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Explanation of symbols on product or package labeling
Refer to the appropriate product for symbols that apply.

‘% Open here

Lead length

Eo.

Do not reuse

® |

STERILE Sterilization: ethylene-oxide gas

Attention: See accompanying documentation.
Manufacturing date
Use by

Storage temperature

HMEe

LOT Lot number

Conformité Européenne (European Conformity).

This symbol means that the device fully complies
with European Directive AIMD 90/385/EEC.
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Refer to the indications sheet for indications and related information.

Refer to the appropriate information for prescribers booklet for
contraindications, warnings, precautions, adverse events summary,
individualization of treatment, patient selection, use in specific
populations, resterilization, and component disposal.

Refer to System Eligibility, Battery Longevity, Specifications reference
manual packaged with the software application card for neurostimulator
selection, battery longevity calculations and specific neurostimulator
specifications.

Refer to the clinical summary booklet packaged with the
neurostimulator for information on the clinical study results of the
neurostimulation system and individualization of treatment.
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Device description

The Medtronic Model 3999 2x4 Hinged Lead is a part of a neurostimulation
system for pain therapy.

Package contents

= Lead

= Percutaneous extensions (2)
= Anchors (8)

= Connector boots (2)

= Passing elevator

= Lead blank

= Screener cables (2)

= Handles (3)

= Tunneling tools: tunneling rod, tunneling tip, tubes (passing straws)
= Wrench, torque

= Product literature

= Warranty card (USA only)

= Registration form (USA only)

Device specifications

The lead has electrodes on the distal end; the proximal ends fit into two,
four-conductor connectors.

3999 2004-09 English 5
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Table 1. Device specifications? for lead Model 3999.

Description Model 3999
Connector Quadripolar, inline
Conductor resistance®® <129 O (30 cm)
<260 Q (60 cm)
Length 10-100 cm
Diameter 1.3 mm
Distal end:
Number of electrodes 8
Electrode shape Rectangular
Electrode size 2.4 mmx 3.8 mm
Electrode stimulating area 9.1 mm?
Electrode spacing (edge to edge)
in-line spacing 3.3 mm
row spacing 3.5 mm
Electrode paddle length 41.4 mm
Electrode paddle width 9.9 mm
Electrode paddle thickness 1.8 mm

Proximal end

Lead contact length 2.3 mm
Lead contact spacing 4.3 mm
Lead contact distance 15.2 mm
Connector spacers
for electrodes 0 - 3 white
for electrodes 4 - 7 clear
Handle length 40.0 mm

2 All measurements are approximate.
b Electrical resistance of this device only.

¢ Resistance is shown for 2 standard models. Resistance is proportional to length: long
lengths have higher resistance that may limit the amplitude.

3999 2004-09 English 7
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Table 2. Material of components in the Model 3999 package.

Component Material Material
contacts human
tissue

Lead

Conductor wire MP35N No

Conductor wire insulation Fluoropolymer No

Electrodes Platinum-iridium Yes

Electrode paddle Silicone rubber with Yes

polyester paddle mesh

Insulation Polyurethane Yes

Proximal connector MP35N Yes
Percutaneous extensions

Conductor wire Stainless steel Yes

Conductor wire insulation Fluoropolymer Yes

Handle Acetal resin Yes

Insulation Silicone rubber Yes

Setscrew connector blocks Stainless steel Yes

Setscrews Titanium Yes
Anchors

Twist-lock Polysulfone Yes

Two-wing, three-wing Silicone rubber Yes

EZ Silicone rubber Yes
Connector boots Silicone rubber Yes
Passing elevator Acetal resin Yes
Lead blank Silicone rubber Yes
Screener cables

Connector Polycarbonate Yes

Cable Rubber Yes
Stylet handle Acetal resin Yes
Wrench, torque

Handle Polymer Yes

Shaft Stainless steel Yes
Tunneling tools

Tunneling rod Stainless steel Yes

Tunneling tip Stainless steel Yes

Tubes (passing straws) Fluoropolymer Yes

8 English 3999 2004-09
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Instructions for use: spinal cord stimulation

Implanting physicians should be experienced in epidural-access procedures
and should be thoroughly familiar with all product labeling.

A Cautions:

A\

= Do not bend, kink, or stretch the lead or extension body, which may
damage the component.

= Use only rubber-tipped forceps on the lead body. Do not use sharp-
edged instruments (eg, hemostat), which may nick or cut the
insulation.

= Do not use saline or other ionic fluids at connections, which could
result in a short circuit.

Warning: Safety and effectiveness of this lead has not been established
for use with more than one neurostimulator. If this lead is connected to
more than one neurostimulator, damage to nerve tissue may result.

Preparing for surgery

Before opening the lead package, verify the model number, use-by date, lead-
length, and connector type.

Placing a surgical lead
Consider the following suggestions when performing the laminotomy:

Perform a laminotomy 1-2 vertebral spaces inferior to the desired final
location of the surgical lead paddle.

Use electrocautery to dissect the site.
Avoid subperiosteal stripping to maintain a clear operative field.

Inject additional local anesthesia just prior to stripping the paraspinous
muscles from the spine.

Additional anesthesia should be liberally administered on patient demand.
Make the laminotomy width consistent with the lead paddle’s width.

ﬁ Caution: Ensure that the laminotomy is wide enough to
accommodate the surgical lead paddle. Failure to do so may result
in forcing the lead into the epidural space, which may damage the
lead.

If the interlaminar space is narrow, use instruments to reflect the
ligamentum flavum and remove enough bone for the lead blank insertion.
(A rongeur may be required during this exposure.)

Use bipolar forceps to grasp and coagulate the epidural fat so that the fat
can be stripped away, exposing the dura mater.

Note: A hemilaminotomy is preferred over a laminotomy because surgical
leads are designed to fit in the epidural space under the vertebral body.

. Carefully introduce the epidural passing elevator.

a. Hold the curved portion of the passing elevator with your fingertips.

b. Slowly and with minimal force introduce the passing elevator into the
epidural space along the midline, guiding the entry so that the
approach angle is as shallow as possible.

C Warning: Introduce the passing elevator at a shallow angle. Using
an angle that is too deep could cause contusion to the spinal cord.

. Carefully introduce the lead blank:

a. Introduce the lead blank into the epidural space to ensure proper size
and location of the lead site.
b. Remove and discard the lead blank.

3999 2004-09 English 9
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é Caution: Use bone wax or instrumentation to ensure that the bony
edge of the laminotomy is smooth. Sharp edges may damage the
lead, resulting in intermittent or loss of stimulation.

3. Position the surgical lead:

a. Using a rubber-tipped forceps to handle the lead paddle, carefully
position the proximal segments of the lead paddle in the epidural
space.

Note: Make sure the stimulating electrodes face the dura mater.

b. Advance the lead paddle cephalad until the entire paddle is in the
epidural space.

c. For bilateral pain, place the lead close to the midline.

4. Verify the lead position under fluoroscopy (AP and lateral views).
5. Record the location of the center bipolar electrodes.

= |f good paresthesia coverage is not attained, change electrode settings
before repositioning the lead to confirm the direction of lead movement.

= Leave the twist-lock end of the screening cable in the sterile field so
stimulation parameters can be tested again before closing.

Testing stimulation intraoperatively

A Caution: To prevent an abrupt change in stimulation, which some
patients have described as uncomfortable stimulation (jolting or shocking
sensation):
= Program parameter changes in small increments above the
perception threshold (the amplitude value at which the patient first
perceives paresthesia).
= Decrease the amplitude to 0.0 V before:
— changing electrode polarities.
— connecting the screener cable to the screener.
— turning ON the neurostimulator or screener.

1. Attach the handles to the proximal end of each lead body.

2. After connecting the screener cables to the patient’s implanted lead
handles, pass the plug ends out of the sterile field.
Notes:
= The lead body corresponding to electrodes 0-3 has a white mark.
= On the screener, use channel 1 for electrodes 0-3 and channel 2 for

electrodes 4-7.

3. After verifying that the screener is turned OFF, connect the screener cable

plug to the appropriate receptacle of the screener.

C Warning: Maintain adequate slack in the screener cable. If there is
not enough slack and the cable is pulled, the percutaneous
components may be dislodged.

4. ldentify optimal stimulation parameters, beginning at a pulse width of
210 — 240 ps and a rate of 30 Hz.

Note: Ensure that the patient can provide immediate feedback.

5. Increase the amplitude beginning from 0.0 V while asking the patient
close-ended questions to identify the perception threshold (the amplitude
at which the patient first perceives paresthesia), the discomfort threshold
(the amplitude at which paresthesia is beyond the patient’s tolerance), and
the paresthesia coverage.

Note: If good paresthesia coverage is not attained, change electrode
settings before repositioning the lead to confirm the direction of lead
movement.

6. In the patient’s chart, document the lead position that provided
appropriate stimulation coverage (ie, record the settings and patient
responses and include a fluoroscopic image of the final lead position).

10 English 3999 2004-09
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7. Disconnect the screener cable from the lead. Leave the screener cable in
the sterile field for additional parameter testing before closing.

ﬁ Caution: Do not pull directly on the cable to disconnect the

connector because this may lead to wire breakage and inadequate
or discontinuous stimulation.

Anchoring the lead

ﬁ Caution: Do not tie ligatures around the lead or extension body, which
may damage the insulation.

1. Prepare the anchor site by making a 5 -7 cm (2.0 — 2.8 in) longitudinal
incision around the needle shaft, dissecting down to the supraspinous
ligament, and establishing hemostasis.

2. Disconnect the handles from each lead bodly.

3. Slide the anchor onto the proximal end of each lead body and continue
sliding the anchor down as close as possible to where the lead body
emerges from the vertebral column. Use care to maintain the lead
position.

Notes:

Each lead body should be anchored separately.

The anchor can be lubricated with sterile water.

For a twist-lock anchor, ensure that the anchor is unlocked before
sliding the anchor onto the lead body. (An unlocked anchor is twisted
so the two parts are at a 90° angle to each other.)

4. Use 2-0 nonabsorbable suture (such as silk or some types of braided
polyester mesh) to secure the anchor.

Cautions:
= Do not use polypropylene suture material on silicone
components. Polypropylene may damage the component,
resulting in component failure.
= Do not overtighten ligatures on the anchor or connector boot.
Ligatures that are too tight may damage the component.
For the twist-lock anchor: Suture the unlocked anchor to the
supraspinous ligament or deep fascia. Gently push and turn the
unsutured part so the parts are closed and parallel. When the two
parts are closed, the anchor is locked and the lead is secured in
position.

Caution: Ensure the anchor is locked. An unlocked anchor will
not stabilize the lead and may result in lead migration.

Note: If minor repositioning is necessary, unlock the anchor,
reposition the lead, then relock the anchor.

For the EZ anchor sleeve: The anchor may be trimmed to the required
length. Make a ligature, pass the suture around the anchor and make
another ligature. Use a minimum of four sutures. Suture the anchor to
the supraspinous ligament or deep fascia.

For the winged anchor: Tie ligatures around the grooves in the
middle of the anchor to secure the anchor to the lead. Next, suture the
anchor to the supraspinous ligament or deep fascia.

Note: Laboratory testing has shown that injecting silicone medical
adhesive between the anchor and lead after tying the ligatures
increases the anchor-to-lead holding force.

5. Verify test stimulation parameters to ensure that the lead has not moved:
connect the handles to each lead, connect the screener cables to the lead
handles, and then connect the screener cable plugs to the screener. If the
lead has moved, reposition it.

A05547003
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Tunneling the percutaneous extensions

1. After simulating the tunneling route, mark the two routes for each of the
lead bodies on the patient’s skin at the lead-extension connection sites
and at the percutaneous extension exit sites (exit sites). The exit sites
should be on the side opposite that intended for the neurostimulator and
at least 10 cm (4 in) lateral. (The neurostimulator should be placed on the
opposite side of the body from another active implanted device and should
be placed preferably on the right side of the body to allow for future
placement of cardiac devices on the patient’s left side.)

A Cautions:

= When routing the extension, avoid sharp bends or kinks, which
may break the wires. Broken wires may create an open circuit,
resulting in loss of stimulation or component failure and
requiring surgical replacement.

= When two leads are implanted, route the lead-extensions so
the area between them is minimized (Figure 2). If the lead-
extensions are routed in a loop and the patient is exposed to
some sources of electromagnetic interference (eg, theft
detectors), the patient may perceive a momentary increase in
stimulation, which some patients have described as
uncomfortable stimulation (jolting or shocking sensation).

Proper R J
—=

Improper

Figure 2. Routing for two lead extensions.

2. After assembling the tunneling tools, make an incision at the exit sites.
3. Begin at each exit site and tunnel subcutaneously to the lead incision.
Notes:
= Deep tunneling is not desirable.
= Avoid the lower thoracic ribs.
= |f the tunneling tool does not extend to the lead-extension connection
site, make an intermediate incision.
4. Use blunt dissection to form a tunnel to each lead-extension connection
site.
5. After tying a ligature to the handle of each percutaneous extension, gently
pull each extension through the passing straws to each exit site.

Connecting the percutaneous extensions to the lead
Caution: Before connecting components, wipe off any body fluids and dry
all connections. Fluids in the connection may result in stimulation at the
connection site, intermittent stimulation, or loss of stimulation.
1. After disconnecting the handle from each lead, slip a connector boot onto

each lead body with the open end of the connector boot facing outward,
exposing the lead contacts.

12 English 3999 2004-09
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Note: Irrigate the connector boot with a nonionic antibiotic solution. Dry
the interior of the boot.

2. Wipe the lead body and extension setscrew connector junction with sterile
gauze. If necessary, use sterile (United States Pharmacopeia [USP])
water or a nonionic antibiotic solution. Dry all connections.

3. Insert the lead connector fully into the extension setscrew connector
junction.

Note: Each lead contact must be aligned under each setscrew.

4. Tighten the setscrews to complete the electrical circuit with the lead
contacts.

A Caution: Do not overtighten the extension setscrews.

Overtightening the extension setscrews may damage the lead
contacts and cause an open or short circuit, resulting in intermittent
or loss of stimulation.

5. Confirm the integrity of the connection by rechecking the stimulation
pattern.

6. After sliding the connector boot over each lead-extension connection, tie
a ligature around the wide end of the connection.
Note: Do not suture the narrow end of the connector boot.

7. Carefully pull each lead-extension connection through the tunnel to the
lead-extension connection sites.

Cautions:

= Do not pull the lead or extension taut. Allow enough slack in the
lead or extension to accommodate patient movement. Pulling
the lead or extension taut may result in a short or open circuit
or migration of implanted components.

= Coil the excess lead body into a circular loop greater than 2 cm
(0.8 in) in diameter. Do not use a U-shaped loop or bend
(Figure 3). A circular loop decreases the possibility of
electromagnetic interference and its effects and prevents
kinking or damaging the lead body.

@
.ﬂ

\>

Figure 3. Coiling excess lead.
8. After carefully removing the passing straw from the tunnel, verify that the
location of the lead and the pattern of stimulation have not changed.

9. Close the lead incision and the percutaneous extension exit site, leaving
the percutaneous extension wires looped under a dressing with the handle
exiting the bandage.

10. Connect the screener cable to the percutaneous extension so that the
screener cable is available for trial evaluation.

3999 2004-09 English 13
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Explication des symboles sur le produit et I'emballage
Se référer au produit approprié pour savoir quels symboles s'appliquent.

‘% Ouvrir ici

Longueur de I'électrode

Eo.

Non-réutilisable

® |

STERILE Stérilisation : oxyde d'éthyléne

Attention : se référer a la documentation jointe.
Date de fabrication
A utiliser jusqu'au

Température de stockage

HMEe

Numé lot
LOT uméro de o

Conformité Européenne.

c E Ce symbole signifie que I'appareil est enti€rement
0123 conforme a la Directive européenne
AIMD 90/385/CEE.

Ne s'applique qu'aux Etats-Unis

E
w
!

15

A05547003 Rev B



39992x4HingeLead_SYM.fm 9/30/04 1:51 pm Medtronic Confidential
UC200xxxxxx EN
4 x 8 inches (101 mm x 203 mm) NeuroLdExt_RO1

Medtronic® est une marque commerciale de Medtronic, Inc.
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Se référer a la brochure concernant les indications pour plus
d'informations.

Se référer a la brochure appropriée destinée aux médecins pour obtenir
des informations sur les contre-indications, avertissements,
précautions, liste des effets indésirables, personnalisation du
traitement, sélection des patients, utilisations dans les populations
spécifiques, restérilisation et élimination des composants.

Pour toute information concernant le choix du neurostimulateur, le
calcul de la durée de vie de la pile et les caractéristiques techniques
spécifiques aux neurostimulateurs, se reporter au manuel Choix du
neurostimulateur, Durée de vie de la pile et Caractéristiques, fourni avec
la carte d'application du logiciel.

Pour plus d'informations sur les résultats des études cliniques
relatives au systéeme de neurostimulation et a la personnalisation du
traitement, se référer a la brochure correspondante fournie avec le
neurostimulateur.

3999 2004-09 Frangais 17
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Description du dispositif

L'électrode articulée 2x4, Modéle 3999 de Medtronic fait partie d'un systeme de
neurostimulation destiné au traitement de la douleur.

Contenu de I'emballage

* Electrode

= Extensions percutanées (2)

= Manchons de fixation (8)

= Capuchons de protection du connecteur (2)

= Elévateur de passage

* Electrode fantome

= Cables du stimulateur test (2)

= Manches (3)

= Kit de tunnellisation : tunnellisateur, embout de tunnellisation, tubes
(tubes-guides)

= Clé hexagonale

= Documentation

= Carte de garantie (Etats-Unis uniquement)

= Carte d'enregistrement (Etats-Unis uniquement)

Caractéristiques techniques

L'électrode dispose de plots situés sur son extrémité distale ; son extrémité
proximale s'emboite dans deux connecteurs a quatre conducteurs.

3999 2004-09 Frangais 19
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Tableau 1. Caractéristiques techniques?® des électrodes Modéle 3999.

Description Modele 3999

Connecteur Quadripolaire, coaxial

Résistance du conducteur®® <129 O (30 cm)
<260 Q (60 cm)

Longueur 10-100 cm

Diameétre 1,3 mm

Extrémité distale :

Nombre de plots 8

Forme des plots
Taille des plots

Rectangulaire
2,4 mm x 3,8 mm

Zone de stimulation du plot 9,1 mm?
Espacement des plots (bord a
bord)
espacement des plots d'une 3,3 mm
méme rangée
espacement entre les rangées 3,5 mm
Longueur de la plaque des plots 41,4 mm
Largeur de la plaque des plots 9,9 mm
Epaisseur de la plaque du plot 1,8 mm
Extrémité proximale
Longueur des contacts de 2,3 mm
I'électrode
Espacement des contacts de 4,3 mm
I'électrode
Distance des contacts de 15,2 mm
I'électrode
Espacements des connecteurs
pour les plots 0 - 3 blancs
pour les plots 4 -7 transparents
Longueur du manche 40,0 mm

o

o

Toutes les mesures sont approximatives.
Résistance électrique de ce dispositif uniquement.
La résistance est indiquée pour 2 modeles standard. La résistance est proportionnelle a la

longueur : plus la longueur est importante, plus la résistance est élevée et peut limiter

I'amplitude.
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Tableau 2. Matériaux des composants du Modéle 3999.

Composant Matériaux En contact avec
les tissus
humains

Electrode

Fil conducteur MP35N Non
Isolation du fil conducteur Polymere de fluor Non
Plots Platine-iridium Oui
Plague des plots Caoutchouc silicone Oui
avec treillis de la
plaque en polyester
Isolation Polyuréthane Oui
Connecteur proximal MP35N Oui
Extensions percutanées

Fil conducteur Acier inoxydable Oui
Isolation du fil conducteur Polymere de fluor Oui
Manche Résine acétal Oui
Isolation Caoutchouc silicone Oui
Connecteurs a vis de Acier inoxydable Oui
I'extension

Vis Titane Oui

Manchons de fixation

Autobloquant Polysulfone Oui
Deux ailettes, trois ailettes Caoutchouc silicone Oui
EZ Caoutchouc silicone Oui

Capuchons de protection du Caoutchouc silicone Oui

connecteur

Elévateur de passage Résine acétal Oui

Electrode fantéme Caoutchouc silicone Oui

Cables du stimulateur test

Connecteur Polycarbonate Oui
Cable Caoutchouc Oui
Manche du mandrin Résine acétal Oui

Clé hexagonale

Manche Polymere Oui
Tige Acier inoxydable Oui

Kit de tunnellisation :

Tunnellisateur Acier inoxydable Oui
Embout de tunnellisation Acier inoxydable Oui
Tubes (tubes-guides) Polymere de fluor Oui
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Mode d'emploi : stimulation médullaire

Les implantations doivent étre pratiquées par des médecins connaissant
parfaitement les procédures d'acces épidural et les produits a utiliser.

A\

Précautions :

= Ne pas recourber, tordre ni étirer I'électrode ou le corps de
I'extension car cela pourrait endommager le composant.

= N'utiliser que des pinces munies d'embouts en caoutchouc sur le
corps de I'électrode. Ne pas utiliser des instruments pointus (pince
hémostatique par exemple) car ils peuvent entailler ou couper
l'isolation.

= Ne pas utiliser de solutions salines ou autres liquides ioniques sur
les connexions car cela risquerait de provoquer un court-circuit.

Avertissement : La sécurité et l'efficacité de cette électrode n'ont pas
été établies en cas d'utilisation avec plusieurs neurostimulateurs. La
connexion de cette électrode a plusieurs neurostimulateurs peut
provoquer des lésions du tissu nerveux.

Préparation de I'implantation

Avant d'ouvrir 'emballage de I'électrode, vérifier le numéro de modele, la date
de péremption, la longueur de I'électrode et le type de connecteur.

Mise en place d'une électrode chirurgicale

Les suggestions suivantes doivent étre prises en compte lors de la réalisation
d'une laminotomie :

Réaliser une laminotomie a 1 ou 2 espaces intervertébraux au-dessous
de I'emplacement final envisagé pour la plaque de I'électrode chirurgicale.
Procéder a une galvanocautérisation pour la dissection du site.

Eviter I'éveinage sous-périosté pour conserver un champ opératoire
propre.

Injecter un anesthésique local supplémentaire juste avant de séparer les
muscles paravertébraux de la colonne vertébrale.

Une dose supplémentaire d'anesthésique pourra étre administrée a la
demande du patient.

Réaliser une laminotomie dont la largeur correspond a celle de la plaque
de I'électrode.

A Attention : La laminotomie doit étre suffisamment large pour
permettre le passage de la plaque de I'électrode chirurgicale. Dans
le cas contraire, |'électrode devra étre introduite en force dans
I'espace épidural, ce qui risque d'endommager cette derniere.

Si l'espace interlaminaire est étroit, utiliser des instruments pour tenir
compte du ligament jaune et enlever une quantité suffisante d'os afin de
permettre l'insertion de I'électrode fantdme. Pendant cette exposition,
I'emploi d'une pince-gouge peut étre nécessaire.

Utiliser des pinces bipolaires pour saisir et coaguler les tissus graisseux
épiduraux de fagon a pouvoir les éliminer et ainsi exposer la dure-mere.
Remarque : Il est préférable de procéder a une hémilaminectomie plutot
qu'a une laminatomie car les électrodes chirurgicales sont congues pour
s'emboiter dans l'espace épidural au-dessous du corps vertébral.

. Introduire délicatement I'élévateur de passage épidural.

a. Tenir la partie incurvée de I'élévateur de passage épidural du bout des
doigts.

b. Introduire lentement et en forcant le moins possible I'élévateur de
passage dans l'espace épidural, le long de sa ligne médiane, en
guidant I'entrée de fagon a ce que I'angle d'approche soit aussi réduit
que possible.
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Avertissement : Introduire |'élévateur de passage selon un angle
aussi réduit que possible. L'introduction selon un angle trop
important est susceptible de provoquer une contusion de la moelle
épiniére.

2. Introduire délicatement I'électrode fantéme :
a. Introduire I'électrode fantdme dans I'espace épidural pour s'assurer
que la taille et I'emplacement du site de I'électrode sont corrects.
b. Enlever et éliminer I'électrode fantdme.

A Attention : Utiliser de la cire pour hémostase osseuse ou

l'instrumentation pour vous assurer que la bordure osseuse de la
laminotomie est lisse. Des rebords tranchants sont susceptibles
d'endommager I'électrode ce qui peut se traduire par une stimulation
intermittente ou une absence de stimulation.

3. Mettre en place I'électrode chirurgicale :

a. Manipuler la plague de I'électrode a l'aide de pinces a embouts en
caoutchouc ; mettre soigneusement en place les segments proximaux
de la plaque de I'électrode dans I'espace épidural.

Remarque : S'assurer que les plots de stimulation sont situés face a la

dure-mere.

b. Avancer la plaque de I'électrode vers la téte du patient jusqu'a ce
qu'elle soit entierement a l'intérieur de I'espace épidural.

c. En cas de douleur bilatérale, placer I'électrode a proximité de la ligne
médiane.

4. Vérifier la position de I'électrode par radioscopie (vues antéropostérieures
et latérales).
5. Noter I'emplacement des plots bipolaires centraux.

= Sila zone de paresthésie obtenue n'est pas satisfaisante, modifier les
réglages des plots avant de repositionner I'électrode pour vérifier la
direction du mouvement.

= Laisser I'extrémité autobloquante du cable du stimulateur dans le
champ stérile afin de pouvoir tester a nouveau les parametres de
stimulation avant la fermeture.

Test peropératoire de la stimulation

Attention : Pour éviter toute modification soudaine de la stimulation,
décrite comme inconfortable par certains patients (sensation de
secousse ou de choc) :
= Programmer les changements de paramétres par petits incréments
au-dessus du seuil de perception (valeur d'amplitude a laquelle le
patient percoit la premiere paresthésie).
= Régler I'amplitude sur 0,0 V avant :
— de modifier la polarité des plots.
— de brancher le cable du stimulateur test au stimulateur test.
— d'allumer le neurostimulateur ou le stimulateur test.

1. Fixer les manches a l'extrémité proximale de chaque corps d'électrode.
2. Une fois les cables du stimulateur test branchés aux manches de
I'électrode implantée chez le patient, faire passer les extrémités de la prise
en dehors du champ stérile.
Remarques :
= Le corps de I'électrode correspondant aux plots 0 a 3 porte un repere
de couleur blanche.
= Sur le stimulateur, utiliser le canal 1 pour les plots 0 a 3 et le canal 2
pour les plots 4 a 7.
3. Vérifier que le stimulateur test est éteint et brancher le cable du
stimulateur test sur la prise adéquate du stimulateur test.
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ﬁ Avertissement : Le cable du stimulateur test ne doit pas étre trop
tendu. S'il est trop tendu, la moindre tension risquerait de déplacer
les composants percutanés.

. Définir les paramétres de stimulation optimum, en commencant avec une

durée d'impulsion de 210 a 240 ps et une fréquence de 30 Hz.
Remarque : Le patient doit pouvoir fournir un feedback immédiat.

. Augmenter I'amplitude, a partir de 0,0 V, en posant au patient des

questions fermées (oui/non) pour définir le seuil de perception (valeur
d'amplitude a laquelle le patient percoit la premiére paresthésie), le seuil
de tolérance (valeur d'amplitude a laquelle la paresthésie n'est plus
tolérable par le patient) et la zone de paresthésie.

Remarque : Si la zone de paresthésie n'est pas satisfaisante, modifier le
réglage des plots avant de repositionner I'électrode pour vérifier la
direction du mouvement.

. Consigner dans le dossier du patient la position de I'électrode

correspondant a la zone de stimulation appropriée (noter les réglages et
les réponses du patient, ajouter une image radioscopique de la position
finale de I'électrode).

. Débrancher le cable du stimulateur test de I'électrode. Laisser le cable du

stimulateur test dans le champ stérile pour tester d'autres parameétres
avant de fermer.

ﬁ Attention : Ne pas tirer directement sur le cable pour le débrancher
car cela pourrait conduire a une rupture des fils et a une stimulation
inadéquate ou discontinue.

Fixation de I'électrode

AN

Attention : Ne pas poser de ligatures autour de I'électrode ou du corps
de I'extension car cela pourrait endommager l'isolation.

. Préparer le site de fixation en pratiquant une incision longitudinale de 5 a

7 cm autour de la tige de l'aiguille, jusqu'au ligament surépineux, et en
obtenant I'hémostase.

. Retirer les manches de chaque corps d'électrode.

. Faire glisser le manchon de fixation sur I'extrémité proximale de chaque

corps d'électrode et continuer de le faire glisser aussi prés que possible

du point ou le corps de I'électrode sort de la colonne vertébrale. Veiller a

maintenir I'électrode en place.

Remarques :

= Chaque corps d'électrode doit étre fixé séparément.

= Le manchon de fixation peut étre lubrifié avec de I'eau stérile.

= S'il s'agit d'un manchon de fixation autobloquant, vérifier qu'il n'est pas
bloqué avant de le faire glisser sur le corps de I'électrode. (Les deux
parties du manchon doivent former un angle de 90° I'une avec l'autre.)

. Pratiquer une suture non-résorbable 2-0 (soie ou certains types de fils

tressés en polyester) pour fixer le manchon de fixation.

3999 2004-09 Frangais 25

A05547003 Rév B



39992x4HingeLead_CH.fm 9/30/04 1:51 pm Medtronic Confidentiel

UC200xxxxxx EN
4 x 8 inches (101 mm x 203 mm) NeuroLdExt_RO1

Précautions :

= Ne pas utiliser de matériau de suture en polypropyléne sur les
composants en silicone. Le polypropyléne pourrait endommager
les composants et affecter leur fonctionnement.

= Ne pas serrer excessivement les ligatures sur le manchon de
fixation ou le capuchon de protection du connecteur. Des
ligatures trop serrées pourraient endommager le composant.

