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1X8 3777
3877

1X8 COMPACT 3778
3878

Low impedance lead kit

Kit d'électrode faible impédance
Elektrodenset mit niedriger Impedanz

Equipo de electrodo de baja impedancia
Geleidingsdraadset met lage impedantie

Kit dell'elettrocatetere a bassa impedenza
Elektrodset med ldg impedans

>eT nAekTpodiou XaunAng oUvBETNG avtioTaong
Elektrodesaet med lav impedans

Conjunto de eléctrodos de baixa impedancia

Implant manual = Manuel d'implantation
Implantationsanleitung = Manual de implantacién
Implantatiehandleiding = Manuale per l'impianto
Implantationsmanual = Eyxeipidio epguteuong
Implantationshandbog = Manual de implante
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Explanation of symbols on product or package labeling
Refer to the appropriate product for symbols that apply.

% Open here

— Lead length

Do not reuse

_|
@

Sterilization: ethylene-oxide gas
Caution, consult accompanying documents.

Manufacturing date
Use by

Storage temperature

tor] Lot number

Conformité Européenne (European Conformity).
C € This symbol means that the device fully complies
0123 with European Directive AIMD 90/385/EEC.

For USA audiences only
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Refer to the indications sheet for indications and related information.

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

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

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

The Medtronic Models 3776 /3876 1 X 8 SC, 3777 /3877 1 x8,and 3778/ 3878
1 x 8 Compact Leads are part of a neurostimulation system for pain therapy.

Package contents

= Lead
= Percutaneous extension (3876, 3877, 3878 only)
= Anchors:
— two-wing
— three-wing
- EZ
— twist-lock
= Connector boots, 1 x 8 low-profile (2)
= Guide wire
= Needle, 14 gauge, 8.9 cm (epidural, modified Tuohy)
= Stylets:
— curved at a 28° angle
— straight, 0.25 mm diameter (inserted in the lead)
= Tunneling tools: tunneling rod, tunneling tip (narrow), tube (passing straw)
= Wrench, torque
= Product literature
= Warranty card (USA only)
= Registration form (USA only)

Device specifications
The lead has electrodes on the distal end; the proximal end fits into an eight-

conductor connector. A stylet has been inserted into the proximal end of the lead
to aid in positioning the lead.

Lead contact distance

Electrode  Electrode [
length spacing Lead contact spacing
(I_H:-jfh:-:-i i
0o 1 2 3 4 5 6 7

Electrode numbers

Lead Stylet handle
- contact length
Electrode distance length
Distal Proximal

Figure 1. Electrode, lead contact, and stylet.
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Table 1. Device specifications? for lead: Models 3776 / 3876, 3777 / 3877,

and 3778 / 3878
Description Model Model Model
3776 / 3876 377713877 3778 /3878
Connector Octapolar, Octapolar, Octapolar,
in-line in-line in-line

Conductor resistance® Maximum 16 Q@ Maximum 16 Q@ Maximum 16 Q
for all lengths  for all lengths ~ for all lengths

Length 20-100 cm 20-100 cm 20-100cm
Diameter 1.3 mm 1.3 mm 1.3 mm
Distal end
Number of electrodes 8 8 8
Electrode shape Cylindrical Cylindrical Cylindrical
Electrode length 3.0 mm 3.0 mm 3.0 mm
Electrode spacing 1.5 mm 6.0 mm 4.0 mm
Electrode distance 34.5 mm 66.0 mm 52.0 mm
Distal tip distance Not applicable Not applicable Not applicable
Radiopaque marker No No No
Proximal end
Lead contact length 1.5 mm 1.5 mm 1.5 mm
Lead contact spacing 2.8 mm 2.8 mm 2.8 mm
Lead contact distance 22.5mm 22.5mm 22.5mm
Stylet handle length 29.0 mm 29.0 mm 29.0 mm
Stylet wire diameter 0.25,0.30 mm 0.25,0.30 mm 0.25, 0.30 mm

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

¢ Resistance is proportional to length: long lengths have higher resistance that may limit the
amplitude.
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Table 2. Material of components in the Models 3776 / 3876, 3777 / 3877,

and 3778 / 3878 package
Component Material Material
contacts
human tissue
Lead
Conductor wire Silver core MP35N No
Conductor wire insulation Fluoropolymer No
Electrodes Platinum-iridium Yes
Insulation Polyurethane Yes
Proximal connector MP35N Yes
Lead tip Epoxy Yes
Adhesive Epoxy Yes
Percutaneous extension?
Conductor wire Silver core MP35N No
Conductor wire insulation Fluoropolymer No
Insulation Polyurethane, Silicone Yes
rubber
Setscrew connector block Stainless steel Yes
Setscrew Titanium Yes
Spring contacts MP35N, Platinum- Yes
iridium
Anchor
Two-wing, three-wing, EZ Silicone rubber Yes
Twist-lock Polysulfone Yes
Connector boot Silicone rubber Yes
Guide wire Stainless steel Yes
Needle Stainless steel Yes
Stylets (curved, straight)
Handle Polypropylene Yes
Wire Stainless steel with Yes
parylene coating
Tunneling tools
Tunneling rod Stainless steel Yes
Tunneling tip Stainless steel Yes
Tube (passing straw) Fluoropolymer Yes
Wrench, torque
Handle Polymer Yes
Shaft Stainless steel Yes
a Applies to Models 3876, 3877, and 3878 only.
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Instructions for use

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

/\ Cautions:

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

= Do not use any instrument to handle the lead. The force may compress
the lead, resulting in the inability to insert or withdraw the stylet.

= Do not bend or kink the stylet, which may damage the component.

= When reinserting a stylet, use care because too much pressure on the
stylet could damage the lead, resulting in intermittent or loss of
stimulation.

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

Preparing for surgery

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

Placing a percutaneous lead

/\ Caution: To reduce the risk of lead damage that may result in intermittent
stimulation or loss of stimulation, requiring additional surgery to replace the
lead:

= use only the modified Tuohy needle supplied in the kit.

= use a shallow needle-insertion angle (45° or less) when inserting or
withdrawing the needle into or out of the epidural space.

AN Warning: As with any spinal procedure, the risk of serious injury to the
patient (eg, hemorrhage, hematoma, or paralysis) increases as location of
the selected needle insertion site progresses up the vertebral column -
from a lower risk at a lumbar location to a higher risk at a cervical location.
Select a vertebral location that provides the widest and easiest access to
the epidural space during needle insertion to reduce the risk of serious
patient injury resulting from direct trauma to the spinal cord.

1. Make an incision at the needle-entry site to the depth of the subcutaneous
fascia.

2. Using a paramedial approach and under fluoroscopy, insert the needle
(included in the kit) into the epidural space at the appropriate angle until you
encounter resistance from the ligamentum flavum.

Note: Midline placement may cause passive damage to the lead over time
because of ligament or spinous process movement.

3. Confirm needle location under fluoroscopy.

4. After rotating the needle so that the beveled edge faces cephalad, remove
the needle stylet.

5. Advance the needle and confirm entry into the epidural space (eg, using
the loss-of-resistance technique with air or sterile [United States
Pharmacopeia—USP] water).

/\ Caution: Do not use contrast media or a saline flush. Contrast media
may obscure the field of view and a saline flush may increase the
difficulty of lead placement.
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6. For a second lead, repeat steps 1 — 5 noting these recommendations:

= |mplant the second lead parallel to the first lead and approximately
1 — 3 mm lateral of the physiological midline.

= Introduce the second lead one vertebral space below the first lead to
help prevent nicking or cutting the first lead and to allow sufficient space
for suturing both lead anchors.

= Stagger the lead tips or place them several vertebral spaces apart,
depending on the position that produces the most effective paresthesia.

7. After inserting the guide wire through the needle, advance the guide wire
no farther than 1 — 3 cm past the needle tip. Next, remove the guide wire
from the needle.

Note: If the guide wire track deviates from the intended pathway, steering
and manipulating the lead will be more difficult.

8. Using fluoroscopy, slowly insert the lead through the needle and advance
the lead to the initial target placement site. A stylet may need to be
reinserted.

Notes:

= The curved stylet is keyed so that the flat notch of the stylet handle
faces the same direction as the distal curved tip.

= When using a curved stylet and resistance is encountered during lead
advancement, exchange the curved stylet for the straight stylet and use
short, firm movements to advance the lead.

9. After verifying the lead position under fluoroscopy (anterior-posterior and
lateral views), compare that location with the location that has the highest
probability of paresthesia coverage.

Notes:

= To increase lead stability, insert enough lead length to extend at least
three vertebral bodies into the epidural space.

= Position the lead so that the center bipole electrodes (eg, electrodes 3
and 4 on an octapolar lead) will be active. If lead migration occurs,
effective stimulation may be regained through programming
adjustments instead of surgical repositioning.
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Testing stimulation intraoperatively

Note: This procedure requires a snap-lid connector cable, which is available as
an accessory kit.

/\ Caution: To prevent possible uncomfortable or unexpected stimulation
(jolting or shocking sensation):
= program parameter changes in small increments above the perception
threshold (the amplitude value(s) at which the patient first perceives
paresthesia).
= decrease the amplitude(s) to 0.0 V before:
— changing electrode polarities.
— connecting or disconnecting the cable to the external
neurostimulator.
— replacing the external neurostimulator batteries.
— turning ON the neurostimulator.
1. Use the lid latch to open the snap-lid connector cable’s snap-lid connector
(Figure 2a).

Lid latch

/A T
JN A

U5

S=—=\=—\{

Elecfrical Lead groove
contacts

Figure 2. Snap-lid connector cable.

2. While holding the lead in place, disconnect the stylet handle from the lead
(proximal end), and partially withdraw the stylet.

3. Align the proximal end of the lead against the inside end of an 8-contact
lead groove of the connector (Figure 2a).

4. Check that the lead contacts line up with the electrical contacts inside the
lead groove.

Note: The lead fits only one way into the snap-lid connector.

5. Press the lead gently into the lead groove (Figure 2b). If a second lead is
used, repeat steps 2 — 5.

6. Close the lid until the latch snaps shut in order to seat the lead(s) in the lead
groove(s).
Note: Do not force the lid closed; it should close easily. If it does not,
disassemble the components and repeat steps 1-6 in this section.

7. After connecting the cable to the patient’s implanted lead, pass the plug
end out of the sterile field.

8. After verifying that the external neurostimulator is turned OFF, connect the
cable plug to the receptacle of the external neurostimulator.

VAN Warning: Maintain adequate slack in the cable. If there is not enough
slack and the cable is pulled, the percutaneous components may be
dislodged.
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10.

11.

12

13.

. ldentify optimal stimulation parameters, beginning at a pulse width of 210 —

240 ps and a rate of 30 Hz.
Note: Ensure that the patient can provide immediate feedback.

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

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

If two leads were placed, repeat steps 9 — 10 for the second lead; optimize
paresthesia coverage using both leads.

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

Disconnect the cable from the lead by opening the snap-lid connector and
gently lifting the lead(s) from the electrical contacts in the lead groove.
Leave the cable in the sterile field for additional parameter testing before
closing.

/\ Caution: Do not pull on the cable. Pulling on the cable may break a
wire or dislodge the lead. A broken wire or dislodged lead may result
in loss of stimulation and may require surgery to replace the lead.

Anchoring the lead

AN Caution: Do not tie ligatures around the lead or extension body, which may

damage the insulation.

. Prepare the anchor site by making a 5 —7 cm (2.0 — 2.8 in) longitudinal

incision around the needle shaft, dissecting down to the supraspinous
ligament, and establishing hemostasis.

. Disconnect the stylet from the lead. Partially expose, but do not completely

withdraw the stylet.

. While maintaining lead position, use minimal force to remove the needle

and stylet.

/\ Caution: Use minimal traction to remove the needle because quick or
sudden removal may dislodge the lead.

. Slide the anchor onto the proximal end of the lead and continue sliding the

anchor down as close as possible to where the lead emerges from the
vertebral column. Use care to maintain the lead position.

Notes:
= The anchor can be lubricated with sterile water.

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

= An EZ anchor can be trimmed to a shorter length.

3776, 3777, 3778, 3876, 3877, 3878 2005-11 English 11
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5. Use 2-0 nonabsorbable suture (such as silk or some types of braided
polyester mesh) to secure the anchor.

/\ Cautions:

= Do not use polypropylene suture material on silicone components.
Polypropylene may damage the component, resulting in
component failure.
= Do not overtighten ligatures on the anchor or connector boot.
Ligatures that are too tight may damage the component.
For the twist-lock anchor: Suture the anchor to the supraspinous
ligament or deep fascia. Next, lock the anchor to secure the lead.
Note: If minor repositioning is necessary, unlock the lead, then relock the
anchor.
For the EZ anchor: Tie a ligature around the distal end of the anchor to
secure the anchor to the lead. If needed, make minor adjustments to the
lead position. Then, use four or more ligatures to secure the anchor to the
supraspinous ligament or deep fascia. Last, suture the proximal end of the
anchor.
For the winged anchor: Tie ligatures around the grooves in the middle of
the anchor to secure the anchor to the lead. Next, suture the anchor to the
supraspinous ligament or deep fascia.
Note: Laboratory testing has shown that injecting silicone medical
adhesive between the anchor and lead after tying the ligatures increases
the anchor-to-lead holding force.
6. Verify test stimulation parameters to ensure that the lead has not moved:
connect the snap-lid connector cable to the lead, then connect the cable
plug to the external neurostimulator. If the lead has moved, reposition it.
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Tunneling the percutaneous extension or the lead for test
stimulation

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

/\ Cautions:

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

= When two leads are implanted, route the lead-extensions so the
area between them is minimized (Figure 3). If the lead-extensions
are routed in a loop and the patient is exposed to some sources of
electromagnetic interference (eg, theft detectors), the patient may
perceive a momentary increase in stimulation, which some
patients have described as uncomfortable stimulation (jolting or
shocking sensation).

Proper i

-

No—=

Improper Q[

Figure 3. Routing for two lead-extensions (or two leads).

. After assembling the tunneling tools, make an incision at the exit site.
. Begin at the exit site and tunnel subcutaneously to the lead incision.
Notes:

= Deep tunneling is not desirable.

= Avoid the lower thoracic ribs.

= |f the tunneling tool does not extend to the lead incision site, make an
intermediate incision.

. Unscrew the tunneling tip; then, remove the tunneling tool, leaving the
passing straw in place in the tunnel.

. Gently insert the proximal end of the extension or lead through the passing
straw to the exit site.

Note: If tunneling the percutaneous extension, use blunt dissection to form
a tunnel from the lead incision to the lead-extension connection site.
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Connecting the percutaneous extension (if used) to the
lead

AN Caution: Before connecting components, wipe off any body fluids and dry
all connections. Fluids in the connections may result in stimulation at the
connection site, intermittent stimulation, or loss of stimulation.

1. Slip the connector boot onto the lead body with the open end of the
connector boot facing outward, exposing the lead contacts.

Notes:

= Irrigate the connector boot with a nonionic antibiotic solution. Dry the
interior of the boot.

= A clear and white radiopaque boot are provided for use in dual-lead
systems.

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

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

Notes:

= Each lead contact must be aligned under each extension connector
contact.

= During insertion, some resistance is typical.

4. Use the torque wrench to tighten the setscrew, which completes the
electrical circuit with the lead contacts.

/\ Cautions:
= To avoid overtightening, do not use a hex wrench to tighten an
extension setscrew. Overtightening an extension setscrew may
damage the lead contacts and cause an open or short circuit,
resulting in intermittent or loss of stimulation.
= Discard the torque wrench after making all connections. Reusing
a torque wrench may result in undertightening or overtightening
and subsequently, intermittent or loss of stimulation.
5. Confirm the integrity of the connection by checking the impedance of all
electrode pairs with the clinician programmer.
6. After sliding the connector boot over the lead-extension connection, tie a
ligature around the wide end of the connection.

Note: Do not suture the narrow end of the connector boot.
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Tunneling completion and incision closure
1. Carefully pull the lead-extension connection or lead through the tunnel.

/\ Cautions:

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

= Coil the excess lead body into a circular loop greater than 2 cm
(0.8 in) in diameter. Do not use a U-shaped loop or bend
(Figure 4). A circular loop decreases the possibility of
electromagnetic interference and its effects and prevents kinking
or damaging the lead body.

()
.\ﬂ

>

Figure 4. Coiling excess lead.

2. After carefully removing the passing straw from the tunnel, verify that the
location of the lead and the pattern of stimulation have not changed.

3. Close the lead incision and the exit site, leaving the percutaneous
extension or lead wires looped under a dressing with the connector
contacts exiting the bandage.

4. Connect the snap-lid connector cable to the percutaneous extension or
lead so that the cable is available for test stimulation.
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Tunneling the lead for direct connection to a
neurostimulator

Creating a subcutaneous pocket for the neurostimulator
1. Make an incision equal to the length of the neurostimulator.
2. Use blunt dissection to create a subcutaneous pocket.

Note: Refer to the neurostimulator implant manual for the proper
subcutaneous pocket depth.

Tunneling the lead

1. After simulating the tunneling route, mark the patient’s skin at the
neurostimulator pocket. (The neurostimulator should be placed on the
opposite side of the body from another active implanted device and should
be placed preferably on the right side of the body to allow for future
placement of cardiac devices on the patient’s left side.)

/\ Cautions:

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

= When two leads are implanted, route the leads so the area
between them is minimized (Figure 5). If the leads are routed in a
loop and the patient is exposed to some sources of
electromagnetic interference (eg, theft detectors), the patient may
perceive a momentary increase in stimulation, which some
patients have described as uncomfortable stimulation (jolting or
shocking sensation).

A
Proper @ w
A
A
Improper A

Figure 5. Routing for two leads.
2. After assembling the tunneling tools, begin at the neurostimulator pocket
and tunnel subcutaneously to the lead incision site.

VAN Caution: Proceed slowly when the tunneling tool approaches the lead
site. If excess force is used, the patient could experience additional
trauma when resistance to tunneling suddenly ceases.

Notes:

= Deep tunneling is not desirable.

= Avoid the lower thoracic ribs.

= If the tunneling tool does not extend to the lead incision site, make an
intermediate incision.

3. Unscrew the tunneling tip; then, remove the tunneling tool, leaving the
passing straw in place in the tunnel.
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4. Gently insert the proximal end of the lead through the passing straw to the
neurostimulator pocket.

5. After carefully removing the passing straw, verify that the location of the
lead has not changed.

6. Refer to the neurostimulator implant manual for instructions on connecting
the lead to the neurostimulator.
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Explication des symboles des étiquettes sur le produit ou
I’emballage
Se référer au produit approprié pour savoir quels symboles s’appliquent.

Ouvrir ici

o] |-

Longueur de I'électrode

® 1

Ne pas réutiliser

Stérilisation : oxyde d'éthylene
Attention, se référer aux documents joints

Date de fabrication

[y

A utiliser jusqu’au

Température de stockage

Numéro de lot
Conformité Européenne Ce symbole signifie que le
c € dispositif est entierement conforme a la Directive
0123 Européenne AIMD 90/385/CEE.

| Ne s'applique qu‘aux Etats-Unis

(e

SA
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Medtronic® est une marque déposée 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 et a la personnalisation du
traitement, se référer a la brochure appropriée fournie avec le
neurostimulateur.
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Description du dispositif

Les électrodes Modéles 3776 /3876 1 X 8 SC, 3777 /3877 1 x8 et 3778 / 3878
1 x 8 Compact de Medtronic font partie d'un systéme de neurostimulation
destiné au traitement de la douleur.

Contenu de I'emballage

Electrode

Extension percutanée (3876, 3877, 3878 uniquement)
Manchons de fixation :

deux ailettes

trois ailettes

- EZ

autobloquant

Capuchons de protection du connecteur, 1x8 profil bas (2)
Fil-guide

Aiguille de 14 gauge, 8,9 cm (épidurale, de type Tuohy modifiée)
Mandrins :

— avec extrémité recourbée a 28°

— droit, diamétre de 0,25 mm (inséré dans I'électrode)

Kit de tunnellisation : tunnellisateur, embout de tunnellisation (étroit), tube
(tube-guide)

Clé dynamomeétrique

Documentation

Carte de garantie (Etats-Unis uniquement)

Carte d'enregistrement (Etats-Unis uniquement)

Caractéristiques techniques

Les plots se trouvent sur I'extrémité distale de I'électrode ; I'extrémité proximale
s'emboite dans un connecteur a huit conducteurs. L'extrémité proximale de
I'électrode comporte un mandrin facilitant le positionnement de I'électrode.

Longueur totale des contacts de I'électrode

Longueur Espacement [Espacement des contacts
des plots  des plots de I'électrode
| [—| ;@
0o 1 2 3 4 5
Numéros de plots
Longueur des Longueur du
Longueur totale des plots cl%r;(t;?rtgddee m;r;zréeri:u
Extrémité distale Extrémité proximale

Figure 1. Plots, contacts de I'électrode et mandfrin.
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Tableau 1. Caractéristiques techniques? de I'électrode : Modéles 3776 /
3876, 3777 / 3877 et 3778 / 3878.

