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

Conformité Européenne (European Conformity). This
c E @ C € symbol means that the device fully complies with
0123 0123  AIMD Directive 90/385/EEC (NB 0123) and R&TTE

Directive 1999/5/EC.

@ The use of this device might be subject to individual
country licensing regimes in Europe.
_% Open here
® Do not reuse
Sterilization: ethylene-oxide gas

& Caution: consult accompanying documents

Use by

Manufacturing date

Serial number

Storage temperature

For USA audiences only
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Medtronic® is a registered trademark of Medtronic, Inc.
myStim™, PrimeADVANCED™, and SoftStart/Stop™ are trademarks of Medtronic, Inc.
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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.
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Device description

The Medtronic Model 37702 PrimeADVANCED Neurostimulator is part of a neurostimulation
system for pain therapy.

Package contents

= Neurostimulator

= Torque wrench

= Product literature

= Warranty card (USA only)
= Registration form

= Patient identification card

Patient identification card and registration

A patient identification card is packaged with this device. Advise the patient to carry the
identification card at all times.

The patient identification card packaged with the device is temporary; a permanent card
will be mailed to the patient when Medtronic receives the registration form.

The implant registration form registers the device warranties and creates a record of the device
in Medtronic’s implant data system.

Device specifications

The neurostimulator is a multi-programmable device that delivers stimulation through 1 or more
leads. The stimulation settings are stored in programs. A program is a specific combination of
pulse width, rate, and amplitude settings acting on a specific electrode combination (up to 16
electrodes per program). Up to four programs can be combined into a myStim group. When
using more than one program, the pulses are delivered sequentially—first a pulse from one
program, then a pulse from the next program.

Pulse width, amplitude, and electrode polarity for each program within the group can have
different values. Rate, rate limits, ramping, and cycling for each program within the group have
the same values.
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Table 1. Operating values for the Model 37702 PrimeADVANCED neurostimulator?

Programmable parameter
Number of defined myStim groups

Number of programs per myStim
group

Electrode configuration
Amplitude
Amplitude — upper patient limit

Amplitude — lower patient limit

Pulse width

Pulse width — upper patient limit

Pulse width — lower patient limit

Rate

Rate — upper patient limit

Rate — lower patient limit

SoftStart/Stop

Operating range and resolution
1 to 26°
1to 4P

2 to 16 electrodes as anode, cathode, or OFF

0to 10.5 V with 0.05 V or 0.1 V resolution®
Tracking limit: programmed value +0 to +4 V (0.5 V
resolution)

Custom limit: programmed value up to 10.5 V (same
resolution as amplitude)

Custom limit: 0 V to the programmed value (same
resolution as amplitude)

60 to 450 ps (10 ps resolution)

Tracking limit: programmed value +0 to +150 ps

(30 ps resolution)

Custom limit: programmed value up to 450 ps (10 ps
resolution)

Custom limit: 60 ps to the programmed value (10 ps
resolution)

2 to 130 Hz (1 Hz resolution to 10 Hz, 5 Hz
resolution from 10 Hz to 130 Hz)

Tracking limit: programmed value +0 to +50 Hz
(10 Hz resolution)?

Custom limit: 2 to the programmed value (1 Hz
resolution to 10 Hz, 5 Hz resolution from 10 Hz to
130 Hz)d

OFF, ON: 1, 2, 4, or 8 sec ramp duration
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Table 1. Operating values for the Model 37702 PrimeADVANCED neurostimulator®

Programmable parameter Operating range and resolution

Cycling OFF, ON: 0.1 sec to 30 min (resolution: 0.1 sec from
0.1 secto 1 sec, 1 sec from 1 secto 1 min, 1 min
from 1 min to 30 min

Scheduled therapy OFF, ON: 1 to 8 events per 24 h period
Group adjust OFF; ON

2 All values are approximate.
b No more than 32 programs may be defined within the 26 myStim groups.
¢ Only 100 mV resolution possible from 10.0 V to 10.5 V amplitude.

d Rate limited to 85 Hz when three programs/ group are active and to 65 Hz when four
programs/group are active.

Table 2. Physical characteristics of the Model 37702 PrimeADVANCED

neurostimulator?

Description Value
Connector type Octapolar, in-line 2.8 mm (0.110 in) spacing
Height 65.0 mm (2.6 in)
Length 49.0 mm (1.9 in)
Thickness

case 15.0 mm (0.6 in)

connector 15.0 mm (0.6 in)
Weight 67.0g (2.4 02)
Volume 39.0cm®
Power source 6.3 Amp hours, 3.2 V HCSVOP cell
Storage temperature -18° to +52°C (0° to +126°F)
Serial number model designator® NKL
Radiopaque Identification (ID) code NKD

2 All measurements are approximate.
b Hybrid combined silver vanadium oxide.

¢ The serial number is the model designator followed by a number. The clinician programmer
displays the entire serial number beginning with the model designator.
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Table 3. Material of components in the Model 37702 PrimeADVANCED package

Components Material Material contacts
human tissue

Neurostimulator

Case Titanium Yes

Connector block Polyurethane, silicone Yes
rubber, silicone medical
adhesive

Grommets, seals Silicone rubber Yes

Setscrews Titanium alloy Yes

Adhesive Silicone medical adhesive  Yes

Torque wrench

Handle Ultem Yes
Shaft Stainless steel Yes

Declaration of Conformity

Medtronic declares that this product is in conformity with the essential requirements of Directive
1999/5/EC on Radio and Telecommunications Terminal Equipment and Directive 90/385/EEC
on Active Implantable Medical Devices.

For additional information, contact the appropriate Medtronic representative listed on the inside
back cover of this manual.

Instructions for use

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

/\ Cautions:
= When using sharp instruments near the neurostimulator, be extremely careful to
avoid nicking or damaging the case, the insulation, or the connector block. Damaging
the neurostimulator may require surgical replacement.
= Do not use saline or other ionic fluids at connections, which could result in a short
circuit.

Verifying neurostimulator operation

Before opening the sterile neurostimulator package, verify that the neurostimulator is operable
by using the clinician programmer to interrogate the neurostimulator and read the
neurostimulator battery service life. (Refer to the software manual for instructions on how to
read the battery service life.)
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ACaution: Do not implant a neurostimulator if it was dropped onto a hard surface from a
height of 30 cm (12 in) or more, because the neurostimulator may be damaged and fail to
operate properly.

Note: The neurostimulator pocket may be flushed with an antibiotic solution; do not submerge
the neurostimulator in fluid.

Connecting the extension or lead to the neurostimulator

A 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. Wipe the extension or lead connector pins with sterile gauze. If necessary, use sterile
(United States Pharmacopeia [USP]) water or a nonionic antibiotic solution.

2. Make sure the connector block receptacles are dry and clean.

3. Insert the appropriate extension or lead connector pins into the appropriate
neurostimulator socket until they are seated fully within the connector block (Figure 1).
Notes:
= During insertion, some resistance is typical.

= To retract the setscrews, insert the torque wrench into the self-sealing grommet and
rotate the setscrews counterclockwise; however, do not remove the setscrews from the
connector block.

37702 2007-12 English 9
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Caution: Do not insert the extension or lead connector into the connector block if the
setscrews are not sufficiently retracted. Unretracted setscrews may damage the
extension or lead and prevent the extension or lead from fully seating into the
connector block.

Socket | Socket Il

(Electrodes 0-7) / (Electrodes 8-15)

Extension or = Extension or
lead 1 lead 2

Figure 1. Insert the extension or lead connector pins fully into the neurostimulator.
Note: Insert a connector plug (from an accessory kit) into unused neurostimulator socket.

4. For each extension, lead, or plug, fully insert the torque wrench (packaged with the
neurostimulation system) into each self-sealing grommet of the connector block and
tighten each setscrew (Figure 2).

/\ Cautions:

= Be sure the torque wrench is fully inserted into the self-sealing grommet. If the
torque wrench is not fully inserted, the setscrew may be damaged, resulting in
intermittent or loss of stimulation.

= Before tightening setscrews, ensure that the extension or lead connector pins are
inserted into the connector block to prevent damaging the lead or extension.

= Verify that each leaf of the self-sealing grommet is closed after the torque wrench
is withdrawn. If fluid leaks through a grommet seal that is not fully closed, the
patient may experience shocking, burning, or irritation at the neurostimulator
implant location, intermittent stimulation, or loss of stimulation.
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Figure 2. Tightening the setscrews in the self-sealing grommet.

Implanting the neurostimulator

1. Place the neurostimulator into the subcutaneous pocket with the Medtronic logo facing
outward, away from muscle tissue, and ensure that the extension or lead is not bent
sharply.

A Cautions:

= Ensure that the neurostimulator is placed no deeper than 4 cm (1.5 in) below the
skin and is parallel to the skin. If the neurostimulator is too deep or is not parallel
to the skin, telemetry may be unsuccessful.

= Do not coil excess extensions or leads in front of the neurostimulator. Wrap
excess extensions or leads around the perimeter (Figure 3) or behind the
neurostimulator to help minimize potential damage during neurostimulator
replacement surgery, help minimize potential kinking of the extension or lead,
and minimize interference with telemetry.
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Figure 3. Wrap excess extensions or leads around the perimeter (or behind) the
neurostimulator.

2. Use the suture holes in the connector block to secure the neurostimulator to the muscle
fascia with nonabsorbable silk.

Checking system integrity
1. To ensure that you have properly connected each extension or lead to the neurostimulator,

use the clinician programmer to confirm the integrity of the connected system.

A Caution: To use the nonsterile clinician programmer in a sterile field, place a sterile
barrier between the patient and the programming head to prevent infection. Do not
sterilize any part of the clinician programmer. Sterilization may damage the
programmer.

Note: The neurostimulator should be in the pocket during system interrogation for integrity
to ensure proper readings.

If the system integrity test results are not acceptable, refer to “Connecting the extension
or lead to the neurostimulator” on page 9.

2. Program the basic stimulation parameters and check the battery status; if applicable,
check the electrode impedances to rule out a short or open circuit.

3. Complete the stimulation assessment form.

Completing the implant procedure

1. Close and dress all incisions.
2. Ensure that a patient control device is given to the patient.

3. Complete the device tracking and patient registration paperwork and return the
documents to Medtronic.
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Explication des symboles des étiquettes sur I’emballage
Se reporter au produit approprié pour savoir quels symboles s'appliquent.
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Conformité Européenne. Ce symbole signifie que le
dispositif est entierement conforme aux directives
AIMD 90/385/CEE (organisme notifié 0123) et
R&TTE 1999/5/CE.

L'utilisation de ce dispositif peut étre soumise a
différentes formalités de licences nationales en
Europe.

Ouvrir ici

Ne pas réutiliser

Stérilisation : Oxyde d'éthyléne

Attention : se référer aux documents joints
A utiliser jusqu'au

Date de fabrication

Numéro de série

Température de stockage

Ne s'applique qu'aux Etats-Unis

37702 2007-12 Francais 13
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Medtronic® est une marque commerciale déposée de Medtronic, Inc.

myStim™, PrimeADVANCED™ et SoftStart/Stop™ sont des marques commerciales 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
systéme de neurostimulation, se référer a la brochure appropriée fournie avec le
neurostimulateur.
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Description du dispositif

Le neurostimulateur PrimeADVANCED Modéle 37702 de Medtronic fait partie d'un systéme de
neurostimulation destiné au traitement de la douleur.

Contenu de I'emballage

= Neurostimulateur

= Tournevis dynamométrique

= Documentation

= Carte de garantie (Etats-Unis uniquement)
= Fiche d'inscription

= Carte d'identification du patient

Carte d'identification et inscription du patient

Le dispositif est livré avec une carte d'identification pour le patient. Recommander au patient
d'avoir systématiquement cette carte avec lui.

La carte d'identification du patient fournie avec le dispositif est temporaire ; une carte
définitive lui sera envoyée par Medtronic a réception de la fiche d'inscription.

La fiche d'inscription d'implantation permet d'enregistrer les garanties relatives au dispositif
ainsi que le dispositif lui-méme dans le systéeme de données sur les implantations de
Medtronic.

Caractéristiques du dispositif

Le neurostimulateur est un dispositif multi-programmable équipé d'une ou de plusieurs
électrodes délivrant la stimulation. Les réglages de stimulation sont mémorisés dans des
programmes. Un programme est une combinaison spécifique de réglages d’amplitude, de
fréquence et de durée d'impulsion, appliquée a un jeu spécifique de plots (16 plots maximum
par programme). |l est possible de combiner quatre programmes dans un groupe myStim. En
cas d'utilisation de plusieurs programmes, les impulsions sont délivrées sur un mode
séquentiel : d'abord I'impulsion d'un programme, puis l'impulsion du programme suivant.

Les réglages de durée d'impulsion, d'amplitude et de polarité des plots des programmes d'un
méme groupe peuvent étre différents. En revanche, les réglages de fréquence, de limites de
fréquence, la stimulation par rampe et les cycles sont identiques pour tous les programmes
d'un méme groupe.
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Tableau 1. Paramétres de service du neurostimulateur
PrimeADVANCED Modeéle 37702 2

Parameétres programmables

Nombre de groupes myStim

Nombre de programmes par
groupe myStim

Configuration des plots

Amplitude

Amplitude — limite supérieure

patient

Amplitude — limite inférieure
patient

Durée d'impulsion

Durée d'impulsion — limite
supérieure patient

Durée d'impulsion — limite
inférieure patient

Fréquence

Fréquence — limite supérieure

patient

Fréquence — limite inférieure
patient

Démarrage/arrét progressif

Plages de valeurs et résolutions
1a26°
1a4°

2 a 16 plots, ayant une polarité +, - ou neutre

de 024 10,5V, résolution : 0,05V ou 0,1 V¢

Limite automatique : valeur programmée +0 a +4 V
(résolution : 0,5 V)

Limite personnalisée : valeur programmée jusqu'a
10,5 V max. (méme résolution que pour I'amplitude)
Limite personnalisée : 0 V jusqu'a la valeur

programmée (méme résolution que pour
I'amplitude)

de 60 a 450 ps (résolution : 10 ps)

Limite automatique : valeur programmée +0 a
+150 ps (résolution : 30 ps)

Limite personnalisée : valeur programmée jusqu'a
450 ps (résolution : 10 ps)

Limite personnalisée : 60 ps jusqu'a la valeur
programmeée (résolution : 10 ps)

de 2 & 130 Hz (jusqu'a 10 Hz, résolution : 1 Hz ; de
10 Hz a 130 Hz, résolution : 5 Hz)

Limite automatique : valeur programmée +0 a
+50 Hz (résolution : 10 Hz)d

Limite personnalisée : 2 jusqu'a la valeur
programmeée (jusqu'a 10 Hz, résolution : 1 Hz ; de
10 Hz & 130 Hz, résolution : 5 Hz)d

ARRET, MARCHE : 1, 2, 4 ou 8 secondes de rampe

Cycles ARRET, MARCHE : 0,1 sec a 30 min (résolution :
0,1sec,de 0,1seca1sec; 1sec,de1seca
1 min ; 1 min, de 1 min a 30 min
18 Francais 37702 2007-12
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Tableau 1. Paramétres de service du neurostimulateur
PrimeADVANCED Modeéle 37702 @ (suite)

Parameétres programmables Plages de valeurs et résolutions

Thérapie planifiée ARRET, MARCHE : 1 & 8 événements par tranche
de 24 heures

Ajuster groupe MARCHE ; ARRET

2 Les valeurs sont approximatives.
b 32 programmes maximum pour 26 groupes myStim.
¢ Résolution de 100 mV uniquement pour une amplitude comprise entre 10 V et 10,5 V.

d Lafréquence est limitée a 85 Hz lorsque trois programmes/groupe sont actifs ; elle est limitée
a 65 Hz lorsque quatre programmes/groupe sont actifs.

Tableau 2. Caractéristiques physiques du neurostimulateur
PrimeADVANCED Modéle 377027

Description Valeur
Type de connecteur Octopolaire, coaxial, intervalles de 2,8 mm
Hauteur 65,0 mm
Longueur 49,0 mm
Epaisseur
boitier 15,0 mm
connecteur 15,0 mm
Poids 67,09
Volume 39,0 cm®
Source d’alimentation 6,3 Amp heure, 3,2 V cellule HCSVOP
Température de stockage -18°a+52°C
Désignateur de modele du numéro de NKL
série®

Code d'identification (ID) radio-opaque NKD

2 Les dimensions sont approximatives.
b Oxyde d’argent-vanadium combiné hybride.

¢ Le numéro de série est le désignateur de modeéle suivi d'un numéro. Le programmateur
médecin affiche le numéro de série complet commencant par le désignateur de modéle.
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Tableau 3. Matériaux des composants du PrimeADVANCED Modéle 37702

Composants Matériau Matériau en contact avec le
tissu humain

Neurostimulateur
Boitier Titane Oui

Bloc connecteur Polyuréthane, Oui
caoutchouc silicone,
silicone adhésif médical

Septum, joints Caoutchouc silicone Oui
Vis de fixation Alliage de titane Oui
Adhésif Silicone adhésif médical Oui
Tournevis
dynamométrique
Manche Ultem Oui
Axe Acier inoxydable Oui

Déclaration de conformité

Medtronic déclare que ce produit est conforme aux exigences essentielles de la Directive
1999/5/CE concernant les équipements hertziens et les équipements de télécommunications
et de la Directive 90/385/CEE concernant les appareils médicaux implantables actifs.

Pour toute information complémentaire, contacter un représentant de Medtronic (voir liste au
dos de ce manuel).

Mode d’emploi

Les médecins réalisant I'implantation doivent connaitre parfaitement la chirurgie d'accés
épidural ainsi que les étiquetages des produits.

/\ Attention :

= Rester extrémement prudent lors de I'utilisation d'instruments tranchants a proximité
du neurostimulateur afin d'éviter d'entailler ou d'endommager le boitier du
neurostimulateur, le revétement isolant ou le bloc connecteur. Une reprise
chirurgicale peut étre nécessaire si le neurostimulateur a été endommagé.

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

Vérification du fonctionnement du neurostimulateur

Avant d'ouvrir I'emballage stérile du neurostimulateur, vérifier que celui-ci est opérationnel a
I'aide du programmateur médecin : interroger le neurostimulateur et consulter la durée de
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service de la pile du neurostimulateur. (Voir les consignes relatives a la consultation de la durée
de service de la pile dans le manuel du logiciel.)

AAttention : Ne pas implanter un neurostimulateur qui a subi un choc (chute sur une
surface dure d'une hauteur de 30 cm ou plus par exemple) car son fonctionnement
pourrait étre altéré.

Remarque : L'étui du neurostimulateur peut étre rincé avec une solution antibiotique ; ne pas
immerger le neurostimulateur dans un liquide.

Raccordement de I'extension sur le neurostimulateur

A Attention : Avant de raccorder les composants, essuyer éventuellement les liquides
corporels et sécher soigneusement les connecteurs. La présence de liquides sur les
connexions peut entrainer une stimulation au site de connexion ou bien interrompre
partiellement ou totalement la stimulation.

1. Essuyer les broches du connecteur d'extension ou d'électrode avec une gaze stérile. Si
nécessaire, utiliser de I'eau stérile (USP, United States Pharmacopeia) ou une solution
antibiotique non ionisée.

2. S'assurer que les prises du bloc connecteur sont propres et séches.

3. Insérer les broches appropriées du connecteur d'extension ou d'électrode dans la borne
du neurostimulateur ; elles doivent étre bien en place dans le bloc connecteur (Figure 1).
Remarques :
= Lors de l'insertion, il est fréquent de rencontrer une résistance.

= Pour dévisser les vis de fixation, insérer le tournevis dynamomeétrique dans le septum
auto-bloquant et faire pivoter les vis dans le sens inverse des aiguilles d'une montre ;
ne pas retirer les vis du bloc connecteur.
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A Attention : Ne pas insérer le connecteur d'extension ou d'électrode dans le bloc
connecteur si les vis ne sont pas suffisamment dévissées. Les vis pourraient en effet
endommager l'extension ou I'électrode qui ne pourrait plus entrer correctement dans
le bloc connecteur.

Borne | Borne Il

(plots 0 2 7) / (plots 8 & 15)

D\

/ s
Extension ou = Extension ou
électrode 1 électrode 2

Figure 1. Insérer a fond les broches du connecteur d’extension ou d'électrode dans le
neurostimulateur.
Remarque : Insérer un bouchon de connexion (accessoire fourni dans le kit
d'accessoires) dans la borne non utilisée du neurostimulateur.
4. Pour chaque extension, électrode ou bouchon, insérer a fond le tournevis
dynamométrique (fourni avec le systéme de neurostimulation) dans chaque septum auto-
bloquant du bloc connecteur et serrer les vis (Figure 2).

A Attention :

= Insérer a fond le tournevis dynamométrique dans le septum auto-bloquant. Si le
tournevis dynamométrique n'est pas inséré a fond, la vis risque d'étre
endommagée, ce qui pourrait provoquer une interruption totale ou partielle de la
stimulation.

= Avant de serrer les vis, vérifier que les broches du connecteur d'extension ou
d'électrode sont insérées correctement dans le bloc connecteur afin de ne pas
endommager I'électrode ou I'extension.

= Chaque septum auto-bloquant doit étre fermé apres le retrait du tournevis. Sil'un
des joints fuit, le patient ressentira des chocs ou des brdlures ou bien une
irritation au site d'implantation du neurostimulateur et la stimulation pourra
s'interrompre partiellement ou totalement.
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Figure 2. Serrage des vis dans le septum auto-bloquant.

Implantation du neurostimulateur

1. Placer le neurostimulateur dans la poche sous-cutanée, logo Medtronic vers I'extérieur, a
I'opposé du tissu musculaire. L'extension ou I'électrode ne doit pas étre pliée
exagérément.

/\ Attention :

= Le neurostimulateur ne doit pas étre implanté a plus de 4 cm sous la peau et doit
étre parallele a la surface de la peau. Si le neurostimulateur est implanté trop
profondément ou s'il n'est pas paralléle a la peau, la télémétrie peut ne pas
fonctionner.

