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Kit de sonde a contact xx cm pour IRM Avista™

Marques commerciales

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

Boston Scientific Corporation se réserve le droit de modifier, sans préavis, les informations relatives a ses
produits dans le but d’améliorer leur fiabilité ou leur capacité de fonctionnement.

Les dessins et schémas sont présentés a des fins d'illustration uniquement.
Informations complémentaires

Pour connaitre les indications et les informations connexes, consultez les Indications d'utilisation.

Pour les contre-indications, avertissements, précautions, le résumé des effets indésirables, les
instructions destinées aux médecins, les régles de stérilisation et de mise au rebut des composants et
les coordonnées de Boston Scientific, veuillez consulter le Manuel d'information destiné aux médecins de
votre systéme de stimulation médullaire. Pour toute autre information spécifique a I'appareil non présente
dans ce manuel, les symboles qui apparaissent sur les étiquettes et la garantie, consultez le manuel
approprié, comme indiqué dans votre Guide de référence. Pour les conditions d'implantation du systéme
de stimulation médullaire pour I'éligibilité a I''RM, consultez les directives IRM appropriées pour votre
systeme de stimulation médullaire comme indiqué dans votre Guide de référence.

Références des produits

Numéro de modele Description

SC-2408-xx Sonde a 8 contacts xx cm pour IRM Avista™

xx = longueur en cm

Informations relatives a I'enregistrement
Enregistrement de la sonde Avista™ MRI

Conformément aux pratiques internationales et a la Iégislation de certains pays, un formulaire
d'enregistrement est fourni avec chaque sonde/prolongation de sonde/répartiteur de Boston Scientific.
Ce formulaire a pour objectif de garantir la tragabilité de tous les produits et de protéger les droits de
garantie. Il permet également a l'organisme impliqué dans I'évaluation ou le remplacement d'une sonde,
d'un accessoire ou d'un dispositif implanté spécifique d'accéder rapidement aux données importantes du
fabricant. Remplissez le formulaire d’enregistrement fourni dans 'emballage. Renvoyez un exemplaire

a Boston Scientific, conservez-en un pour le dossier du patient et remettez-en un au patient et un

au médecin.

Boston Scientific Neuromodulation
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, Californie 91355, Etats-Unis
Attention : Customer Service Department
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Page volontairement laissée blanche.

Kit de sonde a contact xx cm pour IRM Avista™
90951714-02 REVA 32 sur 317



Description

Description

Les sondes fonctionnent en tant que composants des systémes de stimulation médullaire (SM) en délivrant
une stimulation électrique aux structures nerveuses du segment dorsal de la colonne vertébrale en vue
d'inhiber la sensation de douleur. Les sondes percutanées a huit contacts Avista™ MRI sont disponibles en
plusieurs tailles : 56 cm et 74 ¢cm. Chaque sonde posséde huit contacts d'électrode situés a proximité de
I'extrémité distale. Les contacts font 3 mm de long et sont espacés de 1 mm les uns des autres.

La sonde pour IRM Avista™ est congue a l'aide de la technologie d’annulation de chaleur Boston Scientific :
La triple couche de la sonde est congue de maniére a annuler I'énergie RF générant de la chaleur dans les
conditions d'utilisation de I''lRM indiquées.

Systémes de stimulation médullaire dotés de la technologie d'IRM
ImageReady™

Lorsqu'un systéme approprié de stimulation médullaire de Boston Scientific doté de la technologie d'IRM
ImageReady™ est implanté comme indiqué (consultez les « Conditions d'implantation du systeme de
stimulation médullaire pour I'éligibilité a I''RM corps entier » dans le présent manuel), un patient peut étre
éligible a I'RM corps entier sous des conditions spécifiques.

Pour de plus amples informations sur I'égibilité et les conditions d'examen d'IRM, consultez les Directives
relatives a I''RM corps entier ImageReady pour votre systéme de stimulation médullaire.

Contenu de I'emballage

1) Sonde percutanée avec stylet incurvé pré-inséré
1) Anneau de stylet avec stylet droit

2) Manchons de suture

1) Aiguille d'insertion avec stylet

1
1) Etiquettes de position de sonde — gauche et droite (non stériles)

1) Formulaire d’enregistrement du dispositif/Carte d'identification temporaire du patient

(
1
)
(1)
(1) Embout d'orientation
1)
(1)
1)

1) Documentation du produit

Conservation de la sonde

Conservez les composants entre 0 et 45 °C dans un endroit oU ils ne sont exposés ni a des liquides ni a
une humidité excessive. En dehors de cette plage de températures, les composants peuvent se détériorer.

Mode d’emploi

Conditions d'implantation du systéme de stimulation médullaire pour I'éligibilité a I'lRM
corps entier

ATTENTION : pour permettre au patient d'étre éligible a I''RM corps entier sous des conditions spécifiques,
effectuez I'implantation du systeme de stimulation médullaire de Boston Scientific doté de la technologie d'IRM
ImageReady™ comme décrit ci-dessous. Si les critéres d'implantation ne sont pas remplis, le patient ne recevra
pas de systeme de stimulation médullaire avec éligibilité a I'RM corps entier. Les examens IRM réalisés sous des
conditions différentes peuvent entrainer des blessures au patient ou des dommages au dispositif implantable.