Manchon de fixation autobloquant : Suturer le manchon de fixation
au ligament surépineux ou a I'aponévrose profonde. Pousser
délicatement et faire tourner la piéce non suturée de facon que les
pieces soient fermées et paralléles. Lorsque les deux piéces sont
fermées, le manchon de fixation est verrouillé et I'électrode est
maintenue en position.

é Attention : S'assurer du verrouillage du manchon de fixation. Si
le manchon de fixation n'est pas verrovillé, I'électrode n'est pas
stable et risque de se déplacer.

Remarque : Si un repositionnement mineur est nécessaire,
déverrouiller le manchon de fixation, repositionner I'électrode,
puis verrouiller a nouveau le manchon de fixation.

Manchon de fixation EZ : Le manchon de fixation peut étre coupé a
la longueur nécessaire. Faire une ligature, passer la suture autour du
manchon de fixation et faire une autre ligature. Utiliser quatre sutures
au minimum. Suturer le manchon de fixation au ligament surépineux
ou a l'aponévrose profonde.

Manchon de fixation a ailettes : Faire les ligatures autour des
rainures centrales du manchon de fixation pour le fixer a I'électrode.
Suturer ensuite le manchon au ligament surépineux ou a I'aponévrose
profonde.

Remarque : Selon des tests en laboratoire, I'injection d'un adhésif
médical en silicone entre le manchon de fixation et I'électrode aprés la
pose des ligatures améliore la force de tenue entre le manchon de
fixation et I'électrode.

5. Contrdler les parametres de stimulation pour vérifier que I'électrode n'a
pas bougé : connecter les manches a chaque électrode, connecter les
cables du stimulateur test aux manches des électrodes, puis connecter
les prises des cables du stimulateur test au stimulateur. Si I'électrode s'est
déplacée, il faut la repositionner.

Tunnellisation des extensions percutanées

1. Apres simulation de la voie de tunnellisation, repérer les deux voies de
chaque corps d'électrode sur la peau du patient, au niveau des sites de
connexion de l'extension de I'électrode et au niveau des sites de sortie de
I'extension percutané (sites de sortie). Les sites de sortie doivent se
trouver du coté opposé au neurostimulateur et au minimum a 10 cm dans
le sens latéral (en présence d'un autre dispositif actif implanté, placer le
neurostimulateur sur le c6té opposé et de préférence sur le coté droit du
corps pour permettre éventuellement I'implantation de dispositifs
cardiaques sur le c6té gauche).
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Précautions :

= Lors de la tunnellisation de I'extension, éviter les courbes
prononcées ou les torsions, qui risqueraient de couper les fils.
Une rupture des fils risquerait de provoquer un circuit ouvert,
ayant comme résultat la perte de stimulation, la panne d'un
composant ou la nécessité d'un remplacement par chirurgie.

= Sideux électrodes sont implantées, tunnelliser les extensions
de maniére a minimiser I'espace entre les deux (Figure 2). Si
les électrodes-extensions sont tunnellisées en boucle et que le
patient est exposé a des sources d'interférences
électromagnétiques (systeme de détection de vol par
exemple), il pourra ressentir une augmentation temporaire de
la stimulation décrite comme inconfortable par certains
patients (sensation de secousse ou de choc).

N

"
Correct k J]
D
>

Incorrect

Figure 2. Tunnellisation des deux électrodes-extensions

. Apres assemblage des kits de tunnellisation, pratiquer une incision au

niveau des sites de sortie.

. En partant de chaque site de sortie, tunnelliser par voie sous-cutanée

jusqu'a l'incision de I'électrode.

Remarques :

= |l est déconseillé de tunnelliser en profondeur.

= Eviter les derniéres cotes thoraciques.

= Sile tunnellisateur ne permet pas d'atteindre le site de connexion
électrode-extension, pratiquer une incision intermédiaire.

. Pratiquer une dissection douce pour former un tunnel vers chacun des

sites de connexion des extensions d'électrodes.

. Faire une ligature sur le manche de I'extension percutanée, tirer

doucement sur les extensions pour les faire passer dans les tubes-guides
jusqu'aux sites de sortie.

Connexion des extensions percutanées a I'électrode

AN

Attention : Avant la connexion des composants, essuyer les liquides
corporels et sécher soigneusement les connexions. La présence de
liquide dans les connexions pourrait provoquer une stimulation au niveau
du site de connexion, une stimulation intermittente ou une perte de
stimulation.

. Déconnecter le manche des électrodes, faire glisser le capuchon de

protection du connecteur sur le corps de chaque électrode, cété ouvert du
capuchon de protection du connecteur vers I'extérieur, pour exposer les
contacts de 'électrode.

Remarque : Irriguer le capuchon de protection du connecteur avec une
solution antibiotique non ionique. Sécher l'intérieur du manchon.
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2. Essuyer le corps de I'électrode et le joint du connecteur a vis de
I'extension avec de la gaze stérile. Si nécessaire, utiliser de I'eau stérile
(USP, United States Pharmacopeia) ou une solution antibiotique non-
ionique. Sécher toutes les connexions.

3. Insérer complétement le connecteur de I'électrode dans le joint du
connecteur a vis de I'extension.

Remarque : Chaque contact de I'électrode doit étre aligné sur chaque vis
de fixation.

4. Serrer les vis de fixation pour intégrer les contacts de I'électrode dans le
circuit électrique.

A Attention : Ne pas serrer excessivement les vis de fixation de

I'extension. Un serrage excessif risquerait d'endommager les
contacts de I'électrode et de provoquer un court-circuit ou un circuit
ouvert, ayant comme résultat d'interrompre ou d'arréter la
stimulation.

5. Confirmer l'intégrité de la connexion en contrélant de nouveau la
caractéristique de la stimulation.

6. Faire glisser le capuchon de protection du connecteur sur la connexion
électrode-extension et faire une ligature autour de I'extrémité large de la
connexion.

Remarque : Ne pas suturer I'extrémité étroite du capuchon de protection
du connecteur.

7. Faire passer délicatement la connexion électrode-extension dans le
tunnel jusqu'aux sites de connexion électrode-extension.

Précautions :

= Ne pas tirer I'électrode ou I'extension. Laisser suffisamment de
jeu entre I'électrode et I'extension pour permettre les
mouvements du patient. Une électrode ou une extension trop
tendue peut provoquer un court-circuit ou un circuit ouvert ou
encore le déplacement des composants implantés.

= Enrouler lalongueur excédentaire du corps de I'électrode dans
une boucle circulaire supérieure a 2 cm de diamétre. Ne pas
former une boucle en U ni une courbe (Figure 3). Une boucle
circulaire réduit la probabilité et les effets des interférences
électromagnétiques et évite d'endommager ou de tordre le
corps de I'électrode.

7

N

\>

Figure 3. Enroulement de la longueur excédentaire d'électrode
8. Retirer lentement le tube-guide du tunnel, vérifier que I'emplacement de
I'électrode et la caractéristique de la stimulation n'ont pas changé.

9. Refermer l'incision d'entrée de I'électrode et l'incision de site de sortie de
I'extension percutanée ; laisser une boucle des fils des extensions
percutanées enroulée sous un pansement, le manche dépassant du
bandage.
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10. Brancher le cable du stimulateur test sur I'extension percutanée afin que
le cable du stimulateur test permette de procéder a une évaluation test.
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Erlduterung der Symbole auf dem Produkt oder dem
Verpackungsetikett
Auf dem Produkt sind nur die jeweils giiltigen Symbole angebracht.

Hier 6ffnen

Elektrodenlange

Eo.

Nicht wiederverwenden

® | o

Sterilisation: Athylenoxidgas

Achtung: Siehe Begleitdokumentation.

Herstellungsdatum

Zu verwenden bis einschlieBlich

HE&I

Lagerungstemperatur

Losnummer

Conformité Européenne (Europaische Konformitat).

C € Dieses Symbol besagt, dass das Gerat allen
0123 Vorschriften der européischen Direktive AIMD 90/
385/EWG entspricht.

Gilt nur fur Leser in den USA

E
w
!
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Medtronic®ist eine Marke von Medtronic, Inc.
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Informationen zu Indikationen entnehmen Sie bitte dem
Indikationenblatt.

Informationen zu Kontraindikationen, Warnungen,
VorsichtsmaBnahmen, Nebenwirkungen, individuell abgestimmten
Behandlungen, Patientenauswahl, Verwendung bei bestimmten
Patientengruppen, Resterilisierung und Entsorgung der Komponenten
entnehmen Sie bitte dem Informationsdokument fiir den
verschreibenden Arzt.

Informationen zur Auswahl des Neurostimulators, der Berechnung der
Batterielebensdauer und zu einzelnen Neurostimulator-Spezifikationen
finden Sie im Handbuch ,,Systemeignung, Batterielebensdauer und
Technische Daten*.

Informationen zu Ergebnissen klinischer Studien des
Neurostimulationssystems und individuell abgestimmten
Behandlungen finden Sie im zum Lieferumfang gehérenden Handbuch
,Klinische Daten“.
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Beschreibung

Die Medtronic Elektrode Modell 3999 2x4 Flex ist Bestandteil eines
Neurostimulationssystems zur Schmerztherapie.

Verpackungsinhalt

Elektrode

Perkutane Verlangerungen (2)
Fixierhllsen (8)
Konnektor-Schutzkappen (2)
Epidural-Elevatorium
Austastelektrode
Stimulationskabel (2)

Handgriffe (3)

Tunnelierbesteck: Tunnelierstab, Tunnelierspitze, Tunnelierrdhrchen
Drehmomentschliissel
Produktdokumentation
Garantiekarte (nur USA)
Registrationsformular (nur USA)

Technische Daten

Die Elektrode verfligt am distalen Ende Uber Elektrodenpole; die proximalen
Enden sind als Stecker fiir zwei vierpolige Konnektoren ausgebildet.
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Tabelle 1. Technische Daten? der Elektrode 3999

Parameter Modell 3999
Konnektor Quadripolar, In-line
Leiterwiderstand®¢ <129 Q (30 cm)
<260 Q (60 cm)
Lénge 10-100 cm
Durchmesser 1,3 mm

Distales Ende:

Anzahl der Pole 8
Polform rechteckig
PolgréBe 2,4 mm x 3,8 mm
Stimulationsbereich 9,1 mm?
Polabstand (von Polende zu
Polanfang)
In-line-Abstand 3,3 mm
Reihenabstand 3,5 mm
Lénge der Polunterlage 41,4 mm
Breite der Polunterlage 9,9 mm
Starke der Polunterlage 1,8 mm
Proximales Ende
Lange eines Kontakts 2,3mm
Abstand der Kontakte 4,3 mm
Lénge des Kontaktbereichs 15,2 mm
Konnektor-Abstandhalter
fur Pole 0 -3 weil3
fur Pole 4 -7 transparent
Grifflange 40,0 mm

2 Bei allen Angaben handelt es sich um Néherungswerte.

b Der angegebene Widerstand bezieht sich nur auf diese Elektrode.

¢ Die Angabe des Widerstands erfolgt fur 2 Standardmodelle. Der Widerstand ist
proportional zur Lange der Elektrode: Langere Elektroden haben einen héheren
Widerstand, was zur Begrenzung der Amplitude flihren kann.
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Tabelle 2. Materialien der Komponenten des Modells 3999

Komponente Material Kontakt mit
menschlichem
Gewebe

Elektrode

Leiterdraht MP35N Nein

Leiterdrahtisolierung Fluorpolymer Nein

Pole Platin-Iridium Ja

Polunterlage Silikongummi mit Ja

Polyestergarn

Isolierung Polyurethan Ja

Proximaler Konnektor MP35N Ja
Perkutane Verlangerungen

Leiterdraht Edelstahl Ja

Leiterdrahtisolierung Fluorpolymer Ja

Griff Acetalharz Ja

Isolierung Silikongummi Ja

Konnektorblocks Edelstahl Ja

Schrauben Titan Ja
Fixierhllsen

Twist-Lock Polysulfon Ja

Zwei- und dreiflligelig Silikongummi Ja

EZ Silikongummi Ja
Konnektor-Schutzkappen Silikongummi Ja
Epidural-Elevatorium Acetalharz Ja
Austastelektrode Silikongummi Ja
Stimulationskabel

Konnektor Polykarbonat Ja

Kabel Gummi Ja
Mandringriff Acetalharz Ja
Drehmomentschliissel

Griff Polymer Ja

Schaft Edelstahl Ja
Tunnelierbesteck

Tunnelierstab Edelstahl Ja

Tunnelierspitze Edelstahl Ja

Tunnelierrdhrchen Fluorpolymer Ja

38 Deutsch 3999 2004-09

A05547003 Rev B



39992x4HingeLead_CH.fm 9/30/04 1:51 pm Medtronic Confidential
UC200xxxxxx EN
4 x 8 inches (101 mm x 203 mm) NeuroLdExt_RO1

Gebrauchsanweisung: Riickenmarkstimulation

Der implantierende Arzt muss Uber Erfahrungen mit Eingriffen verfigen, die
einen Zugang zum Epiduralraum erfordern, und sich sorgféltig mit den den
Produkten beiliegenden Informationen vertraut machen.

A Achtung:

= Elektrode und Verlangerung dirfen nicht gebogen, geknickt oder
gezogen werden, da hierbei die Gefahr einer Beschadigung der
Komponente besteht.

= Verwenden Sie zur Handhabung des Elektrodenkérpers
ausschlieBlich mit Gummispitzen versehene Pinzetten. Verwenden
Sie keinesfalls scharfkantige Instrumente (z. B. GefaBklemmen),
die die Isolierung einschneiden oder durchtrennen kénnten.

= Halten Sie die Verbindungsstellen frei von Kochsalzlésung und
anderen ionischen Flissigkeiten, die einen Kurzschluss
hervorrufen kénnten.

A Warnung: Sicherheit und Wirksamkeit dieser Elektrode sind nur bei

Verwendung mit einem einzelnen Neurostimulator gewéhrleistet. Falls
diese Elektrode an mehrere Neurostimulatoren angeschlossen ist, kann
dies zur Beschadigung von Nervengewebe flihren.

Vorbereitung des Eingriffs

Kontrollieren Sie vor dem Offnen der Elektrodenverpackung die Modellnummer,
das Verfallsdatum, die Elektrodenlange und den Konnektortyp.

Platzieren von Operationselektroden
Beachten Sie bei der Durchfiihrung einer Laminotomie Folgendes:

= Fihren Sie die Laminotomie 1-2 Wirbelhéhen unterhalb der gewiinschten
endglltigen Lage der Operationselektrodenunterlage durch.

= Préparieren Sie die Stelle mithilfe einer Elektrokauterisation ab.

= Vermeiden Sie eine subperiosteale Ablésung, damit ein klares
Operationsfeld gewahrleistet ist.

= Injizieren Sie vor der Ablésung der Muskeln von der Wirbelsaule weitere
Lokalané&sthetika.

= Weitere Anasthetika sollten ggf. auf Wunsch des Patienten verabreicht
werden.

= Passen Sie die Breite der Laminotomie der Breite der Elektrodenunterlage
an

A Achtung: Die Laminotomie muss breit genug sein, um die
Operationselektrodenunterlage aufzunehmen. Anderenfalls kann
die Elektrode u. U. nur mit Gewalt in den Epiduralraum eingefiihrt
werden, wodurch die Elektrode beschadigt werden kann.

= Falls nicht genug Raum zur Verfiigung steht, schieben Sie das
Ligamentum flavum mit einem Instrument beiseite und entfernen Sie
ausreichend Knochen, damit die Austastelektrode eingefiihrt werden
kann. (Dazu ist evtl. ein Rongeur erforderlich.)

= Verwenden Sie eine bipolare Pinzette, um das epidurale Fett zu greifen
und gerinnen zu lassen, damit es entfernt werden kann und die Dura
mater freigelegt wird.
Hinweis: Der Laminotomie wird eine Hemilaminotomie vorgezogen, da
Operationselektroden so entwickelt wurden, dass sie in den Epiduralraum
unter dem Wirbelkdrper passen.

1. Flhren Sie das Epidural-Elevatorium vorsichtig ein.
a. Halten Sie dazu den gekrimmten Teil des Epidural-Elevatoriums mit

den Fingerspitzen.
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b. Fuhren Sie dann das Epidural-Elevatorium langsam und mit
minimalem Kraftaufwand entlang der Mittellinie in den Wirbelraum ein.
FUhren Sie dabei das Elevatorium so, dass der Eintrittswinkel so flach
wie moglich ist.

C Warnung: Fiihren Sie das Epidural-Elevatorium in einem flachen
Winkel ein. Bei einem zu steilen Winkel kann es zu einer
Quetschung des Ruckenmarks kommen.

2. Flhren Sie die Austastelektrode vorsichtig ein:
a. Fuhren Sie die Austastelektrode in den Epiduralraum ein, um die
korrekte ElektrodengréBe und Lage zu gewahrleisten.
b. Entfernen und entsorgen Sie die Austastelektrode.

A Achtung: Glatten Sie die Knochenrénder der Laminotomie mit

Knochenwachs oder einem Instrument. Scharfe Rander kénnten die
Elektrode beschadigen und zu intermittierender oder ausbleibender
Stimulation fiihren.

3. Positionieren Sie die Operationselektrode:

a. Nehmen Sie die Elektrodenunterlage mit einer mit Gummispitzen
versehenen Pinzette auf und platzieren Sie die proximalen Segmente
der Elektrodenunterlage im Epiduralraum.

Hinweis: Die Stimulationspole missen zur Dura mater zeigen.

b. Schieben Sie die Elektrodenunterlage kopfwarts, bis sich die gesamte
Unterlage im Epiduralraum befindet.

c. Falls der Schmerz bilateral auftritt, platzieren Sie die Elektrode dicht
neben der Mittellinie.

4. Uberpriifen Sie die Elektrodenposition unter Durchleuchtung (anterior-
posteriore und laterale Aufnahmen).
5. Dokumentieren Sie die Lage der mittleren bipolaren Pole.

= Wenn bei der Teststimulation keine adaquate Parasthesie erzielt
werden kann, sollten Sie vor der Neupositionierung der Elektrode die
Polkonfiguration &ndern, um die Richtung der Elektrodenbewegung zu
bestétigen.

= Belassen Sie das Twist-Lock-Ende des Stimulationskabels flr weitere
Teststimulationen vor dem SchlieBen im sterilen Bereich.

Intraoperative Teststimulation

A Achtung: Folgende MaBnahmen verhindern eine abrupte Anderung der
Stimulation, die von manchen Patienten als unangenehm (Zuck- und
Schlaggefiihle) beschrieben wurde.
= Fihren Sie oberhalb der Wahrnehmungsreizschwelle (die
Amplitude, bei der der Patient erstmals eine Parésthesie verspurt)
Parameteranderungen nur in kleinen Schritten durch.
= Senken Sie die Amplitude auf 0.0 V, bevor Sie
— die Polkonfiguration (Polaritat) &ndern,
— das Stimulationskabel an den Teststimulator anschlieBen oder
— den Neurostimulator oder den Teststimulator einschalten.

1. Befestigen Sie die Griffe jeweils am proximalen Ende jedes
Elektrodenkorpers.

2. Reichen Sie die Steckerenden nach Anschluss der Stimulationskabel an
die implantierten Elektrodengriffe aus dem sterilen Bereich heraus.
Hinweise:
= Der Elektrodenkérper fir die Pole 0 - 3 ist wei3 markiert.
= Verwenden Sie am Teststimulator Kanal 1 fir die Pole 0 - 3 und

Kanal 2 fir die Pole 4 - 7.

3. Stellen Sie sicher, dass der Teststimulator ausgeschaltet ist. Stecken Sie
erst dann den Stecker des Stimulationskabels in die entsprechende
Buchse des Teststimulators.
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4,

A Warnung: Achten Sie darauf, dass das Stimulationskabel mit

ausreichend Spiel verlauft. Wenn das Kabel stramm verlauft und an
diesem gezogen wird, kann es zu einer Dislokation der perkutanen
Komponenten kommen.

Ermitteln Sie die optimalen Stimulationsparameter. Beginnen Sie mit einer
Impulsdauer von 210 — 240 us und einer Frequenz von 30 Hz.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der Patient jede Anderung seiner
Empfindung sofort mitteilen kann.

. Steigern Sie beginnend bei 0,0 V die Amplitude. Stellen Sie dem

Patienten dabei einfache Ja/Nein-Fragen, um die
Wahrnehmungsreizschwelle (die Amplitude, bei der der Patient erstmals
eine Parésthesie verspurt), die Toleranzschwelle (die Amplitude, ab der
der Patient die Parasthesie nicht mehr ertragen kann) und den durch die
Parésthesie abgedeckten Bereich zu bestimmen.

Hinweis: Wenn bei der Teststimulation keine adédquate Parasthesie
erzielt werden kann, sollten Sie vor der Neupositionierung der Elektrode
die Polkonfiguration &ndern, um die Richtung der Elektrodenbewegung zu
bestétigen.

. Dokumentieren Sie in der Patientenakte die Elektrodenposition

(Réntgenaufnahme) und die Parameter (Einstellungen und
entsprechende Reaktionen) fir die optimale Parésthesie.

. Lésen Sie das Stimulationskabel von der Elektrode. Belassen Sie das

Stimulationskabel fiir weitere Teststimulationen vor dem SchlieBen der
Inzisionen im sterilen Bereich.

ﬁ Achtung: Zum Lésen des Kabels darf nicht direkt am Kabel
gezogen werden, da dies zu Leiterbriichen und in der Folge zu einer
intermittierenden oder ausbleibenden Stimulation fiihren kann.

Fixieren der Elektrode

AN

Achtung: Unmittelbar an den Elektroden und Verlangerungen dirfen
keine Nahte gelegt werden, da diese die Isolierung beschadigen kénnten.

. Bereiten Sie die Stelle fur die Fixierung der Elektrode mit einer 5 bis 7 cm

langen Langsinzision um den Nadelschaft vor. Fiihren Sie eine Dissektion
bis zum Ligamentum supraspinale durch und stillen Sie den Blutfluss.

. Losen Sie die Griffe von jedem Elektrodenkdrper.

. Schieben Sie die Fixierhllse Uber das proximale Ende jedes

Elektrodenkérpers bis zu der Stelle, an der der jeweilige Elektrodenkdrper

aus der Wirbelséule austritt. Achten Sie dabei sorgféltig darauf, die

Position der Elektrode beizubehalten.

Hinweise:

= Alle Elektrodenkérper sollten separat fixiert werden.

= Die Fixierhilse kann mit sterilem Wasser gleitfahig gemacht werden.

= Achten Sie bei Verwendung einer Twist-Lock-Fixierhiilse darauf, dass
diese gedffnet ist, bevor Sie sie Uber die Elektrode schieben. (Bei
geoffneter Fixierhulse stehen die beiden Teile in einem Winkel von 90°
zueinander.)

. Verwenden Sie zum Festndhen der Fixierhllse nicht-resorbierbares 2-0-

Nahtmaterial (z. B. Seide oder bestimmte umsponnene Polyestergarne).
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AAchtung:

= Bei Komponenten aus Silikon darf kein Polypropylen-
Nahtmaterial verwendet werden. Polypropylen kann zu einer
Beschadigung und in der Folge zu einem Ausfall von
Komponenten aus Silikon fiihren.

= Ziehen Sie die Nahte an der Fixierhiilse und der Konnektor-

Schutzkappe nicht zu fest. Zu fest gezogene Néahte kénnen zu

einer Beschéadigung der Komponente fiihren.
Twist-Lock-Fixierhlilse: Verndhen Sie die gedffnete Fixierhllse am
Ligamentum supraspinale oder einer tiefen Kérperfaszie. Driicken Sie
das nicht angenéhte Teil leicht und drehen es, so dass die Teile
geschlossen und parallel zueinander sind. Sobald beide Teile
geschlossen sind, wird die Fixierhllse geschlossen. Die Elektrode ist
nun sicher verankert.

AAchtung: Stellen Sie sicher, dass die Fixierhlilse geschlossen

ist. Bei einer nicht geschlossenen Fixierhilse ist die Elektrode
nicht stabilisiert, wodurch es zu einer Migration der Elektrode
kommen kann.

Hinweis: Wird eine kleinere Neupositionierung erforderlich,
kénnen Sie die Fixierhulse 6ffnen, die Elektrode neu positionieren
und die Fixierhllse wieder schlieBen.

EZ-Fixierhiilse: Die Fixierhllse kann auf die erforderliche Lange
zugeschnitten werden. Legen Sie eine Naht, legen Sie das
Nahtmaterial um die Fixierhllse und legen Sie danach eine weitere
Naht. Verwenden Sie mindestens vier Nahte. Vernahen Sie die
Fixierhllse am Ligamentum supraspinale oder einer tiefen
Koérperfaszie.

Flugelfixierhiilse: Legen Sie Néhte um die Nabhtrille in der Mitte der
Fixierhilse, um die Fixierhllse an der Elektrode zu fixieren. Verndhen
Sie dann die Fixierhllse am Ligamentum supraspinale oder einer
tiefen Koérperfaszie.

Hinweis: Labortests haben gezeigt, dass die Haltekraft der
Verbindung zwischen Fixierhiilse und Elektrode erhéht werden kann,
wenn nach dem Legen der Nahte medizinischer Silikonklebstoff in den
Raum zwischen der Fixierhllse und der Elektrode injiziert wird.

5. Fuhren Sie eine erneute Teststimulation durch um sicherzustellen, dass
sich die Elektrode nicht verlagert hat: Verbinden Sie die Griffe mit den
einzelnen Elektroden, schlieBen Sie die Stimulationskabel an die
Elektrodengriffe an und stecken Sie dann die Stecker der
Stimulationskabel in den Teststimulator. Sollte sich bei der Teststimulation
herausstellen, dass sich die Elektrode verlagert hat, muss sie neu
positioniert werden.

Tunnelieren der perkutanen Verldngerungen

1. Planen Sie die Tunnelierungsroute. Markieren Sie dann auf der Haut des
Patienten an den Verbindungsstellen zwischen Elektrode und
Verlédngerung sowie an den Austrittsstellen der perkutanen
Verlangerungen fiir jeden der beiden Elektrodenkérper die beiden
Routen. Diese Austrittsstellen missen auf der der fir die Implantation des
Neurostimulators vorgesehenen Seite entgegengesetzten Seite und
mindestens 10 cm lateral liegen. (Tragt der Patient bereits ein anderes
aktives Implantat, muss der Neurostimulator auf der diesem
entgegengesetzten Seite implantiert werden. Der Neurostimulator sollte
nach Méglichkeit in der rechten Kérperhélfte implantiert werden, damit zu
einem spéateren Zeitpunkt eine eventuelle Implantation von kardialen
Implantaten in der linken Kérperhélfte ohne Beeintrachtigung durch den
Neurostimulator méglich ist.)
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A Achtung:

= Vermeiden Sie beim Verlegen der Verldngerung scharfe
Biegungen oder Knicke, da diese einen Bruch des Leiters
verursachen kénnten. Bei einem gebrochenen Leiter kommt
es zu einer Unterbrechung des Stromkreises, die einen
Stimulationsverlust und/oder den Ausfall weiterer
Komponenten zur Folge hat und einen operativen Austausch
notwendig macht.

= Bei der Implantation von zwei Elektroden mussen Elektroden
und Verlangerungen so verlegt werden, dass diese nur eine
minimale Flache einschlieBen (Abbildung 2). Bilden die
Elektroden und Verlangerungen eine Schleife, verspurt der
Patient bei bestimmten elektromagnetischen Stérungen (z. B.
Diebstahldetektoren) eine momentane Steigerung der
Stimulation, die von manchen Patienten als unangenehm
(Zuck- und Schlaggefiihle) beschrieben wurde.

_ .
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Abbildung 2. Flihrung von je zwei Elektroden und Verldngerungen

. Nehmen Sie nach dem Zusammensetzen des Tunnelierbestecks eine

Inzision an den Austrittsstellen vor.

. Tunnelieren Sie von jeder Austrittsstelle subkutan bis zur

Elektrodeninzision.

Hinweise:

= Vermeiden Sie eine tiefe Tunnelierung.

= Meiden Sie die unteren thorakalen Rippen.

= Sollte der Tunnelierstab nicht bis zur vorgesehenen Stelle fir die
Verbindung zwischen Elektrode und Verlangerung reichen, ist eine
Zwischeninzision erforderlich.

. Stellen Sie durch stumpfe Dissektion einen Tunnel zu jeder

Verbindungsstelle zwischen Elektrode und Verldngerung her.

. Legen Sie eine Naht um den Griff jeder perkutanen Verlangerung und

ziehen Sie diese jeweils behutsam durch das Tunnelierréhrchen zu den
entsprechenden Austrittsstellen.

Verbinden von perkutanen Verlangerungen und Elektrode

AN

Achtung: Wischen Sie vor dem Verbinden der Komponenten samtliche
Korperflissigkeiten ab und trocknen Sie alle Verbindungsstellen.
Flissigkeit in einer Verbindung kann zu Stimulation an der
Verbindungsstelle, intermittierender Stimulation oder Stimulationsverlust
fuhren.

. Losen Sie die Griffe von den einzelnen Elektroden. Schieben Sie dann

eine Konnektor-Schutzkappe so auf den Elektrodenkérper, dass die
Kontakte freiliegen und das offene Ende nach auBen weist.

3999 2004-09 Deutsch 43

A05547003 Rev B



39992x4HingeLead_CH.fm 9/30/04 1:51 pm Medtronic Confidential
UC200xxxxxx EN
4 x 8 inches (101 mm x 203 mm) NeuroLdExt_RO1

Hinweis: Spilen Sie die Konnektor-Schutzkappe mit einer nichtionischen
Antibiotikaldsung. Trocknen Sie das Innere der Konnektor-Schutzkappe.

2. Wischen Sie den Elektrodenkdrper und den Konnektor der Verldngerung
mit steriler Gaze ab. Verwenden Sie bei Bedarf steriles Wasser (United
States Pharmacopeia [USP]) oder eine nichtionische Antibiotikal6sung.
Trocknen Sie alle Verbindungsstellen.