= Ne pas enrouler la longueur excédentaire d'extension ou d'électrode sur le
dessus du neurostimulateur. Enrouler le surplus d'extension ou d'électrode
autour du neurostimulateur (Figure 3) ou derriere afin de réduire les risques de
détérioration en cas de remplacement chirurgical du neurostimulateur, afin
d'éviter que I'extension ou I'électrode ne s'entortille et afin de réduire les risques
d'interférences lors des transmissions par télémétrie.
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Figure 3. Enrouler le surplus d'extension ou d'électrode autour du neurostimulateur (ou
derriére).
2. Utiliser les trous de suture du bloc connecteur du neurostimulateur pour le fixer dans
I'aponévrose avec un fil non résorbable.

Vérification de I'intégrité du systéme
1. Vérifier que les extensions ou les électrodes sont correctement raccordées au
neurostimulateur en confirmant I'intégrité du systéme a l'aide du programmateur médecin.

Attention : Pour utiliser le programmateur médecin non stérile dans un champ
stérile, placer une barriere stérile entre le patient et la téte de programmation afin de
prévenir tout risque d'infection. Ne pas stériliser les composants du programmateur
médecin. La stérilisation peut endommager le programmateur.

Remarque : Le neurostimulateur doit se trouver dans la poche lors de la vérification de
l'intégrité du systéme afin d'obtenir une lecture correcte.

Si les tests de vérification de I'intégrité du systéme ne sont pas satisfaisants, se reporter
au paragraphe “Raccordement de I'extension sur le neurostimulateur” a la page 21.

2. Programmer les principaux parametres de stimulation, vérifier I'état de la pile et, le cas
échéant, vérifier I'impédance des plots pour prévenir un court-circuit ou un circuit ouvert.

3. Remplir le formulaire d'évaluation de stimulation.

Fin de la procédure d'implantation

1. Refermer et faire le pansement.
2. Donner une télécommande au patient.
3. Remplir les fiches d'enregistrement du patient et du dispositif et les renvoyer a Medtronic.

24  Francais 37702 2007-12

MA16388A004 Rev A



37702_sym.fm 12/10/07 1:57 pm Medtronic Confidential
UC200xxxxxx EN
4.625 x 6 inches (117 mm x 152 mm) Neurolmplant_R01

Erklarung der Symbole auf dem Produkt oder der Verpackung
Auf dem Produkt sind nur die jeweils glltigen Symbole angebracht.

Conformité Européenne (Européische Konformitét).
c E @ C € Dieses Symbol besagt, dass das Gerét allen
0123 0123  Vorschriften der Direktiven AIMD 90/385/EWG
(Benannte Stelle 0123) und R&TTE 1999/5/EG
entspricht.

Die Verwendung dieses Gerats kann in den
unterschiedlichen europdischen Landern einer
Genehmigung unterworfen sein.

Hier 6ffnen

Nicht wiederverwenden

Sterilisation: Athylenoxidgas

Achtung: Begleitdokumentation beachten
Zu verwenden bis einschlieBlich

Herstellungsdatum

Hﬂﬁbg@y e

=z

Seriennummer

Lagerungstemperatur

Gilt nur fur Leser in den USA
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Medtronic® ist eine eingetragene Marke von Medtronic, Inc.
myStim™, PrimeADVANCED™ und SoftStart/Stop™ sind Markenzeichen 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 der Broschiire fiir den verordnenden 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 finden Sie im zum Lieferumfang gehérenden Handbuch
»,Klinische Daten“.
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Geratebeschreibung

Der Medtronic Neurostimulator PrimeADVANCED Modell 37702 ist Bestandteil eines
Neurostimulationssystems zur Schmerztherapie.

Verpackungsinhalt

= Neurostimulator

= Drehmomentschlissel

= Produktdokumentation

= Garantiekarte (nur USA)

= Registrierungsformular

= Patienten-ldentifikationskarte

Patienten-ldentifikationskarte und Registrierung

Im Lieferumfang dieses Gerats ist eine Patienten-ldentifikationskarte enthalten. Weisen Sie
den Patienten an, diese jederzeit mit sich zu fihren.

Die im Lieferumfang dieses Geréts enthaltene Patienten-ldentifikationskarte dient nur
der vorlaufigen Verwendung. Nach Eingang des Registrierungsformulars stellt Medtronic dem
Patienten per Post eine dauerhafte Identifikationskarte zu.

Das Registrierungsformular fir das Implantat dient zur Feststellung der Garantiefristen. Fur
jedes Gerét wird ein entsprechender Eintrag in der Implantatedatenbank von Medtronic
angelegt.

Technische Daten

Der Neurostimulator ist ein mehrfach programmierbares Geréat, das Uber eine oder mehrere
Elektroden eine Stimulationstherapie abgibt. Die Stimulationseinstellungen werden in
Programmen gespeichert. Ein Programm ist eine bestimmte Kombination von Impulsdauer-,
Frequenz- und Amplitudenwerten, die fiir eine bestimmte Polkombination gelten (bis zu 16
Pole pro Programm). Bis zu vier Programme kénnen zu einer myStim-Gruppe kombiniert
werden. Wird mehr als ein Programm verwendet, werden die Impulse sequentiell abgegeben
— zuerst ein Impuls eines Programms, dann ein Impuls des néchsten.

Impulsdauer, Amplitude und Elektrodenpolaritét fir jedes Programm innerhalb der Gruppe
kénnen unterschiedliche Werte haben. Dagegen haben Frequenz, Frequenzgrenzwerte,
Anstiegs- und Abstiegszeit sowie die Zyklen fiir jedes Programm innerhalb einer Gruppe
dieselben Einstellungen.
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Tabelle 1. Betriebswerte fiir den Neurostimulator

Modell 37702 PrimeADVANCED?

Programmierbarer Parameter

Anzahl méglicher myStim-
Gruppen

Anzahl Programme pro myStim-
Gruppe

Polkonfiguration

Amplitude

Amplitude — Obergrenze des
Patienten

Amplitude — Untergrenze des
Patienten

Impulsdauer

Impulsdauer — Obergrenze des
Patienten

Impulsdauer — Untergrenze des
Patienten

Frequenz

Frequenz — Obergrenze des
Patienten

Frequenz — Untergrenze des
Patienten

SoftStart/Stopp

Betriebsbereich und Auflésung
1 bis 26°

1 bis 4°

2 bis 16 Pole, definiert als Anode, Kathode oder
AUS

0 bis 10,5 V, Auflésung 0,05 V oder 0,1 V¢
Automatische Grenze: Programmierter Wert:

0 bis 4 V, Auflésung 0,5 V

Absoluter, nichtautomatischer Grenzwert:
Programmierter Wert bis zu 10,5 V, Auflésung wie
Amplitude

Absoluter, nichtautomatischer Grenzwert: 0 V bis
programmierter Wert, Auflésung wie Amplitude

60 bis 450 ps, Auflésung 10 ps

Automatische Grenze: Programmierter Wert: 0 bis
150 ps, Auflésung 30 ps

Absoluter, nichtautomatischer Grenzwert:
Programmierter Wert bis 450 ps, Auflésung 10 ps

Absoluter, nichtautomatischer Grenzwert: 60 ps bis
zum programmierten Wert, Auflésung 10 ps

2 bis 130 Hz mit 1 Hz-Auflésung bis 10 Hz und 5 Hz-
Auflésung von 10 Hz bis 130 Hz

Automatische Grenze: Programmierter Wert:
0 bis 50 Hz, Auflésung 10 Hzd

Absoluter, nichtautomatischer Grenzwert: 2 bis
programmierter Wert mit 1 Hz-Auflésung bis 10 Hz
und 5 Hz-Auflésung von 10 Hz bis 130 Hzd

AUS, EIN: 1, 2, 4, oder 8 s Dauer (Anstieg/Abfall)
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Tabelle 1. Betriebswerte fiir den Neurostimulator
Modell 37702 PrimeADVANCED? (Fortsetzung)

Programmierbarer Parameter

Zyklische Betriebsart

Tagesplan

Gruppe anpassen

Betriebsbereich und Auflésung

AUS, EIN: 0,1 s bis 30 min mit 0,1-Sekunden-
Auflésung bis 1 s, 1-Sekunden-Auflésung von 1 s bis
1 min und 1-min-Auflésung von 1 min bis 30 min.

AUS, EIN: 1 bis 8 Ereignisse pro 24-Stunden-
Zeitraum

AUS:; EIN

2 Bei allen Angaben handelt es sich um N&herungswerte.
b In den 26 méglichen myStim-Gruppen diirfen maximal 32 Programme angelegt werden.
¢ Zwischen 10,0 V bis 10,5 V Amplitude betragt die Auflosung immer 0,1 V.

d Bei drei aktiven Programmen in einer Gruppe ist die Frequenz auf 85 Hz, bei vier aktiven
Programmen pro Gruppe auf 65 Hz begrenzt.

Tabelle 2. AuBere Merkmale des Neurostimulators PrimeADVANCED Modell 377022

Eigenschaft
Konnektortyp
Hohe

Lénge

Dicke
Gehéuse
Konnektor

Gewicht

Volumen

Stromquelle
Lagerungstemperatur

Modellbezeichnung in der
Seriennummer®

Réntgenkontrastcode (ID)

Wert

Achtpolig, In-line, 2,8 mm Polabstand
65,0 mm

49,0 mm

15,0 mm
15,0 mm

67,09

39,0 cm?

HCSVOP-Zelle, 6,3 Ah, 3,2 V
-18 °C bis +52 °C

NKL

NKD

2 Bei allen Angaben handelt es sich um N&herungswerte.

b Hybrid-Silber-Vanadiumoxid-Zelle

¢ Die Seriennummer besteht aus der Modellbezeichnung, gefolgt von einer Zahl. Das Arzt-
Programmiergerét zeigt die gesamte Seriennummer einschlieBlich der Modellbezeichnung

an.
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Tabelle 3. Materialien der Komponenten des PrimeADVANCED Modell 37702

Komponenten Materialien Kontakt mit menschlichem
Gewebe

Neurostimulator

Gehéause Titan Ja
Konnektorblock Polyurethan, Ja
Silikongummi,
Silikonkleber
Dichtringe Silikongummi Ja
Schrauben Titanlegierung Ja
Klebstoff Silikonkleber Ja
Drehmomentschlussel
Griff Ultem Ja
Schaft Edelstahl Ja

Konformitatserklarung

Medtronic erklart, dass dieses Produkt den grundlegenden Anforderungen der Direktive 1999/
5/EG fur Radio- und Telekommunikations-Endgerate und der Direktive 90/385/EWG flir aktive
implantierbare Medizingeréte entspricht.

Weitergehende Informationen erhalten Sie von Medtronic unter den Telefonnummern und
Anschriften auf dem Riickumschlag dieser Anleitung.

Gebrauchsanweisung

Der implantierende Arzt muss tber Erfahrungen mit Eingriffen verfligen, die einen Zugang zum
Epiduralraum erfordern, und sich sorgfaltig mit den den Produkten beiliegenden Informationen
vertraut machen.

/\ Achtung:

= Beim Umgang mit scharfen Instrumenten in der Umgebung des Neurostimulators
muss mit duBerster Vorsicht vorgegangen werden, um Einschnitte oder
Beschédigungen des Gehauses, der Isolierbeschichtung oder des Konnektorblocks
zu vermeiden. Bei einer Beschadigung des Neurostimulators kann ein operativer
Austausch erforderlich werden.

= Halten Sie Verbindungsstellen frei von Kochsalzlésung und anderen ionischen
Flussigkeiten, die einen Kurzschluss hervorrufen kénnten.
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Uberpriifen der Funktionsfihigkeit des Neurostimulators

Stellen Sie vor dem Offnen der Sterilverpackung die Betriebsbereitschaft des Neurostimulators
sicher, indem Sie den Neurostimulator mithilfe des Arzt-Programmiergeréts abfragen und die
Ladestandsanzeige fir die Batterie kontrollieren (eine Beschreibung zur Kontrolle des
Ladezustands der Batterie finden Sie im Softwarehandbuch).

A Achtung: Der Neurostimulator darf nicht implantiert werden, wenn er aus einer Héhe von
30 cm oder mehr auf eine harte Oberflache gefallen ist, da er in einem solchen Fall
beschéadigt werden und nicht mehr ordnungsgeman funktionieren kénnte.

Hinweis: Die Neurostimulatortasche kann mit einer Antibiotikaldsung gespult werden. Der
Neurostimulator darf jedoch nicht in Flissigkeit getaucht werden.

AnschlieBen der Verlédngerung oder der Elektrode an den
Neurostimulator

A Achtung: Wischen Sie vor dem Verbinden von Komponenten alle Kérperflissigkeiten ab
und trocknen Sie alle Verbindungsstellen. Flussigkeit in einer Verbindung kann zu einer
Stimulation an der Verbindungsstelle, einer intermittierenden Stimulation oder einem
Stimulationsverlust fahren.

1. Wischen Sie die Stifte der Verlangerungs- bzw. Elektrodenstecker mit steriler Gaze ab.
Verwenden Sie bei Bedarf steriles Wasser (USP, United States Pharmacopeia) oder eine
nichtionische Antibiotikalésung.

2. Stellen Sie sicher, dass die Buchsen des Konnektorblocks trocken und sauber sind.

3. Fuhren Sie die entsprechenden Stifte der Verlangerungen bzw. Elektroden in die
entsprechenden Buchsen des Konnektorblocks ein, bis sie fest und sicher im
Konnektorblock sitzen (Abbildung 1).

Hinweise:

= Wahrend des Einflihrens ist ein gewisser Widerstand splrbar.

= Zum Herausdrehen der Schrauben fiihren Sie den Drehmomentschlissel in den
selbstdichtenden Dichtring ein und drehen die Schraube im Gegenuhrzeigersinn.
Achten Sie jedoch darauf, dass Sie die Schrauben nicht vollstandig herausdrehen.

A Achtung: Kontrollieren Sie vor dem Einfihren der Verlangerung bzw. Elektroden in
den Konnektorblock, ob die Schrauben ausreichend weit herausgedreht sind. Nicht
ausreichend herausgedrehte Schrauben kénnen die Verlangerung oder die Elektrode
beschadigen, zudem lasst sich der Verlangerungs- bzw. Elektrodenstecker
moglicherweise nicht vollstandig in den Konnektorblock einfihren.
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Buchse | Buchse Il

(Pole 0 bis 7) / (Pole 8 bis 15)

D\

Verlangerung = Verléangerung
oder Elektrode 1 oder Elektrode 2

Abbildung 1. Fiihren Sie die Verldngerungs- bzw. Elektrodenenden vollstandig in den
Neurostimulator ein.

Hinweis: Dichten Sie nicht benutzte Neurostimulatorbuchsen des Konnektorblocks mit
Blindstopfen (aus einem Zubehdrset) ab.

4. Fihren Sie bei der Installation von Verlangerung, Elektrode oder Blindstopfen den mit
dem Neurostimulator gelieferten Drehmomentschlissel in die selbstdichtenden
Dichtringe des Konnektorblocks ein und ziehen Sie alle Schrauben an (Abbildung 2).

/\ Achtung:

= Achten Sie darauf, dass Sie den Drehmomentschlissel vollstédndig in den
selbstdichtenden Dichtring einfiihren. Wird der Drehmomentschlissel nicht
vollsténdig eingefiihrt, kann dies zu einer Beschéadigung der Schraube und damit
zu einer intermittierenden Stimulation oder einem Stimulationsverlust fihren.

= Um eine Beschadigung der Elektrode oder Verldngerung zu verhindern, muss
vor dem Anziehen der Schrauben sichergestellt werden, dass die
Verlangerungs- bzw. Elektrodenenden in den Konnektorblock eingefiihrt sind.

= Kontrollieren Sie nach dem Entfernen des Drehmomentschlussels aus dem
selbstdichtenden Dichtring, dass sich wirklich alle Segmente der Dichtung
wieder vollstandig geschlossen haben. Wenn durch einen nicht vollsténdig
abgedichteten Dichtring Flissigkeit eindringt, kann der Patient an der
Implantationsstelle des Neurostimulators Stromschlage, Brennen oder
Irritationen versplren, zudem kann es zu einer intermittierenden Stimulation
oder einem Stimulationsverlust kommen.
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Abbildung 2. Anziehen der Schrauben in den selbstdichtenden Dichtringen.

Implantation des Neurostimulators

1. Setzen Sie den Neurostimulator so in die subkutane Tasche ein, dass die mit dem
Medtronic-Logo beschriftete Seite nach auBen weist, also von der Muskelschicht des
Koérpers abgewandt liegt, und dass die Verlangerung(en) nicht scharf gebogen wird
(werden).

A Achtung:

= Stellen Sie sicher, dass der Neurostimulator maximal 4 cm unter der
Hautoberflache und parallel zu dieser platziert wird. Sollte der Neurostimulator
tiefer oder nicht parallel zur Haut implantiert werden, ist eine erfolgreiche
Telemetrie nicht gewahrleistet.

= Rollen Sie die Uberschissige Lange von Elektroden oder Verldngerungen nicht
vor dem Neurostimulator auf. Wickeln Sie stattdessen die Gberschiissige L4nge
der Elektroden oder Verldngungen um den Umfang (Abbildung 3) des
Neurostimulators oder hinter dem Neurostimulator auf, um das Risiko méglicher
Beschadigungen bei einer Austauschoperation zu minimieren, mégliches
Knicken von Elektroden oder Verlangerungen zu vermeiden und die
Beeintréchtigung der Telemetrie zu minimieren.
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Abbildung 3. Uberschiissige Lange von Verlangerungen oder Elektroden um den Umfang des
Neurostimulators oder hinter dem Gerét aufwickeln

2. Fixieren Sie den Neurostimulator mit Nahtmaterial aus nichtabsorbierbarer Seide an der
Muskelfaszie. Der Neurostimulator verfugt tber fir diesen Zweck vorgesehene
Nahtlécher.

Uberpriifen der Integritit des Systems

1. Prifen Sie mithilfe des Arzt-Programmiergerétes die Integritét des Systems. Diese gibt
Auskunft darliber, ob alle Komponenten des Systems korrekt miteinander verbunden sind.

A Achtung: Bei Verwendung des nichtsterilen Arzt-Programmiergerats in einem
sterilen Feld muss eine sterile Auflage zwischen Patient und Programmierkopf
platziert werden, um Infektionen zu verhindern. Kein Teil des Arzt-Programmiergeréts
darf sterilisiert werden, da es hierdurch beschadigt werden kann.

Hinweis: Um die Exaktheit der ermittelten Daten zu gewéhrleisten, sollte sich der
Neurostimulator wéhrend der Systemabfrage in der Tasche befinden.

Sind die Ergebnisse des Systemintegritatstests nicht akzeptabel, befolgen Sie die
Anweisungen unter ,AnschlieBen der Verlangerung oder der Elektrode an den
Neurostimulator auf Seite 33.

2. Programmieren Sie die grundlegenden Stimulationsparameter, und liberprifen Sie den
Batteriestatus. Kontrollieren Sie ggf. die Impedanz der Pole, um Unterbrechungen und
Kurzschliisse auszuschlieBen.

3. Flllen Sie das Stimulationsbeurteilungsformular aus.

Abschluss der Implantation

1. SchlieBen Sie alle Inzisionen und legen Sie Wundverbande an.
2. Stellen Sie sicher, dass dem Patienten ein Patienten-Steuergerat ausgehéndigt wurde.

3. Flllen Sie die Formulare fur die Patientenregistrierung aus und senden Sie diese an
Medtronic zuriick.
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Explicacion de los simbolos en el producto o el etiquetado del

envase

Consulte en el producto correspondiente los simbolos que se aplican.
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Conformité Européenne (Conformidad Europea).
Este simbolo indica que el dispositivo cumple
totalmente la Directiva AIMD 90/385/CEE (ON 0123)
y la Directiva R&TTE 1999/5/CE.

La utilizacion de este dispositivo puede estar sujeta a
los regimenes de licencias individuales de los paises
europeos.

Abrir aqui
No reutilizar
Esterilizacion: gas éxido de etileno

Precaucion: consulte los documentos que se
incluyen

No utilizar después de
Fecha de fabricacion
Numero de serie

Temperatura de almacenamiento

Sélo aplicable en EE.UU.
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Medtronic® es una marca comercial registrada de Medtronic, Inc.
myStim™, PrimeADVANCED™ y SoftStart/Stop™ son marcas comerciales de Medtronic, Inc.
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Consulte el documento Indicaciones para obtener mas detalles sobre las
indicaciones e informacion al respecto.

Consulte el manual Informacion para los facultativos que realizan la prescripcion
para obtener informacidn acerca de las contraindicaciones, advertencias, medidas
preventivas, resumen de los efectos adversos, individualizacion del tratamiento,
seleccion del paciente, utilizacion en poblaciones especificas, resterilizacion y
eliminacién del dispositivo.

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

Consulte el Resumen clinico que se entrega junto con el neuroestimulador
para obtener informacién acerca de los resultados del ensayo clinico del sistema de
neuroestimulacion.
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Descripcion del dispositivo

El neuroestimulador Prime ADVANCED Modelo 37702 de Medtronic forma parte de un sistema
de neuroestimulacién destinado a la terapia contra el dolor.

Contenido del envase

= Neuroestimulador

= Llave dinamomeétrica

= Documentacion

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

= Tarjeta de identificacion del paciente

Tarjeta de identificacion del paciente y registro

En el envase de este dispositivo se incluye una tarjeta de identificacion del paciente. Debe
aconsejar al paciente que la lleve consigo en todo momento.

La tarjeta de identificacion del paciente que se incluye en el envase del dispositivo es
temporal, la tarjeta definitiva se enviara por correo al paciente cuando Medtronic reciba el
formulario de registro.

El formulario de registro del implante registra las garantias y crea un registro del dispositivo en
el sistema de datos del implante de Medtronic.

