Montage
MRI z technologig ImageReady

Wszczepialny generator impulséw Precision Montage MRI

. Kompatybilne elektrody

. Podtaczanie do IPG

. Status baterii IPG

. Eksplantacja lub wymiana IPG

. Obstuga i przechowywanie IPG

. Implantacja IPG

. Informacje dotyczace rejestracji IPG
. Zawarto$¢ zestawu

. Specyfikacje i dane techniczne

zgodnosci z MRI

. Warunki implantaciji systemu SCS w celu zapewnienia

. Wszczepialny generator impulsow Precision
Montage MRI — instrukcja obstugi
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Instrukcja obstugi systemu MRI Precision™ Montage ™

Kabel stosowany w sali operacyjnej, przediuzacze kabli stosowanych w sali operacyjne;j,
zewnetrzny stymulator probny, prébny pasek pacjenta

Podtaczanie do zewnetrznego stymulatora prébnego

Wprowadzanie elektrod, przedtuzaczy elektrod lub
rozdzielacza do kabla stosowanego w sali operacyjnej

. Kabel stosowany w sali operacyjnej 1x16
. Kabel stosowany w sali operacyjnej (2x8)
Instrukcja obstugi prébnego paska pacjenta

. Podrecznik Klinicysty dotyczacy préby

Programowanie: Programator klinicysty, gtowica i pil

Programator klinicysty
Programowanie elektrod

. Podrecznik programowania systemu Bionic
Navigator 3D

Potaczenie programatora klinicysty do zewnetrznego
stymulatora probnego za pomocag glowicy
programujacej

. Instrukcja obstugi glowicy programujgcej

Instrukcja obstugi pilota (SC-5250)

. Instrukcja obstugi pilota FreeLink™ do
SC-5250

Instrukcja obstugi pilota (SC-5260)

. Instrukcja obstugi pilota FreeLink™ do
SC-5260

Elektrody przezskorne

Testy $rodoperacyjne z wykorzystaniem zestawu
kabli stosowanych w sali operacyjnej i zewnetrznego
stymulatora probnego

Zawarto$¢ zestawu
Implantacja elektrod

Wykaz elektrod przezskérnych do implantacii probne;j
i na state

Specyfikacje i dane techniczne

Przechowywanie i obstuga elektrod, przedtuzaczy i
rozdzielaczy

. Instrukcja obstugi elektrod przezskérnych
. Instrukcja obstugi (DFU) elektrod Avista

Elektrody chirurgiczne SCS

Testy $rodoperacyjne z wykorzystaniem zestawu
kabli stosowanych w sali operacyjnej i zewnetrznego
stymulatora probnego

Zawarto$¢ zestawu

Implantacja elektrod

Wykaz elektrod chirurgicznych

Specyfikacje i dane techniczne

Przechowywanie i obstuga elektrod i przedtuzaczy

. Instrukcja obstugi elektrod chirurgicznych

Zgodnos¢ elektrod Nevro

taczenie elektrod Nevro i przediuzacze elektrod z
systemem SCS

. Zgodno$c elektrod Nevro — instrukcja
obstugi
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Adaptery SCS:

. Adapter Precision M1

Instrukcja obstugi adaptera Precision M1

. Adapter Precision M8

Instrukcja obstugi adaptera Precision M8

. Adapter Precision S8

Instrukcja obstugi adaptera Precision S8

Narzedzia i akcesoria chirurgiczne

. Mocowanie Clik

Instrukcja obstugi mocowania Clik

. Mocowanie MRI Clik X

Instrukcja obstugi mocowania MRI Clik X

. Mocowanie Clik X

Instrukcja obstugi mocowania Clik X

. Introduktor

Instrukcja obstugi introduktora

. Med A

Instrukcja obstugi Med A

Gwarancja

. Informacje dotyczace gwarancji

Ograniczona gwarancja

Symbole stosowane na etykietach

. Symbole stosowane na etykietach

Symbole stosowane na etykietach

Poradnik
92395607-02 strona 358 z 467




Instrukcja obstugi systemu Precision Novi™

Instrukcja obstugi systemu Precision Novi™

Informacje Instrukcja obstugi

Przeznaczenie/wskazania do stosowania

. Wskazania do stosowania . Instrukcja obstugi — wskazania do
stosowania

Przeciwwskazania, informacje dotyczace bezpieczenstwa, ogélne informacje na temat
urzadzenia

. Podsumowanie zdarzen niepozadanych
. Przeciwwskazania

. Utylizacja elementow

. Opis urzadzenia

. Planowana wymiana

. Koniec okresu uzytecznosci

. Szacowana zywotnosci baterii

. Dane teleadresowe firmy Boston Scientific . Instrukcja obstugi systemu Precision Novi
. Zywotnos¢ baterii IPG — informacje dla lekarzy

. Informacije na temat MRI

. Instrukcje dla lekarza

« Srodki ostroznosci

. Sterylizacja

. Przechowywanie i obstuga
. Telemetria

. Ostrzezenia

Wszczepialny generator impulséw (IPG) Precision Novi

. Kompatybilne elektrody

. Podtaczanie do IPG

«  Zywotnos¢ baterii IPG

. Eksplantacja lub wymiana IPG

. Obsluga i przechowywanie IPG . Instrukcja obstugi wszczepialnego

generatora impulséw Precision Novi
. Implantacja IPG E
. Informacje dotyczace rejestracji IPG
. Zawarto$¢ zestawu
. Specyfikacje i dane techniczne
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Kabel stosowany w sali operacyjnej, przediuzacze kabli stosowanych w sali operacyjne;j,
zewnetrzny stymulator probny, prébny pasek pacjenta

. Podtaczanie do zewnetrznego stymulatora prébnego

. Wprowadzanie elektrod, przedtuzaczy elektrod lub
rozdzielacza do kabla stosowanego w sali operacyjnej o )

. Kabel stosowany w sali operacyjnej 1x16 ’ Podrgcznik kiinicysty dotyczacy proby

. Kabel stosowany w sali operacyjnej (2x8)

. Instrukcja obstugi prébnego paska pacjenta

Programowanie: programator klinicysty, gtowica i pilot

* Programator Kiinicysty Podrecznik programowania systemu
. Programowanie elektrod Bionic Navigator 3D

. Potaczenie programatora Klinicysty do zewnetrznego

stymulatora probnego za pomocg glowicy programujacej ) Instrukeja obstugi glowicy programujacej

. Instrukcja obslugi pilota (SC-5240) . Instrukcja obstugi pilota FreeLink do

SC-5240
+ Instrukcja obsiugi pilota (SC-5250) ' g’é”bf’zkgf obstugi pilcta FreeL ink do
+ Instrukcja obstugi pilota (SC-5260) ' gétg’é‘g{f obstugi pilcta FreeLink do

Elektrody przezskoérne, przediuzacze i rozdzielacze

. Testy $rodoperacyjne z wykorzystaniem zestawu
kabli stosowanych w sali operacyjnej i zewnetrznego
stymulatora probnego

. Zawartos¢ zestawu
. Implantacja elektrod

. Wykaz elektrod przezskérnych do implantacii probnej i na
state

. Specyfikacje i dane techniczne

. Przechowywanie i obstuga elektrod, przeduzaczy i
rozdzielaczy

. Instrukcja obstugi elektrod przezskdrnych

Elektrody chirurgiczne SCS

E . Testy $rodoperacyjne z wykorzystaniem zestawu
kabli stosowanych w sali operacyjnej i zewnetrznego

stymulatora probnego
. Zawarto$¢ zestawu
. Implantacja elektrod
. Wykaz elektrod chirurgicznych
. Specyfikacje i dane techniczne
. Przechowywanie i obstuga elektrod i przedtuzaczy

. Instrukcja obstugi elektrod chirurgicznych

Zgodnos¢ elektrod Nevro

. Laczenie elektrod Nevro i przediuzacze elektrod z . Zgodno$c elektrod Nevro — instrukcja
systemem SCS obstugi
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Instrukcja obstugi systemu Precision Novi™

Adaptery SCS:

. Ztacze M1 . Instrukcja obstugi ztgcza M1

. Adapter Precision M8 . Instrukcja obstugi adaptera Precision M8
. Adapter Precision S8 . Instrukcja obstugi adaptera Precision S8

Narzedzia i akcesoria chirurgiczne

. Mocowanie Clik . Instrukcja obstugi mocowania Clik

. Mocowanie Clik X . Instrukcja obstugi mocowania Clik X
. Introduktor . Instrukcja obstugi introduktora

. Med A . Instrukcja obstugi Med A
Gwarancja

. Informacje dotyczace gwarancii ‘ . Ograniczona gwarancja

Symbole stosowane na etykietach

. Symbole stosowane na etykietach . Symbole stosowane na etykietach
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Instrukcja obstugi systemu Precision Spectra™

Informacje

Instrukcja obstugi

Przeznaczenie/wskazania do stosowania

. Wskazania do stosowania

. Instrukcja obstugi — wskazania do
stosowania

urzadzenia

Przeciwwskazania, informacje dotyczace bezpieczenstwa, ogélne informacje na temat

. Podsumowanie zdarzen niepozadanych
. Utylizacja elementow

. Przeciwwskazania

. Opis urzadzenia

. Dane teleadresowe firmy Boston Scientific
«  Zywotnosé baterii IPG

. Informacje na temat MRI

. Instrukcje dla lekarza

+ Srodki ostroznosci

. Sterylizacja

. Przechowywanie i obstuga

. Ostrzezenia

. Koniec zaprogramowanego okresu uzytecznosci

. Instrukcja obstugi systemu Precision Spectra
— informacje dla lekarzy

Wszczepialny generator impulséw (IPG) Precision Spectra

. Kompatybilne elektrody

. Podtaczanie do IPG

. Status baterii IPG

. Eksplantacja lub wymiana IPG

. Obstuga i przechowywanie IPG

. Implantacja IPG

. Informacije dotyczace rejestracji IPG

. Zawarto$¢ zestawu
E . Specyfikacje i dane techniczne

. Instrukcja obstugi wszczepialnego generatora
impulséw Precision Spectra

Precision Spectra z technologia ImageReady™ — wytyczne dotyczace MRI

. ImageReady — wytyczne dotyczace MRI

. Wytyczne dotyczace MRI glowy w systemie
stymulatora rdzenia kregowego Precision
Spectra z technologia ImageReady
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Instrukcja obstugi systemu Precision Spectra™

Kabel stosowany w sali operacyjnej, przediuzacze kabli stosowanych w sali operacyjne;j,
zewnetrzny stymulator probny, prébny pasek pacjenta

. Podtaczanie do zewnetrznego stymulatora prébnego

. Wprowadzanie elektrod, przedtuzaczy elektrod lub
rozdzielacza do kabla stosowanego w sali operacyjnej o )

. Kabel stosowany w sali operacyjnej 1x16 ’ Podrgcznik kinicysty dotyczacy proby

. Kabel stosowany w sali operacyjnej (2x8)

. Instrukcja obstugi prébnego paska pacjenta

-~

Programowanie: programator klinicysty, glowica i pilo

. Podrecznik programowania systemu

. Precision Spectra
. Programator klinicysty

LUB
. Programowanie elekirod
. Podrecznik programowania systemu Bionic
Navigator 3D
. Potaczenie programatora klinicysty do zewnetrznego
stymulatora probnego za pomocg gtowicy . Instrukcja obstugi glowicy programujacej

programujacej

. Instrukcja obstugi pilota FreeLink™ do

. Instrukcja obstugi pilota (SC-5240) SC-5240

. Instrukcja obstugi pilota (SC-5250) . Instrukcja obstugi pilota FreeLink do SC-5250

. Instrukcja obstugi pilota klinicysty systemu

. Instrukcja obstugi pilota (SC-5232) Precision Spectra

. Instrukcja obstugi pilota (SC-5260) . Instrukcja obstugi pilota FreeLink do SC-5260

Elektrody przezskoérne, przediuzacze i rozdzielacze

. Testy $rodoperacyjne z wykorzystaniem zestawu
kabli stosowanych w sali operacyjnej i zewnetrznego
stymulatora probnego

. Zawarto$¢ zestawu
. Implantacja elektrod

, ) . . Instrukcja obstugi elektrod przezskdrnych
. Wykaz elektrod przezskérnych do implantacii probnej

i na state
. Specyfikacje i dane techniczne E
. Przechowywanie i obstuga elektrod, przedtuzaczy i
rozdzielaczy
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Elektrody chirurgiczne SCS

. Testy $rodoperacyjne z wykorzystaniem zestawu
kabli stosowanych w sali operacyjnej i zewnetrznego
stymulatora probnego

. Zawarto$¢ zestawu
. Implantacja elektrod . Instrukcja obstugi elektrod chirurgicznych
. Wykaz elektrod chirurgicznych
. Specyfikacje i dane techniczne
. Przechowywanie i obstuga elektrod i przedtuzaczy

Zgodnos¢ elektrod Nevro

. taczenie elektrod Nevro i przediuzacze elektrod z . Zgodnosc elektrod Nevro — instrukcja
systemem SCS obstugi

Adaptery SCS:

. Ztacze M1 . Instrukcja obstugi ztgcza M1

. Adapter Precision Spectra OMG . Adapter Precision Spectra OMG — instrukcja

obstugi
. Adapter Precision M8 . Instrukcja obstugi adaptera Precision M8
. Adapter Precision S8 . Instrukcja obstugi adaptera Precision S8

Narzedzia i akcesoria chirurgiczne

. Mocowanie Clik . Instrukcja obstugi mocowania Clik

. Mocowanie Clik X . Instrukcja obstugi mocowania Clik X
. Introduktor . Instrukcja obstugi introduktora

. Med A . Instrukcja obstugi Med A
Gwarancja

. Informacje dotyczace gwarancii ‘ . Ograniczona gwarancja

Symbole stosowane na etykietach

. Symbole stosowane na etykietach . Symbole stosowane na etykietach
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Instrukcja obstugi systemu Spectra WaveWriter™

Instrukcja obstugi systemu Spectra WaveWriter™

Informacje

Instrukcja obstugi

Przeznaczenie/wskazania do stosowania

. Wskazania do stosowania

. Instrukcja obstugi — wskazania do
stosowania

urzadzenia

Przeciwwskazania, informacje dotyczace bezpieczenstwa, ogélne informacje na temat

. Podsumowanie zdarzen niepozadanych

. Utylizacja elementow

. Przeciwwskazania

. Opis urzadzenia

. Zaktocenia elektromagnetyczne

. Koniec zaprogramowanego okresu uzytecznosci
. Dane teleadresowe firmy Boston Scientific
. Informacje na temat MRI

«  Zywotnos¢ baterii IPG

. Instrukcje dla lekarza

+ Srodki ostroznosci

. Sterylizacja

. Przechowywanie i obstuga

. Ostrzezenia

. Instrukcja obstugi: system Spectra
WaveWriter — informacje dla lekarzy

Wszczepialny generator impulséw Spectra WaveWriter

. Kompatybilne elektrody

. Podtaczanie do IPG

. Status baterii IPG

. Eksplantacja lub wymiana IPG

. Obstuga i przechowywanie IPG

. Implantacja IPG

. Informacje dotyczace rejestracji IPG
. Zawarto$¢ zestawu

. Specyfikacje i dane techniczne

. Instrukcja obstugi wszczepialnego generatora
impulsow Spectra WaveWriter

Spectra WaveWriter z technologia ImageReady™ — wytyczne dotyczace MRI

. ImageReady — wytyczne dotyczace MRI

. Wytyczne dotyczace wytacznie MRI
gtowy dla systeméw stymulatora rdzenia
kregowego Spectra WaveWriter z technologig
ImageReady
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Kabel stosowany w sali operacyjnej, przediuzacze kabli stosowanych w sali operacyjne;j,
zewnetrzny stymulator probny, prébny pasek pacjenta

Podtaczanie do zewnetrznego stymulatora prébnego

Wprowadzanie elektrod, przedtuzaczy elektrod lub
rozdzielacza do kabla stosowanego w sali operacyjnej

- Kabel stosowany w sali operacyjnej 1x16
- Kabel stosowany w sali operacyjnej (2x8)
Instrukcja obstugi prébnego paska pacjenta

. Podrecznik klinicysty dotyczacy préby

Programowanie: Programator klinicysty, gtowica i pil

Programator klinicysty
Programowanie elektrod

. Podrecznik programowania systemu Bionic
Navigator™ 3D

Potaczenie programatora klinicysty do zewnetrznego
stymulatora probnego za pomocag glowicy
programujacej

. Instrukcja obstugi glowicy programujgcej

Instrukcja obstugi pilota (SC-5260)

. Instrukcja obstugi pilota FreeLink do SC-5260

Elektrody przezskorne, przedtuzacze i rozdzielacze

Testy $rodoperacyjne z wykorzystaniem zestawu
kabli stosowanych w sali operacyjnej i zewnetrznego
stymulatora probnego

Zawartos¢ zestawu
Implantacja elektrod

Wykaz elektrod przezskérnych do implantacii probne;j
i na state
Specyfikacje i dane techniczne

Przechowywanie i obstuga elektrod, przedtuzaczy i
rozdzielaczy

. Instrukcja obstugi elektrod przezskdrnych

Elektrody chirurgiczne SCS

Testy $rodoperacyjne z wykorzystaniem zestawu
kabli stosowanych w sali operacyjnej i zewnetrznego
stymulatora prébnego

Zawarto$¢ zestawu

Implantacja elektrod

Wykaz elektrod chirurgicznych

Specyfikacje i dane techniczne

Przechowywanie i obstuga elektrod i przedtuzaczy

. Instrukcja obstugi elektrod chirurgicznych

Zgodnos¢ elektrod Nevro

taczenie elektrod Nevro i przediuzacze elektrod z
systemem SCS

. Zgodno$c elektrod Nevro — instrukcja

obstugi

Poradnik
92395607-02 strona 366 z 467




Instrukcja obstugi systemu Spectra WaveWriter™

Adaptery SCS:

. Ztacze M1

Instrukcja obstugi zigcza M1

. Adapter Precision Spectra OMG™

Adapter Precision Spectra OMG — instrukcja
obstugi

. Adapter Precision M8

Instrukcja obstugi adaptera Precision M8

. Adapter Precision S8

Instrukcja obstugi adaptera Precision S8

Narzedzia i akcesoria chirurgiczne

. Mocowanie Clik

Instrukcja obstugi mocowania Clik

. Mocowanie Clik X

Instrukcja obstugi mocowania Clik X

. Introduktor

Instrukcja obstugi introduktora

. Med A

Instrukcja obstugi Med A

Gwarancja

. Informacje dotyczace gwarancji

Ograniczona gwarancja

Symbole stosowane na etykietach

. Symbole stosowane na etykietach

Symbol stosowany na etykietach
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Instrukcja obstugi systemow WaveWriter Alpha™ i WaveWriter Alpha™

Prime

Informacje

Instrukcja obstugi

Przeznaczenie/wskazania do stosowania

. Wskazania do stosowania

Instrukcja obstugi — wskazania do
stosowania

urzadzenia

Przeciwwskazania, informacje dotyczace bezpieczen

stwa, ogdlne informacje na temat

. Podsumowanie zdarzen niepozadanych
. Przeciwwskazania

. Utylizacja elementéw

. Opis urzadzenia

. Planowana wymiana

. Koniec okresu uzytecznosci

. Szacowana zywotno$ci baterii

. Dane teleadresowe firmy Boston Scientific
«  Zywotnosc baterii IPG

. Informacije na temat MRI

. Instrukcje dla lekarza

+ Srodki ostroznosci

. Sterylizacja

. Przechowywanie i obstuga

. Telemetria

. Ostrzezenia

Instrukcja obstugi systemu WaveWriter Alpha
— informacje dla lekarzy

Wszczepialny generator impulséw (IPG) WaveWriter Alpha

. Kompatybilne elektrody

. Podtaczanie do IPG

. Status baterii IPG

Eksplantacja lub wymiana IPG
Obstuga i przechowywanie IPG

. Implantacja IPG

. Informacje dotyczace rejestracji IPG
. Zawarto$¢ zestawu

. Specyfikacje i dane techniczne

Instrukcja obstugi wszczepialnego generatora

impulsow WaveWriter Apha™ i
WaveWriter Apha™ Prime

WaveWriter Alpha z technologia ImageReady™ — wytyczne dotyczace MRI

. ImageReady — wytyczne dotyczace MRI

Wytyczne dotyczace MRI catego ciata dla
systemow stymulatora rdzenia kregowego
WaveWriter Alpha z technologig ImageReady
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Instrukcja obstugi systeméw WaveWriter Alpha™ i WaveWriter Alpha™ Prime

Kabel stosowany w sali operacyjnej, przediuzacze kabli stosowanych w sali operacyjne;j,

zewnetrzny stymulator probny, prébny pasek pacjenta

. Podtaczanie do zewnetrznego stymulatora prébnego

. Wprowadzanie elektrod, przedtuzaczy elektrod lub
rozdzielacza do kabla stosowanego w sali operacyjnej

Kabel stosowany w sali operacyjnej 1x16
Kabel stosowany w sali operacyjnej (2x8)
. Instrukcja obstugi prébnego paska pacjenta

Podrecznik klinicysty dotyczacy préby

Programowanie: programator klinicysty i pilot

. Programator klinicysty .
. Programowanie elektrod

Podrecznik programowania systemu Bionic
Navigator™ 3D 4.0

. Instrukcja obstugi pilota (SC-5270) J

Instrukcja obstugi pilota FreeLink do SC-5270

Elektrody przezskorne, przedtuzacze i rozdzielacze

. Testy $rodoperacyjne z wykorzystaniem zestawu
kabli stosowanych w sali operacyjnej i zewnetrznego
stymulatora probnego

. Zawartos¢ zestawu
. Implantacja elektrod .