. Utilisez uniquement les composants du systéme SM d'IRM ImageReady™ (par ex. sondes et Gll) comme
spécifié dans les Directives relatives a I''RM corps entier ImageReady pour votre systéme de stimulation
médullaire.
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Remarque : les prolongations de sonde, les adaptateurs et les répartiteurs ne sont pas compatibles avec un
examen IRM du corps entier.

. Implantez le Gll dans la partie supérieure des fesses ou la partie inférieure du flanc.
. Implantez la sonde dans I'espace épidural.
Remarque : les emplacements rétrogrades de la sonde n'ont pas été évalués pour I'IRM.

. N'utilisez que les manchons de suture fournis avec le kit de la sonde pour IRM ou I'ancrage Clik™ X MRI
pour fixer les sondes.
. Explantez toute sonde, prolongation de sonde, répartiteur ou adaptateur préalablement placé chez
le patient (sondes, prolongations de sonde, répartiteurs ou adaptateurs, ou en partie, non connectés
directement & un GlI).
Remarque : les autres dispositifs médicaux implantés peuvent limiter ou restreindre les examens IRM.

. Il est recommandé que vous indiquiez toutes les références des composants et les informations
relatives a I'emplacement de I'implant a 'aide de la Liste de contréle d'éligibilité du patient a I''RM corps
entier ImageReady™ et que vous la conserviez dans le dossier médical du patient. Lors de I'ajout, du
remplacement ou du retrait de Gll, sondes ou accessoires, il est recommandé que vous remplissiez
une nouvelle Liste de contréle d'éligibilité du patient a I'RM corps entier ImageReady™ et que vous la
conserviez dans le dossier médical du patient.

. Pour les conditions de I''RM corps entier et les mises en garde et précautions liées a la réalisation de
I''lRM, veuillez consulter les Directives relatives a I''RM corps entier InageReady™ pour votre systeme de
stimulation médullaire.

Utilisation de la radiographie pour identifier une sonde Avista MRI implantée
Identifiez la sonde sur la radiographie en repérant les manchons de suture radio-opaques et/ou une
radiotransparence proximale au niveau du contact 8 (contact le plus caudal). Voir les figures 1 a 3.

Remarque : n'utilisez pas d'identification par rayons X pour confirmer que le systeme de stimulation
médullaire entier est éligible a I'RM corps entier.

Figure 1 : Sonde Avista MRI avec radiotransparence proximale au niveau du contact 8 comparée
aux sondes non prévues pour I'IlRM

Figure 1a : Sonde Avista MRI. Le cercle A indique la Figure 1b : Sonde non prévue pour I''RM. Fournie a titre
région de radiotransparence proximale au niveau du de référence.
contact 8 (contact le plus caudal).
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Figure 2 : Sonde Avista MRI avec ancrage Clik X MRI comparée aux sondes non prévues pour

I''RM avec ancrage Clik ou Clik X

Figure 2a : Sonde Avista MRI avec ancrage Clik X
MRI. Le cercle A indique la région de radiotransparence
proximale au niveau du contact 8 (contact le plus
caudal). Le cercle B indique I'ancrage Clik X MRI
radio-opaque.

Figure 2b : Sonde non prévue pour I'IRM avec ancrage
Clik ou Clik X Fournie a titre de référence.

Figure 3 : Sonde Avista MRI avec manchon de suture radio-opaque comparée aux sondes non

prévues pour I'IRM

Figure 3a : Sonde Avista MRI avec manchon de

suture radio-opaque. Le cercle A indique la région de
radiotransparence proximale au niveau du contact 8
(contact le plus caudal). Le cercle C indique le manchon
de suture radio-opaque.

Figure 3b : Sonde non prévue pour I''RM avec manchon
de suture (non radio-opaque)
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Manipulation de la sonde

Une formation médicale est indispensable. Boston Scientific recommande également a tous les médecins
chargés de I'implantation de lire attentivement I'étiquette des produits avant d'utiliser nos dispositifs.

+  Evitez d'endommager la sonde avec des instruments pointus ou en exercant une pression trop
importante au cours de l'opération.
+  Ne courbez pas excessivement et ne vrillez pas la sonde.
AVERTISSEMENT : au cours de I'examen IRM, tout fil conducteur sectionné ou dommage au corps de la sonde
peut augmenter le risque d'échauffement des tissus, ce qui peut entrainer des Iésions des tissus ou des blessures
graves chez le patient.

*  Ne réalisez pas la ou les sutures directement sur la sonde ; utilisez les manchons de suture
fournis.

+  Pour les sondes percutanées, évitez de forcer l'insertion de la sonde dans I'espace épidural en
préparant soigneusement un canal a l'aide de la sonde fictive.

. Evitez toute tension sur la sonde implantée ; créez une boucle de détente au niveau du site
d'insertion pour minimiser les tensions exercées sur la sonde.

+  Evitez de manipuler la sonde avec des instruments pointus ; n'utilisez que des forceps avec
des pointes en caoutchouc.

*  Veillez a ne pas endommager la sonde lors de I'utilisation d'instruments pointus tels que des
pinces a hémostase ou des scalpels.

+  Epongez tout fluide corporel du connecteur de la sonde avant de connecter celle-ci & un autre
composant. La contamination de ces connexions par des fluides peut compromettre l'intégrité
du circuit de stimulation.

+  Epongez tout fluide corporel du stylet de la sonde avant d'insérer ou de réinsérer celui-ci dans
la sonde.

Positionnement de la sonde percutanée dans I'espace épidural

1. Positionnez, préparez et couvrez le patient selon la procédure habituelle. Injectez un anesthésiant
local au niveau du site d'insertion de l'aiguille.

