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USA, is the original manufacturer o f the device mentioned in the Direction for Use.
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Система для глубокой стимуляции головного мозга 
Vercise PC с принадлежностями

Руководство по эксплуатации



г  арантии

Компания «Бостон Сайентифик Нейромодулейшн Корпорейшн. США» (Boston Scientific 
Neuromodulation Corporation),USA оставляет за собой право изменять информацию об 
изделиях с целью повышения их надежности или эксплуатационных характеристик без 
предварительного уведомления.

Дополнительная информация

Информация о показаниях к применению, противопоказаниях, предупреждениях, мерах 
предоеторожности, обзоре неблагоприятных явлений, инструкциях для врача, 
стерилизации, утилизации компонентов и гарантии приведена в документах « И н ф о р м а ц и я  

д л я  в р а ч а  п о  э к с п л у а т а ц и и  С и с т е м ы  д л я  г л у б о к о й  с т и м у л я ц и и  г о л о в н о г о  м о з г а  V e r c i s e  Р С » ,  

« И н ф о р м а ц и я  д л я  п а ц и е н т а  п о  э к с п л у а т а ц и и  С и с т е м ы  д л я  г л у б о к о й  с т и м у л я ц и и  г о л о в н о г о  

м о з г а  V e r c i s e  Р С » .  Прочая информация, евязанная е изделием, но не включенная в данное 
руководетво, приведена в соответствуюп^их Инструкциях по применению.

Номера моделей продукта
'HoMlIi модели ^ Описание ? ^
DB-1140 Генератор импульсов имплантируемый Vercise PC
NM-3138-55 Набор удлинителя электродов на 8 контактов, длиной 55 см
SC-4252 Инструмент для туннелизации, длиной 28 см
SC-4254 Инструмент для туннелизации, длиной 35 см

Регистрация системы ГСМ Vercise PC

В соответствии с международной практикой и нормативным законодательством некоторых 
стран регистрационная форма упаковывается вместе е каждым стимулятором компании 
«Бостон Сайентифик Нейромодулейшн Корпорейшн, США», электродом для ГСМ и 
удлинителем для ГСМ. Данная форма предназначена для сохранения прослеживаемости 
всех изделий и обеспечения гарантийных прав. Она также позволяет учреждению, 
осуществляющему оценку или замену конкретного электрода для ГСМ, принадлежности 
или изделия, получить быстрый доступ к необходимой информации от производителя.

Заполните регистрационную форму, прилагаемую в упаковке. Верните одну копию в Отдел 
обслуживания клиентов компании «Бостон Сайентифик Нейромодулейщн Корпорейшн, 
США», одну копию следует приложить к записям пациента, одну копию -  предоставить 
пациенту, одна копия оетается у врача.

«Бостон Сайентифик Нейромодулейшн Корпорейшн, США»
(Boston Scientific Neuromodulation Corporation, USA)
Кому: Отдел обслуживания клиентов 
25155 Рай Каньон Луп,
Валенсия, Калифорния 91355, США 
(25155 Rye Canyon Loop 
Valencia, CA 91355, USA)



Введение

В данном руководстве описывается имплантация и применение неперезаряжаемого 
имплантируемого генератора импульсов Vercise PC (Стимулятора) и электродов для ГСМ. 
Стимулятор можно имплантировать непосредственно после имплантации электрода и 
интраоперационных испытаний или в процессе отдельной хирургической операции.

Описание изделия

Имплантируемая часть Системы Vercise PC включает имплантируемый генератор 
импульсов (ИГИ) Vercise PC и два электрода для глубокой стимуляции мозга (ГСМ). 
Прочие имплантируемые компоненты включают удлинители для ГСМ, которые удлиняют 
электроды для ГСМ для их соединения со Стимулятором, манжета электрода для защиты 
проксимального конца электрода для ГСМ в период между хирургическими операциями, а 
также рукава для швов для защиты электрода для ГСМ и/или для фиксации электродов для 
ГСМ и удлинителей для ГСМ. Инструмент для туннелизации является хирургическим 
инструментом, используемым для создания подкожного туннеля для электродов для ГСМ 
и удлинителей для ГСМ. Пациенту предоставляются внешние устройства, включая Пульт 
дистанционного управления для взаимодействия со Стимулятором.

Совместимые электроды и удлинители

Перечень электродов и удлинителей, совместимых с Vercise PC:
- Электроды в наборах и отдельных упаковках, длиной 30 см, 45 см;
- Электроды направленные Vercise Cartesia в наборах и отдельных упаковках, длиной 30 см, 
45 см;
- Набор удлинителя электрода на 8 контактов, длиной 55 см.

Содержимое упаковки

Генератор импульсов имплантируемый Vercise PC
• Генератор импульсов имплантируемый Vercise PC
• Шаблон генератора импульсов Vercise PC
• Заглушка порта ИГИ
• Ключ динамометрический
Примечание: В с е  с о д е р ж и м о е  в н у т р е н н е й  у п а к о в к и  ( ш и  л о т к а ) я в л я е т с я  с т е р ш ъ н ы м .

З а гл у ш к а  п о р т а  ЯГЯ (Model SC-4401 Precision Spectra ™ IPG Port Plug) предназначается 
для закрытия неиспользуемого порта ИГИ. Стерильное изделие. Метод стерилизации -  
газовый (этиленоксид).

Набор удлинителя электрода на 8 контактов, длиной 55 см
• Удлинитель электрода на 8 контактов
• Ключ динамометрический
• Ручка инструмента для туннелизации, длиной 28 см
• Стержень инструмента для туннелизации, длиной 28 см
Примечание: В с е  с о д е р ж и м о е  в н у т р е н н е й  у п а к о в к и  ( ш и  л о т к а )  я в л я е т с я  с т е р ш ъ н ы м .

Инструмент для туннелизации, длинной 28 см, 35 см в наборе:
• Ручка инструмента для туннелизации, длиной 28 см
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• Стержень инструмента для туннелизации, длиной 28 см
Примечание: В с е  с о д е р ж и м о е  в н у т р е н н е й  у п а к о в к и  ( и л и  л о т к а )  я в л я е т с я  с т е р и л ь н ы м .

Вживление генератора импульсов имплантируемого Vercise PC 

Раскрытие электрода для ГСМ

1. Пропальпируйте манжету электрода для ГСМ и электрод для ГСМ под кожей черепа.
2. Сделайте отметку и разрез на коже головы для раскрытия манжеты электрода. Следует 
соблюдать осторожность, чтобы не повредить или не порезать электрод для ГСМ.
3. Раскройте электрод для ГСМ и манжету электрода через разрез.
4. Используйте динамометрический ключ, чтобы удалить и утилизировать манжету 
электрода.
Примечание: Д л я  о с л а б л е н и я  с т о п о р н о г о  в и н т а  в р а щ а й т е  д и н а м о м е т р и ч е с к и й  к л ю ч  

п р о т и в  ч а с о в о й  с т р е л к и .  Д л я  з а т я г и в а н и я  с т о п о р н о г о  в и н т а  в р а щ а й т е  

д и н а м о м е т р и ч е с к и й  к л ю ч  п о  ч а с о в о й  с т р е л к е .