. Wykaz elektrod przezskérnych do implantacii probnej .
i na state
. Specyfikacje i dane techniczne

. Przechowywanie i obstuga elektrod, przedtuzaczy i
rozdzielaczy

Instrukcja obstugi elektrod przezskdrych
Instrukcja obstugi (DFU) elektrod Avista

Elektrody chirurgiczne SCS

. Testy $rodoperacyjne z wykorzystaniem zestawu
kabli stosowanych w sali operacyjnej i zewnetrznego
stymulatora probnego

. Zawarto$¢ zestawu

. Implantacja elektrod

. Wykaz elektrod chirurgicznych

. Specyfikacje i dane techniczne

. Przechowywanie i obstuga elektrod i przedtuzaczy

Instrukcja obstugi elektrod chirurgicznych

Zgodnos¢ elektrod Nevro

. taczenie elekirod Nevro i przediuzacze elektrod z . Zgodnosc elektrod Nevro — instrukcja
systemem SCS obstugi

Adaptery SCS:

. Ztacze M1 . Instrukcja obstugi ztgcza M1

. Adapter Precision Spectra OMG . Adapter Precision Spectra OMG — instrukcja

obstugi
. Adapter Precision M8 . Instrukcja obstugi adaptera Precision M8
. Adapter Precision S8 . Instrukcja obstugi adaptera Precision S8
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Narzedzia i akcesoria chirurgiczne

. Mocowanie Clik . Instrukcja obstugi mocowania Clik

. Mocowanie Clik X . Instrukcja obstugi mocowania Clik X
. MRI Clik X . Instrukcja obstugi MRI Clik X

. Introduktor . Instrukcja obstugi introduktora

. Med A . Instrukcja obstugi Med A
Gwarancja

. Informacje dotyczace gwarancji ‘ . Ograniczona gwarancja

Symbole stosowane na etykietach

. Symbole stosowane na etykietach . Symbol stosowany na etykietach
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Cuctemu Ha Boston Scientific — cnpaBouHuk

lapaHumm

Boston Scientific Corporation cv 3ana3sa npasoTo Aa npomeHs 6e3 npeasapuTenHo yBeAoMNeHne
MHchopMaLusTa, CBbp3aHa C NpoaykTUTe 1, 3a Aa Nogobpy HagexaHOCTTa UM Uni paboTHUS UM
KanauuTer.

TbproBecku Mapkm

Bemuky ThproBekv Mapku ca CobCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE CU MpUTEXATENM.

CnpaBoYHuK
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BbBenenve

BbuBeaeHue

CnpaBoYHMKBLT NpesocTaBs CIUCHK OT yka3aHus 3a ynompeba (YY) 3a cuctemute Ha Boston Scientific.
Tean HapbYHULM Ca NpeaHasHaueHN 3a KMHULMCTY U ApYTv 3APaBHM CNeLManucTy.

BAXHO: maiTe npegsua, Ye ¢ BawlaTa cuctema Lie 6baat npefocTaBeHn camo ykasaHus 3a
ynompeba, KOUTO Ca NOAXOASALLM 32 BaLUKUS PETUOH.

Moxe ga 6bae npegocTaBeHa AOMbIHATENHA MHGOPMALMSA B MPUNOXEHUS KbM Te3n YY.

Kak na usnonssare To3u CMpaBO4YHUK

B T03u cnpaBoyHuk YY ca u3bpoeHu 3a Beska cuctema B TabnuueH copmat. Criegpaiite MHCTpYKUMUTE
no-gony, 3a Aa nonyynTe MHopMaLms 3a BallaTa cuctema:

1. HamepeTe noaxopsiuara Tabnuua 3a Baluata cuctema. Ako HanpuMep uanonaeare cuctema Precision
Spectra™, HamepeTe TabnuuaTa, o3arnaeeHa ,YkasaHus 3a ynotpeba 3a Precision Spectra“.

2. /\3anon3BaiTe MapkvupaHnUTe C pasnnyeH UBAT pefoBe, 3a ja HamepuTe HGopMaLmsTa, KOSTo

BM MHTepecyBa (Hanp. ,MoKasaHus", ,MMNnaHTMpyeM nyncoB reHepatop” unm ,nporpamupaxe”). YY,
CbAbpXaLLy Tasu MHGopMaLKs, ca M3BPOeH no-aony.

YY Ha Boston Scientific ce npegocTaBaT nnm oHNaiH (KakTo € NOCOYEHO B ONakoBKaTa Ha BaLLms
MPOAYKT), UIW C BalaTa cucTema.

CnpaBoYHuK
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Yka3aHus 3a ynotpe6a 3a cucrema Precision™

UHdopmaums

Yka3aHus 3a ynotpeba

MNpeaHasHayeHne/nokasaHus 3a ynotpeba

. Mokasaxus 3a ynotpeba

MpoTnBONOKa3aHus, MHGOpMaLMs 3a GeaonacHoCT,
o61wa Hchopmaums 3a yCTpoWCTBOTO

. 0606LeHMe Ha HexenaHuTe chouTIs
. MpoTiBONOKa3aHMs

. MpeanasHn mMepkm

. lMpepynpexaeHus

. WHCTpyKLUWUv 33 nekaps

. Crepunusauns

. N3xBbpNIsiHE Ha KOMMOHEHTU

. ViHdopmaums 3a koHTakT ¢ Boston Scientific

WmnnaHTupyem nyncos reHepatop Precision

. CbBMECTUMU NPOBOAHNLIM

. CsbpasaHe ¢ UM

. YuBoT Ha batepusTa Ha UM

. EkcnnaHTupaxe unu nogmsHa Ha UM

. O6paboTka 1 cbxpaHeHue Ha UIMT

. Vimnnantupate Ha UMM

. CbabpxaHue Ha KomnnekTa

. WHcbopmaums 3a peructpaums 3a UMM

. CneumdvkaLym n TexH4eckn aaqHm 3a UMM

Kab6enu 3a 03, yabmxkuten 3a kaden 3a 03, BbHLEH
npo6eH cTumynatop

. CBbp3BaHe Ha NPOBOAHNLN, YABIKUTENM 3 NPOBOAHULM UM
cnnuTep kbM kaben 3a O3

. Bpbaka ¢ BbHLHNS NpobeH cTumynaTop

. WHCTpykumu 3a ynoTpeGa 3a NpoBeH konaH 3a nauyeHTa

. HapwyHuk 3a knuHuyucma 3a
cucmema Precision

Hacoku 3a AMP Ha Precision

. Ykasanus 3a AMP 3a cuctema 3a cTumynauus Ha rpboHaveH
Mo3bkK (SCS)

. Hacoku 3a 5IMP 1,5 Teslag YY 3a
Precision

CnpaBoYHuK
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Yka3aHus 3a ynotpeba 3a cuctema Precision™

nepKYTaHHVI NPOBOAHUUN, YOBIXUATENN U cnnUTepun

WHTpaonepaTuBHO TeCTBaHe Ype3 cucTemara oT kabenm 3a
O3 v BbHILEH NPoBeH cTUMynaTop

ChbabpxaHue Ha KOMNeKkTa
MMnnaHTVpaHe Ha MPOBOAHULM

Cnmcbk ¢ NepKyTaHHX NPOBOAHULM 3a I'Ip06H0 U NepMaHeHTHO
uMnnaHTupaHe

CneunamKaLm 1 TEXHUYECKN faHHN

CbxpaHeHue 1 06paboTka 3a NPOBOLSHNLY, YABITKUTENN
W crnuTepn

nim

HapwyHuk 3a KnuHuyucma 3a
cucmema Precision

YY 3a nepkymarHu npogodHuyu

SCS xupypru4yHu NpoBOAHNULM

/HTpaonepaTuBHO TeCTBaHe CbC cucTemarta oT kabenm 3a O3
11 BbHLLEH NPOGEH CTUMYraTop

CbabpxaHue Ha KomnnekTa

/iMnnaHTMpaHe Ha NpoBOAHMLN

CnnCBK C XMPYPrYHN NPOBOLHMLM

CneumdvkaLm 1 TEXHUYECKN JaHHM

CbxpaHeHue 1 06paboTka 3a NPOBOAHULIN W YOBIKATENM

nm

HapwyHuk 3a KnuHuyucma 3a
cucmema Precision

YY 3a XupypeuyHu npogodHuLu

CbBMeCTMMOCT Ha npoBoAHMK Nevro

Cebp3BaHe Ha NpoBogHMLM Nevro 1 yabmKkuTeNM KbM
SCS cucrema

YkasaHus 3a ynompeba 3a
cbemMecmuMocm Ha nposodHuK Nevro

Mporpamupane

Mporpamartop 3a KnuHuyucTa
lMporpamupaHe cbe codptyepa Bionic Navigator™

CoghmyepHo pbkogodcmeo 3a Bionic
Navigator

WHCTpyKLmm 3a ynoTpeba Ha AUCTAHLMOHHO ynpaBreHue

CBbp3BaHe Ha BbHLUHKS NpobeH CTUMynaTop KbM
nporpamaropa 3a KnuHuuucTa

HapwyHuk 3a KnuHuyucma 3a
cucmema Precision

Mpexoaxuum SCS

M1 koHekTOp

YY 3a M1 koHekmop

lMpexopHuk M8 Precision

YY 3a npexodHuk M8 Precision

lMpexopaHuk Precision S8

YY 3a npexodHuk Precision S8

A koHekTop OMG™

YY 3a A konekmop OMG

M koHekTop OMG

YY 3a M konekmop OMG

CnpaBoyHuK
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X1pypruyHu MHCTPYMEHTU M NPUHAANEXKHOCTH

. Oukcatop Clik™ . YY 3a cpukcamop Clik

. Oukcatop Clik X . YY 3a cpukcamop Clik X

. MHTpoatocep . YY 3a uHmpodiocep

. Med A . YY 3a Med A

[apaHums

. ["apaHLuoHHa MHdopmaLms ‘ . OezpaHuyeHa 2apaHyus
CumBonu 3a 0603Ha4YaBaHe

J Cumsonu 3a 0bosHavaBaHe . Cumsonu 3a 0bo3HaqasaHe

CnpaBoYHuK
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Yka3aHus 3a ynotpeba 3a SCS cucrema Precision ¢ TexHonorust MultiWave™

Yka3saHus 3a ynotpeba 3a SCS cuctema Precision ¢ TexHonorus

Multiave™

Undbopmauus

YkasaHusi 3a ynotpeba

MokazaHus

+  TokasaHus 3a ynotpeba

MpoTuBonokasaHms, MHopmaums 3a 6e3onacHocT, odwa
uHopmaLusA 3a yCTPOICTBOTO

. 0606LeH1e Ha HexXenaHuTe chouTIs

. [MpoT1BONOKa3aH!s

. N3xBbpNsiHE Ha KOMMOHEHTH

. OnucaHue Ha yCTpOCTBOTO

. WHcbopmaLms 3a koHTakT ¢ Boston Scientific
. WHCTpyKLM 3a nekaps

. MpeanasHn mMepkm

. Crepunusaums

. lMpepynpexaeHus

UmnnaHTupyem nyncos reHepatop Precision ¢ MultiWave

. CbBMECTUMY NPOBOAHMLM

. CBbp3BaHe Ha npoBoaHWLM kbm UMM

. YKuBoT Ha batepusita Ha UM

. EkcnnaHTupane nnm nogmsHa Ha UMM

. O6paboTka n cbxpaHeHne Ha UMM

. MmnnaHtupare Ha UM

. MHdopmaums 3a peructpaums 3a UM

. CneumdvkaLym 1 TexHU4eckn aaHHm 3a UMNT

. CbabpxaHue Ha komnnekTa

KaGenu 3a 03, yabnxuten 3a kaben 3a 03, BLHILEH
npo6eH cTumMynarop

. Bpb3ka ¢ kaben 3a O3
. Bpb3ka ¢ BbHIIHNS NpobeH cTumynaTop

* VHcTpyKuywv 3a ynoTpeGa 3a npobeH KomaH 3a nauveHTa

. HapwyHuk 3a KnuHuyucma 3a
cucmema 3a cmuMynayusi Ha
2pbbHayeH Mo3bk Precision ¢
mexHonoeusi MultiWave

CnpaBoyHuK
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Cuctemu Ha Boston Scientific — cnpaBouHuk

nepKYTaHHVI NPOBOAHUUN, YOBIXUATENN U cnnUTepun

WHTpaonepaTuBHO TeCTBaHe Ype3 cucTemara ot kabenm 3a O3
1 BbHLUEH NpobeH cTUMynaTop

ChbabpxaHu1e Ha KOMNeKkTa
MMnnaHTVpaHe Ha NPOBOAHULM

Cnmcbk ¢ NEepKyTaHHX NPOBOAHULM 3a I'IpO6HO W NePMaHEHTHO
uMmnnaHTupaHe

CneunamKaLm 1 TEXHUYECKN faHHN

CbxpaHeHue 1 06paboTka 3a MPOBOAHNLM, YABIKUTENM U
cnnuTepu

nm

HapwbyHuk 3a KnuHuyucma 3a
cucmema 3a cmumynayus Ha
2pbbHaveH Mo3bK Precision ¢
mexHonoeusi MultiWave

YY 3a nepkymanHu npogodHuyu

SCS xupypruyHu NpoBOAHMLIU

/HTpaonepaTuBHO TeCTBaHe CbC cucTemarta oT kabenm 3a O3
11 BLHLLEH NPOGEH CTUMYraTop

CbabpxaH1e Ha KoMNmekTa
NMnnaHTMpaHe Ha npoBoAHULM
CMMCBK C XMPYPrUYHM NPOBOAHMULMN
CreunamKaLm 1 TeXHUYECKN AaHHN

CbXxpaHeHue 1 06paboTka 3a NPOBOAHULIN W YOBIKATENM

nim

HapwyHuk 3a KnuHuyucma 3a
cucmema 3a cmumMynayusi Ha
2pbbHayeH Mo3bk Precision ¢
mexHonoeusi MultiWave

YY 3a xupypauyHu npogodHUYU

CbBMECTMMOCT Ha nposoAHuk Nevro

Csbp3saHe Ha npoBogHMLM Nevro u yabmkutenu kbM SCS
cncrema

Yka3saHus 3a ynompeba 3a
cbemecmumocm Ha nposodHuk Nevro

Mporpamupane

Mporpamartop 3a knuHMuMcTa
lMporpammpaHe Ha NPOBOLHMLM

CogpmyepHo pbkosodcmeo 3a Bionic
Navigator HR 1.0

WHCTpyKuMM 3a ynoTpeBa Ha AMCTaHLMOHHOTO YnpaBneHue

CBbp3BaHe Ha BbHLUHWS NPOGEH CTUMYNATOP KbM
nporpamatopa 3a KnuHULMCTa

HapwyHuk 3a KnuHuyucma 3a
cucmema 3a cmumynayus Ha
2pbbHaveH Mo3bK Precision ¢
mexHonoeusi MultiWave

Mpexognuum SCS

M1 koHekTop

YY 3a M1 koHekmop

lMpexogHuk M8 Precision

YY 3a npexodHuk M8 Precision

lMpexopHuk Precision S8

YY 3a npexodHuk Precision S8

A koHektop OMG

YY 3a A koHekmop OMG

M koHekTop OMG

YY 3a M konekmop OMG
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Yka3aHus 3a ynotpeba 3a SCS cucrema Precision ¢ TexHonorust MultiWave™

XMpyprM‘-IHM WHCTPYMEHTU U NPUHAANEeXHOCTHU

. Oukcatop Clik

YY 3a cpukcamop Clik

. Oukcatop Clik X

YY 3a cpukcamop Clik X

. MHTpoatocep

YY 3a uhmpodiocep

. Med A

YY 3a Med A

[apaHums

. lapaHLuoHHa MHdopmaLms

OezpaHuyeHa 2apaHyus

CumBonu 3a 0603Ha4aBaHe

. CumBonu 3a 0603HayaBaHe

Cumeonu 3a 0603HayasaHe

CnpaBoyHuK
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Cuctemu Ha Boston Scientific — cnpaBouHuk

Yka3aHus 3a ynotpe6a 3a cucrema AMP Precision™ Montage ™

WUHdopmauus

Yka3aHus 3a ynotpeda

MpepHa3HayeHne/nokasaHus 3a ynortpeba

. Moka3aHus 3a ynotpeba

. YY noka3saHus 3a ynompeba

MpoTtnBonokasaHus, MHGopmaLys 3a Ge3onacHocT, 06Lwa MH(opMaLMs 3a YCTPONCTBOTO

. 0606LeHe Ha HeXenaHuTe cbouTns

. JuBoT Ha batepusTa

. N3xBBbPNSHE Ha KOMMOHEHTH

. MpoTiBONOKa3aHMs

. Onucaxue Ha yCTpoMCcTBOTO

. EnekTpomarHuTHa uHTepdepeHLms

. Kpait Ha nporpam1panms ekcnnoaTaLMoHeH X1BoT
. WHcbopmaLms 3a koHTakT ¢ Boston Scientific
. YuBoT Ha batepusTa Ha UM

. MHdopmaums 3a AMP

. VIHCTpYKUMK 3a nekaps

. lMpeanasHu Mepku

. Crepunusauns

. CbxpaHeHue u 0bpaboTka

. MHbopmaums 3a TenemeTpus

. lMpepynpexaeHus

. YY 3a AAMP Precision Montage uHgbopmayusi
3a npednucsawu nuya

Hacoku 3a AMP 3a Precision Montage ¢ ImageReady™ AMP TexHonorus

. Hacoku 3a SCS cucrema AMP Precision Montage ¢
ImageReady AMP TexHororus 3a Lano Tano

. Hacoku 3a SCS cucmema SIMP Precision
Montage ¢ ImageReady SIMP mexHonoaus
3@ Ysino mano

WmnnanTtupyem nyncos reHepatop (AMI) AMP Precision Montage

. CbBMECTUMI NPOBOAHMLM

. Csbp3BaHe ¢ UMT

. CobcTosHme Ha batepusata Ha UMM

. EkcnnaHTupare nnu nogmsHa Ha UMM
. O6paboTka n cbxpaHeHne Ha UMM

. MmnnaHtupaxe Ha UM

. MHdopmaums 3a peructpaums 3a UMK
. CbabpxaHue Ha KomnrekTa

. CneumduKaLmm 1 TEXHUYECKN AaHHM

. Yenosus 3a SCS umnnaHT 3a npurogHocT 3a AMP

. YY 3a umnnaHmupyem nyncos eeHepamop
SMP Precision Montage
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Yka3aHus 3a ynotpeba 3a cuctema AMP Precision™ Montage ™

Ka6en 3a 03, yabmxkutenu 3a kaben 3a 03, BbHIWEH NPo6GeH cTUMynaTop, Npo6eH KonaH

3a nauneHTa

Bpbaka ¢ BbHLLHNS NpobeH cTuMynaTop

BkapBaHe Ha NPOBOAHMLM, YOBIKATENN 38
MPOBOAHMLM UM CINIUTEPA B KOHEKTOPa 3a kaben
3a 03

. Kaben 3a 03 1x16
. Kaben 3a 03 2x8

WHcTpykumm 3a ynoTpeba 3a npobeH konaH
3a naupexTa

. HapwyHuk 3a npobHu npouedypu
3a KnuHuyucma

MporpamupaHe: MporpamaTop 3a KNTMHULKCTA, KOHTPONEP U AUCTaHLMOHHO ynpaBrieHne

Mporpamarop 3a KnuHMuMcTa

MporpamupaHe Ha NPOBOAHMULN

. HapbyHuk 3a npozpamupane Ha Bionic
Navigator 3D

Bpbaka Ha Nporpamatopa 3a KIMHULMCTA KbM
BBHLLUHWA NPOBEH CTUMYNaTop Ype3 KOHTponepa 3a
nporpamupaHe

. YY 3a koHmpornep 3a npozpamupaHe

WHCTpYKUMM 3a ynoTpeBa Ha AUCTaHLMOHHOTO

. YY 3a ducmaHyuoHHO ynpasrneHue

ynpaeneHue (SC-5250) Freelink™ 3a SC-5250
. WHcTpykumuy 3a ynoTpeba Ha AUCTaHLMOHHOTO . YY 3a ducmaHyuOHHO ynpasneHue
ynpasneHue (SC-5260) Freelink™ 3a SC-5260

MepkyTaHHW NpoBOAHULIM

WHTpaonepaT1BHO TeCTBaHe Ypes cucTemara ot
kabenu 3a O3 1 BLHLUEH NpobeH cTumynaTop

CbabpKaHue Ha komnrekTa
MmnnaHTvpaHe Ha NpoBOAHNULM

Cnmcbk ¢ nepkyTaHHM NPOBOAHWLM 3a NPoBHO 1
nepMaHEeHTHO UMMMaHTUpaHe

CrieunamKaLm 1 TeXHUYECKN fAaHHN

CbxpaHeHue 1 06paboTka 3a NPOBOAHMLM,
YOBIDKUTENM U CITIUTEpPH

. YY 3a nepkymarHu npogodHuuu
. YY 3a nposodruyu Avista

SCS xupypruyHu NpoBOAHMLIU

WHTpaonepaTMBHO TeCTBaHe CbC cUCTEMATa OT kabenm
3a O3 1 BbHLLUEH NpobeH cTumynatop

CbabpxaHue Ha KomnnekTa
MmnnaHTvpaHe Ha NpoBOAHNLIM
CnmCBK € XVIPYPrAYHI NPOBOAHNLN
CneumduKaLmm 1 TEXHUYECKN AaHHM

CbxpaHeHue 1 obpaboTka 3a NPOBOAHMLM
W yABIKUTENN

. YY 3a xupypauyHu npogodHuyu E

CbBmMecTMMOCT Ha npoBoaHuK Nevro

Cabp3BaHe Ha NpoBogHMLM Nevro 1 yabmKkuTenu KbM
SCS cucrema

. YkasaHus 3a ynompeba 3a cbemecmumocm
Ha npogodHuK Nevro

CnpaBoyHuK
92395607-02 CrpaHuua 381 ot 467



Cuctemu Ha Boston Scientific — cnpaBouHuk

Mpexoanuum SCS

. MpexopHuk M1 Precision . YY 3a npexo0Huk Precision M1
* TpexopHuk M8 Precision * VY 3anpexodHuk M8 Precision
. lMpexopHuk Precision S8 . YY 3a npexodHuk Precision S8