3. Flhren Sie den Elektrodenkonnektor vollstandig in den Konnektor der
Verlédngerung ein.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass die Elektrodenkontakte
ordnungsgeman an den Schrauben des Konnektors ausgerichtet sind.

4. Ziehen Sie die Schrauben an, um den elektrischen Kontakt zu den
Kontakten der Elektrode herzustellen.

A Achtung: Ziehen Sie die Schrauben der Verlangerung nicht zu stark

an, da ansonsten die Elektrodenkontakte beschéadigt werden
kénnten, wodurch es zu einem Kurzschluss oder einer
Unterbrechung des Stromkreises und in der Folge zu
intermittierender Stimulation oder Stimulationsverlust kommen kann.

5. Uberpriifen Sie durch eine erneute Teststimulation die Integritét der
Verbindung.

6. Schieben Sie die Konnektor-Schutzkappe tber jede Verbindung zwischen
Elektrode und Verlangerung, und legen Sie eine Naht um das weite Ende
der Schutzkappe.

Hinweis: Um das enge Ende der Schutzkappe darf keine Naht gelegt
werden.

7. Ziehen Sie die Verbindungen zwischen Elektrode und Verlangerung
behutsam durch den Tunnel bis zur vorgesehenen Stelle.

A Achtung:

= Elektrode und Verlangerung diirfen nicht straff gezogen
werden. Lassen Sie der Elektrode oder der Verlangerung
ausreichend Spiel fir Bewegungen des Patienten. Wenn Sie
die Elektrode oder die Verlangerung straff verlegen, kann dies
zu einem Kurzschluss oder einer Unterbrechung des
Stromkreises oder zu einer Verlagerung der implantierten
Komponenten fiihren.

= Legen Sie Uberschissige Elektrodenkorperlange in einer
runden Schleife von mindestens 2 cm Durchmesser
zusammen. U-Schleifen oder Bégen sind hierfir nicht zuldssig
(Abbildung 3). Runde Schleifen sind weniger anfallig fir
elektromagnetische Stérungen und deren Auswirkungen,
zudem verhindern sie Knicke und Beschadigungen des
Elektrodenkdrpers.

&
,ﬁ

>

Abbildung 3. Aufwickeln (iberschiissiger Elektrodenldnge

44 Deutsch 3999 2004-09

A05547003 Rev B



39992x4HingeLead_CH.fm 9/30/04 1:51 pm Medtronic Confidential
UC200xxxxxx EN
4 x 8 inches (101 mm x 203 mm) NeuroLdExt_RO1

8. Entfernen Sie das Tunnelierrdhrchen behutsam aus dem Tunnel. Stellen
Sie dann sicher, dass die Lage der Elektrode und die Stimulation
(Paréasthesie, abgedeckter Bereich) sich nicht geédndert haben.

9. VerschlieBen Sie die Elektrodeninzision und die Austrittsstelle der
perkutanen Verlangerung. Wickeln Sie dabei den auBerhalb des Kdrpers
verlaufenden Teil der perkutanen Verldngerung locker auf und decken Sie
diese Windungen (bis auf den Griff der Verlangerung) mit einem Verband
ab.

10. Verbinden Sie die perkutane Verldngerung mit dem Stimulationskabel, um
mit dem Stimulationskabel weitere Teststimulationen durchfiihren zu
kénnen.
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Explicacion de los simbolos en el producto o en el etiquetado del
envase
Consulte el producto apropiado para ver los simbolos que se aplican.

Abrir aqui

Longitud del electrodo

Eo.

No reutilizar

® | o

Esterilizacién: gas 6xido de etileno

Atencién: Consulte la documentacion que se
incluye.

Fecha de fabricacién

No utilizar después de

HE&I

Temperatura de almacenamiento

Numero de lote

Conformité Européenne (Conformidad Europea).

C € Este simbolo indica que el dispositivo cumple
0123 totalmente la Directiva Europea AIMD 90/385/CEE.

A Sélo aplicable en EE.UU.

C
[2)
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Medtronic® es marca registrada de Medtronic, Inc.
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Consulte la hoja de indicaciones para obtener mas detalles sobre las
indicaciones e informacién al respecto.

Consulte el folleto de informacion para los facultativos que prescriben
este dispositivo para obtener informacién acerca de las
contraindicaciones, advertencias, medidas preventivas, resumen de los
efectos adversos, individualizacion del tratamiento, seleccién del
paciente, utilizacion en poblaciones especificas, resterilizacion y
eliminacién del dispositivo.

Consulte el manual de referencia de eleccion del sistema, vida util de la
bateria y especificaciones que se entrega junto con la tarjeta de
software para obtener especificaciones acerca de la seleccion del
neuroestimulador, los calculos de la vida util de la bateria y el
neuroestimulador especificos.

Consulte el folleto de resumen clinico que se entrega junto con
el neuroestimulador para obtener informacion acerca de los resultados
del ensayo clinico del sistema de neuroestimulacion y la
individualizacién del tratamiento.
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Descripcion del dispositivo

El electrodo articulado 2x4 Modelo 3999 de Medtronic forma parte de un
sistema de neuroestimulacion destinado a la terapia contra el dolor.

Contenido del embalaje

Electrodo

Extensiones percutaneas (2)

Anclajes (8)

Fundas del conector (2)

Elevador de paso

Plantilla del electrodo

Cables para estimulacion de prueba (2)
Conectores de patillas (3)

Tunelizadores: varilla de tunelizacién, punta de tunelizacién, tubos de
tunelizacion

Llave de torsién

Documentacién

Tarjeta de garantia (s6lo en EE.UU.)
Formulario de registro (sélo en EE.UU.)

Especificaciones del dispositivo

El extremo distal del electrodo contiene varios polos. Los extremos proximales
se encajan en dos conectores de cuatro conductores.
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Tabla 1. Especificaciones? del dispositivo para los electrodos del Modelo 3999.

Descripcion Modelo 3999

Conector Tetrapolar, en linea

Resistencia del conductor®® <129 O (30 cm)
<260 Q (60 cm)

Longitud 10- 100 cm

Diametro 1,3 mm

Extremo distal:

Numero de polos 8

Forma de los polos
Tamano del polo

Rectangular
2,4 mm x 3,8 mm

Area de estimulacion de los polos
Espaciado entre polos (borde a

borde)
espaciado en linea
espaciado entre filas

Longitud de la pala soporte de los

polos

Anchura de la pala soporte de los

polos

Grosor de la pala soporte de los

polos
Extremo proximal

Longitud de contacto del electrodo

Distancia de contacto del
electrodo

Distancia de contacto del
electrodo

Espaciadores entre los contactos

para los polos 0 - 3
para los polos 4 -7

Longitud del mango

9,1 mm?

3,3 mm
3,5 mm
41,4 mm

9,9 mm

1,8 mm

2,3mm
4,3 mm

15,2 mm

blanco

transparente

40,0 mm

o

o

Todas las medidas son aproximadas.
Resistencia eléctrica solamente de este dispositivo.
Se muestra la resistencia correspondiente a los dos modelos estandar. La resistencia es

proporcional a la longitud: a mas longitud, mayor resistencia, lo cual puede ocasionar una

limitacion de la amplitud.
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Tabla 2. Material de los componentes presentes en el envase del Modelo 3999.

Componente Material Material en
contacto con el
tejido humano

Electrodo

Hilo conductor MP35N No
Aislante del hilo conductor Fluoropolimero No
Polos Platino-iridio Si
Pala soporte de los polos Goma de silicona con Si
malla para la pala
soporte de poliéster
Aislante Poliuretano Si
Conector proximal MP35N Si
Extensiones percutaneas
Hilo conductor Acero inoxidable Si
Aislante del hilo conductor Fluoropolimero Si
Mango Resina acetalica Si
Aislante Goma de silicona Si
Bloques de conexién con tornillos  Acero inoxidable Si
Tornillos de fijacion Titanio Si
Anclajes
Bloqueo por torsion Polisulfona Si
Dos aletas, tres aletas Goma de silicona Si
EZ Goma de silicona Si

Fundas del conector Goma de silicona Si

Elevador de paso epidural Resina acetdlica Si

Plantilla del electrodo Goma de silicona Si

Cables para estimulacion

Conector Policarbonato Si
Cable Goma Si
Mango del fiador Resina acetalica Si

Llave de torsién

Mango Polimero Si

Eje Acero inoxidable Si
Tunelizadores

Varilla de tunelizacion Acero inoxidable Si

Punta de tunelizacion Acero inoxidable Si

Tubo de tunelizacién Fluoropolimero Si
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Instrucciones de uso: estimulacion de la médula
espinal

Los médicos que realizan la implantacién deben tener experiencia en los
procedimientos de acceso epidural y estar totalmente familiarizados con todas
las indicaciones e instrucciones del producto.

Precauciones:

= No doble, retuerza ni estire el cuerpo del electrodo o de la extension
porque podria dafarse el componente.

= Utilice solamente férceps con puntas de goma para manejar el
cuerpo del electrodo. Evite la utilizacién de instrumentos cortantes,
como un hemostato, que podrian pinchar o cortar el material
aislante.

= No utilice soluciones salinas ni otros fluidos i6nicos en las
conexiones porque podrian provocar un cortocircuito.

A Advertencia: No se ha establecido la seguridad y eficacia de este

electrodo para la utilizaciéon con mas de un neuroestimulador. Si el
electrodo esta conectado a mas de un neuroestimulador, se podrian
producir dafios en el tejido nervioso.

Preparacion para la intervencion

Antes de abrir el envase del electrodo, compruebe el nimero de modelo, la
fecha de caducidad, la longitud del electrodo y el tipo de conector.

Colocacion del electrodo quirurgico
Tenga en cuenta las recomendaciones siguientes al realizar una laminotomia:

= Realice la laminotomia de 1 a 2 espacios vertebrales por debajo de la
posicion final deseada para la pala soporte del electrodo quirdrgico.

= Diseccione la zona mediante electrocauterizacion.

= Evite la separacién subperiostica con el fin de mantener despejado el
campo operativo.

= Inyecte anestesia local adicional justo antes de separar los musculos
paraespinales de la columna vertebral.

= Debera administrarse mas anestesia si lo solicita el paciente.

= La anchura de la laminotomia debe ser igual a la anchura de la pala
soporte del electrodo.

A Precaucion: Asegurese de que la laminotomia es lo

suficientemente ancha para acomodar la pala soporte del electrodo
quirargico. En caso contrario habria que forzar el electrodo en el
espacio epidural, lo que podria dafarlo.

= Si el espacio interlaminar es estrecho, utilice los utensilios quirdrgicos
para exponer el ligamento amarillo y retire una porcién suficiente de
hueso para insertar la plantilla del electrodo. (Podria ser preciso un
rongeur (cizalla) durante la exposicion.)

= Utilice pinzas bipolares para sujetar y coagular la grasa epidural, de modo
que pueda quitase para dejar al expuesto la duramadre.

Nota: Es preferible practicar una hemilaminotomia a una laminotomia

porque los electrodos quirrgicos estan disefiados para entrar en el

espacio epidural situado bajo el cuerpo vertebral.
1. Introduzca el elevador de paso epidural con cuidado.

a. Sostenga la parte curvada del elevador de paso con las yemas de los
dedos.

b. Introduzca lentamente y empleando la menor fuerza posible el
elevador de paso dentro del espacio epidural por la linea media,
dirigiendo la entrada de modo que el angulo de acceso sea el menor
posible.
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é Advertencia: Introduzca el elevador de paso con poco angulo. Si se
utiliza un angulo mayor podria producirse una contusion en la
médula espinal.

2. Inserte con cuidado la plantilla del electrodo:

a. Introduzca la plantilla del electrodo en el espacio epidural para
asegurar de que tiene la ubicacién y el tamafo correctos del lugar de
implantacion del electrodo.

b. Extraiga la plantilla del electrodo y deséchelo.

Precaucion: Utilice cera para ésea o los utensilios apropiados para
asegurarse que el borde éseo de la laminotomia es suave. Los
bordes punzantes pueden dafar el electrodo, ocasionando
intermitencia o pérdida de la estimulacion.

3. Coloque el electrodo quirurgico:

a. Utilizando de unas pinzas con puntas de goma para manipular la pala
soporte del electrodo y colocar cuidadosamente los segmentos
proximales de ésta en el espacio epidural.

Nota: Asegurese de que los polos de estimulacion estan orientados hacia

la duramadre.

b. Avance la pala soporte de los electrodos hasta que quede
completamente insertada en el espacio epidural.

c. Situe el electrodo cerca de la linea media para actuar contra el dolor
bilateral.

4. Verifique la posicion del electrodo mediante fluoroscopia (vistas laterales

y AP).

5. Anote la ubicacién de los polos bipolares centrales.

= Sino se consigue una cobertura de parestesia correcta, cambie los
ajustes de los polos antes de cambiar la posicion del electrodo para
confirmar la direccién de su movimiento.

= Deje los conectores cilindricos del cable para estimulacién en el
campo estéril, de modo que puedan probarse de nuevo los parametros
de estimulacion de prueba antes de cerrarse.

Estimulacion de prueba intraoperatoria

Precaucion: Realice el siguiente procedimiento para impedir un cambio
brusco en la estimulacion, que algunos pacientes han descrito como
estimulacién molesta (sensacién de sacudida o descarga):
= Programe los cambios de los parametros en incrementos pequefios
por encima del umbral de percepcion (el valor de amplitud en el que
el paciente percibe la parestesia por primera vez).
® Reduzca la amplitud a 0,0 V antes de:
— cambiar las polaridades de los polos.
— conectar el cable para estimulacién de prueba al estimulador de
prueba.
— encender el neuroestimulador o el estimulador de prueba.

1. Acople los conectores de patillas al extremo proximal de cada cuerpo del
electrodo.

2. Después de conectar los cables para estimulacién de prueba a los
conectores de patillas del electrodo implantado en el paciente, extraiga
los extremos del conector del campo estéril.

Notas:

= Elcuerpo del electrodo correspondiente a los electrodos 0-3 tiene una
marca blanca.

= Utilice el programa 1 del estimulador de prueba para los polos 0-3 y el
programa 2 para los polos 4-7.
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. Después de comprobar que el estimulador de prueba esta apagado,

conecte el cable para estimulacién de prueba al receptaculo apropiado
del estimulador de prueba.

ﬁ Advertencia: Mantenga una holgura adecuada en el cable para
estimulacion de prueba. Si no hay suficiente holgura y se tira del
cable, es posible que los componentes percutaneos se desplacen.

. Identifique los parametros de estimulacién 6ptimos, comenzando en una

duracién del impulso de 210 — 240 ps y una frecuencia de 30 Hz.

Nota: Asegurese de que el paciente puede proporcionar informacion
inmediata.

. Aumente la amplitud partiendo de 0,0 V mientras formula al paciente

preguntas concretas para identificar el umbral de percepcién (la amplitud
a la que el paciente percibe la parestesia por primera vez), el umbral de
molestia (la amplitud a la que la parestesia es superior a la tolerancia del
paciente) y la cobertura de la parestesia.

Nota: Sino se consigue una cobertura de parestesia correcta, cambie los
ajustes de los polos antes de cambiar la posicién del electrodo para
confirmar la direccién de su movimiento.

. En la historia clinica del paciente, documente la posicion del electrodo

que ha proporcionado la cobertura de estimulacién adecuada (es decir,
registre los ajustes y las respuestas del paciente e incluya una imagen
fluoroscépica de la posicién final del electrodo).

. Desconecte el cable para estimulacion de prueba del electrodo. Deje el

cable para estimulaciéon de prueba en el campo estéril para comprobar
otros parametros antes de cerrar.

C Precaucion: No tire directamente del cable para desconectarlo ya
que podria provocar la rotura del hilo y una estimulacién inadecuada
o discontinua.

Anclaje del electrodo

AN

Precaucion: No realice ligaduras alrededor del cuerpo del electrodo o de
la extension porque podrian dafar el material aislante.

. Prepare el lugar del anclaje realizando una incisién longitudinal de 5 —

7 cm alrededor del eje de la aguja, profundizando la diseccién hasta el
ligamento supraespinoso y estableciendo la hemostasia.

. Desconecte los conectores de patillas del cuerpo del electrodo.

. Deslice el anclaje hasta el extremo proximal de cada cuerpo del electrodo

y continte deslizandolo hacia abajo tan cerca como sea posible del lugar

por donde el cuerpo del electrodo sale de la columna vertebral. Tenga

cuidado de mantener la posicién del electrodo.

Notas:

= Cada cuerpo del electrodo debe anclarse por separado.

= Puede utilizar agua estéril para lubricar el anclaje.

= Para realizar un anclaje de bloqueo por torsion, asegurese de que el
anclaje esta desbloqueado antes de deslizarlo hasta el cuerpo del
electrodo. (Un anclaje desblogueado se gira de forma que las dos
partes forman entre si un angulo de 90°).

. Utilice una sutura irreabsorbible 2-0 (como seda o algunos tipos de malla

de poliéster trenzada) para fijar el anclaje.
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Precauciones:
= No utilice material de sutura de polipropileno en los
componentes de silicona. El polipropileno puede dafar el
componente, dando como resultado un fallo de éste.

= No apriete en exceso las ligaduras del anclaje o la funda del
conector. Las ligaduras demasiado apretadas pueden dafar el
componente.

Para realizar el anclaje de bloqueo por torsién: Suture el anclaje
desbloqueado al ligamento supraespinoso o a la fascia profunda.
Empuije y gire suavemente las partes no suturadas para que se
cierren y queden dispuestas en paralelo. Al cerrar las dos partes, el
anclaje se bloquea y el electrodo queda ajustado en su sitio.

é Precaucion: Asegurese de que el anclaje esta bloqueado. Un
anclaje desbloqueado no garantiza la estabilidad del electrodo y
puede provocar su desplazamiento.

Nota: Si es necesario realizar una pequefia recolocacion,
desbloquee el anclaje, cambie de posicion el electrodo y, por
ultimo, vuelva a bloquear el anclaje.

Para el manguito de anclaje EZ: El anclaje se puede cortar a la
longitud que sea necesaria. Realice una ligadura, pase la sutura
alrededor del anclaje y realice otra ligadura. Utilice un minimo de
cuatro suturas. Suture el anclaje al ligamento supraespinoso o a la
fascia profunda.

Para realizar un anclaje con aletas: Ate las ligaduras alrededor de
las ranuras del centro del anclaje para fijar éste al electrodo. A
continuacion, suture el anclaje al ligamento supraespinoso o a la fascia
profunda.

Nota: Las pruebas de laboratorio han demostrado que la inyeccién de
adhesivo médico de silicona entre el anclaje y el electrodo después de
atar las ligaduras aumenta la fuerza de sujecioén entre ambos.

5. Compruebe los parametros de estimulacion de prueba para asegurarse
de que el electrodo no se ha movido: conecte los mangos a cada
electrodo. A continuacion, conecte los cables para estimulacion de
prueba a los mangos del electrodo y, por Ultimo, conecte los conectores
del cable para estimulacién de prueba al estimulador de prueba. Si el
electrodo se ha movido, vuelva a colocarlo.

Tunelizacion de la extension percutanea

1. Después de simular la ruta de tunelizacién, marque sobre la piel del
paciente las dos rutas correspondientes a cada cuerpo del electrodo en
el lugar de conexién entre el electrodo y la extension y en el lugar de
salida de la extension percutanea (lugar de salida). El lugar de salida
debe estar en el lado contrario al previsto para el neuroestimulador y al
menos a 10 cm hacia un lado. (El neuroestimulador se debe colocar en el
lado del cuerpo contrario a otro dispositivo implantado activo y
preferiblemente en el lado derecho del cuerpo para permitir la colocacion
futura de dispositivos cardiacos en el lado izquierdo del paciente.)
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Precauciones:

= Cuando dirija la extension, evite las curvaturas agudas o
torceduras que puedan romper los hilos. Los hilos rotos
pueden crear un circuito abierto, dando como resultado la
pérdida de estimulacion o el fallo del componente y haciendo
necesaria una sustitucion quirdrgica.

= Cuando se implanten dos electrodos, dirija los electrodos-
extensiones de forma que el area que los separa quede
reducida al minimo (Figura 2). Si los electrodos-extensiones
se dirigen en forma de bucle y el paciente queda expuesto a
alguna fuente de interferencias electromagnéticas (como
detectores antirrobo), puede percibir un aumento
momentaneo en la estimulacién que en ocasiones se ha
descrito como estimulacién molesta (sensacion de sacudida o

descarga).
o
Adecuado
)
-
Inadecuado
o

Figura 2. Direccionamiento de dos electrodos-extensiones.

. Después de montar los tunelizadores, realice una incisién en el lugar de

salida.

. Partiendo del lugar de salida, tunelice subcutaneamente hasta la incision

del electrodo.

Notas:

= No es aconsejable una tunelizacion profunda.

= Evite las costillas de la parte inferior del térax.

= Si el tunelizador no llega al lugar de conexién del electrodo-extensién,
realice una incision intermedia.

. Mediante diseccién roma forme un tunel hacia cada sitio de conexién del

electrodo-extension.

. Después de atar una ligadura al mango de cada extensién percutanea,

tire suavemente de cada extension a través de los tubos de tunelizacion
hasta el lugar de salida.

Conexion de la extension percutanea al electrodo

JAN

Precaucion: Antes de conectar los componentes, limpie los fluidos
corporales y seque todas las conexiones. La existencia de fluidos en las
conexiones puede producir estimulacién en el lugar de conexién,
estimulacién intermitente o pérdida de estimulacion.

. Después de desconectar el mango de cada electrodo, deslice la funda del

conector sobre el cuerpo del electrodo con el extremo abierto hacia fuera,
dejando al descubierto los contactos del electrodo.

Nota: Irrigue la funda del conector con solucién antibiética no iénica.
Seque el interior de la funda.
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2. Limpie la unién del cuerpo del electrodo y el extremo con tornillos de la
extension con una gasa estéril. Si es necesario, utilice agua estéril
(Farmacopea de Estados Unidos [USP]) o una solucién antibiética no
iénica. Seque todas las conexiones.

3. Inserte el conector del electrodo completamente en la unién del extremo
con tornillos de la extension.

Nota: Cada contacto del electrodo debe estar alineado bajo cada tornillo.

4. Apriete los tornillos de fijacién para completar el circuito eléctrico con los
contactos del electrodo.

Precaucion: No apriete en exceso los tornillos de fijacion de la
extension. Si aprieta en exceso los tornillos de la extension, éstos
podrian dafiar los contactos del electrodo y causar un circuito
abierto o un cortocircuito, dando como resultado una estimulacién
intermitente o la pérdida de ésta.

5. Confirme la integridad de la conexién volviendo a comprobar la
configuracién de la estimulacion.

6. Después de deslizar la funda del conector sobre la conexién del
electrodo-extension, ate una ligadura alrededor del extremo ancho de la
conexion.

Nota: No suture el extremo estrecho de la funda del conector.

7. Tire con cuidado de la conexion del electrodo-extension a través del tunel
hasta el sitio de conexion del electrodo-extension.

Precauciones:

= Notense el electrodo o la extensién. Deje holgura suficiente en
el electrodo y la extensién para permitir el movimiento del
paciente. Si tensa el electrodo o la extensién puede provocar
un cortocircuito o un circuito abierto, asi como el
desplazamiento de los componentes implantados.

= Enrolle el electrodo sobrante formando un bucle circular mayor
de 2 cm de diametro. No utilice un bucle o curvatura en forma
de U (Figura 3). Un bucle circular reduce la posibilidad de
interferencias electromagnéticas y sus efectos, e impide que el
cuerpo del electrodo se retuerza y sufra dafnos.

7

N

\>

Figura 3. Enrollamiento del electrodo sobrante.

8. Después de retirar con cuidado el tubo de tunelizacién del tunel,
compruebe que la posicién del electrodo y la configuracion de la
estimulacién no han variado.

9. Cierre el lugar de incision del electrodo y de salida de la extension
percutanea, dejando los hilos de dicha extensién enrollados bajo un
aposito con el conector de patillas saliendo del vendaje.

10. Conecte el cable para estimulacion de prueba a la extensién percutanea
de forma que dicho cable esté disponible para la evaluacién de prueba.
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Verklaring van de symbolen op het product en de verpakking
Controleer het desbetreffende product om te zien welke symbolen van

toepassing zijn.
% Hier openen

— —] Lengte van de geleidingsdraad

Voor eenmalig gebruik

®

-|:| Productiedatum
Te gebruiken tot en met

—1 Opslagtemperatuur

£

STERILE E Sterilisatie: ethyleenoxidegas
T

C Attentie: zie bijgevoegde documentatie
0]

Partijinummer
’

Conformité Européenne (Europese Conformiteit).

C € Dit symbool betekent dat het apparaat volledig
0123 voldoet aan de Europese Richtlijn AIMD
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Raadpleeg het indicatieboekje voor een overzicht van de indicaties en
gerelateerde informatie.

Raadpleeg het desbetreffende informatieboekje voor voorschrijvend
artsen voor contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen,
bijwerkingen, persoonlijke afstemming van de behandeling,
patiéntenselectie, gebruik in bepaalde populaties, hersterilisatie en
verwerking van verwijderde onderdelen.

Raadpleeg de referentiehandleiding voor systeemkeuze,
batterijlevensduur en specificaties, die bij de softwaretoepassingskaart
wordt geleverd, voor informatie over de juiste keuze neurostimulator,
berekeningen van de batterijlevensduur en specificaties per type
neurostimulator.

Raadpleeg het studieresultatenboekje, dat bij de
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Productbeschrijving

De 2x4 flexibele geleidingsdraad Model 3999 van Medtronic maakt deel uit van
een neurostimulatiesysteem voor pijnbestrijdingstherapie.

Inhoud van de verpakking

= Geleidingsdraad

= Percutane verlengkabels (2)

= Ankers (8)

= Connectorhoesjes (2)

= Epidurale spatel

= Pasmodel

= Proefstimulatiekabels (2)

= Handgrepen (3)

= Tunnelaar: tunnelstaaf, tunnelaartip, doorvoerbuizen
= Momentschroevendraaier

= Productdocumentatie

= Garantiekaart (alleen VS)

= Registratieformulier (alleen VS)

Productspecificaties

De geleidingsdraad is aan het distale uiteinde voorzien van elektroden; de
proximale uiteinden passen in twee connectoren voor vier geleiders.
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Tabel 1. Productspecificaties? voor geleidingsdraad Model 3999

Beschrijving Model 3999
Connector Vierpolig, in-line
Geleidingsdraadimpedantie®® <129 O (30 cm)
<260 Q (60 cm)
Lengte 10-100 cm
Diameter 1,3 mm

Distaal uiteinde:

Aantal elektroden 8

Vorm van de elektroden Rechthoekig
Afmeting van een elektrode 2,4 mm x 3,8 mm
Stimulatieoppervlak van een 9,1 mm?
elektrode

Afstand tussen elektroden (van
rand tot rand)

in-line afstand 3,3 mm
afstand tussen rijen 3,5 mm
Lengte elektrodematje 41,4 mm
Breedte elektrodematje 9,9 mm
Dikte elektrodematje 1,8 mm

Proximaal uiteinde

Lengte contactpunt 2,3mm
Afstand tussen contactpunten 4,3 mm
Bereik contactpunten 15,2 mm
Tussenstukjes
voor elektrodes 0 - 3 wit
voor elektrodes 4 - 7 doorzichtig
Lengte handgreep 40,0 mm

o

Alle afmetingen zijn bij benadering gegeven.

Elektrische weerstand van het product zelf.

Weerstand is aangegeven voor 2 standaardmodellen. De weerstand is evenredig aan de
lengte: lange geleidingsdraden hebben een hogere weerstand, hetgeen de amplitude kan
beperken.

o

°
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Tabel 2. Materiaal van onderdelen in verpakking Model 3999

Onderdeel Materiaal Materiaal in
contact met
menselijk
weefsel

Geleidingsdraad

Geleider MP35N Nee

Geleiderisolatie Fluoropolymeer Nee

Elektroden Platina/iridium Ja

Elektrodematje Siliconenrubber met Ja

polyesterdraad

Isolatie Polyurethaan Ja

Proximale connector MP35N Ja
Percutane verlengkabels

Geleider Roestvrij staal Ja

Geleiderisolatie Fluoropolymeer Ja

Handgreep Acetaalhars Ja

Isolatie Siliconenrubber Ja

Stelschroefconnector Roestvrij staal Ja

Stelschroeven Titanium Ja
Ankers

Twist-lock anker Polysulfon Ja

Tweevleugelig, drievleugelig Siliconenrubber Ja

EZ anker Siliconenrubber Ja
Connectorhoesjes Siliconenrubber Ja
Epidurale spatel Acetaalhars Ja
Pasmodel Siliconenrubber Ja
Proefstimulatiekabels

Connector Polycarbonaat Ja

Kabel Rubber Ja
Handgreep mandrijn Acetaalhars Ja
Momentschroevendraaier

Handgreep Polymeer Ja

Steel Roestvrij staal Ja
Tunnelaar

Tunnelstaaf Roestvrij staal Ja

Tunnelaartip Roestvrij staal Ja

Doorvoerbuizen Fluoropolymeer Ja
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Gebruiksinstructies: ruggenmergstimulatie

De arts die de implantatie uitvoert, moet ervaring hebben met epidurale
procedures en dient bekend te zijn met alle aanduidingen op de producten.

A Let op:

A\

= De geleidingsdraad of de verlengkabel niet buigen, knikken of
oprekken, aangezien deze daardoor beschadigd kan raken.

= Gebruik voor het vastpakken van de geleidingsdraad uitsluitend
een atraumatisch pincet. Gebruik geen instrumenten met scherpe
randen (zoals een vaatklem) die de isolatie zouden kunnen
beschadigen.

= Gebruik geen fysiologische zoutoplossing of andere ionische
vloeistoffen bij de aansluitingen, aangezien dit kortsluiting kan
veroorzaken.