5. Высушите проксимальный конец электрода ГСМ.

Подсоединение электрода для ГСМ к удлинителю для ГСМ
Setscrew

DBS Extension DBS Lead
Setscrew Ст опорны й винт
D B S Extension Удлинитель элект рода
D B S L ea d Элект род для Г С М

1. Убедитесь, что стопорный винт не ограничивает входное отверстие на соединителе 
удлинителя для ГСМ путем раскручивания стопорного винта динамометрическим ключом 
на один или два поворота. Захватите электрод для ГСМ около удерживающего рукава.

Proximal End of the DBS Lead

DBS Lead
Contacts Retention 

Sleeve
P roxim al E n d  o f  the D B S L ea d П роксим альны й конец элект рода для Г С М
C ontacts Конт акт ы
R etention  S leeve Ф иксирующ ий рукав
D B S L ea d Элект род для Г С М

Примечание: Ф и к с и р у ю щ и й  р у к а в  л е г к о  о т л и ч и т ь  

у в е л и ч е н н о й  д л и н е .

о т  к о н т а к т о в  б л а г о д а р я  е г о

2. Проталкивайте электрод для ГСМ в соединитель удлинителя для ГСМ до тех пор, пока 
контакты электрода не выровняются с контактами удлинителя для ГСМ. При входе каждого



электрода в разъем  удлинителя мож но почувствовать небольш ое сопротивление. Вы 
долж ны  иметь возмож ность видеть контакты  электрода при прохож дении через разъем 
удлинителя. Н екоторое дополнительное сопротивление мож но почувствовать, когда 
последний электрод установится на место.
3. Путем визуального осмотра убедитесь, что контакты  электрода совпадаю т с контактами 
удлинителя. Если они не совпадаю т, продолж айте удерж ивать электрод рядом  с 
фиксируюш;им рукавом  и толкайте, чтобы  продвинуть электроды  до совмепдения с 
контактами удлинителя. При необходим ости можно немного вы тянуть электрод обратно, а 
затем снова продвинуть контакты  на м есто для обеспечения полного совпадения. 
П р и м еч ан и е : Убедитесь, что элект род для Г С М  полност ью  вст авлен в разъем , при эт ом  
ф иксирую щ ий рукав  долж ен находит ься под ст опорны м  винтом.

Correct Incorrect
C orrect П равильно
In correct Н еправильно

4. Не затягивайте стопорны й винт в этот момент.
5. П овторите этапы  с 1 по 3, чтобы  подсоединить второй электрод ко второму удлинителю .
6. П роверьте импеданс соединения для обеспечения правильного соединения электрода 
внутри разъем а удлинителя. «И нтраоперационны е испы тания» описаны в 
соответствую щ ей инструкции по прим енению  для им плантации электрода («И нструкция 
по применению . Э лектроды » и «И нструкция по применению . Э лектроды  направленные 
V ercise Cartesia»).

Сборка инструмента для туннелизации

И нструмент для туннелизации и трубка предоставлены  для облегчения туннелизации 
удлинителя.

«—  Tool Handle

Shaft

Tool H andle Р учка инст румент а
Shaft Ст ерж ень инст румент а

1. П одсоедините ручку инструм ента для туннелизации к стерж ню  путем поворота 
фиксирующ его м еханизм а по часовой стрелке.

а Н адвиньте ф иксирую щ ий механизм  у основания рукоятки инструм ента на стержень. 
Ь. У держ ивая ручку инструм ента и кончик инструм ента для туннелизации, 

поворачивайте стерж ень вперед и назад до тех пор пока ручка не сядет на стержень.



с. Крепко удерж ивая кончик инструм ента для туннелизации, чтобы  стерж ень был 
неподвиж ен, поворачивайте фиксирую щ ий м еханизм  по часовой стрелке до полной 
фиксации.

a.
b .

Туннелизация электрода и удлинителя для ГСМ

1. С оздайте под кож ей карман для Стимулятора в месте под клю чицей на той ж е стороне, 
где располож ены  электрод и удлинители для ГСМ .

Примечание: К омпания Boston Scientific реком ендует  подклю чичную  имплант ацию  
Стимулятора.

О тметьте м естополож ение кармана.
И спользуйте ш аблон для создания контура карм ана в целях соблю дения оптимальны х 
размеров кармана.

Примечание: Важ но, чтобы карман был м алого разм ера  для предот вращ ения  
переворачивания Ст имулятора.

2. О тметьте м арш рут туннелизации от местополож ения подклю чичного карм ана до разреза 
над ухом.
3. Введите необходим ую  м естную  анестезию  по всей длине м арш рута туннелизации.

ВНИМАНИЕ! Н ельзя допускать прокола или повреж дения электрода или прочих 
ком понентов при введении местной анестезии.

4. С оздайте подкож ны й туннель от разреза над ухом по всему пути туннелизации до 
карм ана Стимулятора.

ОСТОРОЖНО! Н ельзя допускать прокола или повреж дения важ ны х структур по 
всему пути туннелизации, как например, плечевого нервного сплетения и яремной 
вены, поскольку это м ож ет причинить вред пациенту.

5. При необходим ости м ож но изогнуть инструм ент для туннелизации с целью  получения 
необходим ой формы.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Не следует изгибать ф иксирую щ ие соединения.
6. К огда кончик инструм ента для туннелизации полностью  вьщ винут, следует открутить и 
удалить ручку инструм ента для туннелизации.

7. Крепко удерж ивая кончик одной рукой и трубку на м есте другой рукой, вы тяните 
стержень из трубки.
8. П ротолкните проксимальны е концы удлинителей для ГС М  через трубку, а затем 
извлеките трубку.
9. Д ополнительно закрепите разъем  удлинителя для ГС М  на фасции, используя ш овный 
материал и /или рукава для швов.



ВНИМАНИЕ! Не следует использовать полипропиленовы й ш овны й материал, 
поскольку он м ож ет повредить рукав для швов. Не следует использовать ш овный 
материал для крепления непосредственно на удлинитель для ГСМ  или использовать 
кровоостанавливаю щ ий зажим на корпусе удлинителя. Это м ож ет повредить 
изоляцию  удлинителя для ГСМ .

Подсоединение стимулятора

в

Подсоединение с двумя элеюгродами
П одсоедините левы й удлинитель для ГСМ  
к порту С

П одсоедините правы й удлинитель для 
ГС М  к порту D

Left Right
с D

Left С Л евы й  порт  С
R igh t D П равы й порт  D

П олностью  вставьте входящ ий конец удлинителя для ГС М  в С тимулятор до упора.
a. Вставьте заглуш ку до основания, чтобы  убедиться, что стопорны е винты  не 
блокирую т контактное гнездо.
b . П еред вводом протрите контакты  удлинителя для ГСМ .
c. В ставьте удлинители для ГС М  в разъем. П олностью  вставленны й кончик 

удлинителя для ГСМ  проскользнет в задню ю  часть порта, а  ф иксирую щ ий рукав на 
удлинителе для ГС М  будет находиться под стопорны м винтом.