Description Modeéle Modele Modele
3776/ 3876 377713877 3778 /3878
Connecteur Octopolaire, Octopolaire, Octopolaire,

Résistance du
conducteur®®

Longueur

Diamétre

Extrémité distale
Nombre de plots
Forme des plots
Longueur des plots
Espacement des plots

Longueur totale des
plots

Longueur de I'extrémité
distale

Marqueur radio-opaque
Extrémité proximale

Longueur des contacts
de I'électrode

Espacement des
contacts de I'électrode

Longueur totale des
contacts de I'électrode

Longueur du manche du
mandrin

Diamétre du fil du mandrin

coaxial

coaxial

coaxial

Maximum16 Q@ Maximum 16 Q Maximum 16 Q
pour toutes les  pour toutes les  pour toutes les
longueurs longueurs

20-100cm 20-100cm 20-100cm

longueurs

1,3 mm

8
Cylindrique
3,0 mm
1,5 mm
34,5 mm

1,3 mm

8
Cylindriqui
3,0 mm
6,0 mm
66,0 mm

1,3 mm

8
e Cylindrique
3,0 mm
4,0 mm
52,0 mm

Non applicable Non applicable Non applicable

Non

1,5 mm

2,8 mm

22,5 mm

29,0 mm

Non

1,5 mm

2,8 mm

22,5 mm

29,0 mm

Non

1,5 mm

2,8 mm

22,5 mm

29,0 mm

0,25; 0,30 mm 0,25; 0,30 mm 0,25 ;0,30 mm

2 Toutes les mesures sont approximatives.

b- Résistance électrique de ce dispositif uniquement.

¢ La résistance est proportionnelle a la longueur : plus la longueur est importante, plus la
résistance est élevée et peut limiter I'amplitude.
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Tableau 2. Matériau des composants des Modéles 3776 / 3876, 3777 / 3877

et 3778 / 3878.
Composant Matériaux En contact
avec les tissus
humains
Electrode
Fil conducteur Alliage d'argent Non
MP35N
Isolation du fil conducteur Polymere de fluor Non
Plots Platine-iridium Oui
Isolation Polyuréthane Oui
Connecteur proximal MP35N Oui
Extrémité de I'électrode Epoxy Oui
Adhésif Epoxy Oui
Extension percutanée?
Fil conducteur Alliage d'argent Non
MP35N
Isolation du fil conducteur Polymere de fluor Non
Isolation Polyuréthane, QOui
caoutchouc silicone
Connecteur a vis de I'extension  Acier inoxydable Oui
Vis de fixation Titane Oui
Contacts a ressort MP35N, platine- Oui
iridium
Manchon de fixation
Deux ailettes, trois ailettes, EZ Caoutchouc silicone QOui
Autobloquant Polysulfone Oui
Manchon de protection du Caoutchouc silicone Oui
connecteur
Fil-guide Acier inoxydable Oui
Aiguille Acier inoxydable Oui
Mandrins (recourbé, droit)
Manche Polypropylene Oui
Fil Acier inoxydable avec Oui
revétement de
parylene
Kit de tunnellisation
Tunnellisateur Acier inoxydable Oui
Embout de tunnellisation Acier inoxydable Oui
Tube-guide Polymere de fluor Oui
Clé dynamométrique
Manche Polymere Oui
Axe Acier inoxydable Oui

2 S'applique uniqguement aux Modéles 3876, 3877 et 3878.
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Mode d’emploi

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

/\ Attention :

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

= Ne pas utiliser d'instruments pour manipuler I'électrode. Une pression
excessive risque de comprimer |'électrode et ainsi d'empécher
l'insertion ou le retrait du mandrin.

= Ne pas recourber ni tordre le mandrin car cela pourrait endommager le
composant.

= Lors de la réinsertion d'un mandrin, veiller a ne pas appliquer une
pression trop importante qui risquerait d'endommager I'électrode et
d'interrompre ou d'arréter la stimulation.

= Ne pas utiliser de solution saline ou de liquides ionisés au niveau des
connexions car cela pourrait provoquer un court-circuit.

Préparation de I'implantation

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

Positionnement d'une électrode percutanée

/\ Miseen garde : Afin de réduire le risque d'endommagement de I'électrode
pouvant résulter d'une stimulation intermittente ou d'une interruption de la
stimulation et nécessitant un remplacement chirurgical de I'électrode :

= Utiliser uniquement l'aiguille de type Tuohy modifiée fournie dans le kit.

= Utiliser un angle d'insertion de Il'aiguille peu prononcé (45° maximum)
pour insérer ou retirer l'aiguille de I'espace épidural.

/\ Avertissement : Comme pour toute procédure rachidienne, le risque de
blessures graves pour le patient (par exemple, hémorragie, hématome ou
paralysie) croit plus le site d'insertion sélectionné pour l'aiguille se trouve
vers le haut de la colonne vertébrale (le risque est moindre au niveau des
lombaires et est maximal au niveau des cervicales). Sélectionner un site
vertébral qui offre I'accés le plus large et le plus simple a I'espace épidural
lors de l'insertion de l'aiguille afin de réduire le risque de blessures graves
pour le patient dues au traumatisme occasionné a la moelle épiniere.

1. Pratiquer une incision au site d'insertion de I'aiguille de profondeur égale a
I'aponévrose sous-cutanée.

2. Pratiquer une approche paramédiane en insérant, sous radioscopie,
l'aiguille (fournie dans le kit) dans I'espace épidural en respectant I'angle
approprié jusqu'a sentir la résistance du ligament jaune.

Remarque : Un positionnement médian pourrait, indirectement,
endommager I'électrode petit a petit en raison du mouvement du ligament
ou de l'apophyse épineuse.

3. Vérifier la position de l'aiguille sous radioscopie.

4. Faire pivoter l'aiguille pour que les c6tés biseautés soient orientés vers la
téte du patient, retirer le mandrin d'aiguille.

5. Faire avancer l'aiguille et vérifier qu'elle entre dans I'espace épidural
(technique de perte de résistance avec de l'air ou de I'eau stérile [USP]).

/\ Attention : Ne pas utiliser des produits de contraste ni de ringage a la
solution saline. Les produits de contraste peuvent obscurcir le champ
de vision et la solution saline peut rendre le positionnement de
I'électrode plus difficile.
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6. Pourla deuxiéme électrode, répéter les étapes 1 a 5 en veillant a respecter
les conseils suivants :
= Ladeuxieme électrode doit étre implantée paralléle a la premiere et doit

se situer & environ 1 a2 3 mm latéral de la ligne médiane physiologique.
= La deuxiéme électrode doit étre introduite un espace vertébral sous la
premiere, afin d'éviter de I'entailler ou de la couper et pour laisser
suffisamment d'espace pour la suture des deux manchons de fixation.
= Décaler ou espacer de plusieurs espaces vertébraux I'extrémité des
électrodes (selon la position permettant une paresthésie maximale).

7. Insérer et faire avancer le fil-guide dans l'aiguille ; il ne doit pas dépasser
de plusde 1 & 3 cm de I'extrémité de I'aiguille. Retirer ensuite le fil-guide de
I'aiguille.

Remarque : Si la trace du fil-guide dévie du trajet prévu, I'électrode sera
plus difficile a orienter et a manipuler.

8. Sous radioscopie, insérer lentement I'électrode dans I'aiguille et la faire
avancer jusqu'a I'emplacement initialement prévu. Il faudra éventuellement
réinsérer un mandrin.

Remarques :

= Lemandrin recourbé est congu de fagon & ce que I'encoche plate située
sur son manche se trouve dans la méme direction que 'extrémité
distale recourbée.

= En cas de résistance a la progression de I'électrode lorsque celle-ci est
utilisée avec un mandrin recourbé, remplacer le mandrin recourbé par
le mandrin droit et procéder par petits mouvements fermes pour faire
avancer |'électrode.

9. Vérifier la position de I'électrode sous radioscopie (vues antérieure-
postérieure et latérale) et comparer avec 'emplacement ayant la probabilité
de paresthésie la plus élevée.

Remarques :

= Pour améliorer la stabilité de I'électrode, insérer une longueur de
I'électrode suffisante pour couvrir au moins trois corps vertébraux dans
I'espace épidural.

= Positionner I'électrode de sorte que les plots bipolaires centraux (c'est-
a-dire les plots 3 et 4 sur une électrode octopolaire) soient actifs. En
cas de migration de I'électrode, ajuster la programmation pour regagner
une stimulation efficace plutét que de repositionner I'électrode par
chirurgie.
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Test peropératoire de la stimulation

Remarque : Cette procédure nécessite un cable de test muni d'un boitier
connecteur qui est disponible en tant que kit d'accessoires.

/\ Attention : Pour éviter toute stimulation inconfortable ou inattendue
(sensation de secousse ou de choc) :
= programmer les changements de parametres par petits incréments au-
dessus du seuil de perception (la ou les valeurs d'amplitude auxquelles
le patient percoit la premiére paresthésie).
= diminuer I'amplitude sur 0,0 V avant :
— de modifier la polarité des plots.
— de brancher ou de débrancher le cable du neurostimulateur externe.
— de remplacer les piles du neurostimulateur externe.
— de mettre le neurostimulateur en marche.
1. Utiliser le taquet pour ouvrir le boitier connecteur du cable de test muni d'un
boitier connecteur (Figure 2a).

Taquet du couvercle

;3 V=6
X% TITIT g ‘__\E\‘ ]]]]]]))X S

Con;ﬁngure de I'électrode

électriques

Figure 2. Céable de test muni d'un boitier connecteur.

2. Tout en maintenant I'électrode en place, déconnecter le manche du
mandrin de I'électrode (extrémité proximale) et retirer partiellement le
mandrin.

3. Aligner I'extrémité proximale de I'électrode contre I'extrémité intérieure
d'une rainure d'électrode a 8 contacts du connecteur (Figure 2a).

4. S'assurer que les contacts de I'électrode s'alignent sur les contacts
électriques situés sur la partie intérieure de la rainure de I'électrode.
Remarque : L'électrode ne peut étre introduite dans le boitier connecteur
que dans un seul sens.

5. Introduire doucement I'électrode dans la rainure (Figure 2b). En cas
d'utilisation d'une deuxiéme électrode, répéter les étapes 2 a 5.

6. Fermer le couvercle jusqu'a ce que le taquet se bloque afin de bien
positionner la ou les électrodes dans la ou les rainures.

Remarque : Ne pas exercer une force excessive sur le couvercle pour le
fermer ; il doit se fermer aisément. Si ce n'est pas le cas, démonter les
composants et répéter les étapes 1 a 6 de la présente section.

7. Une fois le cable branché a I'électrode implantée du patient, faire passer
I'extrémité de la fiche en dehors du champ stérile.

8. Apres avoir vérifié que le neurostimulateur externe est éteint, brancher la
fiche du cable sur le réceptacle du neurostimulateur externe.

/\ Avertissement : Le cable ne doit pas étre trop tendu. S'il est trop
tendu, la moindre tension risquerait de déplacer les composants
percutanés.
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10.

11.

12

13.

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

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

Augmenter I'amplitude, a partir de 0,0 V, en posant au patient des
questions fermées (oui/non) pour définir le seuil de perception (valeur
d'amplitude a laquelle le patient pergoit la premiére paresthésie), le seuil
de tolérance (valeur d'amplitude a laquelle la paresthésie n'est plus
tolérable par le patient) et la zone de paresthésie.

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

Si deux électrodes sont utilisées, répéter les étapes 9 et 10 pour la
deuxieme électrode ; optimiser la zone de paresthésie en utilisant les deux
électrodes.

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

Débrancher le cable de I'électrode en ouvrant le boitier connecteur et en
sortant délicatement la ou les électrodes des contacts électriques de la
rainure. Laisser le cable dans le champ stérile pour tester d'autres
paramétres avant de fermer.

AN Attention : Ne pas tirer sur le cable. Un fil pourrait se rompre ou
I'électrode pourrait étre déplacée. Une rupture des fils ou un
déplacement d'une électrode pourrait provoquer l'interruption de la
stimulation et nécessiter une intervention pour remettre I'électrode en
place.

Fixation de I'électrode

/\ Attention : Ne pas poser de ligatures autour de I'électrode ou du corps de

I'extension car cela pourrait endommager l'isolation.

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

7 cmle long de l'aiguille, disséquer jusqu'au ligament surépineux et réaliser
une hémostase.

. Retirer le mandrin de I'électrode. Exposer le mandrin sans le retirer

compléetement.

. Maintenir la position de I'électrode et retirer avec précaution l'aiguille et le

mandrin.

AN Attention : Appliquer une traction minimale pour retirer l'aiguille ; un
mouvement trop rapide ou brusque pourrait déplacer I'électrode.

. Faire glisser le manchon sur I'extrémité proximale de I'électrode et

continuer de le faire glisser aussi prés que possible du point ou I'électrode
sort de la colonne vertébrale. Veiller a maintenir I'électrode en place.

Remarques :

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

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

= Un manchon de fixation EZ peut étre raccourci.

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

tressés en polyester) pour fixer le manchon de fixation.

A Attention :

= Ne pas utiliser de matériau de suture en polypropyléne sur les
composants en silicone. Le polypropyléne pourrait endommager
les composants et affecter leur fonctionnement.
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= Ne pas serrer excessivement les ligatures sur le manchon de
fixation ou le manchon de protection du connecteur. Des ligatures
trop serrées pourraient endommager le composant.

Manchon de fixation autobloquant : Suturer le manchon de fixation au
ligament surépineux ou a I'aponévrose profonde. Bloquer ensuite le
manchon de fixation pour maintenir I'électrode.

Remarque : Si un repositionnement mineur est nécessaire, déverrouiller
I'électrode, puis reverrouiller le manchon de fixation.

Manchon de fixation EZ : Faire une ligature autour de I'extrémité distale
du manchon de fixation pour le fixer a I'électrode. Le cas échéant, procéder
a des réglages mineurs de la position de I'électrode. Utiliser ensuite quatre
ligatures ou plus pour fixer le manchon de fixation au ligament surépineux
ou a l'aponévrose profonde. Enfin, suturer I'extrémité proximale du
manchon de fixation.

Manchon de fixation a ailettes : Faire les ligatures autour des rainures
centrales du manchon de fixation pour le fixer a I'électrode. Suturer ensuite
le manchon au ligament surépineux ou a I'aponévrose profonde.
Remarque : Selon des tests en laboratoire, I'injection d’'un adhésif médical
en silicone entre le manchon de fixation et I'électrode apres la pose des
ligatures améliore la force de tenue entre le manchon de fixation et
I'électrode.

6. Controler les paramétres de stimulation pour vérifier que I'électrode n'a pas
bougé : brancher le cable de test muni d'un boitier connecteur a I'électrode,
puis la fiche du cable au neurostimulateur externe. Si I'électrode s'est
déplacée, il faut la repositionner.
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Tunnellisation de I'extension percutanée ou de I'électrode
pour la stimulation test

1. Simuler le trajet de tunnélisation et faire un repére sur la peau du patient
au niveau de la connexion électrode-extension et au niveau de la sortie de
I'extension percutanée ou de I'électrode (site de sortie). Le site de sortie
doit se trouver du cété opposé au neurostimulateur et au minimum a
10 cm latéral (en présence d'un autre dispositif actif implanté, placer le
neurostimulateur sur le c6té opposé et de préférence sur le coété droit du
corps pour permettre éventuellement I'implantation de dispositifs
cardiaques a gauche).

/\  Attention :

= Pendant la tunnellisation de I'extension ou de I'électrode, éviter
toute courbure ou plicature prononcée, susceptible de rompre les
fils. Une rupture des fils peut provoquer un circuit ouvert et
interrompre partiellement ou totalement la stimulation ou entrainer
la panne d'un composant et nécessiter une reprise chirurgicale.

= Sideux électrodes sont implantées, réduire la distance entre les
électrodes-extensions (Figure 3). Si les électrodes-extensions
sont tunnellisées en boucle et que le patient est exposé a des
sources d'interférences électromagnétiques (systéme de
détection de vol par exemple), il pourra ressentir une
augmentation temporaire de la stimulation décrite comme
incomfortable par certains patients (sensation de secousse ou de

choc).
“
Correcte - i
1 I\,
S
"
“
Incorrecte R

Figure 3. Tunnellisation des deux électrodes-extensions (ou deux électrodes).
2. Assembler le kit de tunnellisation et pratiquer une incision au site de sortie.

3. Enpartant de cette incision, tunnelliser en sous-cutané jusqu'a l'incision de
I'électrode.

Remarques :
= Une tunnellisation en profondeur n'est pas souhaitable.
= Eviter les derniéres cotes thoraciques.

= Sile tunnellisateur ne peut pas atteindre le site d'incision de I'électrode,
pratiquer une incision intermédiaire.

4. Dévisser I'embout de tunnellisation puis retirer le tunnellisateur en laissant
le tube-guide en place dans le tunnel.
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5. Introduire doucement I'extrémité proximale de I'extension ou de I'électrode
par le tube-guide vers le site de sortie.
Remarque : En cas de tunnellisation de I'extension percutanée, pratiquer
une dissection douce pour former un tunnel entre le site d'incision de
I'électrode et le site de connexion électrode-extension.

Connexion de I'extension percutanée (le cas échéant) a
I'électrode

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

1. Faire glisser le capuchon de protection du connecteur sur le corps de
I'électrode, extrémité ouverte vers I'extérieur, et exposer les contacts de
I'électrode.

Remarques :

= Rincer le capuchon de protection avec une solution antibiotique non
ionisée. Sécher l'intérieur du manchon.

= Un capuchon radio-opaque blanc et transparent sont fournis pour les
systemes a double électrode.

2. Essuyer le corps de I'électrode et le joint du connecteur a vis de I'extension
avec de la gaze stérile. Si nécessaire, utiliser de I'eau stérile (USP) ou une
solution antibiotique non-ionique. Sécher toutes les connexions.

3. Insérer compléetement le connecteur de I'électrode dans le joint du
connecteur & vis de I'extension.

Remarques :
= Les contacts de I'électrode doivent étre alignés sous les contacts du
connecteur de I'extension.
= Lors de l'insertion, il est fréquent de rencontrer une résistance.
4. Utiliser la clé dynamomeétrique pour serrer les vis de fixation et ainsi
intégrer les contacts de I'électrode dans le circuit électrique.

A Attention :

= Pour éviter un serrage excessif, ne pas utiliser un tournevis
standard pour serrer la vis de fixation de I'extension. Un serrage
excessif risquerait d'endommager les contacts de I'électrode et
provoquer un court-circuit ou un circuit ouvert, ayant comme
résultat une stimulation intermittente ou interrompue.

= Jeter le tournevis dynamomeétrique une fois toutes les connexions
effectuées. Réutiliser ce tournevis pourrait donner lieu a un
serrage insuffisant ou au contraire excessif et entrainer
l'interruption totale ou partielle de la stimulation.

5. Confirmer l'intégrité de la connexion en vérifiant I'impédance de tous les
paires de plots a I'aide du programmateur médecin.

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

Remarque : Ne pas suturer I'extrémité étroite du manchon de protection
du connecteur.
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Fin de la tunnellisation et fermeture de I'incision

1. Tirer doucement la connexion électrode-extension ou I'électrode par le
tunnel.

/\ Attention :

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

= Enrouler la longueur excédentaire du corps de I'électrode dans
une boucle circulaire supérieure a 2 cm de diamétre. Ne pas
former une boucle en U ni une courbe (Figure 4). Une boucle
circulaire réduit la probabilité et les effets des interférences
électromagnétiques et évite d'endommager ou de tordre le corps

de I'électrode.
&)
.\ﬂ

\>

Figure 4. Enroulement de la longueur excédentaire d'électrode.

2. Retirer lentement le tube guide du tunnel, vérifier I'emplacement de
I'électrode et la caractéristique de la stimulation n'ont pas changés.

3. Refermer le site d'incision et le site de sortie de I'électrode en laissant les
fils de I'extension percutanée ou de I'électrode enroulés sous un
pansement et les contacts du connecteur dépasser du bandage.

4. Brancher le cable de test muni d'un boitier connecteur sur I'extension
percutanée ou I'électrode afin que le cable puisse servir a la stimulation
test.
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Tunnellisation de I'électrode pour une connexion directe
a un neurostimulateur

Création de la poche sous-cutanée du neurostimulateur
1. Pratiquer une incision égale a la longueur du neurostimulateur.
2. Pratiquer une dissection douce pour créer une poche sous-cutanée.

Remarque : Consulter le manuel d'implantation du neurostimulateur pour
connaitre la profondeur exacte de la poche sous-cutanée.
Tunnellisation de I'électrode

1. Simuler le trajet de tunnellisation et faire un repére sur la peau du patient
au niveau de la poche du neurostimulateur. (En présence d'un autre
dispositif actif implanté, placer le neurostimulateur sur le c6té opposé du
corps et de préférence sur le cété droit du corps pour permettre
éventuellement I'implantation de dispositifs cardiaques a gauche).

A Attention :

= Pendant la tunnellisation de I'électrode, éviter toute courbure ou
plicature prononcée, susceptible de rompre les fils. Une rupture
des fils peut provoquer un circuit ouvert et interrompre
partiellement ou totalement la stimulation ou entrainer la panne
d'un composant et nécessiter une reprise chirurgicale.

= Sideux électrodes sont implantées, réduire la distance entre elles
(Figure 5). Si les électrodes sont tunnellisées en boucle et que le
patient est exposé a des sources d'interférences
électromagnétiques (systéme de détection de vol par exemple), il
pourra ressentir une augmentation temporaire de la stimulation
décrite comme inconfortable par certains patients (sensation de
secousse ou de choc).

M
Correcte Q@ W
M
A
Incorrecte A

Figure 5. Trajet des deux électrodes.

2. Apres avoir assemblé les tunnellisateurs, commencer a la poche du
neurostimulateur et tunnelliser en sous-cutané vers le site d'incision de
I'électrode.

/\ Attention : Avancer lentement lorsque le tunnellisateur arrive a
proximité du site de I'électrode. Si une force excessive est appliquée,
le patient pourra ressentir une douleur au moment ou la résistance
cédera.

Remarques :
= Une tunnellisation en profondeur n'est pas souhaitable.
= Eviter les derniéres cétes thoraciques.
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= Sile tunnellisateur ne peut pas atteindre le site d'incision de I'électrode,
pratiquer une incision intermédiaire.