Especificaciones del dispositivo

El neuroestimulador es un dispositivo multiprogramable que administra estimulacién a través
de uno 0 mas electrodos. Los valores de estimulacion se almacenan en programas. Un
programa es una combinacién especifica de valores de duracién del impulso, frecuencia y
amplitud que actiia sobre una combinacion especifica de polos (hasta 16 polos por programa).
En un grupo de myStim puede combinarse un maximo de cuatro programas. Cuando se utiliza
mas de un programa, los impulsos se administran de forma secuencial: primero un impulso de
un programa y después un impulso del siguiente programa.

La duracién del impulso, la amplitud y la polaridad de los polos de cada programa de un grupo
pueden tener valores diferentes. La frecuencia, los limites de frecuencia, los valores de rampa
y los valores de ciclo de cada programa de un grupo tienen los mismos valores.
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Tabla 1. Valores operativos del neuroestimulador PrimeADVANCED Modelo 377022

Parametro programable Intervalo operativo y resolucion
Numero de grupos de myStim de 1 a26°
definidos
Numero de programas por grupo de1a4b
de myStim
Configuracién de los polos de 2 a 16 polos, definidos como anodo, catodo o
desactivado
Amplitud de 0 a 10,5V, con una resolucién de 0,05 V 0 0,1 V¢
Amplitud: limite superior del Limite de seguimiento: valor programado +0 a +4 V
paciente (resolucién de 0,5 V)
Limite personalizado: del valor programado hasta
10,5 V (misma resolucién que la amplitud)
Amplitud: limite inferior del Limite personalizado: de 0 V hasta el valor
paciente programado (misma resolucion que la amplitud)
Duracioén del impulso de 60 a 450 ps (resolucion de 10 ps)
Duracioén del impulso: limite Limite de seguimiento: valor programado +0 a
superior del paciente +150 ps (resolucién de 30 ps)
Limite personalizado: del valor programado hasta
450 ps (resolucion de 10 ps)
Duracién del impulso: limite Limite personalizado: de 60 ps hasta el valor
inferior del paciente programado (resolucién de 10 ps)
Frecuencia de 2 a 130 Hz (resolucion de 1 Hz hasta 10 Hz y
resolucién de 5 Hz entre 10 Hz y 130 Hz)
Frecuencia: limite superior del Limite de seguimiento: valor programado +0 a
paciente +50 Hz (resolucién de 10 Hz)d
Frecuencia: limite inferior del Limite personalizado: de 2 Hz hasta el valor
paciente programado (resolucion de 1 Hz hasta 10 Hz y
resolucién de 5 Hz entre 10 Hz y 130 Hz)d
Arranque/Parada gradual Act., Desact.: duracién de larampade 1,2,4u8s
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Tabla 1. Valores operativos del neuroestimulador PrimeADVANCED Modelo 377022

(Continuacion)
Parametro programable Intervalo operativo y resolucion
Ciclico Act., Desact.: de 0,1 s a 30 min (resolucién: 0,1 s

entre0,1sy1s,1sentre1sy1min,y1minentre
1 miny 30 min

Terapia programada Act., Desact.: de 1 a 8 eventos por periodo de 24 h

Ajustar grupo Act.; Desact.

2 Todos los valores son aproximados.
b No pueden definirse méas de 32 programas en los 26 grupos de myStim.
¢ La resolucién de 100 mV sélo es posible para una amplitud de 10,0 V a 10,5 V.

d La frecuencia est4 limitada a 85 Hz cuando hay tres programas activos en un grupoy a 65 Hz
cuando hay cuatro programas activos en un grupo.

Tabla 2. Caracteristicas fisicas del neuroestimulador PrimeADVANCED Modelo 377022

Descripcion Valor
Tipo de conector Octapolar en linea, con espaciado de 2,8 mm
Altura 65,0 mm
Longitud 49,0 mm
Grosor
carcasa 15,0 mm
conector 15,0 mm
Peso 67,09
Volumen 39,0 cm®
Fuente de alimentacion Pila de HCSVOP de 6,3 A-h, 3,2V
Temperatura de almacenamiento -18°C a+52°C
Identificador del modelo del nimero de NKL
serie®
Cadigo de identificacion radiopaco NKD

2 Todas las mediciones son aproximadas.
b Oxido de vanadio-plata combinado hibrido.

¢ El numero de serie es el identificador del modelo seguido de un nimero. En el programador
del médico se muestra el nimero de serie entero comenzando por el identificador del
modelo.
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Tabla 3. Material de los componentes del envase del neuroestimulador
PrimeADVANCED Modelo 37702

Componentes Material Material en contacto con el
tejido humano

Neuroestimulador

Carcasa Titanio Si
Bloque de conexion Poliuretano, goma de Si
silicona, adhesivo médico
de silicona
Boton de silicona, Goma de silicona Si
cierres
Tornillos de fijacion Aleacion de titanio Si
Adhesivo Adhesivo médico de Si
silicona

Llave dinamométrica

Mango Ultem Si
Eje Acero inoxidable Si

Declaracion de conformidad

Medtronic declara que este producto cumple los requisitos esenciales de la Directiva
1999/5/CE para equipos de radio y telecomunicaciones y la Directiva 90/385/CEE para
productos médicos implantables activos.

Si desea mas informacién, pongase en contacto con el representante de Medtronic que le
corresponda de los indicados en la contraportada de este manual.

Instrucciones de uso

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:
= Cuando utilice instrumentos afilados cerca del neuroestimulador, tenga sumo
cuidado de no perforar ni dafar la carcasa, el aislamiento o el bloque de conexién.
Los dafos en el neuroestimulador pueden hacer necesaria una sustitucion
quirdrgica.
= No utilice solucién salina ni otros fluidos iénicos en las conexiones porque ello podria
producir un cortocircuito.
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Comprobacion del funcionamiento del neuroestimulador

Antes de abrir el envase estéril del neuroestimulador, compruebe que el neuroestimulador esté
operativo utilizando el programador del médico para interrogarlo y verificar la vida util de la
bateria del neuroestimulador. (Consulte el manual del software para ver instrucciones acerca
de cémo verificar la vida util de la bateria.)

A Precaucion: No implante un neuroestimulador que se haya caido sobre una superficie
dura desde una altura igual o superior a 30 cm, ya que podria estar dafiado y no funcionar
correctamente.

Nota: El bolsillo del neuroestimulador se puede lavar con un chorro de solucién antibiética; no
sumerja el neuroestimulador en liquidos.

Conexion de la extension o del electrodo al neuroestimulador

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

1. Limpie los terminales para conexién de la extensién o del electrodo con un apésito estéril.
Si es necesario, utilice agua esterilizada (United States Pharmacopeia [USP]) o una
solucién antibiética no iénica.

2. Asegurese de que las tomas del bloque de conexién estan secas y limpias.

3. Inserte los terminales para conexién de la extension o del electrodo apropiados en la toma
correspondiente del neuroestimulador hasta que queden totalmente encajados dentro del
bloque de conexion (Figura 1).

Notas:

= Durante la insercién es normal encontrar cierta resistencia.

= Para retirar los tornillos de fijacién, inserte la llave dinamomeétrica en el botén de
silicona y gire los tornillos hacia la izquierda, pero no los saque del bloque de conexion.
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Precaucion: No introduzca el conector de la extensién o del electrodo en el bloque
de conexion si no se han retirado suficientemente los tornillos de fijacién. Los tornillos
de fijaciéon podrian dafar la extension o el electrodo e impedir que éstos encajen
totalmente en el bloque de conexién si no estan retirados.

Toma | Toma Il

(Polos 0-7) / (Polos 8-15)

¢

Extension o Extension o
electrodo 1 electrodo 2

Figura 1. Introduzca completamente los terminales para conexion de la extension o del
electrodo en el neuroestimulador.
Nota: Introduzca un enchufe de conexién (del kit de accesorios) en la toma libre del
neuroestimulador.
4. Para cada extension, electrodo o enchufe, inserte completamente la llave dinamométrica
(que se incluye con el sistema de neuroestimulacion) en cada botén de silicona del bloque
de conexion y apriete los tornillos de fijacion (Figura 2).

/\ Precauciones:

= Asegurese de que la llave dinamométrica esta totalmente insertada en el botén
de silicona. Si la llave dinamométrica no esta totalmente insertada, el tornillo de
fijacién se podria dafiar, lo que provocaria una estimulacion intermitente o la
pérdida de estimulacion.

= Antes de apretar los tornillos de fijaciéon, compruebe que los terminales para
conexion de la extension o del electrodo estan insertados en el bloque de
conexion para evitar que se dafien el electrodo o la extension.

= Compruebe que todas las hojas del botén de silicona se cierren después de
extraer la llave dinamométrica. Si se produce una pérdida de fluido a través del
sello de un botén de silicona que no esta totalmente cerrado, el paciente puede
sufrir descargas, quemaduras o irritacién en el lugar de implantacién del
neuroestimulador, asi como estimulacion intermitente o pérdida de estimulacion.
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Figura 2. Apriete de los tornillos de fijacion en el boton de silicona.

Implantacion del neuroestimulador

1. Coloque el neuroestimulador en el bolsillo subcutaneo con el logotipo de Medtronic
orientado hacia fuera, alejado del tejido muscular, y compruebe que la extension o el
electrodo no estan mal enrollados.

A Precauciones:

= Asegurese de que el neuroestimulador esta colocado a una profundidad de 4 cm
como maximo bajo la piel y paralelo a ésta. Si el neuroestimulador esta
demasiado profundo o no esta paralelo a la piel, la telemetria podria fallar.

= No enrolle la parte sobrante de la extension o electrodo delante del
neuroestimulador. Enrolle la parte sobrante de las extensiones o electrodos
alrededor del perimetro (Figura 3) o detras del neuroestimulador para reducir al
minimo los posibles dafios durante la cirugia de sustitucién del
neuroestimulador, reducir al minimo la posibilidad de torsién de la extension o
electrodo y reducir al minimo la interferencia con la telemetria.
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Figura 3. Enrolle la parte sobrante de la extension o electrodo alrededor del perimetro
(o detrds) del neuroestimulador.

2. Utilice los orificios de sutura del bloque de conexién para sujetar el neuroestimulador a la
fascia muscular con seda no absorbible.

Comprobacion de la integridad del sistema

1. Para asegurarse de que ha conectado correctamente cada extension o electrodo al
neuroestimulador, utilice el programador del médico para confirmar la integridad del
sistema conectado.

Precaucion: Para utilizar el programador del médico no estéril en un campo estéril,
coloque una barrera estéril entre el paciente y el cabezal de programacion para evitar
infecciones. No esterilice ninguna pieza del programador del médico. La
esterilizacion podria dafar el programador.

Nota: Para garantizar la obtencion de lecturas adecuadas, el neuroestimulador debe
estar en el bolsillo durante la interrogacion del sistema.

Si los resultados de la prueba de integridad del sistema no son aceptables, consulte
“Conexion de la extension o del electrodo al neuroestimulador” en la pagina 45.

2. Programe los parametros de estimulacion basicos y compruebe el estado de la bateria;
si procede, compruebe las impedancias de los polos para eliminar la posibilidad de un
circuito abierto o un cortocircuito.

3. Rellene el formulario de evaluacion de la estimulacion.

Finalizacion del procedimiento de implantacion

1. Cierre todas las incisiones y aplique un vendaje.
2. Asegurese de facilitar al paciente un dispositivo de control del paciente.

3. Rellene los documentos de seguimiento del dispositivo y de registro del paciente y
devuélvalos a Medtronic.
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Verklaring van de symbolen op het product en/of de
verpakkingslabels
Controleer het desbetreffende product om te zien welke symbolen van toepassing zijn.

Conformité Européenne (Europese Conformiteit).
C € C E Dit symbool betekent dat het apparaat volledig
0123 0123  voldoet aan de Richtlijn AIMD 90/385/EEG

(Aangemelde instantie 0123) en Richtlijn R&TTE

1999/5/EG.
Het gebruik van dit apparaat kan binnen Europa
onderhevig zijn aan nationale wetgeving.

Hier openen

Voor eenmalig gebruik

Sterilisatie: Ethyleenoxidegas

Let op: Zie bijgevoegde documentatie
Te gebruiken tot en met
Productiedatum

Serienummer

Opslagtemperatuur

HlEELEN P

Alleen van toepassing voor de V.S.
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Medtronic® is een gedeponeerd handelsmerk van Meditronic, Inc.
myStim™, PrimeADVANCED™ en SoftStart/Stop™ zijn handelsmerken van Medtronic, Inc.
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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 neurostimulator wordt
geleverd, voor een samenvatting van de resultaten van de klinische studie met het
neurostimulatiesysteem.
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Productbeschrijving

De PrimeADVANCED neurostimulator Model 37702 van Medtronic maakt deel uit van een
neurostimulatiesysteem voor pijnbestrijdingstherapie.

Inhoud van de verpakking

= Neurostimulator

= Momentschroevendraaier
= Productdocumentatie

= Garantiekaart (alleen VS)
= Registratieformulier

= Patiéntenidentificatiekaart

Patiéntenidentificatiekaart en registratie

Bij dit apparaat wordt een patiéntenidentificatiekaart geleverd. Adviseer uw patiénten om de
patiéntenidentificatiekaart altijd bij zich te dragen.

De patiéntenidentificatiekaart die bij dit apparaat wordt geleverd, is een voorlopige
kaart. Zodra Medtronic het registratieformulier heeft ontvangen, krijgt de patiént de definitieve
kaart toegestuurd.

Het implantatieregistratieformulier vermeldt de garantievoorwaarden voor het apparaat en
wordt gebruikt voor registratie van het apparaat in het implantatiegegevenssysteem van
Medtronic.

Productspecificaties

De neurostimulator is een multiprogrammeerbaar apparaat dat stimulatie afgeeft via een of
meer geleidingsdraden. De stimulatie-instellingen worden opgeslagen in programma'’s.

Een programma is een specifieke combinatie van pulsbreedte-, frequentie- en amplitude-
instellingen die geldt voor een specifieke elektrodecombinatie (maximaal 16 elektroden per
programma). In een myStim-groep kunnen maximaal vier programma's worden gecombineerd.
Bij toepassing van meerdere programma's worden de pulsen na elkaar afgegeven: eerst een
puls van het ene programma, vervolgens een puls van het volgende programma.

De waarden voor de pulsbreedte, amplitude en elektrodepolariteit kunnen voor elk programma
in de groep verschillend zijn. De waarden voor de frequentie, de frequentiegrenzen, de cyclus
en het geleidelijk op-/aflopen van de amplitude zijn voor alle programma'’s in de groep gelijk.
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Tabel 1. Werkbereik voor de PrimeADVANCED neurostimulator Model 377022

Programmeerbare parameter

Aantal gedefinieerde
myStim-groepen

Aantal programma's
per myStim-groep

Elektrodeconfiguratie

Amplitude

Amplitude — bovengrens voor
patiént

Amplitude — ondergrens voor
patiént
Pulsbreedte

Pulsbreedte — bovengrens voor
patiént

Pulsbreedte — ondergrens voor
patiént

Frequentie

Frequentie — bovengrens voor
patiént

Frequentie — ondergrens voor
patiént

SoftStart/Stop

Werkbereik en resolutie

1 tot 260

1 tot 4°

2 tot 16 elektroden gedefinieerd als anode, kathode
of uit

0 tot 10,5 V met een resolutie van 0,05 V of 0,1 V¢

Flexibele grenswaarde: geprogrammeerde waarde
+0 tot +4 V met een resolutie van 0,5 V

Absolute grenswaarde: geprogrammeerde waarde
tot 10,5 V met dezelfde resolutie als de amplitude

Absolute grenswaarde: 0 V tot de geprogram-
meerde waarde met dezelfde resolutie als de
amplitude

60 tot 450 ps met een resolutie van 10 ps

Flexibele grenswaarde: geprogrammeerde waarde
+0 tot +150 ys met een resolutie van 30 ps
Absolute grenswaarde: geprogrammeerde waarde
tot 450 ys met een resolutie van 10 ps

Absolute grenswaarde: 60 ps tot de geprogram-
meerde waarde met een resolutie van 10 pys

2 tot 130 Hz met een resolutie van 1 Hz onder de
10 Hz en een resolutie van 5 Hz tussen 10 Hz en
130 Hz

Flexibele grenswaarde: geprogrammeerde waarde
+0 tot +50 Hz met een resolutie van 10 Hz¢

Absolute grenswaarde: 2 Hz tot de geprogram-
meerde waarde met een resolutie van 1 Hz onder
de 10 Hz en een resolutie van 5 Hz tussen 10 Hz en
130 HZd

Uit, aan: op-/aflooptijd van 1,2,4 of 8 s
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Tabel 1. Werkbereik voor de PrimeADVANCED neurostimulator Model 377022 (vervolg)

Programmeerbare parameter Werkbereik en resolutie

Cyclisch Uit, aan: 0,1 s tot 30 min. met een resolutie van
0,1 stussen 0,1 sen 1 s, eenresolutie van 1 s
tussen 1 s en 1 min. en een resolutie van 1 min.
tussen 1 min. en 30 min.

Therapieschema Uit, aan: 1 tot 8 gebeurtenissen per 24 uur

GroupAdjust Uit, aan

2 Alle waarden zijn bij benadering gegeven.
b In de 26 myStim-groepen kunnen ten hoogste 32 programma's worden gedefinieerd.
¢ Bij een amplitude van 10,0 V tot 10,5 V is alleen een resolutie van 100 mV mogelijk.

d Wanneer in een groep drie programma's actief zijn, is de frequentie maximaal 85 Hz;
bij vier programma’s is de frequentie maximaal 65 Hz.

Tabel 2. Uiterlijke kenmerken van de PrimeADVANCED neurostimulator Model 377022

Beschrijving Waarde
Connectortype Achtpolig, in-line met 2,8 mm tussenruimte
Hoogte 65,0 mm
Lengte 49,0 mm
Dikte
Behuizing 15,0 mm
Connector 15,0 mm
Gewicht 67,09
Inhoud 39,0 cm®
Voedingsbron 6,3 Ah; 3,2 V HCSVOP-batterij
Opslagtemperatuur -18 °C tot +52 °C
Lettercode® NKL
Réntgenidentificatiecode NKD

2 Alle afmetingen zijn bij benadering gegeven.
b Hybrid Combined Silver Vanadium Oxide (hybride zilvervanadiumoxide).

¢ Het serienummer bestaat uit de lettercode gevolgd door een getal. Het artsen-
programmeerapparaat geeft het hele serienummer weer, dat begint met de lettercode.

37702 2007-12 Nederlands 55

MA16388A004 Rev A



Srraz_chim 1210/07 1:58 pm Medtronic Confidential
XXXXXX
4.625 x 6 inches (117 mm x 152 mm) Neurolmplant_R01

Tabel 3. Materiaal van onderdelen in verpakking PrimeADVANCED Model 37702

Onderdelen Materiaal Materiaal in contact met
menselijk weefsel

Neurostimulator
Behuizing Titanium Ja

Connectorblok Polyurethaan, Ja
siliconenrubber,
medische siliconenlijm

Rubberen oogjes, Siliconenrubber Ja
afsluitingen

Stelschroeven Titaniumlegering Ja
Lijm Medische siliconenlijm Ja

Momentschroevendraaier

Handgreep Ultem Ja
Steel Roestvrij staal Ja

Conformiteitsverklaring

Medtronic verklaart dat dit product voldoet aan de essentiéle eisen zoals beschreven in
Richtlijn 1999/5/EG (Radioapparatuur en telecommunicatie-eindapparatuur) en

Richtlijn 90/385/EEG (Actieve implanteerbare medische hulpmiddelen).

Neem voor meer informatie contact op met de klinisch therapiespecialist van Medtronic.
Zie het overzicht achter in deze handleiding.

Gebruiksinstructies

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

/\ Let op:
= Wees bij gebruik van scherpe instrumenten in de buurt van de neurostimulator
buitengewoon voorzichtig. Voorkom het ontstaan van krassen, deuken of andere
beschadigingen aan de behuizing, de isolatie of het connectorblok. Beschadiging
van de neurostimulator kan operatieve vervanging noodzakelijk maken.
= Gebruik geen fysiologische zoutoplossing of andere ionische vloeistoffen bij de
aansluitingen, aangezien dit kortsluiting kan veroorzaken.
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De werking van de neurostimulator controleren

Controleer of de neurostimulator goed werkt voordat u de steriele verpakking van de neuro-
stimulator opent. Lees de neurostimulator uit met behulp van het artsenprogrammeerapparaat
en controleer de levensduur van de batterij. (Raadpleeg de softwarehandleiding voor
instructies voor het aflezen van de levensduur van de batterij.)

A Let op: Implanteer de neurostimulator niet als deze van een hoogte van 30 cm of meer
op een hard oppervlak is gevallen. De neurostimulator kan in dat geval beschadigd zijn
en niet goed meer werken.

Opmerking: De neurostimulatorpocket kan worden gespoeld met een antibiotica-oplossing.
Dompel de neurostimulator niet onder in vloeistof.

De verlengkabel of geleidingsdraad op de neurostimulator
aansluiten

A 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.

1. Veeg de connectorpinnen van de verlengkabel of geleidingsdraad af met een steriel
gaasje. Gebruik zo nodig steriel water of een niet-ionische antibiotica-oplossing.

2. Controleer of de aansluitpunten in het connectorblok droog en schoon zijn.

3. Steek de connectorpinnen van elke verlengkabel of geleidingsdraad volledig in de
bijbehorende holte in het connectorblok van de neurostimulator (Afbeelding 1).
Opmerkingen:
= Enige weerstand bij het inbrengen is normaal.
= Draai de stelschroeven los door de momentschroevendraaier in de zelfdichtende

oogjes te steken en de stelschroeven tegen de klok in te draaien. Verwijder de
stelschroeven echter niet uit het connectorblok.
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A Let op: Steek de pinconnector van de verlengkabel of geleidingsdraad niet in het
connectorblok als de stelschroeven onvoldoende losgedraaid zijn. Onvoldoende
losgedraaide stelschroeven kunnen de verlengkabel of geleidingsdraad beschadigen
en verhinderen dat deze ver genoeg in het connectorblok komen.