Waarschuwing: Er is niet getest of deze geleidingsdraad veilig en
werkzaam met meer dan één neurostimulator kan worden gebruikt.
Indien deze geleidingsdraad aan meerdere neurostimulatoren wordt
verbonden, kan het zenuwweefsel beschadigd raken.

De ingreep voorbereiden

Controleer voér het openen van de geleidingsdraadverpakking het
modelnummer, de houdbaarheidsdatum, de lengte van de geleidingsdraad en
het connectortype.

Een chirurgische geleidingsdraad plaatsen

Neem voor het uitvoeren van de laminectomie de volgende suggesties in
overweging:

Verricht een laminectomie één of twee vertebrale niveaus onder de
gewenste uiteindelijke locatie van het chirurgische elektrodematje.

Prepareer de plaats vrij met behulp van elektrocauterisatie.
Vermijd deperiosteren zoveel mogelijk.

Injecteer extra plaatselijke verdoving vlak voordat de paraspinale spieren
worden vrijgeprepareerd van de ruggengraat.

Op verzoek van de patiént kan extra verdoving worden toegediend.

Zorg dat de breedte van de laminectomie overeenkomt met de breedte
van het elektrodematje.

A Let op: Zorg dat de laminectomie breed genoeg is voor het

chirurgische elektrodematje. Anders moet mogelijk te veel kracht
worden gebruikt om de geleidingsdraad in de epidurale ruimte te
brengen, waardoor de geleidingsdraad beschadigd kan raken.

Als de interlaminaire ruimte te nauw is, kan het nodig zijn om een gedeelte
van het ligamentum flavum te verwijderen. Hiervoor verwijdert u
voldoende bot om plaatsing van het pasmodel mogelijk te maken.
(Hiervoor kan een rongeur nodig zijn.)

Gebruik een bipolair pincet om het epidurale vet te coaguleren, waarna
het vet kan worden verwijderd en de dura mater bloot komt te liggen.
Opmerking: Een hemilaminectomie heeft de voorkeur boven een
laminectomie omdat chirurgische geleidingsdraden zo ontworpen zijn dat
ze passen in de epidurale ruimte onder het wervellichaam.

. Introduceer voorzichtig de epidurale spatel.

a. Houd het gebogen deel van de spatel vast tussen uw vingertoppen.

b. Introduceer de spatel langzaam en zo voorzichtig mogelijk in de
epidurale ruimte langs de mediaanlijn en zorg er daarbij voor dat de
intredehoek zo klein mogelijk is.
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é Waarschuwing: Introduceer de spatel onder een kleine hoek. Een
te grote hoek kan contusie van het ruggenmerg veroorzaken.

2. Introduceer voorzichtig het pasmodel:

a. Introduceer het pasmodel in de epidurale ruimte om te controleren of
de grootte en locatie van de implantatieplaats van de geleidingsdraad
juist zijn.

b. Verwijder het pasmodel en gooi deze weg.

A Let op: Gebruik beenwas of instrumenten om de botrand van de

laminectomie glad te maken. Door scherpe randen kan de
geleidingsdraad beschadigd raken, met als gevolg intermitterende
stimulatie of stimulatieverlies.

3. Plaats de chirurgische geleidingsdraad:

a. Pak het elektrodematje vast met een atraumatisch pincet en plaats de
proximale delen van het elektrodematje voorzichtig in de epidurale
ruimte.

Opmerking: Zorg dat de stimulatie-elektroden naar de dura mater gericht

zijn.

b. Duw het elektrodematje craniaal verder totdat het gehele matje zich in
de epidurale ruimte bevindt.

c. Plaats bij bilaterale pijn de geleidingsdraad dicht bij de mediaanlijn.

4. Controleer de positie van de geleidingsdraad met behulp van
réntgendoorlichting (a.p. en lateraal).
5. Leg de positie van de middelste twee polen vast.

= Als geen afdoende paresthesiedekking wordt verkregen, wijzig dan de
instellingen van de elektroden alvorens de geleidingsdraad opnieuw te
positioneren, om zo de verplaatsingsrichting van de geleidingsdraad te
bepalen.

= Houd het twist-lock uiteinde van de proefstimulatiekabel in het steriele
veld, zodat de stimulatieparameters nogmaals kunnen worden getest
voordat de wond wordt gesloten.

Peroperatieve proefstimulatie

A Let op: Voorkom abrupte veranderingen in de stimulatie, die door
sommige patiénten als onaangenaam worden beschreven (schokken)
door:
= de parameters boven de perceptiedrempel (de amplitude waarbij de
patiént voor het eerst paresthesie ervaart) in kleine stapjes te
wijzigen;
= de amplitude tot 0,0 V te verlagen alvorens:
— de polariteit van de elektroden te veranderen;
— de proefstimulatiekabel op de proefstimulator aan te sluiten;
— de neurostimulator of proefstimulator aan te zetten.

1. Bevestig de handgrepen aan het proximale uiteinde van de verschillende
geleidingsdraden.

2. Breng de pluggen buiten het steriele veld nadat de proefstimulatiekabels
zijn aangesloten op de handgrepen van de geimplanteerde
geleidingsdraden.

Opmerkingen:

= De geleidingsdraad die overeenkomt met elektroden 0-3 is wit
gemarkeerd.

= Gebruik op de proefstimulator kanaal 1 voor elektroden 0-3 en
kanaal 2 voor elektroden 4-7.

3. Controleer eerst of de proefstimulator op OFF (uit) staat en steek dan de
plug van de proefstimulatiekabel in de juiste contactbus van de
proefstimulator.
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ﬁ Waarschuwing: Zorg dat er geen spanning op de
proefstimulatiekabel staat. Als deze te strak zit, kunnen bij tractie de
percutane onderdelen van hun plaats raken.

4. Stel de optimale stimulatieparameters vast, beginnend bij een pulsbreedte
van 210 — 240 us en een frequentie van 30 Hz.

Opmerking: Zorg dat de patiént onmiddellijk feedback kan geven.

5. Voer de amplitude op, beginnend bij 0,0 V, terwijl u de patiént gesloten
(ja/nee) vragen stelt om de perceptiedrempel (de amplitude waarbij de
patiént paresthesie begint te ervaren), de ongemakdrempel (de amplitude
waarbij de paresthesie ondraaglijk wordt voor de patiént) en de
paresthesiedekking te bepalen.

Opmerking: Als geen afdoende paresthesiedekking wordt verkregen,
wijzig dan de instellingen van de elektroden alvorens de geleidingsdraad
opnieuw te positioneren, om zo de verplaatsingsrichting van de
geleidingsdraad te bepalen.

6. Noteer in de status van de patiént de positie van de geleidingsdraad die
de juiste stimulatiedekking geeft (d.w.z. noteer de instellingen en de
respons van de patiént en voeg een réntgenbeeld van de uiteindelijke
positie van de geleidingsdraad bij).

7. Koppel de proefstimulatiekabel los van de geleidingsdraad. Laat de
proefstimulatiekabel binnen het steriele veld voor verdere parametertests
voorafgaand aan de sluiting van de wond.

ﬁ Let op: Trek niet rechtstreeks aan de kabel als u de connector los
wilt maken, aangezien dit kan leiden tot draadbreuk en
intermitterende stimulatie of stimulatieverlies.

De geleidingsdraad fixeren

A Let op: Breng geen hechtingen aan rond de geleidingsdraad of de
verlengkabel zelf, aangezien hierbij de isolatie beschadigd kan raken.

1. Bereid de fixatieplaats voor door een longitudinale incisie van 5-7 cm te
maken rondom de naald, tot op het supraspinale ligament, en voor
hemostase te zorgen.

2. Verwijder de handgrepen van de geleidingsdraden.

3. Schuif het anker over het proximale uiteinde van de geleidingsdraad en
schuif het anker zo dicht mogelijk naar de plaats waar de geleidingsdraad
de wervelkolom verlaat. Let erop dat de geleidingsdraad niet van positie
verandert.

Opmerkingen:

= Elke geleidingsdraad dient afzonderlijk te worden gefixeerd.

= Door het anker met steriel water te bevochtigen, kan het eenvoudiger
over de geleidingsdraad worden geschoven.

= Controleer bij gebruik van een twist-lock anker of het anker geopend is
alvorens het over de geleidingsdraad te schuiven. (Een anker is
geopend als de twee delen een hoek van 90° met elkaar maken.)

4. Gebruik 2-0 niet-resorbeerbaar hechtdraad (b.v. zijde of bepaalde soorten
gevlochten polyesterdraad) om het anker te fixeren.
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ALet op:

= Gebruik geen hechtdraad van polypropyleen op onderdelen van
siliconenrubber. Polypropyleen kan dergelijke onderdelen
beschadigen, wat kan resulteren in onjuist of niet functioneren
van het onderdeel.
= Trek de hechtingen rond het anker of het connectorhoesje niet
te strak aan. Te strakke hechtingen kunnen het onderdeel
beschadigen.
Bij gebruik van het twist-lock anker: Hecht het geopende anker aan
het supraspinale ligament of de diepe fascie. Draai de ongehechte
delen voorzichtig parallel aan elkaar zodat het anker gesloten en de
geleidingsdraad vergrendeld is.

ALet op: Controleer of het anker vergrendeld is. Als dit niet het
geval is, is de geleidingsdraad niet gestabiliseerd en kan deze
verschuiven.
Opmerking: Als de geleidingsdraad enigszins moet worden
verplaatst, open het anker dan en vergrendel het weer na de
verplaatsing.

Bij gebruik van het EZ anker: Het anker kan op de juiste lengte
worden afgesneden. Maak een hechting, haal de hechtdraad over het
anker en maak nog een hechting. Zet minimaal vier hechtingen. Hecht
het anker aan het supraspinale ligament of de diepe fascie.

Bij gebruik van het gevleugelde anker: Breng hechtingen aan in de
groeven van het anker en trek ze goed aan. Op deze wijze wordt de
geleidingsdraad aan het anker gefixeerd. Hecht het anker vervolgens
aan het supraspinale ligament of de diepe fascie.

Opmerking: Laboratoriumproeven hebben uitgewezen dat het
injecteren van medische siliconenlijm tussen het anker en de
geleidingsdraad na het aanbrengen van de hechtingen, de hechting
tussen anker en geleidingsdraad extra versterkt.

5. Controleer de proefstimulatieparameters om te zien of de geleidingsdraad
niet verschoven is: sluit de proefstimulatiekabel aan op de handgreep van
de geleidingsdraad en verbind vervolgens de kabelplug met de
proefstimulator. Als de geleidingsdraad verschoven is, corrigeer dan de
positie.

De percutane verlengkabels tunnelen

1. Nadat u het tunneltraject heeft gesimuleerd, brengt u markeringen aan op
de huid van de patiént op de plaats waar de verlengkabels op de
geleidingsdraden moeten worden aangesloten en op de plaats waar de
percutane verlengkabels het lichaam worden uitgeleid (uittredingsplaats).
De uittredingsplaatsen dienen gesitueerd te zijn aan de
tegenovergestelde zijde van de plaats waar de neurostimulator moet
komen, en ten minste 10 cm lateraal. (De neurostimulator dient te worden
geplaatst aan de tegenovergestelde zijde van het lichaam als waar een
ander actief hulpmiddel is geimplanteerd, en bij voorkeur aan de
rechterzijde van het lichaam, om ruimte te laten voor eventuele
toekomstige plaatsing van een pacemaker of defibrillator aan de
linkerzijde van het lichaam.)
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A Let op:

= Let er bij het tunnelen van de verlengkabel op dat deze niet
scherp gebogen of geknikt raakt, aangezien dit tot draadbreuk
kan leiden. Als de draad breekt, kan het circuit onderbroken
raken, wat kan leiden tot stimulatieverlies of niet functioneren
van het onderdeel, waardoor operatieve vervanging
noodzakelijk wordt.

= Wanneer er twee geleidingsdraden worden geimplanteerd,
plaatst u de geleidingsdraden en verlengkabels zodanig dat er
zo min mogelijk afstand tussen blijft (Afbeelding 2). Als de
geleidingsdraden en verlengkabels in een lus worden gelegd
en de patiént wordt blootgesteld aan bepaalde bronnen van
elektromagnetische straling (zoals een diefstaldetector), kan
de patiént een tijdelijke toename van de stimulatie ervaren,
hetgeen door sommige patiénten wordt beschreven als
onaangenaam (schokken).

Juist A\ J
\—

Onjuist

Afbeelding 2. Traject voor twee geleidingsdraden en verlengkabels

. Nadat u de tunnelaar in elkaar heeft gezet, maakt u een incisie bij de

uittredingsplaats van elke verlengkabel.

. Begin bij de uittredingsplaats en tunnel onderhuids naar de incisieplaats

van de geleidingsdraad.

Opmerkingen:

= Diep tunnelen is niet gewenst.

= Vermijd de lage thoraxribben.

= Als de tunnelaar niet lang genoeg is om de plaats te bereiken waar de
verlengkabel op de geleidingsdraad moet worden aangesloten, maak
dan een tussenliggende incisie.

. Creéer met behulp van stompe dissectie een tunnel naar de plaats waar

de verlengkabel op de geleidingsdraad moet worden aangesloten.

. Bind een hechting aan de handgreep van de percutane verlengkabel en

trek de verlengkabel voorzichtig door de doorvoerbuis naar de
uittredingsplaats.

De percutane verlengkabels aansluiten op de geleidingsdraden

AN

Let op: Verwijder eventueel lichaamsvocht en maak alle aansluitingen
droog voordat de onderdelen op elkaar worden aangesloten. Als er vocht
op de aansluitingen achterblijft, kan dit leiden tot stimulatie op de
aansluitplaats, of tot intermitterende stimulatie of stimulatieverlies.

. Nadat u de handgreep heeft verwijderd van de geleidingsdraad, schuift u

het connectorhoesje met de smalle opening eerst over de
geleidingsdraad. Zorg dat de geleidingsdraadcontactpunten zichtbaar
zijn.
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Opmerking: Spoel het connectorhoesje met een niet-ionische
antibiotica-oplossing. Droog de binnenkant van het hoesje af.

2. Veeg de geleidingsdraad en de stelschroefconnector van de verlengkabel
af met een steriel gaasje. Gebruik zo nodig steriel water of een niet-
ionische antibiotica-oplossing. Droog alle aansluitingen af.

3. Steek de geleidingsdraadconnector geheel in de stelschroefconnector
van de verlengkabel.

Opmerking: De verschillende contactpunten moet zich recht onder de
verschillende stelschroeven bevinden.

4. Draai de stelschroeven aan om het elektrische circuit te sluiten.

A Let op: Voorkom dat de stelschroeven van de stelschroefconnector

te strak worden aangedraaid. Bij te strak aandraaien kan schade aan
de contactpunten ontstaan, waardoor een onderbroken circuit of
kortsluiting kan optreden, met als gevolg intermitterende stimulatie of
stimulatieverlies.

5. Controleer of de aansluiting goed werkt door nogmaals te
proefstimuleren.

6. Schuif het connectorhoesje over de aansluiting tussen geleidingsdraad en
verlengkabel en breng vervolgens een hechting aan rond het brede
uiteinde van de aansluiting.

Opmerking: Plaats geen hechtdraad rond het smalle uiteinde van het
connectorhoesije.

7. Trek de verbinding tussen geleidingsdraad en verlengkabel voorzichtig via
de tunnel naar de plaats waar deze aansluiting moet komen te zitten.

A Let op:

= Trek de geleidingsdraad of de verlengkabel niet strak. Geef de
geleidingsdraad en de verlengkabel voldoende ruimte,
rekening houdend met bewegingen van de patiént. Strak
trekken van de geleidingsdraad of de verlengkabel kan leiden
tot een onderbroken circuit of kortsluiting, of tot migratie van de
geimplanteerde onderdelen.

= Rol het overtollige deel van de geleidingsdraad op tot een
ronde lus met een diameter van meer dan 2 cm. Vermijd een
U-vormige lus of bocht (Afbeelding 3). Een ronde lus
vermindert de kans op elektromagnetische interferentie en de
gevolgen daarvan, en voorkomt knikken of beschadigingen van
de geleidingsdraad.

(N

Afbeelding 3. Het overtollige deel van de geleidingsdraad oprollen

8. Nadat u de doorvoerbuis voorzichtig uit de tunnel heeft verwijderd,
controleert u of de positie van de geleidingsdraad en het stimulatiepatroon
ongewijzigd zijn.
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9. Sluit de incisie voor de geleidingsdraad en de uittredingsplaats van de
verlengkabel, waarbij u de percutane verlengkabel opgerold onder een
dekverband laat zitten en de handgreep buiten het verband uit laat steken.

10. Sluit de proefstimulatiekabel aan op de percutane verlengkabel, zodat de
proefstimulatiekabel beschikbaar is voor een postoperatieve
proefstimulatie.
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Spiegazione dei simboli sulle etichette del prodotto o della
confezione
Vedere il prodotto appropriato per sapere quali sono i simboli applicabili

Aprire qui

Lunghezza dell’elettrocatetere

Eo.

Non riutilizzare

® | o

Sterilizzazione: ossido di etilene

Attenzione: vedere i documenti allegati.

Data di fabbricazione

Non usare dopo il

HE&I

Temperatura di conservazione

Numero di lotto

Conformité Européenne (Conformita Europea).

C € Questo simbolo significa che I'apparecchio &
0123 conforme alla Direttiva Europea AIMD 90/385/CEE.

A Esclusivamente per il mercato statunitense

C
[2)
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Fare riferimento al foglietto illustrativo per le indicazioni e le relative
informazioni.

Per informazioni su controindicazioni, avvertenze, precauzioni,
riepilogo degli effetti indesiderati, individualizzazione della cura,
selezione dei pazienti, utilizzo su popolazioni specifiche,
risterilizzazione e smaltimento dei componenti, consultare I'apposito
foglietto illustrativo contenente le informazioni per i medici.

Per la scelta del neurostimolatore, il calcolo della durata della batteria e
le specifiche tecniche del modello di neurostimolatore utilizzato,
consultare le sezioni Idoneita del sistema, Durata della batteria e
Specifiche nel manuale di riferimento fornito unitamente alla scheda del
software.

Consultare il foglietto con il riepilogo delle informazioni cliniche
fornito unitamente al neurostimolatore per le informazioni relative ai
risultati degli studi clinici inerenti il sistema di neurostimolazione e
l'individualizzazione del trattamento.
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Descrizione del dispositivo

Lelettrocatetere articolato 2x4 modello 3999 della Medtronic fa parte di un
sistema di neurostimolazione per la terapia del dolore.

Contenuto della confezione

Elettrocatetere

Estensioni percutanee (2)

Manicotti di ancoraggio (8)

Guaine del connettore (2)

Paletta epidurale

Palettina dell’elettrocatetere

Cavi per lo screener (2)

Impugnature (3)

Accessori per la tunnellizzazione: asta di tunnellizzazione, punta di
tunnellizzazione, tubi (filtri passanti)
Cacciavite torsiometrico

Documentazione

Scheda della garanzia (solo per gli USA)
Modulo di registrazione (solo per gli USA)

Specifiche del dispositivo

L'elettrocatetere & dotato di elettrodi sull'estremita distale; le estremita
prossimali si adattano a due connettori a quattro conduttori.
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Tabella 1. Specifiche del dispositivo? per gli elettrocateteri modello 3999:

Descrizione Modello 3999

Connettore Quadripolare, in linea

Resistenza del conduttore®® <129 O (30 cm)
<260 Q (60 cm)

Lunghezza 10-100 cm

Diametro 1,3 mm

Estremita distale:

Numero di elettrodi 8

Forma degli elettrodi
Dimensione degli elettrodi

Rettangolare
2,4 mm x 3,8 mm

Area dell’elettrodo stimolante 9,1 mm?
Intervallo elettrodi (da un’estremita
all’altra)
orizzontale 3,3 mm
verticale 3,5 mm
Lunghezza dell’elettrodo a piattina 41,4 mm
Larghezza dell’elettrodo a piattina 9,9 mm
Spessore dell’elettrodo a piattina 1,8 mm
Estremita prossimale:
Lunghezza del contatto 2,3mm
dell'elettrocatetere
Distanza del contatto 4,3 mm
dell'elettrocatetere
Distanza del contatto 15,2 mm
dell'elettrocatetere
Distanziatori dei connettori
per elettrodi 0 - 3 bianco
per elettrodi 4 - 7 trasparente
Lunghezza dell'impugnatura 40,0 mm

»

Tutti i valori sono approssimativi.

-

°

Resistenza elettrica solo di questo dispositivo.
La resistenza viene riportata per i 2 modelli standard. La resistenza & proporzionale alla

lunghezza: a lunghezze maggiori corrisponde una resistenza superiore che puo limitarne

I'ampiezza.
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Tabella 2. Materiale dei componenti del kit modello 3999.

Componente Materiale Contatto del
materiale con il
tessuto umano

Elettrocatetere

Filo del conduttore MP35N No
Rivestimento isolante del filo Fluoropolimero No
del conduttore Si
Elettrodi Platino-Iridio Si
Elettrodo a piattina Gomma al silicone con
piastra in poliestere a Si
maglie Si
Rivestimento isolante Poliuretano
Connettore prossimale MP35N
Estensioni percutanee
Filo del conduttore Acciaio inossidabile Si
Rivestimento isolante del filo Fluoropolimero Si
del conduttore Si
Impugnatura Resina acetalica Si
Rivestimento isolante Gomma siliconica Si
Blocchi connettore con viti di Acciaio inossidabile Si
arresto
Viti di arresto Titanio
Manicotti di ancoraggio
Ancoraggio a scatto Polisolfone Si
Due ali, tre ali Gomma siliconica Si
EZ Gomma siliconica Si

Guaine del connettore Gomma siliconica Si

Paletta epidurale Resina acetalica Si

Palettina dell’elettrocatetere Gomma siliconica Si

Cavi per lo screener

Connettore Policarbonato Si
Cavo Gomma Si
Impugnatura mandrino Resina acetalica Si
Cacciavite torsiometrico _ .
Impugnatura Polimero Si
Asta Acciaio inossidabile Si

Accessori per la tunnellizzazione

Asta di tunnellizzazione Acciaio inossidabile Si
Punta di tunnellizzazione Acciaio inossidabile Si
Tubi (filtri passanti) Fluoropolimero Si
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Istruzioni per I'uso: stimolazione del midollo
spinale

| medici impiantatori devono conoscere bene le procedure di accesso epidurale
e devono aver letto e compreso tutti i foglietti illustrativi dei prodotti.

Attenzione:

= Non piegare, attorcigliare o allungare I'elettrocatetere od il corpo di
estensione in quanto il componente potrebbe subire dei danni.

= Utilizzare solo pinze con punte in gomma sul corpo
dell'elettrocatetere. Non utilizzare strumenti affilati (quali pinze
emostatiche) che potrebbero intaccare o tagliare l'isolante.

= Non utilizzare soluzioni saline od altri fluidi ionici sui connettori in
quanto potrebbero causare dei cortocircuiti.

& Avvertenza: non € possibile garantire la sicurezza e I'efficacia di questo

elettrocatetere se usato con piu di un neurostimolatore. Se questo
elettrocatetere viene collegato a piu di un neurostimolatore, potrebbero
verificarsi danni al tessuto neurale.

Preparazione per l'intervento

Prima di aprire la confezione dell'elettrocatetere, verificare il numero del
modello, la data di scadenza, la lunghezza dell'elettrocatetere ed il tipo di
connettore.

Inserimento di un elettrocatetere chirurgico

Attenersi ai suggerimenti riportati di seguito durante I'esecuzione di una
laminotomia:
= Eseguire una laminotomia 1 o 2 vertebre piu in basso rispetto alla
posizione finale in cui si desidera inserire la piattina dell’elettrocatetere
chirurgico.
= Usare un elettrocauterio per eseguire la dissezione.
= Evitare lo scollamento subperiosteo affinché il campo operatorio resti
chiaramente visibile.
= Iniettare una dose aggiuntiva di anestesia locale immediatamente prima
che i muscoli paraspinali si distacchino dalla colonna vertebrale.
= Lanestesia aggiuntiva dovrebbe essere somministrata solo dietro
richiesta specifica del paziente.
= Lapertura praticata per la laminotomia deve corrispondere alla larghezza
della piattina dell’elettrocatetere.

A Attenzione: assicurarsi che la laminotomia sia abbastanza grande

da contenere I'elettrocatetere chirurgico a piattina. In caso contrario,
potrebbe essere necessario spingere I'elettrocatetere nello spazio
epidurale con possibili danni al dispositivo.

= Se lo spazio interlamellare & troppo piccolo, usare strumenti che
consentano il rilevamento del legamento giallo e rimuovere una porzione
di osso sufficiente per I'inserimento della palettina dell’elettrocatetere
(Durante I'esposizione, potrebbe essere necessario usare una pinza
ossivora).

= Usare un forcipe bipolare per raccogliere e coagulare il grasso epidurale
in modo da rimuoverlo, esponendo la dura madre.
Nota: e preferibile effettuare un’emilaminotomia al posto di una
laminotomia in quanto gli elettrocateteri chirurgici sono progettati per
l'inserimento nello spazio epidurale sottostante le vertebre.

1. Inserire con attenzione la paletta epidurale.
a. Sorreggere con le dita la porzione curva della paletta epidurale.
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b. Procededendo lentamente ed esercitando una forza minima,
introdurre la paletta epidurale nello spazio epidurale lungo la linea
mediana guidandone l'introduzione in modo da ottenere la minore
inclinazione di approccio possibile.

C Avvertenza: introdurre la paletta epidurale con un'inclinazione
minima. Un’angolazione troppo ampia potrebbe causare contusioni
al midollo spinale.

2. Introdurre con attenzione la palettina dell'elettrocatetere:

a. Introdurre la palettina dell'elettrocatetere nello spazio epidurale per
preparare lo spazio e la posizione adatti per I'inserimento
dell’elettrocatetere.

b. Rimuovere e gettare via la palettina dell’elettrocatetere.

A Attenzione: usare cera per ossa o gli strumenti appropriati per

levigare la parte appuntita dell’osso per la laminotomia. Le estremita
appuntite possono danneggiare I'elettrocatetere e impedire la
stimolazione o renderla intermittente.

3. Posizionare I'elettrocatetere chirurgico.

a. Usando pinze con punte in gomma per maneggiare la piattina
dell’elettrocatetere, posizionare con attenzione i segmenti prossimali
della piattina nello spazio epidurale.

Nota: assicurarsi che gli elettrodi stimolanti siano posizionati di fronte alla

dura madre.

b. Fare avanzare la piattina dell’elettrocatetere verso I'estremita cefalica
fino al suo completo inserimento nello spazio epidurale.

c. Per il dolore bilaterale, posizionare I'elettrocatetere vicino alla linea
mediana.

4. Verificare la posizione dell’elettrocatetere mediante una fluoroscopia

(viste antero-posteriore e laterale).

5. Registrare la posizione degli elettrodi bipolari centrali.

= Se non si ottiene una buona copertura della parestesia, cambiare le
impostazioni degli elettrodi prima di riposizionare I'elettrocatetere per
confermare la direzione dello spostamento dell'elettrocatetere.

= Lasciare I'estremita elicoidale del cavo per lo screening in campo
sterile per testare nuovamente i parametri della stimolazione prima
della chiusura.

Stimolazione di prova in modalita intraoperatoria

A Attenzione: per evitare una variazione improvvisa nella stimolazione,
descritta da alcuni pazienti come stimolazione sgradevole (sensazione di
sobbalzo o scossa):
= Programmare le modifiche ai parametri in maniera graduale al di
sopra della soglia di percezione (il valore di ampiezza al quale il
paziente percepisce per la prima volta la parestesia).
= Diminuire 'ampiezza a 0,0 V prima di:
— cambiare le polarita dell'elettrodo;
— collegare il cavo dello screener allo screener;
— accendere il neurostimolatore o lo screener.

1. Collegare le impugnature all’estremita prossimale di ciascun corpo
dell’elettrocatetere.
2. Dopo aver collegato i cavi dello screener all'elettrocatetere impiantato,
fare uscire le estremita con lo spinotto fuori dal campo sterile.
Note:
= |l corpo dell’elettrocatetere corrispondente all'intervallo 0-3 &
contraddistinto da un segno bianco.
= Sullo screener, usare il canale 1 per gli elettrodi 0-3 e il canale 2 per gli
elettrodi 4-7.
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3. Dopo aver verificato che lo screener sia SPENTO, collegare lo spinotto del
cavo dello screener alla presa corrispondente sullo screener.

ﬁ Avvertenza: tenere il cavo dello screener adeguatamente allentato.
In caso contrario, se il cavo viene tirato, i componenti percutanei
potrebbero venire estratti dal loro sito.

4. |dentificare i parametri di stimolazione ottimali, iniziando con una durata
dell'impulso di 210 — 240 ps ed una frequenza di 30 Hz.

Nota: assicurarsi che il paziente possa fornire un feedback immediato.

5. Aumentare I'ampiezza iniziando da 0,0 V mentre si rivolgono al paziente
domande volte ad identificare la soglia di percezione (I'ampiezza alla
quale il paziente percepisce per la prima volta la parestesia), la soglia di
disagio (I'ampiezza alla quale la parestesia supera la tolleranza del
paziente) e la copertura della parestesia.

Nota: se non si ottiene una buona copertura della parestesia, cambiare le
impostazioni degli elettrodi prima di riposizionare I'elettrocatetere per
confermare la direzione dello spostamento dell'elettrocatetere.

6. Nella cartella del paziente, documentare la posizione dell'elettrocatetere
che ha fornito una copertura di stimolazione adeguata (ossia, registrare le
impostazioni e le risposte del paziente e includere unimmagine
fluoroscopica della posizione finale dell'elettrocatetere).

7. Scollegare il cavo dello screener dall'elettrocatetere. Lasciare il cavo dello
screener in campo sterile per testare altri parametri prima della chiusura.

C Attenzione: non tirare direttamente il cavo per scollegare il
connettore in quanto cio potrebbe causare la rottura del filo e una
stimolazione inadeguata o discontinua.