ВНИМАНИЕ! У бедитесь, что удлинитель для ГС М  вставлен правильно, проверив 
им педанс перед затягиванием  стопорного винта. Затягивание стопорного винта на 
контакте м ож ет повредить удлинитель для ГСМ .



2. У бедитесь, что ф иксирую щ ий рукав на удлинителе для ГС М  находится непосредственно 
под установочны м  винтом  в головке Стимулятора.

Примечание: Ф иксирую щ ий р ука в  легко  от личит ь от конт акт ов благодаря его длине (см. 
ниже).

Proximal End of the DBS Lead

Contacts Retention 
Sieeve

P roxim al E n d  o f  the D B S L ead П роксим альны й конец элект рода для Г С М
C ontacts Конт акт ы
R etention  S leeve Ф иксирующ ий рукав

3. П роверьте импедансы , чтобы  убедиться в правильности соединений, перед тем  как 
затягивать стопорны й винт.

a. Ч астично пом естите Стимулятор в подкож ны й карман.
b . П роверьте импедансы, используя пульт дистанционного управления 2 V ercise или 
клинический программатор.

4. П ропустите динамом етрический клю ч через щ ель в перегородке, располож енной на 
боковой стороне основания Стимулятора.
5. Затягивайте стопорны й винт в Стимуляторе, пока не прозвучит щ елчок 
динамом етрического клю ча, указы ваю щ ий на то, что стопорны й винт полностью  затянут.

Примечание: Д ля  зат ягивания ст опорного винт а поворачивайт е
динам ом ет рический ключ по часовой стрелке. Д ля  ослабления ст опорного винт а  
поворачивайт е динам ом ет рический ключ прот ив часовой стрелки.



В Н И М А Н И Е ! Д инам ометрический клю ч ограничивает крутящ ий м омент, чтобы 
стопорны й винт невозмож но было затянуть слиш ком сильно. Следует использовать 
только тот клю ч, который предоставляет производитель, поскольку прочие 
инструм енты  могут привести к избы точному затягиванию  стопорного винта и 
повреж дению  электрода.

6. П утем визуального осмотра убедитесь, что контакты  электрода для ГС М  совпадаю т с 
контактами удлинителя для ГСМ . Если они не совпадаю т, продолж айте удерж ивать 
электрод около ф иксирую щ его рукава и продвигайте контакты  до их совпадения с 
контактами удлинителя. При необходим ости можно немного вы тянуть электрод обратно, а 
затем  снова продвинуть контакты  на место для обеспечения полного совпадения.

Correct Incorrect
C orrect П равш ьн о
Incorrect Н еправильно

7. П роверьте импедансы, чтобы  убедиться в правильности соединений, перед тем  как 
затягивать стопорны й винт.

В Н И М А Н И Е ! У бедитесь, что удлинитель вставлен правильно, проверив импеданс 
перед затягиванием  стопорного винта. Затягивание стопорного винта на контакте 
м ож ет повредить удлинитель для ГСМ .

8. П ропустите динамом етрический клю ч через щ ель в перегородке, располож енной на 
верхней стороне разъем а удлинителя для ГСМ .
9. Затягивайте стопорны й винт в Стимуляторе, пока не прозвучит щ елчок 
динамом етрического клю ча, указы ваю щ ий, что стопорны й винт полностью  затянут.

В Н И М А Н И Е ! Д инам ометрический клю ч ограничивает крутящ ий м омент, чтобы 
стопорны й винт невозмож но было затянуть слиш ком сильно. С ледует использовать 
только тот клю ч, который предоставляет производитель, поскольку прочие 
инструм енты  м огут привести к избы точному затягиванию  стопорного винта и 
повреж дению  электрода.
П р и м еч ан и е : Д л я  зат ягивания ст опорного винт а одной руко й  захват ит е  
удлинит ель у  основания, а  другой руко й  поворачивайт е динам ом ет рический клю ч по 
часовой стрелке. Чтобы ослабит ь ст опорны й винт, поворачивайт е  
динам ом ет рический ключ прот ив часовой стрелки.



10. П овторите этапы  1-9 , чтобы  затянуть второй стопорны й винт стим улятора и стопорный 
винт на удлинителе.
11. П оместите С тимулятор в подкож ны й карман.

a. Скрутите избы ток длины  удлинителя для ГС М  по периметру С тимулятора. 
ОСТОРОЖНО! И збегайте размещ ения излиш него удлинителя для ГС М  на 
внеш ней поверхности Стимулятора, поскольку это м ож ет повы сить вероятность 
эрозии или повреж дения тканей при проведении хирургической операции по замене 
Стимулятора.

b . О пционально прикрепите Стимулятор к фасции, налож ив ш вы  через отверстия в 
основании Стимулятора.

12. Закройте разрез.
ВНИМАНИЕ! Соблю дайте осторож ность, чтобы  не повредить электрод для ГСМ , 
Стимулятор или другие им плантированны е ком поненты  при закры тии разреза. 
Примечание: П ри закры т ии разреза  над разъем ом  удлинит еля следует  повернут ь  
разъем  удлинит еля таким образом, чт обы м инимизироват ь проф ильны й срез под
кож ей.

Проверка, замена и эксплантация Системы Vercise PC

В случае, когда необходимо удалить всю  систему V ercise PC (С тим улятор, удлинители для 
ГС М  и электроды  для ГСМ ) целиком, то в первую  очередь необходим о удалить электроды  
(как описано ниже), затем - удлинители, и только затем Стимулятор. Д анны й порядок 
ум еньш ает вероятность распространения инф екции через отверстие в черепе.

Эксплантация электрода

ОСТОРОЖНО! П ри эксплантации Системы V ercise PC , электрод следует вытянуть 
через область над ухом, а не через область около трепанационного отверстия, во 
избеж ание вероятного распространения инф екции через отверстие в черепе.

1. Вы клю чите Стимулятор.
2. П ропальпируйте кожу головы, чтобы  найти кры ш ку для трепанационного отверстия.
3. Сделайте разрез около кры ш ки, чтобы  получить к ней доступ, а такж е сделать доступным 
электрод. Соблю дайте осторож ность, чтобы  не повредить и не порезать электрод или рукав 
для шва.
4. Отрежьте электрод на расстоянии около 2 -3  см от кры ш ки для трепанационного 
отверстия, оставляя достаточную  длину для захвата электрода.
5. Открутите винты, ф иксирую щ ие крыш ку.
6. М едленно и осторож но извлеките электрод из нервны х тканей, вы тягивая его 
максимально перпендикулярно относительно черепа. П ри извлечении электрода для ГСМ  
должно возникать м инимальное сопротивление.
7. Пропальпируйте область под кожей головы, чтобы  обнаруж ить разъем  удлинителя.
8. Сделайте разрез для раскры тия электрода и разъем а удлинителя. Соблю дайте 
осторожность, чтобы  не повредить им плантированны е компоненты, чтобы  после 
эксплантации мож но было провести необходимый анализ.
9. Ослабьте стопорны й винт разъем а на удлинителе, используя предоставленный 
динамометрический ключ.
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Примечание: П реж де чем от кручиват ь ст опорны й винт, убедит есь, что 
динам ом ет рический клю ч полност ью  вставлен. Д ля  зат ягивания ст опорного винта 
динам ом ет рический ключ следует  вращ ат ь по часовой стрелке. Д ля  ослабления  
ст опорного винт а динам ом ет рический ключ следует  вращ ат ь прот ив часовой  
стрелки.