3. Dévisser I'embout de tunnellisation puis retirer le tunnellisateur en laissant
le tube-guide en place dans le tunnel.

4. Introduire doucement I'extrémité proximale de I'électrode par le tube-guide
jusque vers la poche du neurostimulateur.

5. Retirer doucement le tube-guide et vérifier que la position de I'électrode
demeure inchangée.

6. Consulter le manuel d'implantation du neurostimulateur pour des
instructions sur la connexion de I'électrode au neurostimulateur.
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Erkldrung der Symbole auf dem Produkt oder dem
Verpackungsetikett

Die fir das Produkt giiltigen Symbole finden sie auf dem entsprechenden
Produkt.

Hier 6ffnen

=D

Elektrodenlange

® 1

Nicht wiederverwenden

[sterite[eo] Sterilisation: Athylenoxidgas
Achtung — Begleitdokumentation beachten.

Herstellungsdatum

[y

ﬂ Zu verwenden bis einschlieBlich

Lagerungstemperatur

tor] Losnummer

Conformité Européenne (Européische Konformitét).
Dieses Symbol besagt, dass das Gerat allen
Vorschriften der européischen Direktive AIMD 90/
385/EWG entspricht.

Gilt nur fir Leser in den USA

2N
Sm B

C
wn
>
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Medtronic® ist eine eingetragene Marke von Meditronic, Inc.
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Patientengruppen, Resterilisierung und Entsorgung der Komponenten
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Beschreibung

Die Medtronic 1 x 8 Compact-Elektroden Modell 3776 / 3876 1 X 8 SC, 3777 /
3877 1 x 8 und 3778 / 3878 sind Teil eines Neurostimulationssystems zur
Schmerztherapie.

Verpackungsinhalt

= Elektrode
= Perkutane Verlangerung (nur Modelle 3876, 3877, 3878)
= Fixierhilsen:
— zweifligelig
— dreifligelig
- EZ
— Twist-Lock
= Konnektor-Schutzkappen, 1x8 Low-profile (2)
= Filhrungsdraht
= Kanile, 14 Gauge, 8,9 cm (epidural, modifizierte Tuohy)
= Mandrins:
— gebogen mit einem Winkel von 28°
— gerade; 0,25 mm Durchmesser (in die Elektrode eingefihrt)
= Tunnelierbesteck: Tunnelierstab, Tunnelierspitze (eng), Tunnelierrdhrchen
= Drehmomentschlissel
= Produktdokumentation
= Garantiekarte (nur USA)
= Registrierungsformular (nur USA)

Technische Daten

Die Elektrode verfligt am distalen Ende Uber Elektrodenpole; das proximale
Ende ist als Stecker fiir einen achtpoligen Konnektor ausgebildet. In das
proximale Ende der Elektrode ist ein Mandrin eingefiihrt, um die Positionierung
der Elektrode zu erméglichen.

. Kontaktbereich
Pollange  Polabstand ~“Abstand der "
Ele‘ktrc‘)denkontakte
o 1 2 _ 3 4 5 6 7
Polnummern
Kontaktlange Lange des
Stimulationsbereich Mandringriffs
Distal Proximal

Abbildung 1. Elektrode, Elektrodenkontakte und Mandrin
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Tabelle 1. Technische Daten? fiir die Elektroden: Modelle 3776 / 3876,
3777 /3877, und 3778 / 3878

Parameter Modell Modell Modell
3776 / 3876 377713877 37783878
Konnektor achtpoliger achtpoliger achtpoliger
In-line- In-line- In-line-
Konnektor Konnektor Konnektor
Leiterwiderstand®:¢ Maximum 16Q Maximum 16Q2 Maximum 16Q
fur alle fur alle fur alle
Léngen Langen Langen
Lange 20-100cm 20-100cm 20-100cm
Durchmesser 1,3mm 1,3 mm 1,3mm
Distales Ende
Anzahl der Pole 8 8 8
Polform Zylindrisch Zylindrisch Zylindrisch
Pollange 3,0 mm 3,0 mm 3,0 mm
Polabstand 1,5 mm 6,0 mm 4,0 mm
Stimulationsbereich 34,5 mm 66,0 mm 52,0 mm
Lange der distalen - - -
Spitze zum Pol 0
Réntgenkontrastgebend Nein Nein Nein
e Markierung
Proximales Ende
Kontaktlange 1,5 mm 1,5 mm 1,5 mm
Abstand der 2,8 mm 2,8 mm 2,8 mm
Elektrodenkontakte
Kontaktbereich 22,5 mm 22,5 mm 22,5 mm
Lange des Mandringriffs 29,0 mm 29,0 mm 29,0 mm

Durchmesser Mandrindraht 0,25, 0,30 mm 0,25, 0,30 mm 0,25, 0,30 mm

2 Bei allen Angaben handelt es sich um Naherungswerte.

b Der angegebene Widerstand bezieht sich nur auf diese Elektrode.

¢ Der Widerstand ist proportional zur Lange der Elektrode: Léngere Elektroden haben einen
héheren Widerstand. Dies kann zur Begrenzung der Impulsamplitude flhren.
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Tabelle 2. Materialien der Komponenten in der Modelireihe 3776 / 3876,
3777 /3877 und 3778 / 3878

Komponente Material Kontakt mit
menschlichem
Gewebe
Elektrode
Leiterdraht MP35N mit Silberkern Nein
Leiterdrahtisolierung Fluorpolymer Nein
Pole Platin/Iridium Ja
Isolierung Polyurethan Ja
Proximaler Konnektor MP35N Ja
Elektrodenspitze Epoxidharz Ja
Klebstoff Epoxidharz Ja
Perkutane Verldngerung?
Leiterdraht MP35N mit Silberkern Nein
Leiterdrahtisolierung Fluorpolymer Nein
Isolierung Polyurethan, Ja
Silikongummi
Konnektorblock Edelstahl Ja
Schrauben Titan Ja
Federkontakte MP35N, Platin/Iridium Ja
Fixierhilsen
Zwei- und dreiflligelig, EZ Silikongummi Ja
Twist-Lock Polysulfon Ja
Konnektor-Schutzkappe Silikongummi Ja
Fihrungsdraht Edelstahl Ja
Kanile Edelstahl Ja
Mandrins (gebogen, gerade)
Griff Polypropylen Ja
Draht Edelstahl mit Ja
Fluorpolymer-
beschichtung
Tunnelierbesteck
Tunnelierstab Edelstahl Ja
Tunnelierspitze Edelstahl Ja
Tunnelierréhrchen Fluorpolymer Ja
Drehmomentschliissel
Griff Polymer Ja
Schaft Edelstahl Ja

2 Gilt nur fur die Modelle 3876, 3877 und 3878.
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Gebrauchsanweisung

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

AN Achtung:

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

= Die Elektrode darf nur von Hand, nicht jedoch mit chirurgischen
Instrumenten manipuliert werden. Durch Kraftanwendung kann die
Elektrode zusammengedrickt werden. Dies kdnnte es unmdglich
machen, den Mandrin einzufihren oder wieder zu entfernen.

= Mandrins dirfen nicht gebogen oder geknickt werden, da hierbei die
Gefahr einer Beschadigung der Komponente besteht.

= Bei der Wiedereinflihrung eines Mandrins ist mit hdchster Vorsicht
vorzugehen, da die Elektrode bei Ubermé&Bigem Druck auf den
Mandrin beschadigt werden und es dadurch zu einer intermittierenden
oder ausbleibenden Stimulation kommen kann.

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

Vorbereitung des Eingriffs

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

Platzieren perkutaner Elektroden

JAN Achtung: Beachten Sie folgende Hinweise, um
Elektrodenbeschadigungen, die eine intermittierende oder ausbleibende
Stimulation zur Folge haben kénnen und u. U. einen Eingriff erfordern, zu
vermeiden.

= Verwenden Sie ausschlieBlich die mitgelieferte modifizierte Tuohy-
Kanile.

= Achten Sie beim Einfiihren und Entfernen der Kaniile in den
Epiduralraum auf einen flachen Winkel (héchstens 45°).

/N Warnhinweis: Wie bei jedem Eingriff an der Wirbelsaule steigt das Risiko
ernster Verletzungen fir den Patienten (z. B. Epiduralblutung,
H&matombildung oder L&hmung) mit zunehmender Entfernung der
gewahlten Einfuhrstelle zur Hifte — das Risiko eines Eingriffs im
Lumbarbereich ist also geringer als das im Zervikalbereich. Wahlen Sie
den Wirbelbereich, der beim Einflhren der Nadel den gréBten und
leichtesten Zugang zum Epiduralraum gewéhrleistet. Dadurch kénnen
Verletzungen des Rickenmarks und somit ernste Verletzungen des
Patienten vermieden werden.

1. Nehmen Sie an der Kanileneintrittsstelle eine bis zur subkutanen Faszie
reichende Inzision vor.

2. Fihren Sie die im Set enthaltene Kanille unter Durchleuchtungskontrolle
im vorgesehenen Winkel ein, bis Sie auf Widerstand durch das
Ligamentum flavum treffen.

Hinweis:Bei einer Platzierung in der Mittellinie kann es im Laufe der Zeit
durch Bewegung des Ligaments oder des Dornfortsatzes zu einer passiven
Beschéadigung der Elektrode kommen.

3. Uberpriifen Sie die Lage der Kaniile unter Durchleuchtung.

4. Drehen Sie die Kaniile so, dass die abgeschrégte Kante kopfwérts weist.
Entfernen Sie dann den Mandrin der Kaniile.
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5. Fuhren Sie die Kanle weiter vor und verifizieren Sie das Eintreten der
Kantile in den Epiduralraum, z. B. mittels der LOR-Technik (loss of
resistance) mit Luft oder sterilem Wasser (United States Pharmacopeia—
USP).

AN Achtung: Kontrastmittel oder Kochsalzlésung dirfen nicht eingesetzt
werden, da Kontrastmittel das Sichtfeld verschleiern und
Kochsalzlésung die Platzierung der Elektrode erschweren kann.

6. Wiederholen Sie fiir eine zweite Elektrode die Schritte 1 — 5. Dabei gilt es

Folgendes zu beachten:

= Implantieren Sie die zweite Elektrode parallel zur ersten Elektrode und
ca.
1 — 3 mm lateral der physiologischen Mittellinie.

= Flhren Sie die zweite Elektrode eine Wirbelhéhe unterhalb der ersten
Elektrode ein. Auf diese Weise wird ein Einschneiden oder Abtrennen
der ersten Elektrode vermieden und es steht ausreichend Platz fur das
Vernéhen der beiden Fixierhilsen der Elektroden zur Verfigung.

= Je nachdem, welche Position die wirksamste Parasthesie bietet, kbnnen
Sie die Elektrodenspitzen Uibereinander oder in einem Abstand von
mehreren Wirbelhéhen anordnen.

7. Fuhren Sie den Fuhrungsdraht durch die Kaniile bis maximal 1 — 3 cm tber
die Kantlenspitze hinaus ein. Entfernen Sie dann den Fiihrungsdraht aus
der Kanule.

Hinweis: Sollte der durch den Fiihrungsdraht geschaffene Weg von dem
fur die Elektrode vorgesehenen Pfad abweichen, erschwert dies die
Steuerung und Manipulation der Elektrode.

8. Fuhren Sie die Elektrode unter Réntgendurchleuchtung langsam durch die
Kanlile ein und bis zur vorgesehenen initialen Position vor. Méglicherweise
muss dazu der Mandrin gewechselt werden.

Hinweise:

= Dergebogene Mandrin ist so gestaltet, dass die flache Kerbe des Griffs
und die distale, gebogene Mandrinspitze in dieselbe Richtung weisen.

= Wenn Sie bei Verwendung eines gebogenen Mandrins beim Vorfihren
der Elektrode auf Widerstand stoBen, muss der gebogene Mandrin
durch den geraden Mandrin ersetzt und die Elektrode mit kurzen,
bestimmten Bewegungen vorgefiihrt werden.

9. Vergleichen Sie nach Uberpriifung der Elektrodenposition unter
Réntgendurchleuchtung (anterior-posteriore und laterale Aufnahmen)
diese Position mit der Position, in der eine optimale Parésthesie zu
erwarten ist.

Hinweise:

= Die Elektrode sollte mindestens Uber eine Lange von drei Wirbelhéhen
in den Epiduralraum eingefiihrt werden, um eine hinreichende Stabilitat
der Elektrode zu erzielen.

= Positionieren Sie die Elektrode so, dass die mittleren Pole (d.h. die Pole
3 und 4 einer achtpoligen Elektrode) aktiv sind. Bei einer Migration der
Elektrode kann dann mdéglicherweise alleine durch Anderung der
Programmierung und ohne operative Neupositionierung wieder eine
wirksame Stimulation erreicht werden.
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Intraoperative Teststimulation

Hinweis:Fr diese Prozedur wird ein Konnektorkabel mit Schnappverschluss
benétigt. Dieses ist als Zubehdrset erhéltlich.

JAN Achtung: Vermeidung eventueller unangenehmer oder unerwarteter
Stimulation (Zuck- und Schlageffekte):
= Fihren Sie oberhalb der Wahrnehmungsreizschwelle (Amplitude(n),
bei der(denen) der Patient erstmals eine Parasthesie versplrt)
Parameteréanderungen nur in kleinen Schritten durch.
= Senken Sie die Amplitude(n) auf 0,0 V, bevor Sie:
— die Polkonfiguration (Polaritat) &ndern,
— das Kabel an den externen Neurostimulator anschlieBen oder von
diesem entfernen,
— die externen Batterien des Neurostimulators austauschen,
— den Neurostimulator einschalten
1. Offngn Sie den Schnappverschluss des Konnektorkabels durch Driicken
der Offnungslasche (Abbildung 2a).

Offnungslasche

Elektrische Elektrodenrille
Kontakte

Abbildung 2. Konnektorkabel mit Schnappverschluss.

2. Lo&sen Sie den Mandringriff von der Elektrode (proximale Seite) und ziehen
Sie den Mandrin teilweise heraus. Die Elektrode darf dabei nicht aus ihrer
Position bewegt werden.

3. Setzen Sie das proximale Ende der Elektrode in eine der 8-Kontakt-
Aufnahmerillen des Konnektors ein (Abbildung 2a).

4. Uberpr['n‘en Sie, dass die Elektrodenkontakte mit den elektrischen
Kontakten innerhalb der Elektrodenrille Gbereinstimmen.

Hinweis: Die Elektrode passt nur aus einer Richtung in den
Schnappverschluss-Konnektor.

5. Dricken Sie die Elektrode sanft in die Elektrodenrille (Abbildung 2b).
Wiederholen Sie bei Verwendung einer zweiten Elektrode die Schritte 2-5.

6. SchlieBen Sie den Schnappverschluss des Konnektorkabels, um die
Elektrode(n) in der/den Elektrodenrille(n) zu fixieren.

Hinweis:Dabei darf der Verschluss nicht mit Gewalt zugedrickt werden,
sondern muss sich leicht schlieBen lassen. Andernfalls missen die
Komponenten wieder voneinander geldst werden und die Schritte 1-6
dieses Abschnitts erneut durchgefiihrt werden.

7. Reichen Sie nach Anschluss des Kabels an die implantierte Elektrode den
Kabelstecker aus dem sterilen Bereich.

8. Uberpri]fen Sie, dass der externe Neurostimulator deaktiviert ist und
schlieBen Sie danach den Kabelstecker an die Buchse des externen
Neurostimulators an.
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A Warnung: Achten Sie darauf, dass das Konnektorkabel mit
ausreichend Spiel verlauft. Wenn das Kabel stramm verlauft und an
diesem gezogen wird, kann es zu einer Dislokation der perkutanen
Komponenten kommen.

9. Ermitteln Sie die optimalen Stimulationsparameter. Beginnen Sie mit einer
Impulsdauer von 210 — 240 ps und einer Frequenz von 30 Hz.
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der Patient jede Anderung seiner
Empfindung sofort mitteilen kann.

10. Steigern Sie beginnend bei 0,0 V die Amplitude. Stellen Sie dem Patienten
dabei einfache Ja/Nein-Fragen, um die Wahrnehmungsreizschwelle (die
Amplitude, bei der der Patient erstmals eine Parasthesie verspdrt), die
Toleranzschwelle (die Amplitude, ab der der Patient die Parasthesie nicht
mehr ertragen kann) und den durch die Parésthesie abgedeckten Bereich
zu bestimmen.

Hinweis: Wenn bei der Teststimulation keine adéquate Parasthesie erzielt
werden kann, sollten Sie vor der Neupositionierung der Elektrode die
Polkonfiguration andern, um die Richtung der Elektrodenbewegung zu
bestéatigen.

11. Wiederholen Sie bei Implantation von zwei Elektroden die Schritte 9 bis 10.
Optimieren Sie fir beide Elektroden die Wirkung der Parasthesie und den
abgedeckten Bereich.

12. Dokumentieren Sie in der Patientenakte die Elektrodenposition
(Rontgenaufnahme) und die Parameter (Einstellungen und entsprechende
Reaktionen) fur die optimale Parésthesie.

13. Entfernen Sie das Kabel von der Elektrode, indem Sie den
Schnappverschluss &ffnen und die Elektrode(n) vorsichtig aus den
elektrischen Kontakten der Elektrodenrille entfernen. Belassen Sie das
Kabel fiir weitere Teststimulationen vor dem SchlieBen der Inzisionen im
sterilen Bereich.

JAN Achtung:Ziehen Sie nicht am Kabel. Durch Ziehen am Kabel kénnen
Drahte rei3en oder die Position der Elektrode geéndert werden. Eine
gerissenes Kabel oder eine verschobene Elektrode kann zu Verlust
der Stimulation fihren und méglicherweise nur durch operativen
Austausch der Elektrode behoben werden kénnen.

Fixieren der Elektrode

VAN Achtung:Unmittelbar an den Elektroden und Verldngerungen durfen keine
Néhte gelegt werden, da diese die Isolierung beschédigen kénnten.

1. Bereiten Sie die Stelle fur die Fixierung der Elektrode mit einer 5 bis 7 cm
langen Langsinzision um den Nadelschaft vor. Fiihren Sie eine Dissektion
bis zum Ligamentum supraspinale durch und stillen Sie den Blutfluss.

2. Losen Sie den Mandrin von der Elektrode. Legen Sie den Mandrin zum Teil
frei, aber ziehen Sie ihn nicht vollstandig zurtick.

3. Entfernen Sie mit minimalem Kraftaufwand Kaniile und Mandrin. Behalten
Sie dabei die Position der Elektrode bei.

JAN Achtung:Uben Sie nur minimalen Zug auf die Kaniile aus, da es bei
einer schnellen oder plétzlichen Entfernung zu einer Dislokation der
Elektrode kommen kann.
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4. Schieben Sie die Fixierhilse Uber das proximale Ende der Elektrode bis zu
der Stelle, an der die Elektrode aus der Wirbels&ule austritt. Achten Sie
dabei sorgfaltig darauf, die Position der Elektrode beizubehalten.

Hinweise:
= Die Fixierhilse kann mit sterilem Wasser gleitfdhig gemacht werden.

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

= Eine EZ-Fixierhllse kann gekurzt werden.

5. Verwenden Sie zum Festnédhen der Fixierhllse nicht-resorbierbares 2-0-
Nahtmaterial (z. B. Seide oder bestimmte umsponnene Polyestergarne).

AN Achtung:

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

= Ziehen Sie die Nahte an der Fixierhllse und der Konnektor-
Schutzkappe nicht zu fest. Zu fest gezogene Nahte kdnnen zu
einer Beschéadigung der Komponente fiihren.

Twist-Lock-Fixierhiilse: Verndhen Sie die Fixierhilse am Ligamentum
supraspinale oder einer tiefen Kérperfaszie. SchlieBen Sie dann die
Fixierhllse, um die Elektrode zu sichern.

Hinweis: Wird eine kleinere Neupositionierung erforderlich, kdnnen Sie die
Fixierhllse &ffnen, die Elektrode neu positionieren und die Fixierhilse
wieder schlieBen.

EZ-Fixierhiilse: Legen Sie Nahte um das distale Ende der Fixierhllse, um
die Fixierhiilse an der Elektrode zu fixieren. Fiihren Sie bei Bedarf eine
kleinere Neupositionierung der Elektrode durch. Vernahen Sie die
Fixierhllse anschlieBend mit mindestens vier Nahten am Ligamentum
supraspinale oder einer tiefen Kérperfaszie. Vernahen sie zuletzt das
proximale Ende der FixierhUlse.

Bei Verwendung der Fliigelfixierhiilse: Legen Sie Nahte um die Nahtrille
in der Mitte der Fixierhlilse, um die Fixierhiilse an der Elektrode zu fixieren.
Vernahen Sie dann die Fixierhilse am Ligamentum supraspinale oder
einer tiefen Korperfaszie.

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

6. Flhren Sie eine erneute Teststimulation durch um sicherzustellen, dass
sich die Elektrode nicht verlagert hat: schlieBen Sie das
Schnappverschluss-Konnektorkabel an die Elektrode an, und schlieBen
Sie danach den Kabelstecker an den externen Neurostimulator an. Sollte
sich herausstellen, dass sich die Elektrode verlagert hat, muss sie neu
positioniert werden.
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Tunnelierung der perkutanen Verldngerung oder der
Elektrode vor einer Teststimulation

1. Planen Sie die Tunnelierungsroute und markieren Sie die
Verbindungsstelle zwischen Elektrode und Verlangerung sowie die
Austrittsstelle der perkutanen Elektrode oder Verlangerung auf der Haut
des Patienten. Diese Austrittsstelle muss auf der der fir die Implantation
des Neurostimulators vorgesehenen Seite entgegengesetzten Seite und
mindestens 10 cm lateral liegen. (Tragt der Patient bereits ein anderes
aktives Implantat, muss der Neurostimulator auf der diesem
entgegengesetzten Seite implantiert werden. Der Neurostimulator sollte
nach Méglichkeit in der rechten Kérperhalfte implantiert werden, damit zu
einem spéateren Zeitpunkt eine eventuelle Implantation von kardialen
Implantaten in der linken Kérperhélfte ohne Beeintrachtigung durch den
Neurostimulator méglich ist.)