XVIpprVI‘lHVI WHCTPYMEHTU U NPUHAANEeXHOCTH

. Oukcarop Clik . YY 3a cpukcamop Clik

. AMP dpmkcatop Clik X . YY 3a AMP ¢pukcamop Clik X
. Oukcatop Clik X . YY 3a cpukcamop Clik X

. MHTpoatocep . YY 3a uhmpodiocep

. Med A . YY 3a Med A

[apaHums

. ["apaHLyoHHa MHdopmaLms ‘ . OezpaHuyeHa sapaHyusi

CumBonu 3a 0603Ha4yaBaHe

. CumBonu 3a 0603HayaBaHe . Cumeonu 3a 0603HayasaHe

CnpaBoYHuK
92395607-02 Crpanunua 382 ot 467



Yka3aHus 3a ynotpeba 3a cuctema Precision Novi™

Yka3aHus 3a ynotpe6a 3a cuctema Precision Novi™

WUHdopmauus

Yka3aHus 3a ynotpeda

MpepHa3HayeHne/nokasaHus 3a ynortpeba

Moka3aHus 3a ynotpeba

YY noka3saHus 3a ynompeba

MpoTtnBonokasaHus, MHGopmaLys 3a Ge3onacHocT, 06Lwa MH(opMaLMs 3a YCTPONCTBOTO

0606LeHe Ha HeXenaHuTe cbouTns

lpoTuBonokasaHms
. N3xBBbPNSHE Ha KOMMOHEHTH
Onucakne Ha yCTPOINCTBOTO
MogmsiHa no n3bop

Kpait Ha ekcnnoaTaLmoHHUS XMBOT

Mpubnn3nNTENHO U3UMCNISIBAHE NPOLBITKUTENHOCT Ha
XuBOTa Ha batepusiTa

VHdopmaums 3a koHTakT ¢ Boston Scientific
YKuBoT Ha batepusTa Ha UMM

WHcbopmauns 3a AMP

WHCTpyKLM 3a nekaps

MpeanasHn mepkm

Crepunusaums

CbxpaHeHue n obpaboTka

Tenemetpus

lMpepynpexaerus

YY ¢ uHghopmayust 3a npednuceawsu nuya
3a Precision Novi

UmnnanTtupyem nyncos reHeparop (UMI) Precision Novi

CbBMECTMY NPOBOAHMLN
Csbp3BaHe ¢ UMI

YKuBoT Ha batepusita Ha UM
EkcnnaHTupaHe nnu nogmsHa Ha UMM
O6paboTka 1 cbxpaHeHue Ha UMM
Vimnnantupate Ha UMM

VHdopmaums 3a peructpauus 3a UMT
CbabpxaHue Ha komnnekta
CneumduKaLmm 1 TEXHUYECKN AaHHM

YY 3a umnnaHmupyem nyncos
2eHepamop Precision Novi

CnpaBoyHuK
92395607-02 CrpaHuua 383 ot 467



Cuctemu Ha Boston Scientific — cnpaBouHuk

Ka6en 3a 03, yabmxkutenu 3a kaben 3a 03, BLHILEH NPoGeH cTUMynaTop, NpoGeH konaH 3a
nauueHTa

Bpbaka ¢ BbHLLHNS NpobeH cTuMynaTop

BkapsaHe Ha NPOBOAHMLM, YABIKUTENN 33 NPOBOAHNLN
WnM cnnTepa B KOHekTopa 3a kaben 3a O3

. Kaben 3a 03 1x16
. Kaben 3a 03 2x8
WHcTpykumm 3a ynotpeba 3a NpoBeH konaH 3a nauueHTa

. HapwyHuk 3a npobHu npouedypu 3a

KnuHuyucma

MporpamupaHe: Mporpamatop 3a KNMHULMCTA, KOHTPOMEP M AUCTAHLMOHHO YNpaBneHue

Mporpamatop 3a KMHULMCTa
MporpamupaHe Ha NPOBOAHMLMN

. Hapby4Huk 3a npoepamupare Ha Bionic

Navigator 3D

Bpbaka Ha nporpamatopa 3a KNMHULMCTA KbM BbHLUHNS
npoBeH CTUMYNaTop Ypes KOHTPOMEepa 3a NporpaM1paHe

. YY 3a koHmponep 3a npoepamupaqe

WHCTpyKUmm 3a ynoTpeba Ha ANCTaHLIMOHHOTO
ynpaeneHue (SC-5240)

. YY 3a ducmaHyuoHHO ynpaeneHue

Freelink 3a SC-5240

WHCTpyKUMM 3a ynoTpeBa Ha AUCTaHLMOHHOTO

. YY 3a ducmaHyuoHHO ynpasrne+Hue

ynpasnehue (SC-5250) Freelink 3a SC-5250
. WHcTpykumy 3a ynotpeBa Ha AUCTaHLMOHHOTO . YY 3a ducmaHyuoHHo ynpasnexue
ynpasneHue (SC-5260) Freelink 3a SC-5260

nepKyTaHHVI NPOBOAHULN, YOBIKATENN U CNNUTepKU

WHTpaonepaTuBHO TeCTBaHe Ypes cucTemara ot kabenm
3a O3 v BbHLLEH NpobeH cTUMynaTop

CbabpxaHue Ha KomnnekTa
/IMnnaHTMpaHe Ha NpoBOAHNLM

Cnncbk ¢ nepKyTaHHU NPOBOAHNLM 33 MPOBHO 1
nepMaHeHTHO MMNNaHTUpaHe

CneunahmKaLm 1 TEXHUYECKN faHHN

CbxpaHeHue 1 06paboTka 3a NPOBOLSHNLY, YABITKUTENM
W crnuTepu

. YY 3a nepkymanHu npogodHuuu

CnpaBoYHuK
92395607-02 Crpanunua 384 ot 467




Yka3aHus 3a ynotpeba 3a cuctema Precision Novi™

SCS xupypruyHu NpoBOAHMLIU

*  VHTpaonepaTuBHO TecTBaHe CbC cUcTeMaTa oT kabenu 3a

083 1 BbHLLEH NpobeH cTUMynaTop
. CbabpxaHue Ha KomnnekTa
. WmnnaHTvpaHe Ha NpoBOAHNLIM
. CnmCBK € XVIPYPrAYHI NPOBOAHNLN
. CneumduKaLm 1 TEXHUYECKN AaHHM

. CbXxpaHeHue 1 06paboTka 3a NPOBOAHULN W YABIKATENM

. YY 3a xupypauyHu npogodHUYu

CHBMECTMMOCT Ha nposoAHuk Nevro

. CBbp3BaHe Ha NPOBOAHNLI Nevro 1 yabmKATENN KbM .

SCS cucrema

YkasaHus 3a ynompeba 3a
cbeMecmumocm Ha nposodHuk Nevro

Mpexopxuum SCS

. M1 koHekTOp

. YY 3a M1 koHekmop

. lMpexopHuk M8 Precision

J YY 3a npexodHuk M8 Precision

. lMpexopgHuk Precision S8

. YY 3a npexodHuk Precision S8

XUPYPruYHU UHCTPYMEHTY W NPUHAATIEXHOCTH

. Oukcatop Clik

. YY 3a cpukcamop Clik

. Oukcatop Clik X

. YY 3a cpukcamop Clik X

. VHTpogtocep

. YY 3a usmpodiocep

. Med A

. YY 3a Med A

[apaHums

. [apaHLuoHHa MHdopmaLms

‘ . OezpaHuyeHa 2apaHyus

CumBonu 3a 0603Ha4aBaHe

. CumBonu 3a 0603HayaBaHe

. Cumeonu 3a 0603HayasaHe

CnpaBoyHuK
92395607-02 CrpaHuua 385 ot 467



Cuctemu Ha Boston Scientific — cnpaBouHuk

Yka3aHus 3a ynotpe6a 3a cuctema Precision Spectra™

WUHdopmauus

Yka3aHus 3a ynotpeda

MpepHa3HayeHne/nokasaHus 3a ynortpeba

. Moka3aHus 3a ynotpeba

. YY noka3saHus 3a ynompeba

MpoTtnBonokasaHus, MHGopmaLys 3a Ge3onacHocT, 06Lwa MH(opMaLMs 3a YCTPONCTBOTO

. 0606LeHe Ha HeXenaHuTe cbouTns

. /3xBbpnsiHe Ha KOMMOHEHTY

. MpoTuBONOKa3aHMs

. Onucakne Ha yCTPONCTBOTO

. Kpait Ha nporpammpanms ekcnnoataLyoHeH X1BoT
. VHdopmaums 3a koHTakT ¢ Boston Scientific
. JuBoT Ha batepusTa Ha UM

. WHcpopmauws 3a AMP

. WHCTpyKLM 3a nekaps

. MpeanasHn mepkm

. Crepunusaums

. CbxpaHeHue 1 obpaboTka

. lMpepynpexaeHus

. YY ¢ uHghopmayusi 3a npednucgawu nuya 3a
Precision Spectra

WmnnaHTtupyem nyncoB reHepatop (W) Precision Spectra

. CbBMECTMYM NPOBOAHMLM

. CebpssaHe ¢ UM

. CucTosiHue Ha 6atepusita Ha UMM

. EkcnnaHTupane nnm nogmsxa Ha UMM
. Ob6pabotka 1 cbxpaHeHue Ha UIMT

. Vimnnantupate Ha UMM

. VHdopmanus 3a peructpauus 3a UMT
. CbabpxaHue Ha KomnnekTa

. CneumduKaLmm 1 TEXHUYECKN AaHHM

. YY 3a umnnasmupyem nyrcos aeHepamop
(MIr) Precision Spectra

Hacoku 3a AMP 3a Precision Spectra ¢ InageReady™ SMP TexHonorus

. Hacokv 3a AMP 3a ImageReady AMP

. Hacoku 3a cucmemama 3a cmumynayus
Ha epbbHayeH Mo3bK Precision Spectra
¢ ImageReady SIMP mexHonoausi camo
3a 2f1agama.

CnpaBoYHuK
92395607-02 Crpannua 386 ot 467




Yka3aHus 3a ynotpeba 3a cuctema Precision Spectra™

Ka6en 3a 03, yabmxkutenu 3a kaben 3a 03, BbHIWEH NPo6GeH cTUMynaTop, Npo6eH KonaH

3a nauneHTa

. Bpbaka ¢ BbHLLHNS NpobeH cTuMynaTop

. BkapBaHe Ha NPOBOAHMLM, YOBIKATENN 38
MPOBOAHMLM UM CINIUTEPA B KOHEKTOPa 3a kaben
3a 03

. Kaben 3a 03 1x16
. Kaben 3a 03 2x8

. WHcTpykumm 3a ynoTpeba 3a npobeH konaH 3a
naumeHTa

HapwyHuk 3a npobHu npouedypu
3a KnuHuyucma

MporpamupaHe: MporpamaTop 3a KNTMHULKCTA, KOHTPONEP U AUCTaHLMOHHO ynpaBrieHne

. [Mporpamatop 3a KnuHMLMCTa
. MporpamvpaHe Ha MpOBOAHNLM

nim

HapbyHuk 3a npozpamupare 3a cucmema
Precision Spectra

HapbyHuK 3a npozpamupaHre Ha
Bionic Navigator 3D

. Bpbaka Ha nporpamatopa 3a KIMHULMCTA KbM
BHHLUHMS MPOBEH CTUMYNaTop Ypes KOHTposiepa 3a
nporpamupaHe

YY 3a koHmporep 3a npoepamupaxe

. WHcTpykumy 3a ynotpeBa Ha AUCTaHLMOHHOTO
ynpasneHue (SC-5240)

YY 3a ucmaHyUOHHO ynpasneHue
Freelink™ 3a SC-5240

. WHCTpykumm 3a ynoTpeBa Ha AUCTaHLMOHHOTO
ynpasneHue (SC-5250)

YY 3a ducmaHyuoHHo ynpasneHue Freelink
3a SC-5250

. WHCTpyKumm 3a ynoTpeba Ha ANCTaHLIMOHHOTO
ynpaeneHue (SC-5232)

YY 3a ducmaHyUOHHO ynpasneHue 3a
KnuHuyucma 3a cucmema Precision Spectra

. WHcTpykumm 3a ynoTpeBa Ha AUCTaHLMOHHOTO
ynpasneHue (SC-5260)

YY 3a ducmaHyuoHHo ynpasneHue Freelink
3a SC-5260

nepKyTaHHVI NPOBOAHULN, YOBIDKATENN U CNNUTepKn

. WHTpaonepaT1BHO TeCTBaHe Ypes cuctemara ot
kabenu 3a O3 1 BLHLUEH NpobeH cTumynaTop

. ChbabpkaHue Ha komnnekTa
. MmnnaHTvpaHe Ha NpoBOAHNULM

. Cnucek ¢ NepKyTaHHW NPOBOAHULIM 3a I'Ip06H0 4
NepMaHeHTHO MMNNaHTupaHe

+ CneumdukaLymm 1 TEXHUYECKN SaHHM

. CbxpaHeHue 1 06paboTka 3a NPOBOAHMLM,
YOBIDKUTENM U CITIUTEPH

YY 3a nepkymanHu npogodHuuu

CnpaBoyHuK
92395607-02 CrpaHuua 387 ot 467



Cuctemu Ha Boston Scientific — cnpaBouHuk

SCS xupypruyHu NpoBOAHMLIU

. /HTpaonepaTMBHO TECTBAHE CbC CUCTEMATA OT kabenm
3a O3 1 BbHLUEH npobeH cTumynaTop

. CbabpkaHue Ha komnnekTa

. MmnnaHTvpaHe Ha NpoBOAHNULM

. YY 3a xupypauyHu npogodHUYU

. CnmUCHK C XMPYPrYHI NPOBOSHNLN

. CneuudmKaLmn 1 TEXHUYECKH [aHHN

. CbxpaHeHue n 06paboTka 3a NPOBOAHMLN 1
YABITKUTENN

CHBMECTMMOCT Ha nposoAHuk Nevro

. Cebp3BaHe Ha NpoBofHMULM Nevro 1 yabmkuTeny kbM | © Ykasanus 3a ynompeba 3a cbemecmumocm

SCS cucrema Ha npogodHuk Nevro
Mpexoaxuum SCS
. M1 koHekTOp . YY 3a M1 koHekmop
. MpexopHuk Precision Spectra OMG . YY 3a npexodHuk Precision Spectra OMG
. MpexoaHuk M8 Precision . YY 3a npexo0Huk M8 Precision
. lMpexopHuk Precision S8 . YY 3a npexodHuk Precision S8

XuUpypruyHuU MHCTPYMEHTH U NPUHAANEKHOCTH

. Oukcatop Clik . YY 3a cpukcamop Clik

. Oukcarop Clik X . YY 3a pukcamop Clik X
. VHTpogtocep . YY 3a uHmpodocep

. Med A . YY 3a Med A
lapaHums

. lapaHLyIoHHa MHopMaLms ‘ . OepaHuyeHa eapaHyust

CumBonu 3a 0603Ha4aBaHe

. CumBonu 3a 0603Ha4aBaHe . Cumeonu 3a 0b603HayasaHe

CnpaBoYHuK
92395607-02 Crpannua 388 ot 467



Yka3aHus 3a ynotpeba 3a cuctema Spectra WaveWriter™

Yka3aHus 3a ynotpeba 3a cucrema Spectra WaveWriter™

WUHdopmauus

Yka3aHus 3a ynotpeda

MpepHa3HayeHne/nokasaHus 3a ynortpeba

. Moka3aHus 3a ynotpeba

YY noka3saHus 3a ynompeba

MpoTtnBonokasaHus, MHGopMaLys 3a GezonacHocT, 06Wa MH(hopMaLMs 3a YCTPONCTBOTO

. 0606LeHMe Ha HeXenaHuTe chouTHs

. /3xBbpnsiHe Ha KOMMOHEHTY

. MpoTuBONOKa3aHMs

. Onucakne Ha yCTPONCTBOTO

. EnektpomarHuTHa uHTepdepeHLmus

. Kpait Ha nporpammpanms exkcnnoaTtaLyoHeH X1BoT
. WHcbopmaLms 3a koHTakT ¢ Boston Scientific
. WHcpopmauns 3a AMP

. YuBoT Ha BatepusTa Ha UM

. WHCTpyKLM 3a nekaps

. lMpeanasHu mepku

. Crepunusauus

. CbxpaHeHue u 0bpaboTka

. lMpepynpexaexus

YY ¢ uHghopmayust 3a npednucgawu nuya 3a
Spectra WaveWriter

WmnnaxTtupyem nyncos reHepatop (UII) Spectra WaveWriter

. CbBMECTMYU NPOBOAHMLM

. CsbpsBaHe ¢ UMT

. CucTosiHue Ha 6atepusita Ha UMM

. EkcnnaHTupare nnm nogmsHa Ha UMM
. O6paboTka n cbxpaHeHne Ha UMM

. Wmnnantupare va UMM

. WHcbopmaums 3a peructpaums 3a UMM
. ChbabpaHue Ha komnrekTa

. CneumdmKaLmn 1 TeXHUYECKH [aHHN

YY 3a umnnaHmupyem nyncos 2eHepamop
Spectra WaveWriter

Hacoku 3a AMP 3a Spectra WaveWriter c ImageReady™ AMP texHonorus

. Hacokv 3a AMP 3a ImageReady AMP

Hacoku 3a cucmemume 3a cmumynayus E
Ha epbbHayeH Mo3bk Spectra WaveWriter
¢ ImageReady 5IMP mexHornoaus camo 3a
enasama

CnpaBoyHuK
92395607-02 CrpaHuua 389 ot 467



Cuctemu Ha Boston Scientific — cnpaBouHuk

Ka6en 3a 03, yabmxkuTtenu 3a kaben 3a 03, BLHLWEH Npo6GeH cTUMynaTop, Npo6eH KonaH
3a nauueHTa

Bpbaka ¢ BbHLLHNS NpobeH cTuMynaTop

BkapBaHe Ha NPOBOAHMLM, YOBIKATENN 38
MPOBOAHWLM UM CINIUTEPA B KOHEKTOPA 3a kaben
3a 03

- Kaben 3a 03 1x16
- Kaben 3a 03 2x8

WHcTpykumm 3a ynoTpeba 3a npobeH konaH
3a naupexTa

HapwyHuk 3a npobHu npouedypu 3a
KnuHuyucma

MporpamupaHe: MporpamaTop 3a KNTMHULKCTA, KOHTPONEP U AUCTaHLMOHHO ynpaBrieHne

Mporpamarop 3a KnuHMuMcTa

MporpamupaHe Ha NPOBOAHMULN

HapbyHuk 3a npoepamupare Ha
Bionic Navigator™ 3D

Bpbaka Ha Nporpamatopa 3a KIMHULMCTA KbM
BBHLLUHWA NPOBEH CTUMYNaTop Ype3 KOHTponepa 3a
nporpamupaHe

YY 3a koHmponep 3a npoepamupaHe

WHcTpykumuy 3a ynotpeBa Ha AUCTaHLMOHHOTO
ynpasnehue (SC-5260)

YY 3a ucmaHyUOHHO ynpaeneHue
Freelink 3a SC-5260

I'IepKy'raHHM NPOBOAHULIN, YOBIKATENN U CNNUTepKn

WHTpaonepaTBHO TECTBaHE Ypes cucTemara ot
kabeny 3a O3 v BbHLIEH NpoGeH CTUMynaTop

CbAbpxaH1e Ha KOMNmekTa
MMnnaHTUpaHe Ha NpoBOaHULM

Cnncbk ¢ NepKyTaHH! NPOBOAHNLM 33 MPOBHO
nepMaHeHTHO MMNNaHTUpaHe
CneumdmKaLmn 1 TeXHUYECKN [aHHN

CbxpaHeHue 1 06paboTka 3a NPOBOAHMLM,
YOBIKATENM U CINIUTEPH

YY 3a nepkymarHu npogodHuuu

SCS xvpypru4yHu NpoBOAHNULM

WHTpaonepaTMBHO TeCTBaHe CbC cUCTEMATa OT kabenm
3a O3 v BbHLWEH NpobeH cTUMynaTop

CbabpxaHue Ha Komnrekta
MmnnaHTupaHe Ha NpoBOAHNLIM
CnmChK € XVPYPrAYHI NPOBOAHNLN
CneumduKaLmm 1 TEXHUYECKN AaHHM

CbxpaHeHue 1 06paboTka 3a NPOBOAHULM W
YABIKATENN

YY 3a xupypauyHu npogodHuyu

CnpaBoYHuK
92395607-02 Crpannua 390 ot 467




Yka3aHus 3a ynotpeba 3a cuctema Spectra WaveWriter™

CbBMecTMMOCT Ha npoBogHuK Nevro

. Cabp3BaHe Ha NpoBogHMLM Nevro 1 yabmKkuTeny KbM
SCS cucrema

YkasaHus 3a ynompeba 3a cbemecmumocm
Ha npogodHuK Nevro

Mpexoanuum SCS

. M1 koHekTOp

YY 3a M1 koHekmop

. IMpexopgHuk Precision Spectra OMG™

YY 3a npexodHuk Precision Spectra OMG

. lMpexopHuk M8 Precision

YY 3a npexodHuk M8 Precision

. lMpexopaHwk Precision S8

YY 3a npexodHuk Precision S8

XUPYPruyHU UHCTPYMEHTY U NPUHAATIEXHOCTH

. Oukcatop Clik

YY 3a cpukcamop Clik

. Oukcarop Clik X

YY 3a pukcamop Clik X

. MHTpoatocep

YY 3a uHmpodiocep

. Med A

YY 3a Med A

[apaHums

. ["apaHLuoHHa MHdopmaLms

OezpaHuyeHa 2apaHyus

CumBonu 3a 0603Ha4aBaHe

. CumBornu 3a 06o3HavaBaHe

Cumeon 3a 0603HayasaHe

CnpaBoyHuK
92395607-02 CrpaHuua 391 ot 467



Cuctemu Ha Boston Scientific — cnpaBouHuk

Yka3aHus 3a ynotpe6a 3a cuctremute WaveWriter Alpha™ n WaveWriter

Alpha™ Prime

WHdbopmauus

Yka3aHus 3a ynotpe6a

MNpepHasHayeHne/nokasaHus 3a ynotpeba

. MokasaHus 3a ynotpe6a

. YY nokasaHus 3a ynompeba

NpoTtnBonokasanus, MHGopmaLms 3a 6e3onacHocT, 06wWwa MHhopMaLKs 3a YyCTPONCTBOTO

. 0606LeHre Ha HexenaHuTe cbouTIs
. MpoTuBonokasaHus

. 3xBbpnsiHe Ha KOMMOHEHTH

. Onucaxme Ha yCTPoMCTBOTO

. MogmsHa no u3bop

. Kpait Ha ekcrinoaTaLyoHHNs XVBOT

X1BOTa Ha baTepusTa
. WHcbopmaLms 3a koHTakT ¢ Boston Scientific
. YuBoT Ha batepusTa Ha UM
. MHdopmaums 3a AMP
. VIHCTpYKUMK 3a nekaps
. lMpeanasHu Mepku
. Crepunusauns
. CbxpaHeHue u 0bpaboTka
. Tenemetpus
. lMpepynpexaeHus