Ancoraggio dell'elettrocatetere

ﬁ Attenzione: non eseguire legature attorno all'elettrocatetere o al corpo di
estensione per non danneggiare il rivestimento isolante.

1. Preparare il sito di ancoraggio praticando un'incisione di 5 — 7 cm attorno
all'asta dell'ago, dissezionando il legamento sopraspinoso e stabilendo
un'emostasi.

2. Scollegare le impugnature da ciascun corpo dell'elettrocatetere.

3. Fare scorrere il manicotto di ancoraggio sull'estremita prossimale di
ciascun corpo dell'elettrocatetere e continuare a fare scorrere il manicotto
di ancoraggio verso il basso quanto piu possibile vicino al punto in cui il
corpo dell'elettrocatetere emerge dalla colonna vertebrale. Fare
attenzione a non spostare l'elettrocatetere.
Note:
= Ciascun corpo dell’elettrocatetere dovrebbe essere ancorato
separatamente.
= |l manicotto di ancoraggio pud essere lubrificato con acqua sterile.
= Se si utilizza un manicotto di ancoraggio a scatto, assicurarsi che sia
sbloccato prima di farlo scorrere sul corpo dell'elettrocatetere (Un
manicotto di ancoraggio sbloccato € piegato in modo tale che le due
parti formino un angolo di 90°).
4. Utilizzare una sutura non assorbibile 2-0 (seta o alcuni tipi poliestere a
maglie) per fissare il manicotto di ancoraggio.
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Attenzione:
= Non utilizzare materiale di sutura in polipropilene o componenti
in silicone. Il polipropilene pud danneggiare il componente
provocandone il malfunzionamento.

= Non serrare eccessivamente le legature al manicotto di
ancoraggio od alla guaina del connettore. Legature troppo
strette possono danneggiare il componente.

Per il manicotto di ancoraggio a scatto: suturare il manicotto di
ancoraggio sbloccato al legamento sopraspinoso o alla fascia
profonda. Spingere e ruotare delicatamente la parte non suturata in
modo che le parti siano chiuse e parallele. Quando le due parti sono
chiuse, il manicotto di ancoraggio € bloccato e I'elettrocatetere fissato
in posizione.

AAttenzione: accertarsi che il manicotto di ancoraggio sia

bloccato. Un manicotto di ancoraggio sbloccato rende instabile
I'elettrocatetere e potrebbe causare lo spostamento di
quest'ultimo.

Nota: se € necessario modificare leggermente la posizione
dell’elettrocatetere, sbloccare il manicotto di ancoraggio per
riposizionare l'elettrocatetere e quindi bloccare nuovamente il
manicotto di ancoraggio.

Per il manicotto di ancoraggio EZ: il manicotto di ancoraggio pud
essere tagliato e adeguato alla lunghezza desiderata. Eseguire una
legatura, fare passare la sutura intorno al manicotto di ancoraggio ed
eseguire un'altra legatura. Applicare almeno quattro suture. Suturare il
manicotto di ancoraggio al legamento sopraspinoso od alla fascia
profonda.

Per un manicotto di ancoraggio con ali: fissare le legature attorno
alle scanalature nella parte centrale del manicotto di ancoraggio per
fissarlo all'elettrocatetere. Quindi, suturare il manicotto di ancoraggio al
legamento sopraspinoso o alla fascia profonda.

Nota: alcune prove di laboratorio hanno dimostrato che I'iniezione di
adesivo clinico al silicone tra il manicotto di ancoraggio e
I'elettrocatetere, dopo avere eseguito le legature, aumenta la forza di
fissaggio tra i due componenti.

5. Verificare i parametri della stimolazione di prova per assicurarsi che
I'elettrocatetere non si sia spostato: collegare le impugnature ad ogni
elettrocatetere, collegare i cavi dello screener alle impugnature
dell'elettrocatetere, quindi collegare gli spinotti del cavo dello screener allo
screener. Se l'elettrocatetere si & spostato, riposizionarlo.

Tunnellizzazione delle estensioni percutanee

1. Dopo aver simulato il canale della tunnellizzazione, marcare i due canali
per ciascun corpo dell’elettrocatetere sulla pelle del paziente nei punti di
connessione dell’estensione dell’elettrocatetere e nei punti di uscita delle
estensioni percutanee (punti di uscita). | punti di uscita devono trovarsi sul
lato opposto rispetto a quelli intesi per il neurostimolatore e ad una
distanza laterale di almeno 10 cm (Il neurostimolatore deve essere
inserito nella parte opposta del corpo rispetto ad un altro dispositivo attivo
impiantato e preferibilmente sul lato destro del corpo per consentire
l'inserimento futuro di eventuali dispositivi cardiaci sul lato sinistro del
paziente).
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Attenzione:

= Quando si inserisce l'estensione, evitare curve strette o
piegature che potrebbero rompere i fili. Eventuali fili rotti
possono creare un circuito aperto, con conseguente perdita
della stimolazione o guasto dei componenti, rendendo
pertanto necessaria la sostituzione chirurgica.

= Quando vengono impiantati due elettrocateteri, instradare le
estensioni degli elettrocateteri in modo che lo spazio tra gli
stessi sia ridotto al minimo (Figura 2). Se I'elettrocatetere e
I'estensione vengono instradati in un anello ed il paziente viene
esposto a fonti di interferenza elettromagnetica (ad esempio,
dispositivi antifurto), il paziente pud percepire un momentaneo
aumento della stimolazione che alcuni pazienti hanno descritto
come una stimolazione spiacevole (sensazione di sobbalzo o
di shock).

Corretto E J
41‘—’
(—

Errato

Figura 2. Instradamento di due elettrocateteri ed estensioni.

. Dopo aver montato gli strumenti per la tunnellizzazione, eseguire

un'incisione nei punti di uscita.

. Iniziare da ciascun punto di uscita ed eseguire una tunnellizzazione

sottocutanea fino all'incisione dell'elettrocatetere.

Note:

= Evitare una tunnellizzazione profonda.

= Evitare le costole toraciche inferiori.

= Se il tunnellizzatore non si estende oltre il sito di connessione tra
I'elettrocatetere e I'estensione, eseguire un'incisione intermedia.

. Procedere allo scollamento per formare un tunnel fino al punto di

connessione tra l'elettrocatetere e I'estensione.

. Dopo aver eseguito una legatura all'impugnatura di ciascuna estensione

percutanea, tirare delicatamente I'estensione attraverso i filtri passanti
verso il sito di uscita.

Collegamento delle estensioni percutanee all'elettrocatetere

JAN

Attenzione: prima di collegare i componenti, eliminare tutti i fluidi
corporei ed asciugare tutte le connessioni. La presenza di fluidi nella
connessione puo determinare una stimolazione in corrispondeza del
punto di connessione, una stimolazione intermittente o la perdita di
stimolazione.

. Dopo aver scollegato I'impugnatura da ciascun elettrocatetere, fare

scivolare la guaina del connettore sul corpo di ciascun elettrocatetere con
I'estremita aperta della guaina rivolta all'infuori in modo da esporre i
contatti dell'elettrocatetere.
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Nota: irrigare la guaina del connettore con una soluzione antibiotica non
ionica. Asciugare l'interno della guaina.

2. Asciugare il corpo dell'elettrocatetere e la giunzione del connettore a viti
dell'estensione con una garza sterile. Se necessario, utilizzare acqua
sterile (United States Pharmacopeia [USP]) o una soluzione antibiotica
non ionica. Fare asciugare tutte le connessioni.

3. Inserire completamente il connettore dell'elettrocatetere nella giunzione
del connettore a viti dell'estensione.

Nota: ogni elettrocatetere deve essere allineato alla corrispondente vite di
arresto sottostante.

4. Stringere le viti di arresto per completare il circuito elettrico con i contatti
dell'elettrocatetere.

A Attenzione: non stringere eccessivamente le viti di arresto

dell'estensione. Se si stringono eccessivamente le viti di arresto
dell'estensione, & possibile che i contatti dell'elettrocatetere
subiscano danni e causino un circuito aperto o un corto circuito che
potrebbe risultare in una stimolazione intermittente o nella perdita
della stimolazione.

5. Confermare l'integrita della connessione ricontrollando lo schema di
stimolazione.

6. Dopo aver fatto scorrere la guaina del connettore su ciascuna
connessione tra |'elettrocatetere e I'estensione, eseguire una legatura
attorno all'estremita larga della connessione.

Nota: non suturare I'estremita stretta della guaina del connettore.

7. Tirare con attenzione la connessione tra I'elettrocatetere e I'estensione
attraverso il tunnel fino ai punti di connessione tra l'elettrocatetere e
I'estensione.

Attenzione:

= Non tirare l'elettrocatetere o |'estensione. Allentare
leggermente l'elettrocatetere o I'estensione per agevolare i
movimenti del paziente. Tirando |'elettrocatetere o I'estensione
puo verificarsi un circuito aperto o un cortocircuito o la
migrazione dei componenti impiantati.

= Arrotolare il corpo dell'elettrocatetere in eccesso formando un
anello circolare con diametro superiore a 2 cm. Non piegare
né arrotolare a U la parte eccedente dell’elettrocatetere
(Figura 3). Un anello circolare riduce la possibilita di
interferenze elettromagnetiche e ne limita le conseguenze;
impedisce inoltre eventuali strozzature o danni al corpo
dell'elettrocatetere.

N

\>

Figura 3. Come avvolgere I'elettrocatetere in eccesso.
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8. Dopo aver rimosso con attenzione il filtro passante dal tunnel, verificare
che la posizione dell'elettrocatetere e lo schema di stimolazione non
abbiano subito modifiche.

9. Chiudere l'incisione dell'elettrocatetere e il sito di uscita dell'estensione
percutanea, lasciando i fili dell'estensione percutanea arrotolati sotto un
bendaggio con l'impugnatura che fuoriesce dal bendaggio.

10. Collegare il cavo dello screener all'estensione percutanea in modo che il
cavo dello screener sia disponibile per i trial di prova.
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Forklaring av symboler pa férpackningsetiketten
Tillampliga symboler framgar av respektive produkt.

‘% Oppna har

Elektrodlangd

Eo.

Endast fér engadngsbruk

® |

STERILE Sterilisering: etylenoxidgas

Obs! Se medféljande dokumentation.
Tillverkningsdatum
Far anvandas till och med

Férvaringstemperatur

HMEe

LOT Lotnummer

Conformité Européenne (europeisk standard).

Symbolen anger att utrustningen helt uppfyller
Radets direktiv AIMD 90/385/EEG.

2
S

Galler endast i USA

C
w
>
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Medtronic® &r ett varumérke som tillhér Medtronic, Inc.
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Innehallsférteckning

Beskrivning av enheten 97
Foérpackningens innehall 97
Specifikationer 97

Bruksanvisning: ryggmaérgsstimulering, SCS 101
Operationsférberedelser 101
Placering av en kirurgisk elektrod 101
Intraoperativ teststimulering 102
Bussning av elektroden 103
Tunnelering av de perkutana férlangningskablarna 104
Anslutning av de perkutana férlangningskablarna till elektroden 105

Se listan 6ver indikationer och relaterad information.

Information om kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder,
summering av biverkningar, individualisering av behandling, patientval,
anvandning inom vissa befolkningsgrupper, omsterilisering och
kassering av komponenter finns att lasa i tillamplig broschyr med
information fér ordinerande lékare.

Information om val av nervstimulator, berékningar av batteriets
livslangd och nervstimulatorns séarskilda specifikationer finns i
referensmanualen Systemets lamplighet, batteriets livsldngd,
specifikationer som medfdljer mjukvaruapplikationskortet.

Information om resultat fran kliniska studier av
nervstimulerinssystem och individualisering av behandlingen finns i
broschyren med kliniska sammanfattningar som medféljer
nervstimulatorn.
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Beskrivning av enheten

Medtronic elektrod 2x4 med gangjarn modell 3999 &r en del av ett
nervstimuleringssystem fér smartbehandling.

Forpackningens innehall

Elektrod

Perkutana férlangningskablar (2)
Bussningar (8)

Konnektorskydd (2)

Elevatorium

Elektrodattrapp

Testkablar (2)

Handtag (3)

Tunneleringsverktyg: tunneleringsrér, tunneleringsspets, rér
(genomgéngsror)

Torxmejsel

Produktdokumentation

Garantikort (endast USA)
Registreringsblankett (endast USA)

Specifikationer

Elektroden har elektrodpoler i den distala &nden. De proximala &ndarna passar
i tva konnektorer med fyra ledare.
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Tabell 1. Specifikationer® fér elektrodmodell 3999.

Beskrivning Modell 3999
Konnektor Fyrpolig, inbyggd
Ledarresistans®® <129 Q (30 cm)
<260 Q (60 cm)
Léngd 10-100 cm
Diameter 1,3 mm
Distal &nde:
Antal elektrodpoler 8
Elektrodpolernas form Rektangular
Elektrodpolernas storlek 2,4 mm x 3,8 mm
Elektrodstimuleringsomrade 9,1 mm?
Mellanrum mellan elektroder (kant
till kant)
in-line-mellanrum 3,3 mm
mellanrum mellan raderna 3,5 mm
Elektrodplattans langd 41,4 mm
Elektrodplattans bredd 9,9 mm
Elektrodplattans tjocklek 1,8 mm
Proximal &nde
Elektrodanslutningens langd 2,3 mm
Mellanrum mellan 4,3 mm
elektrodanslutningar
Elektrodanslutningarnas avstand 15,2 mm
Konnektoravstandshallare
for elektrodpolerna 0-3 vit
for elektrodpolerna 4-7 genomskinlig
Handtagets langd 40,0 mm

o

Samtliga matt ar ungefarliga.

Elektrisk resistans endast for denna enhet.

Resistans visas for 2 standardmodeller. Resistansen ar proportionell mot langden: langa
langder har hogre resistans, vilket kan begransa amplituden.

o

°
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Tabell 2. Material i komponenterna i modell 3999-paketet.

Komponent Material Material i
kontakt med
human véavnad

Elektrod

Ledartrad MP35N Nej

Ledarisolering Fluorpolymer Nej

Elektrodpoler Platina-iridium Ja

Elektrodplatta Silikongummi med Ja

plattnat av polyester

Isolering Polyuretan Ja

Proximal konnektor MP35N Ja
Perkutana férlangningskablar

Ledartrad Rostfritt stal Ja

Ledarisolering Fluorpolymer Ja

Handtag Acetalplast Ja

Isolering Silikongummi Ja

Kontaktblock fér fastskruvar Rostfritt stal Ja

Féastkruvar Titan Ja
Bussningar

Vridlas Polysulfon Ja

Tva vingar, tre vingar Silikongummi Ja

EZ Silikongummi Ja
Konnektorskydd Silikongummi Ja
Elevatorium Acetalplast Ja
Elektrodattrapp Silikongummi Ja
Testkablar

Konnektor Polykarbonat Ja

Kabel Gummi Ja
Mandrinhandtag Acetalplast Ja
Torxmejsel

Handtag Polymer Ja

Skaft Rostfritt stal Ja
Tunneleringsverktyg

Tunneleringsrér Rostfritt stal Ja

Tunneleringsspets Rostfritt stal Ja

R&r (genomgangsror) Fluorpolymer Ja
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Bruksanvisning: ryggmaérgsstimulering, SCS

Lakare som utfér implantationen ska ha erfarenhet av
epiduralingangsférfaranden och vara vél fértrogen med all produktmarkning.

A Varningar:

A\

= Elektrodens eller férlangningskabelns kropp far inte béjas, vridas
eller strackas, eftersom det kan skada komponenten.

= Anvénd endast pincett med gummispetsar pa elektrodkroppen.
Instrument med vassa kanter (t.ex. peang) som kan géra hack i eller
skéra av isoleringen far inte anvandas.

= Koksaltlésning eller andra joniska véatskor far inte anvandas vid
anslutningar, eftersom de kan orsaka kortslutning.

Varning: Denna elektrods sakerhet och effektivitet har inte faststallts for
anvandning tillsammans med mer &n en nervstimulator. Om denna
elektrod ansluts till mer &n en nervstimulator kan nervvavnad skadas.

Operationsférberedelser

Kontrollera modellnumret, "anvénds-fére”-datumet, elektrodlangden och
konnektortypen innan elektrodférpackningen éppnas.

Placering av en kirurgisk elektrod
Beakta foljande rad nar du utfér laminotomin:

Utfér en laminotomi 1-2 kot mellanrum under den énskade slutliga
platsen fér den kirurgiska elektrodplattan.

Anvéand koagulerande diatermi nar du dissekerar stéllet.

Undvik att frildgga material under benhinnan fér att halla operationsstallet
fritt.

Injicera ytterligare lokalbeddvningsmedel strax innan du frigér de
paraspinala musklerna fran ryggraden.

Ytterligare beddévning ska tillféras frikostigt efter patientens dnskemal.
Make the laminotomy width consistent with the lead paddle’s width.

A Varning: Kontrollera att laminotomin ar sa bred att den kirurgiska

elektrodplattan far plats. Om detta férbises kan det handa att
elektroden tvingas in i epiduralrummet, vilket kan leda till skador pa
elektroden.

Om det interlaminéra avstandet &r litet anvénder du instrument som
reflekterar ligamentum flavum och avlagsnar tillrackligt mycket ben for att
kunna fora in elektrodattrappen. (En gougetang kan behdvas vid denna
frilaggning.)

Anvand en bipolér tang for att gripa och koagulera epiduralfettet sa att
fettet kan avlagsnas séa att dura mater frilaggs.

Observera: En hemilaminotomi &r att féredra framfér en laminotomi
eftersom kirurgiska elektroder &r utformade for att passa i epiduralrummet
under kotkroppen.

. For forsiktigt in epiduralelevatoriet.

a. Hall epiduralelevatoriets bojda del med fingertopparna.

b. Forin elevatoriet i epiduralrummet utmed mittlinjen, langsamt och med
sa litet kraft som mojligt; styr inférandet sa att infallsvinkeln blir sa liten
som mojligt.

A Varning: For in elevatoriet i liten vinkel. En alltfér stor vinkel kan
orsaka utgjutningar i ryggmargen.

. For forsiktigt in elektrodattrappen:

a. Forin elektrodattrappen i epiduralrummet for att kontrollera att
elektrodplatsen har 1amplig storlek och placering.
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b. Avlagsna och kassera elektrodattrappen.

C Varning: Anvand benvax eller ndgot instrument for att sakerstalla att
laminotomins benkant &r slat. Vassa kanter kan skada elektroden
vilket gér att stimuleringen blir oregelbunden eller helt uteblir.

3. Placering av den kirurgiska elektroden:
a. Placera forsiktigt elektrodplattans proximala segment i epiduralrummet
genom att mandévrera den med en pincett med gummispetsar.
Observera: Kontrollera att de stimulerande elektrodpolerna vetter mot
dura mater.
b. Fortsatt att féra in elektrodplattan i kranial riktning tills hela plattan
befinner sig i epiduralrummet.
c. Om smartan férekommer bilateralt placeras elektroden nara mittlinjen.
4. Kontrollera elektrodens placering med genomlysning (anteriort-posteriort
och lateralt).
5. Anteckna de centrala bipoléra elektrodpolernas placering.
= Om god parestesitackning inte erhalls ska elektrodinstallningarna
andras innan elektroden omplaceras sa att elektrodrorelsens riktning
bekréftas.
= Lat testkabelns vridlasénde sitta kvar i det sterila omradet sa att
stimuleringsparametrarna kan testas igen fére stangning.

Intraoperativ teststimulering

A Varning: Gor pa féljande sétt fér att undvika en plétslig
stimuleringséndring, vilket av vissa patienter beskrivs som obehaglig
stimulering (stétar eller chocker):
= Programmera parameterandringar i sma steg 6ver
perceptionstroskeln (det amplitudvarde vid vilket patienten forst
upplever parestesi).
= Minska amplituden till 0,0 V innan du:
— byter elektrodpolaritet
— ansluter testkabeln till teststimulatorn
— slar PA nervstimulatorn eller teststimulatorn.

1. Féast handtagen vid den proximala &nden av varje elektrod.

2. Anslut testkabeln till patientens implanterade elektrodhandtag och fér
sedan ut kontaktanden ur det sterila omradet.
Observera:
= Den elektrod som motsvarar elektrodpoler 0—-3 har ett vitt méarke.
= P4 teststimuleringsenheten anvander du kanal 1 for elektrodpoler 0-3

och kanal 2 for elektrodpoler 4-7.

3. Kontrollera att teststimulatorn &r avstangd (OFF-lage) och anslut sedan

testkabelns kontakt till ratt uttag pa teststimulatorn.

C Varning: Behall lampligt slack i testkabeln. Om det inte finns
tillrackligt slack och kabeln strécks kan de perkutana komponenterna
rubbas.

4. Identifiera optimala stimuleringsparametrar. Bérja med en pulsbredd pa
210 — 240 us och en frekvens pa 30 Hz.

Observera: Kontrollera att patienten kan svara omedelbart.

5. Oka amplituden med bérjan vid 0,0 V och identifiera perceptionstréskeln
(den amplitud vid vilken patienten forst upplever parestesi) genom att
stélla fragor som patienten kan svara ja eller nej pa, samt obehagstroskeln
(den amplitud vid vilken parestesin dvergar patientens tolerans) och
parestesitickningen.

Observera: Om god parestesitdckning inte erhalls ska
elektrodpolsinstéllningarna &ndras innan elektroden omplaceras sa att
elektrodrérelsens riktning bekraftas.
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6. Dokumentera i patientens journal den elektrodplacering som gav ratt

stimuleringstackning (notera instéllningarna och patientens svar och
bifoga en genomlysningsbild av den slutliga elektrodpositionen).

7. Koppla bort testkabeln fran elektroden. Lat testkabeln vara kvar i det

sterila omradet for ytterligare parametertester innan forslutning.

ﬁ Varning: Koppla inte fran kontakten genom att dra i kabeln, eftersom
tradar da kan ga av och stimuleringen bli otillracklig eller avbruten.

Bussning av elektroden

JAN

1.

Varning: Knyt inte ligaturer runt elektroden eller férlangningskabeln
eftersom det kan skada isoleringen.

Forbered bussningsstallet genom att géra ett langsgaende 5-7 cm langt
snitt runt nalskaftet. Dissekera ned till det supraspinala ligamentet och
etablera hemostas.

. Koppla bort handtagen fran elektroderna.

. Skjut fram bussningen till varje elektrods proximala &nde och fortsatt féra

pa bussningen tills den kommer s& nara som méjligt till det stalle dar

elektroden kommer fram ur kotpelaren. Var noga med att bibehalla

elektrodens lage.

Observera:

= Varje elektrod ska bussas separat.

= Om sa krévs kan sterilt vatten anvandas som smérjmedel.

= Kontrollera att bussningen ar upplast, om den har vridlas, innan
bussningen férs pa elektroden. (En upplast bussning &r vriden sa att
de tv& delarna befinner sig i 90° vinkel mot varandra.)

. Fast bussningen med 2-0 icke-resorberbar sutur (till exempel silke eller

vissa typer av vavt polyesternat).

AVarningar:

= Sutur av polypropylen far inte anvandas pa silikonkomponenter.
Polypropylen kan skada komponenten sa att den inte fungerar
som den ska.

= Dra inte at ligaturer fér hart pa bussningen eller
konnektorskyddet. Ligaturer som sitter for hart kan skada
komponenten.

Bussning med vridlas: Sy fast bussningen vid det supraspinala
ligamentet eller den djupa fascian. Skjut och vrid den icke fastsydda
delen forsiktigt sa att delarna ar stdngda och parallella. Nar de tva
delarna &r stdngda ar bussningen last och elektroden sitter sakert
placerad.

AVarning: Kontrollera att bussningen &r last. En olast bussning
stabiliserar inte elektroden och kan géra att elektroden flyttar pa
sig.
Observera: Om en mindre ompositionering behévs, laser du upp
bussningen sa att elektrodens lage kan andras och sedan laser
du bussningen igen.

Foér EZ bussningsmanschett: Bussningen kan kapas till dnskad
langd. Gor en ligatur, fér suturen runt bussningen och gor ytterligare en
ligatur. Anvénd minst 4 suturer. Sy darefter fast bussningen vid det
supraspinala ligamentet eller den djupa fascian.

Bussning med vingar: Fixera bussningen i elektroden genom att
knyta ligaturer runt skarorna i mitten pa bussningen. Sy darefter fast
bussningen vid det supraspinala ligamentet eller den djupa fascian.
Observera: Laboratorietester har visat att injicering av medicinskt
silikonlim mellan bussningen och elektroden efter att ligaturerna knutits
fast, 6kar hallfastheten mellan bussning och elektrod.

3999 2004-09 Svenska 103

A05547003 Rev B



39992x4HingeLead_CH.fm 9/30/04 1:52 pm Medtronic Confidential
UC200xxxxxx EN
4 x 8 inches (101 mm x 203 mm) NeuroLdExt_RO1

5. Kontrollera att elektroden inte har rubbats genom att bekrafta
teststimuleringsparametrarna: anslut handtagen till elektroderna, anslut
testkablarna till elektrodhandtagen och anslut sedan testkabelns kontakt
till teststimulatorn. Placera om elektroden om den har rubbats.

Tunnelering av de perkutana férldngningskablarna

1. Nar du har simulerat tunneleringsvédgen markerar du de tva vagarna for
var och en av elektroderna pa patientens hud vid anslutningsstallena for
elektroderna och férlangningskablarna och vid utgangsstallena for de
perkutana férlangningskablarna (utgangsstallena). Utgangsstallena ska
placeras mitt emot det stélle dér nervstimulatorn ar avsedd att implanteras
och minst 10 cm lateralt. (Nervstimulatorn ska placeras pa motsatt sida av
kroppen som en annan aktiv implanterad enhet och ska helst placeras pa
kroppens hogra sida for att tillata senare placering av hjartenheter pa
patientens vanstra sida.)

A Varningar:

= Undvik skarpa bojar eller 6glor, som kan bryta av tradarna,
medan férlangningskabeln dras. Avbrutna tradar kan skapa en
Oppen krets och resultera i utebliven stimulering eller en trasig
komponent som kréver kirurgiskt utbyte.

= Dra elektrod-férlangningskablarna s& att omradet mellan dem
minimeras, om tva elektroder implanteras (Figur 2). Om
elektrod-férlangningskablarna dras i en ring och patienten
utsétts for vissa elektromagnetiska stérningskéllor (t.ex.
stolddetektorer) kan patienten uppleva en tillféllig
stimuleringsdkning som vissa patienter beskriver som
obehaglig stimulering ("stétar" eller "chocker").

R .

Ratt k J
(o
N/

Fel

Figur 2. Dragning av tva elektrod-féridngningskablar.

2. Montera ihop tunneleringsverktygen och gor ett snitt vid utgangsstallena.
3. Bodrja vid vart och ett av utgangsstallena och tunnelera subkutant till
elektrodsnittet.
Observera:
= Tunnelera inte djupt.
= Undvik de nedre brostrevbenen.
= Om tunneleringsverktyget inte racker till elektrod-férlangningskabelns
anslutningsstélle gors ett mellansnitt.
4. Dissekera trubbigt nar du skapar en tunnel fér varje elektrod-
férlangningskabels anslutningsstalle.
5. Knyt en ligatur i vart och ett av den perkutana férlangningskabelns
handtag och dra sedan forsiktigt varje férlangningskabel genom
genomgangsroren till utgangsstallet.
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Anslutning av de perkutana forlangningskablarna till elektroden

A Varning: Torka bort eventuella kroppsvétskor och torka alla anslutningar

torra innan komponenterna ansluts. Vatskor i anslutningen kan orsaka
stimulering pa anslutningsstallet, oregelbunden stimulering eller utebliven
stimulering.

1. Koppla bort handtaget fran varje elektrod och for pa ett konnektorskydd pa
varje elektrod med konnektorskyddets 6ppna &nde vand utat sa att
elektrodkontakterna exponeras.

Observera: Spola konnektorskyddet med en icke-jonisk antibiotisk
I6sning. Torka skyddet invandigt.

2. Torka elektrodkroppens och férlangningskabelns
skruvkonnektorférbindning med steril gasvév. Anvand sterilt (USP, United
States Pharmacopeia) vatten eller en icke-jonisk antibiotisk 16sning om
det behdvs. Torka alla anslutningar.

3. Sétt in elektrodkontakten helt i férlangningskabelns
skruvkonnektorférbindning.

Observera: Varje elektrodanslutning maste vara ratt inriktad under
respektive fastskruv.

4. Dra at fastskruvarna sa att stromkretsen sluts med
elektrodanslutningarna.

A Varning: Dra inte at férlangningskabelns fastskruvar for mycket. Om

forlangningskabelns fastskruvar dras at for mycket kan
elektrodanslutningarna skadas och orsaka en dppen krets eller
kortslutning, vilket resulterar i oregelbunden stimulering eller
utebliven stimulering.

5. Bekrafta att anslutningen &r felfri genom att kontrollera
stimuleringsmonstret igen.

6. For tillbaka konnektorskyddet éver varje elektrod-fériangningskabels
stiftkonnektor och knyt en ligatur runt anslutningens breda ande.

Observera: Sétt inga suturer i konnektorskyddets smala del.

7. Dra forsiktigt varje elektrod-férlangningskabels anslutning genom tunneln
till elektrod-férlangningskablarnas anslutningsstéllen.

A Varningar:

= Stréck inte elektroden eller férlangningskabeln. Lamna
tillrackligt slack i elektroden eller férldngningskabeln fér
patientens rérelser. Om elektroden eller férlangningskabeln
stracks kan det resultera i en kortslutning eller ppen krets eller
gobra att implanterade komponenter rér sig.

= Linda &verflddig elektrod till en rund slinga som ar mer an
2 cm i diameter. Gor inte en U-formad slinga eller boj (Figur 3).
En rund slinga minskar risken fér elektromagnetisk stérning
och dess effekter och férhindrar att elektrodkroppen viks eller
skadas.
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Figur 3. Linda éverflédig elektrod.