2. Sous contrdle radioscopique, placez I'aiguille d'insertion dans I'espace épidural en orientant le biseau
vers le haut selon un angle de 45° maximum (Figure 4).

ATTENTION : utilisez uniquement l'aiguille d'insertion fournie par Boston Scientific. D'autres aiguilles risquent
d'endommager la sonde. Le numéro « 14 » poingonné sur I'embase de 'aiguille (ou le triangle figurant sur
I'embase de l'aiguille Epimed incurvée, vendue séparément) correspond a I'orientation du biseau, qui doit étre
orienté vers le haut. Orienter le biseau vers le bas risque d'endommager la sonde. Un angle de plus de 45°
augmente le risque de détérioration de la sonde.

MISE EN GARDE : I'angle de l'aiguille d'insertion doit étre de 45° maximum (Figure 4). Un angle plus important
augmente la force nécessaire a I'insertion du stylet ainsi que le risque de perforation de la sonde par le stylet et de
|ésions des tissus.

Kit de sonde a contact xx cm pour IRM Avista™
90951714-02 REVA 36 sur 317



Mode d’emploi

Figure 4 : Angle de l'aiguille d'incision

AVERTISSEMENT : ne laissez pas les sondes ou une partie des sondes ou des prolongations de sonde dans le
corps du patient lors du remplacement de composants ou de I'explantation permanente du GlI. Des composants
abandonnés peuvent empécher le patient de pouvoir subir des IRM ultérieures d{i au risque d'échauffement des
électrodes de la sonde pouvant entrainer des lésions des tissus.

Retirez le stylet de I'aiguille d'insertion et vérifiez la pénétration dans I'espace épidural a I'aide de la
technique standard.

FACULTATIF : sous contrdle radioscopique, insérez la sonde fictive dans I'aiguille d'insertion jusque
dans I'espace épidural. Poussez la sonde fictive afin de vérifier qu'elle a pénétré dans l'espace
épidural, puis retirez-la.

. Tout en tenant la poignée du stylet de la sonde, placez I'embout d'orientation sur I'extrémité proximale

de la poignée en appliquant une force modérée jusqu'a ce qu'il soit bien en place. Puis, insérez
lentement la sonde, avec le stylet, a travers l'aiguille d'insertion. Le stylet de la sonde doit dépasser
jusqu'a I'extrémité de la sonde.

FACULTATIF : si vous souhaitez changer le stylet de la sonde, retirez soigneusement le stylet existant
et insérez celui de votre choix. Si une résistance se fait sentir lors de I'insertion du stylet dans la
sonde, retirez le stylet d'environ 3 cm, faites pivoter la sonde et/ou le stylet puis enfoncez délicatement
le stylet. Si une résistance se fait toujours sentir, répétez la procédure ci-dessus jusqu'a ce que le
stylet puisse étre inséré completement.

AVERTISSEMENT : ne changez pas de stylet lorsque I'ensemble d'électrodes de la sonde se trouve dans le biseau
de l'aiguille d'insertion. Si 'ensemble d'électrodes se trouve au niveau du biseau, retirez la sonde de I'aiguille
d'insertion avant de changer de stylet. Insérer le stylet dans la sonde alors que I'ensemble d'électrodes se trouve
dans le biseau de l'aiguille d'insertion augmente le risque de détérioration de la sonde et de lésion des tissus.

AVERTISSEMENT : si vous retirez puis réinsérez le stylet de la sonde, n'appliquez pas une force trop importante
lors de l'insertion du stylet dans la sonde. L'utilisation d'instruments, tels que des pinces, pour tenir le stylet durant
son insertion n'est pas recommandée car cela peut engendrer I'application d'une force excessive et augmenter le
risque d'endommagement de la sonde et de Iésion des tissus.

Faites progresser la sonde jusqu'au niveau vertébral approprié sous contréle radioscopique.

Une longueur de sonde suffisante (par exemple au moins 10 cm ou I'équivalent de trois vertebres)
doit se trouver dans I'espace épidural afin de faciliter la stabilisation de la sonde.

ATTENTION : si d'autres emplacements d'électrodes de la sonde sont utilisés (par ex. rétrograde, téte ou zones
périphériques), I'éligibilité a I'RM sera limitée. Le patient ne sera pas éligible a la réalisation d'|RM corps entier.
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Figure 5 : Positionnement de la sonde dans I'espace épidural

8. Suivez les instructions relatives a la connexion de I'ensemble des cables de salle d'opération et
du SEE fournies dans le Manuel d'essai destiné au médecin pour votre systéme de stimulation
médullaire. Le Manuel d'essai du médecin approprié pour votre systéme de stimulation médullaire
est indiqué dans le Guide de référence.

Essais peropératoires

Les étapes suivantes ne sont présentées qu'a titre de référence uniquement. Pour les directives et
procédures de tests de stimulation détaillées, consultez le manuel de programmation approprié d votre
systeme de stimulation médullaire, comme indiqué dans votre Guide de référence.

1. Une fois le programmateur du médecin relié au stimulateur d'essai, vérifiez les impédances pour vous
assurer que les composants sont bien connectés. L'impédance de la sonde est mesurée et affichée
pour chaque contact du Gl.

Les impédances indiquées par un cercle orange dans le logiciel du programmateur sont considérées
comme étant liées a des fils ouverts ou non raccordés.