AN Achtung:

= Vermeiden Sie beim Fuhren der Verlangerung oder Elektrode
scharfe Biegungen oder Knicke, da diese einen Bruch der
Leiterdréhte verursachen kénnten. Bei einem gebrochenen
Leiterdraht kommt es zu einer Unterbrechung des Stromkreises,
was mdglicherweise einen Stimulationsverlust und/oder den
Ausfall weiterer Komponenten zur Folge hat und einen operativen
Austausch notwendig macht.

= Bei der Implantation von zwei Elektroden miissen Elektroden und
Verldngerungen so verlegt werden, dass die Flache zwischen
diesen minimal ist (Abbildung 3). Bilden die Elektroden und
Verlangerungen eine Schleife, kann der Patient bei bestimmten
elektromagnetischen Interferenzen (z. B. Diebstahldetektoren)
eine kurzfristige Steigerung der Stimulation verspiren, die von
manchen Patienten als unangenehm (Zuck- und Schlageffekte)
beschrieben wurde.

Richtig - i

==

Falsch o

Abbildung 3. Fiihrung von zwei Elektroden (oder zwei Verldngerungen)

2. Nehmen Sie nach dem Zusammensetzen des Tunnelierbestecks eine
Inzision an der Austrittsstelle vor.

3. Tunnelieren Sie von der Austrittsstelle subkutan bis zur Elektrodeninzision.
Hinweise:
= Vermeiden Sie eine tiefe Tunnelierung.
= Meiden Sie die unteren thorakalen Rippen.

= Sollte das Tunnelierbesteck nicht bis zur Stelle der Elektrodeninzision
reichen, ist eine Zwischeninzision erforderlich.
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4.

5.

Schrauben Sie die Tunnelierspitze ab; entfernen Sie dann den
Tunnelierstab, belassen jedoch das Tunnelierrdhrchen im Tunnel.

Flhren Sie danach vorsichtig das proximale Ende der Verlangerung oder
der Elektrode durch das Tunnelierrdhrchen bis zur Austrittsstelle.
Hinweis: Bei Tunnelierung der perkutanen Verlangerung stellen Sie durch
stumpfe Dissektion einen Tunnel von der Elektrodeninzision bis zur
vorgesehenen Stelle fir die Verbindung zwischen Elektrode und
Verldngerung her.

Verbinden von perkutaner Verldngerung (falls verwendet)
und Elektrode

JAN

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

. Schieben Sie die Konnektor-Schutzkappe mit dem offenen Ende zuerst so

weit Uber den Elektrodenkérper, dass die Elektrodenkontakte frei liegen.

Hinweise:

= Spllen Sie die Konnektor-Schutzkappe mit einer nichtionischen
Antibiotikalésung. Trocknen Sie das Innere der Konnektor-
Schutzkappe.

= Fir Zwei-Elektroden-Systeme werden eine transparente und eine
rontgenkontrastgebende weiBe Konnektor-Schutzkappe mitgeliefert.

. Wischen Sie den Elektrodenkérper und den Konnektor der Verldngerung

mit steriler Gaze ab. Verwenden Sie bei Bedarf steriles Wasser (USP) oder
eine nichtionische Antibiotikalésung. Trocknen Sie alle Verbindungsstellen.

. Fuhren Sie den Elektrodenkonnektor vollstandig in den Konnektor der

Verldngerung ein.
Hinweise:

= Achten Sie darauf, dass die Elektrodenkontakte mit den Kontakten des
Konnektors der Verlangerung Uibereinstimmen.

= Wahrend des Einflihrens darf leichter Widerstand auftreten.

. Ziehen Sie die Schrauben mit dem Drehmomentschliissel an, um die

elektrische Verbindung mit den Elektrodenkontakten herzustellen.

AN Achtung:

= Verwenden Sie hierfir keinesfalls einen Inbusschlissel, damit die
Schrauben des Konnektors nicht Gberdreht werden. Durch
Uberdrehen kdnnen die Elektrodenkontakte beschéadigt werden,
wodurch es zu einem Kurzschluss oder einer Unterbrechung des
Stromkreises und in der Folge zu einer intermittierenden oder
einem Stimulationsverlust kommen kann.

= Wenn alle Verbindungen hergestellt sind, entsorgen Sie den
Drehmomentschlussel. Der Drehmomentschllssel darf nicht fur
weitere Eingriffe verwendet werden, da die Gefahr eines zu
starken oder zu schwachen Anziehens der Schrauben besteht,
was zu einer intermittierenden Stimulation oder einem
Stimulationsverlust fuhren kann.

. Stellen Sie die einwandfreie Qualitat der Verbindungen sicher, indem Sie

die Impedanz aller Elektrodenpaare mithilfe des Arzt-Programmiergeréts
prifen.

. Schieben Sie die Konnektor-Schutzkappe Uber die Verbindung zwischen

Elektrode und Verlangerung, und legen Sie eine Naht um das weite Ende
der Schutzkappe.

Hinweis: Um das schmale Ende der Schutzkappe darf keine Naht gelegt
werden.
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Fertigstellung der Tunnelierung und SchlieBen der
Inzision

1. Flhren Sie die Verbindung von Elektrode und Verlangerung oder die
Elektrode sorgfaltig durch den Tunnel.

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

= Legen Sie Uberschiissige Elektrodenlange in einer runden
Schleife von mindestens 2 cm Durchmesser zusammen. U-
Schleifen oder Bégen sind hierfiir nicht zuléssig (Abbildung 4).
Runde Schleifen sind weniger anféllig fir elektromagnetische
Stérungen und deren Auswirkungen, zudem verhindern sie Knicke
und Beschadigungen des Elektrodenkdérpers.

g

Abbildung 4. Aufwickeln (berschlissiger Elektrodenldnge

2. Entfernen Sie das Tunnelierréhrchen behutsam aus dem Tunnel.
Kontrollieren Sie dann, dass sich die Lage der Elektrode und die
Stimulation (Parésthesie, abgedeckter Bereich) nicht gedndert haben.

3. VerschlieBen Sie die Elektrodeninzision und die Austrittsstelle der
perkutanen Verlangerung. Wickeln Sie dabei den auBerhalb des Kérpers
verlaufenden Teil der perkutanen Verldngerung locker auf, und decken Sie
diese Windungen so mit einem Verband ab, dass die Konnektorkontakte
freiliegen.

4. SchlieBen Sie das Schnappverschluss-Konnektorkabel an die perkutane
Verlangerung oder Elektrode an, so dass das Kabel fiir die Teststimulation
zur Verfligung steht.
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Tunnelierung der Elektrode zum direkten Anschluss an
einen Neurostimulator

Erstellen einer subkutanen Tasche fiir den Neurostimulator
Nehmen Sie einen Einschnitt in der L&nge des Neurostimulators vor.
2. Erstellen Sie durch stumpfe Dissektion eine subkutane Tasche.

Hinweis: Die richtige Tiefe der subkutanen Tasche entnehmen Sie bitte
der Implantationsanleitung des Neurostimulators.

Tunnelierung der Elektrode

Planen Sie die Tunnelierungsroute, und markieren Sie die
Neurostimulatortasche auf der Haut des Patienten. (Tragt der Patient
bereits ein anderes aktives Implantat, muss der Neurostimulator auf der
diesem entgegengesetzten Seite implantiert werden. Der Neurostimulator
sollte nach Mdglichkeit in der rechten Kérperhélfte implantiert werden,
damit zu einem spéteren Zeitpunkt eine eventuelle Implantation von
kardialen Implantaten in der linken Kérperhélfte ohne Beeintrachtigung
durch den Neurostimulator méglich ist.)

A Achtung:

1.

1.

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

Bei der Implantation von zwei Elektroden miissen Elektroden so
verlegt werden, dass die Flache zwischen diesen minimal ist
(Abbildung 5). Bilden die Elektroden eine Schleife, kann der
Patient bei bestimmten elektromagnetischen Interferenzen (z. B.
Diebstahldetektoren) eine kurzfristige Steigerung der Stimulation
verspuren, die von manchen Patienten als unangenehm (Zuck-
und Schlageffekte) beschrieben wurde.

Richtig QA W

Falsch A

Abbildung 5. Fiihrung von zwei Elektroden

2. Beginnen Sie nach dem Zusammensetzen des Tunnelierbestecks in der
Neurostimulatortasche und tunnelieren Sie subkutan bis zur
Elektrodeninzision.
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JAN Achtung: Gehen Sie behutsam vor, wenn sich die Spitze des
Tunnelierstabs der Neurostimulatortasche néhert. UbermaBiger
Kraftaufwand kann zusatzliche Verletzungen des Patienten
verursachen, wenn der Widerstand beim Tunnelieren plétzlich
nachlasst.

Hinweise:
= Vermeiden Sie eine tiefe Tunnelierung.
= Meiden Sie die unteren thorakalen Rippen.

= Sollte das Tunnelierbesteck nicht bis zur Stelle der Elektrodeninzision
reichen, ist eine Zwischeninzision erforderlich.

3. Schrauben Sie die Tunnelierspitze ab; entfernen Sie dann den
Tunnelierstab, belassen jedoch das Tunnelierréhrchen im Tunnel.

4. Fuhren Sie danach vorsichtig das proximale Ende der Verlangerung oder
der Elektrode durch das Tunnelierréhrchen bis zur Neurostimulatortasche.

5. Entfernen Sie das Tunnelierréhrchen behutsam aus dem Tunnel.
Kontrollieren Sie dann, dass sich die Lage der Elektrode nicht geadndert
hat.

6. Informationen zum AnschlieBen der Elektrode an den Neurostimulator
finden Sie in der Implantationsanleitung des Neurostimulators.
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Explicacion de los simbolos que aparecen en el producto
o en el etiquetado del envase
Consulte el producto apropiado para ver los simbolos aplicables.

7% Abrir aqui

Longitud del electrodo

= —
@ No reutilizable

Esterilizacion: éxido de etileno

Precaucion, consulte los documentos que se
incluyen.

Fecha de fabricacion
No utilizar después de

Temperatura de almacenamiento

tor] Numero de lote

Conformité Européenne (Conformidad Europea).
c E Este simbolo indica que el dispositivo cumple

totalmente la Directiva Europea 90/385/CEE sobre
0123 productos sanitarios implantables activos.

Sélo aplicable en EE.UU.
g
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Medtronic® es una marca registrada de Medtronic, Inc.
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Consulte la hoja de indicaciones para obtener mas detalles sobre las
indicaciones e informacion al respecto.

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

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

Consulte el folleto de resumen clinico que se entrega junto con el
neuroestimulador para obtener informacion acerca de los resultados de
ensayos clinicos del sistema de neuroestimulacién y de la
individualizacion del tratamiento.
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Descripcion del dispositivo

Los electrodos 1 x 8 SC Modelo 3776/3876, 1 x 8 Modelo 3777/3877y 1 x 8
Compact Modelo 3778/3878 de Medtronic forman parte de un sistema de
neuroestimulacion para la terapia contra el dolor.

Contenido del envase

= Electrodo
= Extension percutanea (sélo Modelos 3876, 3877 y 3878)
= Anclajes:
— dos aletas
— tres aletas
- EZ
bloqueo por torsién
= Fundas de conector, 1 x 8 de perfil bajo (2)
= Guia
= Aguja de 14 gauges de 8,9 cm (epidural, Tuohy modificada)
= Fiadores:
— curvado en un angulo de 28°
— recto, 0,25 mm de didmetro (insertado en el electrodo)

= Tunelizadores: varilla de tunelizacién, punta de tunelizacion (estrecha),
tubo de tunelizacién

= Llave dinamométrica

= Documentacion

= Tarjeta de garantia (s6lo EE.UU.)

= Formulario de registro (s6lo EE.UU.)

Especificaciones del dispositivo

El electrodo tiene polos en el extremo distal; el extremo proximal se conecta a
un conector de ocho conductores. Se ha insertado un fiador en el extremo
proximal del electrodo para ayudar a colocarlo.

Lgngiitud ) Distancia de los contactos del electrodo
elos  Espaciado de |Espaciado de los contactdy
polos los polos del electrodo
= -] s [—| ;@
0 7

1 2 3 4 5 8
Numeros de los polos

Longitud de Longi(tjuclifclje(l1
mango del fiador
Distancia de los polos los contactos 9
del electrodo

Distal Proximal

Figura 1. Polos, contactos del electrodo y fiador.
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Tabla 1. Especificaciones del dispositivo? para el electrodo:
Modelos 3776/3876, 3777/3877 y 3778/3878

Descripcion Modelo Modelo Modelo
3776/3876 3777/3877 3778/3878
Conector Octapolar, Octapolar, Octapolar,
en linea en linea en linea
Resistencia del 16 Q como 16 Q como 16 Q como
conductor¢ maximo maximo maximo
para todas las paratodas las para todas las
longitudes longitudes longitudes
Longitud 20-100cm 20-100cm  20-100cm
Diametro 1,3 mm 1,3 mm 1,3 mm

Extremo distal

Numero de polos 8 8 8
Forma de los polos Cilindrica Cilindrica Cilindrica
Longitud de los polos 3,0 mm 3,0 mm 3,0 mm
Espaciado de los polos 1,5 mm 6,0 mm 4,0 mm
Distancia de los polos 34,5 mm 66,0 mm 52,0 mm
Distancia de la punta No aplicable No aplicable No aplicable
distal

Marcador radiopaco No No No

Extremo proximal

Longitud de los 1,5 mm 1,5 mm 1,5 mm
contactos del electrodo

Espaciado de los 2,8 mm 2,8 mm 2,8 mm
contactos del electrodo

Distancia de los 22,5 mm 22,5 mm 22,5 mm
contactos del electrodo

Longitud del mango del 29,0 mm 29,0 mm 29,0 mm
fiador

Diametro del fiador 0,25; 0,30 mm 0,25; 0,30 mm 0,25; 0,30 mm

2 Todas las mediciones son aproximadas.
b Resistencia eléctrica solamente de este dispositivo.

¢ La resistencia es proporcional a la longitud: las longitudes grandes tienen una resistencia
mayor que puede limitar la amplitud.
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Tabla 2. Material de los componentes incluidos en el envase de los
Modelos 3776/3876, 3777/3877 y 3778/3878

Componente Material Material en
contacto con
el tejido
humano
Electrodo
Hilo conductor Nucleo de plata No
MP35N
Aislante del hilo conductor Fluoropolimero No
Polos Platino-iridio Si
Aislante Poliuretano Si
Conector proximal MP35N Si
Punta del electrodo Epoxi Si
Adhesivo Epoxi Si
Extension percutanea?
Hilo conductor Nucleo de plata No
MP35N
Aislante del hilo conductor Fluoropolimero No
Aislante Poliuretano, goma de Si
silicona
Bloque de conexién con tornillos  Acero inoxidable Si
Tornillo de fijacién Titanio Si
Contactos de resorte MP35N, platino-iridio Si
Anclaje
Dos aletas, tres aletas, EZ Goma de silicona Si
Bloqueo por torsién Polisulfona Si
Funda del conector Goma de silicona Si
Guia Acero inoxidable Si
Aguja Acero inoxidable Si
Fiadores (curvado, recto)
Mango Polipropileno Si
Hilo Acero inoxidable con Si
aislante de parileno
Tunelizadores
Varilla de tunelizacién Acero inoxidable Si
Punta de tunelizacién Acero inoxidable Si
Tubo de tunelizacién Fluoropolimero Si
Llave dinamométrica
Mango Polimero Si
Eje Acero inoxidable Si
2. Aplicable Unicamente a los Modelos 3876, 3877 y 3878.
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Instrucciones de uso

Los médicos que realizan la implantacién deben tener experiencia en los
procedimientos de acceso epidural y estar totalmente familiarizados con el
etiquetado de todos los productos.

A Precauciones:

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

= No utilice ningun instrumento para manipular el electrodo. La fuerza
aplicada podria comprimir el electrodo e impedir su insercién en el
fiador o su extraccion de éste.

= No doble ni retuerza el fiador porque podria dafarse el componente.

= Al volver a insertar un fiador, hagalo con cuidado porque la aplicacion
de una presion excesiva sobre él podria dafar el electrodo,
provocando una estimulacion intermitente o la pérdida de la misma.

= No utilice solucién salina ni otros fluidos idnicos en las conexiones, ya
que podrian provocar un cortocircuito.

Preparacion para la intervencion

Antes de abrir el envase del electrodo, compruebe el nimero de modelo, la
fecha "No utilizar después de", la longitud del electrodo y el tipo de conector.

Colocacion de un electrodo percutaneo

AN Precaucion: A fin de reducir el riesgo de dafios del electrodo que podria
causar una estimulacion intermitente o la pérdida de estimulacion, lo cual
haria necesaria una intervencién quirirgica adicional para sustituir el
electrodo:

= Utilice unicamente la aguja Tuohy modificada que se suministra en el
equipo.

= Utilice un angulo pequefio de insercién de la aguja (45° o menos) al
insertar o retirar la aguja del espacio epidural.

/\ Advertencia: Como en cualquier procedimiento espinal, el riesgo de lesién
grave para el paciente (p. €j., hemorragia, hematoma o pardlisis) aumenta
a medida que el lugar de insercion de la aguja seleccionado asciende en
la columna vertebral, desde un riesgo menor en la regién lumbar a un
riesgo mayor en la regién cervical. Seleccione un area vertebral que
proporcione un acceso mas amplio y sencillo al espacio epidural durante
la insercion de la aguja para reducir el riesgo de lesiones graves causadas
por un traumatismo directo de la médula espinal.

1. Realice unaincisién en el lugar de entrada de la aguja hasta la profundidad
de la fascia subcutanea.

2. Mediante un abordaje paramedial y bajo fluoroscopia, inserte la aguja
(incluida en el equipo) en el espacio epidural en el &ngulo apropiado hasta
que encuentre la resistencia del ligamento amarillo.

Nota: La colocacion en la linea media puede causar dafios pasivos en el
electrodo con el tiempo debido al movimiento del ligamento o de las
apdfisis espinosas.

3. Confirme la colocacion de la aguja mediante fluoroscopia.

4. Después de girar la aguja de modo que el borde biselado mire hacia la
cabeza, retire el fiador de la aguja.

5. Haga avanzar la aguja y confirme la entrada en el espacio epidural (por
ejemplo, utilizando la técnica de pérdida de resistencia con aire o agua
estéril ( United States Pharmacopeia, USP- Farmacopea de Estados
Unidos).

60 Espafiol 3776, 3777, 3778, 3876, 3877, 3878 2005-11

MA13106A002 Rev A



A13106001.fm_ 11/23/05 2:26 pm Medtronic Confidential
UC200xxxxxx EN
4 x 8 inches (101 mm x 203 mm) LeadExtTemplate.fm

/\ Precaucién: No utilice medios de contraste ni un chorro de solucién
salina. Los medios de contraste pueden oscurecer el campo de visién
y el chorro de solucién salina puede aumentar la dificultad de la
colocacion del electrodo.

6. Para un segundo electrodo, repita los pasos 1 al 5 teniendo en cuenta las
recomendaciones siguientes:
= Implante el segundo electrodo paralelo al primer electrodo y
aproximadamente
1 -3 mm en posicién lateral respecto de la linea media fisioldgica.

= Introduzca el segundo electrodo un espacio vertebral mas abajo que el
primer electrodo para no pinchar ni cortar éste y dejar espacio suficiente
para suturar los anclajes de ambos electrodos.

= Escalone las puntas de los electrodos o coléquelas con varios espacios
vertebrales de separacién, dependiendo de la posicién que produzca la
parestesia mas efectiva.

7. Después de insertar la guia a través de la aguja, haga avanzar la guia
hasta que sobresalga como maximo 1 — 3 cm de la punta de la aguja. A
continuacién, extraiga la guia de la aguja.

Nota: Si la trayectoria de la guia se desvia de la trayectoria deseada, la
direccién y la manipulacion del electrodo seran mas dificiles.

8. Por medio de fluoroscopia inserte lentamente el electrodo a través de la
aguja y hagalo avanzar hasta el lugar de colocacién deseado inicial. Puede
que sea necesario volver a insertar un fiador.

Notas:

= Elfiador curvado estd marcado de forma que la ranura plana del mango
quede en la misma direccién que la punta curvada distal.

= Si utiliza un fiador curvado y encuentra resistencia durante el avance
del electrodo, cambie dicho fiador por el recto y realice movimientos
cortos y firmes para hacer avanzar el electrodo.

9. Después de comprobar la posicion del electrodo mediante fluoroscopia
(vistas anteroposterior y lateral), compare dicha posicién con la que tiene
la probabilidad de cobertura de parestesia mas alta.

Notas:

= Para aumentar la estabilidad del electrodo, inserte una extension
suficientemente larga de éste al menos tres cuerpos vertebrales dentro
del espacio epidural.

= Coloque el electrodo de forma que los polos centrales (por ejemplo, los
polos 3y 4 de un electrodo octapolar) estén activos. Si se produce un
desplazamiento del electrodo, se puede recuperar la estimulaciéon
efectiva mediante la programacion de los ajustes, en lugar de
realizando una recolocacion quirdrgica.
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Estimulacién de prueba intraoperatoria

Nota: Este procedimiento requiere un cable de conexién con tapa de cierre por
presion, disponible como equipo de accesorios.