L

8. Ta forsiktigt bort genomgangsroéret fran tunneln och kontrollera att
elektrodens placering och stimuleringsmonstret inte har andrats.

9. Forslut elektrodsnittet och forlangningskabelns perkutana utgangsstélle.
Lat trddarna till den perkutana férlangningskabeln ligga i en slinga under
ett férband med handtaget utanfér férbandet.

10. Anslut testkabeln till den perkutana férlangningskabeln sa att testkabeln
ar tillganglig for teststimulering och utvérdering.
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Eme§Aynon Twv cupBOAwv oTnV ETIKETO TOU TTPOIOVTOG R TNG
OUOKEUATiag
Avarpégre 10 KatdAAnAo TTPoidV yia va deiTe Ta GUPBOAA TTOU IGXUOUV.

Avoite £dW)

Mnkog nAekTpodiou

Eo.

Mnv emavayxpnoipoTToleite

® | o

ATrooTeipwaon: aéplo ailBulevoteidio

Mpoaooxn: Atite Ta CUVODEUTIKA Eyypaga.

Hupepopnvia kataokeung

XpAon Péxp! kai

HE&I

O¢eppokpaaia atTrobrikeuong

LOT ApiBuog TTapTidag

Conformité Européenne (Eupwrtraikn

C € Zuppdpewon).
01

23 To oUpBoAo autd anuaivel 6Tl N CUCKEUR
OUPHOPPWVETAI TTARPWG PE TNV EupwTraikr Odnyia
AIMD 90/385/EOK.

Mévo yia TTeAaTeg eviog Twv H.M.A.
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0dnyigg xpnong: digyepon vwriaiou pughou 115
MpocTolpaaia yia xelpoupyikn eméuBaon 115
TommoBéTnoN xeIpoupyikoU nAektpodiou 115
Aokipacia diEyepong Katda Tnv eyxeipion 116
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2npayyotroinon Twv dIadEPUIKWY TTpoekTdoewy 118
ZUvdeon TwV dIAdEPUIKWY TTPOEKTACEWY PE TO NAeKTPOdI0 119

AvaTpégTe 01O PUAANO EVBEISEWY YIa EVOEIEEIG KO OXETIKEG TTANPOPOPIES.

AvaTtpégTe 0TO KATAAANAO EVNUEPWTIKG PUAAGSIO Yia TOUG
OUVTAYOYPOaPOUVTEG YIa aVTEVIEIEEIG, TTPOEIBOTTOINCEIG, TTPOPUAGEEIG,
meEPIANYN avemOUPNTWYV evepyEIWY, e§aTopikEUON TNG BepaTtTeiag,
€mIAoyn aoBevwy, Xxpnon ot e181kég opadeg TANBucpoU,
ETTAVATTOCTEIPWAT KAl ATTOPPIYN ESAPTNHATWV.

AvaTtpéfre oTo gYXEIPiSIo avapopds “KataAAnAéTnTa ZUCTHHATOG,
Aiapkeia Zwng Mmrarapiag, Mpodiaypag@ég” mou cuokeuddeTal padi e
TNV KAPTa £QapHOYNG AoyiopIKoU yia TNV MIAOYR VEUPODIEYEPTN, TOUG
utroAoyiopoUg Sidpkeiag {wng TNG PTTaTapiag Kai TIG EI51KEG
mpodiaypaPEg Tou VEUPOSIEYEPTN.

AvaTtpéfre 010 QUAAGSIO KAIVIKAG TTEPIANYNG TTOU CUCKEUATETAI
HE TO VEUPOBIEYEPTN YIa TTANPOPOPIEG OXETIKA PE T ATTOTEAEOHATA TNG
KAIVIKAG HEAETNG TOU CUCGTAHOTOG VEUPODIEYEPONG KAl TNV ES0TOPIKEUDT
ng Beparreiag.
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Meprypagn TG CUOKEURG

To nAexTpddio MovTého 3999 2x4 pe apud TNG Medtronic atroteAei TuAPa evég
OUOTAMOTOG VEUPODIEYEPONG YIa BepaTreia Tou TTdvou.

MepiexOpeva cUuoKeUAaiag

HAekTp6dI10

Al0depIKEG TIPOEKTATEIG (2)

AykioTpa (8)

KoaAuppata ouvdéapou (2)

AvuypwTtng diéAeuang

AOKIPOOTIKO NAEKTPODI0

KoAwdia cuokeuwv e&€Taong (2)

NaBég (3)

EpyaAeia onpayyotroinong: paRdog anpayyoTroinang, KEQaAn
onpayyoTtroinong, cwAnveg (cwAnviokol diEAeuong)
PotrokAeido

BiBAioypagia TpoidvTog

Kdépta eyyunong (pévo yia 1ig H.M.A.)

AehTio eyypa@ng (uévo yia Tig H.IM.A.)

Mpodiaypa@ég TNG CUCKEURG

To nAexTpdBIo £xel TTOAOUG 0TO ATTW AKpo. Ta £yyUg Akpa Taipidlouv o dUo
OUVOETHOUG TWV TEGOAPWY ayWYWV.
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Mivakag 1. [podiaypapés ouoKeung® yia 1o nAekTpodio MovréAo 3999.

MNepiypaen MovTéAo 3999
ZUvdeoog TeTpatoAikdg, o€ oelpd
AvrioTaon aywyou ¢ <129 Q (30 cm)
<260 Q (60 cm)
MnAkog 10 - 100 cm
AldpeTpog 1,3 mm
Amw dkpo:
ApIBuo6S TTOAWY 8
ZxAMa TTOAou OpBoywvio
MéyeBog TTéAou 2,4 mm x 3,8 mm
Em@dveia diéyepong TéAou 9,1 mm?
Aldkevo TTOAWV (11O GKPN O€
axpn)
di1dKevo o€ oeIpd 3,3 mm
d1GKkevo oeIpdg 3,5 mm
Mrkog TrTepuyiou TTéAoU 41,4 mm
MAGTOG TITEPUYiOU TTOAOU 9,9 mm
Maxog TTepuyiou TTOAOU 1,8 mm
Eyyug dkpo
Mnkog eTra@ng nAekTpodiou 2,3 mm
Aldotnua eaeng nAekTpodiou 4,3 mm
AméoTaon ema@ng nAekTpodiou 15,2 mm
AlaotApata ouvdéouou
yia Toug TTéAoug 0 - 3 aoTpo
yla Toug TTéAoug 4 -7 dlauyég
Mnkog AaBrg 40,0 mm

2 OAeg o1 dI00TAOEIS Eival KATA TTPOTEYYIaN.

b HAeKTPIKI QVTIOTAON QUTAG HOVO TNG OUOKEUNG.

¢ Mapoucidderal n avriotaon yia 2 Tutmkd yovréAa. H avriotaon eival avéhoyn Pe TO PAKOG:
Ta pey@Aa PAkn €xouv PeyaAUTEPN QVTIOTOON TTOU EVOEXETAI VO TTEPIOPICEI TNV £VTaOT).
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IMivakag 2. YAIk6 twv eéaptnudtwy otn ouokevaoia Tou MovréAou 3999.

EgapTnua YAik6 YAIk6 o€ eTaQn
HE avBpwTTIivo
10T6

HAekTp6dio

ZUppa aywyou MP35N Oxi

Mévwon cUpuarog aywyou PBopiolxo TToAUPEPES Ox1

MoéAoi Neukdypuoog-lpidio Nai

Mrepuyio TéAou EAaoTIkS OIAIKOVNG pE Nai

TIAéyPa TITEPUYiOU aTTd
TToAuEOTEPQ

Mévwon MoAuoupeBavn Nai

Eyyug olUvdeopog MP35N Nai
AI0BEPUIKEG TTPOEKTATEIG

ZUppa aywyou AvogEgidwTo aTOGAI Nai

Mévwon olUppatog aywyou DBopIoUx0 TTOAUPEPEG Nai

AaBn Pnrivn akeTdAng Nai

Mévwon EAaoTiké oi1Aikévng Nai

Ppaypoi ouvdéopou Bidag AvogeidwTo aToGAI Nai

pUBuIoNg

Bideg pubuiong Titdvio Nai
AykioTpa

Mep1oTPoPIKG KAEIBWA MoAucouAgovn Nai

Avo TITEPUYiWY, TPIWV EAaoTiké o1Aikévng Nai

TITEPUYiWV

EZ EAacoTiké aihikévng Nai
KaAUppaTta ouvdéopou EAaoTiké aIAikévng Nai
AvuypwTng diéAeuong Pntivn aketdAng Nai
AOKIPOOTIKO NAeKTPOdiOU EAaoTiké aIAikévng Nai
KaAwdia ouokeuwv e&éTaong

Z0vOeOoPOg MoAuavBpakikd Nai

KaAwdio EAaoTiké Nai
AaBri oTUAEOU Pnrivn akeTaAng Nai
PotrokAeido

AaBhA MoAupepég Nai

Agovag AvogeidwTo atodAl Nai
EpyaAeia onpayyotroinong

Pa&Bdog onpayyotoinang AvogegidwTo aToGAI Nai

KegpaA onpayyotroinang AvogeidwTo aToGAI Nai

ZwArveg (GwAnviokol PBopiolxo TToOAUPEPES Nai

diéAeuong)
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0dnyieg xpRong: difyepon vwTtiaiou pugAou

O11aTpoi TTOU TTPaYHATOTIOIOUV TIG EPPUTEUCEIG Ba TTPETTEI va DIaBETouV ePTTEIpia
ot dladikaaoieg TPAoBaong Tou eMoKANPISiou Xwpou Kal Ba TTpETel va gival
OXOAAOTIKG ECOIKEIWPEVOI LE TNV ETTICAPAVOT OAWY TWV TTPOIOVTWV.

A Mpo@uAdgeig:

= Mn AuyiCeTe, unv TOOKICETE KAl PNV TEVTWVETE TO CWHA TOU
NAEKTPOBIOU A TNG TIPOEKTAONG, Yia Vo UV TTpokAnBouv BAGRES oTo
e¢dpTnua.

= Na xpnoiyotroieite pévo AaBideg, ol GKPEG TwV OTToIWV gival
KOAUPPEVEG OTTO EAAOTIKG, GTO OCWHA TOU NAeKTpodiou. Mn
XPNOIUOTIOIEITE EpYAAEia PE aIXPNPEG AKUEG (TT.X. AINOOTATIKEG
AaBideg) TTou pTTopEi va Xapagouv ) va KOWouv Tn pévwon.

= Mn XPNOIPOTIOIEITE PUTIOAOYIKO OPO ) AGAAX 10VTIKG UYPd OTIg
ouvdéaelg TTou Ba fTav duvaTd va 0dnyRoouv o€ BPaxUKUKAWA.

A Mpoeidotmoinon: H acedAcia kal n atroTeAEoUaATIKOTNTA TOU NAEKTPODIOU

auTtoU dev éxel emReRaiwBEi yia xpron Ye TTEPIoOSTEPOUG aTTd évav
veupodieyépTeg. EGv To NAekTpddio autd ouvdeDEi o€ TIEPICOOTEPOUG OTTO
€vav veupoDdIEYEPTEG, EVOEXETAI VO TTPOKANBET BAGRN oToV VEUPIKS 10TS.

MposeTolipacia yia XEIpOupyIKA €TEURACN

MpoToU avoiteTe TN cuokeuaoia NAEKTPOBIWY, ETIBERBAIOTE TOV apIBUS
povTéAou, TNV nuepounvia Afgng, To AKOG Tou NAEKTPOdiou Kal Tov TUTTO
ouvdéopou.

TomroBéTnon xeipoupyikoU nAekTpodiou

Katd Tnv ekTéAean Tng TreTahoToung AGBETE UTTOWN 0OG TIG AKOAOUBEG
TTPOTACEIG:
= EkTeAéoTe TIETANOTOUNA OE ONPEIO 1-2 OTTOVOUAIKWY XWPWV KATW atTd TNV
€mOupunNTr TEAIKr) B€0N TOU TITEPUYIOU TOU XEIPOUPYIKOU NAEKTPODIOU.
= XpPNOIYOTTOINGTE NAEKTPOKAUTNPIOCT YIa TNV AVOTOUN) TOU ONUEiOU
eépBaong.
= ATTO@eUYETE TNV OTTOPAOIWOT TOU UTTOTTEPIOGTIKOU XWPEOU Yia TN
diatpnaon kaBapou eyxelpnTIKOU TTediou.
= Eyx0oTe emmAéov TOTTIKA avaioBnaia akpiBwg TTpIv atré Tnv atmmo@Aoiwan
TWV TTOPACTIOVOUAIKWY HUWYV OTTS Tn OTTOVOUAIKN OTAAN.
= EmmAéov avaioBnaia TpETTel va Xopnyeital EAe0Bepa kaT eTTIKANGN TOU
aoBevoug.
= [lpayuoTOTTOINGTE TIETAAOTOUN O€ TTAGTOG OUVETTEG JE TO TTAATOG TOU
TITEPUYioU Tou NAekTpOdiou.

A Mpoooxn: BeBaiwdeite 6T N TTETAAOTOUN €ival APKETA EUPEIQ WOTE

va dEXETal TO TITEPUYIO TOU XEIPOUPYIKOU NAEKTPOdiou. e avTiBeTn
TIEPITITWOT, QUTO EVOEXETAI VO £XEI WG OTTOTEAECUA TNV WONON YE
dUvapn Tou NAEKTPOdioU EVTOG TOU ETTICKANPISIOU XWPOU, YEYOVOG
TTou evOExETal va TIPOKAAETEN {NUIG OTO NAEKTPADIO.

= Edv 0 yeooTTETAAIOG XWPOG Eival OTEVOG, XPNOIUOTIOINCTE EPYAAEia yia TRV
avTavAKAQOT TOu wxXPOoU GUVBECHOU Kal APAIPECTE APKETO OCTO YIA TNV
eloaywyn Tou dokipaoTiKoU nAektpodiou. (Katd Tn didpkeia TNG
ATTOKAAUWNG AUTAG EVOEXETAI Va XPEIAOTEI 00TEOWOAID!.)

= XpnoiyotroioTe dITTOAIKA AaBida yia Tn GUAANWN Kal TRV TTAEN Tou
€TMoKANPISiou AiTToug, £T01 WOTE va gival duvaTh n aTToPACiwan Tou
AiTroug, aTTOKGAUTITOVTAG TN OKANPA pAvVIyYa.
Znpeiwon: MNpoTiydral n epapuoyn NUITTETAAOTOUAG aTTd TNV TTETAAOTOUN,
€TTEION TA XEIPOUPYIKA NAEKTPADIa £XOUV OXEDIQOTEI yia va epapuélouv
oToV £MOKANPISIO XWPO KATW aTré T OTTOVOUAIKO OWHA.

1. EilcaydyeTe TTPOCTEKTIKG TOV avuywTh diEAeuang TIoKANPISioU XWpou.
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a. KpartioTe 10 KUPTO TPAHA TOU avuwwTh JIEAEUCNG PE TIG GKPEG TWV
SaKTUAWV 0aG.

b. Apya kai pe eAdyioTn duvapn, el0aydayeTe TOV avuypwth dIEAEUONG oTOV
ETTIOKANPIBIO XWPO KATA PKOG TNG HETNG YPANUNG, KaBOdNywWvTag TNV
€i0000 £T01 WOTE N ywvia TTPOoEyylong va gival 600 To duvaTov
afabng.

A Mpogidotroinon: Eicdyete Tov avuywth diEAeuong utrd afabr
ywvia. H xpron ywviag 1rou gival répa oAU Babid Ba ftav duvatd
va TTPOKOAETEl BAGOTN OTO VWTIAIO HUEAD.

2. EioaydyeTe TTPOTEKTIKA TO SOKIMAOTIKG NAEKTPOBIO:

a. EiocaydayeTe 10 SOKINAOTIKG NAEKTPADIO GTOV ETTIOKANPIBIO XWPO YIa TN
Slao@daAion Tou cwaToU peYEBOUG Kal TNG CWAOTAG BE0NG Tou anueiou
€1I0aYWYAG TOU NAEKTPOBIOU.

b. A@aipéoTe Kal aTTOPPIYTE TO SOKIYACTIKO NAEKTPOBIO.

A MNpocoxn: XpnoiyotroiaTe KNPo ) epyalgia 00TWV yia Tn

Slao@aAion Tng opaAdTNTAG TNG OOTIKAG AKPNG TNG TTETaAoToung. O1
QAIXUNPEG OKPEG EVOEXETAI VO TIPOKAAETOUV {nUI& OTO NAEKTPOBIO, E
artrotéAeapa diaAsiTrouca diEyepon A aTTWAEIG TNG.

3. ToTmoBEeTAOTE TO XEIPOUPYIKS NAEKTPSDIO:

a. Me xprion AaBidag, o1 GKPEG TNG OTTOIAG €ival KAAUPPEVEG OTTO EAACTIKO,
yIa TO XEIPIOUO TOU TITEPUYIOU TOU NAEKTPODBIOU, TOTTOBETAOTE
TIPOCEKTIKA Ta £yyUG THAPATA TOU TITEPUYIOU TOU NAEKTPOdIOU GTOV
ETMIOKANPISIO XWPO.

Inpeiwon: BeBaiwbeite 611 oI TTOA0I Di€yepang oTpEPovTal TTPOG T

oKkAnpn pnviyya.

b. MpowBnoTE TO TITEPUYIO TOU NAEKTPODIOU KEPAAIKG EWG GTOU OAOKANPO
10 TITEPUYIO BpeBei péoa aTov £mMOKANPIdIO XWpPo.

c. Na ap@itrAeupo OV, TOTTOBETACTE TO NAEKTPABIO KOVTA OTN péon
ypapur.

4. EmaAnBeloTe Tn B€0n Tou NAekTpOdiou UTTG aKkTIvooKATINGN (Trpdobia-
otioBia kal TTAdyia Béaaon).
5. Kataypayrte Tn 0€0n TwV KEVTPIKWY JITTOAIKWY NAEKTPODiWV.

= Av dev emiteuxBei kaAf kdAuyn TTapaioBnaoiag, aAAGETe TIG pubuiceig
TWV TTOAWV TTPIV ETTAVATOTTOOETACETE TO NAEKTPADIO YIa va
eMPBERAIWOETE TNV KATELBUVON TNG KivNoNg Tou NAEKTPOdiou.

= A@AOTE TO AKPO pE TTEPIOTPOPIKO KAEIBWHA Tou KaAwdiou e§€Taong
péoa oTo aTTOOTEIPWHEVO TTEDIO, £TO1 WOTE Va gival duvaTdg o
ETTAVEAEYXOG TWV TTAPAPETPWY BIEYEPANG TTPIV OTTO T GUYKAEION.

Aokipacia diEyepong KaTd TNV gyxeipion

A Mpoooxn: MNa va ammotpatrei ammdtoun aAAayr) atn di€yepon, TNV oTToia
opliopévol acBeveig Exouv TTePIypawel wg duadpeaTtn diéyepan (aiobnon
TIVAYMOTOG A OOK):
= [lpoypapyatiote aAAay£g OTIG TTAPAUETPOUG PE MIKPG BripaTa TTEVW
atrd Tov oudo avTiAnyng (n TIMA évTaong KaTtd Tnv oTroia 0 acBevrg
avTIAauBavetal yia TTpwTn @opd Tnv TTapaicdnaoia).
= MeiwoTe TNV TIPn évraong o€ 0,0 V trpiv:
— aAAGEETE TIG TIONIKOTNTEG TWV TTOAWV.
— OUVOEoETE TO KAAWDIO TNG CUCKEUNG E£TAONG PE TN CUOKEUN
ggétaong.
— ENEPTIOMNOIHZETE T0 veupodiey£pTn 1 TN OUCKEUN €§€TAONG.

1. MpooaptroTe TIg AaBEG OTO eyyUg AKPO KABE OCWHPATOG NAEKTPOBIOU.
2. A@ou ouvdéaeTe Ta KOAWDIA TNG CUOKEUNG e¢ETaONG PE TIG ABEG TOU

EPPUTEUPEVOU NAEKTPODIOU TOU 00BEVOUG, TTEPACTE Ta AKPA TOU BUCUATOG
£€EW OTTO TO OTTOOTEIPWHEVO TTEDIO.
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ZNUEIWOEIG:

= To owpa Tou NAeKTPOdiou TToU avTIoToIXEi aTOUG TTOAOUG 0-3 £xel AeUKn
onuavon.

= 3TN OUOKeUN €&€TOONG, XPNOIYOTIOINOTE TO KAVAAI 1 yia Toug TTGAoUg
0-3 kai To KavaAl 2 yia Toug TToAoug 4-7.

. Agou BeBaiwbeite 6T N ouokeun egétaong eivar ANTENEPTOMOIHMENH,

OuvOEDTE TO BUCHA TOU KAAWDIOU TNG CUCKEUNAG £EETOONG PE TNV
KOATAAANAN UTTOBOXM TNG CUOKEUNG €EETAONG.

é Mpoeidotroinon: AQPACTE TO KAAWDIO TNG CUOKEUNG EGETAONG APKETA
XaAapod. Av To KaAwdio Bev gival apkeTd XaAapd Kal TpaBnxTei, Ta
OI00EPMIKA ECAPTAPATA EVOEXETAI VO EKTOTTIOTOUV.

. EvromioTe Tig BéATIOTEG TTapapéTPOUG BIEyepOnG, apxidovTag Ye JIGPKEI

TraApou 210 — 240 ps kail ouxvotnta 30 Hz.
Inpeiwon: BeBaiwbeite 6TI 0 aoBevAG PTTOPEi Va TTApAoXEl AueEoN
avtatokpion.

. Augnote Tnv évraon ekivwvrag aré 0,0 V pwtwvTag TTapdAAnAa Tov

0a0Bevr OUVTOPEG EPWTATEIG VIO Va eEAKPIBWOETE TOV 0UdS avTiAnyng (Tnv
€vtaan Pe TNV oTroia 0 aoBevig avTIAauBAVETal yia TTPWTN Yopd TNV
Trapaiodnaia), Tov oudd ducopiag (TNv £viacn PE TNV oTToia n
Tapaiodnoia utrepBaivel TNV avoxr Tou aoBevolg) Kal TNV KAAuwnN
TTapaiodnaiag.

Inueiwon: Av dev emiTeuxBei koA kKAAuwnN TTapaioBnaiag, aAAGETE TIg
pubpioelg Twy TTOAWYV TTIPIV ETTAVATOTTOBETACETE TO NAEKTPADIO YIa va
emBeBalwOETE TNV KaTEUBUVON TNG Kivang Tou NAeKTPodiou.

. Z10 dIGypappa Tou aoBevoug, kaTaypawTe Tn B€on Tou nAekTpodiou TToU

Trapeixe TNV KAatdAANAn k&GAuyn Tng digyepong (dnA. KataypayTe Tig
pPUBpICEIG KAl TIG AVTATIOKPIOEIG TOU aaBevoUg Kal GUPTTEPIAGBETE pia
QKTIVOOKOTTIKR €IKOvVa PE TNV TEAIKA B€on Tou nAekTpodiou).

. ATTOoOUVO£DETE TO KOAWDIO TNG GUOKEUNG €EETATNG OTTO TO NAEKTPOSIO.

A@NOTE TO KAAWDIO TNG CUOKEUNG €EETACNG HECT OTO ATTOOTEIPWUEVO
Tedio yia ETMITTA0V EAEYXO TWV TTAPAUETPWY TIPIV aTTd TN OUYKAEION.

A Mpoooxn: Mnv TpaBdare To kaAwdio aTTeuBEiag yia va aTTooUVOECETE
TO oUVOETHO, BIOTI QUTO EVOEXETAI VO 0dNyroel o€ Bpalaon Tou
oUpPaTog Kal aveTtapkn A SiaAeiTouca difyepan.

AykioTpwon Tou nAekTpodiou

AN

1.

Mpoooxn: Mnv kdvete ammoAivwaoelg yOpw attd To NAEKTPOBIO ) TO CWHA
TIPOEKTAONG, BIOTI AUTS EVOEXETAI VO TIPOKAAETEN {nuiG OTn pévwan.

MpogToIpdoTe TO OnuEio aykioTpwang kKavovtag pia SIaUnKn TOUr
5 —7 cm yUpw a1ré Tov GEova TG BeAdvag, DIATEUVOVTAG TTPOG TA KATW
£WG TOV UTTEPAKAVOIO GUVOECHO Kal ETTITUYXAVOVTAG QINOaTaCT.

. AtroouvdéaoTe TIg AaBég atrd KaBe owpa nAekTpodiou.

. ZUpETE TO AYKIOTPO ETTAVW OTO £yYUG AKPO KABE OWPATOG NAEKTPODIOU Kal

ouveyioTe va oUPETE TO AYKIOTPO TTPOG TA KATW, 600 TO BUVATOV TTIO KOVTA

OTO OnpEio aTT' 6TTOU ECEPXETAI TO CWHA NAEKTPOBIOU OTTO TN OTTOVOUAIKN

oTAAN. Na €i0Te TTPOCEKTIKOI WOTE va dlatnpACETE Tn 80N Tou

NAEKTPOBIioU.

ZNUEIWOEIG:

= KdBe owpa NAeKTPOdiou TTPETTEI VO AYKIOTPWVETAI EEXWPIOTA.

= To AykioTpo PTTOPEi va AITTavOEi e aTTOOTEIPWHEVO VEPOD.

= Ta GyKIOTPO UE TIEPIOTPOPIKG KAEIBwHA, BERaiwBEiTE OTI TO AYKIOTPO
€ival aTrao@AAIoPEVO TIPIV TO CUPETE TIAVW GTO OWHA NAeKTpOdiou.
(Eva amrao@aAiopévo dyKIoTPOo TTEPICTPEPETAI, WOTE Ta dUO PéPN Tou
va oxnuaTidouv peTagu Toug ywvia 90°.)
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4. XpnoIUOTIOINGTE PN aTropPOPraIho pappa 2-0 (61w eival To PETAEI R
KATTOIa €i0N SIKTUWTWYV aTTO TTOAUECTEPA) VIO VA AOPANITETE TO AYKIOTPO.

Aﬂpowu)\dgzlg:
= Mn xpnoIPoTIoIEITE UAIKO OUPPA®AG OTTO TTOAUTTPOTTUAEVIO O€
eCaptpata atd oIAikévn. To TTOAUTTPOTTUAEVIO EVOEXETAI VO
TTPOKaA£CEl {NUIG OTO €EAPTNHA, pE aTToTEAETHA BAGBN TOU
€CAPTANATOG.
= Mn o@iyyeTe TIG ammoAIVWOEeIg UTTEPBOAIKG GTO AyKIOTPO A TO
KGAUPA Tou ouvdETOoU. ATTOAIVWOEIG TToU €ival TTdpa TTOAU
OPIXTEG EVOEXETAI VO TIPOKAAETOUV {NUIG OTO €EGPTNHA.
IMa 1o AYKIOTPO HE TTEPICTPOPIKO KAEISWHA: ZuppdyTe TO
ATTOOQAANITUEVO AYKIOTPO GTOV UTTEPAKAVOIO GUVDETHO 1} OTNV €V TW
BdaBer repiTovia. MEoTe aTaAG Kal OTPEWTE TO TUAUO TTOU BEV EXEI
ouppaPBei £T01 WOTE T THAKATA va gival KAEIOTE Kal TTapdAAnAa
pETAgU Toug. OTav Ta U0 TUAPATA €ival KAEIOTA, TO AYKIGTPO gival
ao@aNIoUEVO Kal TO NAEKTPODIO €ival oTEPEWNEVO OTN BEan Tou.

é Mpoooxn: BeBaiwbeite 611 TO AyKIOTPO €ival ao@aliopévo. Eva
ATTOOPAANITPEVO GYKIGTPO OE OTOBEPOTTOIEI TO NAEKTPABIO KAl
EVOEXETAI VO €£XEI WG ATTOTEAETHA TN JETAKIVNGN TOU NAEKTPOBIOU.

Inueiwon: EQv amaiteital YIKpr eTTavaTomobéTnon,
aTTac@alioTe T0 AyKIOTPO, ETTAVATOTIOOETAOTE TO NAEKTPOBIO Kal
KOTOTTIV ao@aAioTe TTAAI TO AYKIOTPO.

MNa 1o mwepiBAnpa aykioTpou EZ: To dyKiGTpO PTTOPEi va KOTTEI OTO
KOTAAANAO pAKog. KavTe pia atToAivwan, TTEPAOTE TO pAPMA YUPW aTro
TO AYKIOTPO Kal KAVTE GAAN pia atroAivwon. XpnoiJoTToInaTe To
AiyéTepo TéooEPa pAppaTa. ZUPPAWTE TO AYKIOTPO GTOV UTTEPAKAVOIO
oUVBETUO 1 OTNV eV Tw BABeI TTepITOVIa.

IMNa 1o dykKIoTpo pE TITEPUYIA: AETTE TIG ATTOAIVWOEIG YUPW OTTO TIG
EYKOTTEG OTO PETO TOU AYKIOTPOU IO VO OTEPEWOETE TO AYKIGTPO OTO
NAEKTPODIO. ZTN GUVEXEID, CUPPAWTE TO AYKIOTPO OTOV UTTEPAKAVOIO
oUvdeaPO | OTNV eV Tw BABeI TTEpITOVIa.

Inpeiwon: EpyaocTtnpiakég SokIpég €DeIGav OTI N £yxuon 1GTPIKOU
AUTOKOAANTOU OIAIKOVNG PETAEU TOU QYKIOTPOU KaI TOU NAEKTPOdiou
HETE a1rd d£0IU0 TWV ATTOAIVWOEWY augdvel Tn dUvaun GuyKpAaTnong
METOEU aykioTpou Kal NAEKTPOdiou.