2. ATaide d'une stimulation d'essai, demandez 'avis du patient afin de vérifier le positionnement de la
sonde et la couverture de la douleur.

Remarque : s'il est nécessaire de repositionner la ou les sondes, désactivez auparavant la stimulation.
3. Repositionnez les sondes, si nécessaire.
ATTENTION : ne forcez pas la progression du stylet dans la sonde.
Orientez la sonde dans la nouvelle position.
Retirez le stylet et essuyez les extrémités proximales des sondes.
Vérifiez les impédances.
Répétez les étapes 1 a 3 si la sonde a été repositionnée.

©® N o o &

Lorsque le positionnement de la sonde souhaité est obtenu :

a. Eteignez le stimulateur d'essai.
b. Débloquez chaque connecteur de cable de salle d'opération et déconnectez le cable de la ou
des sondes.
c. Pour les sondes percutanées, retirez délicatement le ou les stylets.
9. Enregistrez la position de la ou des sondes en procédant a I'acquisition d'une image radioscopique
pour vous assurer que les sondes n'ont pas bougé. Procédez a un nouvel essai si nécessaire.
10. Pour les essais permanents ou une implantation permanente du Gll a l'aide de sondes percutanées
d'IRM, passez a « Ancrage et tunnellisation permanents de la sonde ».
Avant de recevoir un systéme de stimulation médullaire permanent, nous recommandons aux patients
de suivre une procédure d'essai leur faisant essayer la stimulation, afin d'évaluer I'efficacité de la de
stimulation médullaire dans le traitement de leur douleur chronique.
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Ancrage et tunnellisation permanents de la sonde

Retrait de I'aiguille d'insertion
1. Découpez tout autour de l'aiguille d'insertion afin de libérer I'accés et ancrer la sonde.

2. Retirez délicatement l'aiguille d'insertion de I'espace épidural en tirant lentement l'aiguille vers le haut
en direction de I'extrémité proximale de la sonde et en maintenant la sonde (Figure 6).

Figure 6 : Retrait de 'aiguille d'insertion

3. Lorsque l'extrémité de l'aiguille d'insertion apparait, maintenez la sonde aussi pres que possible du
site de sortie, puis retirez délicatement l'aiguille de la sonde.

4. Retirez le stylet.

Ancrage de la sonde

Vous pouvez ancrer les sondes de maniéere permanente a l'aide d'un manchon de suture fourni ou d'un
ancrage Clik X MRI. Consultez le Mode d'emploi de I'ancrage Clik X MRI ou passez aux étapes suivantes
pour réaliser I'ancrage a l'aide d'un manchon de suture.

5. Pour les sondes percutanées, retirez délicatement le stylet de la sonde sous radioscopie afin de
veérifier que la position de la sonde n'est pas modifiée.

6. Placez un manchon de suture sur la sonde et faites-le glisser jusqu'au ligament supra-épineux ou les
tissus faciaux profonds.

7. Ligaturez le manchon de suture sur la sonde en nouant un fil de soie 2-0 ou un autre fil de suture non
résorbable autour du sillon central du manchon pour éviter qu'il ne glisse. Des points peuvent étre faits
tout autour des fentes de compression.

ATTENTION : n'utilisez pas de fils de suture en polypropyléne car ils risquent d'endommager le manchon de
suture. Ne réalisez pas la suture directement sur la sonde et n'utilisez pas de pince a hémostase sur le corps de la
sonde. Cela pourrait endommager l'isolation de la sonde. Par ailleurs, lors d'une IRM, le patient peut étre exposé
a un risque d'échauffement des tissus pouvant entrainer des lésions des tissus ou des blessures graves.

Remarque : les manchons de suture de 2,3 cm comportent chacun trois (3) fentes de compression destinées
a réduire le glissement.

8. Suturez le manchon au ligament supra-épineux ou aux tissus faciaux profonds a l'aide des trous du

manchon de suture.

9. Faites plusieurs sutures les plus serrées possible autour du manchon de suture pour le fixer a la sonde.

ATTENTION : serrer la suture directement sur la sonde peut endommager cette derniére. Par ailleurs, lors d'une
IRM, le patient peut étre exposé a un risque d'échauffement des tissus pouvant entrainer des Iésions des tissus
ou des blessures graves.
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Figure 7 : Fixation du manchon de suture

10. Pour les essais permanents, allez a la rubrique « Tunnellisation de la sonde ou de la prolongation
de sonde ».

11. Pour une implantation permanente du GlI, consultez les instructions a la rubrique « Implantation
du GlI » dans le Mode d'emploi du GlI pour votre systeme de stimulation médullaire.

Tunnellisation de la sonde ou de la prolongation
12. Fixez la poignée au manche de l'outil de tunnellisation en tournant le mécanisme de verrouillage dans
le sens horaire.

~—Poignée de 'outil de tunnellisation

~— Mécanisme de verrouillage

Figure 8 : Outil de tunnellisation aprés montage
13. Marquez le trajet souhaité pour le tunnel.
14. Administrez I'anesthésiant local approprié le long du trajet de tunnellisation (Figure 9).

Figure 9 : Administration d'un anesthésiant le long du trajet de tunnellisation
15. FACULTATIF : si nécessaire, courbez le manche de I'outil de tunnellisation pour qu'il s'adapte au
corps du patient.
16. Pratiquez une petite incision au niveau du site de sortie souhaité.
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17. Créez un tunnel sous-cutané entre le site de sortie et l'incision médiane jusqu'a ce que la canule soit
visible et accessible au niveau du point de sortie (Figure 10).