/\ Precaucién: Para evitar una posible estimulacién molesta o inesperada
(sensacion de sacudida o descarga):
= Programe los cambios de los parametros en incrementos pequefios
por encima del umbral de percepcion (el valor de amplitud en el que el
paciente percibe la parestesia por primera vez).
= Reduzca la amplitud a 0,0 V antes de:
— cambiar las polaridades de los polos.
— conectar o desconectar el cable en el neuroestimulador externo
— sustituir las pilas del neuroestimulador externo
— encender el neuroestimulador
1. Utilice el cierre de la tapa para abrir el conector de tapa de cierre por
presion del cable de conexion (Figura 2a).

Cierre de la tapa

Contactos Ranura para el
eléctricos electrodo

Figura 2. Cable de conexion con tapa de cierre por presion.

2. Mientras sujeta el electrodo en posicién, desconecte el mango del fiador
del electrodo (extremo proximal) y retire parcialmente el fiador.

3. Alinee el extremo proximal del electrodo con el extremo interno de un surco
para electrodo de 8 contactos del conector (Figura 2a).

4. Compruebe que los contactos del electrodo estén alineados con los
contactos eléctricos situados en el interior de la ranura para el electrodo.
Nota: El electrodo sélo encaja de una forma en el conector con tapa de
cierre por presion.

5. Presione el electrodo suavemente en el surco para el electrodo
(Figura 2b). Si utiliza un segundo electrodo, repita los pasos del 2 al 5.

6. Cierre la tapa hasta que el cierre encaje bien para fijar los electrodos en
los surcos para los electrodos.

Nota: No fuerce la tapa para cerrarla; debe cerrarse facilmente. Si no es
asi, desmonte los componentes y repita los pasos del 1 al 6 de este
apartado.

7. Después de conectar el cable al electrodo implantado del paciente, saque
el extremo del conector del campo estéril.

8. Después de verificar que el neuroestimulador externo esta apagado,
conecte el conector del cable al receptaculo del neuroestimulador externo.

/\ Precaucion: Mantenga una holgura adecuada en el cable. Si no hay
suficiente holgura y se tira del cable, es posible que los componentes
percutaneos se desplacen.
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10.

1.

12

13.

. Determine los parametros de estimulacion 6ptimos, comenzando en una

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

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

Aumente la amplitud partiendo de 0,0 V mientras formula al paciente
preguntas concretas para identificar el umbral de percepcion (la amplitud
a la que el paciente percibe la parestesia por primera vez), el umbral de
molestia (la amplitud a la que la parestesia es superior a la tolerancia del
paciente) y la cobertura de la parestesia.

Nota: Si no se consigue una cobertura de parestesia correcta, cambie los
ajustes de los polos antes de cambiar la posicién del electrodo para
confirmar la direccién de su movimiento.

Si se colocan dos electrodos, repita los pasos 9 y 10 para el segundo
electrodo; optimice la cobertura de la parestesia utilizando ambos
electrodos.

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

Desconecte el cable del electrodo abriendo el conector de tapa de cierre
por presion y elevando ligeramente los electrodos para separarlos de los
contactos eléctricos de la ranura para el electrodo. Deje el cable en el
campo esteéril para comprobar otros parametros antes de cerrar.

/\ Precaucién: No tire del cable. Si lo hace podria romper un hilo o
desplazar el electrodo. La rotura de un hilo o el desplazamiento del
electrodo pueden causar la pérdida de estimulacion y hacer precisa
una recolocacion del electrodo.

Anclaje del electrodo

/\ Precaucién: No realice ligaduras alrededor del cuerpo del electrodo o de

la extension, ya que podrian dafar el aislante.

. Prepare el lugar del anclaje realizando una incision longitudinal de 5—7 cm

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

. Desconecte el fiador del electrodo. Ponga parcialmente al descubierto el

fiador, pero no lo saque completamente.

. Mientras mantiene la posicion del electrodo, ejerza una fuerza minima para

retirar la aguja y el fiador.

/\ Precaucién: Aplique una traccién minima para extraer la aguja, ya
que una retirada rapida o brusca podria provocar el desplazamiento
del electrodo.

. Deslice el anclaje hasta el extremo proximal del electrodo y contintie

deslizandolo hacia abajo tan cerca como sea posible del lugar por donde
el electrodo sale de la columna vertebral. Tenga cuidado de mantener la
posicion del electrodo.

Notas:
= Puede utilizar agua estéril para lubricar el anclaje.

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

= Los anclajes EZ pueden recortarse para reducir su longitud.
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5. Utilice una sutura irreabsorbible 2-0 (como seda o algunos tipos de malla
de poliéster trenzada) para fijar el anclaje.

/\ Precauciones:
= No utilice material de sutura de polipropileno en los componentes
de silicona. El polipropileno puede dafar el componente, dando
como resultado un fallo de éste.
= No apriete en exceso las ligaduras del anclaje o la funda del
conector. Las ligaduras demasiado apretadas pueden danar el
componente.
Para el anclaje de bloqueo por torsion: Suture el anclaje al ligamento
supraespinoso o a la fascia profunda. A continuacion, bloquee el anclaje
para fijar el electrodo.
Nota: Si es necesario realizar una pequefa recolocacion, desbloquee el
electrodo y después vuelva a bloguear el anclaje.
Para el anclaje EZ: Ate una ligadura alrededor del extremo distal del
anclaje para fijar éste al electrodo. Si es necesario, haga pequefios ajustes
de la posicién del electrodo. A continuacién, utilice cuatro o mas ligaduras
para fijar el anclaje al ligamento supraespinoso o a la fascia profunda. Por
ultimo, suture el extremo proximal del anclaje.
Para el anclaje con aletas: ate las ligaduras alrededor de las ranuras del
centro del anclaje para fijar éste al electrodo. A continuacién, suture el
anclaje al ligamento supraespinoso o a la fascia profunda.
Nota: Las pruebas de laboratorio han demostrado que la inyeccién de
adhesivo médico de silicona entre el anclaje y el electrodo después de atar
las ligaduras aumenta la fuerza de sujecion entre ambos.

6. Compruebe los parametros de estimulacion de prueba para asegurarse de
que el electrodo no se ha movido: conecte al electrodo el cable de
conexién con tapa de cierre por presion y, a continuacioén, conecte el
conector del cable al neuroestimulador externo. Si el electrodo se ha
movido, vuelva a colocarlo.

Tunelizacidn de la extension percutanea o del electrodo
para una estimulacion de prueba

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

/\ Precauciones:

= Al dirigir la extension o el electrodo, evite las curvaturas agudas o
torceduras que puedan romper los hilos. Los hilos rotos pueden
crear un circuito abierto, ocasionando la pérdida de estimulacion
o el fallo de un componente, haciendo necesaria una sustitucion
quirdrgica.

= Cuando se implanten dos electrodos, dirija los electrodos-
extensiones de forma que el area que los separa quede reducida
al minimo (Figura 3). Si los electrodos-extensiones se dirigen en
forma de bucle y el paciente queda expuesto a alguna fuente de
interferencias electromagnéticas (como detectores antirrobo),
puede percibir un aumento momentaneo en la estimulacién que
en ocasiones se ha descrito como estimulacién molesta
(sensacion de sacudida o descarga).
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Figura 3. Direccion para dos electrodos-extensiones (o dos electrodos).

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

3. Partiendo del lugar de salida, tunelice subcutdneamente hasta la incisién
del electrodo.

Notas:
= No es aconsejable una tunelizacion profunda.
= Evite las costillas toracicas inferiores.
= Si el tunelizador no llega al lugar de incisién del electrodo, realice una
incision intermedia.
4. Desenrosque la punta de tunelizacién; a continuacion, retire el tunelizador
dejando colocado el tubo de tunelizacién en el tinel.

5. Inserte suavemente el extremo proximal de la extensién o electrodo a
través del tubo de tunelizacién hasta el lugar de salida.
Nota: Si va a tunelizar la extension percutanea, forme un tinel mediante
diseccion roma desde la incision del electrodo hasta el lugar de conexion
entre el electrodo y la extensién.

Conexion de la extensidn percutanea (si se utiliza) al
electrodo

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

1. Deslice la funda del conector sobre el cuerpo del electrodo con el extremo
abierto de la funda mirando hacia fuera, de modo que queden expuestos
los contactos del electrodo.

Notas:

= Irrigue la funda del conector con solucion antibiética no iénica. Seque
el interior de la funda.

= Se proporcionan una funda transparente y otra blanca radiopacas para
usar en sistemas con dos electrodos.

2. Limpie la union del cuerpo del electrodo y el extremo con tornillos de la
extension con una gasa estéril. Si es necesario, utilice agua estéril (USP)
0 una solucién antibidtica no idnica. Seque todas las conexiones.

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

= Cada contacto del electrodo debe estar alineado bajo cada contacto
del conector de la extension.

= Durante la insercién es normal encontrar cierta resistencia.

4. Utilice la llave dinamométrica para apretar el tornillo de fijacion, lo que
completa el circuito eléctrico con los contactos del electrodo.

/\ Precauciones:
= Para evitar apretar excesivamente un tornillo de fijacién de la
extension, no utilice una llave hexagonal. Si lo aprieta en exceso,
el tornillo de fijacion de la extension podria dafiar los contactos del
electrodo y causar un circuito abierto o un cortocircuito, lo que
provocaria una estimulacion intermitente o la pérdida de la misma.
= Deseche la llave de torsién una vez realizadas todas las
conexiones. La reutilizacién de una llave de torsién podria
ocasionar un apriete excesivo o insuficiente, con la consiguiente
estimulacién intermitente o pérdida de estimulacion.
5. Confirme la integridad de la conexién comprobando la impedancia de
todos los pares de polos con el programador del médico.
6. Después de deslizar la funda del conector sobre la conexion del electrodo-
extension, ate una ligadura alrededor del extremo ancho de la conexion.

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

Finalizacidn de la tunelizacidn y cierre de la incision

1. Tire con cuidado de la conexion electrodo-extension o del electrodo a
través del tunel.

/\ Precauciones:

= No tense el electrodo o la extension. Deje holgura suficiente en el
electrodo o la extensién para permitir el movimiento del paciente.
Si tensa el electrodo o la extensién puede provocar un
cortocircuito o un circuito abierto, asi como el desplazamiento de
los componentes implantados.

= Enrolle el electrodo sobrante formando un bucle circular mayor de
2 cm de didmetro. No forme un bucle o curvatura en forma de U
(Figura 4). Un bucle circular reduce la posibilidad de interferencias
electromagnéticas y sus efectos, e impide que el cuerpo del
electrodo se retuerza y sufra dafios.

Figura 4. Enrollamiento de la parte sobrante del electrodo.

2. Después de retirar con cuidado el tubo de tunelizacion del tunel,
compruebe que la posicion del electrodo y la configuracién de la
estimulacién no han variado.

3. Cierre la incision del electrodo y el lugar de salida, dejando los hilos de la
extension percutanea o del electrodo enrollados bajo un vendaje con los
contactos del conector saliendo de él.
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4. Conecte el cable de conexién con tapa de cierre por presion a la extension
percutanea o al electrodo de manera que el cable quede disponible para la
estimulacién de prueba.

Tunelizacién del electrodo para su conexion directa a un
neuroestimulador

Creacidn de una bolsa subcutanea para el neuroestimulador
1. Practique una incision igual a la longitud del neuroestimulador.
2. Utilice una diseccion roma para crear una bolsa subcutanea.

Nota: Consulte el manual de implantacién del neuroestimulador para
determinar la profundidad apropiada de la bolsa subcutanea.

Tunelizacién del electrodo

1. Después de simular la ruta de tunelizacién, marque la piel del paciente en
el lugar de la bolsa del neuroestimulador. (El neuroestimulador se debe
colocar en el lado del cuerpo contrario a otro dispositivo implantado activo
y preferiblemente en el lado derecho del cuerpo para permitir la colocacion
futura de dispositivos cardiacos en el lado izquierdo del paciente.)

/\ Precauciones:

= Aldirigir el electrodo, evite las curvaturas agudas o torceduras que
puedan romper los hilos. Los hilos rotos pueden crear un circuito
abierto, ocasionando la pérdida de estimulacion o el fallo de un
componente, haciendo necesaria una sustitucién quirdrgica.

= Cuando se implanten dos electrodos, dirijalos de forma que el
area que los separa quede reducida al minimo (Figura 5). Si los
electrodos se disponen en forma de bucle y el paciente queda
expuesto a alguna fuente de interferencias electromagnéticas
(como detectores antirrobo), puede percibir un aumento
momentaneo de la estimulacién que en ocasiones se ha descrito
como una estimulacién molesta (sensacion de sacudida o

descarga).
AN
Correcto Q@ w
M
A
Incorrecto R

Figura 5. Colocacion para dos electrodos.

2. Después de acoplar los tunelizadores, tunelice subcutaneamente desde la
bolsa del neuroestimulador hasta el lugar de incision del electrodo.

/\ Precaucién: Proceda despacio cuando el tunelizador se acerque al
lugar de incision del electrodo. Si se utiliza una fuerza excesiva, podria
causarse un traumatismo adicional al paciente al ceder de repente la
resistencia a la tunelizacion.
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Notas:
= No es aconsejable una tunelizacién profunda.
= Evite las costillas toracicas inferiores.
= Si el tunelizador no llega al lugar de incisién del electrodo, realice una
incision intermedia.
3. Desenrosque la punta de tunelizacién; a continuacion, retire el tunelizador
dejando colocado el tubo de tunelizacién en el tanel.

4. Inserte suavemente el extremo proximal del electrodo a través del tubo de
tunelizacién hasta la bolsa del neuroestimulador.

5. Después de retirar con cuidado el tubo de tunelizacién, compruebe que la
posicion del electrodo no ha cambiado.

6. Consulte en el manual de implantacion del neuroestimulador las
instrucciones para conectar el electrodo al neuroestimulador.
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Verklaring van de symbolen op het product en de
verpakking

Controleer het desbetreffende product om te zien welke symbolen van
toepassing zijn.

Hier openen

=D

Lengte van de geleidingsdraad

® 1

Voor eenmalig gebruik

[steriE[eo] Sterilisatie: Ethyleenoxidegas
Let op, zie bijgevoegde documentatie

Productiedatum

[y

ﬂ Te gebruiken tot en met

Opslagtemperatuur

o] Partijnummer

Conformité Européenne (Europese Conformiteit).
Dit symbool betekent dat het apparaat volledig
voldoet aan de Europese Richtlijn

AIMD 90/385/EEG.

Alleen van toepassing voor de V.S.

2N
Sm B

C
wn
>
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Medtronic® is een gedeponeerd handelsmerk 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 en informatie over persoonlijke
afstemming van de behandeling.
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Productbeschrijving

De geleidingsdraden 1 X 8 SC Model 3776 / 3876, 1 x 8 Model 3777 / 3877 en
1 x 8 Compact Model 3778 / 3878 van Medtronic maken deel uit van een
neurostimulatiesysteem voor pijnbestrijdingstherapie.

Inhoud van de verpakking

= Geleidingsdraad
= Percutane verlengkabel (alleen bij 3876, 3877, 3878)
= Ankers:
— met twee vleugels
— met drie vleugels
— EZ anker
— twist-lock anker
= Connectorhoesjes, 1 x 8 laag profiel (2)
= Geleidesonde
= Naald, 14 gauge, 8,9 cm (epidurale, gemodificeerde Tuohy-naald)
= Mandrijnen:
— gebogen onder een hoek van 28°
— recht, diameter 0,25 mm (in de geleidingsdraad aangebracht)
= Tunnelaar: tunnelstaaf, tunnelaartip (smal), doorvoerbuis
= Momentschroevendraaier
= Productdocumentatie
= Garantiekaart (alleen VS)
= Registratieformulier (alleen VS)

Productspecificaties

De geleidingsdraad is aan het distale uiteinde voorzien van elektroden; het
proximale uiteinde past in een connector voor acht geleiders. Aan het proximale
uiteinde is in de geleidingsdraad een mandrijn ingebracht. Deze vergemakkelijkt
het positioneren van de geleidingsdraad.

Bereik contactpunten

Lengte Afstandtussen [*Afstand tussen
elektrode elektroden Contactpunten
; -—] s |-—]
0 1 2 3 4 5 6 7
Nummers van de elektroden
Lengte Lengte
Stimulatiebereik contactpunt h;f;?j%l’r?jip
Distaal Proximaal

Afbeelding 1. Elektrode, contactpunt en mandrijn
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Tabel 1. Productspecificaties? voor geleidingsdraad Model 3776 / 3876,

3777/3877 en 3778 / 3878
Beschrijving Model Model Model
3776 / 3876 377713877 3778 /3878
Connector Achtpolig, Achtpolig, Achtpolig,
in-line in-line in-line
Geleidingsdraad- Maximaal 16 Q@ Maximaal 16 Q@ Maximaal 16 Q
impedantie®¢ voor alle voor alle voor alle
lengtes lengtes lengtes
Lengte 20-100cm 20-100cm 20-100cm
Diameter 1,3mm 1,3 mm 1,3 mm
Distaal uiteinde
Aantal elektroden 8 8 8
Vorm van de elektroden Cilindrisch Cilindrisch Cilindrisch
Lengte elektrode 3,0 mm 3,0 mm 3,0 mm
Afstand tussen 1,5 mm 6,0 mm 4,0 mm
elektroden
Stimulatiebereik 34,5 mm 66,0 mm 52,0 mm
Afstand distale tip Niet van Niet van Niet van
toepassing toepassing toepassing
Réntgenondoorlaatbare Nee Nee Nee
markering
Proximaal uiteinde
Lengte contactpunt 1,5 mm 1,5 mm 1,5 mm
Afstand tussen 2,8 mm 2,8 mm 2,8 mm
contactpunten
Bereik contactpunten 22,5 mm 22,5 mm 22,5 mm
Lengte handgreep 29,0 mm 29,0 mm 29,0 mm
mandrijn
Diameter mandrijn 0,25; 0,30 mm 0,25; 0,30 mm 0,25; 0,30 mm

2 Alle afmetingen zijn bij benadering gegeven.
b Elektrische weerstand van het product zelf.

¢ De weerstand is evenredig aan de lengte: lange geleidingsdraden hebben een hogere
weerstand, hetgeen de amplitude kan beperken.
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Tabel 2. Materiaal van onderdelen in verpakking Model 3776 / 3876,

3777/3877 en 3778 / 3878
Onderdeel Materiaal Materiaal in
contact met
menselijk
weefsel
Geleidingsdraad
Geleider Silver core MP35N Nee
Geleiderisolatie Fluoropolymeer Nee
Elektroden Platina/iridium Ja
Isolatie Polyurethaan Ja
Proximale connector MP35N Ja
Geleidingsdraadtip Epoxyhars Ja
Lijm Epoxyhars Ja
Percutane verlengkabel?
Geleider Silver core MP35N Nee
Geleiderisolatie Fluoropolymeer Nee
Isolatie Polyurethaan, Ja
siliconenrubber
Stelschroefconnector Roestvrij staal Ja
Stelschroef Titanium Ja
Veercontactpunten MP35N, platina/ Ja
iridium
Anker
Tweevleugelig, drievleugelig, EZ  Siliconenrubber Ja
Twist-lock anker Polysulfon Ja
Connectorhoesje Siliconenrubber Ja
Geleidesonde Roestvrij staal Ja
Naald Roestvrij staal Ja
Mandrijnen (gebogen, recht)
Handgreep Polypropyleen Ja
Draad Roestvrij staal met Ja
paryleencoating
Tunnelaar
Tunnelstaaf Roestvrij staal Ja
Tunnelaartip Roestvrij staal Ja
Doorvoerbuis Fluoropolymeer Ja
Momentschroevendraaier
Handgreep Polymeer Ja
Steel Roestvrij staal Ja

a Alleen van toepassing op Model 3876, 3877 en 3878.
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Gebruiksinstructies

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

/N Let op:

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

= Gebruik geen instrumenten om de geleidingsdraad vast te pakken.
Door de kracht kan de geleidingsdraad worden samengedrukt,
waardoor de mandrijn niet kan worden opgevoerd of teruggetrokken.

= De mandrijn niet buigen of knikken, aangezien deze daardoor
beschadigd kan raken.

= Bij het opnieuw inbrengen van een mandrijn niet te veel druk op de
mandrijn uitoefenen, aangezien daardoor de geleidingsdraad
beschadigd kan raken, met als gevolg intermitterende stimulatie of
stimulatieverlies.

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

Voorbereiden van de ingreep

Controleer voér het openen van de geleidingsdraadverpakking het model-
nummer, de houdbaarheidsdatum, de lengte van de geleidingsdraad en het
connectortype.

Plaatsen van een percutane geleidingsdraad

A Let op: Beschadiging van de geleidingsdraad kan leiden tot intermitterende
stimulatie of stimulatieverlies, wat een extra operatie om de geleidings-
draad te vervangen noodzakelijk maakt. Beperk het risico van
beschadiging:

= Gebruik uitsluitend de in de verpakking aanwezige gemodificeerde
Tuohy-naald.

= Houd de naald tijdens het introduceren in of verwijderen uit de
epidurale ruimte onder een lichte hoek (45° of minder).

AN Waarschuwing: Zoals voor elke spinale procedure geldt, neemt het risico
van ernstig letsel van de patiént (bv. bloeding, hematoom, verlamming) toe
naarmate de locatie van de geselecteerde introductieplaats van de naald
hoger op de wervelkolom ligt - van een laag risico bij een lumbale locatie
tot een hoog risico bij een cervicale locatie. Kies een vertebrale locatie
waarbij de epidurale ruimte tijdens het inbrengen van de naald het ruimst
en gemakkelijkst toegankelijk is, om het risico van ernstig letsel van de
patiént als gevolg van direct trauma aan het ruggenmerg te beperken.