Holte | Holte II

(elektroden 0-7) / (elektroden 8-15)

)

erlengkabel of —r  Verlengkabel of
geleidingsdraad 1 geleidingsdraad 2

Afbeelding 1. Steek de connectorpinnen volledig in de neurostimulator

Opmerking: Steek in een ongebruikte holte van de neurostimulator een connectorplug
(uit de accessory kit).

4. Steek de bij het neurostimulatiesysteem geleverde momentschroevendraaier in de
zelfdichtende oogjes van het connectorblok en draai de stelschroeven vast (Afbeelding 2).
Doe dit voor elke verlengkabel, geleidingsdraad of plug.

/\ Let op:
= Zorg ervoor dat u de momentschroevendraaier geheel in het zelfdichtende oogje

steekt. Anders kan de stelschroef beschadigd raken, waardoor intermitterende
stimulatie of stimulatieverlies kan optreden.

= Controleer voordat u de stelschroeven aandraait of de connectorpinnen van de
verlengkabel of geleidingsdraad zich in het connectorblok bevinden, om
beschadiging te voorkomen.

= Controleer na het verwijderen van de momentschroevendraaier of alle zelf-
dichtende oogjes gesloten zijn. Als door een niet volledig gesloten oogje vocht
naar binnen lekt, kan de patiént schokken, een branderig gevoel of irritatie op de
implantatieplaats van de neurostimulator ervaren. Er kan ook intermitterende
stimulatie of stimulatieverlies optreden.
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Afbeelding 2. Draai de stelschroeven vast in de zelfdichtende oogjes

Implanteren van de neurostimulator

1. Plaats de neurostimulator in de subcutane pocket met het logo van Medtronic naar
buiten gericht, dus van het spierweefsel afgewend, en voorkom dat de verlengkabel of
geleidingsdraad een scherpe bocht maakt.

A Let op:

= Plaats de neurostimulator parallel aan de huid en niet dieper dan 4 cm onder de
huid. Als de neurostimulator te diep ligt of niet parallel aan de huid, kan mogelijk
geen telemetrie tot stand worden gebracht.

= Leg overtollige stukken verlengkabel of geleidingsdraad niet opgerold op de
voorzijde van de neurostimulator. Wikkel overtollige stukken verlengkabel of
geleidingsdraad om de neurostimulator heen (Afbeelding 3) of leg ze opgerold
achter de neurostimulator. Zo wordt het risico van schade tijdens een
neurostimulator-vervangingsoperatie verkleind, wordt voorkomen dat de
verlengkabel/geleidingsdraad knikt en wordt interferentie met telemetrie tot
een minimum beperkt.
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Afbeelding 3. Wikkel overtollige stukken verlengkabel of geleidingsdraad om (of achter)
de neurostimulator

2. Gebruik de hechtgaten in het connectorblok om de neurostimulator met
niet-resorbeerbaar hechtdraad aan de spierfascie vast te hechten.

Controleren of het systeem functioneert

1. Ga na of u alle verlengkabels of geleidingsdraden juist hebt aangesloten door met behulp
van het artsenprogrammeerapparaat te controleren of het aangesloten systeem goed
functioneert.

Let op: Als u het niet-steriele artsenprogrammeerapparaat in een steriel veld
gebruikt, plaatst u tussen de patiént en de programmeerkop een steriele buffer om
infectie te voorkomen. Geen enkel onderdeel van het artsenprogrammeerapparaat
mag worden gesteriliseerd. Sterilisatie kan het programmeerapparaat beschadigen.

Opmerking: De neurostimulator moet tijdens de controle in de pocket zitten voor een
correcte uitlezing van het systeem.

Zie “De verlengkabel of geleidingsdraad op de neurostimulator aansluiten” op blz. 57 als
de resultaten van de controle niet aanvaardbaar zijn.

2. Programmeer de basis-stimulatieparameters en controleer de status van de batterij.
Controleer de elektrode-impedantie, indien van toepassing, om kortsluiting of
onderbreking van een circuit uit te sluiten.

3. Vul het stimulatiebeoordelingsformulier in.

Voltooien van de implantatieprocedure

1. Sluit alle incisies en verbind deze zoals gebruikelijk.
2. Zorg dat de patiént een patiéntenprogrammeerapparaat ontvangt.

3. Vul de formulieren voor de registratie van het apparaat en de patiént in en stuur deze op
naar Medtronic.
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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
Conformité Européenne (Conformita Europea).
C € @ C E Questo simbolo significa che il dispositivo & conforme
0123

0123 alla Direttiva Europea AIMD 90/385/CEE e alla
Direttiva R&TTE 1995/5/CE.

In Europa, I'uso di questo dispositivo puo essere
sottoposto alle rispettive direttive nazionali.

Aprire qui

Non riutilizzare

Sterilizzazione: ossido di etilene
Attenzione: vedere i documenti allegati
Non usare dopo il

Data di fabbricazione

Numero di serie

Temperatura di conservazione

Esclusivamente per il mercato statunitense
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Medtronic® & un marchio registrato della Medtronic, Inc.
myStim™, PrimeADVANCED™ e SoftStart/Stop™ sono marchi della Medtronic, Inc.
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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 il Manuale di
riferimento Idoneita del sistema, Durata della batteria e Specifiche tecniche 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.
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Descrizione del dispositivo

Il neurostimolatore PrimeADVANCED modello 37702 della Medtronic fa parte di un sistema di
neurostimolazione per la terapia del dolore.

Contenuto della confezione

= Neurostimolatore

= Cacciavite torsiometrico

= Documentazione

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

= Tessera di identificazione del paziente

Tessera di identificazione e registrazione del paziente

Nella confezione del dispositivo & contenuta una tessera di identificazione del paziente.
Raccomandare al paziente di portare sempre con sé la tessera di identificazione.

La tessera di identificazione del paziente contenuta nella confezione del dispositivo &
temporanea; la tessera permanente verra spedita al paziente dalla Medtronic al ricevimento
del modulo di registrazione.

I modulo di registrazione dell'impianto serve a registrare le garanzie del dispositivo e a creare
un archivio del dispositivo presso il sistema dei dati di impianto della Medtronic.

Specifiche del dispositivo

Il neurostimolatore € un dispositivo multi-programmabile capace di erogare la stimolazione
attraverso uno o piu elettrocateteri. Le impostazioni di stimolazione vengono memorizzate
allinterno di programmi. Un programma € una combinazione specifica dei parametri relativi
alllampiezza, alla frequenza e alla durata dell'impulso che agisce su una combinazione
specifica di elettrodi (fino a 16 elettrodi per ciascun programma). E possibile utilizzare fino a
quattro programmi in un gruppo myStim. Se si utilizza piu di un programma, gli impulsi vengono
erogati in sequenza: per primo, un impulso da un programma, quindi un impulso dal
programma successivo.

La durata dell'impulso, I'ampiezza e la polarita degli elettrodi per ciascun programma all'interno
dello stesso gruppo possono presentare valori diversi. La frequenza, i limiti della frequenza, la
variazione e la modalita ciclica per ciascun programma all'interno del gruppo presentano gli
stessi valori.
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Tabella 1. Valori operativi del neurostimolatore

PrimeADVANCED modello 37702%

Parametro programmabile
Numero di gruppi myStim definiti

Numero di programmi per ciascun
gruppo myStim

Configurazione degli elettrodi

Ampiezza

Ampiezza — limite superiore del
paziente

Ampiezza — limite inferiore del
paziente

Durata dell'impulso

Durata dell'impulso — limite
superiore del paziente

Durata dell'impulso — limite
inferiore del paziente

Frequenza

Frequenza — limite superiore del
paziente

Frequenza — limite inferiore del
paziente

Gamma operativa e risoluzione
Da 1a26°
Da1a4b

Da 2 a 16 elettrodi definiti come anodo, catodo o
OFF (disattivato)

Da 0a 10,5 V con risoluzione 0,05 V 0 0,1 V¢
Limite di trascinamento: valore programmato da 0 a
+4 V (risoluzione 0,5 V)

Limite personalizzato: valore programmato fino a
10,5 V (risoluzione ed ampiezza uguali)

Limite personalizzato: da 0 V al valore programmato
(risoluzione ed ampiezza uguali)

Da 60 a 450 ps (risoluzione 10 ps)

Limite di trascinamento: valore programmato da 0 a
+150 ps (risoluzione 30 ps)

Limite personalizzato: valore programmato fino a
450 ps (risoluzione 10 ps)

Limite personalizzato: da 60 ps al valore
programmato (risoluzione 10 ps)

Da 2 a 130 Hz (risoluzione 1 Hz fino a 10 Hz,
risoluzione 5 Hz da 10 Hz a 130 Hz)

Limite trascinamento: valore programmato da 0 a
+50 Hz (risoluzione 10 Hz)®

Limite personalizzato: da 2 al valore programmato
(risoluzione 1 Hz fino a 10 Hz, risoluzione 5 Hz da
10 Hz a 130 Hz)?

SoftStart/Stop OFF, ON: durata della variazione 1, 2, 4 e 8 sec.
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Tabella 1. Valori operativi del neurostimolatore
PrimeADVANCED modello 377022 (continua)

Parametro programmabile

Ciclica

Gamma operativa e risoluzione

OFF, ON: da 0,1 sec. a 30 min. (risoluzione: 0,1 sec.

da0,1sec.alsec., 1sec.dalsec.almin., 1 min.
da 1 min. a 30 min.

Terapia programmata

OFF, ON: da 1 a 8 eventi per ciascun periodo di

24 ore

GroupAdjust (regolazione gruppo)

OFF; ON

2 Tutti i valori sono approssimativi.

b Non & possibile definire piu di 32 programmi nei 26 gruppi myStim.
cE possibile soltanto una risoluzione 100 mV con ampiezza da 10 Va 10,5 V.
d Frequenza limitata a 85 Hz quando sono attivi tre programmi per gruppo ed a 65 Hz quando

sono attivi quattro programmi per gruppo.

Tabella 2. Caratteristiche fisiche del neurostimolatore
PrimeADVANCED modello 377027

Descrizione

Tipo di connettore
Altezza
Lunghezza

Spessore
Cassa
Connettore

Peso

Volume

Alimentazione

Temperatura di conservazione

Identificazione del modello con numero
di serie®

Codice identificativo (ID) radiopaco

Valore

Ottopolare, in linea con spaziatura di 2,8 mm
65,0 mm

49,0 mm

15,0 mm
15,0 mm

67,09

39,0 cm3

6,3 ore amp, cella HCSVOP 3,2 V
Da -18°C a +52°C

NKL

NKD

2 Tutti i valori sono approssimativi.

b Argento-ossido di vanadio combinati ibridi.

¢ Il numero di serie & un'identificazione del modello seguita da un numero. Nel programmatore
per il medico il numero di serie viene visualizzato per intero ad iniziare dall'identificazione del

modello.
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Tabella 3. Materiale dei componenti del sistema PrimeADVANCED modello 37702.

Componenti Materiale Materiale a contatto con
tessuti biologici

Neurostimolatore

Cassa Titanio Si

Blocco connettore Poliuretano, gomma al Si
silicone, adesivo clinico al
silicone

Guarnizioni, sigilli Gomma in silicone Si

Viti di arresto Lega di titanio Si

Adesivo Adesivo clinico al silicone  Si

Cacciavite torsiometrico

Impugnatura Ultem Si
Asta Acciaio inossidabile Si

Dichiarazione di conformita

La Medtronic dichiara che questo prodotto & conforme ai requisiti essenziali delle Direttive
Europee 1999/5/CE sulle apparecchiature terminali per le radiotelecomunicazioni e
90/385/CEE sui dispositivi medici impiantabili attivi.

Per ulteriori informazioni, rivolgersi al rappresentante appropriato della Medtronic elencato sul
retro dl copertina di questo manuale.

Istruzioni per I'uso

I medici che eseguono l'impianto devono possedere un'esperienza adeguata nelle procedure
di accesso epidurale e devono essere in grado di comprendere a fondo la documentazione del
prodotto.

/\ Attenzione:

= Nell'uso di strumenti appuntiti in prossimita del neurostimolatore, prestare
particolare attenzione per evitare di intaccare o danneggiare la cassa, il rivestimento
isolante o il blocco connettore. Un eventuale danneggiamento del neurostimolatore
puo richiederne la sostituzione chirurgica.

= Non utilizzare soluzioni saline od altri liquidi ionici in corrispondenza dei collegamenti
per evitare il rischio di cortocircuiti.

Verifica del funzionamento del neurostimolatore

Prima di aprire la confezione sterile del neurostimolatore, utilizzare il programmatore per il
medico per interrogare il neurostimolatore e verificarne la durata stimata della batteria in modo
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da controllare che il neurostimolatore sia operativo (per le istruzioni su come verificare la
durata stimata della batteria, fare riferimento al manuale del software).

AAttenzione: non impiantare il neurostimolatore se & caduto su una superficie dura da
un‘altezza di 30 cm o maggiore, poiché potrebbe essersi danneggiato e potrebbe non
funzionare correttamente.

Nota: la tasca del neurostimolatore pud essere irrigata con una soluzione antibiotica; non
immergere il neurostimolatore in alcun liquido.

Collegamento dell’estensione o dell'elettrocatetere al
neurostimolatore

AAttenzione: prima di collegare i componenti, eliminare tutti i fluidi corporei e asciugare
tutte le connessioni. La presenza di liquidi nei collegamenti pud determinare una
stimolazione in corrispondenza del punto di collegamento, una stimolazione intermittente
od una perdita di stimolazione.

1. Pulire i piedini del connettore dell'estensione o dell'elettrocatetere con garza sterile. Se
necessario, utilizzare acqua sterile (United States Pharmacopeia [USP]) od una soluzione
antibiotica non ionica.

2. Accertarsi che le prese del blocco connettore siano asciutte e pulite.

3. Inserire i piedini del connettore dell'estensione o dell'elettrocatetere nella presa
appropriata del neurostimolatore fino a posizionarli completamente nel blocco connettore
(Figura 1).

Note:
= Durante l'inserimento, & normale riscontrare una certa resistenza.

= per allentare le viti di arresto, inserire il cacciavite torsiometrico nella guarnizione
autosigillante e girare le viti di arresto in senso antiorario; tuttavia, non rimuovere le viti
di arresto dal blocco connettore.
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A Attenzione: non inserire il connettore dell'estensione o dell'elettrocatetere nel blocco
connettore se le viti non sono sufficientemente allentate. Le viti di arresto non
allentate possono danneggiare l'estensione o I'elettrocatetere ed impedire il
posizionamento completo dell'estensione o dell'elettrocatetere nel blocco connettore.

Presa | Presa Il

(elettrodi 0-7) / (elettrodi 8-15)

)

stensione o = Estensione o
elettrocatetere 1 elettrocatetere 2

Figura 1. Inserimento a fondo dei piedini del connettore dell'estensione o dell'elettrocatetere
nel neurostimolatore.
Nota: inserire uno spinotto del connettore (di un kit accessori) in una presa del
neurostimolatore libera.
4. Per ogni estensione, elettrocatetere o spinotto, inserire a fondo il cacciavite torsiometrico
(fornito in dotazione al sistema di neurostimolazione) in ciascuna guarnizione
autosigillante del blocco connettore e serrare tutte le viti di arresto (Figura 2).

A Attenzione:

= Accertarsi di inserire a fondo il cacciavite torsiometrico attraverso la guarnizione
autosigillante. Se il cacciavite torsiometrico non viene inserito a fondo, le viti di
arresto potrebbero danneggiarsi e determinare una stimolazione intermittente o
una perdita di stimolazione.

= Prima di serrare le viti di arresto, accertarsi che i piedini del connettore
dell'estensione o dell'elettrocatetere siano inseriti nel blocco connettore per
evitare di danneggiare l'elettrocatetere o I'estensione.

= \Verificare che ciascuna lamella della guarnizione autosigillante sia chiusa dopo
I'estrazione del cacciavite torsiometrico. In caso di fuoriuscita di liquidi da un
sigillo della guarnizione non completamente chiuso, il paziente pud avvertire
sobbalzi, bruciore o irritazione in corrispondenza del punto di impianto del
neurostimolatore, stimolazione intermittente o perdita di stimolazione.
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Figura 2. Serraggio delle viti di arresto nella guarnizione autosigillante.

Impianto del neurostimolatore

1. Sistemare il neurostimolatore nella tasca sottocutanea con il lato riportante il logo della
Medtronic rivolto verso I'esterno, lontano dallo strato muscolare, e accertarsi che
I'estensione o I'elettrocatetere non formi angoli troppo stretti.

A Attenzione:

= Verificare che il neurostimolatore non sia collocato a piu di 4 cm sotto la
superficie cutanea e che sia parallelo a quest'ultima. Se la profondita del
neurostimolatore € eccessiva od il neurostimolatore non & parallelo alla
superficie cutanea, la telemetria potrebbe risultare errata.

= Non arrotolare le estensioni o gli elettrocateteri in eccesso sul lato anteriore del
neurostimolatore. Avvolgere le estensioni o gli elettrocateteri in eccesso intorno
al perimetro (Figura 3) del neurostimolatore o dietro quest'ultimo per ridurre al
minimo il rischio di danni durante l'intervento chirurgico di sostituzione del
neurostimolatore, la possibilita di attorcigliamento dell'estensione od
elettrocatetere e le eventuali interferenze con la telemetria.

37702 2007-12 ltaliano 71

MA16388A004 Rev A



37702_ch.fm 12/10/07 1:58 pm Medtronic Confidential
UC200xxxxxx EN
4,625 x 15,24 cm (117 mm x 152 mm) Neurolmplant_RO01

Figura 3. Avvolgere le estensioni o gli elettrocateteri in eccesso intorno al perimetro del
neurostimolatore (o dietro quest'ultimo).

2. Utilizzare i fori di sutura del blocco connettore per fissare il neurostimolatore alla fascia
muscolare con sutura di seta non assorbibile.

Verifica dell'integrita del sistema

1. Per accertarsi di avere collegato correttamente ciascuna estensione o ciascun
elettrocatetere al neurostimolatore, utilizzare il programmatore per il medico per verificare
l'integrita del sistema collegato.

Attenzione: per utilizzare il programmatore del medico non sterile in un campo
sterile, sistemare una barriera sterile tra il paziente e la testina di programmazione per
evitare infezioni. Non sterilizzare alcun componente del programmatore per il medico.
La sterilizzazione pud danneggiare il programmatore.

Nota: per garantire un rilevamento corretto, € necessario che il neurostimolatore si trovi
nella tasca durante l'interrogazione di verifica dell'integrita del sistema.

Se l'esito della verifica dell'integrita del sistema non & soddisfacente, fare riferimento alla
sezione “Collegamento dell’estensione o dell'elettrocatetere al neurostimolatore” a
pagina 69.

2. Programmare i parametri di stimolazione di base e verificare lo stato della batteria; se
opportuno, verificare le impedenze degli elettrodi per escludere la presenza di cortocircuiti
o circuiti aperti.

3. Compilare il modulo di valutazione della stimolazione.

Completamento della procedura di impianto

1. Chiudere tutte le incisioni e medicarle.
2. Assicurarsi che al paziente sia stato consegnato un dispositivo di controllo del paziente.

3. Completare la documentazione di identificazione del dispositivo e registrazione del
paziente e spedirla alla Medtronic.
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Forklaring av symboler pa produktet og pakningen
De symbolene som gjelder for det aktuelle produktet, star pa produktet.

Conformité Européenne (europeisk standard). Dette
c E @ C € symbolet betyr at utstyret er fullstendig i samsvar
0123 0123  med AIMD-direktiv 90/385/EQJS (NB 0123) og
R&TTE-direktiv 1999/5/EU.

Bruk av dette utstyret kan vaere underlagt nasjonale
lisensregler i enkelte land i Europa.

Apnes her
Skal ikke brukes pa nytt
Sterilisering: etylenoksid

Forsiktig! Les vedlagt dokumentasjon
Siste forbruksdato
Produksjonsdato

Serienummer

=z

HEH%!@@@

Lagringstemperatur

Gijelder bare USA
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Medtronic® er et registrert varemerke for Medtronic, Inc.
myStim™, PrimeADVANCED™ og SoftStart/Stop™ er varemerker for Medtronic, Inc.
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Indikasjonsarket inneholder opplysninger om indikasjoner og annen relevant
informasjon.

1 "Informasjon til behandlende lege" star det mer informasjon om kontra-
indikasjoner, advarsler, forholdsregler, bivirkninger, tilpasning av behandlingen til
pasienten, pasientutvalg, bruk til spesielle pasientgrupper, resterilisering og
kassering av komponentene.

Se handboken "Valg av system, batterienes levetid, spesifikasjoner som folger
programvarekortet for informasjon om valg av nervestimulator, beregning av
batterienes levetid og detaljerte spesifikasjoner for nervestimulatoren.

Se heftet med informasjon til legen som felger med nervestimulatoren, for &
fa informasjon om resultatene av kliniske studier av nervestimuleringssystemet.
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Beskrivelse av utstyret

Nervestimulatoren PrimeADVANCED, modell 37702, fra Medtronic inngar som en del av et
nervestimuleringssystem for smertebehandling.

Pakningens innhold

= Nervestimulator

= Momentngkkel

= Produktdokumentasjon

= Garantikort (kun USA)

= Registreringsskjema

= Pasientidentifikasjonskort

Pasientidentifikasjonskort og registrering

Dette apparatet leveres med et pasientidentifikasjonskort. Be pasienten om alltid & ha med seg
id-kortet.

Pasientidentifikasjonskortet som felger med apparatet, er et midlertidig kort. Pasienten
vil f& tilsendt et permanent kort nar Medtronic mottar registreringsskjemaet.
Implantasjonsskjemaet registrerer garantiene og oppretter en journal for apparatet i
Medtronics datasystem for implantert utstyr.