Figure 10 : Tunnel sous-cutané
18. Dévissez et retirez la poignée de l'outil de tunnellisation (Figure 11).

Figure 11 : Retrait de la poignée de l'outil de tunnellisation
19. Saisissez I'extrémité de I'outil d’'une main tout en maintenant la canule en place de I'autre main.
Tirez le manche de l'outil de tunnellisation & travers la canule.

20. Poussez I'extrémité proximale de la sonde ou de la prolongation a travers la canule, puis retirez
la canule (Figure 12).

Figure 12 : Retrait de la canule de tunnellisation
21. Pour les essais permanents : passez a la rubrique « Connexion de la prolongation de sonde ».
22. Pour une implantation permanente du GlI, consultez les instructions a la rubrique « Connexion de la
sonde au Gll » dans le Mode d'emploi du Gll pour votre systéme de stimulation médullaire.
Remarque : les dispositifs d'insertion de cathéter jetables Codman suivants peuvent étre utilisés a la place de l'outil

de tunnellisation de Boston Scientific : REF 82-1515 (36 cm) ; REF 82-1516 (55 cm) ; et REF 82-1517 (65 cm).

Lors de I'utilisation d'un dispositif d'insertion de cathéter jetable Codman, réalisez un tunnel depuis la poche du GlI
jusqu'a lincision médiane a l'aide de la technique standard.
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Connexion des prolongations de sonde dans le cadre d'essais permanents

2

w

24.

2

o

26.

27.

28.
29.

AVERTISSEMENT : les médecins ne doivent pas prescrire d'|RM aux patients subissant une stimulation d'essai
ou présentant des composants de systéme de stimulation médullaire pas entiérement implantés. Explantez tous
les composants de stimulation d'essai si une IRM est nécessaire. L'IRM n'a pas été testée sur les composants de
stimulation d'essai et peut provoquer I'échauffement des électrodes de la sonde, ce qui peut entrainer des lésions
des tissus ou des blessures graves chez le patient.

. Nettoyez I'extrémité proximale de la sonde, puis insérez-la dans le connecteur de la prolongation de

sonde jusqu'a ce qu'elle soit en butée et que I'anneau de rétention (anneau long) se trouve sous la vis
de pression.

Remarque : si une résistance se fait sentir lors de l'insertion de la sonde dans le connecteur de la prolongation de
sonde, utilisez la clé hexagonale pour dévisser (sens anti-horaire) la vis de pression et/ou tournez doucement la
sonde pour faire avancer son extrémité proximale.

Veillez a ce que la sonde soit totalement insérée avant de serrer la vis de pression afin d'éviter
d'endommager la sonde.

. ATaide de la clé hexagonale fournie, faites tourner la vis de pression du connecteur de la prolongation

dans le sens horaire jusqu'a ce qu'un clic se fasse entendre, ce qui indique qu'elle est bloquée
(Figure13).

Figure 13 : Serrage de la vis de pression dans le connecteur de la prolongation

Remarque : veillez a ce que la clé hexagonale soit totalement insérée dans la vis de pression avant de serrer.
La clé hexagonale est dotée d'un dispositif de limitation de couple qui empéche un serrage excessif.

Formez une poche de dimension appropriée de part et d'autre de l'incision médiane au moyen d'une
dissection franche pour y placer I'excédent de sonde et les connecteurs de la prolongation.

Formez une petite boucle pour laisser du mou a la sonde. Si nécessaire, réalisez une suture lache
autour de la boucle de la sonde, mais sans la serrer sur la sonde.

ATTENTION : serrer la suture directement sur la sonde peut endommager cette derniére. Par ailleurs, lors d'une
IRM, le patient peut étre exposé a un risque d'échauffement des tissus pouvant entrainer des lésions des tissus ou
des blessures graves.

Supprimez prudemment I'excés de mou en tirant délicatement les prolongations par la plaie de sortie.

Pour les essais permanents, si nécessaire, une petite suture peut étre réalisée pour refermer la plaie
de sortie de la prolongation. Créez une boucle de détente et fixez-la a l'aide de sparadrap, puis pansez
la plaie. Suivez les instructions de la rubrique « Insertion des sondes dans le connecteur de cable de
salle d'opération » dans le Manuel d'essai du médecin approprié.
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Figure 14 : Plaie de sortie refermée
30. Pour une implantation permanente, refermez l'incision médiane et consultez les instructions de la
rubrique « Connexion de la sonde au Gl » dans le Mode d'emploi du Gll pour votre systéme de
stimulation médullaire.
Retrait de la sonde ou de la prolongation de sonde
Retirez les pansements et nettoyez soigneusement le site de sortie. Le mode de retrait dépend de l'essai
réalisé, temporaire ou permanent.
Option A : retrait de la sonde percutanée aprés un essai temporaire
31. Coupez les points de suture utilisés pour maintenir la ou les sondes d'essai en place (le cas échéant).
32. Retirez la ou les sondes et mettez-les au rebut.

Figure 15 : Retrait des sondes d'essai

33. Pour remplacer la ou les sondes d'essai par une ou des sondes percutanées Avista MRI permanentes,
consultez les instructions de la rubrique « Positionnement de la sonde percutanée dans l'espace
épidural » du présent manuel.