10. О тсоедините электрод от удлинителя.
11. О сторож но протяните оставш ую ся часть электрода через разрез за  ухом.

ОСТОРОЖНО! Э лектрод следует извлекать в области за  ухом, а  не в области около 
трепанационного отверстия во избеж ание проникновения инф екции в отверстие в 
черепе.

12. Если Вы вы полняете замену электрода, соблю дайте инструкции, приведенны е в 
соответствую щ ем руководстве для электрода («И нструкция по прим енению . Э лектроды » и 
«И нструкция по применению . Э лектроды направленны е V ercise Cartesia»). Если Вы 
эксплантируете всю  Систему V ercise PC, переходите к процедуре эксплантации 
удлинителей. В противном случае, закройте разрез.
13. О тправьте эксплантированны е электроды в ком панию  «Бостон С айентиф ик 
Н ейром одулейш н Корпорейш н, СШ А».

Эксплантация удлинителя для ГСМ

1. В ы клю чите Стимулятор.
2. П рощ упайте область под покровом  черепа, чтобы  найти разъем  удлинителя.
3. Сделайте разрез, чтобы  раскры ть электрод и разъем  удлинителя. С облю дайте 
осторож ность, чтобы  не повредить имплантированны е ком поненты  в целях обеспечения 
необходимого анализа после эксплантации.
4. О треж ьте удлинитель (удлинители) с заостренного (проксимального) конца соединителя.
5. О ткрутите стопорны е винты  разъема, используя динамом етрический клю ч из комплекта.

ВНИМАНИЕ! О слабьте стопорны й винт лиш ь настолько, насколько это 
необходим о для удаления электрода. С лиш ком сильное ослабление стопорного 
винта приведет к его выпадению .
Примечание: Д ля  зат ягивания ст опорного винт а динам ом ет рический ключ 
следует  вращ ат ь по часовой стрелке. Д л я  ослабления ст опорного винт а  
динам ом ет рический клю ч следует  вращ ат ь прот ив часовой стрелки.

6. Отсоедините разъем  удлинителя. Верните разъем  удлинителя в ком панию  «Бостон 
Сайентифик Н ейромодулейш н Корпорейш н, СШ А».
7. Получите доступ и отсоедините удлинители от Стимулятора в соответствии с процедурой 
«Эксплантация или зам ена Ст имулят ора».
8. Осторожно протяните удлинитель через туннель от м еста установки Стимулятора.

ОСТОРОЖНО! И збегайте вы тягивания по направлению  к уху, чтобы  уменьш ить 
вероятность попадания инф екции в электроды  ГСМ .

9. Отправьте эксплантированны е удлинители в ком панию  «Бостон Сайентиф ик 
Нейромодулейшн Корпорейш н, СШ А».

Примечание: Если удлинит ель разорвался, м ож ет  пот ребоват ься
дополнит ельны й разрез ш и  выт ягивание одного конца удлинит еля через область  
уст ановки Стимулят ора, а  другого конца в мест е разъ ем а  удлинит еля.



Эксплантация или замена Стимулятора

1. Вы клю чите Стимулятор.
2. П ропальпируйте подклю чичную  область для определения м естополож ения Стимулятора.
3. О ткройте карман, в котором  находится Стимулятор, хирургическим  путем. Соблю дайте 
осторож ность, чтобы  не повредить имплантированны е компоненты  в целях обеспечения 
необходим ого анализа после эксплантации.

ВНИМАНИЕ! Не следует использовать электрическое приж игание, поскольку это 
м ож ет повредить стимулятор.
Примечание: Разрез долж ен быть дост ат очно большой, чтобы удалит ь  
Ст имулят ор из кармана.

4. И звлеките Стимулятор из кармана.
5. И спользуя динамом етрический клю ч, открутите стопорны е винты  основания, чтобы  
освободить удлинители.

ВНИМАНИЕ! О слабьте стопорны й винт лиш ь настолько, насколько это 
необходимо для удаления электрода. С лиш ком сильное ослабление стопорного 
винта приведет к его вы падению .
Примечание: Д ля  зат ягивания ст опорного винт а динам ом ет рический ключ 
следует  вращ ат ь по часовой стрелке. Д ля  ослабления ст опорного винт а  
динам ом ет рический ключ следует  вращ ат ь прот ив часовой стрелки.

6. И звлеките удлинители из Стимулятора.
7. Если требуется зам ена Стимулятора, повторное подклю чение нового Стимулятора 
осущ ествляется в соответствии с процедурами, описанны ми в разделе «П одклю чение  
Ст имулят ора».
8. Если удлинители остаю тся имплантированны м и, Вы мож ете дополнительно вы чистить 
проксимальны е концы  удлинителей ГСМ , подсоединить м анж еты  электродов и свернуть 
избы точны й м атериал удлинителя в кармане.
9. Закройте разрез.
10. О тправьте эксплантированны й Стимулятор в ком панию  «Бостон С айентиф ик 
Н ейром одулейш н Корпорейш н, СШ А».

ВНИМАНИЕ! При закры тии разреза соблю дайте осторож ность, чтобы  не 
повредить лю бые оставш иеся имплантированны е компоненты.



Технические характеристики

Х а р а к т е р и с т и к и  | З н а ч е н и я

Г ен е р а то р  и м п у л ь со в  и м п л а н т и р у е м ы й  V ercise  P C  \

Объем, см^ 35 см^ 4^0,001 см^

Размеры, мм 70,9 мм X 49,5 мм х 11,3 мм (+ 0,5 мм)

М асса, г, не более 55 г

Количество
поддерж иваемы х

контактов
16

А м плитуда тока при 
стимуляции, мА

0 - 1 2 ,7  м А  на контакт 
0 -  20,0 мА  на участок

Д иапазон длительности 
стимулирую щ его 

импульса, МКС

20 МКС -  450 МКС

Д иапазон частоты  
стимуляции, Гц

2 -255  Гц

Время, требую щ ееся для 
постепенного увеличения 

амплитуды стимуляции
О т 1 с до 10 с (с нуля до запрограмм ированного значения)

Размер ш ага, с которым 
можно изменять 

амплитуду 
стимулирую щ их 

импульсов

О т 0,1 мА  до 0,5 мА 
0,1 мА  по ум олчанию

П араметры 
стим улирую щ их 

импульсов по ум олчанию

А м плитуда 0 мА  
Частота 130 Гц

Д лительность им пульса 60 мкс

Ц икл (время работы), 
мин.

1 с -  90 мин.