1. Maak een incisie op de plaats waar de naald moet worden geintroduceerd,
tot op de subcutane fascie.

2. Introduceer de meegeleverde naald paramediaan, onder geleide van
réntgendoorlichting, onder de juiste hoek in de epidurale ruimte tot u
weerstand voelt van het ligamentum flavum.

Opmerking: Mediale plaatsing kan op den duur leiden tot passieve
beschadiging van de geleidingsdraad als gevolg van bewegingen van het
ligament of de processus spinosus.

3. Controleer de plaatsing van de naald met behulp van réntgendoorlichting.

4. Nadat u de naald zodanig heeft geroteerd dat de slijphoek craniaal is
georiénteerd, verwijdert u de stilet uit de naald.

5. Duw de naald verder en controleer of deze de epidurale ruimte bereikt heeft
(bijvoorbeeld met gebruikmaking van de loss-of-resistance-techniek met
behulp van lucht of steriel water).
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/N Let op: Gebruik geen contrastmiddel of fysiologische zoutoplossing.
Contrastmiddel kan het gezichtsveld belemmeren, terwijl een
fysiologische zoutoplossing de plaatsing van de geleidingsdraad kan
bemoeilijken.

6. Voor het aanbrengen van een tweede geleidingsdraad dientu stap 1 -5 te
herhalen. Neem daarbij de volgende aanbevelingen in acht:
= Implanteer de tweede geleidingsdraad parallel aan de eerste en

ongeveer 1 — 3 mm lateraal van de fysiologische mediaanlijn.
= Introduceer de tweede geleidingsdraad één vertebraal niveau onder de
eerste, om te voorkomen dat de eerste beschadigd wordt en om
voldoende ruimte te hebben voor het vasthechten van de beide ankers.
= Positioneer de tips van de beide geleidingsdraden op verschillende
hoogte, of plaats ze meerdere vertebrale niveaus uit elkaar, afhankelijk
van de positie die de meest effectieve paresthesie oplevert.

7. Nadat u de geleidesonde door de naald heeft gevoerd, voert u deze op tot
maximaal 1 — 3 cm voorbij de punt van de naald. Verwijder vervolgens de
geleidesonde uit de naald.

Opmerking: Als de door de geleidesonde gecreéerde baan afwijkt van de
gewenste route, wordt het sturen en manipuleren van de geleidingsdraad
bemoeilijkt.

8. Voer de geleidingsdraad voorzichtig door de naald, onder geleide van
réntgendoorlichting, en voer deze op tot de doellocatie. Het kan nodig zijn
opnhieuw een mandrijn in te voeren.

Opmerkingen:

= De gebogen mandrijn is zodanig gemaakt dat de afgeplatte uitsparing
in de handgreep van de mandrijn in dezelfde richting wijst als de
gebogen distale tip.

= Als bij gebruik van een gebogen mandrijn weerstand wordt onder-
vonden tijden het opvoeren van de geleidingsdraad, vervang dan de
gebogen mandrijn door de rechte mandrijn en voer de geleidingsdraad
verder op met korte, stevige bewegingen.
9. Nadat u met behulp van réntgendoorlichting (anterieur-posterieur en
lateraal) de positie van de geleidingsdraad heeft bepaald, vergelijkt u deze
positie met de locatie die de grootste kans op paresthesiedekking geeft.
Opmerkingen:
= De stabiliteit van de geleidingsdraad kan worden verbeterd door
voldoende geleidingsdraad in de epidurale ruimte op te voeren om ten
minste drie vertebrale niveaus te overbruggen.

= Positioneer de geleidingsdraad zodanig dat de middelste twee polen
(bv. elektrode 3 en 4 op een achtpolige geleidingsdraad) actief zijn.
Mocht migratie van de geleidingsdraad optreden, dan kan effectieve
stimulatie worden hersteld door aanpassing van de programmering in
plaats van operatieve herpositionering.
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Peroperatieve proefstimulatie

Opmerking: Voor deze procedure is een kabel met klikdekselconnector nodig.
Deze is verkrijgbaar als accessory Kkit.

/N Let op: Voorkom als volgt mogelijke onaangename of onverwachte
stimulatie (schokken):
= Wijzig de parameters boven de perceptiedrempel (de amplitude
waarbij de patiént voor het eerst paresthesie ervaart) in kleine stapjes.
= Verlaag de amplitude(s) tot 0,0 V alvorens:
— de polariteit van de elektroden te veranderen;
— de kabel op de externe neurostimulator aan te sluiten of hiervan los
te koppelen;
— de batterijen van de externe neurostimulator te vervangen;
— de neurostimulator in te schakelen.
1. Open de klikdekselconnector van de kabel met behulp van de
dekselvergrendeling (Afbeelding 2a).

Dekselvergrendeling

;3 V=6
X% TITIT g ‘__\E\‘— ]]]]]]))X S

Elekfrische Geleidingsdraadgroef

contactpunten

Afbeelding 2. Kabel met klikdekselconnector

2. Houd de geleidingsdraad op zijn plaats, maak de handgreep van de
mandrijn los van de geleidingsdraad (proximale uiteinde) en trek de
mandrijn gedeeltelijk terug.

3. Breng het proximale uiteinde van de geleidingsdraad in lijn met het
inwendige uiteinde van de groef voor een geleidingsdraad met
8 contactpunten in de connector (Afbeelding 2a).

4. Controleer of de contactpunten van de geleidingsdraad precies tegenover
de elektrische contactpunten in de geleidingsdraadgroef liggen.
Opmerking: De geleidingsdraad past maar op één manier in de
klikdekselconnector.

5. Druk de geleidingsdraad voorzichtig in de geleidingsdraadgroef
(Afbeelding 2b). Als u een tweede geleidingsdraad gebruikt, herhaalt u
stap 2 - 5.

6. Sluit het deksel zodat de vergrendeling dichtklikt. De geleidingsdraad of
-draden zitten dan goed in de geleidingsdraadgroef of -groeven.
Opmerking: Druk het deksel niet met kracht dicht; het moet gemakkelijk
dichtgaan. Als dit niet het geval is, haalt u de onderdelen uit elkaar en
herhaalt u stap 1 — 6 in deze paragraaf.

7. Nadat u de kabel heeft aangesloten op de geimplanteerde geleidings-
draad, brengt u de plug buiten het steriele veld.

8. Controleer eerst of de externe neurostimulator uit staat. Steek vervolgens
de plug van de kabel in het contact van de externe neurostimulator.
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10.

1.

12

13.

AN Waarschuwing: Zorg dat er geen spanning op de kabel staat. Als
deze te strak zit, kunnen bij tractie de percutane onderdelen van hun
plaats raken.

. Stel de optimale stimulatieparameters vast, beginnend bij een pulsbreedte

van 210 — 240 ps en een frequentie van 30 Hz.
Opmerking: Zorg dat de patiént onmiddellijk feedback kan geven.

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

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

Als er twee geleidingsdraden zijn geplaatst, herhaal dan stap 9 — 10 voor
de tweede geleidingsdraad; optimaliseer de paresthesiedekking met
behulp van beide geleidingsdraden.

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

Koppel de kabel los van de geleidingsdraad door de klikdekselconnector te
openen en de geleidingsdraad of -draden voorzichtig omhoog uit de
geleidingsdraadgroef te halen. Laat de kabel binnen het steriele veld voor
verdere parametertests voorafgaand aan de sluiting van de wond.

/N Let op: Trek niet aan de kabel. Anders kan een draad breken of de
geleidingsdraad van zijn plaats raken. Een kapotte draad of
verschoven geleidingsdraad kan leiden tot stimulatieverlies. Er is dan
mogelijk een operatie nodig om de geleidingsdraad te vervangen.

Fixeren van de geleidingsdraad

JAN

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

. Bereid de fixatieplaats voor door een longitudinale incisie van 5 — 7 cm te

maken rondom de naald, tot op het supraspinale ligament, en voor
hemostase te zorgen.

. Maak de handgreep van de mandrijn los van de geleidingsdraad. Trek

vervolgens de mandrijn gedeeltelijk terug, maar niet volledig.

. Terwijl u zorgt dat de geleidingsdraad niet van plaats verandert, verwijdert

u zo voorzichtig mogelijk de naald en de mandrijn.

AN Let op: Gebruik zo min mogelijk kracht bij het verwijderen van de
naald, aangezien bij te snel of abrupt verwijderen de geleidingsdraad
van zijn plaats kan raken.

. Schuif het anker over het proximale uiteinde van de geleidingsdraad en

schuif het anker zo dicht mogelijk naar de plaats waar de geleidingsdraad
de wervelkolom verlaat. Let erop dat de geleidingsdraad niet van positie
verandert.

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

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

= Een EZ anker kan worden ingekort.
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5. Gebruik 2-0 niet-resorbeerbaar hechtdraad (b.v. zijde of bepaalde soorten
gevlochten polyesterdraad) om het anker te fixeren.

/\ Let op:

= Gebruik geen hechtdraad van polypropyleen op onderdelen van
siliconenrubber. Polypropyleen kan dergelijke onderdelen
beschadigen, wat kan resulteren in onjuist of niet functioneren van
het onderdeel.

= Trek de hechtingen rond het anker of het connectorhoesje niet te
strak aan. Te strakke hechtingen kunnen het onderdeel
beschadigen.

Bij gebruik van het twist-lock anker: Hecht het anker aan het supra-
spinale ligament of de diepe fascie. Vergrendel vervolgens het anker zodat
de geleidingsdraad vastligt.

Opmerking: Als de geleidingsdraad enigszins moet worden verplaatst,
open het anker dan en vergrendel het weer na de verplaatsing.

Bij gebruik van het EZ anker: Leg een hechting rond het distale uiteinde
van het anker en trek deze goed aan. Op deze wijze wordt de geleidings-
draad aan het anker gefixeerd. Breng zo nodig kleine wijzigingen aan in de
positie van de geleidingsdraad. Zet het anker vervolgens met vier of meer
hechtingen vast aan het supraspinale ligament of de diepe fascie. Hecht
ten slotte het proximale uiteinde van het anker vast.

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

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

6. Controleer de proefstimulatieparameters om te zien of de geleidingsdraad
niet verschoven is: sluit de kabel met klikdekselconnector aan op de
geleidingsdraad en sluit vervolgens de kabelplug aan op de externe
neurostimulator. Als de geleidingsdraad verschoven is, corrigeer dan de
positie.
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Tunnelen van de percutane verlengkabel of de
geleidingsdraad voor proefstimulatie

1. Nadat u het tunneltraject heeft gesimuleerd, brengt u markeringen aan op
de huid van de patiént op de plaats waar de verlengkabel op de geleidings-
draad moet worden aangesloten en op de plaats waar de percutane
verlengkabel of de geleidingsdraad het lichaam wordt uitgeleid (uittredings-
plaats). De uittredingsplaats dient gesitueerd te zijn aan de tegenover-
gestelde zijde van de plaats waar de neurostimulator moet komen, en ten
minste 10 cm lateraal. (De neurostimulator dient te worden geplaatst aan
de tegenovergestelde zijde van het lichaam als waar een ander actief
hulpmiddel is geimplanteerd, en bij voorkeur aan de rechterzijde van het
lichaam, om ruimte te laten voor eventuele toekomstige plaatsing van een
pacemaker of defibrillator aan de linkerzijde van het lichaam.)

/N Let op:

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

= Wanneer er twee geleidingsdraden worden geimplanteerd, leid de
geleidingsdraden en verlengkabels dan zodanig dat er zo min
mogelijk afstand tussen blijft (Afbeelding 3). Als de geleidings-
draden en verlengkabels in een lus worden gelegd en de patiént
wordt blootgesteld aan bepaalde bronnen van elektromagnetische
straling (zoals een diefstaldetector) kan de patiént een tijdelijke
versterking van de stimulatie ervaren, hetgeen door sommige
patiénten wordt beschreven als onaangenaam (schokken).

Juist - i

Onjuist [

Afbeelding 3. Traject voor twee geleidingsdraden (en eventuele verlengkabels)

2. Nadat u de tunnelaar in elkaar heeft gezet, maakt u een incisie bij de
uittredingsplaats van de verlengkabel.

3. Begin bij de uittredingsplaats en tunnel onderhuids naar de incisie van de
geleidingsdraad.

Opmerkingen:
= Diep tunnelen is niet gewenst.
= Vermijd de lage thoraxribben.

= Als de tunnelaar niet lang genoeg is om de afstand tot de incisie van de
geleidingsdraad te overbruggen, maak dan een tussenliggende incisie.

4. Schroef de tunnelaartip los en verwijder de tunnelaar. Houd de doorvoer-
buis hierbij in de tunnel in situ.
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5. Voer het proximale uiteinde van de verlengkabel of geleidingsdraad
voorzichtig door de doorvoerbuis op naar de uittredingsplaats.
Opmerking: Als u de percutane verlengkabel tunnelt, maak dan met
behulp van stompe dissectie een tunnel tussen de incisie voor de
geleidingsdraad en de plaats waar de geleidingsdraad op de verlengkabel
moet worden aangesloten.

Aansluiten van de percutane verlengkabel (indien
gebruikt) op de geleidingsdraad

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

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

= Er worden een transparant hoesje en een wit, réntgenondoorlaatbaar
hoesje meegeleverd voor gebruik bij systemen met twee geleidings-
draden.

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

3. Steek de geleidingsdraadconnector geheel in de stelschroefconnector.
Opmerkingen:
= De verschillende contactpunten van de geleidingsdraad moeten zich

recht onder de contactpunten van de stelschroefconnector bevinden.

= Enige weerstand bij het inbrengen is normaal.

4. Draai de stelschroef aan met de momentschroevendraaier om het
elektrische circuit met de geleidingsdraadcontactpunten te sluiten.

/\ Let op:

= Gebruik geen hexagonale schroevendraaier, om te voorkomen dat
de stelschroeven van de stelschroefconnector te strak worden
aangedraaid. Bij te strak aandraaien kan schade aan de
contactpunten ontstaan, waardoor een onderbroken circuit of
kortsluiting kan optreden, met als gevolg intermitterende stimulatie
of stimulatieverlies.

= Gooi de momentschroevendraaier weg wanneer alle aansluitingen
zijn gemaakt. Het opnieuw gebruiken van een momentschroeven-
draaier kan leiden tot te losse of te strak aangedraaide
stelschroeven, met als gevolg intermitterende stimulatie of
stimulatieverlies.

5. Controleer of de aansluiting goed werkt door met behulp van het
artsenprogrammeerapparaat de impedantie van elk elektrodepaar te
meten.

6. Nadat u het connectorhoesje over de aansluiting tussen geleidingsdraad
en verlengkabel heeft geschoven, brengt u een hechting aan rond het
brede uiteinde van de aansluiting.

Opmerking: Plaats geen hechtdraad rond het smalle uiteinde van het
connectorhoesije.
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Voltooien van de tunnel en sluiten van de incisie

1. Trek de geleidingsdraad plus eventuele verlengkabel voorzichtig door de
tunnel.

/N Let op:

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

= Rol het overtollige deel van de geleidingsdraad op tot een ronde
lus met een diameter van meer dan 2 cm. Vermijd een U-vormige
lus of bocht (Afbeelding 4). Een ronde lus vermindert de kans op
elektromagnetische interferentie en de gevolgen daarvan, en
voorkomt knikken of beschadigingen van de geleidingsdraad.

(=)
.\ﬂ

\>

Afbeelding 4. Oprollen van het overtollige deel van de geleidingsdraad

2. Nadat u de doorvoerbuis voorzichtig uit de tunnel heeft verwijderd,
controleert u of de positie van de geleidingsdraad en het stimulatiepatroon
ongewijzigd zijn.

3. Sluit de incisie voor de geleidingsdraad en de uittredingsplaats, waarbij u
de percutane verlengkabel of de geleidingsdraad opgerold onder een
dekverband laat zitten en de contactpunten buiten het verband uit laat
steken.

4. Sluit de kabel met de klikdekselconnector aan op de percutane
verlengkabel of de geleidingsdraad, zodat u de kabel kunt gebruiken voor
proefstimulatie.
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Tunnelen van de geleidingsdraad voor directe aansluiting
op een neurostimulator

Creéren van een subcutane pocket voor de neurostimulator
1. Maak een incisie die even lang is als de neurostimulator.
2. Creéer met behulp van stompe dissectie een subcutane pocket.

Opmerking: Raadpleeg de implantatiehandleiding bij de neurostimulator
voor de juiste diepte van de subcutane pocket.

Tunnelen van de geleidingsdraad

1. Nadat u het tunneltraject heeft gesimuleerd, brengt u op de huid van de
patiént een markering aan op de plaats voor de neurostimulatorpocket. (De
neurostimulator dient te worden geplaatst aan de tegenovergestelde zijde
van het lichaam als waar een ander actief hulpmiddel is geimplanteerd, en
bij voorkeur aan de rechterzijde van het lichaam, om ruimte te laten voor
eventuele toekomstige plaatsing van een pacemaker of defibrillator aan de
linkerzijde van het lichaam.)

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

= Wanneer er twee geleidingsdraden worden geimplanteerd, leidt u
de geleidingsdraden zodanig dat er zo min mogelijk afstand tussen
blijft (Afbeelding 5). Als de geleidingsdraden in een lus worden
gelegd en de patiént wordt blootgesteld aan bepaalde bronnen
van elektromagnetische straling (zoals een diefstaldetector), kan
de patiént een tijdelijke versterking van de stimulatie ervaren,
hetgeen door sommige patiénten wordt beschreven als
onaangenaam (schokken).

M
Juist Q@ W
M
A
Onjuist N

Afbeelding 5. Traject voor twee geleidingsdraden
2. Nadat u de tunnelaar in elkaar heeft gezet, tunnelt u vanaf de
neurostimulatorpocket subcutaan naar de incisie van de geleidingsdraad.

/\ Let op: Ga voorzichtig te werk wanneer de tunnelaar dichtbij de incisie
voor de geleidingsdraad komt. Als u te veel kracht gebruikt, kan dit
leiden tot extra trauma wanneer de weerstand bij het tunnelen
plotseling wegvalt.
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Opmerkingen:
= Diep tunnelen is niet gewenst.
= Vermijd de lage thoraxribben.

= Als de tunnelaar niet lang genoeg is om de afstand tot de incisie van de
geleidingsdraad te overbruggen, maak dan een tussenliggende incisie.

3. Schroef de tunnelaartip los en verwijder de tunnelaar. Houd de
doorvoerbuis hierbij in de tunnel in situ.

4. Voer het proximale uiteinde van de geleidingsdraad voorzichtig door de
doorvoerbuis op naar de neurostimulatorpocket.

5. Nadat u de doorvoerbuis voorzichtig heeft verwijderd, controleert u of de
positie van de geleidingsdraad ongewijzigd is.

6. Raadpleeg de implantatiehandleiding bij de neurostimulator voor
instructies voor het aansluiten van de geleidingsdraad op de
neurostimulator.

3776, 3777, 3778, 3876, 3877, 3878 2005-11 Nederlands 85

MA13106A002 Rev A



A13106001.fm_ 11/23/05 2:26 pm Medtronic Confidential
UC200xxxxxx EN
4 x 8 inches (101 mm x 203 mm) LeadExtTemplate.fm

86 Nederlands 3776, 3777, 3778, 3876, 3877, 3878 2005-11

MA13106A002 Rev A



A13106001.fm_ 11/23/05 2:26 pm Medtronic riservato
UC200xxxxxx EN
4 x 8 inches (101 mm x 203 mm) LeadExtTemplate.fm

Spiegazione dei simboli sulle etichette del prodotto e
della confezione
Vedere il prodotto appropriato per sapere quali simboli sono applicabili.

Aprire qui
=

Lunghezza dell’elettrocatetere

® 1

Non riutilizzare

[steriE[eo]  Sterilizzazione: ossido di etilene
Attenzione, vedere i documenti allegati

Data di fabbricazione

[y

Non usare dopo il

Temperatura di conservazione

% /Y
R

Numero di lotto
23

Conformité Européenne (Conformita Europea).
Questo simbolo significa che 'apparecchio &
conforme alla Direttiva Europea AIMD 90/385/CEE.

2M

Esclusivamente per il mercato statunitense

[
w
>
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Medtronic® & un marchio registrato della Medtronic, Inc.
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Fare riferimento al foglietto illustrativo per le indicazioni e le relative
informazioni.

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

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

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

Gli elettrocateteri 1 x 8 SC 3776 / 3876, 1 x 8 3777 / 3877 e 1 x 8 Compact
3778 / 3878 della Medtronic fanno parte di un sistema di neurostimolazione
usato nella terapia contro il dolore.

Contenuto della confezione

Elettrocatetere

Estensione percutanea (soltanto 3876, 3877, 3878)
Manicotti di ancoraggio:

— adue alette

— atre alette

- EZ

— ascatto

Guaine del connettore, basso profilo 1x8 (2)

Filo guida

Ago, calibro 14, 8,9 cm (epidurale, Tuohy modificato)
Mandrini:

— curvo a 28 gradi

— diritto, diametro di 0,25 mm (inserito nell'elettrocatetere)

Accessori per la tunnellizzazione: asta di tunnellizzazione, punta di
tunnellizzazione (stretta), tubo (filtro passante)

Cacciavite torsiometrico

Documentazione

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

Specifiche del dispositivo

L'elettrocatetere & dotato di elettrodi sull'estremita distale; I'estremita
prossimale si adatta a un connettore a otto conduttori. Nell'estremita prossimale
dell'elettrocatetere & stato inserito un mandrino che consente di posizionare
I'elettrocatetere.