Spesifikasjoner for utstyret

Nervestimulatoren er et flerprogrammerbart apparat som leverer stimulering gjennom én eller
flere ledninger. Innstillingene for stimulering lagres i programmer. Et program er en bestemt
kombinasjon av innstillinger for pulsbredde, frekvens og amplitude som felger en bestemt
elektrodekombinasjon (opptil 16 elektroder per program). Det er mulig & kombinere opptil fire
programmer i en myStim-gruppe. Nar du bruker mer enn ett program, leveres pulsene i
sekvenser — forst en puls fra ett program og deretter en puls fra det neste programmet.
Pulsbredde, amplitude og elektrodepolaritet for hvert program innenfor gruppen kan ha
forskjellige verdier. Frekvens, frekvensgrenser, stigning og sykluser for hvert program innenfor
gruppen har like verdier.
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Tabell 1. Driftsverdier for nervestimulatoren PrimeADVANCED, modell 377022

Programmerbar parameter
Antall definerte myStim-grupper

Antall programmer per myStim-
gruppe
Elektrodekonfigurasjon

Amplitude

Amplitude — gvre pasientgrense

Amplitude — nedre pasientgrense

Pulsbredde

Pulsbredde — gvre pasientgrense

Pulsbredde — nedre pasientgrense

Frekvens

Frekvens — ovre pasientgrense

Frekvens — nedre pasientgrense

SoftStart/Stop

Driftsomrade og opplesning
1 til 26°
1 til 40

2 til 16 elektroder definert som anode, katode eller
AV

0til 10,5 V med 0,05 V eller 0,1 V opplesning®
Sporingsgrense: programmert verdi +0 til +4 V
(0,5 V opplesning)

Egendefinert grense: programmert verdi opptil
10,5 V (samme opplgsning som amplitude)

Egendefinert grense: 0 V til programmert verdi
(samme opplesning som amplitude)

60 til 450 ps (10 us opplasning)

Sporingsgrense: programmert verdi +0 til +150 ps
(30 ps oppl@sning)

Egendefinert grense: programmert verdi opptil
450 ps (10 ps opplesning)

Egendefinert grense: 60 ps til programmert verdi
(10 ps oppl@sning)

2 til 130 Hz (1 Hz opplesning til 10 Hz, 5 Hz
opplesning fra 10 Hz til 130 Hz)

Sporingsgrense: programmert verdi +0 til +50 Hz
(10 Hz opplesning)?

Egendefinert grense: 2 til programmert verdi (1 Hz
opplesning til 10 Hz, 5 Hz opplesning fra 10 Hz til
130 Hz)d

AV, PA: 1, 2, 4 eller 8 sek stigningsvarighet
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Tabell 1. Driftsverdier for nervestimulatoren PrimeADVANCED, modell 377022

Programmerbar parameter Driftsomrade og opplosning

Sykluser AV, PA: 0,1 sek til 30 min (opplesning: 0,1 sek fra
0,1 sek til 1 sek, 1 sek fra 1 sek til 1 min, 1 min fra
1 min til 30 min

Planlagt behandling AV, PA: 1 til 8 hendelser per 24-timers periode
Gruppejustering AV, PA

2 Alle spesifikasjoner er omtrentlige.
b Maks 32 programmer kan defineres innenfor de 26 myStim-gruppene.
¢ Bare 100 mV opplesning er mulig fra en amplitude pa 10,0 V til 10,5 V.

d Frekvensen er begrenset til 85 Hz nar tre programmer/gruppe er aktive, og til 65 Hz nar fire
programmer/gruppe er aktive.

Tabell 2. Fysiske egenskaper for nervestimulatoren PrimeADVANCED, modell 37702°

Beskrivelse Spesifikasjon
Kontakttype Oktopolar, in-line 2,8 mm avstand
Hoyde 65,0 mm
Lengde 49,0 mm
Tykkelse
kapsling 15,0 mm
kontakt 15,0 mm
Vekt 67,09
Volum 39,0 cm®
Stromkilde 6,3 amperetimer, 3,2 V HCSVOP-celle
Lagringstemperatur -18 °C til +52 °C
Serienummer (modellbetegnelse)® NKL
Rentgentett ID-kode NKD

2 Alle spesifikasjoner er omtrentlige.
b Hybridbatteri, kombinert sglv-/vanadiumoksid.

¢ Serienummeret er modellnummeret etterfulgt av et tall. Legeprogrammeringsenheten viser
hele serienummeret med modellnummeret forst.
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Tabell 3. Komponentenes materiale i pakken med PrimeADVANCED, modell 37702

Komponenter Materiale Materialet berorer
humant vev

Nervestimulator

Kapsling Titan Ja
Kontaktblokk Polyuretan, silikongummi,  Ja
medisinsk silikonlim

Pakninger, Silikongummi Ja

forseglinger

Festeskruer Titanlegering Ja

Klebemateriale Medisinsk silikonlim Ja
Momentngakkel

Handtak Ultem Ja

Skaft Rustfritt stal Ja

Samsvarserklaering

Medtronic erklaerer at dette produktet samsvarer med de ngdvendige kravene i direktivet
1999/5/EF (Radio and Telecommunications Terminal Equipment) og direktivet 90/385/EQF
(Active Implantable Medical Devices).

Ytterligere informasjon fas ved henvendelse til en Medtronic-representant som star pa innsiden
av bakomslaget pa denne handboken.

Bruksanvishing

Leger som utfgrer implantasjonen, skal ha erfaring med epiduralprosedyrer og skal vaere godt
kjent med all produktmerking.

/\ Forsiktig!
= Nar du bruker skarpe instrumenter i nserheten av nervestimulatoren, ma du veere
meget forsiktig slik at du unngéar hakk eller skade pa kapslingen, isoleringen eller
kontaktblokken. Det kan bli nedvendig a skifte ut nervestimulatoren hvis den skades.

= Unnga a bruke saltlgsninger eller andre ioniske vaesker pa koblingene. Dette kan
fare til kortslutning.

Kontrollere at nervestimulatoren virker som den skal

For du apner den sterile pakningen med nervestimulatoren, mé du bruke legeprogrammerings-
enheten til & kontrollere nervestimulatoren og lese av batteriets levetid. (Du finner instruksjoner
for avlesing av batteriets levetid i programvarehandboken.)
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A Forsiktig! En nervestimulator som har falt ned pa en hard overflate fra en hoyde pa
30 cm eller mer, skal ikke implanteres. Nervestimulatoren kan vaere skadet slik at den ikke
fungerer som den skal.

Merk! Nervestimulatorlommen kan skylles med en antibiotikalgsning. Nervestimulatoren skal
ikke legges i vaeske.

Koble forlengelsesledningen eller ledningen til nervestimulatoren

A Forsiktig! For tilkobling ma du terke bort eventuelle kroppsvaesker fra kontaktene og
sorge for at de er torre. Veesker i kontakten kan fere til stimulering pa koblingsstedet eller
uregelmessig eller manglende stimulering.

1. Toerk av kontaktpinnene pa forlengelsesledningen eller ledningen med en steril kompress.
Bruk om ngdvendig sterilt vann eller en ikke-ionisk antibiotikalasning.

2. Forsikre deg om at kontaktene pé kontaktblokken er torre og rene.

3. Sett riktig kontaktpinne pa forlengelsesledningen eller ledningen inn i riktig kontakt pa
nervestimulatorens kontaktblokk, og pass pa at de sitter godt (Figur 1).
Merk!
= Hvis du meter litt motstand, er dette helt vanlig.
= Losne festeskruene ved a sette momentngkkelen inn i den selvforseglende silikon-

pakningen og dreie skruene mot klokken. Festeskruene skal imidlertid ikke fjernes fra
kontaktblokken.
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Forsiktig! Kontaktpinnene pé forlengelsesledningen eller ledningen skal ikke settes
inn i kontaktblokken hvis festeskruene ikke er trukket langt nok ut. Festeskruer som
ikke er trukket ut, kan skade forlengelsesledningen eller ledningen og forhindre at de
settes helt inn i kontaktblokken.

Kontakt | Kontakt Il

(elektrode 0-7) / (elektrode 8-15)

/ -5
Forlengelses- Forlengelses-
ledning eller ledning eller
ledning 1 ledning 2

Figur 1. Sette kontaktpinnene p& forlengelsesledningen eller ledningen helt inn i
nervestimulatoren
Merk! Sett et stopsel (fra et tilbeherssett) inn i en ubrukt kontakt pa nervestimulatoren.
4. For hver forlengelsesledning eller ledning eller hvert stopsel ma du sette moment-
ngkkelen (felger med nervestimuleringssystemet) helt inn i hver silikonpakning pa
kontaktblokken og stramme hver festeskrue (Figur 2).

/\ Forsiktig!

= Pass pa at momentngkkelen er satt helt inn i silikonpakningen. Hvis moment-
nokkelen ikke er satt helt inn, kan skruen skades. Slik skade kan gi uregelmessig
eller manglende stimulering.

= For skruene strammes, ma du forsikre deg om at forlengelsesledningens eller
ledningens kontaktpinner er satt inn i kontaktblokken, slik at forlengelses-
ledningen eller ledningen ikke skades.

= Kontroller at den selvforseglende silikonpakningen er helt tett etter at moment-
nokkelen er tatt ut. Hvis det lekker vaeske gjennom en pakning som ikke er helt
tett, kan pasienten oppleve stet, svie eller irritasjon pa implantasjonsstedet, eller
det kan fore til uregelmessig eller manglende stimulering.
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Figur 2. Stramme festeskruene i den selvforseglende silikonpakningen

Implantere nervestimulatoren

1. Plasser nervestimulatoren i den subkutane lommen slik at Medtronic-logoen vender
utover, bort fra muskelvev, og pass pa at forlengelsesledningen eller ledningen ikke far
knekk.

A Forsiktig!

= Pass pa at nervestimulatoren ikke plasseres dypere enn 4 cm under huden, og
at den ligger parallelt med hudoverflaten. Hvis nervestimulatoren plasseres for
dypt eller ikke er parallell med hudoverflaten, kan telemetri mislykkes.

= Huvis forlengelsesledningen eller ledningen er for lang, ma den ikke vikles foran
nervestimulatoren. Overfladig forlengelsesledning eller ledning skal vikles rundt
selve nervestimulatoren (Figur 3) eller bak nervestimulatoren. Dette bidrar til &
redusere faren for eventuelle skader nar nervestimulatoren skal skiftes ut, i
tillegg til at det blir mindre fare for knekk pa forlengelsesledningen eller ledningen
og forstyrrelser ved telemetri.
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Figur 3. Vikle overfledig forlengelsesledning eller ledning rundt (eller bak) nervestimulatoren
2. Bruk suturapningene i kontaktblokken til & feste nervestimulatoren til muskelfascien med
ikke-absorberbar silke.

Kontrollere systemintegriteten
1. Bruk legeprogrammeringsenheten til & kontrollere integriteten til det tilkoblede systemet,

for & forsikre deg om at hver forlengelsesledning eller ledning er riktig tilkoblet nerve-
stimulatoren.

Forsiktig! Hvis du skal bruke den usterile legeprogrammeringsenheten i et sterilt
omréade, legger du en steril barriere mellom pasienten og programmeringsenheten for
a unnga infeksjon. Ingen deler av legeprogrammeringsenheten skal steriliseres.
Sterilisering kan skade programmeringsenheten.

Merk! Nervestimulatoren ber ligge i lommen mens systemet kontrolleres, for & sikre at
innstillingene er riktige.

Se “Koble forlengelsesledningen eller ledningen til nervestimulatoren” pa side 81 hvis
systemintegritetskontrollen gir uakseptable resultater.

2. Programmer de grunnleggende stimuleringsparameterne og kontroller batteristatusen.
Om nadvendig kontrollerer du elektrodeimpedansen for & utelukke kortslutning eller en
apen krets.

3. Fyll ut skjemaet for stimuleringsresultat.

Fullfore implantasjonsprosedyren

1. Lukk og bandasjer alle sar.
2. Sorg for at pasienten mottar en pasientaktivator.

3. Fyllutalle papirer for oppfelging av enheten og pasientregistrering, og send dokumentene
til Medtronic.
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Forklaring av symboler pa forpackningsetiketten
Tillampliga symboler framgar av respektive produkt.
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Rev A

Conformité Européenne (europeisk standard). Denna
symbol betyder att utrustningen helt féljer Radets
direktiv 90/385/EEG om aktiva medicintekniska
produkter fér implantation (anmalt organ 0123) och
Rédets direktiv 1999/5/EG om radioutrustning och
teleterminalutrustning.

Anvéndningen av denna enhet kan vara beroende av
olika licensieringsregler i olika europeiska lander.

Oppna har

Endast for engangsbruk
Sterilisering: etylenoxidgas
Obs! Se medféljande dokument
Far anvéndas till och med
Tillverkningsdatum
Serienummer

Férvaringstemperatur

Galler endast i USA
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Medtronic® ar ett registrerat varumarke som tillhér Medtronic, Inc.
myStim™, PrimeADVANCED™ och SoftStart/Stop™ &r varumarken som tillhdr Medtronic, Inc.
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Kontroll av systemets funktion 96
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Se listan 6ver indikationer och relaterad information.

Information om kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgéarder, summering av
biverkningar, individualisering av behandling, patientval, anvdndning inom vissa
befolkningsgrupper, omsterilisering och kassering av komponenter finns att ldsa i
tillamplig broschyr med information for ordinerande ldkare.

Information om val av nervstimulator, berdkningar av batteriets livslangd och
nervstimulatorns sérskilda specifikationer finns i referensmanualen Systemets
lamplighet, batteriets livsldngd, specifikationer som medféljer
mjukvaruapplikationskortet.

Se broschyren med kliniska sammanfattningar som medfoljer
nervstimulatorn fér klinska resultat av nervstimulerinssystem och individualisering
av behandlingen.
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Beskrivning av enheten

Medtronic PrimeADVANCED nervstimulator modell 37702 modell ingar i ett
nervstimuleringssystem fér smartbehandling.

Férpackningens innehall

= Nervstimulator

= Torxmejsel

= Produktlitteratur

= Garantikort (endast USA)
= Registreringsformular

= Patientkort

Patientkort och registrering

Ett patientkort ligger i forpackningen till denna produkt. Informera patienten om att alltid ha
detta patientkort med sig.

Detta patientkort ar endast temporart; ett permanent kort utférdas och sands till
patienten nar Medtronic erhallit registreringsformularet.

| detta implantationsformular anges garantierna fér produkten och produkten registreras i
Medtronics datasystem fér implantationer.

Specifikationer

Nervstimulatorn ar en multiprogrammerbar apparat som ger stimulering genom 1 eller flera
elektroder. Stimuleringsinstéliningarna lagras i program. Ett stimuleringsprogram ar en specifik
kombination av pulsbredd-, frekvens- och amplitudinstéliningar och fungerar vid en specifik
elektrodpolskombination (upp till 16 elektrodpoler per program). Upp till fyra program kan
kombineras till en myStim-grupp. Nar fler &n ett program anvénds, avges pulserna i
sekvenser—forst en puls fran ett program och sedan en puls fran ndstkommande program.
Pulsbredden, amplituden och elektrodpolspolariteten fér varje program i gruppen kan ha olika
varden. Frekvensen, gransvardena for frekvensen, stegvis 6kning och cykliskt lage for varje
program i gruppen har samma véarden.
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Tabell 1. Funktionsvérden fér PrimeADVANCED nervstimulator modell 377022

Programmerbar parameter
Antal bestdmda myStim-grupper
Antal program per myStim-grupp

Elektrodpolskonfiguration

Amplitud

Amplitud — 6vre gransvarde for
patient

Amplitud — lagre gransvarde for
patient

Pulsbredd

Pulsbredd — évre grénsvarde for
patient

Pulsbredd — nedre gransvarde for
patient

Frekvens

Amplitud — évre gransvarde for
patient

Frekvens — lagre gréansvarde for
patient

Funktionsomrade och upplésning
1 till 26°
1till 4°

2 till 16 elektrodpoler definieras som anod, katod
eller av (OFF)

0till 10,5V med 0,05 V eller 0,1 V upplésning®
Tillaggsvéarde: programmerat varde +0 till +4 V
(0,5 V uppldsning)

Kontrollvarde: programmerat varde upp till 10,5
(samma uppldsning som amplituden)

Kontrollvarde: 0 V till det programmerade vérdet
(samma upplésning som amplituden)

60 till 450 psek (10 psek uppldsning)

Tillaggsvéarde: programmerat vérde +0 till +150 psek
(30 psek upplésning)

Kontrollvarde: programmerat vérde upp till 450 psek
(10 psek upplésning)

Kontrollvarde: 60 psek till det programmerade véardet
(10 psek uppldsning)

2 1ill 130 Hz (1 Hz upplésning till 10 Hz, 5 Hz
upplésning fran 10 Hz till 130 Hz)

Tillaggsvéarde: programmerat vérde +0 till +50 Hz
(10 Hz upplésning)?

Kontrollvarde: 2 till det programmerade vardet (1 Hz
upplésning till 10 Hz, 5 Hz upplésning fran 10 Hz till
130 Hz)d

SoftStart/Stop av (OFF), pa (ON): 1, 2, 4 eller 8 sek
o6kningsduration
90 Svenska 37702 2007-12
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Tabell 1. Funktionsvérden fér PrimeADVANCED nervstimulator modell 377022 (forts.)

Programmerbar parameter Funktionsomrade och upplésning

Cykliskt av (OFF), pa (ON): 0,1 sek till 30 tim (upplésning:
0,1 sek fran 0,1 sek till 1 sek, 1 sek fran 1 sek till
1 min, 1 min fran 1 min till 30 min

Planerad behandling av (OFF), pa (ON): 1 till 8 handelser per 24 tim
period
Gruppjustering AV; PA

@ Samtliga varden ar approximativa.
b Hogst 32 program kan bestammas i de 26 myStim-grupperna.
¢ Endast 100 mV uppldsning &r méjlig fran 10,0 V till 10,5 V amplitud.

9 Frekvensen begransad till &r 85 Hz nér tre program &r aktiva i en grupp och 65 Hz nar fyra
program/grupper &r aktiva.

Tabell 2. Beskrivning av PrimeADVANCED nervstimulator modell 377022

Beskrivning Varde
Konnektortyp Attapolig, in-line 2,8 mm avstand mellan
elektrodpolerna
Hojd 65,0 mm
Langd 49,0 mm
Tjocklek
hélje 15,0 mm
konnektor 15,0 mm
Vikt 67,09
Volym 39,0 cm?
Strémkaélla 6,3 amptim, 3,2 V HCSVOP cell
Férvaringstemperatur -18 °C till +52 °C
Serienumrets modellbeteckning® NKL
Réntgentat identifieringskod (ID) NKD

@ Samtliga matt &r approximativa.
b Hybrid sammansatt silvervanadinoxid

¢ Serienumret ar modellbeteckningen som féljs av ett nummer. Lakarprogrammeraren visar
hela serienumret som bérjar med modellbeteckningen.
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Tabell 3. Materialet i komponenterna i férpackningen till PrimeADVANCED modell

37702.

Komponenter Material Material som kommer i
kontakt med
ménsklig vavnad

Nervstimulator

Hélje Titan Ja
Konnektorblock Polyuretan, silikongummi, Ja
medicinskt silikonklister

Membran, Silikongummi Ja
forslutningar

Skruvar Titanlegering Ja
Klister Medicinskt silikonklister Ja

Torxmejsel

Handtag Ultem Ja
Skaft Rostfritt stal Ja

Forsakran om overensstammelse

Medtronic forklarar att denna produkt uppfyller grundkraven i direktiv 1999/5/EG om radio- och
teleterminalutrustning och direktiv 90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for
implantation.

For ytterligare information kontakta lamplig Medtronic-representant listade pa insidan av
manualens baksida.

Bruksanvisning

Lakare som ombesorjer implantationen maste ha erfarenhet av epiduralkirurgi och maste vara
helt fértrogen med all produktmaérkning.

AObs!

= Omvassa instrument anvands nara nervstimulatorn, maste man vara ytterst forsiktig
for att undvika att héljet, isoleringen eller konnektorblocket skaras in eller skadas.
Om nervstimulatorn skadas, kan det bli nédvéndigt att kirurgiskt byta ut den.

= Anvéand inte koksaltldsning eller andra joniska vatskor p& kopplingarna; det kan leda
till kortslutning.

Kontroll av nervstimulatorns funktion

Innan den sterila férpackningen med nervstimulatorn éppnas, ska man kontrollera att
nervstimulatorn ar funktionsduglig genom att frdga nervstimulatorn och avlésa livslangden fér
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nervstimulatorns batteri. (Se programvarumanualen for instruktioner om hur batteriets
livslangd ska avlésas).

Obs! Implantera inte en nervstimulator om den fallit mot en hard yta fran 30 cm hojd eller
mer, eftersom nervstimulatorn kan ha skadats och da inte kommer att fungera korrekt.

Observera: Nervstimulatorns ficka kan spolas med antibiotikum; men lagg inte ner
nervstimulatorn i vatska.

Anslutning av férldngningskabeln eller elektroden till
nervstimulatorn

Obs! Innan nagra komponenter ansluts, ska eventuella kroppsvatskor torkas av och alla
kopplingar torkas. Vatska i kopplingarna kan leda till stimulering vid kopplingen, avbruten
stimulering eller utebliven stimulering.

1. Torka av férlangningskabelns eller elektrodens konnektorstift med en steril kompress. Vid
behov kan sterilt vatten eller icke-joniskt antibiotikum anvandas.

2. Kontrollera att konnektorblockets kontakter ar torra och rena.
3. Forin férlangningskabelns eller elektrodens konnektorstift i tillampligt uttag pa
nervstimulatorn tills de &r helt och fullt inférda i konnektorblocket (Figur 1).
Observera:
= Under inlaggning &r det vanligt med ett visst motstand.
= For att dra tillbaka skruvarna, fér man in torxmejseln i det sjélvférslutande membranet
och vrider skruvarna moturs; men ta inte bort skruvarna ur konnektorblocket.
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Obs! For inte in foérlangningskabelns eller elektrodens konnektor i konnektorblocket
om skruvarna inte dragits tillbaka ordentligt. Om skruvarna inte dragits tillbaka
ordentligt, kan férlangningskabel eller elektrod skadas och férhindra att
férlangningskabel eller elektrod sitter korrekt i konnektorblocket.