Д иапазон изм ерения 
сопротивления меж ду 

контактами электродов и 
м еж ду корпусом  и 

контактами электродов

от 6 кО м до 8 кОм
погреш ность измерения сопротивления +  10%

Батарея П ервичны й источник тока (не подлеж ащ ий зарядке)

Д иапазон рабочих 
температур ИГИ

О т +10‘’С до + 45‘’С



Шаблон генератора импульсов Vercise PC
Г абаритные размеры: 

Д хШ , мм 
Толщ ина, мм

70,9 мм X 49,5 мм (± 0, 5 мм) 
0,4 мм ±  0, 05 мм

М асса, г, не более 8,6 г

Заглушка порта ИГИ
Заглушка соединителя предусмотрена для неиспользуемых портов. После установки в порту соединителя 
эта заглушка имитирует проксимальный конец или удлинитель при подключении, фиксации и 
электрической изоляции контактов. Открытый конец заглушки снаружи порта имеет скругленную форму 
без острых кромок.
Габаритны е размеры: 
Длина
Диаметр min. (ножка) 
Диаметр m ax .(ножка, 
металлич. часть) 
Диаметр ш ляпки 
Вы сота ш ляпки

52,7 мм ±  0,5 мм 
,3 мм ±  0,01 мм 
,37 мм  ±  0,01 мм 

5,6 мм ± 0 ,1  мм

,6 мм ± 0,1 мм

М асса, не более ) , 1г .

У силие извлечения из 
генератора

5^силие, необходимое для извлечения разблокированного удлинителя 
шектрода из одного порта соединителя, составляет менее 9,79 Н (2,2 фунтов).

Рентгеноконтрастность 5аглушка должна просвечиваться при рентгенографии

Тлотность материала упаковки 0,92 ± 0,05 г/см^

Зрочность на разрыв в продольном 
машинном) направлении

Не менее 1,2 кШсм^

У паковка заглуш ки
Зрочность на разрыв в поперечном 
заправлении

Не менее 1,4 кН/см^

соединителя IPG
Зрочность на продавливание упаковки Не менее 650 кПа

Зрочность адгезивного слоя на разрыв Не менее 4,45 Н

Лирина клеевого слоя 9,8 мм ± 0,3 мм

Ключ динамометрический
Габаритны е размеры:

длина, см 4,3 см ± 0, 1 см

диаметр, мм 1 мм ±  0, 1 мм

М асса, г, не более 3,1 г

Удлинитель электрода на 8 контактов
Д лина, см 55 см ± 0,5 см

Диаметр, мм 1,3 мм ± 0 , 1  мм

Количество контактов 8

Инструмент для туннелизации, длиной 28 см
Габаритны е размеры:

Длина, см 28,0 см ±  0 ,1  см

М асса, г, не более 30, 5 г
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Применяемые материалы
Д е т а л ь М а т е р и а л

Г ен ер а т о р  и м п ульсов  и м п л а н т и р уем ы й  V ercise P C
Корпус Титан, сорт 1

Заж имны е винты Титан, сорт 5
Ш а б л о н  ген ер а т о р а  и м п ульсов  V ercise P C

Н ерж авею щ ая сталь 304 SS
З а гл уш к а  п о р т а  И Г И

Н икель-кобальтовы й сплав (M P35N :N i-35% , Со-35% , Сг-20% , М о-10% ) или РЕ Е К  O ptim a LT3 
Resin (П олиэфирэф иркетон) Invibio -  Im plantable M edical Grade PE E K  supplied by BSC (Invibio

PEEK  O ptim a LT3 Resin).
К л ю ч  д и н а м о м ет р и ч еск и й

Тефлон, U LTEM , нерж авею щ ая сталь
У дли ни т ель эл ек т р о да  н а  8  ко н т а к т о в

К онтакт П латина/иридий (80% /20% ), нерж авею щ ая сталь
И золяция С иликон/полиуретан

И н ст р ум ен т  для  т ун н ел и за ц и и , все  м о д ел и

Ручка
Н ерж авею щ ая сталь 304 -  SS, 

U LTEM  1100F
Трубка ПТФ Э

Упаковка и маркировка

Этикетки М И  «С истем а для глубокой стим уляции головного м озга V ercise PC с 
принадлеж ностями» разработаны  в соответствии с требованиям и к активным 
имплантируемы м медицинским  устройствам  и требованиям и У правления по контролю  
качества пищ евы х продуктов и лекарственны х препаратов СШ А. При разработке, 
пересмотре и утверж дении этикеток учиты ваю тся требования EN  980:2008, EN  1041:2008, 
ISO 15223-1:2007, IEC 60601-1-2005, lEC  60825-1:2007.

Н а упаковку компонентов системы для глубокой стимуляции головного м озга Vercise 
PC и принадлеж ностей нанесены: инф ормация о названии и составе М И, название и адрес 
компании -  изготовителя, название и адрес ком пании -  дистрибью тора, номер продукта, 
серийный номер, дата производства, м аркировка СЕ, ш трих-код, символ запрета 
использования при повреж денной упаковке, символ запрета утилизации с бытовыми 
отходами. В маркировке М И «С истем а для глубокой стим уляции головного м озга V ercise 
PC с принадлеж ностями» м ож ет присутствовать и дополнительная информация.

Расш иф ровка символов, прим еняем ы х в м аркировке М И  «С истем а для глубокой 
стимуляции головного м озга V ercise PC с принадлеж ностями»:

Таблица «Расш ифровка символов, прим еняем ы х в м аркировке М И  «С истема для

Знак, символ П ояснение

С € Знак соответствия стандартам  ЕС

1 ЕС 1 REP 1 У полном оченны й представитель в ЕС

REF Н омер модели

SN Заводской серийный номер

LOT К од партии

У П роизводитель
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_________ ___________
С рок годности (И спользовать до ГГГГ-М М )

|Лл4" Д ата производства

Пг o o w c  
оооо^с 4

Тем пература хранения и транспортировки продукции

? Х рупкое изделие

S T E R I L E  Е О
Стерилизовано этиленоксидом

Не подвергать повторной стерилизации

□
Тип защ иты: BF (повы ш енная степень защ иты  и изолированная 
рабочая часть), согласно IEC 60601-1
О борудование класса П по классиф икации IEC 60601-1 (двойная 
изоляция)

М
Содержимое

А Внимание! О знакомиться с инструкцией по применению !

© П еред применением  ознакомиться с инструкцией

□ i Соблю дать требования инструкции по применению !

Ф
Только для одноразового использования. Не подлеж ит 
повторному использованию
Беречь от влаги

Ж Запрещ ена зо'илизация с бы товы ми отходами. Д иректива ЕС об 
утилизации электрического и электронного оборудования

Ш) Не использовать при повреж дении упаковки

6 с  only

П родается только врачам и лечебным учреж дениям

Н иж е приводится описание упаковки и маркировки М И  V ercise PC и принадлеж ностей.

Г ен е р а то р  и м п у л ь со в  и м п л а н т и р у е м ы й  V ercise  P C

Г рабические обозначения на панели корпуса ИГИ.
Н аруж ная поверхность устройства (имплантируем ая с ориентацией к коже) снабж ена 

следую щ ей гравировкой на панели корпуса: логотип ком пании-производителя,
идентиф икаторы  порта соединителя, название изделия, номер по каталогу, серийны й номер. 
Внеш ний вид гравировки приводится ниж е на рис. 1.



Рис. 1. Гравировка на корпусе И
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У п а к о в к а  и  м а р к и р о в к а  И Г И

Генератор импульсов им плантируем ы й V ercise PC 
стерильной упаковке (двойной асептический лоток), 
сопроводительной документацией в коробку из картона.