. |-|pVI6HVI3VITeJ'IHO n3ymcnaBaHe NPOAbMKUTENHOCT Ha

. YY uHgpopmayus 3a npednucsawu nuya 3a
cucmema WaveWriter Alpha

WmnnanTtupyem nyncos reHepatop (M) WaveWriter Alpha

. CbBMECTUMM NPOBOAHMLM

. CsbpasaHe ¢ UM

. CucTosHme Ha 6atepusTa Ha UMM

. EkcnnanTupaHe unu nogmsHa Ha UMM
. O6paboTka 1 cbxpaHeHe Ha UIMT

. MmnnaHtupare Ha UM

. MHdopmaums 3a peructpaums 3a UM
. CbAabpxaHue Ha KomnnekTa

. CnevuyncukaLmm 1 TEXHNYECKU JaHHU

. YY 3a umnnaHmupyemu nyncosu

2eHepamopu WaveWriter Alpha™ u
WaveWriter Alpha™ Prime

Hacoku 3a WaveWriter Alpha c ImageReady™ AMP texHonorus

. Hacoku 3a ImageReady AMP

. Hacoku 3a cucmemume 3a cmumynayus
Ha epbbHayeH mo3wk WaveWriter Alpha
¢ ImageReady IMP mexHonozaus 3a
ysirmo msano

CnpaBoYHuK
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Yka3aHus 3a ynotpeba 3a cuctemute WaveWriter Alpha™ 1 WaveWriter Alpha™ Prime

Ka6en 3a 03, yabmxkutenu 3a kaben 3a 03, BLHILEH NPoGeH cTUMynaTop, NpobeH konaH 3a

nauueHTa

Bpbaka ¢ BbHLLUHNS NpobeH cTuMynaTop

BkapBaHe Ha NPOBOAHMLM, YABIKUTENM 33
NPOBOLHWULIM MW CIINUTEpa B KOHEKTOPa 3a kaben 3a
03

- Kaben 3a 03 1x16
- Kaben 3a 03 2x8

WHcTpykumm 3a ynotpeba 3a npobeH konaH 3a
naumeHTa

HapwyHuk 3a npobHu npouedypu 3a
KnuHuyucma

MporpamupaHe: nporpamaTop 3a KNMHULKUCTA U AUCTAHLIMOHHO ynpasneHue

Mporpamarop 3a KnuHMuMcTa

MporpamupaHe Ha NPOBOAHMULN

HapbyHuk 3a npozpamupane Ha Bionic
Navigator™ 3D 4.0

WHcTpykumy 3a ynotpeBa Ha AUCTaHLMOHHOTO
ynpasnehue (SC-5270)

YY 3a ducmaHyuoHHo ynpasneHue Freelink
3a SC-5270

I'IepKy'raHHM NPOBOAHULIN, YOBIKATENN U CNNUTepKn

WHTpaonepaTMBHO TeCTBaHE Ype3 cucTemara ot
kabenu 3a O3 1 BbHLUEH NpobeH cTumynaTop

CbabpxaHue Ha KomnrekTa

MmnnaHTvpaHe Ha NpoBOAHNLIM

CnmncbK € nepkyTaHH1 NPOBOAHNLIM 3a NPOBHO 1
nepMaHeHTHO MMMNaHTUpaHe

CneumdmKaLmn 1 TeXHUYECKN [aHHN

CbxpaHeHue 1 06paboTka 3a NPOBOAHMLM,
YOBIDKUTENN U CINIUTEPH

YY 3a nepkymaHHU nposooHUYU
YY 3a nposodHuyu Avista

SCS xupypru4yHu NpoBOAHNULM

WHTpaonepaTMBHO TeCTBaHe CbC cUCTEMATa OT kabenm
3a O3 1 BbHLIEH NpobeH cTumynaTop

CbabpxaHue Ha KomnnekTa
WmnnaHTvpaHe Ha NpoBOAHNULIM
CnmMCBK C XVIPYPryyHN MPOBOAHMLN
CreLndcukaLm 1 TEXHNYECKN JaHHN

CbxpaHeHue n 06paboTka 3a NPOBOAHMLN 1
YABIKUTENN

YY 3a xupypaudHu nposodHuUYu

CHBMECTMMOCT Ha nposoAHuk Nevro

CBbp3BaHe Ha NpoBOAHMLM Nevro 1 yabmKUTeNnu KbM
SCS cucrema

YkasaHus 3a ynompeba 3a cbemecmumocm
Ha nposo0HuK Nevro
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Cuctemu Ha Boston Scientific — cnpaBouHuk

Mpexoanuum SCS

. M1 koHekTop . YY 3a M1 koHekmop

. IMpexoaHuk Precision Spectra OMG . YY 3a npexodHuk Precision Spectra OMG
. lMpexopHuk M8 Precision . YY 3a npexodHuk M8 Precision

. IMpexopgHuk Precision S8 . YY 3a npexodHuk Precision S8

XWUPYPruYHU UHCTPYMEHTY W NPUHAATIEXHOCTH

. ®ukcatop Clik . YY 3a cpukcamop Clik

. Oukcarop Clik X . YY 3a pukcamop Clik X

. AMP dukcatop Clik X . YY 3a AMP ¢pukcamop Clik X
. WHTpoatocep . YY 3a usmpodiocep

. Med A . YY 3a Med A

lapaHums

. lapaHLyIoHHa MHAopMaLms ‘ . OepaHuyeHa 2apaHyust

CumBonu 3a 0603Ha4yaBaHe

. CumBonu 3a 0603HayaBaHe . Cumeon 3a 0b0o3HaqasaHe

CnpaBoYHuK
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Ta3u cmpaHuya yMuwsieHo e ocmaseHa npasHa.
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Jamstva

Tvrtka Boston Scientific Corporation pridrzava pravo na izmjenu, bez prethodne obavijesti, informacija
koje se odnose na njene proizvode radi pobolj$anja pouzdanosti ili radnog kapaciteta proizvoda.

Zigovi
Svi zigovi vlasniStvo su odgovarajuéih nositelja.
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Uvod

Uvod

U Referentnom vodicu nalazi se popis Uputa za upotrebu (DFU) za sustave Boston Scientific. Priru¢nici su
namijenjeni za lijeénike i druge zdravstvene radnike.

VAZNO: napominjemo da ¢e uz sustav biti prilozene samo Upute za upotrebu koje odgovaraju vasoj regiji.
Dodatne informacije mogu biti navedene u dodacima tim uputama.

Kako koristiti ovaj Referentni vodi¢

U ovom Referentnom vodi€u upute za upotrebu navedene su za svaki sustav u tablicnom formatu.
Slijedite upute u nastavku kako biste pronasli informacije za svoj sustav:

1. Pronadite odgovarajucu tablicu za svoj sustav. Na primjer, ako se koristite sustavom Precision
Spectra™, pronadite tablicu s oznakom ,Upute za upotrebu sustava Precision Spectra”.

2. Pomoc¢u oznacenih redaka pronadite informacije koje su vam potrebne (npr. indikacije, implantacijski
impulsni generator ili programiranje). Upute koje sadrZe te informacije navedene su u nastavku.

Upute tvrtke Boston Scientific dostupne su na internetu (prema smjernicama na pakiranju proizvoda) ili
sa sustavom.

Referentni vodi¢
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Upute za upotrebu sustava Precision™

Informacije

Upute za upotrebu

Namjena / indikacije za upotrebu

. Indikacije za upotrebu

Kontraindikacije, sigurnosne informacije, opce
informacije o uredaju

. Sazetak nuspojava

. Kontraindikacije

. Mijere opreza

. Upozorenja

. Upute za lije¢nika

. Sterilizacija

. Zbrinjavanje komponenti

. Informacije za kontaktiranje tvrtke Boston Scientific

Implantacijski impulsni generator Precision

. Kompatibilne elektrode

. Povezivanje s IPG-om

. Trajanje baterije za IPG

. Eksplantacija ili zamjena IPG-a

. IPG - rukovanie i skladistenje

. Implantacija IPG-a

. Sadrzaj kompleta

. Informacije o registraciji IPG-a

. Specifikacije i tehnicki podaci za IPG

Kabeli za operacijsku salu, ekstenzije kabela za
operacijsku salu, vanjski probni stimulator

. Povezivanje elektroda, ekstenzija za elektrode ili razdjelnika s
kabelom za operacijsku salu

. Povezivanje s vanjskim probnim stimulatorom

. Upute za upotrebu probnog remena za pacijenta

. Priruénik za lijecnike za sustav
Precision

Smjernice za MR za Precision

. Smijernice za MR za sustav stimulatora kraljezni¢ne mozdine
(SCS)

. Smjernice za MR za Precision jakosti
1,5 tesla - Upute

Referentni vodi¢
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Upute za upotrebu sustava Precision™

Perkutane elektrode, ekstenzije i razdjelnici

Intraoperativno testiranje pomocu sklopa kabela za operacijsku
salu i vanjskog probnog stimulatora

Sadrzaj kompleta

Implantacija elektrode

Popis perkutanih elektroda za probnu i trajnu implantaciju
Specifikacije i tehnicki podaci

Skladistenje i rukovanje za elektrode, ekstenzije elektroda i
razdjelnike

ILI

Prirucnik za lije¢nike za sustav
Precision

Upute za perkutane elektrode

KirurSke elektrode za SCS

Intraoperativno testiranje pomocu sklopa kabela za operacijsku
salu i vanjskog probnog stimulatora

Sadrzaj kompleta

Implantacija elektrode

Popis kirurskih elektroda

Specifikacije i tehnicki podaci

Skladistenje i rukovanje za elekirode i ekstenzije

ILI

Prirucnik za lije¢nike za sustav
Precision

Upute za kirurske elektrode

Kompatibilnost elektrode Nevro

Povezivanje elektroda Nevro i ekstenzija sa sustavom SCS

Upute za upotrebu za kompatibilnost
elektrode Nevro

Programiranje

Medicinski programator
Programiranje pomocu softvera Bionic Navigator™

Vodi¢ za softver Bionic Navigator

Upute za upotrebu daljinskog upravljaca

Povezivanje vanjskog probnog stimulatora s medicinskim
programatorom

Prirucnik za lije¢nike za sustav
Precision

Adapteri SCS

. Priklju¢ak M1 . Upute za prikljucak M1
. Precision Adapter M8 . Upute za Precision Adapter M8
. Precision Adapter S8 . Upute za Precision Adapter S8

Priklju¢ak AOMG™

Upute za prikljucak A OMG

Prikljucak M OMG

Upute za prikljucak M OMG
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Kirurski alati i dodatna oprema

. Fiksator Clik™ . Upute za fiksator Clik

. Fiksator Clik X . Upute za fiksator Clik X

. Uvodnica . Upute za koristenje uvodnice
. Med A . Upute za Med A

Jamstvo

. Informacije o jamstvu ‘ . Ograni¢eno jamstvo

Simboli za oznacavanje

. Simboli za ozna¢avanje . Simboli za oznacavanje
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Upute za upotrebu sustava SCS Precision s tehnologijom MultiWave™

Upute za upotrebu sustava SCS Precision s tehnologijom MultiWave™

Informacije

Upute za upotrebu

Indikacije

. Indikacije za upotrebu

Kontraindikacije, sigurnosne informacije, opce
informacije o uredaju

. Sazetak nuspojava

. Kontraindikacije

. Zbrinjavanje komponenti

. Opis uredaja

. Informacije za kontaktiranje tvrtke Boston Scientific
. Upute za lijeénika

. Mijere opreza

. Sterilizacija

. Upozorenja

Implantacijski impulsni generator Precision s
tehnologijom MultiWave

. Kompatibilne elektrode

. Povezivanje elektroda s IPG-om

. Trajanje baterije za IPG

. Eksplantacija ili zamjena IPG-a

. IPG - rukovanie i skladistenje

. Implantacija IPG-a

. Informacije o registraciji IPG-a

. Specifikacije i tehnicki podaci za IPG
. Sadrzaj kompleta

Kabeli za operacijsku salu, ekstenzije kabela za
operacijsku salu, vanjski probni stimulator

. Povezivanje s kabelom za operacijsku salu
. Povezivanje s vanjskim probnim stimulatorom

. Upute za upotrebu probnog remena za pacijenta

. Priruénik za lijecnike za sustav
stimulatora kraljeznicne moZdine
Precision s tehnologijom MultiWave

Referentni vodi¢
92395607-02 Stranica 401 od 467



Boston Scientific Systems — Referentni vodi¢

Perkutane elektrode, ekstenzije i razdjelnici

Intraoperativno testiranje pomocu sklopa kabela za operacijsku
salu i vanjskog probnog stimulatora

Sadrzaj kompleta

Implantacija elektrode

Popis perkutanih elektroda za probnu i trajnu implantaciju
Specifikacije i tehnicki podaci

Skladistenje i rukovanje za elekirode, ekstenzije elektroda i
razdjelnike

ILI

Prirucnik za lijecnike za sustav
stimulatora kraljezni¢ne moZdine
Precision s tehnologijom MultiWave

Upute za perkutane elektrode

Kirurske elektrode za SCS

Intraoperativno testiranje pomocu sklopa kabela za operacijsku
salu i vanjskog probnog stimulatora

Sadrzaj kompleta

Implantacija elektrode

Popis kirurskih elektroda

Specifikacije i tehnicki podaci

Skladistenje i rukovanje za elektrode i ekstenzije

ILI

Prirucnik za lijecnike za sustav
stimulatora kraljeznicne moZdine
Precision s tehnologijom MultiWave

Upute za kirurske elektrode

Kompatibilnost elektrode Nevro

Povezivanje elektroda Nevro i ekstenzija sa sustavom SCS

Upute za upotrebu za kompatibilnost
elektrode Nevro

Programiranje

Medicinski programator
Elektrode za programiranje

Vodi¢ za softver Bionic Navigator
HR 1.0

Upute za koritenje daljinskog upravljata

Povezivanje vanjskog probnog stimulatora s medicinskim
programatorom

Prirucnik za lijecnike za sustav
stimulatora kraljeZnicne moZdine
Precision s tehnologijom MultiWave

Adapteri SCS

. Priklju¢ak M1 . Upute za prikljucak M1
. Precision Adapter M8 . Upute za Precision Adapter M8
. Precision Adapter S8 . Upute za Precision Adapter S8

Priklju¢ak A OMG

Upute za prikljucak A OMG

Prikljucak M OMG

Upute za prikljucak M OMG
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Upute za upotrebu sustava SCS Precision s tehnologijom MultiWave™

Kirurski alati i dodatna oprema

. Fiksator Clik

. Upute za fiksator Clik

. Fiksator Clik X

. Upute za fiksator Clik X

. Uvodnica . Upute za koristenje uvodnice
. Med A . Upute za Med A
Jamstvo

. Informacije o jamstvu

‘ . Ograni¢eno jamstvo

Simboli za oznacavanje

. Simboli za ozna¢avanje

. Simboli za oznacavanje

Referentni vodi¢
92395607-02 Stranica 403 od 467



Boston Scientific Systems — Referentni vodi¢

Upute za upotrebu sustava Precision™ Montage™ MRI

Informacije

Upute za upotrebu

Namjena / indikacije za upotrebu

. Indikacije za upotrebu

. Upute za indikacije za upotrebu

Kontraindikacije, sigurnosne informacije, op¢e informacije o uredaju

. Sazetak nuspojava

. Trajanje baterije

. Zbrinjavanje komponenti

. Kontraindikacije

. Opis uredaja

. Elektromagnetska interferencija

. Kraj programiranog vijeka trajanja
. Informacije za kontaktiranje tvrtke Boston Scientific
. Trajanje baterije za IPG

. Informacije 0 MR

. Upute za lijenika

. Mijere opreza

. Sterilizacija

. Skladistenje i rukovanje

. Informacije o telemetriji

. Upozorenja

. Upute za informacije za lije¢nike za sustav
Precision Montage MR/

Smjernice za MR za Precision Montage ImageReady™

. Smijernice za ImageReady MR cijelog tijela za sustav
Precision Montage MRI SCS

. Smjernice za ImageReady MR cijelog tijela
za sustav Precision Montage MRI SCS

Implantacijski impulsni generator (IPG) Precision Mo

ntage MRI

. Kompatibilne elektrode

. Povezivanje s IPG-om

. Status baterije za IPG

. Eksplantacija ili zamjena IPG-a

. IPG - rukovanie i skladistenje

. Implantacija IPG-a

. Informacije o registraciji IPG-a

. Sadrzaj kompleta

. Specifikacije i tehnicki podaci

. Uvjeti implantacije SCS-a za moguénost MR-a

. Upute za upotrebu implantacijskog impulsnog
generatora Precision Montage MRI
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Upute za upotrebu sustava Precision™ Montage™ MRI

Kabel za operacijsku salu, ekstenzije kabela za operacijsku salu, vanjski probni stimulator,

probni remen za pacijenta

Povezivanje s vanjskim probnim stimulatorom

Umetanje elektroda, ekstenzija za elektrode ili
razdjelnika u priklju¢ak kabela za operacijsku salu

. Kabel za operacijsku salu 1 x 16
. 2 x 8 Kabel za operacijsku salu
Upute za upotrebu probnog remena za pacijenta

. Prirucnik za lijecnike — probni sustav

Programiranje: medicinski programator, daljinski upravljac za programiranje i daljinski upravlja¢

Medicinski programator
Elektrode za programiranje

. Prirucnik za programiranje sustava Bionic
Navigator 3D

Povezivanje medicinskog programatora i vanjskog
probnog stimulatora daljinskim upravljatem za
programiranje

. Upute za daljinski upravija¢ za programiranje

Upute za koristenje daljinskog upravijaca (SC-5250)

. Upute za daljinski upravijac Freelink™ za
SC-5250

Upute za koristenje daljinskog upravlja¢a (SC-5260)

. Upute za daljinski upravijac Freelink™ za
SC-5260

Perkutane elektrode

Intraoperativno testiranje pomocu sklopa kabela za
operacijsku salu i vanjskog probnog stimulatora

Sadrzaj kompleta

Implantacija elektrode

Popis perkutanih elektroda za probnu i trajnu
implantaciju

Specifikacije i tehnicki podaci

Skladistenje i rukovanje za elektrode, ekstenzije
elektroda i razdjelnike

. Upute za perkutane elektrode
. Upute za elektrode Avista

Kirurske elektrode za SCS

Intraoperativno testiranje pomocu sklopa kabela za
operacijsku salu i vanjskog probnog stimulatora

Sadrzaj kompleta

Implantacija elektrode

Popis kirurskih elektroda

Specifikacije i tehnicki podaci

Skladistenje i rukovanje za elektrode i ekstenzije

. Upute za kirurske elektrode

Kompatibilnost elektrode Nevro

Povezivanje elektroda Nevro i ekstenzija sa sustavom
SCS

. Upute za upotrebu za kompatibilnost
elektrode Nevro
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Adapteri SCS

. Precision Adapter M1

Upute za Precision Adapter M1

. Precision Adapter M8

Upute za Precision Adapter M8

. Precision Adapter S8

Upute za Precision Adapter S8

Kirurski alati i dodatna oprema

. Fiksator Clik

Upute za fiksator Clik

. Fiksator Clik X za MR

Upute za fiksator Clik X za MR

. Fiksator Clik X Upute za fiksator Clik X

. Uvodnica Upute za koristenje uvodnice
. Med A Upute za Med A

Jamstvo

. Informacije o jamstvu Ograniceno jamstvo

Simboli za oznacavanje

. Simboli za oznacavanje

Simboli za oznacavanje
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Upute za upotrebu sustava Precision Novi™

Upute za upotrebu sustava Precision Novi™

Informacije

Upute za upotrebu

Namjena / indikacije za upotrebu

Indikacije za upotrebu

. Upute za indikacije za upotrebu

Kontraindikacije, sigurnosne informacije, op¢e informacije o uredaju

Sazetak nuspojava
Kontraindikacije

Zbrinjavanje komponenti

Opis uredaja

Elektivna zamjena

Vijek trajanja

Procjena dugotrajnosti baterije
Informacije za kontaktiranje tvrtke Boston Scientific
Trajanje baterije za IPG
Informacije 0 MR

Upute za lijenika

Mijere opreza

Sterilizacija

Skladistenje i rukovanje
Telemetrija

Upozorenja

. Upute za informacije za lije¢nike za sustav
Precision Novi

Implantacijski impulsni generator (IPG) Precision Novi

Kompatibilne elektrode
Povezivanje s IPG-om
Trajanje baterije za IPG
Eksplantacija ili zamjena IPG-a
IPG - rukovanije i skladistenje
Implantacija IPG-a

Informacije o registraciji IPG-a
Sadrzaj kompleta

Specifikacije i tehnicki podaci

. Upute za Implantacijski impulsni generator
Precision Novi

Kabel za operacijsku salu, ekstenzije kabela za operacijsku salu, vanjski probni stimulator,
probni remen za pacijenta