Uttag | Uttag Il

(Elektrodpoler 0-7) / (Elektrodpoler 8-15)

Forlangnings- = Foérlangnings-
kabel eller kabel eller
elektrod 1 elektrod 2

Figur 1. Fér in férldngningskabelns eller elektrodens konnektorstift helt i nervstimulatorn.

Observera: Sétt in en konnektorplugg (fran ett tillbehdrsset) i det oanvénda uttaget pa
nervstimulatorn.

4. For varje férlangningskabel, elektrod eller plugg géller att man for in torxmejseln (ligger i
forpackningen till nervstimuleringssystemet) helt i det sjalvférslutande membranet pa
konnektorblocket och drar at alla skruvar (Figur 2).

/\ Obs!

= Kontrollera att torxmejseln sitter helt instucken i det sjalvférslutande membranet.
Om inte torxmejseln fors in helt och hallet, kan skruven skadas, vilket leder till
avbruten eller utebliven stimulering.

= Innan skruvarna dras at, maste man kontrollera att férlangningskabelns eller
elektrodens konnektorstift ar inférda i konnektorblocket for att forhindra att
elektroden eller férlangningen skadas.

= Kontrollera att varje segel i det sjalvférslutande membranet ér tillslutet nar
torxmejseln tas bort. Om det lacker vatska genom ett membransegel som inte ar
helt tillslutet, kan patienten fa chock, uppleva en brannande kénsla eller irritation
vid implantationsomradet eller sé kan stimuleringen avbrytas eller utebli.
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Figur 2. Dra 4t skruvarna i det sjalvférslutande membranet.

Implantation av nervstimulatorn

1. L&agg nervstimulatorn i den subkutana fickan med Medtronics logo vand utat, bort fran
muskelstratum och kontrollera att férlangningskabeln eller elektroden inte ligger i skarpt
veck.

/\ Obs!

= Kontrollera att nervstimulatorn inte placeras djupare &n 4 cm under huden och
att den ligger parallellt med huden. Om nervstimulatorn ligger fér djupt och inte
ar parallell med huden, kan telemetri misslyckas.

= Linda inte upp 6verskott av férlangningskabel eller elektrod framfoér
nervstimulatorn. Linda upp 6verskott av férlangningskablar och elektroder runt
perimetern (Figur 3) eller bakom nervstimulatorn fér att minimera potentiell
skada da nervstimulatorn byts ut, minimera risken for knickning av
férlangningskabel eller elektrod och minimera stérning vid telemetri och
laddning.
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Figur 3. Linda upp éverskott av férldngningskabelar eller elektroder runt perimetern (eller
bakom nervstimulatorn).

2. Anvéand suturhdlen i konnektorblocket for att fasta nervstimulatorn vid muskelfascia med
icke-absorberbart silke.

Kontroll av systemets funktion

1. For att kontrollera att du har anslutit varje férlangningskabel eller elektrod till
nervstimulatorn pa ett korrekt sétt, ska du anvanda lakarprogrammeraren for att bekréfta
att systemet ar korrekt anslutet.

Obs! For att anvanda en icke-steril ldkarprogrammerare pa ett sterilt omrade, ska ett
sterilt skydd placeras mellan patienten och programmeringshuvudet for att férhindra
infektion. Sterilisera inte nagon del av lakarprogrammeraren. Sterilisering kan skada
programmeraren.

Observera: Nervstimulatorn ska ligga i fickan under systemférfragan for att garantera
korrekta varden.

Om test av systemets funktion inte &r acceptabelt, se “Anslutning av férlangningskabeln
eller elektroden till nervstimulatorn” pa sidan 93.

2. Programmera de férsta stimuleringsparametrarna och kontrollera batteristatus; om
tillampligt, kontrollera elektrodpolsimpedansen for att utesluta kortslutning eller
ledningsbrott.

3. Avsluta stimuleringsanalysen.

Implantationens avslut

1. Slut alla snitt och lagg pa férband.
2. Kontrollera att patienten fatt patientprogrammeraren.
3. Fylli produktens och patientens registreringsformulér och sand dem till Medtronic.
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Emre§iynon Twv cuuBOAwyv oTnV £TIKETA TOU TTPOIOVTOG | TNG
ouoKeuaoiag
AvarpégTte 10 KatdAAnAo TTpoidV yia va deite Ta aUPBoAa TTou IGXUoUV.

Conformité Européenne (Eupwtraikfj Zuppdpewan).

C € @ C E To oUpBoAo auTd onuaivel OTI N CUCKEUR
0123 0123  ouppopewveTal TTARPWG Pe TV Odnyia AIMD
90/385/EOK (Koivotroinuévog gopéag 0123) kai Tnv

Odnyia R&TTE 1999/5/EE.

H Xprion auTAg TNG GUOKEUNG UTTOPET VO UTTOKEITAI
aTo 1810iTEPO KABEDTWG XOPryNnong adeiag yia kabe
Xwpa otnv Eupwtrn.

©

AvoigTe €dw

®

Mnv eTavaypnoiPoTIoIEiTE

ATTooTEIpWOT: aéPIo AIBUAEVOEEISIO

Mpoooxn: CUUBOUAEUTEITE TO TUVODEUTIKA £yypapa
XpAon PéEXP! Kal

Huepopnvia Kataokeung

z

ApIBudg oeipdig

Ogppokpaacia aTTobrKeuong

I!IE@&

Movo yia TeAaTEG €VTOG Twv H.M.A.
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To Medtronic® givar ofjpa katateBév Tng Medtronic, Inc.

Ta myStim™, PrimeADVANCED™ ka1 SoftStart/Stop™ eival egtropiké ofjpata tng
Medtronic, Inc.
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Mivakag Tepiexopévwv

MNepiypagn cuokeunng 101

Mepiexépeva ouokeuvaoiag 101

Kdpta TautéTnTag aobevoug kal eyypaen 101

Mpodiaypagég cuokeung 101

ARAwon cuppépewong 104

Odnyieg xpriong 104
EmBeBaiwon Tng Aeitoupyiag Tou veupodieyéptn 104
2U0vdean TNG TIPOEKTACNG I TOU NAEKTPOdioU aTo veupodieyépTn 105
EpguUteuon Tou veupodieyéptn 107
EAeyxog Tng akepaidtnTag Tou cuotiuatog 108
OMokAfpwon Tng diadikaciag epeuteuong 108

AvaTtpégre aTo PUAAO €VOEIfEWV Yia EVOEIEIS KAl OXETIKEG TTANPOPOPIES.

AvaTpégTe 0TO KATAAANAO EVNHEPWTIKO QUAAAGSIO YIO TOUG GUVTOYOYPOPOUVTESG YIA
avTeVOEIEIG, TTPOEISOTTOINTEIG, TIPOPUAAEEIG, TTEPIANYN AVETTIBUUNTWY EVEPYEIWY,
egaropikeuan Tng Beparreiog, Aoy aoBevwyv, XpRon ot £161kéG opddeg
TTANBUCHOU, ETTAVATIOOTEIPWAN KAl ATTOPPIYN EEAPTNHATWYV.

Avatpégre aTo gyXeIpiSio avagopdg "KataAAnAdéTnTa ouoTApaTtog, Sidpkeia {wng
pTTarapiag, Tpodiaypa@EéG” TTou CUOKEUAZETAI padi HE TNV KAPTO EQOAPHOYNAS
MAoyiopikoU yia Tnv emIAoyn VEUPOBIEyEPTN, TOUG UTTOAOYICHOUG Sidpkelag {wNg TNG
HTTaTapiog Kal TIG EI51KEG TTPOBIAYPAPEG TOU VEUPODIEYEPTN.

AvaTtpégTte 0TO QUAAGSIO KAIVIKAG TTEPIANYNG TTOU OUOKEUATETAI ME TO
VEUPOBIEYEPTN YIO TTANPOPOPIEG OXETIKA ME TA aTTOTEAETHATA TNG KAIVIKAG HEAETNG
TOU OUOTAMATOG VEUPOBIEYEPONG Kal TNV §aTOMiKEUOT TNG BepaTTEiag.
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MNepiypagpn ocuokeung

O veupodieyépTng PrimeADVANCED MovtéAo 37702 tng Medtronic atroteAei TpApa evég
OUOTAMATOG VEUPODBIEYEPONG YIa BepaTreia Tou TTOVOU.

Mepiexébpeva ocuokeuaoiag

= Neupodieyéptng

= AuvauokAeIdo

= BiBAioypagia TpoiévTog

= Kdpta eyyunong (uoévo yia 1ig H.M.A.)
= AiTnon eyypaerg

= Kdpta TautéTnTag 000€VOUG

KdpTta TauTtoTnTaG 0000£VOUG KOl EYYPAPN

2Tn OUOKEUAadia TNG CUOKEUNG QUTAG TTEPIAUBAVETaI hia KAPTA TAUTOTNTAG aoBeVOUG.
SupBoulelaTe Tov 0aBevr va PEPEI TNV KAPTA TIAVW TOU CUVEXWG.

H kdprta TautétnTag 000evoUg TTou TrepIAaUBAvETal OTN CUCKEUAGIa gival TTPOCWPIVH.
Mia péviun kapta Ba ataei Taxudpouika oTov acBeviy, étav n Medtronic TTapaAdBel Tnv aitnon
EYYPAPNS TOU.

H aitTnon eyypa@rg Tou ENQUTEUPATOG KATAXWPET TO OTOIXEIO EYYUNONG TNG OUOKEURG Kal
dNMIOUPYEI apXEio TNG CUOKEUNG 0TO oUOTNA dedopévwy eupuTEUONG TNG Medtronic.

Mpodiaypa@ég CUOKEUNG

O veupodieyEPTNG €ival PO TIOAUTTPOYPOUMOTICOMEVN GUOKEUN TToU TTapéxel diEyepon péow 1 A
TEPIOCTOTEPWYV NAEKTPOBiwv. O1 pubpiceig diéyepong atmrodnkevovTal o€ TTpoypaupaTa. Eva
TPOypaupa gival évag €1I81KOG ouvOUaaPOG puBUioEWY BIAPKEIOG TTAAUOU, GUXVOTNTAG Kal
£vraong Tou 8pa o€ éva 181kd ouvduaapuod TTOAwV (UéExpl 16 TTOAoI avd TTpdYpappa). Ze pia
opdda myStim pTopouv va ouvduacoTouv Ewg Kal TECoEPA TTPOoYpappaTa. OTav XpnOoIUOTIOIEITE
TTEPICTOTEPA ATTO £va TTPOYPANHATA, Of TTAAPOi XopnyouvTal S1adoXIKE—TTPWTA XOPNnYEiTal
£vag TTAAPOG atTd £va TTPOYPaPPA, META XOPNYEITal TTAANGG aTtrd To dAAO TTPOYpaua.

H didpkeia TTaApoU, n éviaon Kai n TTOAIKOTNTA TOU TTGAOU UTTOPOUV vVa £XOUV JIAPOPETIKES TIEG
yla K&Be TTpdypappa evidg TNG opddag. H ouxvotnTta, Ta dpia ouxvoTntag, N KAINEKWaON Kal 0
KUKAIKOG TPATTOG AEIToUpyiag £Xouv TIG idIEG TINEG yia KABE TTPOypappa evidg TNG Opadag.
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Miv. 1. Tiuég Aeiroupyiag yia To veupodieyéprn
PrimeADVANCED MovréAo 377022

Mpoypappari{opeveg
TTOPAMETPOI

Ap1BudG TTPOadIopITPEVWV
opadwy myStim

ApIBu6G TTpoypappdaTWY avd
opdada myStim

Alapépewaon éAou

Amplitude (EvTaaon)

Evroon — avwtepo épio acBevoug

Evtaon — kaTtwTepo 6pio acgBevolg

Pulse width (Aidpkeia TTaApou)

Aidpkeia TTaApoU — avwTePo 6pio
aoBevolg

Aldpkela TTAAPOU — KATWTEPO OPIo
aoBevolg

Rate (Zuxvétnta)

2uxvoTNTa — AVWTEPO 6pPIO
aoBevolg

ZuxvoTNTa — KATWTEPO OPIO
aoBevolg

SoftStart/Stop (Zradiakn
Ekkivnon/Mauon)

Eupog Aeitoupyiag kai avdAuon
1 éwg 26°
1 éwg 4°

2 £wg 16 oMol TTpoadiopiopévol wg avodog,
k&Bodog | OFF

0 €wg 10,5 V pe avéiuon 0,05 V 11 0,1 Ve

Oplo pupoUAKNaNG: TrpoypapyaTiopévn TiuA +0 éwg
+4 V (ue avaAuon 0,5 V)

Oplo €€aTOPIKEUONG: TIPOYPAUPATIOPEVN TIUA HEXPI
10,5 V (pe av@Auon 6poia pe TV éviaon)

Opio e&aTopikeuong: 0 V éwg TNV
TIPOYPAUMATIONEVN TIWA (M€ avaAuan dpola Pe TNV
évraaon)

60 £wg 450 ps (ue avaiuon 10 ps)

OpIio pupoUAKNONG: TTpoypaupaTiopévn Tiur +0 éwg
+150 ps (pe avaAuon 30 ps)

OpIo €€aTOUIKEUONG: TTPOYPANHOTIOUEVN TIUR PEXPI
450 ps (pe avaAuon 10 ps)

Oplo e€atopikeuong: 60 Ps éwg TNV
TIpoypappaTiopévn Tipn (Me avadhuon 10 ps)

2 éwg 130 Hz (pe avaAuon 1 Hz éwg 10 Hz, 5 Hz
avaAuong atéd 10 Hz éwg 130 Hz)

Oplo pupoUAKNaNG: TrpoypapyaTiopévn TiuA +0 éwg
+50 Hz (e avéiuon 10 Hz)d

Opio egaTopikeuong: 2 £€wg TNV TTPOYPAUMATIOPEVN
TIpA (pe avéiuon 1 Hz éwg 10 Hz, 5 Hz avaAuong
amé 10 Hz éwg 130 Hz)d

OFF, ON: didpkeia KAiyakwTAg diéyepong 1, 2, 4 i
8 sec
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Miv. 1. Tiuég AeiToupyiag yia 1o veupodisyéptn
PrimeADVANCED MovréAo 377022 (ouvéxeia)

Mpoypappariopeveg EUpog Asitoupyiag kal avaAuon
TTOPAMETPOI
Cycling (KukAIkog) OFF, ON: 0,1 sec éwg 30 min (ue avéAuon: 0,1 sec

amo 0,1 sec €éwg 1 sec, 1 sec atd 1 sec éwg 1 min,
1 min a6 1 min £éwg 30 min

Mpoypaupatiopévn Bepatreia OFF, ON: 1 £wg 8 auppavTa avda pia Tepiodo 24 h
Mpooapyoyr| opddag OFF, ON

2 OAgg ol TIPEG €ival KaTd TTPOCEyyIion.

o

a

Evtdg Twv 26 opddwyv myStim dev umropoulv va TpoadiopiaTolv TTEPITadTEPT aTId
32 poypdaupaTa.

Auvarh gival pévo n avaAuon 100 mV amé évraon 10,0 V éwg 10,5 V.

H ouyxvoTtnTa gival repiopiopévn ota 85 Hz étav o€ pia opdda gival evepyd Tpia TTpoypappaTa
Kol oTa 65 Hz 6tav o€ pia opdda gival evepyd TEGOEPA TTPOYPANHATA.

Miv. 2. duoika xapakTnpioTikd Tou veupodisyéptn PrimeADVANCED MovréAo 377022

Nepiypagn TipA
TUTt0G OUVOECHOU OkTatoAikdg, didoTnpa o€ agipd 2,8 mm
Yyog 65,0 mm
Mnkog 49,0 mm
Maxog
Onkn 15,0 mm
oUVOETHOG 15,0 mm
Bdpog 67,09
Oykog 39,0 cm3
Mnyn Tpog@odoaiag 6,3 apTrepowpEg, aToixeio 3,2 V HCSVOP
O¢gpuokpaaia amodrikeuong -18 éwg +52C

ApIBuds oeipdg kKwdIkdG TTpoodiopiopod  NKL
TOU povTéAou®

AKTIVOOKIEPOG KWBIKOG TAUTOTNTAG NKD

2 OAeg ol PETPAOEIG €ival KATE TTPOCEYYION.

o

[}

YBpidio AiBiou-apyupouxou ogeidiou Tou Bavadiou.

O apiBudg oeipdg atoTeAgiTal atrd Tov KwdIKG TTPOGdIoPIcHOU TOU JOVTEAOU TTOU
akoAouBeital atré €vav apiBpd. O TTPoyPAPHATIOTAG KAIVIKOU 10TpoU aTTelkovigel OAOKANpO
TOV apIBUS OeIpdG EEKIVDVTAG OTTd TOV KWIKG TTPoadIopIGUOU TOU POVTEAOU.
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Miv. 3. YAIk6 Twv e§aprnudrwv otn ouokeuaoia Tou PrimeADVANCED MovréAo 37702

ESaptipara YAIkO YAIk6 o€ eTTaQn e
avepwTITivo 10TO
NeupodieyépTng
Onkn Tirdvio Nai
ZWHa OUVOEOOU MoAuoupeBavn, eAaaTikd Nai
OINIKOVNG, 1aTPIKA KOAAG
oINIKOVNG
AakTUAIOI, EAaoTiké OI1AIKOVNG Nai
oTEYAVOTIOINTIKA
Bideg puBuiong Kpdua Tiraviou Nai
KoéAa latpiki kKOAAa GIAIKOVNG Nai
AuvapodkAeido
AaBn Ultem Nai
Agovag AvogeidwTo aTodAl Nai

ARAwon cuppépPwWOong

H Medtronic dnAwvel 0TI auTd TO TTPOIGV CUUMOPPUIVETAI LE TIG ATTAPAITNTEG TTIPOUTTIOBETEIG TNG
Odnyiag 1995/5/EE trepi padioegoTTAIoHOU Kal TNAETTIKOIVWVIAKOU TEPUATIKOU £EO0TTAIOHOU Kal
NG Odnyiag 90/385/EOK Trepi evePYWV EUPUTEUCIPWY IOTPIKWY GUOKEUWV.

Mo emITTAé0V TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVAGTE JE TOV £E0UGIODOTNHEVO AVTITIPOCWTTO TNG
Medtronic TTou avaypd@eTal 0TO ECWTEPIKO TOU OTTIOBAPUAAOU TOU eyXEIPIBioU auToU.

Odnyieg xpnong

O110Tpoi TToU TTpaypaTOTIoI0UV TIG EYPUTEVUDEIG Ba TTPETTEI VO DI0BETOUV EPTTEIPIa O€ DIAdIKATiEG
TPOCRaACNG TOU ETTIOKANPIBIOU XWPou Kail Ba TTPETTEl va yvwpifouv KaAd Tn oripavon Twv
TTPOIOVTWV.
/\ NpoguAdseis:
= Na €ioTe 1010iTEPA TIPOCEKTIKOI KATA TN XPAON QIXHMNPWY EPYAAEIWV KOVTA OTO
VEUPODIEYEPTN, VIO VO aTTOQUYETE TUXOV Xapagn A BAGRN TNG BrkNng, TG pévwong A
TOU oWpaTog ouvdéapou. O1 BAGBEG OTO vEUPODIEYEPTN EVOEXETAI VO ATTAITHOOUV
XEIPOUPYIKA avTIKATAGTACN.

= Mnv xpnoipoTroigite @ualoAoyikd opd ) GAAX 10VTIKG uypd OTIG CUVOETEIG TTOU UTTOPET
va 0dnyrnoouv o€ BPaxUKUKAWA.

EmiBeBaiwon Tng AsiToupyiag Tou veupodieyEpTn

Mpiv avoigeTe TNV aTTOOTEIPWHEVN CUOKEUOOIO TOU VeEUPODIeyEPTn, BeBaiwBeite 6T 0
VEUPODBIEYEPTNG Eival IKAVOG YIa AEITOUPYia XPNOIMOTIOIVTAG TOV TIPOYPAUMATIOTH KAIVIKOU
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1aTPOU IO va UTTORAAAETE EpWTANOTA OTO VEUPODIEYEPTN Kal yia va dIaBACETE TO ETTITTEDO
@OPTIONG TNG UTTATAPIAG TOU VEUPODIEYEPTN. (AVaTPEETE OTO EYXEIPIDIO AOYIOUIKOU Yia 0dnyieg
OXETIKA PE TO TIWG Va dIaBACETE TO €TTITTESO POPTIONG TNG PTTATAPING).

A Mpoooxn: Mnv eupuTeloEeTE VEUPODIEYEPTN €AV £XEI TTECEI O€ OKANPN ETTIQAVEIT ATTO
Uwog 30 cm ) peyaAuTepo, £TTEIdN eVOEXETAI Va £XEl UTTOOTET BAGBEG Kal va unv AeIroupyei
owaTa.

Inueiwon: To BUAdKIO Tou veupodleyéPTn UTTOPE va eKTTAUBET pe avTIBIoTikO didAupa. Mnv
epBUBICETE TO VEUPODIEYEPTN OE UYPO.

20vOEeCON TNG TTPOEKTACNG I TOU NAEKTPOSiou OTO vEUPODBIEYEPTN

A Mpoooxn: Mpiv ouvdéoeTe Ta e§apTApaTa, kabapioTe 6Aa Ta GwuaTIKd uypd Kai
OTEYVWOTE OAEG TIG OUVOEOEIG. Ta uypd aTn oUVOEDN UTTOPE] VO 0dNYROOUV O€ BIEyEpan
TOU Oonueiou oUvOeoNG, dIAKEKOUUEVN BIEYEPON 1} OE OTTWAEIA AUTAG.

1. ZkouTrioTe TIg akideg oUVOEONG TNG TTPOEKTACNG f TOU NAEKTPOBIOU YE OTTOOTEIPWHEVN
yada. Eav xpeiageTal, XpnoIUOTTOIOTE aTTooTEIpWHEVO vePS (PappakoTroiia Twv H.IM.A.
[USP]) /) un 10vTIkG avTIBIoTIKS SIGAUpA.