П ервичная упаковка для Генератора импульсов им плантируем ого V ercise PC (ИГИ) 
вклю чает в себя двойной асептический лоток, состоящ ий из внутреннего и наруж ного 
лотков. И ГИ  и остальны е вспом огательны е устройства пом ещ аю т во внутренний лоток из 
полиэтилентереф талата (ПЭТГ), закры ты й герметично с пом ощ ью  кры ш ки Tyvek. Затем 
внутренний лоток помещ аю т во второй наруж ны й лоток из П ЭТГ, такж е закрываемый 
герметичной кры ш кой Tyvek.

В двойном  стерильном лотке находится И ГИ 
вспом огательны м и компонентами:

- Генератор импульсов им плантируемы й V ercise PC
- Ш аблон генератора импульсов V ercise PC - 1шт.;
- Заглуш ка порта И ГИ  -  2 шт.;
- Клю ч динамом етрический -  1 шт.

П ервичная упаковка И ГИ  содерж ит маркировку, которая наклеивается на крышку 
Tyvek наруж ного лотка. Вид маркировки представлен ниж е на рис. 2
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Рис. 2. М аркировка И ГИ V ercise PC

А налогичная м аркировка наклеивается и на коробку из картона, содерж ащ ую  
первичную  упаковку И ГИ  и сопроводительную  документацию .

Вместе с генератором  импульсов (ИГИ) м огут поставляться наборы  удлинителя 
электрода на 8 контактов, наборы электродов (стандартны х или V ercise Cartesia) по 
требованию  заказчика.

Набор удлинителя электрода на 8 контактов

П ервичная упаковка набора электродов представляет собой стерильны й лоток. Он 
состоит из внутреннего герметичного лотка, изготовленного из 
полиэтилентерефталатгликоля (ПЭТГ), заклю ченного во внеш ний герметичны й лоток из 
ПЭТГ. Л отки закры ваю тся крыш ками из материала Tyvek. Д войной лоток подвергается 
стерилизации этиленоксидом, а затем упаковы вается в картонную  коробку.

С одерж им ое стерильного лотка:
- У длинитель электрода на 8 контактов;
- К лю ч динамометрический;
- Ручка инструмента для туннелизации, длиной 28 см;
- Стержень инструмента для туннелизации, длиной 28 см;

Первичная упаковка содерж ит маркировку, которая наклеивается на кры ш ку Tyvek 
наружного лотка. Вид м аркировки представлен ниж е на рис. 3
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Рис. 3. М аркировка набора удлинителя электрода на 8 контактов

Условия хранения и транспортировки

Диапазон температуры хранения:
- для генератора импульсов имплантируемого (ИГИ): 0°С до +45°С
- для электродов, набора удлинителя электрода на 8 контактов: 0°С до +45°С

И ГИ V ercise PC переходит в реж им хранения при сниж ении тем пературы  ниж е +8°С. 
К огда И ГИ  находится в режиме хранения, он не связы вается с пультом  дистанционного



управления или клиническим программирую щ им устройством. Д ля вы хода из реж има 
хранения следует повы сить температуру И ГИ  выш е +8 °С.

Если тем пература хранения вы ходит за допустимы е пределы , устройства м огут быть 
повреждены.

Тем пературны й диапазон при транспортировке соответствует диапазону при 
хранении.

У словия эксплуатации:
И м плантация, контроль работы  и деимплантация им плантируем ы х устройств 

проводится только в условиях лечебно-проф илактическое учреж дение под контролем 
квалиф ицированного персонала.

Тем пература окруж аю щ ей среды: не более 25 °С
Д иапазон температур при использовании -  тем пература тела от 32 до 42°С
О тносительная влажность: 100 %  (контакт с кровью )
А тмосферное давление: 86-106 кП а

Рабочая тем пература наруж ного тестового стимулятора, пульта дистанционного 
управления и программ ирую щ ей головки составляет 10-40°С . Д ля обеспечения 
надлеж ащ его функционирования запрещ ается использовать зарядное устройство, если 
тем пература окруж аю щ ей среды превы ш ает 35°С. Температура эксплуатации остал ьн ьк  
нестерильны х изделий соответствую т их условиям  хранения.

О тносительная влажность: 20% -60%
А тмосф ерное давление: 97К ра (14.07psi) - 105Кра (15.23psi)

Р

У словия транспортировки:
Температура: -29°С (-20°F) -+ 60°С (140°F)
О тносительная влажность: 20%  - 85%
А тмосф ерное давление: 48К ра-108К ра

Не следует подвергать изделие воздействию  чрезмерно вы сокой или низкой 
температуры. С ледует аккуратно обращ аться с изделием. Н ельзя броеать и погруж ать его 
в воду. Н есм отря на результаты  испы таний на надеж ность, подтверж даю щ ие качество 
изготовления и ф ункционирования, падение устройств на твердую  поверхность или в воду, 
а  такж е небреж ное обращ ение с ними м ож ет причинить необратимы й ущ ерб компонентам. 
(См. докум ент «О граниченная гарантия».)

Стабильность устройства/Срок годности

Срок годности генератора для глубокой стим уляции головного мозга и электродов 
всех моделей, составляет 2 года (24 м е с я ц е в )  после стерилизации этиленоксидом.

Батарея ИГИ: срок служ бы -  не более 3 лет. П ри этом срок служ бы батареи зависит 
от настроек и условий стимуляции. И нф орм ация о сроке служ бы батареи приводится в 
руководстве ^ И н ф о р м а ц и я  д л я  в р а ч а  п р и  э к с п л у а т а ц и и  С и с т е м ы  д л я  г л у б о к о й  с т и м у л я ц и и  

г о л о в н о г о  м о з г а  V e r c i s e  Р С » .  Д ополнительная инф орм ация содерж ится в « Р у к о в о д с т в е  п о



э к с п л у а т а ц и и  н а  К л и н и ч е с к и й  п р о г р а м м а т о р .  П р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  N eural N avigator  
1 . 0 »  и « Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  п у л ь т а  д и с т а н ц и о н н о г о  у п р а в л е н и я  2  Vercise».

Срок годности всех компонентов набора пульта дистанционного управления: 
бессрочно.

Срок годности всех стерильны х принадлеж ностей, предназначенны х для 
однократного применения, составляет 2 года ( 2 4  м е с я ц е в )  после стерилизации 
этиленоксидом.

Утилизация

И ГИ  V ercise PC. Все извлеченны е ком поненты  необходим о вернуть ком пании Boston 
Scientific N eurom odulation Corporation. В елучае кремации стим улятор следует извлечь и 
вернуть ком пании Boston Scientific N eurom odulation Corporation. Батарея стимулятора 
м ож ет взорваться при кремации.

И нструменты , применяемые во время операции утилизирую тся как
эпидем иологически опасные отходы , поскольку им ею т наличие контакта с кровью 
пациента.

И спользуемы е одноразовые инструм енты  и принадлеж ности должны
утилизироваться в соответствии с правилами и норм ативны ми требованиям и, принятыми 
для утилизации аналогичных медицинских изделий в стране применения.