Povezivanje s vanjskim probnim stimulatorom

Umetanje elektroda, ekstenzija za elektrode ili razdjelnika
u priklju¢ak kabela za operacijsku salu

. Kabel za operacijsku salu 1 x 16
. 2 x 8 Kabel za operacijsku salu
Upute za upotrebu probnog remena za pacijenta

. Prirucnik za lijecnike — probni sustav
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Programiranje: medicinski programator, daljinski upravlja¢ za programiranje i daljinski upravlja¢

* Medicinski programator *  Priruénik za programiranje sustava Bionic
. Elektrode za programiranje Navigator 3D

. Povezivanje medicinskog programatora i vanjskog probnog | « Upute za daljinski upravija¢ za
stimulatora daljinskim upravljatem za programiranje programiranje

. Upute za koristenje daljinskog upravljaca (SC-5240) ) Upute za dalinski upravjac Freelink za

SC-5240
+ Upute za koristenje daljinskog upravijaca (SC-5250) ' gg“?zgg daljinski upravjiac Freelink za
+ Upute za koristenje daljinskog upravijaa (SC-5260) ) gf:“ézgg daljnski upravjac Freelink za

Perkutane elektrode, ekstenzije i razdjelnici

. Intraoperativno testiranje pomocu sklopa kabela za
operacijsku salu i vanjskog probnog stimulatora

. Sadrzaj kompleta

. Implantacija elektrode

. Popis perkutanih elektroda za probnu i trajnu implantaciju
. Specifikacije i tehnicki podaci

. Skladistenje i rukovanje za elektrode, ekstenzije elektroda
i razdjelnike

. Upute za perkutane elektrode

Kirurske elektrode za SCS

. Intraoperativno testiranje pomocu sklopa kabela za
operacijsku salu i vanjskog probnog stimulatora

. Sadrzaj kompleta
+  Implantacija elektrode «  Upute za kirurske elektrode
. Popis kirurskih elektroda

. Specifikacije i tehnicki podaci

. Skladistenje i rukovanje za elektrode i ekstenzije

Kompatibilnost elektrode Nevro

. Povezivanje elektroda Nevro i ekstenzija sa sustavom SCS | ¢ Upute za upotrebu za kompatibilnost
elektrode Nevro

Adapteri SCS

. Priklju¢ak M1 . Upute za prikljucak M1
. Precision Adapter M8 . Upute za Precision Adapter M8
E . Precision Adapter S8 . Upute za Precision Adapter S8
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Upute za upotrebu sustava Precision Novi™

Kirurski alati i dodatna oprema

. Fiksator Clik

. Upute za fiksator Clik

. Fiksator Clik X

. Upute za fiksator Clik X

. Uvodnica . Upute za koristenje uvodnice
. Med A . Upute za Med A
Jamstvo

. Informacije o jamstvu

. Ograniceno jamstvo

Simboli za oznacavanje

. Simboli za oznaCavanje

. Simboli za 0znacavanje
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Upute za upotrebu sustava Precision Spectra™

Informacije

Upute za upotrebu

Namjena / indikacije za upotrebu

. Indikacije za upotrebu

. Upute za indikacije za upotrebu

Kontraindikacije, sigurnosne informacije, op¢e informacije o uredaju

. Sazetak nuspojava

. Zbrinjavanje komponenti

. Kontraindikacije

. Opis uredaja

. Kraj programiranog vijeka trajanja
. Informacije za kontaktiranje tvrtke Boston Scientific
. Trajanje baterije za IPG

. Informacije o MR

. Upute za lije¢nika

. Mijere opreza

. Sterilizacija

. Skladistenje i rukovanje

. Upozorenja

. Upute za informacije za lijeCnike za sustav
Precision Spectra

Implantacijski impulsni generator (IPG) Precision Spectra

. Kompatibilne elektrode

. Povezivanje s IPG-om

. Status baterije za IPG

. Eksplantacija ili zamjena IPG-a
. IPG - rukovanije i skladistenje

. Implantacija IPG-a

. Informacije o registraciji IPG-a
. Sadrzaj kompleta

. Specifikacije i tehnicki podaci

. Upute za implantacijski impulsni generator
Precision Spectra

Smjernice za MR za Precision Spectra InageReady™

. Smijernice za MR za ImageReady

. Smjernice za MR samo glave za ImageReady
za Sustav stimulatora kraljeZnicne mozdine
Precision Spectra
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Upute za upotrebu sustava Precision Spectra™

Kabel za operacijsku salu, ekstenzije kabela za operacijsku salu, vanjski probni stimulator,

probni remen za pacijenta

. Povezivanje s vanjskim probnim stimulatorom

. Umetanje elektroda, ekstenzija za elektrode ili
razdjelnika u priklju¢ak kabela za operacijsku salu

. Kabel za operacijsku salu 1 x 16
. 2 x 8 Kabel za operacijsku salu
. Upute za upotrebu probnog remena za pacijenta

. Prirucnik za lijecnike — probni sustav

Programiranje: medicinski programator, daljinski upravljac za programiranje i daljinski upravlja¢

. Medicinski programator
. Elektrode za programiranje

. Prirucnik za programiranje sustava Precision

Spectra

ILI

. Priruénik za programiranje sustava Bionic
Navigator 3D

. Povezivanje medicinskog programatora i vanjskog
probnog stimulatora daljinskim upravljaéem za
programiranje

. Upute za daljinski upravijac za programiranje

. Upute za koritenje daljinskog upravlja¢a (SC-5240)

. Upute za daljinski upravijac Freelink™ za
SC-5240

. Upute za koristenje daljinskog upravijaca (SC-5250)

. Upute za daljinski upravijac Freelink za
SC-5250

. Upute za koristenje daljinskog upravljaca (SC-5232)

. Upute za daljinski upravija¢ sustava Precision
Spectra za lijecnika

. Upute za koritenje daljinskog upravlja¢a (SC-5260)

. Upute za daljinski upravija¢ Freelink za
SC-5260

Perkutane elektrode, ekstenzije i razdjelnici

. Intraoperativno testiranje pomocu sklopa kabela za
operacijsku salu i vanjskog probnog stimulatora

. Sadrzaj kompleta
. Implantacija elektrode

. Popis perkutanih elektroda za probnu i trajnu
implantaciju

. Specifikacije i tehnicki podaci
. Skladistenje i rukovanje za elektrode, ekstenzije
elektroda i razdjelnike

. Upute za perkutane elektrode
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KirurSke elektrode za SCS

. Intraoperativno testiranje pomocu sklopa kabela za
operacijsku salu i vanjskog probnog stimulatora

. Sadrzaj kompleta

. Implantacija elektrode

. Popis kirurskih elektroda

. Specifikacije i tehnicki podaci

. Skladistenje i rukovanje za elektrode i ekstenzije

Upute za kirurske elektrode

Kompatibilnost elektrode Nevro

. Povezivanje elektroda Nevro i ekstenzija sa sustavom
SCS

Upute za upotrebu za kompatibilnost
elektrode Nevro

Adapteri SCS

J Prikljucak M1

Upute za prikljucak M1

. Adapter za Precision Spectra OMG

Upute za adapter za Precision Spectra OMG

. Precision Adapter M8

Upute za Precision adapter M8

. Precision Adapter S8

Upute za Precision Adapter S8

Kirurski alati i dodatna oprema

. Fiksator Clik Upute za fiksator Clik

. Fiksator Clik X Upute za fiksator Clik X

. Uvodnica Upute za koristenje uvodnice
. Med A Upute za Med A

Jamstvo

. Informacije o jamstvu Ograniceno jamstvo

Simboli za oznacavanje

. Simboli za oznaCavanje

Simboli za 0znacavanje
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Upute za upotrebu sustava Spectra WaveWriter™

Upute za upotrebu sustava Spectra WaveWriter ™

Informacije

Upute za upotrebu

Namjena / indikacije za upotrebu

. Indikacije za upotrebu

. Upute za indikacije za upotrebu

Kontraindikacije, sigurnosne informacije, op¢e informacije o uredaju

. Sazetak nuspojava

. Zbrinjavanje komponenti

. Kontraindikacije

. Opis uredaja

. Elektromagnetska interferencija

. Kraj programiranog vijeka trajanja
. Informacije za kontakt tvrtke Boston Scientific
. Informacije o MR

. Trajanje baterije za IPG

. Upute za lijenika

. Mijere opreza

. Sterilizacija

. Skladistenje i rukovanje

. Upozorenja

. Upute za informacije za lijeCnike za sustav
Spectra WaveWriter

Implantacijski impulsni generator (IPG) Spectra WaveWriter

. Kompatibilne elektrode

. Povezivanje s IPG-om

. Status baterije za IPG

. Eksplantacija ili zamjena IPG-a
. IPG - rukovanie i skladistenje

. Implantacija IPG-a

. Informacije o registraciji IPG-a
. Sadrzaj kompleta

. Specifikacije i tehnicki podaci

. Upute za Implantacijski impulsni generator
Spectra WaveWriter

Smjernice za MR za Spectra WaveWriter InageReady™

. Smijernice za MR za ImageReady

. Smjernice za MR samo glave za ImageReady
za Sustav stimulatora kraljeZniéne moZdine
Spectra WaveWriter
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Kabel za operacijsku salu, ekstenzije kabela za operacijsku salu, vanjski probni stimulator,
probni remen za pacijenta

. Povezivanje s vanjskim probnim stimulatorom

. Umetanje elektroda, ekstenzija za elektrode ili
razdjelnika u priklju¢ak kabela za operacijsku salu o L )

) Kabel za operacijsku salu 1 x 16 . Prirucnik za lijecnike — probni sustav

- 2 x 8 Kabel za operacijsku salu

. Upute za upotrebu probnog remena za pacijenta

Programiranje: medicinski programator, daljinski upravljac za programiranje i daljinski upravlja¢

* Medicinski programator *  Priruénik za programiranje sustava Bionic

. Elektrode za programiranje Navigator™ 3D

. Povezivanje medicinskog programatora i vanjskog
probnog stimulatora daljinskim upravljatem za . Upute za daljinski upravija¢ za programiranje
programiranje

+ Upute za koristenje daljinskog upravijada (SC-5260) | - Upule za daljinski upravijac Freelink za

SC-5260
Perkutane elektrode, ekstenzije i razdjelnici
. Intraoperativno testiranje pomocu sklopa kabela za
operacijsku salu i vanjskog probnog stimulatora
. Sadrzaj kompleta
. Implantacija elektrode
+  Popis perkutanih elektroda za probnu i trajnu *  Upute za perkutane elektrode

implantaciju
. Specifikacije i tehnicki podaci

. Skladistenje i rukovanje za elektrode, ekstenzije
elektroda i razdjelnike

Kirurske elektrode za SCS

. Intraoperativno testiranje pomocu sklopa kabela za
operacijsku salu i vanjskog probnog stimulatora

. Sadrzaj kompleta
*  Implantacija elektrode «  Upute za kirurske elektrode
. Popis kirurskih elektroda

. Specifikacije i tehnicki podaci

. Skladistenje i rukovanje za elektrode i ekstenzije

E Kompatibilnost elektrode Nevro

. Povezivanje elektroda Nevro i ekstenzija sa sustavom . Upute za upotrebu za kompatibilnost
SCS elektrode Nevro

Referentni vodi¢
92395607-02 Stranica 414 od 467



Upute za upotrebu sustava Spectra WaveWriter™

Adapteri SCS

. Priklju¢ak M1 . Upute za prikljucak M1

. Adapter za Precision Spectra OMG™ . Upute za adapter za Precision Spectra OMG
. Precision Adapter M8 . Upute za Precision adapter M8

. Precision Adapter S8 . Upute za Precision Adapter S8

Kirurski alati i dodatna oprema

. Fiksator Clik . Upute za fiksator Clik

. Fiksator Clik X . Upute za fiksator Clik X

. Uvodnica . Upute za koristenje uvodnice
. Med A . Upute za Med A

Jamstvo

. Informacije o jamstvu ‘ . Ograniceno jamstvo

Simboli za oznacavanje

. Simboli za ozna¢avanje

. Simbol za oznaCavanje
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Upute za upotrebu sustava WaveWriter Alpha™ i WaveWriter
Alpha™ Prime

Informacije

Upute za upotrebu

Namjena / indikacije za upotrebu

Indikacije za upotrebu

. Upute za indikacije za upotrebu

Kontraindikacije, sigurnosne informacije, opce informacije o uredaju

SaZetak nuspojava
Kontraindikacije

Zbrinjavanje komponenti

Opis uredaja

Elektivna zamjena

Vijek trajanja

Procjena dugotrajnosti baterije
Informacije za kontaktiranje tvrtke Boston Scientific
Trajanje baterije za IPG
Informacije 0o MR

Upute za lije¢nika

Mijere opreza

Sterilizacija

Skladistenje i rukovanje
Telemetrija

Upozorenja

. Upute u Informacijama za lijieCnike za sustav
WaveWriter Alpha

Implantacijski impulsni generator (IPG) WaveWriter Alpha

Kompatibilne elektrode
Povezivanje s IPG-om

Status baterije za IPG
Eksplantacija ili zamjena IPG-a
IPG - rukovanije i skladistenje
Implantacija IPG-a

Informacije o registraciji IPG-a
Sadrzaj kompleta

Specifikacije i tehnicki podaci

. Upute za implantacijske impulsne generatore

WaveWriter Aipha™ i
WaveWriter Alpha™ Prime

E Smjernice za MR za WaveWriter Alpha ImageReady™

Smijernice za MR za ImageReady

. Smijernice za MR cijelog tijela ImageReady
za sustave stimulatora kraljeZnicne mozdine
WaveWriter Alpha
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Upute za upotrebu sustava WaveWriter Alpha™ i WaveWriter Alpha™ Prime

Kabel za operacijsku salu, ekstenzije kabela za operacijsku salu, vanjski probni stimulator,

probni remen za pacijenta

. Povezivanje s vanjskim probnim stimulatorom

. Umetanje elektroda, ekstenzija za elektrode ili
razdjelnika u priklju¢ak kabela za operacijsku salu

Kabel za operacijsku salu 1 x 16
2 x 8 Kabel za operacijsku salu
. Upute za upotrebu probnog remena za pacijenta

. Prirucnik za lijecnike — probni sustav

Programiranje: medicinski programator i daljinski upravlja¢

. Medicinski programator
. Elektrode za programiranje

. Prirucnik za programiranje sustava Bionic
Navigator™ 3D 4.0

. Upute za koritenje daljinskog upravlja¢a (SC-5270)

. Upute za daljinski upravija¢ Freelink za
SC-5270

Perkutane elektrode, ekstenzije i razdjelnici

. Intraoperativno testiranje pomocu sklopa kabela za
operacijsku salu i vanjskog probnog stimulatora

. Sadrzaj kompleta

. Implantacija elektrode

. Popis perkutanih elektroda za probnu i trajnu
implantaciju

. Specifikacije i tehnicki podaci

. Skladistenje i rukovanje za elektrode, ekstenzije
elektroda i razdjelnike

. Upute za perkutane elektrode
. Upute za elektrode Avista

Kirurske elektrode za SCS

. Intraoperativno testiranje pomocu sklopa kabela za
operacijsku salu i vanjskog probnog stimulatora

. Sadrzaj kompleta

. Implantacija elektrode

. Popis kirurskih elektroda

. Specifikacije i tehnicki podaci

. Skladistenje i rukovanje za elektrode i ekstenzije

. Upute za kirurske elektrode

Kompatibilnost elektrode Nevro

. Povezivanje elektroda Nevro i ekstenzija sa sustavom
SCS

. Upute za upotrebu za kompatibilnost
elektrode Nevro

Adapteri SCS

. Prikljucak M1

. Upute za prikljucak M1

. Adapter za Precision Spectra OMG

. Upute za adapter za Precision Spectra OMG

. Precision Adapter M8

. Upute za Precision adapter M8

. Precision Adapter S8

. Upute za Precision Adapter S8
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Kirurski alati i dodatna oprema

. Fiksator Clik . Upute za fiksator Clik

. Fiksator Clik X . Upute za fiksator Clik X

. Clik Xza MR . Upute za Clik X za MR

. Uvodnica . Upute za koristenje uvodnice
. Med A . Upute za Med A

Jamstvo

. Informacije o jamstvu ‘ . Ograniceno jamstvo

Simboli za oznacavanje

. Simboli za ozna€avanje . Simbol za oznaCavanje
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Sisteme Boston Scientific — Ghid de referinta

Garantii

Boston Scientific Corporation isi rezerva dreptul de a modifica fara preaviz informatii legate de produsele
sale, in scopul imbuné&tatirii fiabilitétii sau capacitatii de functionare a acestora.

Marci comerciale
Toate mércile comerciale reprezinté proprietatea detinatorilor respectivi.
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Introducere

Introducere

Ghidul de referinta furnizeaza lista Instructiunilor de utilizare (IU) pentru sistemele Boston Scientific.
Aceste manuale sunt concepute pentru medici si alti furnizori de servicii medicale.

IMPORTANT: Retineti c&, impreuna cu sistemul dvs., vor fi furnizate numai Instructiunile de utilizare
adecvate pentru regiunea dvs.

Informatii suplimentare pot fi furnizate in anexele la aceste 1U.

Utilizarea acestui Ghid de referinta

Tn acest Ghid de referint, Instructiunile de utilizare pentru fiecare sistem sunt prezentate in format tabelar.
Urmati instructiunile de mai jos pentru a gasi informatii privind sistemul dvs.:

1. Gasiti tabelul corespunzator pentru sistemul dvs. De exemplu, dacé utilizati un sistem
Precision Spectra™, gasiti tabelul cu titlul ,Instructiuni de utilizare pentru Precision Spectra”.

2. Utilizati randurile evidentiate pentru a localiza informatiile dorite (de ex. indicatiile, Generatorul de puls
implantabil sau programarea). Mai jos, sunt enumerate IU care contin aceste informatii.

IU Boston Scientific sunt furnizate fie online (conform indicatiilor de pe ambalajul produsului), fie impreund
cu sistemul dvs.
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Instructiuni de utilizare pentru sistemul Precision™

Informatii

Instructiuni de utilizare

Destinatie/Indicatii de utilizare

. Indicatii de utilizare

Contraindicatii, informatii de siguranta, informatii
generale privind dispozitivul

. Rezumatul evenimentelor adverse
. Contraindicatii

. Precautii

. Avertismente

. Instructiuni pentru medici

. Sterilizare

. Eliminarea componentelor

. Informatiile de contact ale companiei Boston Scientific

Generatorul de puls implantabil Precision

. Sonde compatibile

. Conectarea la IPG

. Durata de functionare a bateriei IPG

. Explantarea sau inlocuirea IPG

. Manipularea si depozitarea dispozitivului IPG
. Implantarea generatorului de puls implantabil
. Continutul kitului

. Informatii privind inregistrarea IPG

. Specificatii si date tehnice ale IPG

Cablurile pentru sala de operatii, Extensii Cablu pentru
sala de operatii, Stimulator de proba extern

. Conectarea Sondelor, a Extensiilor de Sonda sau a splitterului
la cablul pentru sala de operatii

. Conectarea la Stimulatorul de proba extern
. Instructiuni de utilizare a Curelei de proba pentru pacient

. Manual pentru medici pentru sistemul
Precision

Ghid IRM Precision

. Ghid IRM pentru Sistemul de stimulare a maduvei spinarii
(SCS)

IU Ghid IRM 1,5 Tesla Precision
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Instructiuni de utilizare pentru sistemul Precision™

Sonde percutanate, Extensii si splittere

Testarea intraoperatorie cu ajutorul ansamblului Cablului
pentru sala de operatii si al Stimulatorului de proba extern

Continutul kitului
Implantarea Sondelor

Lista Sondelor percutanate pentru proba si implantarea
permanenta

Specificatii si date tehnice
Depozitarea si manipularea Sondelor, Extensiilor si splitterelor

SAU

Manual pentru medici pentru sistemul
Precision

Instructiuni de utilizare pentru Sonde
percutanate

Sonde chirurgicale SCS

Testarea intraoperatorie cu ajutorul ansamblului Cablului
pentru sala de operatii si al Stimulatorului de proba extern

Continutul kitului

Implantarea Sondelor

Lista Sondelor chirurgicale

Specificatii si date tehnice

Depozitarea si manipularea Sondelor si Extensiilor

SAU

Manual pentru medici pentru sistemul
Precision

Instructiuni de utilizare pentru Sonde
chirurgicale

Compatibilitate Sonda Nevro

Conectarea Sondelor si Extensiilor Nevro la un sistem SCS

Instructiuni de utilizare pentru
compatibilitate sonda Nevro

Programarea

Programator medic
Programarea cu ajutorul software-ului Bionic Navigator™

Ghid software Bionic Navigator

Instructiuni de utilizare a Telecomenzii

Conectarea Stimulatorului de proba extern la sistemul
Programator medic

Manual pentru medici pentru sistemul
Precision

Adaptoare SCS

Conector M1

Instructiuni de utilizare pentru
conectorul M1

Adaptorul M8 Precision

Instructiuni de utilizare pentru
Adaptorul M8 Precision

Adaptorul S8 Precision

Instructiuni de utilizare pentru
Adaptorul S8 Precision

Conectorul AOMG™

Instructiuni de utilizare pentru
conectorul AOMG

Conectorul M OMG

Instructiuni de utilizare pentru
conectorul M OMG
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Instrumente si accesorii chirurgicale

. Ancora Clik™

Instructiuni de utilizare pentru Ancora
Clik

. Ancora Clik X

Instructiuni de utilizare pentru Ancora
Clik X

. Dispozitiv de introducere

Instructiuni de utilizare pentru
dispozitivul de introducere

. Med A

Instructiuni de utilizare pentru MED A

Garantie

. Informatii privind garantia

Garantie limitata

Simboluri de etichetare

. Simboluri de etichetare

Simboluri de etichetare
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Instructiuni de utilizare pentru sistemul SCS Precision cu tehnologie MultiWave ™