Option B : retrait de la prolongation de sonde aprés un essai permanent

34. Ouvrez l'incision médiane pour exposer la prolongation de sonde et le connecteur.

35. Coupez la prolongation de sonde au niveau du connecteur. Ne coupez pas la sonde implantée.
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36. Retirez la prolongation, en veillant a ne pas entrer en contact avec des parties non stériles du corps
du patient.

Figure 16 : Retrait des prolongations de sonde

37. Dévissez la vis de pression du connecteur de la prolongation a l'aide de la clé hexagonale.
Débranchez et retirez le connecteur sans déplacer la sonde implantée.

Remarque : les prolongations de sonde, les adaptateurs et les répartiteurs ne sont pas compatibles avec un
examen IRM du corps entier.

38. Suivez les instructions de la rubrique « Implantation du GlI » dans le Mode d'emploi du GlI pour votre
systeme de stimulation médullaire.

Caractéristiques et données techniques

Sonde percutanée Avista MRI

Piéce Spécifications
Longueurs de sonde 56 et 74 cm

Forme de la sonde En ligne

Diamétre de la sonde 1,6 mm

Nombre de contacts de I'électrode 8

Longueur des électrodes 3mm

Espacement des électrodes 1 mm

Matériau de contact Platine/Iridium
Matériau isolant Polyuréthane
Matériau conducteur MP35N-DFT-Ag 28 %
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Contacter Boston Scientific

Argentina
T. +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

Australia / New Zealand
T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria
T. +43 160810 F: +43 160 810 60

Balkans
T. 0030 210 95 37 890 F: 0030 210 95 79 836

Belgium
T. 080094 494 F: 080093 343

Brazil
T. +55 11 5853 2244 F: +55 11 5853 2663

Bulgaria
T. +359 2 986 50 48 F: +359 2 986 57 09

Canada
T. +1.888 359 9691 F: +1 888 575 7396

Chile
T. +562 445 4904 F: +562 445 4915

China - Beijing
T. +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566

China - Guangzhou
T. +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789

China - Shanghai
T: +86 21 6391 5600 F: +86 216391 5100

Colombia
T +57 1629 5045 F: +57 1629 5082

Czech Republic
T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334

Denmark
T. 8030 80 02 F: 80 30 80 05

Finland
T. 020 762 88 82 F: 020 762 88 83

France
T.+33(0) 1393097 00 F: +33 (0) 139 30 97 99

Germany
T. 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece

T. +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420
Hong Kong

T. +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T. +36 1456 30 40 F: +36 1456 30 41

India - Bangalore
T. +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India - Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - Delhi
T. +91 112618 0445/6 F: +91 11 2618 1024

India - Mumbai
T: +91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T +3901060 60 1°F:+39 01060 60 200

Korea
T. +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T. +60 3 7957 4266 F: +60 3 7957 4866

Mexico
T. +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

Middle East / Gulf / North Africa
T. +961 1805 282 F: +961 1 805 445

The Netherlands
T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560

Norway
T. 800 104 04 F: 800 101 90

Philippines

T. +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047
Poland

T. +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410

Portugal
T. +35121 3801243 F: +351 21 3801240

Singapore
T +65 6418 8888 F: +65 6418 8899

South Africa
T. +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077

Spain
T. +34 901 1112 15 F: +34 902 26 78 66

Sweden
T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35

Switzerland
T. 0800 826 786 F: 0800 826 787

Taiwan
T. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270

Thailand
T. +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818

Turkey - Istanbul

T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
Uruguay

T. +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212

UK & Eire
T. +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513

Venezuela
T. +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

REMARQUE : les numéros de téléphone et numéros de fax peuvent changer.
Pour les coordonnées les plus récentes, veuillez consulter notre site Internet
http://www.bostonscientific-international.com/ ou nous écrire a I'adresse suivante :
Boston Scientific Neuromodulation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 Etats-Unis

Kit de sonde a contact xx cm pour IRM Avista™
90951714-02 REVA 45 sur 317



Boston
Scientific

Advancing science for life™

u Legal Manufacturer m Australian Sponsor E EU Authorized

Address Representative
Boston Scientific Neuromodulation ~ Boston Scientific (Australia) Pty Ltd  Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop PO Box 332 Ballybrit Business Park
Valencia, CA 91355 USA BOTANY Galway, Ireland
(866) 789-5899 in US and Canada  NSW 1455 T:+33(0) 1393097 00
(661) 949-4000, (661) 949-4022 Fax Australia F: +33(0) 13930 97 99
(866) 789-6364 TTY Free Phone 1800 676 133
www.bostonscientific.com Free Fax 1800 836 666

Email: neuro.info@bsci.com

c E © 2016 Boston Scientific Corporation
or its affiliates. All rights reserved.