П ульт дистанционного управления. Запрещ ается утилизировать пульт 
дистанционного управления путем сж игания, т.к. возможен взры в батареи при контакте с 
огнем. И спользованны е батареи необходим о утилизировать в соответствии с местными 
норм ативны ми требованиями.

Техническое обслуживание
Регулярное техническое обслуж ивание системы  V ercise PC не предусмотрено.

Гарантийные обязательства

Неперезаряжаемый имплантируемый генератор импульсов (ИГИ)
Корпорация B oston Scientific гарантирует пациенту, которому вж ивляю т 

неперезаряж аемы й им плантируемы й генератор импульсов (далее именуемый
неперезаряж аемы м  И ГИ ), что в нем отсутствую т деф екты  производства и материалов на 
период в 2 (два) года с даты  хирургического вж ивления устройства. Э та гарантия 
распространяется только на пациентов, которым был непосредственно вживлен 
неперезаряж аемы й ИГИ, и не относится к каким -либо другим  лицам  и организациям. 
Д анная гарантия не распространяется на отведения, удлинители или хирургические 
принадлеж ности, используемы е вместе с неперезаряж аемы м  ИГИ.

Н еперезаряж аем ы е ИГИ, перестаю щ ие ф ункционировать норм альны м  образом в 
течение 2 (двух) лет с даты  операции, подпадаю т под действие данной ограниченной 
гарантии. О тветственность Boston Scientific по этой гарантии ограничена:
(а) заменой неперезаряж аемого И ГИ  ф ункционально эквивалентны м  устройством 
компании B oston Scientific;
(б) денеж ной компенсацией, направленной на покупку нового ИГИ. С ум м а вы платы  при 
этом  определяется по цене наименее дорогого устройства (т. е. изначального или 
предлагаемого на замену). По этой ограниченной гарантии не предоставляетея никакой 
другой ком пенсации. О граниченная гарантия на неперезаряж аемы й И ГИ , предоставленный 
в качестве замены , будет действовать только на протяж ении двух лет е даты  хирургического 
вж ивления изначального неперезаряж аемого ИГИ.



Примечание. Срок службы батареи неперезаряж аемого И ГИ  зависит от ряда 
факторов. Д анная гарантия не распространяется на случаи разрядки неперезаряж аемы х 
И ГИ (помимо случаев, когда разрядка вы звана неисправностям и, обусловленны ми 
ош ибками сборки или дефектностью  материалов).

П ретензии согласно этой ограниченной гарантии регулирую тся следую щ ими 
условиям и и ограничениями.
1. Регистрационную  карточку продукта необходимо заполнить и вернуть в B oston Scientific 
в течение 30 дней после операции.
2. Вж ивление неперезаряж аемого И ГИ  долж но проводиться до даты , указанной в пункте 
«И спользовать до».
3. Н еисправность неперезаряж аемого И ГИ  долж на быть подтверж дена ком панией Boston 
Scientific.
4. Н еперезаряж аем ы й И ГИ  необходимо вернуть в B oston Scientific (или уполномоченному 
агенту B oston Scientific) в течение 30 дней после сбоя. Э тот неперезаряж аемы й И ГИ  станет 
собственностью  корпорации Boston Scientific.
5. Д анная ограниченная гарантия не распространяется на отказы , произош едш ие в 
результате следую щ их событий;

(a) , пожары, наводнения, удары м олнии, стихийны е бедствия, повреж дения водой и 
другие происш ествия, обычно определяемы е как «форс-мажоры»;

(b)  . несчастны е случаи, неправильное использование, эксплуатация с наруш ением 
установленны х норм или реж имов, небреж ность или неспособность покупателя 
использовать И ГИ  в соответствии с инструкциям и производителя;

(c) , несанкционированны е попытки ремонта, обслуж ивания или м одиф икации 
неперезаряж аемого И ГИ  пациентом  или третьей стороной, не уполномоченной для таких 
действий;

(d ) . подклю чение к неперезаряж аемом у И ГИ  оборудования, не входящ его в 
ком плект поставки и в явной форме не утверж денного компанией B oston Scientific.

Эта ограниченная гарантия является единственной гарантией, относящейся к 
неперезаряжаемым ИГИ, и компания Boston Scientific в явной форме отказывается от 
каких-либо других гарантий, явных или подразумеваемых, в том числе от гарантии 
коммерческой пригодности или пригодности для определенных целей.

В соответствии с данной ограниченной гарантией, ком пания B oston Scientific будет 
отвечать только за  замену неперезаряж аемого И ГИ  ф ункционально эквивалентной 
м оделью , созданной ком панией B oston Scientific, и не будет нести ответственность за 
какой-либо ущ ерб (прямой, косвенны й, побочны й или случайны й), полученны й в 
результате использования неперезаряж аемого ИГИ, независимо от того, основано ли 
требование на гарантии, договоре, граж данском  правонаруш ении или каком -либо другом 
принципе.

Boston Scientific не принимает на себя никакой ответственности в отношении 
инструментов, использованных, обработанных или стерилизованных повторно, и не 
дает никаких гарантий, явных или подразумеваемых, включая, среди прочего, 
гарантии коммерческой пригодности или пригодности для определенной цели, в 
отношении таких инструментов.

Внешние компоненты
К ом пания Boston Scientific гарантирует пациентам , что пульт дистанционного 

управления и система зарядки не будут содерж ать деф ектов качества работы  и материалов 
в течение одного (1) года с м омента приобретения.

Если пульт дистанционного управления или ком понент системы  зарядки вы ходят из 
строя в течение одного года после покупки, корпорация B oston Scientific вы полнит замену

I
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устройства или ком понента ф ункциональным аналогом  прибора или компонента, 
произведенны м корпорацией Boston Scientific. По этой ограниченной гарантии не 
предоставляется никакой другой компенсации. О граниченная гарантия на замену 
устройства или ком понента действует только один год с м ом ента приобретения. П ретензии 
согласно этой ограниченной гарантии регулирую тся следую щ ими условиям и и 
ограничениями.

1. Регистрационная карточка изделия долж на быть заполнена и возвращ ена ваш ему 
лечащ ему врачу в течение 30 дней с м ом ента приобретения.

2. Н еисправность устройства или ком понента долж на быть подтверж дена корпорацией 
B oston Scientific.

3. У стройство или ком понент долж ны  быть возвращ ены  ваш ем у лечащ ему врачу в 
течение 30 дней с м омента прекращ ения ф ункционирования в нормальном 
диапазоне значений. У стройство или ком понент станет собственностью  компании 
B oston Scientific.

4. Д анная ограниченная гарантия не распространяется на отказы , произош едш ие 
вследствие следую щ их событий:

(a) , пож ары, наводнения, удары м олнии, стихийны е бедствия, повреж дения водой и 
другие происш ествия, обычно определяемы е как «форс-мажоры»;

(b)  . несчастны е случаи, неправильное использование, эксплуатация с наруш ением  
установленны х норм или реж имов, небреж ность или неспособность покупателя 
использовать устройство или компонент в соответствии с инструкциям и производителя;

(c) , неправомерны е попытки ремонта, технического обслуж ивания или модификации 
устройства или ком понента пациентом  или лю бым неуполномоченны м  третьим  лицом;

(d) . подклю чение к устройству или ком поненту оборудования, которое не входит в 
ком плект поставки и в явной форме не утверж дено компанией B oston Scientific.