Instructiuni de utilizare pentru sistemul SCS Precision cu tehnologie

Multiave™

Informatii

Instructiuni de utilizare

Indicatii

. Indicatii de utilizare

Contraindicatii, informatii de sigurantd, informatii
generale privind dispozitivul

. Rezumatul evenimentelor adverse

. Contraindicatii

. Eliminarea componentelor

. Descrierea dispozitivului

. Informatiile de contact ale companiei Boston Scientific
. Instructiuni pentru medici

. Precautii

. Sterilizare

. Avertismente

Generatorul de puls implantabil Precision cu tehnologie
MultiWave

. Sonde compatibile

. Conectarea Sondelor la IPG

. Durata de functionare a bateriei IPG

. Explantarea sau inlocuirea IPG

. Manipularea si depozitarea dispozitivului IPG
. Implantarea generatorului de puls implantabil
. Informatii privind inregistrarea IPG

J Specificatii si date tehnice ale IPG

. Continutul kitului

Cablurile pentru sala de operatii, Extensii Cablu pentru
sala de operatii, Stimulator de proba extern

. Conectarea la Cablul pentru sala de operatii
. Conectarea la Stimulatorul de proba extern
. Instructiuni de utilizare a curelei de proba pentru pacient

. Sistemul de Stimulare a maduvei
spinarii Precision cu tehnologie
MultiWave — Manual pentru medici
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Sonde percutanate, Extensii si splittere

Testarea intraoperatorie cu ajutorul ansamblului Cablului pentru
sala de operatii si al Stimulatorului de proba extern

Continutul kitului
Implantarea Sondelor

Lista Sondelor percutanate pentru proba si implantarea
permanenta

Specificatii si date tehnice
Depozitarea si manipularea Sondelor, Extensiilor si splitterelor

SAU

Sistemul de stimulare a maduvei
spinarii Precision cu tehnologie
MultiWave — Manual pentru medici

Instructiuni de utilizare pentru Sonde
percutanate

Sonde chirurgicale SCS

Testarea intraoperatorie cu ajutorul ansamblului Cablului pentru
sala de operatii si al Stimulatorului de proba extern

Continutul kitului

Implantarea Sondelor

Lista Sondelor chirurgicale

Specificatii si date tehnice

Depozitarea si manipularea Sondelor si Extensiilor

SAU

Sistemul de stimulare a maduvei
spindrii Precision cu tehnologie
MultiWave — Manual pentru medici

Instructiuni de utilizare pentru Sonde
chirurgicale

Compatibilitate Sonda Nevro

Conectarea Sondelor si Extensiilor Nevro la un sistem SCS

Instructiuni de utilizare pentru
compatibilitate sonda Nevro

Programarea

Programator medic
Sonde de programare

Ghid software Bionic Navigator HR
1.0

Instructiuni de utilizare a Telecomenzii

Conectarea Stimulatorului de proba extern la sistemul
Programator medic

Sistemul de stimulare a maduvei
spinarii Precision cu tehnologie
MultiWave — Manual pentru medici

Adaptoare SCS

Conector M1

Instructiuni de utilizare pentru
conectorul M1

Adaptorul M8 Precision

Instructiuni de utilizare pentru
Adaptorul M8 Precision

Adaptorul S8 Precision

Instructiuni de utilizare pentru
Adaptorul S8 Precision

Conectorul AOMG

Instructiuni de utilizare pentru
conectorul A OMG

Conectorul M OMG

Instructiuni de utilizare pentru
conectorul M OMG
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Instructiuni de utilizare pentru sistemul SCS Precision cu tehnologie MultiWave ™

Instrumente si accesorii chirurgicale

. Ancora Clik

Instructiuni de utilizare pentru Ancora
Clik

. Ancora Clik X

Instructiuni de utilizare pentru Ancora
Clik X

. Dispozitiv de introducere

Instructiuni de utilizare pentru
dispozitivul de introducere

. Med A

Instructiuni de utilizare pentru MED A

Garantie

. Informatii privind garantia

Garantie limitata

Simboluri de etichetare

. Simboluri de etichetare

Simboluri de etichetare
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Instructiuni de utilizare pentru sistemul IRM Precision™ Montage ™

Informatii

Instructiuni de utilizare

Destinatie/Indicatii de utilizare

Indicatii de utilizare

. IU Indlicatii de utilizare

Contraindicatii, informatii de siguranta, informatii generale privind dispozitivul

Rezumatul evenimentelor adverse
Durata de functionare a bateriei
Eliminarea componentelor
Contraindicatii

Descrierea dispozitivului
Interferenta electromagnetica

Final de serviciu programat
Informatiile de contact ale companiei Boston Scientific
Durata de functionare a bateriei IPG
Informatii despre IRM

Instructiuni pentru medici

Precautii

Sterilizare

Depozitare si manipulare

Informatii privind telemetria
Avertismente

. IU informatii sistem IRM Precision Montage
pentru medicii care elibereaza refete

Ghid IRM ImageReady™ pentru sistemul Precision Montage

Ghidul IRM ImageReady pentru intregul corp al
sistemului SCS Precision Montage MRI

. Ghidul IRM ImageReady pentru intregul corp
al sistemului SCS Precision Montage MRI

Generator de puls implantabil (IPG) IRM Precision Montage

Sonde compatibile

Conectarea la IPG

Starea bateriei IPG

Explantarea sau inlocuirea IPG

Manipularea si depozitarea dispozitivului IPG
Implantarea generatorului de puls implantabil

Informatii privind inregistrarea IPG

Continutul kitului

Specificatii si date tehnice

Conditiile de compatibilitate a implanturilor SCS cu IRM

. IU Generator de puls implantabil IRM
Precision Montage
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Instructiuni de utilizare pentru sistemul IRM Precision™ Montage™

Cablul pentru sala de operatii, Extensii Cablu pentru sala de operatii, Stimulator de proba extern,

curea de proba pentru pacient

Conectarea la Stimulatorul de proba extern

Introducerea Sondelor, Extensiilor Sondelor sau
splitterului in Cablul pentru sala de operatii

+  Cablu 1x16 pentru sala de operatii
. Cablu 2x8 pentru sala de operatii
Instructiuni de utilizare a curelei de proba pentru pacient

Manual pentru medici privind probele

Programarea: Programator medic, Telecomanda pentru programare si Telecomanda

Programator medic
Sonde de programare

Manual de programare pentru Bionic
Navigator 3D

Conectarea Programatorului medic la Stimulatorul
de proba extern cu ajutorul Telecomenzii pentru
programare

Instructiuni de utilizare pentru Telecomanda
pentru programare

Instructiuni de utilizare a Telecomenzii (SC-5250)

Instructiuni de utilizare pentru Telecomanda
Freelink™ pentru SC-5250

Instructiuni de utilizare a Telecomenzii (SC-5260)

Instructiuni de utilizare pentru Telecomanda
Freelink™ pentru SC-5260

Sonde percutanate

Testarea intraoperatorie cu ajutorul ansamblului
Cablului pentru sala de operatii si al Stimulatorului de
proba extern

Continutul kitului
Implantarea Sondelor

Lista Sondelor percutanate pentru probd si implantarea
permanenta

Specificatii si date tehnice

Depozitarea si manipularea Sondelor, Extensiilor si
splitterelor

Instructiuni de utilizare pentru Sonde
percutanate

Instructiuni de utilizare pentru Sonde Avista

Sonde chirurgicale SCS

Testarea intraoperatorie cu ajutorul ansamblului
Cablului pentru sala de operatii si al Stimulatorului de
proba extern

Continutul kitului

Implantarea Sondelor

Lista Sondelor chirurgicale

Specificatii si date tehnice

Depozitarea si manipularea Sondelor si Extensiilor

Instructiuni de utilizare pentru Sonde
chirurgicale

Compatibilitate Sonda Nevro

Conectarea Sondelor si Extensiilor Nevro la un sistem
SCS

Instructiuni de utilizare pentru compatibilitate
sonda Nevro
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Adaptoare SCS

. Adaptorul M1 Precision . Instructiuni de utilizare pentru Adaptorul M1
Precision

. Adaptorul M8 Precision . Instructiuni de utilizare pentru Adaptorul M8
Precision

. Adaptorul S8 Precision . Instructiuni de utilizare pentru Adaptorul S8
Precision

Instrumente si accesorii chirurgicale

. Ancora Clik . Instructiuni de utilizare pentru Ancora Clik

. Ancora IRM Clik X . Instructiuni de utilizare pentru Ancora IRM
Clik X

. Ancora Clik X . Instructiuni de utilizare pentru Ancora Clik X

. Dispozitiv de introducere . Instructiuni de utilizare pentru dispozitivul de
introducere

. Med A . Instructiuni de utilizare pentru MED A

Garantie

. Informatii privind garantia ‘ . Garantie limitata

Simboluri de etichetare

J Simboluri de etichetare . Simboluri de etichetare
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Instructiuni de utilizare pentru sistemul Precision Novi™

Instructiuni de utilizare pentru sistemul Precision Novi™

Informatii

Instructiuni de utilizare

Destinatie/Indicatii de utilizare

. Indicatii de utilizare

. Indicatii de utilizare IU

Contraindicatii, informatii de siguranta, informatii generale privind dispozitivul

. Rezumatul evenimentelor adverse

+  Contraindicatii

. Eliminarea componentelor

. Descrierea dispozitivului

+ Tnlocuirea optional3

. Final de serviciu

. Durata estimata de functionare a bateriei

. Informatiile de contact ale companiei Boston Scientific

. Durata de functionare a bateriei IPG
. Informatii despre IRM

. Instructiuni pentru medici

. Precautii

. Sterilizare

. Depozitare si manipulare

. Telemetrie

. Avertismente

IU Sistemul Precision Novi — Informatii
pentru medicii care elibereaza refete

Generatorul de puls implantabil (IPG) Precision Novi

. Sonde compatibile

. Conectarea la IPG

. Durata de functionare a bateriei IPG

. Explantarea sau inlocuirea IPG

. Manipularea si depozitarea dispozitivului IPG
. Implantarea generatorului de puls implantabil
. Informatii privind inregistrarea IPG

. Continutul kitului

. Specificatii si date tehnice

. Instructiuni de utilizare pentru Generatorul
de puls implantabil Precision Novi

Cablul pentru sala de operatii, Extensii Cablu pentru sala de operatii, Stimulator de proba extern,

curea de proba pentru pacient

. Conectarea la Stimulatorul de proba extern

. Introducerea Sondelor, Extensiilor Sondelor sau splitterului

in Cablul pentru sala de operatii
+  Cablu 1x16 pentru sala de operatii
. Cablu 2x8 pentru sala de operatii

. Instructiuni de utilizare a curelei de proba pentru pacient

. Manual pentru medici privind probele
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Programarea: Programator medic, Telecomanda pentru programare si Telecomanda

. Programator medic
. Sonde de programare

Manual de programare pentru Bionic
Navigator 3D

. Conectarea Programatorului medic la Stimulatorul de
proba externa prin telecomanda pentru programare

Instructiuni de utilizare pentru
Telecomanda pentru programare

. Instructiuni de utilizare a Telecomenzii (SC-5240)

Instructiuni de utilizare pentru
Telecomanda Freelink pentru SC-5240

. Instructiuni de utilizare a Telecomenzii (SC-5250)

Instructiuni de utilizare pentru
Telecomanda Freelink pentru SC-5250

. Instructiuni de utilizare a Telecomenzii (SC-5260)

Instructiuni de utilizare pentru
Telecomanda Freelink pentru SC-5260

Sonde percutanate, Extensii si splittere

. Testarea intraoperatorie cu ajutorul ansamblului Cablului
pentru sala de operatii si al Stimulatorului de proba extern

. Continutul kitului
. Implantarea Sondelor

. Lista Sondelor percutanate pentru proba si implantarea
permanenta

+  Specificatii si date tehnice

. Depozitarea si manipularea Sondelor, Extensiilor si
splitterelor

Instructiuni de utilizare pentru Sonde
percutanate

Sonde chirurgicale SCS

. Testarea intraoperatorie cu ajutorul ansamblului Cablului
pentru sala de operatii si al Stimulatorului de proba extern

. Continutul kitului

. Implantarea Sondelor

. Lista Sondelor chirurgicale

. Specificatii si date tehnice

. Depozitarea si manipularea Sondelor si Extensiilor

Instructiuni de utilizare pentru Sonde
chirurgicale

Compatibilitate Sonda Nevro

. Conectarea Sondelor si Extensiilor Nevro la un sistem
SCS

Instructiuni de utilizare pentru
compatibilitate sonda Nevro

Adaptoare SCS

. Conector M1

Instructiuni de utilizare pentru conectorul
M1

. Adaptorul M8 Precision

Instructiuni de utilizare pentru Adaptorul
M8 Precision

. Adaptorul S8 Precision

Instructiuni de utilizare pentru Adaptorul
S8 Precision
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Instructiuni de utilizare pentru sistemul Precision Novi™

Instrumente si accesorii chirurgicale

. Ancora Clik

. Instructiuni de utilizare pentru Ancora Clik

. Ancora Clik X

. Instructiuni de utilizare pentru Ancora

Clik X
. Dispozitiv de introducere . Instructiuni de utilizare pentru dispozitivul
de introducere
. Med A . Instructiuni de utilizare pentru MED A
Garantie

. Informatii privind garantia

‘ . Garantie limitatéd

Simboluri de etichetare

. Simboluri de etichetare

. Simboluri de etichetare
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Instructiuni de utilizare pentru sistemul Precision Spectra™

Informatii Instructiuni de utilizare

Destinatie/Indicatii de utilizare

. Indicatii de utilizare . Indicatii de utilizare IU

Contraindicatii, informatii de siguranta, informatii generale privind dispozitivul

. Rezumatul evenimentelor adverse
. Eliminarea componentelor

. Contraindicatii

. Descrierea dispozitivului

. Final de serviciu programat

. Informatiile de contact ale companiei Boston Scientific
. IU Sistemul Precision Spectra — Informatii

J Durata de functionare a bateriei IPG - . <
’ pentru medicii care elibereaza refete

. Informatii despre IRM

. Instructiuni pentru medici
. Precautii

. Sterilizare

. Depozitare si manipulare
. Avertismente

Generatorul de puls implantabil (IPG) Precision Spectra

. Sonde compatibile

. Conectarea la IPG

. Starea bateriei IPG

. Explantarea sau inlocuirea IPG

. Manipularea si depozitarea dispozitivului IPG
. Implantarea generatorului de puls implantabil
. Informatii privind inregistrarea IPG

. Continutul kitului

. Specificatii si date tehnice

. Instructiuni de utilizare pentru Generatorul de
puls implantabil Precision Spectra

Ghid IRM ImageReady™ pentru sistemul Precision Spectra

. Ghid IRM ImageReady doar pentru cap
. Ghid IRM ImageReady pentru sistemul de stimulare a maduvei
spindrii Precision Spectra
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Instructiuni de utilizare pentru sistemul Precision Spectra™

Cablul pentru sala de operatii, Extensii Cablu pentru sala de operatii, Stimulator de proba extern,
curea de proba pentru pacient

. Conectarea la Stimulatorul de proba extern

. Introducerea Sondelor, Extensiilor Sondelor sau
splitterului in Cablul pentru sala de operatii o

. Cablu 1x16 pentru sala de operati . Manual pentru medici privind probele

. Cablu 2x8 pentru sala de operatii

. Instructiuni de utilizare a curelei de proba pentru pacient

Programarea: Programator medic, Telecomanda pentru programare si Telecomanda

. Manual de programare a sistemului Precision

] Spectra
. Programator medic
SAU
. Sonde de programare o
. Manual de programare pentru Bionic
Navigator 3D

. Conectarea Programatorului medic la Stimulatorul
de proba extern cu ajutorul Telecomenzii pentru
programare

. Instructiuni de utilizare pentru Telecomanda
pentru programare

. Instructiuni de utilizare pentru Telecomanda

+  Instructiuni de utilizare a Telecomenzii (SC-5240) Freelink™ pentru SC-5240

. Instructiuni de utilizare pentru Telecomanda

. Instructiuni de utilizare a Telecomenzii (SC-5250) Freelink pentru SC-5250

. Instructiuni de utilizare pentru medici pentru

. Instructiuni de utilizare a Telecomenzii (SC-5232) Sistemul Precision Spectra cu Telecomand

. Instructiuni de utilizare a Telecomenzii (SC-5260) ) Instrucfiun de uilzare periru Telecomanda

Freelink pentru SC-5260

Sonde percutanate, Extensii si splittere
. Testarea intraoperatorie cu ajutorul ansamblului

Cablului pentru sala de operatii si al Stimulatorului de

proba extern
. Continutul kitului
. Implantarea Sondelor . Instructiuni de utilizare pentru Sonde
. Lista Sondelor percutanate pentru proba si implantarea percutanate

permanenta
+  Specificatii si date tehnice

J Depozitarea si manipularea Sondelor, Extensiilor si
splitterelor
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Sonde chirurgicale SCS

. Testarea intraoperatorie cu ajutorul ansamblului
Cablului pentru sala de operatii si al Stimulatorului de
proba extern

. Continutul kitului

. Implantarea Sondelor

. Lista Sondelor chirurgicale

. Specificatii si date tehnice

. Depozitarea si manipularea Sondelor si Extensiilor

Instructiuni de utilizare pentru Sonde
chirurgicale

Compatibilitate Sonda Nevro

J Conectarea Sondelor si Extensiilor Nevro la un sistem
SCS

Instructiuni de utilizare pentru compatibilitate
sonda Nevro

Adaptoare SCS

. Conector M1

Instructiuni de utilizare pentru conectorul M1

. Adaptor Precision Spectra OMG

Instructiuni de utilizare pentru Adaptorul
Precision Spectra OMG

. Adaptorul M8 Precision

Instructiuni de utilizare pentru Adaptorul M8
Precision

. Adaptorul S8 Precision

Instructiuni de utilizare pentru Adaptorul S8
Precision

Instrumente si accesorii chirurgicale

. Ancora Clik

Instructiuni de utilizare pentru Ancora Clik

. Ancora Clik X

Instructiuni de utilizare pentru Ancora Clik X

. Dispozitiv de introducere

Instructiuni de utilizare pentru dispozitivul de
introducere

. Med A

Instructiuni de utilizare pentru MED A

Garantie

. Informatii privind garantia

Garantie limitaté

Simboluri de etichetare

. Simboluri de etichetare

Simboluri de etichetare
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Instructiuni de utilizare pentru sistemul Spectra WaveWriter™

Instructiuni de utilizare pentru sistemul Spectra WaveWriter™

Informatii

Instructiuni de utilizare

Destinatie/Indicatii de utilizare

Indicatii de utilizare

. Indicatii de utilizare IU

Contraindicatii, informatii de siguranta, informatii generale privind dispozitivul

Rezumatul evenimentelor adverse
Eliminarea componentelor
Contraindicatii

Descrierea dispozitivului
Interferenta electromagnetica

Final de serviciu programat
Informatiile de contact ale companiei Boston Scientific
Informatii despre IRM

Durata de functionare a bateriei IPG
Instructiuni pentru medici

Precautii

Sterilizare

Depozitare si manipulare
Avertismente

. IU Sistemul Spectra WaveWriter — Informatii
pentru medicii care elibereazd refete

Generatorul de puls implantabil (IPG) Spectra WaveWriter

Sonde compatibile

Conectarea la IPG

Starea bateriei IPG

Explantarea sau inlocuirea IPG

Manipularea si depozitarea dispozitivului IPG
Implantarea generatorului de puls implantabil
Informatii privind inregistrarea IPG
Continutul kitului

Specificatii si date tehnice

. Instructiuni de utilizare pentru Generatorul de
puls implantabil Spectra WaveWriter

Ghid IMR pentru Spectra WaveWriter InageReady ™

Ghid IRM ImageReady

. Ghid ImageReady IRM numai cu privire la
cap pentru sistemele de Stimulator pentru
maduva spindrii Spectra WaveWriter
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Cablul pentru sala de operatii, Extensii Cablu pentru sala de operatii, Stimulator de proba extern,
curea de proba pentru pacient

Conectarea la Stimulatorul de proba extern

Introducerea Sondelor, Extensiilor Sondelor sau
splitterului in Cablul pentru sala de operatii

- Cablu 1x16 pentru sala de operatii
- Cablu 2x8 pentru sala de operatii
Instructiuni de utilizare a curelei de proba pentru pacient

Manual pentru medici privind probele

Programarea: Programator medic, Telecomanda pentru programare si Telecomanda

Programator medic
Sonde de programare

Manual de programare pentru Bionic
Navigator™ 3D

Conectarea Programatorului medic la Stimulatorul
de proba extern cu ajutorul Telecomenzii pentru
programare

Instructiuni de utilizare pentru Telecomanda
pentru programare

Instructiuni de utilizare a Telecomenzii (SC-5260)

Instructiuni de utilizare pentru Telecomanda
Freelink pentru SC-5260

Sonde percutanate, Extensii si splittere

Testarea intraoperatorie cu ajutorul ansamblului
Cablului pentru sala de operatii si al Stimulatorului de
proba extern

Continutul kitului

Implantarea Sondelor

Lista Sondelor percutanate pentru probd si implantarea
permanenta

Specificatii si date tehnice

Depozitarea si manipularea Sondelor, Extensiilor si
splitterelor

Instructiuni de utilizare pentru Sonde
percutanate

Sonde chirurgicale SCS

Testarea intraoperatorie cu ajutorul ansamblului
Cablului pentru sala de operatii si al Stimulatorului de
proba extern

Continutul kitului

Implantarea Sondelor

Lista Sondelor chirurgicale

Specificatii si date tehnice

Depozitarea si manipularea Sondelor si Extensiilor

Instructiuni de utilizare pentru Sonde
chirurgicale

Compatibilitate Sonda Nevro

Conectarea Sondelor si Extensiilor Nevro la un sistem
SCS

Instructiuni de utilizare pentru compatibilitate
sonda Nevro
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Instructiuni de utilizare pentru sistemul Spectra WaveWriter™