5. EmBeBaiioTe TIg TTapapéTpoug TNG dokiyaaiag diEyepong yia va
BeBaiwbeite OTI TO NAEKTPADIO DeV £XEI HETAKIVNOED: CUVOEDTE TIG AaPBEG O€
KAOe NAekTPODI0, TUVOEDTE Ta KAAWDIO TNG GUCKEUNG EEE£TAONG UE TIG
AaBég Tou nAekTpodiou Kal KATATTIV, CUVOEDTE T BUCUATA TOU KaAwdiou
TNG OUOKEUNG £E£TAONG PE TN GUOKEUN €€€TAONG. AV TO NAEKTPADIO £XEI
METOKIVNOEI, ETTAVATOTIOOETATTE TO.

Inpayyotroinon Twv S1adgpHIKWY TTPOEKTACEWV

1. Metd TNV TTpOoCcopoiwan TNG 080U GNPAYYOTTOINGNG, ONUEIWOTE TIG dUO
00800 yIa kGO £va atrd Ta CWPATA NAEKTPOBIOU GTO BEPUA TOU aoBeVOUG
oTa onueia oUVBEONG TTPOEKTACNG NAEKTPOdIOU Kal oTa onpeia e§6d0u
S100epUIKAG TTPOEKTAONG (anueia e§6dou). Ta onueia 680U TTPETTEN Va
BpiokovTal TNV avTiBeTn TTAEUPG ATTG AUTH TTOU TTPOOPICETal VIO TO
veupodieyEPTn kai TouhdyioTov 10 cm tTAayiwg. (O veupodieyépTng TIPETTEN
va ToTro0eTNOEi oTNV avTiBETN TTAEUPd TOu oWATOG aTTd &TTOU BpioKETal
Mo GAAN EVEPYR EPPUTEUPEVN CUOKEUN KOl KATG TTPOTINNGN OTn BegId
TTAEUPG TOU OWHATOG, £T01 WOTE VA ETTITPETTETAI N HEAAOVTIKA TOTTOBETNON
KAPJIOKWY CUCKEUWY OTNV apioTeP TTAEUpd Tou aaBevoug.)
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A MNpog@uAdageig:

= Ortav kaBopileTe T dIAdPOpr) TNG TTPOEKTAONG, ATTOPUYETE TA
amméTopa AuyiopaTa fj Ta TOOKioPaTa TTou EVOEXETAI Va
oTrdoouv Ta gUppara. Ta oTracuéva oUpPaTa EVOEXETAI Va
dnuIoupyroouy avoixTé KUKAwUA, JE ATTOTEAETHA TNV OTTWAEIX
SIéyepong i TNV aTToTuxia Twv eEapTNUATWY, KABIoTWVTAG
avaykaia Tn XEIPOoUPYIKr avTIKAaTdoTaon.

= Otav gg@uTevovTal dUo NAekTPddIa, KABOdNYAOTE TIG
TTPOEKTAOEIG TWV NAEKTPODIWYV £TC1 WATE va gival
eAaxioToTTOINUEVN N aTTéoTaon PETAgU Toug (Eikdva 2). Av ol
TIPOEKTAOEIG TWV NAEKTPODIWV KATEUBUVOVTAI O€ BPOXO KAl O
0a0BeVAG gival eKTEBEINEVOG OE TINYEG NAEKTPOMAYVNTIKAG
TTaPEPPBOANG (TT.X. AVIXVEUTEG KAOTTAG), O a0BEVNG EVOEXETAI VO
avTIANOEi pia oTiypiaia avgnaon Tng diEyepang, TNV oTToia
KATTOI01 A0BEVEIG EXOUV TTEPIYPAWEI WG DUCAPEDTN BIEYEPON
(aioBnon TivélypaTog ) ooK).

KaréMnAo k J
‘G =
-

AkatdAAnAo

Eikéva 2. KaBopioudg tng diadpouris yia 6U0 TTPOEKTATEIS NAEKTPOdiwYV.

2.

3.

A@POU CUYKEVTPWOETE Ta EpYaAEia anpayyoTroinong, KAvTe Tour oTa

onpeia e§6d0u.

ApxioTe a1md KaBe anueio £6O0U KAl GNPAYYOTTOINOTE UTTOBOPIA TTPOG THV

TOWI Tou NAeKTPOdioU.

ZNMEIWOEIG:

= Aev emBupeital Babid onpayyotroinan.

= ATTOQUYETE TIG KATW BWPAKIKEG TTAEUPEG.

= Av 10 epyaAeio onpayyoTroinang dev eKTEIVETAl £WG TO GNEIO
oUVOEDNG TTPOEKTAONG NAEKTPODIOU, KAVTE IO EVOIAUEDT) TOUN.

. XpnoiyotroiioTe apPAcia avatopr yia To oxnuatiopd orpayyag og Kaoe

onueio oUvdeaNG TTPOEKTACNG NAEKTPOBIOU.

. Agou kavete amoAivwaon otn AaBn k&Be SIadepUIKAG TTPOEKTATNG,

TPaBAETE atraAd KGBE TTPOEKTACT PETA ATTG TOUG CWANVIoKOUG BIEAEUONG
o€ kaBe anueio e6dou.

20vdeon TwV S108EPUIKWV TIPOEKTACEWV HE TO NAEKTPODIO

AN

Mpoooxn: MNpiv ouvdéoeTe Ta EEaPTAPATA, KABAPIOTE TUXOV CWUATIKG
uypd Kal aTeEyvVWOoTe OAEG TIG ouvdéaelg. Ta uypd aTn oUVOEDN, EVOEXETAI
va odnyfAoouv o€ BIEyepon Tou onpeiou auvdeong, diaAeiTouaa diEyepon
1 o€ OTTWAEIa BIEYEPONG.

. Metd amd Tnv amoolvdean TnG AaAg atrd KaBe NAekTpddIo, TTEPATTE £va

KAAUPPa OUVOETUOU TTAVW O€ KABE oWUa NAEKTPODIOU PE TO avoIXTO AKpo
TOU KOAUUPOTOG GUVOETHOU OTPAUMEVO TTPOG TO £EW, OPVOVTOG
EKTEOEIPEVEG TIG ETTAPEG TWV NAEKTPOBIWV.
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Inpeiwon: Kavre €KTTAUGN TOU KAAUPUPOTOG TOU OUVOECHOU HE [N IOVTIKO
avTIBIOTIKO SIGAUMA. ZTEYVWOTE TO ECWTEPIKO TOU KAAUMHOATOG.

2. ZKOUTTIOTE TO CWH TOU NAEKTPOBIOU Kal TOV KOO Tou ouvdETHOoU pe Bida
pPUBHIONG TNG TTPOEKTACNG HE aTTooTEIPWUEVN Yala. Av xpeiddeTal,
XPNOIPOTIOIROTE atmoaTelpwpévo vepod [PappakoTtrolia Twv H.M.A. (USP)]
1 MN 10VTIKG avTIRIOTIKG BIGAUPA. ZTEYVWOTE OAEG TIG CUVOETEIG.

3. Eioaydyete TTARPwWG To 0UVOECTHO Tou NAEKTPOdioU OTOV KONBO
guvdéapou pe Bida pUBuIong TNG TTPOEKTAONG.

Tnpeiwon: K&be emTagr nAekTpodiou TTPETTEl va EUBUYPaPYICETAI KATW
atd kdBe Bida pubuiong.

4. ZgigTe TIG BidEG PUBMIONG YIa VO OAOKANPWOETE TO NAEKTPIKO KUKAWHA PE
TIG ETTAPEG NAEKTPODIWV.

A Npoooxn: Mn oiyyete utrepBoAikd TIG Bideg pUBUIONG TV

TIPOEKTACEWY. To UTTEPBOAIKO GQIEINO Twv BISWY PUBUIONG TwV
TIPOEKTACEWY EVOEXETAI VA TTPOKAAETEI NMIG OTIG ETTAPEG TWV
NAEKTPOBiWV Kal va TTPOKOAETEl avoIXTO KUKAWUA 1) BPaXUKUKAWHO
pe atroTéAeopa diaAeiTTouca dIEyepan 1 OTTWAEIA TNG.

5. EmBeBalwyaTe TNV aKEPAIOTNTA TNG OUVIEDNG EAEyXOVTaG Eavd TNV
TTEPIOXN TNG OIEYEPONG.

6. A@ou oUpeTe TO KAAUPUO TOU CUVOECHOU TTAvVW aTTd KABe oUvdeon
TTPOEKTAONG NAEKTPODIOU, KAVTE aTTOAivwaon yUpw aTrd To TTAATU GKPO TG
ouvdeong.

Inpeiwon: Mn cuppdTTeTe TO OTEVO AKPO TOU KAAUPUATOG OUVOETHOU.

7. TpaBngre TpooekTIKG KGBE oUVOEON TTPOEKTAONG NAEKTPOdIOU Yéoa aTTd
TN OfpAyya TTPOG Ta onuEia GUVOEONG TTPOEKTACNG NAEKTPODIOU.

A MpouAdgeig:

= Mnv TevTWVETE UTTEPBOAIKG TO NAEKTPODIO ) TNV TTPOEKTACN.
EmTpéwTe apkeTd PKOg 0TO NAEKTPODIO 1) OTNV TTPOEKTACN YIO
va SIEUKOAUVETE TNV Kivnon Tou aoBevoug. To utrepBoAiko
TEVTWHA TOU NAEKTPODIOU 1 TNG TTPOEKTAONG EVOEXETAI VOl
odnynoel o€ BpaxukUKAwUa f o€ avoixTd KUKAwUa i o€
METAKIVNGN TWV EPPUTEUPEVWV ECAPTNHATWV.

= TuAigTe TO UTTEPBAAAOV OWHA TOU NAEKTPODIOU T€ KUKAIKO
Bpoxo diapétpou peyaAltepng até 2 cm . Mn XpnoidoTTolEiTe
Bpdxo oxnuatog U A Auyiopévo (Eikéva 3). Evag kukAikdg
BPOXOG HEIWVEI TNV TTIBAVOTNTA NAEKTPOUAYVNTIKAG
TIaPEPPBOAAG Kal Ta aTTOTEAETPATE TNG KAl EUTTOBICEl TN
oTpéBAwan f TN BAGRN TOU CWPATOG TOU NAEKTPOBIOU.

Eixéva 3. TuAiyua tou urrepBdAroviog nAekrpodiou.

8. A@ou agaipéoeTe TIPOTEXTIKG TO owAnvioko diEAeuong atd Tn orpayya,
BeBaiwdeite 611 N BEGN TOU NAEKTPOBIOU Kal N TTePIoXA TNG diEyepang dev
£x0ouv aANGEeL.
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9. KAegioTe TNV Topr NAekTPOBiou Kail To anueio €§6d0u TG JIABEPHIKAG
TIPOEKTAONG, GPrVOVTAG Ta GUpUATa TNG dIAdEPUIKAG TTPOEKTAONG
TUAlypéva o€ Bpdxo KATw atréd évav eTTideopo pe Tn Aapr) va Byaivel £Ew
aTTd TOV ETMIOETHO.

10. ZuvdéoTe To KOAWDIO TNG GUOKEUNG €§E€TAONG HE TN SIOdEPUIKA
TIPOEKTOON, WOTE TO KAAWDIO EEETACNG VO PTTOPET VO XPNOIMOTIOINBE yia
SoKIJaaoTIKr agloAdynon.
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Forklaring af symboler pa produktet eller emballagens mzaerkater
Se det passende produkt for de symboler, der geelder.

Abnes her

Elektrodeleengde

Eo.

Ma ikke genbruges

® |

STERILE Sterilisering: setylenoxidgas

Obs! Se medfelgende dokumentation.
Fabrikationsdato
Kan anvendes til og med

Opbevaringstemperatur

Partinummer

—

R HEs

—

0

Conformité Européenne (Europaeisk Standard).

Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud
overholder EU-direktiv AIMD 90/385/EEC.

2
S

Geelder kun i USA

C
w
>
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Medtronic® er et varemaerke tilharende Medtronic, Inc.
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Indholdsfortegnelse

Produktbeskrivelse 127
Pakkens indhold 127
Produktspecifikationer 127

Brugsanvisning: Bagstrengsstimulering 131
Klargering til operation 131
Placering af en kirurgisk elektrode 131
Peroperativ test af stimulering 132
Forankring af elektroden 133
Tunnelering af de perkutane forleengere 134
Tilslutning af de perkutane forleengere til elektroden 135

For indikationer og relateret information, se indikationsside.

Se de relevante brochurer "Informationer for ordinerende lzeger" for
kontraindikationer, advarsler, forholdsregler, oversigt af bivirkninger,
behandlingens individualisering, patientudvzaelgelse, brug i specifikke
befolkningsgrupper, resterilisering og komponenters bortskaffelse.

Se egnethed til systemet, batteriets levetid, og specifikationer i
referencehandbogen som folger med softwarens programkort for valg
af neurostimulatoren, beregninger om batteriets levetid og specifikke
specifikationer om neurostimulatoren.

Se den kliniske dokumentation, som fulgte med
neurostimulatoren for information om resultaterne pa det implanterede
neurostimuleringssystem og behandlingens individualisering.
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Produktbeskrivelse

Medtronics elektrode 2x4 med haengsel model 3999 er en del af et
neurostimuleringssystem til smertebehandling.

Pakkens indhold

Elektrode

Perkutane forlaengere (2)
Forankringer (8)
Konnektormuffer (2)
Tunneleringselevator
Elektrodeattrap
Screeningkabler (2)
Handtag (3)

Tunneleringsveerktoj: tunneleringsstang, tunneleringsspids, rer
(tunneleringsrar)

Nogle, moment

Produktlitteratur

Garantikort (kun USA)
Registreringsformular (kun USA)

Produktspecifikationer

Elektroden har poler pa den distale ende; de proksimale ender passer ind i to
4-leders-konnektorer.
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Tabel 1. Produktspecifikationer® for elektrode model 3999.

Beskrivelse Model 3999
Konnektor Kvadripoleer, inline
Ledermodstand®® <129 Q (30 cm)
<260 Q (60 cm)
Leengde 10-100 cm
Diameter 1,3 mm
Distale ende:
Antal poler 8
Polfacon Rektangular
Polstarrelse 2,4 mm x 3,8 mm
Polens stimulationsomrade 9,1 mm?
Polmellemrum (kant til kant)
in-line mellemrum 3,3 mm
raekke mellemrum 3,5 mm
Leengde af polvinge 41,4 mm
Bredde af polvinge 9,9 mm
Tykkelse af polvinge 1,8 mm
Proksimale ende
Elektrodens kontaktlaengde 2,3 mm
Elektrodens kontaktmellemrum 4,3 mm
Elektrodens kontaktafstand 15,2 mm
Konnektormellemrum
forpol 0 -3 hvid
for pol 4 -7 gennemsigtig
Leengde af handtag 40,0 mm

2 Alle mal er omtrentlige.

b Elektrisk modstand for dette produkt alene.

¢ Modstand vises for 2 standardmodeller. Modstanden er proportional med lzengden: Store
lzengder har storre modstand, hvilket kan begraense amplituden.
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Tabel 2. Komponentens materiale i model 3999-pakken.

Komponent Materiale Materiale i
beroring med
humant vaev

Elektrode

Lederkabel MP35N Nej
Lederkabelisolering Fluoropolymer Nej
Poler Platin-iridium Ja
Polvinge Silikonegummi med Ja
vingenet af polyester
Isolering Polyuretan Ja
Proksimal konnektor MP35N Ja
Perkutane forlaengere
Lederkabel Rustfrit stal Ja
Lederkabelisolering Fluoropolymer Ja
Handtag Acetalresin Ja
Isolering Silikonegummi Ja
Seetskruekonnektorblokke Rustfrit stal Ja
Saetskruer Titan Ja
Ankre
Drejelas Polysulfon Ja
Med 2 vinger, med 3 vinger Silikonegummi Ja
EZ Silikonegummi Ja

Konnektormuffer Silikonegummi Ja

Tunneleringselevator Acetalresin Ja

Elektrodeattrap Silikonegummi Ja

Screeningkabler

Konnektor Polykarbonat Ja
Kabel Gummi Ja
Stilethandtag Acetalresin Ja

Nogle, moment

Handtag Polymer Ja

Skaft Rustfrit stal Ja
Tunneleringsveerktoj

Tunneleringsstang Rustfrit stal Ja

Tunneleringsspids Rustfrit stal Ja

Rer (tunneleringsror) Fluoropolymer Ja
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Brugsanvisning: Bagstrengsstimulering

Implanterende kirurger skal have erfaring med epidurale operationsteknikker og
indgaende kendskab til alle produktmaerkater.

A Forsigtig:

A\

Elektrode- eller forleengerlegemet ma ikke bgjes, knaekkes eller
streekkes, da komponenten derved kan tage skade.

= Anvend kun en tang med gummispidser pa elektrodelegemet.
Anvend aldrig instrumenter med skarpe kanter (f.eks. haemostat),
som kan ridse eller skeere i isoleringen.

= Anvend aldrig saltvandsoplgsning eller andre ioniserede vaesker
ved tilslutningerne, da de kan udlgse en kortslutning.

Advarsel: Sikkerhed og effektivitet for denne elektrode er ikke fastlagt
ved anvendelse af mere end én neurostimulator. Hvis denne elektrode
forbindes til mere end én neurostimulator, kan det resultere i
beskadigelse af nervevaev.

Klargoring til operation

For pakken med elektroden abnes, skal modelnummer, udlgbsdato, elektrode-
laengde og konnektortype kontrolleres.

Placering af en kirurgisk elektrode
Overvej folgende forslag, nar laminotomien foretages:

Udfer en laminotomi 1-2 vertebralrum inferiort for den tilsigtede endelige
position af den kirurgiske polvinge.

Brug elektrokautering til at dissekere operationsstedet .

Undgé subperiostal stripping for at opretholde et frit operationsfelt.
Injicér ekstra lokalanaestesi lige inden stripping af de paraspinale muskler
fra columna.

Ekstra anaestesi bar administreres liberalt efter patientens behov.

Lav laminotomien s& bred, at den passer til bredden af polvingen.

A Forsigtig: Laminotomien skal veere bred nok til at give plads til den

kirurgiske polvinge. Hvis den ikke er bred nok, kan det fore til, at
elektroden tvinges ind i epiduralrummet, hvilket kan beskadige
elektroden.

Hvis interlaminaerrummet er snzevert, skal der bruges instrumenter for at
holde ligamentum flavum til side og fierne tilstraekkeligt knogleveev til at
indszette elektrodeattrappen. (En knogleafbider kan vaere ngdvendig
under denne frileeggelse.)

Brug bipoleer pincet til at holde fast i og koagulere det epidurale fedt, sa
fedtet kan strippes af og dura mater frileegges.

Bemaerk: En hemilaminotomi er at foretreekke for en laminotomi, fordi de
kirurgiske elektroder er konstrueret til at passe ind i epiduralrummet under
vertebral legemet.

. Indfer forsigtigt den epidurale tunneleringselevator.

a. Hold den bgjede del af tunneleringselevatoren med fingerspidserne.

b. Indfer langsomt og med mindst mulig kraftanvendelse tunnelerings-
elevatoren i epiduralrummet langs midtlinjen, idet indferingen styres,
sa indgangsvinklen er sa spids som muligt.

C Advarsel: Indfer tunneleringselevatoren i en spids vinkel. Bruges en
vinkel, der er for stejl, kan det forarsage kontusion af rygmarven.

. Indfer forsigtigt elektrodeattrappen:

a. Indfer elektrodeattrappen i epiduralrummet for at sikre korrekte
storrelse og placering af elektrodelejet.
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b. Fjern og kassér elektrodeattrappen.

C Forsigtig: Brug knoglevoks eller instrumenter for at sikre, at den
ossese kant af laminotomien er glat. Skarpe kanter kan beskadige
elektroden og fare til intermitterende eller manglende stimulation.

3. Placering af den kirurgiske elektrode:

a. ldetder anvendes en tang med gummispids til handtering af polvingen,
placeres de proksimale segmenter af polvingen forsigtigt i epidural-
rummet.

Bemaerk: De stimulerende poler skal vende ind mod dura mater.

b. For polvingen kranialt, indtil hele vingen er inde i epiduralrummet.

c. Ved bilateral smerte placeres elektroden teet pa midtlinjen.

4. Elektrodens position kontrolleres under fluoroskopi (AP view og set
lateralt).
5. Notér positionen af de midterste bipolaere poler.

= Hvis der ikke opnas god paraestesidaekning, skal polindstillingerne
aendres, for elektroden omplaceres, for at bekraefte elektrode-
beveegelsens retning.

= Lad screeningkablets drejelas-ende blive i det sterile felt, sa
stimulationsparametre kan testes igen for lukning.

Peroperativ test af stimulering

A Forsigtig: For at forhindre en pludselig stimuleringsaendring, som nogle
patienter har beskrevet som ubehagelig stimulering (fornemmelse af
pludselige ryk eller stad):
= Programmér parameteraendringer som sma gradvise foragelser
over sansetaersklen (den amplitudeveerdi ved hvilken patienten forst
opfatter pareestesi).
= Reducér amplituden til 0,0 V, for:
— der skiftes polpolariteter.
— ftilslutning af screeningkablet til teststimulatoren.
— neurostimulatoren eller teststimulatoren slas TIL.

1. Ger handtagene fast til den proksimale ende af hvert elektrodelegeme.
2. Efter at teststimuleringskablet er sluttet til patientens implanterede
elektrode, fares enden med stikket uden for det sterile felt.
Bemaerkninger:
= Det elektrodelegeme, der svarer til pol 0-3, har et hvidt meerke.
= P4 screeningkablet benyttes kanal 1 til pol 0-3 og kanal 2 til pol 4-7.

3. Efter at det er kontrolleret, at teststimulatoren er slaet FRA, tilsluttes
enden af screeningkablet til den rette stikkontakt pa teststimulatoren.

é Advarsel: Sorg for at screeningkablet hele tiden sidder lgst. Hvis
kablet ikke er lost, og der rykkes i det, kan de perkutane komponenter
losnes.

4. Fastsla de optimale stimuleringsparametre og begynd med en
impulsbredde pa 210 — 240 us og en frekvens pa 30 Hz.

Bemaerk: Sorg for at patienten er i stand til at give gjeblikkelig
tilbagemelding.

5. Begynd ved 0,0 V og forag amplituden, mens patientens stilles lukkede
sporgsmal for at finde sansetaersklen (den amplitude, ved hvilken
patienten forst opfatter pareestesi), ubehagsteersklen (den amplitude, ved
hvilken parsestesien er mere end patienten kan udholde) samt paraestesi-
daekningen.

Bemaerk: Hvis der ikke opnas god pareestesideekning, skal polindstil-
lingerne andres, for elektroden omplaceres for at bekraefte elektrode-
bevaegelsens retning.
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6. Dokumentér i patientens journal den elektrodeposition, der gav tilpas

stimuleringsdaekning (dvs. notér indstillingerne og patientens reaktioner
og vedlaeg et rontgenbillede af elektrodens endelige position).

7. Adskil screeningkablet fra elektroden. Lad screeningkablet forblive i det

sterile felt, hvis der skal testes flere parametre for lukning.

ﬁ Forsigtig: Traek ikke direkte i kablet for at lasne konnektoren, da det
kan egdelaegge ledningen samt bevirke utilstreekkelig eller uregel-
maessig stimulering.

Forankring af elektroden

AN

1.

Forsigtig: Bind ikke ligaturer omkring elektrode- eller forleenger-
ledningen, da de kan beskadige isoleringen.

Klarger forankringsstedet ved at lsegge et 5 — 7 cm langt snit pa langs
omkring naleskaftet, hvor der dissekeres ned til igamentum supraspinale
og etableres heemostase.

. Tag handtagene af hver elektrode.

. Skub forankringen over pa hver elektrodes proksimale ende og fortsaet

med at skubbe forankringen ned sa teet som muligt til det sted, hvor

elektroden stikker ud fra rygsgijlen. Veer omhyggelig med at holde

elektroden pa plads.

Bemaerkninger:

= Hvert elektrodelegeme skal forankres separat.

= Forankringen kan smeres med sterilt vand.

= Med en drejelasforankring skal man sgrge for, at forankringen er ulast,
for forankringen skubbes over pa elektroden. (En ulast forankring er
snoet, sa de to dele star i en vinkel pa 90° i forhold til hinanden.)

. Anvend 2-0 ikke-absorberbar sutur (sdsom silke eller visse typer flettet

polyestervaev) til at fastgere forankringen.

AForsigtig:

= Anvend ikke suturmaterialer af polypropylen pa komponenter af
silikone. Polypropylen kan beskadige komponenten, s& den
svigter.
= Ligaturer ma ikke strammes for hardt pa forankringen eller
konnektormuffen. Komponenten kan blive skadet af for stramme
ligaturer.
For drejelasforankringen: Det ulaste anker sutureres til ligamentum
supraspinale eller den dybe fascie. Skub og drej forsigtigt den
usuturerede del, sa delene er lukkede og parallelle. Nar de to dele er
lukket, er ankeret last, og elektroden holdes fast i sin position.

ﬁ Forsigtig: Sorg for, at ankeret er last. Et ulast anker vil ikke

stabilisere elektroden og kan fare til vandring af elektroden.
Bemaerk: Hvis en mindre omplacering er ngdvendig, lases
ankeret op, og elektroden omplaceres, hvorefter forankringen
lases igen.

For EZ-forankringen: Forankringen kan forkortes til den pakraevede
leengde. Lav en ligatur, fer suturen rundt om forankringen, og lav endnu
en ligatur. Brug mindst fire suturer. Suturer forankringen til ligamentum
supraspinale eller den dybe fascie.

For forankring med vinger: Ligaturerne bindes omkring rillerne i
forankringens midte, sa forankringen holdes fast pa elektroden.
Dernaest sutureres forankringen til ligamentum supraspinale eller den
dybe fascie.
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Bemeerk: Laboratorieundersggelser har pavist, at injicering af
medicinsk silikoneklaebemiddel mellem forankringen og elektroden,
efter at ligaturerne er bundet, eger holdbarheden mellem forankring og
elektrode.

5. Teststimuleringsparametrene kontrolleres for at sikre, at elektroden ikke
har flyttet sig: handtagene forbindes til hver elektrode, screeningkablerne
forbindes til elektrodeh&ndtagene, og derefter forbindes screening-
kablernes stik til teststimulatoren. Safremt elektroden har flyttet sig, skal
den omplaceres.

Tunnelering af de perkutane forlaengere

1. Efter at tunneleringsbanen er simuleret, meerkes patientens hud ved
elektrodeforleengerens tilslutningspunkter og ved de perkutane
forleengeres udgangspunkter. Udgangspunkterne skal veere pa den side
der er modsat den, der er beregnet til neurostimulatoren og mindst 10 cm
lateralt. (Neurostimulatoren skal veere placeret p4 den modsatte side af
kroppen i forhold til en anden aktiv implanteret anordning, fortrinsvis pa
kroppens hgjre side, sa der er plads til fremtidig placering af hjerte-
anordninger pa patientens venstre side.)

A Forsigtig:

Nar forleengerens bane fores, skal man undga skarpe hjerner
eller knaek, som kan fa ledningerne til at ga i stykker. @delagte
ledninger kan danne et abent kredsleb der medferer
manglende stimulering eller komponentfejl, og som kraever
kirurgisk omplacering.

= Nar der implanteres 2 elektroder, skal elektrodeforleengerne
fores pa en sadan made, at omradet mellem dem bliver sa lille
som muligt (Figur 2). Hvis elektrodeforlaengerne fores i en
slojfe, og patienten udsaettes for visse kilder til elektro-
magnetisk interferens (f.eks. tyveridetektorer), kan patienten
opleve en kortvarig stimuleringsforagelse, som nogle patienter
har beskrevet som ubehagelig stimulering (en fornemmelse af
pludselige ryk eller stad).

Korrekt & J
G-
— >

Forkert

Figur 2. Sddan placeres 2 elektrodeforlaengere.
2. Efter at tunneleringsinstrumenterne er samlede, lsegges et snit ved
udgangspunkterne.
3. Begynd ved hvert udgangspunkt og tunnelér subkutant til elektrodesnittet.
Bemaerkninger:
= Dyb tunnelering er ikke gnskelig.
= Undgéa de nederste thorakale ribben.
= Hvis tunneleringsinstrumentet ikke raekker til elektrodeforlaengerens
tilslutningspunkt, laegges et snit halvvejs.
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4. Anvend stump dissektion til at danne en tunnel til forbindelsesstedet for
hver elektrodeforlaenger.

5. Efterenligatur er bundet til handtaget pa hver af de perkutane forlaengere,
treekkes forleengeren forsigtigt gennem tunneleringsraret til hvert
udgangspunkt.

Tilslutning af de perkutane forleengere til elektroden

ﬁ Forsigtig: For komponenter tilsluttes, aftorres alle kropsvaesker, og alle
tilslutninger torres. Vaesker i tilslutningen kan medfere stimulering ved
tilslutningspunktet, uregelmaessig eller manglende stimulering.

1. Efter at handtaget er lgsnet fra hver elektrode, saettes en konnektormuffe
over pa hvert elektrodelegeme med konnektormuffens dbne ende
vendende udad, sa elektrodekontakterne blottes.

Bemaerk: Skyl konnektormuffen med ikke-ionholdig, antibiotisk
oplesning. Ter muffens inderside.

2. Aftor elektrodelegemet og forlaengerens konnektorsamling med saetskrue
med steril gaze. Hvis det er pakraevet, benyttes sterilt (United States
Pharmacopeia [USP]) vand eller en ikke-ionholdig, antibiotisk oplasning.
Tor alle tilslutninger.

3. Stik elektrodekonnektoren helt ind i forlaengerens konnektorsamling med
seetskrue.

Bemaerk: Hver elektrodekontakt skal flugte under hver seetskrue.

4. Speend saetskruerne, sa det elektriske kredsleb sluttes med elektrodens
kontakter.

A Forsigtig: Forlaengernes saetskruer ma ikke overspaendes. Hvis

forleengernes seetskruer overspeendes, kan elektrodekontakterne
tage skade og forarsage et abent eller kort kredsleb der medferer
uregelmaessig eller manglende stimulering.