Lunghezza Intervallotragli [*Tntervallo fra 1 contatti
elettrodi elettrodi dell'elettrocatetere

= B { |-

0

Distanza fra i contatti dell'elettrocatetere

2 3 4 5 6
Numeri degli elettrodi

Lunghezza Lunghezza
- - - dei contatti dell'impugnatura
Distanza tra gli elettrodi dell'elettro- del mandrino
catetere .
Distale Prossimale

Figura 1. Elettrodo, contatto dell'elettrocatetere e mandrino.

3776, 3777, 3778, 3876, 3877, 3878 2005-11 ltaliano 91

MA13106A002 Rev. A



A13106001.fm_ 11/23/05 2:27 pm Medtronic riservato
UC200xxxxxx EN
4 x 8 inches (101 mm x 203 mm) LeadExtTemplate.fm

Tabella 1. Specifiche del dispositivo? per gli elettrocateteri
modelli 3776 / 3876, 3777 / 3877 e 3778 / 3878

Descrizione Modelli Modelli Modelli
3776 / 3876 377713877 3778 /3878
Connettore Ottopolare, Ottopolare, Ottopolare,
in linea in linea in linea
Resistenza del Max. 16 Q Max. 16 Q Max. 16 Q
conduttore¢ per tutte le per tutte le per tutte le
lunghezze lunghezze lunghezze
Lunghezza 20-100cm 20-100cm 20-100cm
Diametro 1,3 mm 1,3 mm 1,3 mm

Estremita distale

Numero elettrodi 8 8 8
Forma degli elettrodi Cilindrica Cilindrica Cilindrica
Lunghezza elettrodi 3,0 mm 3,0 mm 3,0 mm
Intervallo tra gli elettrodi 1,5 mm 6,0 mm 4,0 mm
Distanza tra gli elettrodi 34,5 mm 66,0 mm 52,0 mm
Distanza della punta Non Non Non
distale applicabile applicabile applicabile
Marker radiopaco No No No
Estremita prossimale
Lunghezza dei contatti 1,5 mm 1,5 mm 1,5 mm
dell'elettrocatetere
Intervallo fra i contatti 2,8 mm 2,8 mm 2,8 mm
dell'elettrocatetere
Distanza fra i contatti 22,5 mm 22,5 mm 22,5 mm
dell'elettrocatetere
Lunghezza 29,0 mm 29,0 mm 29,0 mm
dell'impugnatura del
mandrino
Diametro del filo del 0,25; 0,30 mm 0,25; 0,30 mm 0,25; 0,30 mm
mandrino

2 Tutti i valori sono approssimativi.
b Resistenza elettrica solo di questo dispositivo.

¢ La resistenza € proporzionale alla lunghezza: le lunghezze maggiori hanno una resistenza
superiore che puo limitarne I'ampiezza.
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Tabella 2. Materiale dei componenti in dotazione con i modelli 3776 / 3876,
3777/3877 e 3778/ 3878

Componente

Materiale

Il materiale
entra in
contatto coniil
tessuto umano

Elettrocatetere

Fili del conduttore Nucleo in argento No
MP35N
Rivestimento isolante dei fili del  Fluoropolimero No
conduttore
Elettrodi Platino-Iridio Si
Rivestimento isolante Poliuretano Si
Connettore prossimale MP35N Si
Punte degli elettrocateteri Resina epossidica Si
Adesivo Resina epossidica Si
Estensione percutanea®
Fili del conduttore Nucleo in argento No
MP35N
Rivestimento isolante dei fili del ~ Fluoropolimero No
conduttore
Rivestimento isolante Poliuretano, gomma Si
siliconica
Blocco connettore a viti di arresto  Acciaio inossidabile Si
Vite di arresto Titanio Si
Contatti a molla MP35N, platino-iridio Si
Ancoraggio
A due alette, a tre alette, EZ Gomma al silicone Si
A scatto Polisolfone Si
Guaina del connettore Gomma al silicone Si
Filo guida Acciaio inossidabile Si
Ago Acciaio inossidabile Si
Mandrini (curvi, diritti)
Impugnatura Polipropilene Si
Filo Acciaio inossidabile Si
con rivestimento in
parilene
Accessori per la tunnellizzazione
Asta di tunnellizzazione Acciaio inossidabile Si
Punta di tunnellizzazione Acciaio inossidabile Si
Tubo (filtro passante) Fluoropolimero Si
Cacciavite torsiometrico
Impugnatura Polimero Si
Asta Acciaio inossidabile Si
2 Riguarda soltanto i modelli 3876, 3877 e 3878.
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Istruzioni per l'uso

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

/\  Avvertenze:

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

= Non utilizzare altri strumenti per maneggiare I'elettrocatetere. La forza
esercitata pud comprimere I'elettrocatetere e rendere impossibile
l'inserimento o la ritrazione del mandrino.

= Non piegare o attorcigliare il mandrino, in quanto il componente
potrebbe subire dei danni.

= Quando si reinserisce il mandrino, fare attenzione a non esercitare
un'eccessiva pressione sul mandrino in quanto questa potrebbe
danneggiare |'elettrocatetere causando una stimolazione intermittente
o una perdita di stimolazione.

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

Preparazione per l'intervento

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

Inserimento di un elettrocatetere percutaneo

/\ Attenzione: per ridurre il rischio di danni all'elettrocatetere che potrebbero
causare una stimolazione intermittente o una perdita di stimolazione, con
conseguente necessita di un intervento chirurgico per la sostituzione
dell'elettrocatetere:

= utilizzare soltanto I'ago di Tuohy modificato fornito nel kit.

= usare un angolo di introduzione dell'ago ridotto (45° o inferiore) per
l'introduzione o I'estrazione dell'ago dallo spazio epidurale.

& Avvertenza: come in tutti gli interventi sulla colonna vertebrale, il rischio di
gravi lesioni al paziente (ad esempio emorragia, ematoma o paralisi)
cresce in relazione all'altezza del punto di inserzione dell'ago; passando da
un rischio pil ridotto a livello lombare ad uno piu grave a livello cervicale.
Selezionare una posizione vertebrale che offra lo spazio per un facile
accesso allo spazio epidurale durante l'inserzione dell'ago, in modo da
ridurre il rischio di gravi lesioni al paziente che potrebbero derivare da un
trauma diretto al midollo spinale.

1. Eseguire un'incisione al sito di entrata dell'ago della profondita della fascia
sottocutanea.

2. Usando l'approccio paramediano e sotto fluoroscopia, inserire I'ago
(incluso nel kit) nello spazio epidurale all'angolo appropriato fino a quando
non si incontra la resistenza del legamento giallo.

Nota: un inserimento nella linea mediana puo causare danni passivi
all'elettrocatetere nel tempo a causa del movimento dei legamenti o del
processo spinoso.

3. Confermare la posizione dell'ago sotto fluoroscopia.

4. Dopo aver ruotato I'ago in modo che il lato con il bisello sia rivolto verso il
cranio caudale, rimuovere il mandrino dell'ago.

5. Fare avanzare I'ago e confermare l'inserimento nello spazio epidurale
(ovvero, usando la tecnica della perdita di resistenza con aria o acqua
sterile [United States Pharmacopeia—USP]).
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/\ Attenzione: non utilizzare mezzi di contrasto o lavaggi con soluzione
salina. | mezzi di contrasto possono oscurare il campo visivo e la
soluzione salina pud aumentare la difficolta dell'inserimento
dell'elettrocatetere.

6. Per un secondo elettrocatetere, ripetere i passi da 1 a 5 tenendo presente
le seguenti raccomandazioni:
= Impiantare il secondo elettrocatetere in posizione parallela rispetto al
primo e spostato lateralmente di circa 1 — 3 mm rispetto alla linea
mediana fisiologica.

= Introdurre il secondo elettrocatetere nello spazio vertebrale al di sotto
del primo elettrocatetere per evitare che il primo catetere venga
intaccato o tagliato e per assicurarsi che vi sia spazio sufficiente per
suturare entrambi i manicotti di ancoraggio dell'elettrocatetere.

= Spostare le punte degli elettrocateteri o inserirle a distanza di varie
vertebre in base alla posizione da cui risulta la parestesia piu efficace.

7. Dopo aver inserito il filo guida attraverso I'ago, fare avanzare il filo guida
non oltre 1 — 3 cm oltre la punta dell'ago. Quindi, rimuovere il filo guida
dall'ago.

Nota: se la traccia del filo guida devia dal percorso previsto, I'orientamento
e la manipolazione dell'elettrocatetere possono risultare piu difficili.

8. Usando la fluoroscopia, inserire lentamente I'elettrocatetere attraverso
I'ago e fare avanzare I'elettrocatetere fino al sito di inserimento iniziale. Pud
essere necessario reinserire un mandrino.

Note:

= |l mandrino curvo & graduato in modo che l'incavo piatto
dell'impugnatura sia rivolto nella stessa direzione della punta curva
distale.

= Se si utilizza un mandrino curvo e si riscontra resistenza durante
I'avanzamento dell'elettrocatetere, sostituire il mandrino curvo con
quello diritto e fare avanzare I'elettrocatetere lentamente e con
decisione.

9. Dopo avere verificato la posizione dell'elettrocatetere sotto fluoroscopia
(viste antero-posteriore e laterale), confrontare la posizione con la
posizione che presenta la piu elevata possibilita di copertura della
parestesia.

Note:

= Per aumentare la stabilita dell'elettrocatetere, inserire una lunghezza
dell'elettrocatetere sufficiente per estendere almeno tre corpi vertebrali
nello spazio epidurale.

= Posizionare I'elettrocatetere in modo che gli elettrodi bipolari centrali
(ossia, gli elettrodi 3 e 4 su un elettrocatetere ottopolare) siano attivi. Se
I'elettrocatetere migra, € possibile ottenere nuovamente una
stimolazione efficace attraverso la regolazione della programmazione
anziché tramite il riposizionamento chirurgico.
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Stimolazione di prova in modalita intraoperatoria

Nota: questa procedura richiede un cavo con connettore a scatto, disponibile
nel kit degli accessori.

/\ Attenzione: per evitare la possibilita di stimolazione fastidiosa o improvvisa
(sensazione di sobbalzo o di scossa elettrica):
= Programmare le modifiche ai parametri in maniera graduale al di sopra
della soglia di percezione (il valore di ampiezza al quale il paziente
percepisce per la prima volta la parestesia).
= Diminuire 'ampiezza a 0,0 V prima:
— di cambiare le polarita dell'elettrodo.
di collegare o scollegare il cavo al neurostimolatore esterno.
— di sostituire le batterie del neurostimolatore esterno.
— di accendere il neurostimolatore.
1. Utilizzare il fermo per aprire il connettore a scatto del cavo con connettore
a scatto (Figura 2a).

Fermo

Contatti elettrici  Scanalatura
dell'elettrocatetere

Figura 2. Cavo con connettore a scatto.

2. Tenendo l'elettrocatetere in posizione, scollegare I'impugnatura del
mandrino dall'elettrocatetere (estremita prossimale) e ritrarre parzialmente
il mandrino.

3. Allineare l'estremita prossimale dell'elettrocatetere alla parte interna della
scanalatura dell'elettrocatetere a 8 contatti (Figura 2a).

4. Verificare che i contatti dell'elettrocatetere siano allineati ai contatti elettrici
interni della scanalatura dell'elettrocatetere.

Nota: I'elettrocatetere pud essere inserito nel connettore a scatto soltanto
in un senso.

5. Spingere I'elettrocatetere delicatamente all'interno della scanalatura
dell'elettrocatetere (Figura 2b). Se viene utilizzato un secondo
elettrocatetere, ripetere le istruzioni dal punto 2 al 5.

6. Chiudere il coperchio in modo da fare scattare il fermo in modo da
sistemare |'elettrocatetere (o gli elettrocateteri) nell'apposita scanalatura (o
nelle apposite scanalature).

Nota: non forzare la chiusura del coperchio, che deve chiudersi con facilita.
In caso di resistenza, smontare i componenti e ripetere la procedura dal
punto 1 al 6 di questa sezione.

7. Dopo avere collegato il cavo dell'elettrocatetere impiantato nel paziente,
fare uscire I'estremita con lo spinotto fuori dal campo sterile.

8. Dopo avere verificato che il neurostimolatore esterno € SPENTO, collegare
lo spinotto del cavo alla presa corrispondente sul neurostimolatore esterno.
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10.

11.

12

13.

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

Identificare i parametri di stimolazione ottimali, iniziando con una durata
dell'impulso di 210 — 240 ps e una frequenza di 30 Hz.

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

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

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

Se sono stati inseriti due elettrocateteri, ripetere le istruzioni dei punti 9 e
10 per il secondo elettrocatetere; ottimizzare la copertura della parestesia
utilizzando entrambi gli elettrocateteri.

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

Scollegare il cavo dall'elettrocatetere aprendo il connettore a scatto e
sollevando con cautela I'elettrocatetere (o gli elettrocateteri) dai contatti
elettrici nella scanalatura dell'elettrocatetere. Lasciare il cavo in campo
sterile per testare altri parametri prima della chiusura.

AN Attenzione: non tirare il cavo. Tirando il cavo si rischia la rottura di un
filo o il distacco dell'elettrocatetere. La rottura di un filo o il distacco
dell'elettrocatetere possono comportare la perdita della stimolazione
e la necessita di un intervento chirurgico per la sostituzione
dell'elettrocatetere.

Ancoraggio dell'elettrocatetere

/\ Attenzione: non eseguire legature intorno all'elettrocatetere o al corpo

dell'estensione per non danneggiare il rivestimento isolante.

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

. Scollegare il mandrino dall'elettrocatetere. Esporre parzialmente, ma non

estrarre completamente il mandrino.

Mentre si mantiene la posizione dell'elettrocatetere, usare una forza
minima per rimuovere I'ago e il mandrino.

AN Attenzione: usare una trazione minima per rimuovere I'ago in quanto
una rimozione veloce o improvvisa puo causare la dislocazione
dell'elettrocatetere.

Fare scorrere il manicotto di ancoraggio sull'estremita prossimale
dell'elettrocatetere e continuare a fare scorrere il manicotto di ancoraggio
verso il basso quanto piu possibile vicino al punto in cui I'elettrocatetere
emerge dalla colonna vertebrale. Fare attenzione a mantenere la posizione
dell'elettrocatetere.

Note:
= |l manicotto di ancoraggio puo essere lubrificato con acqua sterile.

= Per un manicotto di ancoraggio a scatto, assicurarsi che il manicotto di
ancoraggio sia sbloccato prima di farlo scorrere sull'elettrocatetere. (Un
manicotto di ancoraggio sbloccato viene ruotato in modo che le due
parti si trovino ad un angolo di 90° I'uno dall'altro).

= E possibile tagliare un manicotto di ancoraggio EZ a una lunghezza
inferiore.
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5. Utilizzare una sutura non assorbibile da 2-0 (come seta o alcuni tipi di
poliestere a maglie) per fissare il manicotto di ancoraggio.

A Avvertenze:

= Non utilizzare materiale di sutura in polipropilene o componenti in
silicone. Il polipropilene pu6 danneggiare il componente,
causando guasti allo stesso.

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

Per il manicotto di ancoraggio a scatto: suturare il manicotto di
ancoraggio al legamento sopraspinoso o alla fascia profonda. Quindi,
bloccare il manicotto di ancoraggio per fissare I'elettrocatetere.

Nota: se e necessario un leggero riposizionamento, sbloccare
I'elettrocatetere quindi ribloccare il manicotto di ancoraggio.

Per il manicotto di ancoraggio EZ: applicare una legatura intorno
all'estremita distale del manicotto di ancoraggio per fissarlo
all'elettrocatetere. Se necessario, eseguire regolazioni minime della
posizione dell'elettrocatetere. Utilizzare quindi almeno quattro legature per
fissare il manicotto di ancoraggio al legamento sopraspinoso o alla fascia
profonda. Infine, suturare I'estremita prossimale del manicotto di
ancoraggio.

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

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

6. Verificare i parametri della stimolazione di prova per assicurarsi che
I'elettrocatetere non si sia spostato: collegare il cavo con il connettore a
scatto all'elettrocatetere, quindi collegare lo spinotto del cavo al
neurostimolatore esterno. Se I'elettrocatetere si & spostato, riposizionarlo.

Tunnellizzazione dell'estensione percutanea o
dell'elettrocatetere per la stimolazione di prova

1. Dopo avere simulato il percorso della tunnellizzazione, contrassegnare la
cute del paziente in corrispondenza del punto di collegamento tra
elettrocatetere ed estensione e del punto di uscita dell'estensione
percutanea o dell'elettrocatetere (punto di uscita). Il sito di uscita deve
trovarsi sul lato opposto di quello inteso per il neurostimolatore e ad almeno
10 cm di lato. Il neurostimolatore deve essere inserito nella parte opposta
del corpo rispetto a un altro dispositivo attivo impiantato e deve essere
inserito preferibilmente sul lato destro del corpo per consentire un
inserimento futuro di eventuali dispositivi cardiaci sul lato sinistro del
paziente.

A Avvertenze:

= Durante il posizionamento dell'estensione o dell'elettrocatetere,
evitare la formazione di angoli acuti o attorcigliamenti che possono
rompere i fili. La rottura dei fili pud provocare circuiti aperti e la
conseguente perdita di stimolazione o il malfunzionamento del
componente, richiedendone la sostituzione chirurgica.

= Se vengono impiantati due elettrocateteri, posizionare i
collegamenti elettrocatetere-estensione in modo che la distanza
tra i due sia minima (Figura 3). Se I'elettrocatetere e I'estensione
vengono instradati in un anello e il paziente viene esposto a alcune
fonti di interferenza elettromagnetica (es.: dispositivi antifurto), il
paziente pud percepire un momentaneo aumento della
stimolazione, che alcuni pazienti hanno descritto come una
stimolazione spiacevole (sensazione di sobbalzo o di shock).
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Figura 3. Posizionamento di due collegamenti elettrocatetere-estensione (o
due elettrocateteri).

2. Dopo aver montato gli strumenti per la tunnellizzazione, eseguire
un'incisione al sito di uscita.

3. Iniziare dal sito di uscita e tunnellizzare sottocute fino all'incisione
dell'elettrocatetere.
Note:
= E sconsigliabile una tunnellizzazione profonda.
= Evitare le costole toraciche inferiori.
= Se il tunnellizzatore non raggiunge il punto di incisione

dell'elettrocatetere, praticare un'incisione intermedia.

4. Svitare la punta di tunnellizzazione, quindi rimuovere il tunnellizzatore
lasciando il tubo posizionato all'interno del canale.

5. Inserire delicatamente I'estremita prossimale dell'estensione o
dell'elettrocatetere attraverso il tubo fino al punto di uscita.

Nota: se si esegue la tunnellizzazione dell'estensione percutanea,
utilizzare uno scollamento per formare un canale dall'incisione
dell'elettrocatetere al punto di connessione tra elettrocatetere ed
estensione.

Collegamento dell'estensione percutanea (se utilizzata)
all'elettrocatetere

/\ Attenzione: prima di collegare i componenti, eliminare eventuali residui di
liquidi biologici e asciugare tutti i collegamenti. La presenza di fluidi nelle
connessioni puod causare la stimolazione al sito di connessione, una
stimolazione intermittente o una perdita di stimolazione.

1. Fare scorrere la guaina del connettore sopra il corpo dell'elettrocatetere
con il lato aperto della guaina rivolto verso I'esterno, in modo da esporre i
contatti dell'elettrocatetere.

Note:

= Irrigare la guaina del connettore con una soluzione antibiotica non
ionica. Asciugare l'interno della guaina.

= Per i sistemi con due elettrocateteri vengono fornite guaine radiopache
trasparenti e bianche.

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

Note:

= Ciascun contatto di elettrocatetere deve essere allineato sotto il
rispettivo contatto di connettore.

= Durante l'inserimento, € normale riscontrare una certa resistenza.

4. Stringere la vite di arresto con il cacciavite torsiometrico per completare il
circuito elettrico con i contatti dell'elettrocatetere.

/\  Avvertenze:

= Per evitare il serraggio eccessivo, non utilizzare una chiave
esagonale per serrare la vite di arresto dell'estensione. Se si
stringe eccessivamente la vite di arresto dell'estensione, si rischia
di danneggiare i contatti dell'elettrocatetere e creare un circuito
aperto o un corto circuito che potrebbero causare una
stimolazione intermittente o una perdita di stimolazione.

= Eliminare il cacciavite torsiometrico dopo avere completato tutti i
collegamenti. L'impiego di un cacciavite torsiometrico usato puo
determinare un serraggio insufficiente o eccessivo e di
conseguenza una stimolazione intermittente o una perdita di
stimolazione.

5. Verificare l'integrita della connessione controllando I'impedenza di tutte le
coppie di elettrodi con il programmatore per il medico.

6. Dopo aver fatto scorrere la guaina del connettore sulla connessione tra
elettrocatetere ed estensione, eseguire una legatura attorno all'estremita
larga della connessione.

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

Completamento della tunnellizzazione e chiusura
dell'incisione

1. Tirare con attenzione la connessione tra elettrocatetere ed estensione o
elettrocatetere attraverso il canale.

AN Avvertenze:

= Non tirare I'elettrocatetere o I'estensione. Assicurarsi che ci sia
sufficiente gioco nell'elettrocatetere o nell'estensione per
consentire i movimenti del paziente. Tirando I'elettrocatetere o
I'estensione puo verificarsi un circuito aperto o un cortocircuito o
la migrazione dei componenti impiantati.

= Arrotolare il corpo dell'elettrocatetere in eccesso ad anello
circolare con diametro superiore a 2 cm. Non piegarlo né
arrotolarlo a U (Figura 4). Un anello circolare diminuisce la
possibilita di interferenze elettromagnetiche e le relative
conseguenze impedendo strozzature o danni al corpo

dell'elettrocatetere.