Adaptoare SCS

. Conector M1

. Instructiuni de utilizare pentru conectorul M1

. Adaptor Precision Spectra OMG™

. Instructiuni de utilizare pentru Adaptorul
Precision Spectra OMG

. Adaptorul M8 Precision

. Instructiuni de utilizare pentru Adaptorul M8
Precision

. Adaptorul S8 Precision

. Instructiuni de utilizare pentru Adaptorul S8
Precision

Instrumente si accesorii chirurgicale

. Ancora Clik

. Instructiuni de utilizare pentru Ancora Clik

. Ancora Clik X

. Instructiuni de utilizare pentru Ancora Clik X

. Dispozitiv de introducere

. Instructiuni de utilizare pentru dispozitivul de

introducere
. Med A . Instructiuni de utilizare pentru MED A
Garantie
. Informatii privind garantia ‘ . Garantie limitata

Simboluri de etichetare

. Simboluri de etichetare

. Simbol de etichetare
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Instructiuni de utilizare pentru sistemele WaveWriter Alpha™ si

WaveWriter Alpha™ Prime

Informatii

Instructiuni de utilizare

Destinatie/Indicatii de utilizare

. Indicatii de utilizare

. Indicatii de utilizare IU

Contraindicatii, informatii de siguranta, informatii generale privind dispozitivul

. Rezumatul evenimentelor adverse

. Contraindicatii

. Eliminarea componentelor

. Descrierea dispozitivului

+ nlocuirea optional3

. Final de serviciu

. Durata estimata de functionare a bateriei
. Informatiile de contact ale companiei Boston Scientific
. Durata de functionare a bateriei IPG

. Informatii despre IRM

. Instructiuni pentru medici

. Precautii

. Sterilizare

. Depozitare si manipulare

. Telemetrie

. Avertismente

. Instructiuni de utilizare pentru sistemul
WaveWriter Alpha — Informatii pentru medicii
care elibereaza refete

Generator de puls implantabil (IPG) WaveWriter Alpha

. Sonde compatibile

. Conectarea la IPG

. Starea bateriei IPG

. Explantarea sau inlocuirea IPG

. Manipularea si depozitarea dispozitivului IPG
. Implantarea generatorului de puls implantabil
. Informatii privind inregistrarea IPG

. Continutul kitului

. Specificatii si date tehnice

. Instructiuni de utilizare pentru Generatoarele

de puls implantabile WaveWriter Apha™ si
WaveWriter Alpha™ Prime

Ghid IMR pentru WaveWriter Alpha ImageReady ™

E . Ghid IRM ImageReady

. Ghid ImageReady IRM pentru intregul corp
pentru sistemele de stimulare a mdduvei
spinarii WaveWriter Alpha
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Instructiuni de utilizare pentru sistemele WaveWriter Alpha™ si WaveWriter Alpha™ Prime

Cablul pentru sala de operatii, Extensii Cablu pentru sala de operatii, Stimulator de proba extern,
curea de proba pentru pacient

. Conectarea la Stimulatorul de proba extern

. Introducerea Sondelor, Extensiilor Sondelor sau
splitterului in Cablul pentru sala de operatii o

i Cablu 1x16 pentru sala de operati . Manual pentru medici privind probele

- Cablu 2x8 pentru sala de operatii

. Instructiuni de utilizare a curelei de proba pentru pacient

Programarea: Programator medic si Telecomanda

* Programator medic *  Manual de programare pentru Bionic

. Sonde de programare Navigator™ 3D 4.0

. Instructiuni de utilizare pentru Telecomanda

. Instructiuni de utilizare a Telecomenzii (SC-5270) Freelink pentru SC-5270

Sonde percutanate, Extensii si splittere

. Testarea intraoperatorie cu ajutorul ansamblului
Cablului pentru sala de operatii si al Stimulatorului de
proba extern

. Continutul kitului

. Instructiuni de utilizare pentru Sonde
. Implantarea Sondelor ’

percutanate
. Lista Sondelor percutanate pentru probd si implantarea

permanenta
+  Specificatii si date tehnice

J Depozitarea si manipularea Sondelor, Extensiilor si
splitterelor

. Instructiuni de utilizare pentru Sonde Avista

Sonde chirurgicale SCS

. Testarea intraoperatorie cu ajutorul ansamblului
Cablului pentru sala de operatii si al Stimulatorului de
proba extern

’ Confinutul kitulu . Instructiuni de utilizare pentru Sonde
*  Implantarea Sondelor chirurgicale

. Lista Sondelor chirurgicale

. Specificatii si date tehnice

. Depozitarea si manipularea Sondelor si Extensiilor

Compatibilitate Sonda Nevro

. Conectarea Sondelor si Extensiilor Nevro la un sistem | Instructiuni de utilizare pentru compatibilitate
SCS sondéa Nevro
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Adaptoare SCS

. Conector M1 . Instructiuni de utilizare pentru conectorul M1

. Adaptor Precision Spectra OMG . Instructiuni de utilizare pentru Adaptorul
Precision Spectra OMG

. Adaptorul M8 Precision . Instructiuni de utilizare pentru Adaptorul M8
Precision

. Adaptorul S8 Precision . Instructiuni de utilizare pentru Adaptorul S8
Precision

Instrumente si accesorii chirurgicale

. Ancora Clik . Instructiuni de utilizare pentru Ancora Clik

. Ancora Clik X . Instructiuni de utilizare pentru Ancora Clik X

. IRM Clik X . Instructiuni de utilizare pentru IRM Clik X

. Dispozitiv de introducere . Instructiuni de utilizare pentru dispozitivul de
introducere

. Med A . Instructiuni de utilizare pentru MED A

Garantie

. Informatii privind garantia ‘ . Garantie limitata

Simboluri de etichetare

. Simboluri de etichetare . Simbol de etichetare
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Sistemi druZbe Boston Scientific — referenéni priroénik

Jamstva

Druzba Boston Scientific Corporation si pridrzuje pravico, da brez predhodnega obvestila spremeni
informacije v zvezi s svojimi izdelki z namenom izboljSanja njihove zanesljivosti ali zmogljivosti delovanja.

Blagovne znamke
Vse blagovne znamke so last svojih imetnikov.

Referencni priroénik
92395607-02 Stran 444 od 467



Uvod

Uvod

V tem referenénem priro¢niku je seznam navodil za uporabo za sisteme druzbe Boston Scientific.
Ti priroéniki so zasnovani za kliniéne zdravnike in druge izvajalce zdravstvenih storitev.

POMEMBNO: Sistemu bodo prilozena le navodila za uporabo, ki so primerna za vase obmocje.
Tem navodilom za uporabo so lahko priloZeni dodatki z dodatnimi informacijami.

Kako uporabljati ta referenéni priroénik

V tem referennem priroéniku so navedena navodila za uporabo za posamezne sisteme v obliki tabel.
Informacije o svojem sistemu poiScete tako, da uporabite spodnja navodila:

1. Poisgite ustrezno tabelo za svoj sistem. Ce na primer uporabljate sistem Precision Spectra™, poiscite
tabelo z naslovom »Navodila za uporabo sistema Precision Spectra«.

2. Pri iskanju informacij, ki vas zanimajo (npr. indikacije, vsadni generator impulzov ali programiranje), si

pomagajte z ozna¢enimi vrsticami. Spodaj so navedena navodila za uporabo, ki vsebuijejo te informacije.

Navodila za uporabo druzbe Boston Scientific so na voljo prek spleta (v skladu z navodili na ovojnini
izdelka) ali prilozena sistemu.

Referenéni priroénik
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Sistemi druZbe Boston Scientific — referenéni priroénik

Navodila za uporabo sistema Precision™

Informacije

Navodila za uporabo

Predvidena uporabalindikacije za uporabo

Indikacije za uporabo

Kontraindikacije, varnostne informacije, splosne
informacije o pripomocku

Povzetek nezelenih dogodkov
Kontraindikacije

Previdnostni ukrepi

Opozorila

Navodila za zdravnika

Sterilizacija

Odlaganje komponent

Informacije za stik z druzbo Boston Scientific

Vsadni generator impulzov Precision

Zdruzljive elektrode

Vzpostavitev povezave s pripomockom IPG
Zivljenjska doba baterije pripomocka IPG

Odstranitev ali zamenjava pripomocka IPG

Ravnanje s pripomockom IPG in njegovo shranjevanje
Vsaditev pripomocka IPG

Vsebina kompleta

Podatki za registracijo pripomocka IPG

Specifikacije in tehni¢ni podatki pripomocka IPG

Kabli za operacijsko sobo, podaljSek kabla za
operacijsko sobo, zunanji poskusni stimulator

Povezovanie elektrod, podalj$kov elektrod ali razdelilnika s

kablom za operacijsko sobo
Povezovanije z zunanjim poskusnim stimulatorjem

Navodila za uporabo poskusnega pasu za bolnika

. Priro¢nik za zdravnika za sistem
Precision

Smernice glede slikanja z MR za sistem Precision

Smernice glede slikanja z MR za sistem za stimulacijo
hrbtenjace (SCS)

. Navodila za uporabo s smernicami
glede slikanja z MR (1,5 T) za sistem
Precision

Referencni priroénik
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Navodila za uporabo sistema Precision™

Perkutane elektrode, podaljski in razdelilniki

. Medoperativno preskuSanje s kabelskim snopom za
operacijsko sobo in zunanjim poskusnim stimulatorjem

. Vsebina kompleta
. Vsaditev elektrod

Prirocnik za zdravnika za sistem
Precision

ALl
. Seznam perkutanih elektrod za poskusno in trajno vsaditev ] )
Specifikaciie in tehnicni odatki . Navodila za uporabo perkutanih
pecifikacije in tehnicni podatki elektrod
. Shranjevanje elektrod, podaljSkov elektrod in razdelilnikov ter
ravnanje z njimi
Kirurske elektrode SCS
. Medoperativno presku$anije s kabelskim snopom za
operacijsko sobo in zunanjim poskusnim stimulatorjem
* Vsebina kompleta +  Priroénik za zdravnika za sistem
+  Vsaditev elektrod Precision
. Seznam kirurskih elektrod ALl

. Specifikacije in tehnicni podatki

. Shranjevanije elektrod in podaljSkov elektrod ter ravnanje z
njimi

Navodila za uporabo kirurskih elektrod

Zdruzljivost elektrod Nevro

. Povezovanje elektrod in podaljSkov Nevro s sistemom SCS

ZdruZljivost elektrod Nevro — navodila
za uporabo

Programiranje

. Zdravnikov pripomocek za programiranje
. Programiranje s programsko opremo Bionic Navigator™

Prirocnik za programsko opremo
Bionic Navigator

. Navodila za uporabo daljinskega upravijainika

. Povezovanje zunanjega poskusnega stimulatorja z
zdravnikovim pripomockom za programiranje

PriroCnik za zdravnika za sistem
Precision

Adapteriji SCS

. Prikljucek M1

Navodila za uporabo prikljucka M1

. Adapter Precision M8

Navodila za uporabo adapterja
Precision M8

. Adapter Precision S8

Navodila za uporabo adapterja
Precision S8

. Prikljucek OMG™ A

Navodila za uporabo prikljucka OMG A

. Prikljuéek OMG M

Navodila za uporabo prikljucka
OMG M

Referenéni priroénik
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Sistemi druZbe Boston Scientific — referenéni priroénik

KirurSka orodja in dodatna oprema

. Pripomocek za fiksacijo Clik™

Navodila za uporabo pripomocka za
fiksacijo Clik

. Pripomocek za fiksacijo Clik X

Navodila za uporabo pripomocka za
fiksacijo Clik X

. Uvajalo Navodila za uporabo uvajala
. Med A Navodila za uporabo Med A
Jamstvo

. Informacije o jamstvu Omejeno jamstvo

Simboli za oznacevanje

. Simboli za oznaCevanje

Simboli za 0znacevanje

Referencni priroénik
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Navodila za uporabo sistema SCS Precision s tehnologijo MultiWave™

Navodila za uporabo sistema SCS Precision s tehnologijo MultiWave™

Informacije

Navodila za uporabo

Indikacije

Indikacije za uporabo

Kontraindikacije, varnostne informacije, splosne
informacije o pripomocku

Povzetek nezelenih dogodkov
Kontraindikacije

Odlaganje komponent

Opis pripomocka

Informacije za stik z druzbo Boston Scientific
Navodila za zdravnika

Previdnostni ukrepi

Sterilizacija

Opozorila

Vsadni generator impulzov Precision s tehnologijo
MultiWave

Zdruzljive elektrode

Povezovanie elektrod s pripomockom IPG

Zivljenjska doba baterije pripomotka IPG

Odstranitev ali zamenjava pripomocka IPG

Ravnanje s pripomockom IPG in njegovo shranjevanje
Vsaditev pripomocka IPG

Podatki za registracijo pripomocka IPG

Specifikacije in tehni¢ni podatki pripomocka IPG
Vsebina kompleta

Kabli za operacijsko sobo, podaljSek kabla za

operacijsko sobo, zunanji poskusni stimulator

Povezovanje s kablom za operacijsko sobo
Povezovanje z zunanjim poskusnim stimulatorjem

Navodila za uporabo poskusnega pasu za bolnika

. Priroénik za zdravnika za sistem
za stimulacijo hrbtenjace Precision
s tehnologijo MultiWave

Referenéni priroénik
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Sistemi druZbe Boston Scientific — referenéni priroénik

Perkutane elektrode, podaljski in razdelilniki

Medoperativno preskusanje s kabelskim snopom za operacijsko
sobo in zunanjim poskusnim stimulatorjem

Vsebina kompleta

Vsaditev elektrod

Seznam perkutanih elektrod za poskusno in trajno vsaditev
Specifikacije in tehni€ni podatki

Shranjevanije elektrod, podaljSkov elektrod in razdelilnikov ter
ravnanje z njimi

ALl

Prirocnik za zdravnika za sistem za
stimulacijo hrbtenjace Precision s
tehnologijo MultiWave

Navodila za uporabo perkutanih
elektrod

Kirurske elektrode SCS

Medoperativno preskuSanje s kabelskim snopom za operacijsko
sobo in zunanjim poskusnim stimulatorjem

Vsebina kompleta

Vsaditev elektrod

Seznam kirurskih elektrod

Specifikacije in tehni¢ni podatki

Shranjevanije elektrod in podaljSkov elektrod ter ravnanje z njimi

ALl

Priroénik za zdravnika za sistem za
stimulacijo hrbtenjace Precision s
tehnologijo MultiWave

Navodila za uporabo kirurSkih
elektrod

Zdruzljivost elektrod Nevro

Povezovanie elektrod in podalj$kov Nevro s sistemom SCS

Zdruzljivost elektrod Nevro — navodila
za uporabo

Programiranje

Zdravnikov pripomocek za programiranje
Programiranje elektrod

Prirocnik za programsko opremo
Bionic Navigator HR 1.0

Navodila za uporabo daljinskega upravijainika

Povezovanje zunanjega poskusnega stimulatorja z
zdravnikovim pripomockom za programiranje

Priro¢nik za zdravnika za sistem za
stimulacijo hrbtenjace Precision s
tehnologijo MultiWave

Adapteriji SCS

. Prikljucek M1 . Navodila za uporabo prikljucka M1

. Adapter Precision M8 . Navodila za uporabo adapterja
Precision M8

. Adapter Precision S8 . Navodila za uporabo adapterja

Precision S8

Prikljucek OMG A

Navodila za uporabo prikljucka
OMGA

Prikljuéek OMG M

Navodila za uporabo prikljucka OMG
M

Referencni priroénik
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Navodila za uporabo sistema SCS Precision s tehnologijo MultiWave™

KirurSka orodja in dodatna oprema

. Pripomocek za fiksacijo Clik

Navodila za uporabo pripomocka za
fiksacijo Clik

. Pripomocek za fiksacijo Clik X

Navodila za uporabo pripomocka za
fiksacijo Clik X

. Uvajalo Navodila za uporabo uvajala
. Med A Navodila za uporabo Med A
Jamstvo

. Informacije o jamstvu Omejeno jamstvo

Simboli za oznacevanje

. Simboli za oznaCevanje

Simboli za 0znacevanje

Referenéni priroénik
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Sistemi druZbe Boston Scientific — referenéni priroénik

Navodila za uporabo sistema Precision™ Montage™ MRI

Informacije

Navodila za uporabo

Predvidena uporabalindikacije za uporabo

Indikacije za uporabo

Navodila z navedbo indikacij za uporabo

Kontraindikacije, varnostne informacije, splosne informacije o pripomocku

Povzetek nezelenih dogodkov
Zivljenjska doba baterije

Odlaganje komponent

Kontraindikacije

Opis pripomocka

Elektromagnetne motnje

Konec programiranega delovanja
Informacije za stik z druzbo Boston Scientific
Zivijenjska doba baterije pripomocka IPG
Informacije o slikanju z MR

Navodila za zdravnika

Previdnostni ukrepi

Sterilizacija

Shranjevanje in ravnanje

Informacije o telemetriji

Opozorila

Navodila za uporabo z informacijami za
predpisovalce za sistem Precision Montage
MRI

Smernice ImageReady™ MRI za sistem Precision Mo

ntage

Smernice glede slikanja celega telesa z MR za
ImageReady za sistem SCS Precision Montage MRI

Smernice glede slikanja celega telesa z MR
za ImageReady za sistem SCS Precision
Montage MRI

Vsadni generator impulzov (IPG) Precision Montage MRI

Zdruzljive elektrode

Vzpostavitev povezave s pripomockom IPG

Stanje baterije pripomocka IPG

Odstranitev ali zamenjava pripomocka IPG

Ravnanije s pripomockom IPG in njegovo shranjevanje
Vsaditev pripomocka IPG

Podatki za registracijo pripomocka IPG

Vsebina kompleta

Specifikacije in tehnicni podatki

Pogoji vsaditve sistema SCS za primernost slikanja z
MR

Navodila za uporabo vsadnega generatorja
impulzov Precision Montage MRI

Referencni priroénik
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Navodila za uporabo sistema Precision™ Montage™ MRI

Kabel za operacijsko sobo, podaljski kabla za operacijsko sobo, zunanji poskusni stimulator,

poskusni pas za bolnika

Povezovanije z zunanjim poskusnim stimulatorjem

Vstavljanje elektrod, podaljSkov elektrod ali razdelilnika
v podaljSek kabla za operacijsko sobo

. Kabel za operacijsko sobo 1 x 16
. Kabel za operacijsko sobo 2 x 8
Navodila za uporabo poskusnega pasu za bolnika

. Prirocnik za poskusni pripomocek za
zdravnika

Programiranje: zdravnikov pripomocek za programiranje, upravljalnik za programiranje in

daljinski upravljalnik

Zdravnikov pripomocek za programiranje
Programiranje elektrod

. Prirocnik za programiranje za Bionic
Navigator 3D

Povezovanje zdravnikovega pripomocka za
programiranje z zunanjim poskusnim stimulatorjem z
upravljalnikom za programiranje

. Navodila za uporabo upravijalnika za
programiranje

Navodila za uporabo daljinskega upravljalnika
(SC-5250)

. Navodila za uporabo daljinskega upravijalnika
Freelink™ za SC-5250

Navodila za uporabo daljinskega upravljalnika
(SC-5260)

. Navodila za uporabo daljinskega upravijalnika
Freelink™ za SC-5260

Perkutane elektrode

Medoperativno preskusanje s kabelskim snopom za
operacijsko sobo in zunanjim poskusnim stimulatorjem

Vsebina kompleta
Vsaditev elektrod

Seznam perkutanih elektrod za poskusno in trajno
vsaditev

Specifikacije in tehni¢ni podatki

Shranjevanije elektrod, podaljskov elektrod in
razdelilnikov ter ravnanje z njimi

J Navodila za uporabo perkutanih elektrod
. Navodila za uporabo elektrod Avista

Kirurske elektrode SCS

Medoperativno preskusanje s kabelskim snopom za
operacijsko sobo in zunanjim poskusnim stimulatorjem

Vsebina kompleta

Vsaditev elektrod

Seznam kirurskih elektrod
Specifikacije in tehni€ni podatki

Shranjevanije elektrod in podaljSkov elektrod ter
ravnanje z njimi

. Navodila za uporabo kirurskih elektrod

Zdruzljivost elektrod Nevro

Povezovanje elektrod in podaljSkov Nevro s sistemom
SCS

. ZdruZljivost elektrod Nevro — navodila za

uporabo E

Referenéni priroénik
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Sistemi druZbe Boston Scientific — referenéni priroénik

Adapteriji SCS

. Adapter Precision M1

Navodila za uporabo adapterja Precision M1

. Adapter Precision M8

Navodila za uporabo adapterja Precision M8

. Adapter Precision S8

Navodila za uporabo adapterja Precision S8

Kirurska orodja in dodatna oprema

. Pripomocek za fiksacijo Clik

Navodila za uporabo pripomocka za fiksacijo
Clik

. Pripomocek za fiksacijo Clik X MRI

Navodila za uporabo pripomocka za fiksacijo
Clik X MRI

. Pripomocek za fiksacijo Clik X

Navodila za uporabo pripomocka za fiksacijo
Clik X

. Uvajalo Navodila za uporabo uvajala
. Med A Navodila za uporabo Med A
Jamstvo

. Informacije o jamstvu Omejeno jamstvo

Simboli za oznacevanje

. Simboli za oznaCevanje

Simboli za oznacevanje

Referencni priroénik
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Navodila za uporabo sistema Precision Novi™

Navodila za uporabo sistema Precision Novi™

Informacije

Navodila za uporabo

Predvidena uporabalindikacije za uporabo

Indikacije za uporabo

. Navodila z navedbo indikacij za uporabo

Kontraindikacije, varnostne informacije, splosne informacije o pripomocku

Povzetek nezelenih dogodkov
Kontraindikacije

Odlaganje komponent

Opis pripomocka

Opozorilo 0 zamenjavi baterije

Konec delovanja

Ocena Zivljenjske dobe baterije
Informacije za stik z druzbo Boston Scientific
Zivijenjska doba baterije pripomocka IPG
Informacije o slikanju z MR