5. Kontroller at tilslutningen er intakt, ved at kontrollere stimuleringsmonstret
endnu engang.

6. Efter konnektormuffen er gledet hen over elektrodeforlaengerens
tilslutning, bindes en ligatur omkring tilslutningens brede ende.

Bemaerk: Konnektormuffens smalle ende ma ikke sutureres.

7. Treek forsigtigt hver elektrodeforleengers tilslutning gennem tunnelen til
elektrodeforleengernes tilslutningspunkter.

A Forsigtig:

= Treek ikke elektroden eller forleengeren, sa den er stram. Serg
for at elektroden eller forleengerledningen ligger lgse nok, sa
patienten kan bevaege sig. Traekkes elektroden eller
forleengeren stram, kan det medfere et kort eller abent kredsleb
eller implanterede komponenters vandring.

= Spol det overskydende elektrodelegeme op i en rund Iokke der
er mere end 2 cm diameter. Brug ikke en U-formet lokke eller
bajning (Figur 3). En rund lekke reducerer sandsynligheden for
elektromagnetisk interferens og dens bivirkninger og den
forebygger kneek eller skader pa elektrodelegemet.
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Figur 3. Sddan opspoles overskydende elektrode.

L

8. Efter at tunneleringsraret omhyggeligt er fiernet fra tunnelen, skal det
kontrolleres, at elektrodens placering og stimuleringsmensteret ikke har
forandret sig.

9. Luk elektrodesnittet og den perkutane forlaengers udgangspunkt, mens de
perkutane forleengerledninger efterlades opspolede under en bandage
hvor handtaget stikker ud af bandagen.

10. Slut screeningkablet til den perkutane forlaenger, s& screeningkablet er
tilgeengeligt for forsegsevaluering.
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Explicacao dos simbolos nas etiquetas do produto ou da
embalagem
Consultar o produto adequado para ver que simbolos aplicam.

Abrir aqui

Comprimento do eléctrodo

Eo.

Nao reutilizavel

® | o

Esterilizagdo: gas de 6xido de etileno

Atencado: Ver documentagao anexa.

Data de fabrico

Nao utilizar depois de

HE&I

Temperatura de armazenamento

Numero de lote

Conformité Européenne (Conformidade Europeia).

C € Este simbolo significa que o dispositivo estad em
0123 total conformidade com a Directiva Europeia AIMD
90/385/EEC.

Apenas aplicavel aos EUA

E
w
!
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Medtronic® é uma marca comercial da Medtronic, Inc.
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Consulte a folha de indicag6es para conhecer as indicagoes e as
informacodes a elas associadas.

Consulte o folheto informativo para os responsaveis pela prescricao
para obter a informacao apropriada sobre contra-indicacoes, avisos,
precaucoes, resumo de eventos adversos, individualizacao do
tratamento, selec¢éo de doentes, utilizagdo em populacées especificas,
reesterilizacao e eliminacdo dos componentes.

Consulte o manual de referéncia de eligibilidade do sistema,
longevidade da pilha e especificacbes embalado com o cartao de
aplicacao do software para a seleccao do neuroestimulador, calculos da
longevidade da pilha e especificacoes especificas do neuroestimulador.

Consulte o folheto do resumo clinico embalado com o
neuroestimulador para informacgées sobre os resultados dos estudos
clinicos do sistema de neuroestimulacao e individualizacido do
tratamento.
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Descricao do dispositivo

O eléctrodo modelo 3999 2x4 articulado da Medtronic constitui uma parte do
sistema de neuroestimulacédo para terapia da dor.

Conteudo da embalagem

Eléctrodo

Extensdes percutaneas (2)

Ancoras (8)

Coberturas de ligagéo (2)

Elevador de tunelizacao

Eléctrodo de teste

Cabos do dispositivo de monitorizagao (2)
Manipulos (3)

Instrumentos de tunelizagéo: haste do tunelizador, ponta do tunelizador,
tubos (de tunelizagéo)

Chave dinamométrica

Literatura sobre o produto

Cartdo da garantia (apenas EUA)
Formulério de registo (apenas EUA)

Especificacdes do dispositivo

O eléctrodo possui polos na extremidade distal; as extremidades proximais
encaixam em dois conectores de quatro-condutores.

3999 2004-09 Portugués 141

A05547003 Rev B



Medtronic Confidential

39992x4HingeLead_CH.fm 9/30/04 1:52 pm

UC200xxxxxx EN

NeuroLdExt_RO1

4 x 8 inches (101 mm x 203 mm)

Jewixoid

ojndjuew op ojuswidwo)
I

0pO0.109|e Op 0}0BIU0D op

OPEINOILIE $XZ B66€ 0j8pOw 0poJIog| *| einbld

leisia

sojod
woo ed ep oyuswdwo)

sojod sop soJawnN

ojuswededs:
Jopededse ! 3
10}08U0D ogde|noily | «
, S Y=
0poIIOYIe e |z L o
Op 0}0BJU0D 0poJogIe d
op oyuswdwo) op 0di09 $010d Wwod ed

S0}0BJUOD SOP
[e10} ojuswdwon

sojod
wod ed ep einbie

sojod ap
Se|l} Sk aJjus elouelsIq

sojod =—s0|od sop oesuawiq

SO 8Jjus eulislul elouRlSI

3999 2004-09

142 Portugués

Rev B

A05547003



39992x4HingeLead_CH.fm 9/30/04 1:52
UC200xxxxxx EN
4 x 8 inches (101 mm x 203 mm)

S

Medtronic Confidential
NeuroLdExt_RO1

Tabela 1. Especificagcbes? do dispositivo para o eléctrodo modelo 3999

Descricao Modelo 3999

Conector Quadripolar, em linha

Resisténcia dos condutores®® <129 O (30 cm)
<260 Q (60 cm)

Comprimento 10-100 cm

Diametro 1,3 mm

Extremidade distal:

Numero de pdlos 8

Forma dos pdlos
Dimensao dos pdlos
Area de estimulagao dos pélos

Distancia entre os pdlos (ponta a
ponta)

distancia interna

distancia entre filas

Comprimento da pa com poélos

Largura da pa com pélos

Espessura da pa com poélos
Extremidade proximal

Comprimento do contacto do
eléctrodo

Espagcamento do contacto do
eléctrodo

Comprimento total dos contactos

Espacadores dos conectores
para os pdlos 0 - 3
para os polos 4 -7

Comprimento do manipulo

Rectangular
2,4 mm x 3,8 mm
9,1 mm?

3,3 mm
3,5 mm

41,4 mm
9,9 mm
1,8 mm

2,3 mm
4,3 mm
15,2 mm
branco

transparente
40,0 mm

o

Todos as dimensdes sao aproximadas.

o

o

Resisténcia eléctrica apenas deste dispositivo.
E referida a resisténcia para 2 modelos padrdo. A resisténcia é proporcional ao

comprimento: quanto maior for o comprimento, maior sera a resisténcia que podera limitar

a amplitude.
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Tabela 2. Material dos componentes na embalagem do modelo 3999

Componente Material Material em
contacto com
tecido humano

Eléctrodo

Fio condutor MP35N Nao

Isolamento do fio condutor Fluoropolimero Nao

Pélos Platina-iridio Sim

Pa com pélos Silicone com malha da Sim

pa em poliéster

Isolamento Poliuretano Sim

Conector proximal MP35N Sim
Extensdes percutaneas

Fio condutor Aco inoxidavel Sim

Isolamento do fio condutor Fluoropolimero Sim

Manipulo Resina de acetal Sim

Isolamento Silicone Sim

Blocos de ligagao dos Aco inoxidavel Sim

parafusos de fixacao

Parafusos de fixagao Titanio Sim
Ancoras

Fecho de rosca Polissulfona Sim

Duas abas, trés abas Silicone Sim

EZ Silicone Sim
Coberturas de ligagédo Silicone Sim
Elevador de tunelizac@o Resina de acetal Sim
Eléctrodo de teste Silicone Sim
Cabos do dispositivo de
monitorizagcdo

Conector Policarbonato Sim

Cabo Borracha Sim
Manipulo do estilete Resina de acetal Sim
Chave dinamométrica

Manipulo Polimero Sim

Veio Aco inoxidavel Sim
Instrumentos de tunelizagéo

Haste do tunelizador Aco inoxidavel Sim

Ponta do tunelizador Aco inoxidavel Sim

Tubos (de tunelizagédo) Fluoropolimero Sim
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Instrucoes de utilizacao: estimulacao da espinal
medula

Os médicos que realizam implantes devem ter experiéncia em procedimentos
com acesso epidural e devem estar totalmente familiarizados com todas as
etiquetas dos produtos.

C Precaucoes:

= Nao curve, nao dobre nem estique o eléctrodo nem o corpo da
extenséao, para nao danificar o componente.

= Utilize apenas pingas com pontas de borracha no corpo do
eléctrodo. Nao utilize instrumentos afiados (por ex. hemostato),
que possam danificar ou cortar o isolamento.

= Nao utilize soro fisiolégico nem outros fluidos idnicos nas ligagdes,
que possam provocar um curto-circuito.

A Aviso: A seguranca e a eficiéncia deste eléctrodo nao foi estabelecida

para utilizagdo com mais de um neuroestimulador. Se este eléctrodo for
ligado a mais de um neuroestimulador, podem ocorrer lesdes no tecido
neurolégico.

Preparacao da cirurgia

Antes de abrir a embalagem do eléctrodo, verifique o0 nimero do modelo, a data
do prazo de validade, o comprimento do eléctrodo e o tipo de conector.

Colocacao de um eléctrodo cirtrgico
Considere as seguintes sugestdes ao realizar a laminotomia:
= Realize uma laminotomia 1-2 espagos vertebrais abaixo do local final
pretendido para a pa do eléctrodo cirtrgico.
= Utilize electrocauterizagéo para dissecar a zona.
= Evite a separagao subperiostal para manter um campo operativo limpo.
® Injecte uma anestesia local adicional imediatamente antes de separar os
musculos para-espinais da coluna.
= A anestesia adicional deve ser administrada de forma liberal a pedido do
doente.

= Torne a largura da laminotomia consistente com a largura da pa do
eléctrodo.

A Atencao: Certifique-se de que a laminotomia é suficientemente

larga para receber a pa do eléctrodo cirtrgico. A ndo observancia
deste procedimento pode fazer com que tenha de forgar a entrada
do eléctrodo no espaco epidural, o que pode danificar o eléctrodo.

= Se o espaco interlaminar for apertado, utilize instrumentos para reflectir o
ligamento amarelo e retire osso suficiente para a insergao do eléctrodo de
teste. (Pode ser necessario utilizar uma broca durante esta exposigcao.)

= Utilize pingas bipolares para segurar e coagular a gordura epidural, para
que a gordura possa ser retirada, expondo a dura-mater.

Nota: A realizacdo de uma hemilaminotomia é preferivel sobre uma

laminotomia, uma vez que os eléctrodos cirurgicos sdo concebidos para

se acomodarem no espaco epidural sob o corpo vertebral.

1. Introduza cuidadosamente o elevador de tunelizagéo epidural.

a. Segure a porgao curva do elevador de tunelizagdo com a ponta dos
dedos.

b. Lentamente e exercendo o minimo de for¢a, introduza o elevador de
tunelizag@o no espaco epidural ao longo da linha intermédia,
orientando a entrada de forma a que o angulo de abordagem seja o
mais estreito possivel.
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é Aviso: Introduza o elevador de tunelizagdo num angulo estreito. A
utilizagdo de um angulo demasiado profundo pode provocar
contusdes na espinal medula.

2. Introduza cuidadosamente o eléctrodo de teste:
a. Introduza o eléctrodo de teste no espaco epidural para garantir um
tamanho e localizagédo adequados da zona do eléctrodo.
b. Retire e elimine o eléctrodo de teste.

A Atencao: Utilize cera 6ssea ou instrumentos para garantir que a

extremidade éssea da laminotomia ndo apresenta arestas. As
arestas afiadas podem danificar o eléctrodo, tendo como resultado
uma estimulagéo intermitente ou mesmo a perda de estimulagéo.

3. Posicione o eléctrodo cirurgico:

a. Utilizando uma pinga com ponta de borracha para segurar a pa do
eléctrodo, posicione cuidadosamente os segmentos proximais da pa
do eléctrodo no espago epidural.

Nota: Certifique-se de que os pélos de estimulagao ficam orientados para

a dura-mater.

b. Avance a pa do eléctrodo na direccao da cabeca até que a totalidade
da pa esteja dentro do espago epidural.

c. Para casos de dor bilateral, coloque o eléctrodo préximo da linha
intermédia.

4. Verifique a posicéo do eléctrodo sob fluoroscopia (vistas AP e lateral).
5. Registe a localizagdo dos pdlos bipolares centrais.

= Se nao conseguir atingir uma boa cobertura parestésica, altere as
definicdes dos polos antes de reposicionar o eléctrodo para confirmar
a direcgao do movimento do eléctrodo.

= Deixe a extremidade do fecho de rosca do cabo do dispositivo de
monitorizagdo no campo estéril, de forma a que os pardmetros de
estimulagao possam ser novamente testados antes de fechar.

Teste intra-operatério da estimulacao

A Atencao: Para evitar uma alteragdo subita da estimulagéo, que alguns
doentes descrevem como desconfortavel (sensacao de sobressalto ou
choque):
= Programe as alteragdes dos parametros em pequenos incrementos
acima do limiar de percepcéo (ou seja, o valor da amplitude a qual
o doente comega a sentir a parestesia).
= Diminua a amplitude para 0,0 V antes de:
— alterar as polaridades dos polos.
— ligar o cabo do dispositivo de monitorizagao ao dispositivo de
monitorizagao.
— ligar o neuroestimulador ou dispositivo de monitorizagao.

1. Ligar os manipulos a extremidade proximal de cada eléctrodo.

2. Depois de ligar os cabos do dispositivo de monitorizagao aos manipulos
do eléctrodo implantado no doente, passe as extremidades da ficha para
fora do campo estéril.

Notas:

= O eléctrodo correspondente aos pélos 0-3 apresenta uma marca
branca.

= No dispositivo de monitorizagao, utilize o canal 1 para os pdlos 0-3 € o
canal 2 para os polos 4-7.

3. Depois de verificar se o dispositivo de monitorizagéo esta desligado, ligue
a ficha do respectivo cabo ao receptaculo adequado no dispositivo de
monitorizagao.
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ﬁ Aviso: Mantenha uma folga adequada no cabo do dispositivo de
monitorizagdo. Se esta folga ndo existir e o cabo for puxado, os
componentes percutaneos podem ser desalojados.

. ldentifique os melhores parametros de estimulagcdo, comegando com uma

largura de impulso de 210 — 240 ps e uma frequéncia de 30 Hz.

Nota: Assegure-se de que o doente consegue fornecer uma resposta
imediata.

. Aumente a amplitude comeg¢ando com 0,0 V e colocando ao doente

perguntas com respostas breves e exactas, de modo a identificar o limiar
de percepcéao (a amplitude a qual o doente comega a sentir a parestesia),
o limiar de desconforto (a amplitude a qual a parestesia ultrapassa a
tolerancia do doente) e a cobertura parestésica.

Nota: Se ndo conseguir atingir uma boa cobertura parestésica, altere as
definicdes dos pdlos antes de reposicionar o eléctrodo para confirmar a
direc¢do do movimento do eléctrodo.

. Na tabela do doente, documente a posig¢ao do eléctrodo que forneceu

uma cobertura de estimulacao adequada (ou seja, registe as definicdes e
as respostas do doente e inclua uma imagem fluoroscépica da posi¢céo
final do eléctrodo).

. Desligue o cabo do dispositivo de monitorizacdo do eléctrodo. Deixe o

cabo do dispositivo de monitorizagdo no campo estéril para testar outros
parametros antes de fechar.

ﬁ Atencao: Nao puxe directamente o cabo para desligar o conector,
para nao provocar a quebra de fios e uma estimulagao inadequada
ou intermitente.

Fixacao do eléctrodo

JAN

Atencao: Nao ate um n6 em redor do corpo do eléctrodo ou da extenséo
que possa danificar o isolamento.

. Prepare o local de fixagéo, efectuando uma incis&o longitudinal de

5 —7 cm em redor do veio da agulha, dissecando até ao ligamento
supra-espinal e estabelecendo hemostase.

. Desligue os manipulos de cada eléctrodo.

. Facga deslizar a &ncora até a extremidade proximal de cada eléctrodo e

continue o movimento até chegar o mais préximo possivel do ponto em

que o eléctrodo emerge da coluna vertebral. Tenha o cuidado de manter

a posicao do eléctrodo.

Notas:

= (Cada eléctrodo deve ser fixo separadamente.

= A ancora pode ser lubrificada com agua estéril.

= Se utilizar uma ancora de fecho de rosca, assegure-se de que a
ancora estd aberta antes de a fazer deslizar até ao eléctrodo. (Uma
ancora aberta é rodada de modo a que as duas partes fiqguem num
angulo de 90° uma em relacéo a outra.)

. Utilize sutura 2-0 ndo absorvivel (como seda ou alguns tipos de malha

tecida de poliéster) para fixar a ancora.
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é Precaucobes:
= Nao utilize material de sutura em polipropileno nos
componentes de silicone. O polipropileno pode danificar o
componente, resultando em avaria do mesmo.

= Nao aperte excessivamente os nés a ancora ou cobertura de
ligacdo. Os nés demasiado apertados podem danificar o
componente.
Para a ancora de fecho de rosca: Suture a ancora aberta ao
ligamento supra-espinal ou a fascia profunda. Cuidadosamente,
empurre e rode a parte ndo suturada para que ambas as partes
figuem fechadas e paralelas. Quando as duas partes séo fechadas, a
ancora é fechada e o eléctrodo é fixo em posicéo.

é Atencao: Certifique-se de que a ancora esta fechada. Uma
ancora aberta néo ira estabilizar o eléctrodo e pode resultar no
deslocamento do eléctrodo.

Nota: Se for necessario efectuar um pequeno reajuste, abra a
ancora, reposicione o eléctrodo e volte a fixar a ancora.

Para a manga de ancoragem EZ: A ancora pode ser aparada até ao
comprimento necessario. Ate um nd, passe a sutura em redor da
ancora e ate outro né. Utilize um minimo de quatro suturas. Suture a
ancora ao ligamento supra-espinal ou a fascia profunda.
Para a ancora com abas: Ate os nés em redor das ranhuras
existentes no centro da ancora para fixar a ancora ao eléctrodo. Em
seguida, suture a ancora ao ligamento supra-espinal ou a fascia
profunda.
Nota: Os testes laboratoriais tém demonstrado que a injec¢éo de
adesivo médico de silicone entre a &ncora e o eléctrodo, depois de se
atarem os nds, aumenta a forga de fixacdo da ancora ao eléctrodo.
5. Verifique os parametros de estimulagéo de teste para assegurar que o
eléctrodo ndo se deslocou: ligue os manipulos a cada eléctrodo, ligue os
cabos do dispositivo de monitorizagdo aos manipulos dos eléctrodos, em
seguida, ligue as fichas do cabo do dispositivo de monitorizagao ao
préprio dispositivo de monitorizagcdo. Se o eléctrodo se tiver deslocado,
reposicione-o.

Tunelizacao das extens6es percutaneas

1. Depois de simular a via de tunelizacéo, marque as duas vias para cada
um dos eléctrodos na pele do doente nos locais de ligagdo entre o
eléctrodo e a extensao e nos locais de saida da extenséo percutanea
(locais de saida). Os locais de saida devem ser do lado oposto ao do
neuroestimulador e pelo menos 10 cm laterais. (O neuroestimulador deve
ser colocado no corpo do lado oposto de qualquer outro dispositivo
implantado activo, devendo situar-se de preferéncia do lado direito do
corpo, para permitir a colocagéo futura de dispositivos cardiacos do lado
esquerdo.)
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A Precaucoes:

= Ao encaminhar a extensao, evite dobras ou vincos
acentuados, que possam quebrar os fios. Os fios quebrados
podem criar um curto-circuito, resultando em perda de
estimulag@o ou na avaria dos componentes e exigindo uma
substituicao cirurgica.

= Quando estiverem implantados dois eléctrodos, encaminhe os
conjuntos de eléctrodo e extenséo, de modo a que a area entre
eles seja minima (Figura 2). Se os conjuntos de eléctrodo e
extens&o forem encaminhados em arco e o doente ficar
exposto a algumas fontes de interferéncias electromagnéticas
(por ex., detectores anti-roubo), o doente pode sentir um
aumento momentaneo na estimulagéo, que alguns doentes
descrevem como desconfortavel (sensacéo de sobressalto ou
choque).

Adequado E J
41‘—'
(— =

Inadequado

Figura 2. Encaminhamento de dois conjuntos de eléctrodo e extensdo

2. Depois de montar os instrumentos de tunelizacéo, faga uma incisdo nos
locais de saida.

3. Comece em cada local de saida e tunelize o percurso subcutaneo até a
incisdo do eléctrodo.
Notas:
= Na&o se pretende uma tunelizagdo profunda.
= Evite as costelas inferiores.
= Se o instrumento de tunelizagéo nao atingir o local de ligacdo entre o

eléctrodo e a extensao, faca uma incisdo intermédia.

4. Utilize uma dissec¢do cega para formar um tunel até ao local de ligagcao
do eléctrodo e extensao.

5. Depois de atar um né ao manipulo de cada extensao percutanea, puxe
cuidadosamente cada extensao através dos tubos de tunelizagédo até
atingir cada local de saida.

Ligacao das extensoes percutaneas ao eléctrodo

A Atencao: Antes de ligar os componentes, limpe quaisquer liquidos

corporais e seque todas as ligagdes. Os liquidos existentes na ligagao
podem resultar na estimulagéo do local de ligagcdo, em estimulagdo
intermitente ou em perda de estimulacéo.

1. Depois de desligar o manipulo de cada eléctrodo, faca deslizar uma
cobertura de ligagdo sobre o corpo de cada eléctrodo com a extremidade
aberta da cobertura de ligagéo voltada para fora, expondo os contactos
do eléctrodo.

Nota: Irrigue a cobertura de ligagdo com uma solugdo antibidtica nao
i6nica. Seque o interior da cobertura.
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2. Limpe o corpo do eléctrodo e a jungéo de ligagédo dos parafusos de
fixacéo da extensdo com gaze estéril. Se necessario, utilize agua estéril
(United States Pharmacopeia [USP]) ou uma solucéo antibiética ndo
iénica. Seque todas as ligagdes.

3. Introduza totalmente a ligagao do eléctrodo na juncédo da ligacdo dos
parafusos de fixacao da extensao.

Nota: Cada contacto do eléctrodo tem de ficar alinhado sob o respectivo
parafuso de fixacgao.

4. Aperte os parafusos de fixagao, para completar o circuito eléctrico com os
contactos do eléctrodo.

A Atencao: Nao aperte excessivamente os parafusos de fixagdo da

extensao. O aperto excessivo dos parafusos de fixagdo da extensao
pode danificar os contactos do eléctrodo e provocar um circuito
aberto ou um curto-circuito, resultando em estimulagdo intermitente
ou na perda de estimulacao.

5. Confirme a integridade da ligacéo verificando novamente o padréao de
estimulagéao.

6. Depois de fazer deslizar a cobertura de ligacdo sobre cada ligacdo do
eléctrodo e extensao, ate um n6 em redor da extremidade mais larga da
ligacao.

Nota: N&o suture a extremidade estreita da cobertura de ligacéo.

7. Puxe cuidadosamente cada ligacdo do eléctrodo e extensao através do

tunel até aos locais de ligagdo do eléctrodo e extensdo.

A Precaucoes:

= Nao estique o eléctrodo nem a extensao. Deixe uma folga
suficiente no eléctrodo e extenséo para acomodar o
movimento do doente. Se esticar o eléctrodo ou extensao,
pode provocar um curto-circuito ou um circuito aberto ou ainda
a migragao dos componentes implantados.

= Enrole o excesso de corpo do eléctrodo num arco circular de
diametro superior a 2 cm. Nao utilize uma dobra ou arco em
forma de U (Figura 3). Um arco completo diminui a
possibilidade de interferéncias electromagnéticas e
respectivos efeitos e evita que o corpo do eléctrodo seja
danificado por dobras ou vincos.

JQ

\>

Figura 3. Enrolar o excesso de eléctrodo
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8. Depois de retirar cuidadosamente o tubo de tunelizagdo do tunel,
verifique se o local do eléctrodo e o padrao de estimulagcéo se mantiveram
sem alteragdes.

9. Feche a incisao do eléctrodo e o local de saida da extensao percutanea,
deixando os fios de extens&o percutanea enrolados em arco sob um
penso, com o manipulo de fora.

10. Ligue o cabo do dispositivo de monitorizacdo a extensao percutanea, de
modo que o cabo fique acessivel para a avaliagao de ensaio.
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Contacts:

Asia: Medtronic International Ltd.
Suite 1602 16/F, Manulife Plaza,
The Lee Gardens, 33 Hysan Avenue,
Causeway Bay, Hong Kong

Tel. 852-2891-4068

Fax 852-2591-0313

Medtronic Asia Ltd.

3 Floor Peter Building,

570-6 Shinsa-Dong Kangnam-ku,
Seoul 135-120, South Korea

Tel. 82-2-548-1148 Fax 82-2-518-
4786

Australia:

Medtronic Australasia Pty. Ltd.
Unit 4/446 Victoria Road,
Gladesville NSW 2111

Tel. 02-9879-5999

Fax 02-9879-5100

Austria: Medtronic Osterreich
G.m.b.H.

Millennium Tower, Handelskai 94-96,
1200 Vienna

Tel. 01-24044 Fax 01-24044-100

Belgium: Medtronic Belgium S.A.
Boechoutlaan 55,

1853 Strombeek-Bever

Tel. 02-456-0900 Fax 02-460-2667

Canada: Medtronic of Canada Ltd.
6733 Kitimat Road, Mississauga,
Ontario L5N 1W3

Tel. 905-826-6020

Fax 905-826-6620

Denmark: Medtronic-ViCare A/S
Birkerad Kongevej 150B,
DK-3460 Birkerad

Tel. 45-823366 Fax 45-823365

Finland: Medtronic Finland OY/LTD
Sahaajankatu 24, P.O. Box 230
FIN-00810 Helsinki

Tel. 9-755-2500 Fax 9-755-25018

France: Medtronic France S.A.S.
122, avenue du Général Leclerc,
92514 Boulogne-Billancourt Cedex
Tel. 01-5538-1700

Fax 01-5538-1800

Germany: Medtronic GmbH
Emanuel-Leutze-Straf3e 20,

40547 Dusseldorf,

P.O. Box 110738

Tel. 0211-52930 Fax 0211-5293100

Greece: Medtronic Hellas S.A.
Agias Varvaras 5, 15231 Halandri,
Athens

Tel. +30 2 10-677 90 99

Fax 30 2 10-677 93 99

Italy: Medtronic Italia SpA

P.zza Indro Montanelli 30,

20099 Sesto San Giovanni (MI).
Tel. 02-241371. Fax 02-241381.

Via Lucrezio Caro, 63, 00193 Roma
Tel. 06-328141 Fax 06-3215812
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Japan: Medtronic Japan

Solid Square West Tower 6F,

580 Horikawa-cho, Saiwai-ku,
Kawasaki, Kanagawa 210-0913.

Tel. 044-540-6112 Fax 044-540-6200

Latin America Headquarters:
Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway,
Minneapolis, MN 55432-5604
USA

Tel. 763-514-4000

Fax 763-514-4879

The Netherlands: Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10, P.O.Box 2542,
6401 DA Heerlen

Tel. 045-5668000 Fax 045-5668668

Norway: Medtronic Vingmed AS
Fjordveien 1, Postboks 366,
1323 Hovik

Tel. 67 58 06 80 Fax 67 10 12 12

Portugal:

Medtronic Portugal, Lda.

Rua Tomas da Fonseca,

Torre E 8, andar A,B,

1600 - 209 Lisboa
Tel.21-724-5100 Fax 21-724-5199

Spain: Medtronic Ibérica, S.A.
Centro Empresarial Miniparc I,
Edificio K,

Calle Caléndula, 93,

El Soto de la Moraleja,

28109 Alcobendas - Madrid

Tel. 91-625-0400 Fax 91-650-7410

Sweden: Medtronic AB

Dackevégen 33, Box 265

S-177 25 Jarfalla

Tel. 08-5222-0000 Fax 08-5222-0050
Internet: www.medtronic.se

Switzerland:

Medtronic (Schweiz) AG
Route du Molliau 31
Case Postale 84
CH-1131 Tolochenaz
Tel. 021-803-8000

Fax 021-803-8099

U.K. and Ireland:

Medtronic U.K. Ltd.

Suite 1, Sherbourne House,
Croxley Business Center, Watford,
Herts WD1 8YE, United Kingdom
Tel. 1923-212213 Fax 1923-241004

USA: Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432-5604
USA

Tel. 1-763-505-0606
Toll-free: 1-800-707-0933
Fax 1-763-505-0130
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Manufacturer

Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432-5604
USA

Internet: www.medtronic.com
Tel. 1-763-505-5000

Fax 1-763-505-1000

Medtronic E.C. Authorized
Representative/Distributed by
Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

The Netherlands

Tel. 31-45-566-8000

Fax 31-45-566-8668

Europe/Africa/Middle East
Headquarters

Medtronic Europe Sarl

Route du Molliau 31

Case Postale

CH-1131 Tolochenaz
Switzerland

Internet: www.medtronic.co.uk
Tel. 41-21-802-7000

Fax 41-21-802-7900

Asia-Pacific

Medtronic International Ltd.

Suite 1602 16/F, Manulife Plaza

The Lee Gardens, 33 Hysan Avenue
Causeway Bay

Hong Kong

Tel. 852-2891-4068

Fax 852-2591-0313

Contacts for specific countries are listed inside this cover.
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