2. BeBaiwBeite 611 01 UTTOOOXEG TOU CWHATOG OUVOETHOU gival OTEYVEG Kal KaBapEg.

3. Eiodyete TIG KATAAANAEG aKi®EG OUVOECHOU TNG TTPOEKTAONG I TOU NAEKTPODIOU OTIG
QVTIOTOIXEG UTTODOXEG TOU VEUPODIEYEPTN, HEXPI VO TTPOCAPHOCTOUV TTAPWG GTO CWHA
ouvdéapou (Eikéva 1).

INMEIWOEIG:

= Katd Tnv €l0aywyn €ival TUTTIKG va uTtapéel avTiotaan.

= [a va ouoTéNAeTe TIg Bideg pUBUIONG, TOTTOBETAOTE TO BUVAUOKAEIDO OTOV QUTO-
aopalifdpevo dakTUAIO Kal TrEPIOTPEWTE TIG Bideg pUBUIONG aploTepdoTpopa. Mnv
aPaIPE0ETE OPWG TIG BidEG PUBPIONG ATTO TO CWHA TUVOETHOU.
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Mpoooxn: Mnv €10GyeTe TO GUVOETHO TNG TTPOEKTACNG I TOU NAEKTPODIOU OTO TLIHA
TOU GUVOECHOU €GV Ol Bideg puBUIONG Bev £Xouv oUOTAABE apKeTE. Mn cuaTaApéveG
Bideg puBbuIong evdéxeTal va TTpokaAéoouv BAGRN oTnv TTpoékTaon f To NAEKTPOBIO
Kal va PNV a@AoouV TNV TTPOEKTACN 1) TO NAEKTPODIO va EQAPUOCOUV TTARPWGS OTO
owpa ouvdEapou.

Ymodox | Ymodoxn Il

(M6Moi 0-7) / (M6Aoi 8-15)

Mpoéktaon A 2 MNpoékTaon A
nNAekTP6dIo 1 NAEKTPOBIO 2

Eikova 1. [1Afpng eioaywyn tTwv akidwv ouvoEOHOU TNG TTPOEKTATNS 1} TOU NAeKTpodiou uéoa
070 VEUPOODIEYEQPTN.
Znueiwon: Eiodyete éva Buopa ouvdéapou (atmod KATTOI0 OET eEapTNUATWY) O€ pIa
UTTOd0XI) TOU VEUPODIEYEPTN TTOU BEV XPNOIUOTIOIEITAI.
4. TNa k&Be TTpoékTaon, NAekTPOdIo i BUCHA, EI0GYETE TITAPWG TO SUVAPOKAEIDO
(ouokeuaopévo pe To oUaTnua veupodiEyepong) o€ KABE £vav auTo-ao@aAI{OPEVO
OaKTUAIO TOU OWHATOG CUVOETHOU Kal o@igTe KABe Bida puBpiong (Eikéva 2).

/\ NpoguAdseis:

= BeBaiwbeite 6TI TO SUVOHOKAEIDO £Xel EI0aXOEi TTARPWG PECT OTOV QUTO-
aopaligdpevo dakTUAIO. Edv To SuvapokAeIdo Bev €xel el0axBei TTARpwG, n Bida
pUBuIONG pTTopEi va utroaTel BAARN, pe aTTOTEAET A BlaKeKOMpEVN BiEyepan N
ATTWAEIN QUTAG.

= [piv ogigete TIg Bideg pUBUIONG, BeRaIwBEiTE OTI 01 aKideG TUVIETHOU TNG
TIPOEKTAONG ) TOU NAEKTPODIOU €XOUV E1I00XBEI HEOQ OTO OWHA CUVOETHOU, WOTE
va TTPoaTaTEUBOUV TO NAEKTPOSIO 1 N TTPOEKTACN aTTO TUXOV BAGREG.

= BeBaiwbeite 0TI KO PUAAO TOU auTO-aTPANICOPEVOU DOKTUAIOU €XEI KAEIOEI HETG
TNV aTropdKpuvan Tou duvapdkAsidou. Eav utrapgel diappor uypou atrd 1o
KGAuppa Tou dakTUAioU TTou dev €xel KAEIoE! TEAEIWG, 0 aaBevig uTopei va
UTTOOTEl OOK, aioBnan KawiyaTog fj evoxAnan aTnv TEPIOXN EMPUTEUCNG TOU
VEUPODIEYEPTN 1) PTTOPET VO ONUEIWOET SlakeKOPPEVN BIEYEPON ) OTTWAEID QUTAG.

106 EMnvika 37702 2007-12

MA16388A004 Rev A



32720020—0*‘“ éﬁ’ 10/07  1:59 pm Medtronic Confidential
IXXXXXX
4.625 x 6 inches (117 mm x 152 mm) Neurolmplant_R01

Eikéva 2. Zgiéiuo twv Bidwv pubuiong otov auto-ao@aAiféuevo SakTuAio.

Ep@Uteuon Tou veupodieyEpTn

1. TomoBeTroTE TO VEUPODIEYEPTN OTO UTTOdOPI0 BUAdKIO pe To AoydTuTio Tng Medtronic
OTPAPMPEVO TTPOG Ta £§W KAl OE ATTOOTACN OTTO TOV PUiKO 10TO Kal BeBaiwdeiTe 6T n
TTPOEKTaON 1 TO NAEKTPODIO eV gival Auylopéva Eviova.

A MpoguAdeig:

= BeBaiwbeite 6T 0 veupodieyépTng ival ToTToBeTNUEVOG O€ BABOG pIKPATEPO aTTO
4 cm kaTw a1 TO déPA Kal TTapGAAnAa pe autd. Edv o veupodieyépTng ival
ToTroBETNPEVOG O€ peyaAUTEPO BABoG kal dev gival TTapdAAnAa pe To dépua, n
TNAEPETPIO PTTOPET Va UnVv gival ETMITUXAG.

= ATro@elyeTe TNV TrEPIEAIEN TwV UTTEPBAAAOVTWY TTPOEKTATEWV ) NAEKTPOBIWV
MTTPOCTA OTTO TO VEUPODIeyEPTN. TUAIGTE TIG UTTEPBAAAOUCEG TTPOEKTAOEIG 1| Ta
NAekTPOBIa YUpw aTrd TNV TrepipeTpo (Eikéva 3) r Triow atré 1o veupodieyépTn yia
VO PEIWOETE TNV TOavOTNTA BAARNG KATA TN SIAPKEIR TNG XEIPOUPYIKAG
QVTIKATAOTOONG TOU VEUPODIEYEPTN, VO PEIWOETE TNV TNIBavVATNTA OTPEBAWONG
TNG TTPOEKTACNG 1) TOU NAEKTPOBIOU Kal VA PEIWOETE TIG TIAPEPBOAEG pE TN
AeIToupyia TNAEETPIAG.
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Eikova 3. ToAiyua twv utrepBAAAoviwy TTPOEKTATEWVY 1 NAEKTPOSIWY YUpwW aTTé TNV TTEPILIETOO
(n miow) amo 1o veupodieyEpTn.
2. XpnolPoTToIoTE TIG OTTEG CUPPAPHAG TOU CWHATOG CUVOETHOU VIO VO OTABEPOTIOINTETE TO
VEUPODIEYEPTN OTNV TTEPITOVIO TWV PHUWYV UE PN OTTOPPOPHGCINO METAE.

EAgyxog TNG AKEPAIOTNTAG TOU CUCTANATOG

1. TNa va BeBaiwBeite 0TI ExeTe OUVOETEI CWOTA KABE TTPOEKTAON i} NAEKTPODIO E TO
VEUPODIEYEPTN, XPNOIMOTIOINGTE TOV TTPOYPAUMATIOTH KAIVIKOU 1aTpoU yia va
EMPBERBAIWOETE TNV AKEPAIGTNTA TOU CUVOEDEUEVOU CUCTANATOG.

A Mpoooxn: MNa va XpnoIKOTIOINCETE TOV N ATIOCTEIPWHEVO TTPOYPAUUOTIOTH) KAIVIKOU
10TPOU O€ ATTOOTEIPWHEVO TTEDIO, TOTTOBETAOTE £va ATTOCTEIPWHEVO BIAXWPICTIKO
HETAEU TOU a0BEVOUG Kal TNG KEQAAAG TTPOYPANMATIONOU YIO va aTTOPEUXDEi N
TPAKANCN AoipwENnG. Mnv aTTOOTEIPWVETE KAvVEVA TUAHA TOU TTPOYPOPUATIOTH
KAIVIKoU 1aTpoU. H atrooTeipwan pTropei va TTpokaAéoel BAGBN aTov TTPOYPAPUaTIOTH.

Inueiwon: O veupodieyéptng Ba TTpéTrel va BpiokeTal aTo BUAGKIO KaTd TNV UTTOBOAN
EPWTNPATWY YIa TNV AKEPAIGTNTA TOU CUCTHAHATOG YIa va Jlacg@alioceTe CWOTEG EVOEIEEIS.

Edv Ta ammoteAéopata dokiyaciag TG akePAIGTNTAG CUCTAUATOG eV £ival aTTOOEKTA, DEITE
TNV evoTNTa “Z0VOEDN TNG TTPOEKTACNG N TOU NAEKTPOSIOU OTO VEUPODIEYEPTN" OTN
oehida 105.

2. MpoypappaTioTe TIG BaCIKEG TTApapéTpoug diEyepang Kal eEAEYETE TNV KaTdoTAON TNG
pmatapiag. Edv atraiteital, EAEYETE TIG GUVOETEG AVTIOTAOEIG TWV TTOAWV YIa VO eEaNEiPETE
TNV mMOaveTNTa BPaXUKUKAWHATOG ) AVOIXTOU KUKAWMATOG.

3. ZupmrAnpwoTe To évTuTio agloAdynang Tng di€yepang.
OAokAfjpwon Tng d1adikaoiag eeUTEUONG

1. KAeioTe Kal €MdETTE OAEG TIG TOUEG.
2. BeBaiwBeite 611 n ouokeur eAéyxou Tou aaBevoug Tou éxel 1dn SoBki.

3. ZupTTANPWOTE Ta EVTUTIA IXVNAGTIONG TNG GUOKEUNG Kal EyYpa®ng Tou aoBevoUg Kal
emMOoTPEWTE Ta 0T Medtronic.
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Forklaring af symboler pa produktet eller emballagens maerkater

Se det passende produkt for de symboler, der gaelder.

CEO|SE

HEH%!@@@

=z

ey
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Conformité Européenne (Europaeisk Standard). Dette

symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder
AIMD-direktiv 90/385/EEC (NB 0123) og R&TTE-
direktiv 1999/5/EC.

Anvendelsen af denne enhed kan vaere underlagt
individuelle landes licenser i Europa.

Abnes her

Ma ikke genbruges

Sterilisering: setylenoxidgas

Forsigtig: se medfglgende dokumentation
Kan anvendes til og med
Fabrikationsdato

Serienummer

Opbevaringstemperatur

Geelder kun i USA
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Medtronic® er et registreret varemaerke tilharende Medtronic, Inc.
myStim™, PrimeADVANCED™, og SoftStart/Stop™ er varemaerker tilherende Medtronic, Inc.
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Indholdsfortegnelse

Beskrivelse af enheden 113
Pakkens indhold 113
Patients identifikationkort og registrering 113
Enhedens specifikationer 113
Overensstemmelseserklaering 116
Brugsanvisning 116
Sadan bekraeftes neurostimulatorens drift 116
Sadan tilsluttes forleengerledningen eller elektroden til neuro-stimulatoren 117
Sadan implanteres neurostimulatoren 119
Sadan kontrolleres systemets integritet 120
Sadan afsluttes implanteringsindgrebet 120

For indikationer og relateret information, se indikationsside.

Se de relevante brochurer "Informationer for ordinerende lseger" for kontra-
indikationer, 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.

37702 2007-12 Dansk 111

MA16388A004 Rev A




37702TOC.fm  12/10/07 1:59 pm Medtronic Confidential
UC200xxxxxx EN
4,625 x 6 inches (117 mm x 152 mm) Neurolmplant_R01

112 Dansk 37702 2007-12

MA16388A004 Rev A



?ng()gach.fm 12/10/071:59 prm Medtronic Confidential
XXXXXX
4,625 x 6 inches (117 mm x 152 mm) Neurolmplant_R01

Beskrivelse af enheden

Medtronic PrimeADVANCED neurostimulator model 37702 indgar i et system til neuro-
stimulering, der bruges til behandling af smerter.

Pakkens indhold

= Neurostimulator

= Momentnggle

= Produktlitteratur

= Garantikort (kun USA)

= Registreringsformular

= Patients identifikationskort

Patients identifikationkort og registrering

Med denne enhed folger et identifikationskort til patienten. Patienten skal rades til altid at
medbringe identifikationskortet.

Det identifikationskort til patienten, der falger med enheden, er midlertidigt. Der sendes
et permanent kort til patienten, nar Medtronic modtager registreringsformularen.
Implantatets registreringsformular registrerer enhedens garantier, og der oprettes en journal
for enheden i Medtronics system med implantatdata.

Enhedens specifikationer

Neurostimulatoren er en multi-programmérbar enhed, som afgiver stimulering gennem 1 eller
flere elektroder. Stimuleringsindstillingerne er gemt i programmer. Et program er en specifik
kombination af impulsbredde-, frekvens- og amplitudeindstillinger, som virker pa en specifik
polkombination (op til 16 poler pr. program). Op til fire programmer kan kombineres i en
myStim-gruppe. Nar der bruges mere end ét program afgives impulserne sekventielt - farst en
impuls fra det ene program, derefter en impuls fra det naeste program.

Impulsbredde, amplitude og polpolariteten for hvert program i gruppen kan have forskellige
veerdier. Frekvens, frekvensgreenser, gradvise aendringer og cyklus har samme veerdier for
hvert program i gruppen.
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Tabel 1. Driftsvaerdier for PrimeADVANCED neurostimulator model 377022

Programmeérbart parameter
Antal definerede myStim-grupper

Antal programmer pr. myStim-
gruppe

Polkonfiguration
Amplitude

Amplitude — gverste patientgraense

Amplitude — nederste
patientgraense

Impulsbredde

Impulsbredde — overste
patientgraense

Impulsbredde — nederste
patientgraense
Frekvens

Frekvens — gverste patientgreense

Frekvens — nederste

Driftsomrade og oplesning
1 til 26°
1 til 40

2 til 16 poler defineret som anode, katode eller OFF
0til 10,5 V. med 0,05 V eller 0,1 V oplasning®

Dynamisk greense: programmeret veerdi +0 til +4 V
(0,5 V oplagsning)

Fast greense: programmeret veerdi op til 10,5 V
(samme oplgsning som amplituden)

Fast greense: 0 V til den programmerede veerdi
(samme oplesning som amplituden)

60 til 450 ps (10 ps oplasning)

Dynamisk greense: programmeret veerdi +0 til
+150 ps (30 ps oplasning)

Fast greense: programmeret veerdi op til 450 ps
(10 ps oplesning)

Fast greense: 60 ps til den programmerede veerdi
(10 ps oplgsning)

2til 130 Hz (1 Hz oplesning til 10 Hz, 5 Hz oplgsning
fra 10 Hz til 130 Hz)

Dynamisk greense: programmeret veerdi +0 til
+50 Hz (10 Hz oplesning)?

Fast greense: 2 til den programmerede veerdi (1 Hz

MA16388A004 Rev A

patientgreense oplesning til 10 Hz, 5 Hz oplesning fra 10 Hz til
130 Hz)d
SoftStart/Stop OFF, ON: 1, 2, 4, eller 8 sekunders gradvis aendring
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Tabel 1. Driftsvaerdier for PrimeADVANCED neurostimulator model 377022 (fortsat)

Programmérbart parameter Driftsomrade og opl@sning

Cyklisk OFF, ON: 0,1 sek. til 30 min (oplesning: 0,1 sek. fra
0,1 sek. til 1 sek., 1 sek. fra 1 sek. til 1 min, 1 min fra
1 min til 30 min.

Planlagt behandling OFF, ON: 1 til 8 haendelser pr. 24 timers periode
Gruppejustering OFF, ON

o o o o

Alle veerdier er omtrentlige.
Der kan ikke programmeres mere end 32 programmer inden for de 26 myStim-grupper.
100 mV oplgsning er kun mulig fra 10,0 V til 10,5 V amplitude.

Frekvensen er begraenset til 85 Hz, nar tre programmer/grupper er aktive, og til 65 Hz, nar
fire programmer/grupper er aktive.

Tabel 2. Fysiske kendetegn vedPrimeADVANCED neurostimulator model 377022

Beskrivelse Veerdi
Konnektortype Oktapoleer, inline 2,8 mm mellemrum
Hojde 65,0 mm
Leengde 49,0 mm
Tykkelse
etui 15,0 mm
konnektor 15,0 mm
Veegt 67,09
Volumen 39,0 cm®
Stromkilde 6,3 amperetimer, 3,2 V HCSVOP batteri
Opbevaringstemperatur -18 ° il +52°C)
Serienummerets NKL
modeldesignationskode®
Rentgenfast indentifikationskode (ID- NKD
kode)

T o

[}

Alle mal er cirkamal.
Hybridkombineret sglvvanadiumoxid.

Serienummeret er modeldesignationskoden efterfulgt af et tal. Leegens programmerings-
enhed viser hele serienummeret begyndende med modeldesignationskoden.
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Tabel 3. Komponentmaterialer i PrimeADVANCED pakken model 37702

Komponenter Materiale Materialer i bergring med
menneskevav

Neurostimulator
Hus Titanium Ja

Konnektorblok Polyurethan, Ja
silikonegummi, medicinsk
silikoneklaebemiddel

Pakninger, forseglinger ~ Silikonegummi Ja
Saetskruer Titaniumlegering Ja
Kleebemiddel Medicinsk Ja

silikoneklaebemiddel
Momentnagle

Handtag Ultem Ja
Skaft Rustfrit stal Ja

Overensstemmelseserklaering

Medtronic erkleaerer, at dette produkt er i overensstemmelse med de vaesentlige krav i direktiv
1999/5/EC om radio- og telekommunikationsterminaludstyr samt direktiv 90/385/EEC om
aktive implantanterbare medicinske enheder.

Fa flere oplysninger ved at kontakte den rette Medtronic-repreesentant, der er anfert pa
indersiden af denne handbogs bagside

Brugsanvisning

Implanterende lzeger skal have erfaring med epidurale operationsteknikker, og de skal have
indgaende kendskab til alle produktmeerkater.

/\ Forsigtig:
= Nar der anvendes skarpe instrumenter i neerheden af neurostimulatoren, skal man
vaere meget omhyggelig, s& man undgar at ridse eller beskadige etuiet, isoleringen

eller konnektorblokken. Bliver neurostimulatoren skadet, skal den muligvis udskiftes
ved en operation.

= Anvend ikke saltvandsoplgsning eller andre ionholdige vaesker, som kan medfere
kortslutning.

Sadan bekraeftes neurostimulatorens drift

For neurostimulatorens sterile pakke abnes, skal det kontrolleres, at neurostimulatoren er
driftssikker, ved at bruge laegens programmeringsenhed til at interrogere neurostimulatoren og
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afleese batteriets levetid. (Se softwarehandbogen vedrgrende instruktioner om, hvordan
batteriets levetid aflaeses.)

A Forsigtig: En neurostimulator ma ikke implanteres, hvis den er blevet tabt pa en hard
overflade fra en hgjde p& 30 cm eller mere, da neurostimulatoren kan veere beskadiget
og derfor evt. ikke fungerer korrekt.

Bemaerk: Neurostimulatorens lomme ma skylles med en antibiotisk oplesning, men den ma
ikke nedsaenkes i veeske.

Sadan tilsluttes forleengerledningen eller elektroden til neuro-
stimulatoren

A Forsigtig: For komponenter tilsluttes, aftarres alle kropsvaesker, og alle tilslutninger
tarres. Veesker i tilslutningen kan medfere stimulering ved tilslutningspunktet, uregel-
meessig eller ophert stimulering.

1. After forleengerledningens eller elektrodens konnektorstifter med steril gaze. Hvis det er
nedvendigt, brug sterilt (United States Pharmacopeia [USP]) vand eller antibiotisk
oplosning uden ioner.

2. Se efter at konnektorblokkens stik er torre og rene.

3. Stik den rette forleengerlednings eller elektrodes konnektorstift ind i det rette neuro-
stimulatorstik, indtil de er stukket helt ind i konnektorblokken (Figur 1).
Bemaerkninger:
= Under indfgring er det normalt, at der mgdes nogen modstand.
= For at treekke saetskruerne tilbage, indsaettes momentngglen i den selvforseglende

pakning, og saetskruerne drejes mod uret; men saetskruerne ma ikke tages ud af
konnektorblokken.
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A Forsigtig: Forlaengerledningen eller elektrodens konnektor méa ikke stikkes ind i
konnektorblokken, hvis saetskruerne ikke er trukket nok tilbage. Saetskruer, som ikke
er trukket nok tilbage, kan beskadige forleengerledningen eller elektroden og
forhindre, at forleengerledningen eller elektroden bliver sat helt ind i konnektor-
blokken.

Stik | Stk 11

(Poler 0-7) / (Poler 8-15)

s
Forlaenger- = Forleenger-
ledning eller ledning eller
elektrode 1 elektrode 2

Figur 1. Stik forlaengerledningens eller elektrodens konnektorstifter helt ind i
neurostimulatoren.
Bemaerk: Indsaet en konnektorprop (fra et tilbehgrssaet) i det ubrugte stik i neurostimula-
toren.
4. For hver forlaengerledning, elektrode eller prop feres momentngglen (som felger med
neurostimuleringssystemet) helt ind i hver selvforseglende pakning pa konnektorblokken,
og hver seetskrue strammes (Figur 2).