Данная ограниченная гарантия является единственной гарантией, 
распространяющейся на устройство или компонент; компания Boston Scientific в 
явной форме отказывается от каких-либо других гарантий, выраженных или 
подразумеваемых, в том числе от гарантии коммерческой пригодности или 
пригодности для определенной цели.

В рамках данной ограниченной гарантии ком пания B oston Scientific будет нести 
ответственность только за замену устройства или ком понента ф ункциональны м  аналогом, 
произведенны м ком панией Boston Scientific, и не будет нести ответственность за  ушерб 
(будь то прямой, непрямой, косвенны й или случайны й ущ ерб), причиненны й прибором или 
ком понентом , независимо от того, основано ли требование на гарантии, договоре, 
граж данском  правонаруш ении или каком-либо другом  принципе.

Рекламация

П о вопросам  эксплуатации и претензий по качеству изделия обращ аться в 
М осковское представительство ком пании B oston Scientific N eurom odulation Corporation и к 
У полном оченной организации производителя на территории РФ.

М осковское представительство компании B oston Scientific N eurom odulation Corporation: 
125315 Россия, М осква, Л енинградский проспект, 72, строение 2, этаж  3.
Em ail: info-russia@ ,bsci.com
У полном оченная организация производителя на территории РФ:
О О О  «Результат-А удит»,
127572, г.М осква, ул.А брамцевская, Д.14А
Тел: 8 (495) 455-11-16

Em ail: resu lta taud it@ gm ail.com



[Перевод с английского язы ка  на русский  язы к\

НОТАРИАЛЬНОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ ШТАТА КАЛИФОРНИЯ 
____________________________________________ §1189 г р а ж д а н с к о г о  КОДЕКСА
Н отариус или иное должностное лицо, заполняю щ ее данное удостоверение, подтверж дает 
только личность лица, подписавш его документ, к которому прилагается настоящ ее 
удостоверение, и не удостоверяет верность, точность или действительность упомянутого 
документа.

Ш тат К алиф орния )
О круг Л ос-А ндж елес )

28 мая 2020 г. ко мне, 
дат а

лично явилась

М арии И. Валенсии, нотариусу.
указат ь имя и долж ность долж ност ного лица  

_______________ Адель Ш устал.__________________
имя (имена) подписавш его (-их) лица  (лиц)

которая подтвердила мне на основании достаточных доказательств, что она является лицом, 
чья подпись проставлена на указанном документе, а такж е что она подписала указанный 
документ в качестве правомочного лица и что ее подпись на указанном документе означает, 
что указанны й документ подписан физическим или ю ридическим лицом, от имени которого 
действовало указанное лицо.

[Ш тамп:
М ария И. Валенсия 
Н отариус —  Калифорния 
О круг Лос-Анджелес 
Л ицензия №  2289413 
М оя лицензия действительна до 
20 мая 2023 г.]

П ост авит ь нотариальную  
и (или) ш т амп выше________

печать

Я  удостоверяю  под СТРАХ ОМ  Н А К А ЗА Н И Я  ЗА 
ЛЖ ЕСВИ ДЕТЕЛЬСТВО  в соответствии с 
законодательством ш тата К алифорния, что 
изложенное выше является точным и верным.

В СВИДЕТЕЛЬСТВО ЧЕГО  я ставлю  
собственноручную  подпись и оф ициальную  
печать.
П одпись Inodnucbl
П одпись нотариуса______________________________

СВЕДЕН1Ш, УКАЗЫВАЕМЫЕ ПО УСМОТРЕНИЮ
Указание данной информации мож ет  предот врат ит ь изменение документ а или  

попы т ки повт орного прш ож ения данного бланка к другом у документ у в
мош еннических целях.

Характеристика прилагаемого документа
Название или тип документа; Письмо-подтверждение к руководству по эксплуатации для Генератора 
ИМПУЛЬСОВ имплантируемого для Системы для глубокой стимуляции головного мозга Vercise PC с 
принадлежностями.
Дата документа: 28 мая 2020 г.. Кол-во страниц:______
Дополнительное(-ые) подписавшее(-ие) лицо(-а):______

1

Должностное(-ые) положение(-я), указанное(-ые) подписавшим(-и) лицом(-ами)
Имя подписавшего лица:____________________ Имя подписавшего лица:_________
□  Должностное лицо корпорации -

□  Партнер — □  с ограниченной отае/ственностью
□ полный

□  Физическое лицо
□  Доверенное лицо
□  Доверительны^тобственник
□  Законншт представитель или арбитражный 
управля}0щий
□ Прбчее:________________________________
Подписавшее лицо представляет интересы:______

тственностью

□ Должностное лицо корпорации -

□ Партнер — □ с ограниченной отв
□ полный

□ Физическое лицо
□ Доверенное лицо
□ Доверительный^бственник
□ Законньцг представитель или арбитражный 
управлшощий
□ Прбчее:_______________________________
Тодписавшее лицо представляет интересы:____

12018 г. Национальная Ассоциация Нотариусов



[На бланке ком пании «Бостон Сайент ифик Н ейромодулейш н Корпорейшн»]

«Нейромодулейшн»
(Neuromodulation)

25155 Рай Каньон Луп 
Валенсия, Калифорния 91355 
(25155 Rye Canyon Loop 
Valencia, CA 91355)

www.bostonscientific.com

Для предоставления в компетентные органы здравоохранения Российской Федерации

Н астоящ им я подтверж даю , что содержание Руководства по эксплуатации в отнош ении 
изделия «Генератор импульсов имплантируемый для Системы для глубокой 
С Т И М У Л Я Ц И И  головного мозга Vercise PC с принадлежностями» является 
действительны м и верным.

К омпания «Бостон Сайентифик Нейромодулейш н Корпорейш н» (Boston Scientific 
N eurom odulation Corporation), 25155 Рай Каньон Луп, Валенсия, Калифорния 91355, СШ А 
(25155 Rye Canyon Loop, V alencia CA 91355, USA), является оригинальным производителем  
изделия, указанного в Вы писке из технической документации.

С уважением,

Inodnucbl 
А дель Ш устал
Д иректор отдела нормативно-правового регулирования

Дата: 28 м ая 2020 г.

[Печать компании «Бостон Сайент ифик Н ейромодулейш н Корпорейшн»]

[Далее следует текст документ а «Руководст во по эксплуат ации для Сист емы для 
глубокой ст имуляции головного м озга Vercise P C  с принадлеж ностями», предст авленного  
на русском  языке.]



Перевела Козлова Д арья Владимировна

Российская Федерация 
Г ород Москва

Шестого июля две тысячи двадцатого года

Я, Иванова Раиса Ивановна, временно исполняю щ ая обязанности нотариуса города 
М осквы Король Виктории Алексеевны, свидетельствую  подлинность подписи 
переводчика Козловой Дарьи Владимировны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Л ичность подписавш его документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 0 8 /8 2 -н /7 7 -2 0 2 0 -^