Navodila za zdravnika

Previdnostni ukrepi

Sterilizacija

Shranjevanje in ravnanje

Telemetrija

Opozorila

. Navodila za uporabo z informacijami za
predpisovalce za sistem Precision Novi

Vsadni generator impulzov (IPG) Precision Novi

Zdruzljive elektrode

Vzpostavitev povezave s pripomockom IPG
Zivljenjska doba baterije pripomotka IPG

Odstranitev ali zamenjava pripomocka IPG

Ravnanije s pripomockom IPG in njegovo shranjevanje
Vsaditev pripomocka IPG

Podatki za registracijo pripomocka IPG

Vsebina kompleta

Specifikacije in tehni€ni podatki

. Navodila za uporabo vsadnega
generatorja impulzov Precision Novi

Referenéni priroénik
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Sistemi druZbe Boston Scientific — referenéni priroénik

poskusni pas za bolnika

Kabel za operacijsko sobo, podaljski kabla za operacijsko sobo, zunanji poskusni stimulator,

. Povezovanije z zunanjim poskusnim stimulatorjem

. Vstavljanje elektrod, podaljSkov elektrod ali razdelilnika v
podalj$ek kabla za operacijsko sobo

. Kabel za operacijsko sobo 1 x 16
. Kabel za operacijsko sobo 2 x 8
. Navodila za uporabo poskusnega pasu za bolnika

Prirocnik za poskusni pripomocek za
zdravnika

daljinski upravljalnik

Programiranje: zdravnikov pripomocek za programiranje, upravljalnik za programiranje in

. Zdravnikov pripomocek za programiranje
. Programiranje elektrod

Prirocnik za programiranje za Bionic
Navigator 3D

. Povezovanje zdravnikovega pripomocka za programiranje
z zunanjim poskusnim stimulatorjem z upravljalnikom za
programiranje

Navodila za uporabo upravijalnika za
programiranje

. Navodila za uporabo daljinskega upravijainika (SC-5240)

Navodila za uporabo daljinskega
upravijalnika Freelink za SC-5240

. Navodila za uporabo daljinskega upravijalinika (SC-5250)

Navodila za uporabo daljinskega
upravijalnika Freelink za SC-5250

. Navodila za uporabo daljinskega upravljalnika (SC-5260)

Navodila za uporabo daljinskega
upravljalnika Freelink za SC-5260

Perkutane elektrode, podaljski in razdelilniki

. Medoperativno preskusanje s kabelskim snopom za
operacijsko sobo in zunanjim poskusnim stimulatorjem

. Vsebina kompleta

. Vsaditev elektrod

. Seznam perkutanih elektrod za poskusno in trajno vsaditev
. Specifikacije in tehnicni podatki

. Shranjevanije elektrod, podaljSkov elektrod in razdelilnikov
ter ravnanje z njimi

Navodila za uporabo perkutanih elektrod

KirurSke elektrode SCS

. Medoperativno presku$anije s kabelskim snopom za
operacijsko sobo in zunanjim poskusnim stimulatorjem

. Vsebina kompleta

. Vsaditev elektrod

. Seznam kirurskih elektrod

. Specifikacije in tehni¢ni podatki

. Shranjevanije elektrod in podaljSkov elektrod ter ravnanje
Z njimi

Navodila za uporabo kirurSkih elektrod

Zdruzljivost elektrod Nevro

E . Povezovanje elektrod in podaljSkov Nevro s sistemom
SCS

ZdruZljivost elektrod Nevro — navodila za
uporabo

Referencni priroénik
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Navodila za uporabo sistema Precision Novi™

Adapterji SCS

. Prikljuéek M1 . Navodila za uporabo prikljucka M1

. Adapter Precision M8 . Navodila za uporabo adapterja
Precision M8

. Adapter Precision S8 . Navodila za uporabo adapterja
Precision S8

Kirurska orodja in dodatna oprema

. Pripomocek za fiksacijo Clik . Navodila za uporabo pripomocka za
fiksacijo Clik

. Pripomocek za fiksacijo Clik X . Navodila za uporabo pripomocka za
fiksacijo Clik X

. Uvajalo . Navodila za uporabo uvajala

. Med A . Navodila za uporabo Med A

Jamstvo

. Informacije o jamstvu ‘ . Omejeno jamstvo

Simboli za oznacevanje

. Simboli za oznagevanje . Simboli za oznacevanje

Referenéni priroénik
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Sistemi druZbe Boston Scientific — referenéni priroénik

Navodila za uporabo sistema Precision Spectra™

Informacije

Navodila za uporabo

Predvidena uporabalindikacije za uporabo

Indikacije za uporabo

. Navodila z navedbo indikacij za uporabo

Kontraindikacije, varnostne informacije, splosne informacije o pripomocku

Povzetek nezelenih dogodkov

Odlaganje komponent

Kontraindikacije

Opis pripomocka

Konec programiranega delovanja
Informacije za stik z druzbo Boston Scientific
Zivljenjska doba baterije pripomotka IPG
Informacije o slikanju z MR

Navodila za zdravnika

Previdnostni ukrepi

Sterilizacija

Shranjevanje in ravnanje

Opozorila

. Navodila za uporabo z informacijami za
predpisovalce za sistem Precision Spectra

Vsadni generator impulzov (IPG) Precision Spectra

Zdruzljive elektrode

Vzpostavitev povezave s pripomockom IPG

Stanje baterije pripomocka IPG

Odstranitev ali zamenjava pripomocka IPG

Ravnanije s pripomockom IPG in njegovo shranjevanje
Vsaditev pripomocka IPG

Podatki za registracijo pripomocka IPG

Vsebina kompleta

Specifikacije in tehni¢ni podatki

. Navodila za uporabo vsadnega generatorja
impulzov Precision Spectra

Smernice ImageReady™ MRI za sistem Precision Spectra

Smernice ImageReady MRI

. Smernice glede slikanja samo glave z MR
za ImageReady za sistem za stimulacijo
hrbtenjace Precision Spectra

Referencni priroénik
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Navodila za uporabo sistema Precision Spectra™

Kabel za operacijsko sobo, podaljski kabla za operacijsko sobo, zunanji poskusni stimulator,

poskusni pas za bolnika

. Povezovanije z zunanjim poskusnim stimulatorjem

. Vstavljanje elektrod, podaljSkov elektrod ali razdelilnika
v podaljSek kabla za operacijsko sobo

. Kabel za operacijsko sobo 1 x 16
. Kabel za operacijsko sobo 2 x 8
. Navodila za uporabo poskusnega pasu za bolnika

Prirocnik za poskusni pripomocek za
zdravnika

Programiranje: zdravnikov pripomocek za programiranje, upravljalnik za programiranje in

daljinski upravljalnik

. Zdravnikov pripomoCek za programiranje
. Programiranje elektrod

ALl

Prirocnik za programiranje za sistem
Precision Spectra

Prirocnik za programiranje za Bionic
Navigator 3D

. Povezovanje zdravnikovega pripomocka za
programiranje z zunanjim poskusnim stimulatorjem z
upravljalnikom za programiranje

Navodila za uporabo upravijalnika za
programiranje

. Navodila za uporabo daljinskega upravijainika
(SC-5240)

Navodila za uporabo daljinskega upravijalnika
Freelink™ za SC-5240

. Navodila za uporabo daljinskega upravijainika
(SC-5250)

Navodila za uporabo daljinskega upravijalnika
Freelink za SC-5250

. Navodila za uporabo daljinskega upravijainika
(SC-5232)

Navodila za uporabo zdravnikovega
daljinskega upravijalnika sistem Precision
Spectra

. Navodila za uporabo daljinskega upravijainika
(SC-5260)

Navodila za uporabo daljinskega upravijalnika
Freelink za SC-5260

Perkutane elektrode, podaljski in razdelilniki

. Medoperativno preskuSanje s kabelskim snopom za
operacijsko sobo in zunanjim poskusnim stimulatorjem

. Vsebina kompleta
. Vsaditev elektrod

. Seznam perkutanih elektrod za poskusno in trajno
vsaditev

. Specifikacije in tehni€ni podatki

. Shranjevanije elektrod, podaljskov elektrod in
razdelilnikov ter ravnanje z njimi

Navodila za uporabo perkutanih elektrod

Referenéni priroénik
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Sistemi druZbe Boston Scientific — referenéni priroénik

KirurSke elektrode SCS

. Medoperativno preskusanje s kabelskim snopom za
operacijsko sobo in zunanjim poskusnim stimulatorjem

. Vsebina kompleta

. Vsaditev elektrod

. Seznam kirurskih elektrod

. Specifikacije in tehni¢ni podatki

. Shranjevanije elektrod in podaljSkov elektrod ter
ravnanje z njimi

Navodila za uporabo kirurskih elektrod

Zdruzljivost elektrod Nevro

. Povezovanje elektrod in podalj$kov Nevro s sistemom
SCS

Zdruzljivost elektrod Nevro — navodila za
uporabo

Adapteriji SCS

J Prikljucek M1

Navodila za uporabo prikljucka M1

. Adapter Precision Spectra OMG

Navodila za uporabo adapterja
Precision Spectra OMG

. Adapter Precision M8

Navodila za uporabo adapterja Precision M8

. Adapter Precision S8

Navodila za uporabo adapterja Precision S8

Kirurska orodja in dodatna oprema

. Pripomocek za fiksacijo Clik

Navodila za uporabo pripomocka za fiksacijo
Clik

. Pripomocek za fiksacijo Clik X

Navodila za uporabo pripomocka za fiksacijo
Clik X

. Uvajalo Navodila za uporabo uvajala
. Med A Navodila za uporabo Med A
Jamstvo

. Informacije o jamstvu Omejeno jamstvo

Simboli za oznacevanje

. Simboli za oznagevanje

Simboli za oznacevanje

Referencni priroénik
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Navodila za uporabo sistema Spectra WaveWriter™

Navodila za uporabo sistema Spectra WaveWriter™

Informacije

Navodila za uporabo

Predvidena uporabalindikacije za uporabo

Indikacije za uporabo

. Navodila z navedbo indikacij za uporabo

Kontraindikacije, varnostne informacije, splosne informacije o pripomocku

Povzetek nezelenih dogodkov

Odlaganje komponent

Kontraindikacije

Opis pripomocka

Elektromagnetne motnje

Konec programiranega delovanja
Informacije za stik z druzbo Boston Scientific
Informacije o slikanju z MR

Zivijenjska doba baterije pripomocka IPG
Navodila za zdravnika

Previdnostni ukrepi

Sterilizacija

Shranjevanje in ravnanje

Opozorila

. Navodila za uporabo z informacijami za
predpisovalce za sistem Spectra WaveWriter

Vsadni generator impulzov (IPG) Spectra WaveWriter

ZdruZljive elektrode

Vzpostavitev povezave s pripomockom IPG

Stanje baterije pripomocka IPG

Odstranitev ali zamenjava pripomocka IPG

Ravnanje s pripomockom IPG in njegovo shranjevanje
Vsaditev pripomocka IPG

Podatki za registracijo pripomocka IPG

Vsebina kompleta

Specifikacije in tehni¢ni podatki

. Navodila za uporabo vsadnega generatorja
impulzov Spectra WaveWriter

Smernice ImageReady™ MRI za sistem Spectra WaveWriter

Smernice ImageReady MRI

. Smernice glede slikanja samo glave z MR
za ImageReady za sisteme za stimulacijo

hrbtenjace Spectra WaveWriter
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Sistemi druZbe Boston Scientific — referenéni priroénik

Kabel za operacijsko sobo, podaljski kabla za operacijsko sobo, zunanji poskusni stimulator,
poskusni pas za bolnika

Povezovanije z zunanjim poskusnim stimulatorjem

Vstavljanje elektrod, podaljSkov elektrod ali razdelilnika
v podaljSek kabla za operacijsko sobo

- Kabel za operacijsko sobo 1 x 16
- Kabel za operacijsko sobo 2 x 8
Navodila za uporabo poskusnega pasu za bolnika

Prirocnik za poskusni pripomocek za
zdravnika

Programiranje: zdravnikov pripomocek za programiranje, upravljalnik za programiranje in
daljinski upravljalnik

Zdravnikov pripomocek za programiranje
Programiranje elektrod

Prirocnik za programiranje za Bionic
Navigator™ 3D

Povezovanje zdravnikovega pripomocka za
programiranje z zunanjim poskusnim stimulatorjem z
upravljalnikom za programiranje

Navodila za uporabo upravijalnika za
programiranje

Navodila za uporabo daljinskega upravljalnika
(SC-5260)

Navodila za uporabo daljinskega upravijalnika
Freelink za SC-5260

Perkutane elektrode, podaljski in razdelilniki

Medoperativno preskusanje s kabelskim snopom za
operacijsko sobo in zunanjim poskusnim stimulatorjem

Vsebina kompleta

Vsaditev elektrod

Seznam perkutanih elektrod za poskusno in trajno
vsaditev

Specifikacije in tehni¢ni podatki

Shranjevanije elektrod, podaljskov elektrod in
razdelilnikov ter ravnanje z njimi

Navodila za uporabo perkutanih elektrod

Kirurske elektrode SCS

Medoperativno preskusanje s kabelskim snopom za
operacijsko sobo in zunanjim poskusnim stimulatorjem

Vsebina kompleta

Vsaditev elektrod

Seznam kirurskih elektrod
Specifikacije in tehni€ni podatki

Shranjevanije elektrod in podaljSkov elektrod ter
ravnanje z njimi

Navodila za uporabo kirurskih elektrod

Zdruzljivost elektrod Nevro

Povezovanie elektrod in podalj$kov Nevro s sistemom
SCS

ZdruZljivost elektrod Nevro — navodila za
uporabo
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Navodila za uporabo sistema Spectra WaveWriter™

Adapterji SCS

. Prikljucek M1

Navodila za uporabo prikljucka M1

. Adapter Precision Spectra OMG™

Navodila za uporabo adapterja
Precision Spectra OMG

. Adapter Precision M8

Navodila za uporabo adapterja Precision M8

. Adapter Precision S8

Navodila za uporabo adapterja Precision S8

KirurSka orodja in dodatna oprema

. Pripomocek za fiksacijo Clik

Navodila za uporabo pripomocka za fiksacijo
Clik

. Pripomocek za fiksacijo Clik X

Navodila za uporabo pripomocka za fiksacijo
Clik X

. Uvajalo Navodila za uporabo uvajala
. Med A Navodila za uporabo Med A
Jamstvo

. Informacije o jamstvu Omejeno jamstvo

Simboli za oznacevanje

. Simboli za oznaCevanje

Simbol za oznacevanje
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Sistemi druZbe Boston Scientific — referenéni priroénik

Navodila za uporabo sistemov Wavewriter Alpha™ in WaveWriter Alpha™

Prime

Informacije

Navodila za uporabo

Predvidena uporabalindikacije za uporabo

. Indikacije za uporabo

. Navodila z navedbo indikacij za uporabo

Kontraindikacije, varnostne informacije, splosne informacije o pripomocku

. Povzetek nezelenih dogodkov

. Kontraindikacije

. Odlaganje komponent

. Opis pripomocka

. Opozorilo 0 zamenjavi baterije

. Konec delovanja

. Ocena zivljenjske dobe baterije

. Informacije za stik z druzbo Boston Scientific
. Zivljenjska doba baterije pripomotka IPG
. Informacije o slikanju z MR

. Navodila za zdravnika

. Previdnostni ukrepi

. Sterilizacija

. Shranjevanije in ravnanje

. Telemetrija

. Opozorila

. Navodila za uporabo z informacijami za
predpisovalce za sistem WaveWriter Alpha

Vsadni generator impulzov (IPG) WaveWriter Alpha

. Zdruzljive elektrode

. Vzpostavitev povezave s pripomockom IPG

. Stanje baterije pripomocka IPG

. Odstranitev ali zamenjava pripomocka IPG

. Ravnanje s pripomockom IPG in njegovo shranjevanje
. Vsaditev pripomocka IPG

. Podatki za registracijo pripomocka IPG

. Vsebina kompleta

. Specifikacije in tehnicni podatki

. Navodila za uporabo vsadnih generatorjev

impulzov WaveWriter Alpha™ in
WaveWriter Alpha™ Prime

Smernice ImageReady™ MRI za sistem WaveWriter Alpha

. Smernice ImageReady MRI

. Smernice glede slikanja celega telesa z MR
za ImageReady za sisteme za stimulacijo
hrbtenjace WaveWriter Alpha
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Navodila za uporabo sistemov Wavewriter Alpha™ in WaveWriter Alpha™ Prime

Kabel za operacijsko sobo, podaljSki kabla za operacijsko sobo, zunanji poskusni stimulator,

poskusni pas za bolnika

Povezovanije z zunanjim poskusnim stimulatorjem

Vstavljanje elektrod, podalj$kov elektrod ali razdelilnika

v podaljSek kabla za operacijsko sobo
Kabel za operacijsko sobo 1 x 16
Kabel za operacijsko sobo 2 x 8
Navodila za uporabo poskusnega pasu za bolnika

. Priro¢nik za poskusni pripomocek za
zdravnika

Programiranje: zdravnikov pripomocek za programiranje in daljinski upravljalnik

Zdravnikov pripomocek za programiranje
Programiranje elektrod

. Prirocnik za programiranje za Bionic
Navigator™ 3D 4.0

Navodila za uporabo daljinskega upravljalnika
(SC-5270)

. Navodila za uporabo daljinskega upravijalnika
Freelink za SC-5270

Perkutane elektrode, podaljski in razdelilniki

Medoperativno preskuSanje s kabelskim snopom za
operacijsko sobo in zunanjim poskusnim stimulatorjem

Vsebina kompleta
Vsaditev elektrod

Seznam perkutanih elektrod za poskusno in trajno
vsaditev
Specifikacije in tehni¢ni podatki

Shranjevanije elektrod, podaljskov elektrod in
razdelilnikov ter ravnanje z njimi

. Navodila za uporabo perkutanih elektrod
. Navodila za uporabo elektrod Avista

Kirurske elektrode SCS

Medoperativno preskusanje s kabelskim snopom za
operacijsko sobo in zunanjim poskusnim stimulatorjem

Vsebina kompleta

Vsaditev elektrod

Seznam kirurskih elektrod
Specifikacije in tehni€ni podatki

Shranjevanije elektrod in podaljSkov elektrod ter
ravnanje z njimi

. Navodila za uporabo kirurskih elektrod

Zdruzljivost elektrod Nevro

Povezovanie elektrod in podalj$kov Nevro s sistemom
SCS

. ZdruZljivost elektrod Nevro — navodila za
uporabo

Adapteriji SCS

Priklju¢ek M1

. Navodila za uporabo prikljucka M1

Adapter Precision Spectra OMG

. Navodila za uporabo adapterja

Precision Spectra OMG
. Adapter Precision M8 . Navodila za uporabo adapterja Precision M8
. Adapter Precision S8 . Navodila za uporabo adapterja Precision S8
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Sistemi druZbe Boston Scientific — referenéni priroénik

KirurSka orodja in dodatna oprema

. Pripomocek za fiksacijo Clik . Navodila za uporabo pripomocka za fiksacijo
Clik

. Pripomocek za fiksacijo Clik X . Navodila za uporabo pripomocka za fiksacijo
Clik X

. Clik X MRI . Navodila za uporabo pripomocka Clik X MRI

. Uvajalo . Navodila za uporabo uvajala

. Med A . Navodila za uporabo Med A

Jamstvo

. Informacije o jamstvu ‘ . Omejeno jamstvo

Simboli za oznacevanje

. Simboli za oznacevanje . Simbol za oznacevanje
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Customer Service

Contact Information

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

Australia / New Zealand
T: +612 8063 8100, F: +61 2 9330 1444

Austria

T: +43 1726 30 05 F: +43 1 726 30 05 1030
Balkans

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

T: +55 11 5502 8500 F: +55 11 5103 2212
Bulgaria

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

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

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

China - Beijing

T: +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566
China - Guangzhou

T: +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789
China - Shanghai

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

T: +57 1629 5045 F: +57 1 612 4761
Czech Republic

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

Denmark

T: 8030 80 02 F: 80 30 80 05

Finland

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

France

T:+33(0) 1393097 00 F: +33 (0) 1 39 30 97 99
Germany

T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece

T: 0030 210 95 37 890 F: 0030 210 95 79 836
Hong Kong

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

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

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

T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - Delhi

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

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

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

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

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

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

Middle East / Gulf / North Africa
T: +961 1 805 282 F: +961 1 805 445

The Netherlands
T: +30 602 5555 F: +30 602 5560

Norway

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

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

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

Portugal

T: +351 138125 401 F: +351 1 381 25 589
Singapore

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

South Africa

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

T: +34 934 447 200 F: +34 934 059 045

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

Switzerland
T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Taiwan
T: +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270

Thailand
T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818

Turkey - Ankara
T: +90 312 447 98 50 F: +90 312 447 98 54

Turkey - Istanbul
T: +90 212 327 78 00 F: +90 212 327 74 27

Uruguay
T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212

UK & Eire

T: +44 1727 831666 F: +44 1727 865862
Venezuela

T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328
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Advancing science for life™

u Legal Manufacturer m Australian Sponsor

Address

EU Authorized
E Representative

Boston Scientific Neuromodulation ~ Boston Scientific (Australia) Pty Ltd Boston Scientific Limited

Corporation PO Box 332
25155 Rye Canyon Loop BOTANY
Valencia, CA 91355 USA NSW 1455

(866) 789-5899 in US and Canada  Australia

(661) 949-4000, (661) 949-4022 Fax Free Phone 1800 676 133
(866) 789-6364 TTY Free Fax 1800 836 666
www.bostonscientific.com

Email: neuro.info@bsci.com

Argentina Brazil
ARG Local Contact BRA Local Contact
Para obtener informacién de Para informagdes de contato da
contacto de Boston Scientific Boston Scientific do Brasil Ltda,
Argentina SA, por favor, acceda al por favor, acesse o link
link www.bostonscientific.com/arg www.bostonscientific.com/bra

Ballybrit Business Park
Galway, Ireland

T: +33 (0) 13930 97 00
F:+33 (0) 139 30 97 99
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