0123 Authorized to affix CE mark in 2016 90951714-02 REV A 2016-04



	Registration Information
	Description
	SCS Systems with ImageReady™ MRI Technology
	Package Contents
	Lead Storage
	Instructions for Use
	SCS Implant Conditions for Full Body MRI Eligibility
	Use of X-ray Imaging to Identify an Implanted Avista MRI Lead
	Percutaneous Lead Placement in the Epidural Space
	Intraoperative Testing
	Permanent Lead Anchoring and Tunneling

	Specifications and Technical Data
	Información de registro
	Descripción
	Sistemas de EME con tecnología de RM ImageReady™
	Contenidos del paquete
	Almacenamiento del electrodo
	Instrucciones de uso
	Requisitos de los implantes de EME para RM de cuerpo entero
	Uso de radiología para identificar un electrodo de RM Avista implantado
	Colocación del electrodo percutáneo en el espacio epidural
	Pruebas intraoperatorias
	Fijación y tunelización de electrodos permanentes

	Especificaciones y datos técnicos
	Informations relatives à l'enregistrement
	Description
	Systèmes de stimulation médullaire dotés de la technologie d'IRM ImageReady™
	Contenu de l’emballage
	Conservation de la sonde
	Mode d’emploi
	Conditions d'implantation du système de stimulation médullaire pour l'éligibilité à l'IRM corps entier
	Utilisation de la radiographie pour identifier une sonde Avista MRI implantée
	Positionnement de la sonde percutanée dans l'espace épidural
	Essais peropératoires
	Ancrage et tunnellisation permanents de la sonde

	Caractéristiques et données techniques
	Registrierungsinformationen
	Beschreibung
	SCS-Systeme mit ImageReady™ MRT-Technologie
	Packungsinhalt
	Lagerung der Elektrode
	Gebrauchsanleitung
	Eignungsvoraussetzungen für das SCS-Implantat bei Ganzkörper-MRTs
	Identifizieren einer implantierten Avista MRT-Elektrode in einem Röntgenbild
	Platzierung der perkutanen Elektrode im Epiduralraum
	Intraoperative Tests
	Verankern und Tunnelierung der permanenten Elektrode

	Spezifikationen und technische Daten
	Informazioni sulla registrazione
	Descrizione
	Sistemi SCS con tecnologia per RM ImageReady™
	Contenuto della confezione
	Conservazione degli elettrocateteri
	Istruzioni per l'uso
	Condizioni di impianto SCS per idoneità a RM total body
	Utilizzo di imaging radiografico per individuare un elettrocatetere per RM Avista impiantato
	Posizionamento dell’elettrocatetere percutaneo nello spazio epidurale
	Test intraoperatorio
	Ancoraggio e tunnellizzazione dell’elettrocatetere permanente

	Specifiche e dati tecnici
	Registratie-informatie
	Beschrijving
	SCS-systemen met ImageReady™ MRI-technologie
	Inhoud van de verpakking
	De leads bewaren
	Instructies voor gebruik
	Voorwaarden voor het implanteren van een SCS-systeem om in aanmerking te komen voor een MRI van het hele lichaam
	Het gebruik van röntgenbeelden voor het identificeren van een geïmplanteerde Avista MRI-lead
	Plaatsing van percutane lead in epidurale ruimte
	Intra-operatieve testen
	Permanente lead verankeren en tunnelvorming

	Specificaties en technische gegevens
	Registreringsinformation
	Beskrivning
	SCS-system med ImageReady™ MR-teknik
	Förpackningens innehåll
	Elektrodförvaring
	Bruksanvisning
	Förutsättningar för SCS-implantat för helkropps-MR-behörighet
	Röntgenavbildning för identifiering av en implanterad Avista MR-elektrod
	Perkutan elektrodplacering i epiduralutrymmet
	Intraoperativ testning
	Permanent förankring och tunnelering av elektroder

	Specifikationer och tekniska data
	Rekisteröintitiedot
	Kuvaus
	ImageReady™ MRI -tekniikkaa hyödyntävät SCS-järjestelmät
	Pakkauksen sisältö
	Johtimen säilytys
	Käyttöohjeet
	SCS-implanttiolosuhteet koko kehon MRI-kelpoisuutta varten
	Röntgenkuvannuksen käyttäminen implantoidun Avista MRI -johtimen tunnistamiseen
	Ihonalaisen johtimen sijoitus epiduraalitilaan
	Intraoperatiivinen testaus
	Pysyvän johtimen ankkurointi ja läpivienti

	Tekniset tiedot
	Registreringsinformasjon
	Beskrivelse
	SCS-systemer med ImageReady™ MR-teknologi
	Pakkeinnhold
	Oppbevaring av elektrode
	Bruksanvisning
	Betingelser for egnethet av SCS-implantat ved helkropps MR
	Bruk røntgenavbildning for å identifisere den implanterte Avista-MR.elektroden
	Plassering av perkutanelektrode i epiduralrommet
	Intraoperativ testing
	Fastgjøring og tunnellering med permanentelektroden

	Spesifikasjoner og tekniske data
	Registreringsinformation
	Beskrivelse
	SCS-systemer med ImageReady™ MR-teknologi
	Pakkens indhold
	Opbevaring af elektrode
	Brugsanvisning
	SCS-implantatbetingelser for egnethed til MR-scanning af hele kroppen
	Brug af røntgenbilleddannelse til identificering af en implanteret Avista MR-elektrode
	Perkutan elektrodeplacering i epiduralrummet
	Intraoperativ testning
	Permanent elektrodefastgørelse og passage

	Specifikationer og tekniske data
	Informações de registo
	Descrição
	Sistemas SCS com tecnologia ImageReady™ MRI
	Conteúdo da embalagem
	Armazenamento do eléctrodo
	Instruções de Utilização
	Condições de implante do SCS para elegibilidade de MRI de corpo inteiro
	Utilização das imagens por raios x para identificar um eléctrodo implatado Avista MRI
	Colocação do eléctrodo percutâneo no espaço epidural
	Testes intra-operatórios
	Fixação e tunelização do eléctrodo permanente