/\ Forsigtig:

= Veer sikker pa at momentngglen er stukket helt ind i den selvforseglende
pakning. Hvis momentngglen ikke er helt indsat, kan saetskruen tage skade, sa
stimuleringen bliver uregelmaessig eller opherer.

= For seetskruerne tilspaendes, skal det sikres, at forleengerledningen eller
elektrodens konnektorstifter er stukket ind i konnektorblokken, sa elektroden
eller forlaengerledningen ikke beskadiges.

= Kontrollér at hver af den selvforseglende paknings blade er lukkede, efter
momentngglen er trukket tilbage. Hvis der laekker vaeske gennem en paknings-
forsegling, der ikke er helt lukket, kan patienten blive udsat for sted, sviden eller
irritation pa det sted, hvor neurostimulatoren er implanteret, uregelmeessig eller
ophert stimulering.
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Figur 2. Sdan tilspaendes saetskruerne i den selvforseglende pakning.

Sadan implanteres neurostimulatoren

1. Leeg neurostimulatoren ind i den subkutane lomme, sa Medtronic-logoet vender udad,
vaek fra muskelvaevet, og se efter, at forlaengerledningen eller elektroden ikke har nogen
skarpe ombgjninger.

A Forsigtig:

= Sorg for, at neurostimulatoren ikke placeres dybere end 4 cm under huden og
parallelt i forhold til huden. Hvis neurostimulatoren ligger for dybt eller ikke er
parallel med huden, er det muligt, at telemetri ikke fungerer tilfredsstillende.

= Oprul ikke overskydende forleenger- eller elektrodeledning foran pa neuro-
stimulatoren. Pak overskydende forleenger- eller elektrodeledning omkring
yderkanten (Figur 3) eller bag ved neurostimulatoren for at minimere potentielle
skader ved kirurgisk udskiftning af neurostimulatoren, minimere mulig kinkning
af forlaengerledningen eller elektroden samt minimere interferens med telemetri.

37702 2007-12 Dansk 119

MA16388A004 Rev A



3g§§6ch.fm 12/10/071:59 prm Medtronic Confidential
XXXXXX
4,625 x 6 inches (117 mm x 152 mm) Neurolmplant_R01

Figur 3. Pak overskydende forlaenger- eller elektrodeledning omkring yderkanten (eller bag
ved) neurostimulatoren.

2. Brug suturhullerne i konnektorblokken til at fastgere neurostimulatoren i musklens fascia
med ikke-absorberbar silke.

Sadan kontrolleres systemets integritet

1. For at sikre, at alle forleenger- eller elektrodeforbindelser er korrekt forbundet til neuro-
stimulatoren, bruges leegens programmeringsenhed til at bekraefte det samlede systems
intergritet.

Forsigtig: Nar laegens programmeringsenhed, som ikke er steril, skal bruge i et sterilt
felt, placeres en steril barriere mellem patienten og programmeringshovedet, sa
infektion forhindres. Ingen del af leegens programmeringsenhed ma steriliseres.
Sterilisering kan beskadige programmeringsenheden.

Bemaerk: Neurostimulatoren skal anbringes i lommen under systeminterrogering for
integritet for at sikre korrekte aflaesninger.

Hvis systemets integritetstester ikke er acceptable, henvises der til “Sadan tilsluttes
forlaengerledningen eller elektroden til neuro-stimulatoren” pa side 117.

2. Programmér de grundleeggende stimuleringsparametre, og kontrollér batteriets status.
Hvis det er relevant, kontrolleres polimpedansen, sa kortslutning eller abent kredsleb
udelukkes.

3. Gor stimuleringens vurderingsformular faerdig.
Sadan afsluttes implanteringsindgrebet

1. Luk alle snit og kom plaster eller bandage pa.
2. Sorg for at patienten far en patientkontrolenhed.

3. Fuldfer papirarbejdet med enhedens sporing og patientens registrering og send
dokumenterne retur til Medtronic.
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Explicacao dos simbolos nas etiquetas do produto ou da
embalagem
Consultar o produto adequado para ver que simbolos se aplicam.

Conformité Européenne (Conformidade Europeia).
C € @ C E Este simbolo significa que o dispositivo esta em total
0123 0123 conformidade com a Directiva Europeia AIMD
90/385/CEE (organismo notificado 0123) e Directiva
R&TTE 1999/5/CE.
A utilizagao deste dispositivo pode estar sujeita a

regimes individuais de licenciamento de um pais da
Europa.

©

Abrir aqui

®

Nao reutilizavel

Esterilizagao: gas de éxido de etileno
Atencao: consulte documentos anexos
Nao utilizar depois de

Data de fabrico

Numero de série

z

Temperatura de armazenamento

I!IE@&

Apenas aplicavel aos E.U.A.
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Medtronic® é uma marca comercial registada da Medtronic, Inc.
myStim™, PrimeADVANCED™ e SoftStart/Stop™ s@o marcas comerciais da Medtronic, Inc.
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Consulte a folha de indicag6es para conhecer as indicacdes e as informacées a elas
associadas.

Consulte o folheto informativo para os responsaveis pela prescri¢cdo para obter a
informacao apropriada sobre contra-indicacoes, avisos, precaucoes, resumo de
eventos adversos, individualizacao do tratamento, seleccao de doentes, utilizacao
em populac¢des especificas, reesterilizagado e eliminagcao dos componentes.

Consulte o manual de referéncia de eligibilidade do sistema, longevidade da pilha e
especificac6es embalado com o cartao de aplicacao do software para a selec¢cao do
neuroestimulador, célculos da longevidade da pilha e especificagoes especificas do
neuroestimulador.

Consulte o folheto do resumo clinico embalado com o neuroestimulador
para informacoes sobre os resultados dos estudos clinicos do sistema de
neuroestimulagao.
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Descricao do dispositivo

O neuroestimulador Prime ADVANCED modelo 37702 da Medtronic constitui uma parte do
sistema de neuroestimulagao para terapia da dor.

Conteudo da embalagem

= Neuroestimulador

= Chave dinamométrica

= Literatura sobre o produto

= Cartdo da garantia (apenas E.U.A.)
= Formulario de registo

= Cartdo de identificagao do doente

Cartao de identificacao do doente e registo

A embalagem deste dispositivo inclui um cartdo de identificagdo do doente. Aconselhe o
doente a trazer sempre consigo o cartdo de identificacdo.

O cartédo de identificacdo do doente que acompanha o dispositivo é temporario; sera
enviado ao doente por correio um cartao definitivo quando a Medtronic receber o formulario
de registo.

O formulario de registo do implante regista as garantias do dispositivo e cria um registo do
dispositivo no sistema de dados de implantes da Medtronic.

Especificacoes do dispositivo

O neuroestimulador é um dispositivo multiprogramavel que administra estimulacéo através de
1 ou mais eléctrodos. As configuragbes da estimulagdo sdo guardadas em programas. Um
programa é uma combinagao especifica de configuragdes de largura de impulso, frequéncia e
amplitude debitada numa combinacédo especifica de pélos (até 16 pélos por programa).
Podem ser combinados, no maximo, quatro programas num grupo myStim. Ao utilizar mais
que um programa, os impulsos sdo administrados sequencialmente — primeiro um impulso de
um programa, depois um impulso do programa seguinte.

A largura de impulso, a amplitude e a polaridade dos pdlos para cada programa do grupo
podem ter valores diferentes. A frequéncia, os limites da frequéncia, o aumento e diminuicdo
gradual e o modo ciclico de cada programa do grupo tém os mesmos valores.
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Tabela 1. Valores operativos para o neuroestimulador PrimeADVANCED modelo 377022

Parametro programavel

Numero de grupos myStim
definidos

Numero de programas por grupo
myStim

Configuracdo dos pdlos

Amplitude

Amplitude — limite superior do
doente

Amplitude — limite inferior do
doente

Largura de impulso

Largura de impulso — limite
superior do doente

Largura de impulso — limite inferior
do doente

Frequéncia
Frequéncia — limite superior do
doente

Frequéncia — limite inferior do
doente

Arranque/Paragem gradual

Gama de funcionamento e resolucao
1 a26°

1a4b

2 a 16 pdlos definidos como anodo, catodo ou
desactivado

0a 10,5 V com uma resolugéo de 0,05 V ou 0,1 V¢

Limite de seguimento: valor programado +0 a +4 V
(resolucéo de 0,5 V)

Limite personalizado: valor programado até 10,5 V
(com o mesmo valor para a resolugéo e para a
amplitude)

Limite personalizado: 0 V em relag&o ao valor
programado (com o mesmo valor para a resolugéo e
para a amplitude)

60 a 450 ps (resolugao de 10 ps)
Limite de seguimento: valor programado +0 a
+150 ps (resolugcdo de 30 ps)

Limite personalizado: valor programado até +450 ps
(resolucéo de 10 ps)

Limite personalizado: 60 ys em relagéo ao valor
programado (resolugéo de 10 ps)

2 a 130 Hz (resolugao de 1 Hz a 10 Hz, resolugéo
de 5 Hz a partir de 10 Hz a 130 Hz)

Limite de seguimento: valor programado +0 a
+50 Hz (resolugéo de 10 Hz)®

Limite personalizado: 2 em relagéo ao valor
programado (resolucéo de 1 Hz a 10 Hz, resolugao
de 5 Hz a partir de 10 Hz a 130 Hz)¢

Desactivado, activado: 1, 2, 4 ou 8 seg de duragéao
do aumento/diminuicdo gradual da poténcia
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Tabela 1. Valores operativos para o neuroestimulador PrimeADVANCED modelo 377022

(continuacéao)
Parametro programavel Gama de funcionamento e resolucao
Modo ciclico Desactivado, activado: 0,1 seg a 30 min (resolugéo:

0,1 seg a partir de 0,1 seg a 1 seg, 1 seg a partir de
1 seg a1 min, 1 min a partir de 1 min a 30 min)

Calendario terapéutico Desactivado, activado: 1 a 8 eventos por periodo de
24 h
GroupAdjust Desactivado, activado

2 Todos os valores sdo aproximados.
b Nao podem ser definidos mais de 32 programas nos 26 grupos myStim.
¢ Apenas é possivel uma resolugdo de 100 mV com a amplitude de 10,0 V a 10,5 V.

d A frequéncia limita-se a 85 Hz quando existem trés programas activos num grupo e a 65 Hz
quando existem quatro programas activos num grupo.

Tabela 2. Caracteristicas fisicas do neuroestimulador PrimeADVANCED modelo 37702?

Descricao Valor
Tipo de conector Octopolar, espagamento em linha de 2,8 mm
Altura 65,0 mm
Comprimento 49,0 mm
Espessura
caixa 15,0 mm
conector 15,0 mm
Peso 67,09
Volume 39,0 cm?
Fonte de alimentagao 6,3 amp horas, pilha HCSVO de 3,2 VP
Temperatura de armazenamento -18°a +52 °C
Indicador do modelo do numero NKL
de série®

Cadigo de identificagao (ID) radiopaco NKD

2 Todas as dimensdes séo aproximadas.
b Oxido de vanadio de prata combinado hibrido.

¢ O numero de série é o indicador do modelo seguido por um ndmero. O programador do
médico mostra 0 numero de série completo comec¢ando pelo indicador do modelo.
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Tabela 3. Material dos componentes da embalagem do neuroestimulador
PrimeADVANCED modelo 37702

Componentes Material Material em contacto com
tecido humano

Neuroestimulador

Caixa Titanio Sim
Bloco de ligagao Poliuretano, silicone, Sim
adesivo médico de
silicone
Anéis, vedantes Silicone Sim
Parafusos de fixacao Liga de titanio Sim
Adesivo Adesivo médico em Sim
silicone

Chave dinamomeétrica

Manipulo Ultem Sim
Veio Aco inoxidavel Sim

Declaracao de conformidade

A Medtronic declara que este dispositivo estd em conformidade com os requisitos essenciais
da Directiva 1999/5/CE respeitante a equipamento de radio e equipamento terminal de
telecomunicagdes e da Directiva 90/385/CEE respeitante aos dispositivos médicos
implantaveis activos.

Para mais informagdes, contacte o representante adequado da Medtronic incluido na lista
existente no interior da contracapa deste manual.

Instrucoes de utilizacao

Os médicos que realizam implantes devem ter experiéncia em procedimentos com acesso
epidural e devem estar totalmente familiarizados com todas as etiquetas dos produtos.
/\ Precaugdes:
= Ao utilizar instrumentos afiados préximo do neuroestimulador, tenha o maximo de
cuidado para evitar abrir fendas ou inflingir danos na caixa, no isolamento ou no
bloco de ligagdo. Os danos no neuroestimulador podem exigir a substituicdo
cirurgica.
= Nao utilize soro fisiolégico nem outros liquidos idnicos nas ligagdes, que possam
provocar um curto-circuito.
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Verificacdo do funcionamento do neuroestimulador

Antes de abrir a embalagem estéril do neuroestimulador, verifique se o neuroestimulador esta
em bom estado de funcionamento utilizando o programador do médico para interrogar o
neuroestimulador e ler o nivel de vida util. (Consulte o manual do software para obter
instrucdes sobre como ler o nivel de vida util da pilha.)

AAtengéo: N&o implante um neuroestimulador se 0 mesmo tiver caido sobre uma
superficie dura de uma altura de 30 cm ou mais, porque o neuroestimulador pode estar
danificado e nédo funcionar devidamente.

Nota: A bolsa do neuroestimulador pode ser lavada com uma solugao antibiética; nao
mergulhe o neuroestimulador em fluido.

Ligacao da extensao ou eléctrodo ao neuroestimulador

AAtengéo: Antes de ligar os componentes, limpe quaisquer liquidos corporais e seque
todas as ligagdes. Os liquidos existentes na ligacdo podem resultar na estimulagéo do
local de ligagcdo, em estimulacéo intermitente ou em perda de estimulacéo.

1. Limpe os pinos de ligagao da extenséo ou eléctrodo com gaze estéril. Se necessario,
utilize agua estéril (United States Pharmacopeia [USP]) ou uma solugéo antibidtica nao
i6nica.

2. Assegure-se de que os receptaculos do bloco de ligagcdo estédo secos e limpos.

3. Introduza os pinos de ligagédo da extenséo ou eléctrodo adequados na tomada adequada
do neuroestimulador até estes estarem bem encaixados no bloco de ligagao (Figura 1).
Notas:
= Durante a inser¢do, é normal sentir alguma resisténcia.
= Para retrair os parafusos de ligagao, introduza a chave dinamométrica no anel

autovedante e rode os parafusos de fixacdo no sentido contrario ao dos ponteiros do
relégio; no entanto, n&o retire os parafusos de fixagéo do bloco de ligagao.
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A Atencao: Nao introduza o conector da extenséo ou eléctrodo no bloco de ligagao se
os parafusos de fixagdo ndo estiverem suficientemente retraidos. Os parafusos de
fixagé@o nao retraidos podem danificar a extenséo e o eléctrodo e impedir que a
extensdo ou eléctrodo encaixem totalmente no bloco de ligagéo.

Tomada | Tomada Il

(pdlos 0-7) / (pdlos 8-15)

¢

Extensao ou Extenséo ou
eléctrodo 1 eléctrodo 2

Figura 1. Insira totalmente os pinos de ligagdo da extensao ou eléctrodo no neuroestimulador

Nota: Introduza uma ficha de ligagao (de um conjunto de acessérios) numa tomada nao
utilizada do neuroestimulador.

4. Para cada extensao, eléctrodo ou ficha introduza completamente a chave dinamométrica
(embalada com o sistema de neuroestimulagdo) em cada anel autovedante do bloco de
ligacdo e aperte cada um dos parafusos de fixacdo (Figura 2).

/\ Precaugdes:
= Assegure-se de que a chave dinamométrica esta totalmente inserida no anel
autovedante. Se a chave dinamométrica nao estiver totalmente inserida, o
parafuso de fixagcdo pode ficar danificado, resultando em estimulagdo
intermitente ou em perda de estimulacao.

= Antes de apertar os parafusos de fixacdo, assegure-se de que os pinos de
ligacdo da extensao ou eléctrodo estao inseridos no bloco de ligagao para evitar
danos no eléctrodo ou na extens&o.

= Verifique se cada aba do anel autovedante fica fechada depois de removida a
chave dinamométrica. Se sair liquido através de um vedante do anel que nao
esteja totalmente fechado, o doente pode sentir um choque, queimadura ou
irritacdo no local do implante do neuroestimulador, uma estimulacdo intermitente
ou perda de estimulagéo.
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Figura 2. Aperto dos parafusos de fixagdo no anel autovedante

Implante do neuroestimulador

1. Coloque o neuroestimulador na bolsa subcutanea com o logotipo da Medtronic voltado
para fora, longe do tecido muscular e assegure-se de que a extensédo nao apresenta
nenhuma dobra acentuada.

/\ Precaugdes:

= Assegure-se de que o neuroestimulador ndo esta colocado a mais de 4 cm de
profundidade abaixo da pele e numa posi¢édo paralela a pele. Se o
neuroestimulador ficar demasiado profundo ou numa posi¢éo nédo paralela a
pele, podera nao ser possivel realizar a telemetria.

= Na&o enrole o excesso de extensdes ou eléctrodos na frente do
neuroestimulador. Enrole o excesso de extensdes ou eléctrodos em redor do
perimetro (Figura 3) ou por detras do neuroestimulador, para ajudar a minimizar
os potenciais danos durante a cirurgia de substituicao do neuroestimulador, para
ajudar a minimizar possiveis dobras da extensdo ou eléctrodo e minimizar a
interferéncia nas operacgdes de telemetria.
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Figura 3. Enrole o excesso de extensées ou eléctrodos em redor do perimetro (ou por detrds)
do neuroestimulador

2. Utilize os orificios de sutura do bloco de ligacédo para fixar o neuroestimulador a fascia
muscular com seda nao absorvivel.

Verificacao da integridade do sistema

1. Para assegurar que efectuou a ligagcdo da extensao ou eléctrodo ao neuroestimulador de
forma adequada, utilize o programador do médico para confirmar a integridade do
sistema ligado.

Atencao: Para utilizar o programador do médico ndo estéril num campo estéril,
coloque uma barreira estéril entre o doente e a cabega de programagéo para evitar
infecgdes. Nao esterilize nenhuma parte do programador do médico. A esterilizagao
pode danificar o programador.

Nota: O neuroestimulador deve ser mantido na bolsa durante a interrogagédo do sistema
para preservar a sua integridade e assegurar leituras adequadas.

Se os resultados do teste a integridade do sistema ndo forem aceitaveis, consulte
“Ligagao da extensao ou eléctrodo ao neuroestimulador” na pagina 129.

2. Programe os parametros basicos de estimulagao e verifique o estado da pilha; se for caso
disso, verifique as impedancias dos pdélos para excluir as hipéteses de existéncia de um
curto-circuito ou de um circuito aberto.

3. Preencha o formulario de avaliagao da estimulagéo.

Finalizacao do procedimento de implante

1. Feche e coloque um penso sobre todas as incisdes.
2. Assegure-se de que foi dado ao doente um dispositivo de controlo do doente.

3. Preencha os documentos de seguimento do dispositivo e de registo do doente e envie os
documentos a Medtronic.
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Contacts:

Asia: Medtronic International Ltd.
Tel. 02891-4068.
Fax 02591-0313.

Meditronic Asia Ltd.

Tel. (02)-548-1148.

Fax (02)-518-4786.

Australia: Medtronic Australasia
Pty. Ltd.

Tel. +61-2-9857-9000.

Fax +61-2-9878-5100.

Toll-free 1-800-668-670

Austria: Medtronic Osterreich GmbH
Tel. (01)-240440.

Fax (01)-24044-100.

Belgium: Medtronic Belgium S.A.
Tel. 02-456-0900.

Fax 02-460-2667.

Canada: Medtronic of Canada Ltd.
Tel. (1905)-826-6020.

Fax (1905)-826-6620.

Czech Republic: Medtronic Czechia s.r.o.

Tel. 2-965-795-80.
Fax 2-965-795-89.

Denmark: Medtronic Danmark A/S
Tel. 45-32-48-18-00.
Fax 45-32-48-18-01.

Finland: Medtronic Finland Oy/Ltd
Tel. (09)-755-2500.

Fax (09)-755-25018.

France: Medtronic France S.A.S.
Tel. 01-5538-1700.

Fax 01-5538-1800.

Germany: Medtronic GmbH,

Tel. (0211)-52930.

Fax (0211)-5293100.

Greece: Medtronic Hellas S.A.
Tel. 210-67-79-099.

Fax 210-67-79-399.

Hungary: Medtronic Hungaria Kift.
Tel. 1-889-06-00.

Fax 1-889-06-99.
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Ireland: Meditronic Ireland Ltd.
Tel. (01)-890-6522.
Fax (01)-890-7220.

Italy: Medtronic ltalia SpA,
Tel. 02-241371.

Fax 02-241381.

Tel. 06-328141.

Fax 06-3215812.

Japan:

Medtronic Japan

Tel. 3-6430-2011.

Fax 3-6430-7140.

Latin America: Medtronic, Inc.
Tel. (1305)-500-9328.

Fax (1786)-709-4244.

The Netherlands: Medtronic B.V.
Tel. (045)-566-8000.

Fax (045)-566-8668.

Norway: Medtronic Norge AS
Tel. 067-10-32-00.

Fax 067-10-32-10.

Poland: Medtronic Poland Sp. z.0.0.,
Tel. (022)-465-69-00.

Fax (022)-465-69-17.

Portugal: Medtronic Portugal Lda.
Tel. 21-724-5100.

Fax 21-724-5199.

Spain: Medtronic Ibérica S.A.
Tel. 91-625-0400.
Fax 91-650-7410.

Sweden: Medtronic AB
Tel. 08-568-585-00.
Fax 08-568-585-01.

Switzerland: Medtronic (Schweiz) AG
Tel. 031-868-0100.

Fax 031-868-0199.

U.K.: Medtronic U.K. Ltd.

Tel. 01923-212213.

Fax 01923-241004.

USA: Medtronic, Inc.

Tel. (1763)-505-5000.

Fax (1763)-505-1000.

Toll-free (1800)-328-810).
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