	Especificações e dados técnicos
	Informações de registro
	Descrição
	Sistemas de SCS com Tecnologia ImageReady™ MRI
	Conteúdo da embalagem
	Armazenamento dos eletrodos
	Instruções de uso
	Condições de implante de SCS para qualificação de MRI de corpo inteiro
	Use as imagens de raio-X para identificar um eletrodo de MRI Avista implantado
	Colocação do eletrodo percutâneo no espaço epidural
	Testes intraoperatórios
	Ancoramento e tunelização do eletrodo permanente

	Especificações e dados técnicos
	Kayıt Bilgisi
	Açıklama
	ImageReady™ MRI Teknolojisi'ne sahip SCS Sistemleri
	Paket İçeriği
	Lead Depolama
	Kullanım Talimatları
	Tüm Vücut MRI Uygunluğuna Yönelik SCS İmplant Koşulları
	İmplant edilmiş bir Avista MRI Lead'i tanımlamak için X-ray Görüntüleme kullanımı 
	Perkütan Lead'i Epidural Boşluğa Yerleştirme
	İntraoperatif Test
	Kalıcı Lead Bağlama ve Tünelleme

	Özellikler ve Teknik Veriler
	Регистрационная информация
	Описание
	Системы ССМ с технологией МРТ ImageReady™
	Содержимое пакета
	Хранение отведений
	Инструкции по применению
	Условия имплантации системы ССМ для возможности проведения МРТ всего тела
	Использование рентгеновской визуализации для определения имплантированного отведения Avista MRI
	Размещение подкожного отведения в эпидуральном пространстве
	Интраоперационное тестирование
	Закрепление и туннелизация постоянного отведения

	Характеристики и технические данные
	معلومات التسجيل
	الوصف
	إن أنظمة محفز الحبل الشوكي (SCS) مزودة بتكنولوجيا جهاز MRI من ImageReady™
	محتويات العبوة
	تخزين السلك
	إرشادات الاستخدام
	شروط زرع محفز الحبل الشوكي لأهلية جهاز MRI للجسم بالكامل
	استخدام التصوير بالأشعة السينية لتحديد سلك Avista MRI المزروع
	استبدال سلك عبر الجلد في الحيز المصاب
	اختبار أثناء العملية
	تثبيت الأسلاك الدائمة وتمريرها

	المواصفات والبيانات الفنية
	Πληροφορίες καταχώρισης
	Περιγραφή
	Συστήματα SCS με τεχνολογία ImageReady™ MRI
	Περιεχόμενα συσκευασίας
	Αποθήκευση απαγωγών
	Οδηγίες χρήσης
	Συνθήκες εμφύτευσης SCS για καταλληλότητα απεικόνισης μαγνητικού συντονισμού ολόκληρου σώματος
	Χρήση ακτινογραφίας για την αναγνώριση μιας εμφυτευμένης απαγωγής Avista MRI
	Τοποθέτηση διαδερμικής απαγωγής στον επισκληρίδιο χώρο
	Διεγχειρητική δοκιμή
	Μόνιμη αγκύρωση και συράγγωση απαγωγής

	Προδιαγραφές και τεχνικά στοιχεία
	Informace o registraci
	Popis
	Systémy SCS s technologií ImageReady™ MRI
	Obsah balení
	Uchovávání elektrody
	Pokyny k použití
	Podmínky vyšetření celého těla systémem MRI v případě implantátu SCS
	Použití rentgenového zobrazení pro identifikaci implantované elektrody Avista MRI
	Umístění perkutánní elektrody v epidurálním prostoru
	Peroperační testování
	Ukotvení a tunelizace trvalé elektrody

	Technické údaje a technická data
	Informácie o registrácii
	Opis
	Systémy SCS s technológiou ImageReady™ MRI
	Obsah balenia
	Uskladnenie elektródy
	Návod na použitie
	Podmienky implantácie systému SCS kompatibilné pre celotelové vyšetrenie MRI
	Použitie röntgenového zobrazenia na identifikáciu implantovanej elektródy Avista MRI
	Umiestnenie perkutánnej elektródy v epidurálnom priestore
	Peroperačné testovanie
	Trvalé ukotvenie a tunelizácia elektródy

	Špecifikácie a technické údaje
	Informacje dotyczące rejestracji
	Opis
	Systemy SCS z technologią ImageReady™ MRI
	Zawartość opakowania
	Przechowywanie elektrody
	Instrukcja obsługi
	Warunki wszczepiania SCS w celu zapewnienia zgodności ze środowiskiem MRI w zakresie badań całego ciała
	Do identyfikacji wszczepionej elektrody Avista MRI należy użyć obrazowania RTG.
	Umieszczanie elektrody przezskórnej w przestrzeni nadtwardówkowej
	Test śródoperacyjny
	Mocowanie i tunelowanie elektrody na stałe

	Specyfikacje i dane techniczne
	Regisztrációs információ
	Leírás
	ImageReady™ MRI technológiájú SCS rendszerek
	A csomag tartalma
	A vezeték tárolása
	Használati útmutató
	SCS beültetési feltételek a teljes testre kiterjedő MRI alkalmazhatósága érdekében
	Röntgen képalkotás segítségével azonosítsa a beültetett Avista MRI vezetéket 
	A bőrön keresztüli vezeték elhelyezése az epidurális űrben
	Intraoperatív tesztelés
	A maradandó vezeték rögzítése és alagútfúrása

	Specifikációk és műszaki adatok