\>

Figura 4. Come raccogliere I'elettrocatetere in eccesso.
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2. Dopo aver rimosso con attenzione il filtro passante dal tunnel, verificare
che la posizione dell'elettrocatetere e lo schema di stimolazione non
abbiano subito modifiche.

3. Chiudere l'incisione dell'elettrocatetere e il punto di uscita lasciando i fili
dell'estensione percutanea o dell'elettrocatetere arrotolati sotto una
medicazione con i contatti del connettore che fuoriescono dalla
medicazione.

4. Collegare il cavo del connettore a scatto all'estensione percutanea o
all'elettrocatetere in modo che il cavo sia disponibile per la stimolazione di
prova.

Tunnellizzazione dell'elettrocatetere per una connessione
diretta al neurostimolatore

Creazione di una tasca sottocutanea per il neurostimolatore
1. Praticare un'incisione pari alla lunghezza del neurostimolatore.
2. Utilizzare lo scollamento per creare una tasca sottocutanea.
Nota: per indicazioni sulla profondita appropriata della tasca sottocutanea,
fare riferimento al manuale di impianto del neurostimolatore.
Tunnellizzazione dell'elettrocatetere
1. Dopo avere simulato il percorso di tunnellizzazione, contrassegnare la cute
del paziente in corrispondenza della tasca del neurostimolatore (il
neurostimolatore deve essere inserito nella parte opposta del corpo
rispetto a un altro dispositivo attivo impiantato e preferibilmente sul lato
destro del corpo per consentire I'inserimento futuro di eventuali dispositivi
cardiaci sul lato sinistro del paziente).

A Avvertenze:

MA13106A002

Durante il posizionamento dell'elettrocatetere, evitare la
formazione di angoli acuti o attorcigliamenti che possono rompere
i fili. La rottura dei fili pud provocare circuiti aperti e la conseguente
perdita di stimolazione o il malfunzionamento del componente,
richiedendone la sostituzione chirurgica.

Quando vengono impiantati due elettrocateteri, instradare gli
elettrocateteri in modo che lo spazio tra gli stessi sia ridotto al
minimo (Figura 5). Se gli elettrocateteri vengono posizionati in un
percorso ad anello e il paziente viene esposto a fonti di
interferenza elettromagnetica (ad esempio, dispositivi antifurto), il
paziente pud percepire un momentaneo aumento della
stimolazione che alcuni pazienti hanno descritto come
stimolazione fastidiosa (sensazione di sobbalzo o di scossa
elettrica).

A
Corretto Q@ w
AN
A
Errato A

Figura 5. Posizionamento di due elettrocateteri.
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2. Dopo avere montato gli strumenti per la tunnellizzazione, iniziare dalla
tasca del neurostimolatore e tunnellizzare sottocute fino al punto di
incisione dell'elettrocatetere.

/\  Attenzione: procedere lentamente appena il tunnellizzatore si
avvicina al punto dell'elettrocatetere. Se viene applicata una forza
eccessiva, il paziente potrebbe subire ulteriori traumi dovuti alla
cessazione improvvisa della resistenza alla tunnellizzazione.

Note:
= E sconsigliabile una tunnellizzazione profonda.
= Evitare le costole toraciche inferiori.

= Se il tunnellizzatore non raggiunge il punto di incisione
dell'elettrocatetere, praticare un'incisione intermedia.

3. Svitare la punta di tunnellizzazione, quindi rimuovere il tunnellizzatore
lasciando il tubo posizionato all'interno del canale.

4. Inserire delicatamente I'estremita prossimale dell'elettrocatetere attraverso
il tubo fino alla tasca del neurostimolatore.

5. Dopo avere rimosso con attenzione il tubo, verificare che la posizione
dell'elettrocatetere non abbia subito modifiche.

6. Fare riferimento al manuale di impianto del neurostimolatore per le
istruzioni su come collegare I'elettrocatetere al neurostimolatore.
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Forklaring av symboler pa produkt eller
férpackningsetikett
Tillampliga symboler framgar av respektive produkt.

o Oppna har
— —| Elektrodlangd
@ Far inte ateranvandas

[sterie[eo] Sterilisering: etylenoxidgas
OBS! Se medféljande dokument.

Tillverkningsdatum

[y

ﬂ Far anvandas till och med

Foérvaringstemperatur
Lotnummer
Conformité Européenne (Europeisk Standard).
c € Denna symbol betyder att utrustningen helt féljer
0123

1 Radets Direktiv AIMD 90/385/EEG.
Galler endast i USA
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Medtronic®ar ett registrerat varumarke som tillhér Medtronic, Inc.
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Innehallsférteckning

Beskrivning av enheten 107
Forpackningens innehall 107
Specifikationer 107

Bruksanvisning 110
Operationsférberedelser 110
Placering av en perkutan elektrod 110
Intraoperativ teststimulering 112
Bussning av elektroden 113
Tunnelera den perkutana férlangningskabeln eller elektroden for
teststimulering 115
Den perkutana férlangningskabeln (om den anvands) ansluts till
elektroden 116
Avsluta tunneleringen och slut snitten 117
Tunnelera elektroden for direkt anslutning till en nervstimulator 118

Se den lista 6ver indikationer for indikationer och relaterad information.

Kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder, summering av
biverkningar, individualisering av behandling, patientval, anvdndning
inom vissa befolkninggsgrupper, omsterilisering och kassering av
komponenter finns i tillamplig broschyr, Information till férskrivare.

Se referensmanualen Systemets lamlighet, batteriets livslangd,
specifikationer som medfédljer programvarans applikationskort fér val av
nervstimulator, berdkningar for batteriets livslangd och nervstimulatorns
specifika specifikationer.

Se broschyren med kliniska sammanfattningar som medféljer
nervstimulatorn for information om klinska resultat av
nervstimulerinssystemet och individualisering av behandlingen.

3776, 3777, 3778, 3876, 3877, 3878 2005-11 Svenska 105

MA13106A002 Rev A



A13106001.fm 11/23/05 2:27 pm Medtronic Confidential
UC200xxxxxxEN
101 mm x 203 mm LeadExtTemplate.fm

106 Svenska 3776, 3777, 3778, 3876, 3877, 3878 2005-11

MA13106A002 Rev A



A13106001.fm 11/23/05 2:27 pm Medtronic Confidential
UC200xxxxxxEN
101 mm x 203 mm LeadExtTemplate.fm

Beskrivning av enheten

Medtronic modeller 3776 / 3876 1 X 8 SC, 3777 /3877 1 X 8 och
3778 /3878 1 X 8 kompaktaelektroder ingar i ett nervstimuleringssystemfér
smartbehandling.

Férpackningens innehall

Elektrod

Perkutan férlangningskabel (géller endast 3876, 3877 och 3878)
Bussningar:

tvavingad

trevingad

- EZ

vridlastyp

Konnektorskydd, 1x 8 lag profil (2)

Guidetrad

Nal, 14 gauge, 8,9 cm (epidural, modifierad Tuohy)

Ledare:

— bdjd i 28° vinkel

— rak, 0,25 mm i diameter (inford i elektroden)
Tunneleringsverktyg: tunneleringsverktyg, tunneleringsspets (smal), rér
(genomgéngsror)

Torxmejsel

Produktdokumentation

Garantikort (endast USA)

Registreringsblankett (endast USA)

Specifikationer

Pa elektrodens distala del sitter det elektrodpoler; den proximala delen passas
in i en konnektor med atta stift. En ledare har forts in i elektrodens proximala del
for att underlatta inlaggningen av elektroden.

Elektrodpolernas Avstandet mellan

0

1 = 6 = SD

Elektrodanslutningens avstand

Elekirodens
kontaktavstand

langd elektrodpolerna

2 3 4 5 7
Elektrodnummer

Elektrodanslutningens ~ Langden pa

Det totala avstandet mellan langd Iﬁda(l;?ns
elektrodpolerna andtag
Distalt Proximalt

Fig 1. Elektrodpol, elektrodanslutning och ledare.
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Tabell 1. Specifikationer® fér elektroden: Modellerna 3776 / 3876,
3777 /3877 och 3778 / 3878

Beskrivning Modell Modell Modell
3776/ 3876 377713877 3778/ 3878
Konnektor Attapolig, Attapolig, Attapolig,
in-line in-line in-line
Ledarresistans®¢ Max 16 Q Max 16 Q Max 16 Q
for alla langder for alla langder for alla langder
Léngd 20-100 cm 20-100cm 20-100 cm
Diameter 1,3 mm 1,3 mm 1,3 mm
Distal &nde
Antal elektrodpoler 8 8 8
Elektrodpolernas form Cylindriska Cylindriska Cylindriska
Elektrodpolernas langd 3,0 mm 3,0 mm 3,0 mm
Avstandet mellan 1,5 mm 6,0 mm 4,0 mm
elektrodpolerna
Avstandet mellan 34,5 mm 66,0 mm 52,0 mm
elektrodpolerna
Distal spets avstand Ej tillampligt Ej tillampligt Ej tillampligt
Réntgentat markor Nej Nej Nej

Proximal ande

Elektrodanslutningens 1,5 mm 1,5 mm 1,5mm
langd

Elektrodens 2,8 mm 2,8 mm 2,8 mm
kontaktavstand

Elektrodanslutningens 22,5 mm 22,5 mm 22,5 mm
avstand

Langden pa ledarens 29,0 mm 29,0 mm 29,0 mm
handtag

Ledartradens diameter 0,25; 0,30 mm 0,25; 0,30 mm 0,25; 0,30 mm

2 Samtliga matt ar approximativa.
b Elektriskt resistans endast for denna enhet.

¢ Resistansen &r proportionell till langden: langa langder har hogre resistans, vilket kan
begrénsa amplituden.
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Tabell 2. Komponenternas material i modellernas 3776 /3876, 3777 / 3877
och 3778 / 3878 férpackning

Komponent Material Material i
kontakt med
human vévnad
Elektrod
Ledarkabel Silverkarna MP35N Nej
Ledarkabelns isolering Fluorpolymer Nej
Elektrodpoler Platina-iridium Ja
Isolering Polyuretan Ja
Proximal konnektor MP35N Ja
Elktrodens spets Epoxi Ja
Sjalvhéaftande Epoxi Ja
Perkutan férlangningskabel®
Ledarkabel Silverkarna MP35N Nej
Ledarkabelns isolering Fluorpolymer Nej
Isolering Polyuretan, Ja
silikongummi
Konnektorblock med skruvar Rostfritt stal Ja
Féastskruv Titan Ja
Fjaderkontakter MP35N, platina- Ja
iridium
Bussning
Tvavingad, trevingad, EZ Silikongummi Ja
Vridlas Polysulfon Ja
Konnektorskydd Silikongummi Ja
Guidetrad Rostfritt stal Ja
Nal Rostfritt stal Ja
Ledare (bojd, rak)
Handtag Polypropylen Ja
Trad Rostfritt stal med Ja
parylenéverdrag
Tunneleringsverktyg
Tunneleringsverktyg Rostfritt stal Ja
Tunneleringsspets Rostfritt stal Ja
Ror (genomgangsror) Fluorpolymer Ja
Torxmejsel
Handtag Polymer Ja
Skaft Rostfritt stal Ja
a Galler endast modellerna 3876, 3877 och 3878.
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Bruksanvisning

Lékare som utfér implantationen ska ha erfarenhet av
epiduralingangsférfaranden och vara val fértrogen med all produktmarkning.

AN Forsiktighetsatgarder:

= Elektrodens eller forlangningskabelns kropp far inte bojas, vridas eller
strackas, eftersom det kan skada komponenten.

= Anvéndingainstrument vid hantering av elektroden. Kraften kan trycka
samman elektroden, vilket gor det oméjligt att fora in eller dra ut
ledaren.

= Ledaren far inte bojas eller vridas, eftersom det kan skada
komponenten.

= Var forsiktig nér ledaren aterinfors. For kraftigt tryck pa ledaren kan
skada elektroden och orsaka intermittent stimulering eller férlust av
stimulering.

= Anvand inte koksaltldsning eller andra joniska vatskor pa kopplingarna;
det kan leda till kortslutning.

Operationsforberedelser

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

Placering av en perkutan elektrod

A OBS! For att minska risken for elektrodskada, som kan leda till intermittent
stimulering eller utebliven stimulering, krévs ytterligare kirurgiskt ingrepp
for att byta ut elektroden:

= anvand endast den modifierade Tuohy-nalen som ligger i setet.

= anvéand en liten vinkel (45° eller mindre) nér nalen sétts in i eller dras
ut ur det epidurala rummet.

AN Varning: Som vid alla spinala ingrepp 6kar risken for allvarlig patientskada
(t.ex. blédning, hematom eller paralys) nér den valda platsen fér inséttning
av nalen ligger hogre upp i kotpelaren - fran en lagre risk vid lumbal plats
till en hégre risk vid en cervikal plats. Valj en vertebral plats som ger
bredast och lattast access till det epidurala rummet under inséttning av
nalen for att minska risken for allvarlig patientskada som orsakas av direkt
trauma i ryggmargen.

1. Gor ett snitt vid nalinféringsstallet till djupet av den subkutana fascian.

2. Forin nalen (som finns med i setet) paramediskt och under genomlysning
i det epidurala rummet i [d&mplig vinkel tills man k&nner motstand fran
ligamentum flavum.

Mark: Placering i medellinjen kan orsaka passiv skada pa elektroden med
tiden till foljd av rorelse i ligament eller processus spinosus.

3. Bekrafta nalens placering med fluoroskopi.

4. Rotera nélen sa att dess fasade kant vénds kranialt och ta sedan bort
nalledaren.

5. Forfram nalen och bekrafta att den gattin i det epidurala rummet (t.ex. med
hjalp av tekniken "forlust av motstand" med luft eller sterilt [USP — USA:s
farmakopé] vatten).

/\ OBS! Kontrastmedel eller spolning med koksaltlésning far inte
anvéndas. Kontrastmedel kan skymma siktféltet och spolning med
koksaltlésning kan forsvara elektrodplaceringen.

6. Upprepa steg 1 — 5 fér en andra elektrod och observera nedanstaende
rekommendationer:
= Implantera den andra elektroden parallellt med den forsta och
ca 1 — 3 mm lateralt om den fysiologiska medellinjen.
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= Foérin den andra elektroden ett vertebralrum under den férsta
elektroden. Det &r da lattare att forhindra att den forsta elektroden far
hack eller kapas. Dessutom ger det gott utrymme for suturering av bada
elektrodbussningarna.

= Placera elektrodspetsarna pa olika hojd eller flera vertebralrum fran
varandra, beroende pa vilket lage som ger effektivast parestesi.

7. Forin guidetraden genom nélen och fér fram guidetrdden hégst1 — 3 cm
forbi nalspetsen. Ta dérefter bort guidetraden fran nalen.

Observera: Om guidetradens spar avviker fran den avsedda vagen, blir
det svarare att styra och manipulera elektroden.

8. Anvand fluoroskopi och for langsamt in elektroden genom nalen och fram
till det forsta placeringsmalet. Det kan vara nédvéandigt att féra in en ledare
igen.

Observera:

= Den bdjda ledaren &r utformad sa att den platta skaran pa handtaget ar
vand at samma hall som den distala bdjda spetsen.

= Nar man anvander en bojd ledare och man kénner motstand da
elektroden fors in, ska den béjda ledaren bytas ut mot en rak ledare och
anvand da korta, bestdmda rorelser for att fora in elektroden.

9. Nar elektrodens placering kontrollerats med genomlysning (fram, bak
lateralt), ska platsen jamféras med den plats som har den béasta
sannolikheten for parestesitéckning.

Observera:

= For att 6ka elektrodens stabilitet fér in s& mycket elektrodlangd att
elektroden strécker sig 6ver minst tre vertebralkroppar i det epidurala
rummet.

= Placera elektroden sa att de mittersta bipoléra elektrodpolerna (dvs.
elektodpolerna 3 och 4 pa en attapolig elektrod) ar aktiva. Om
elektrodvandring intraffar kan effektiv stimulering eventuellt aterfas
genom programmeringsandringar i stéllet for kirurgisk omplacering.
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Intraoperativ teststimulering

Observera: For detta férfarande krévs en konnektorkabel med snépplock, som
finns som tillbehérsset.

/\ OBS! Fér att férhindra eventuell obehaglig eller ovantad stimulering (st6t
eller chock):
= Programmera parameterandringar i sma steg 6ver perceptionstroskeln
(den amplitud/de amplituder dér patienten férst kanner parestesi).
= minska amplituden/amplituderna till 0,0 V innan:
— byter elektrodpolaritet.
— ansluter eller kopplar bort kabeln till den externa nervstimulatorn.
— byter den externa nervstimulatorns batterier.
— nervstimulatorn satts pa, ON.
1. Anvénd lockets spérr for att 5ppna konnektorkabelns snapplockskonnektor
(Fig. 2a).

Locksparr

Elekfriska Elektrodens spar
kontakter

Fig 2. Konnektorkabel med snédpplock.

2. Medan man haller elektroden pa plats, tas ledarens handtag bort fran
elektroden (proximala delen) och ledaren dras delvis ut.

3. Passa in den proximala delen av elektroden mot insidan av en 8-kontakt
elektrodspar i konnektorn (Fig. 2a).

4. Kontrollera att elektrodens kontakter ar orienterade till de elektriska
kontakterna i elektrodens spar.
Observera: Elektroden passar endast pa ett satt i snapplockskonnektorn.

5. Tryck stadigt in elektroden i elektrodens spar (Fig. 2b). Om en andra
elektrod anvands, upprepas steg 2 -5.

6. Stang locket tills sparren sluts for att placera elektroden/elektroderna i
elektrodens spar.

Observera: Anvand ingen 6verdriven kraft for att stdnga locket, det ska ga
latt att stdnga. Om det inte gar latt att stdnga, ska komponenterna kopplas
isér och steg 1-6 i detta kapitel géras om.

7. Nar kabeln till patientens implanterade elektrod anslutits, ska kontaktdelen
foras ut ur det sterila omradet.

8. Nar man kontrollerat att den externa nervstim ulatorn stangts av (OFF), ska
kabelkontakten kopplas in i uttaget pa den externa nervstimulatorn.

AN Varning:Lamna tillrackligt mycket kabelslack. Om det inte finns
tillrackligt slack och kabeln strécks, kan de perkutana komponenterna
rubbas.

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

Observera: Kontrollera att patienten kan svara omedelbart.
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10. Oka amplituden med bérjan fran 0,0 V och identifiera perceptionstroskeln
(den amplitud vid vilken patienten férst upplever parestesi) genom att stélla
fragor som patienten kan svara ja eller nej pa, obehagstréskeln (den
amplitud vid vilken parestesin ar éver patientens tolerans) och
parestesitackningen.

Observera: Om god parestesitackning inte erhalls ska
elektrodinstéllningarna &ndras innan elektroden omplaceras sé att
elektrodrérelsens riktning bekraftas.

11. Om tva elektroder lagts in, upprepas steg 9-10 fér den andra elektroden;
optimera parestesitackningen med bada elektroderna.

12. Dokumentera i patientens journal den elektrodplacering som gav ratt
stimuleringstéckning (notera instéllningarna och patientens svar och bifoga
en fluoroskopibild av den slutliga elektrodpositionen).

13. Koppla bort kabeln fran elektroden genom att 6ppna
snapplockskonnektorn och varsamt lyfta upp elektroden/elektroderna fran
de elektriska kontakterna i elektrodens spar. Lat kabeln vara kvar i det
sterila omradet for ytterligare parametertester innan snittet sluts.

/\ OBS! Dra inte i kabeln. Om man drar i kabeln kan traden brytas eller
elektroden flyttas. Om traden bryts eller elektroden rubbas ur sitt lage,
kan det innebara att stimuleringen gar férlorad och att elektroden
maste bytas ut med ett kirurgiskt ingrepp.

Bussning av elektroden

/\ oBs! Knyt inte ligaturer runt elektrodens eller férlangningskabelns kropp,
eftersom det kan skada isoleringen.

1. Forbered bussningsstéllet genom att gora ett langsgaende 5 — 7 cm langt
snitt runt nalskaftet. Dissekera ned till det supraspinala ligamentet och
&stadkom hemostas.

2. Koppla bort ledaren fran elektroden. Exponera ledaren till en del, men dra
inte bort den helt.

3. Behall elektroden pa plats och ta bort nélen och ledaren med minsta
méjliga kraft.

/\ 0BS! Anvand minsta mojliga dragkraft nar nalen tas bort. Om nalen
tas bort snabbt eller plétsligt, kan elektroden rubbas.

4. Skjut fram bussningen till elektrodens proximala &nde och fortséatt fora pa
bussningen tills den kommer sa nara det stalle som mgjligt dar elektroden
kommer fram ur den vertebrala kolonnen. Var noga med att bibehalla
elektrodens lage.

Observera:
= Om sa kravs kan sterilt vatten anvéandas som smorjmedel.

= Kontrollera att bussningen ar upplast, om den har vridlas, innan
bussningen fors pa elektroden. (En upplast bussning ar vriden sa att de
tva delarna befinner sig i 90° vinkel till varandra.)

= En EZ-bussning kan kapas sa att den blir kortare.
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5. Fast bussningen med 2-0 icke-resorberbar sutur (till exempel silke eller
vissa typer av vavt polyesternat).

JAN Varningar:

= Sutur av polypropylen far inte anvandas pa silikonkomponenter.

Polypropylen kan skada komponenten och leda till fel pa den.
= Drainte at ligaturer for hart pa bussningen eller konnektorskyddet.
Ligaturer som sitter for hart kan skada komponenten.

For bussning med vridlas: Suturera bussningen vid det supraspinala
ligamentet eller den djupa fascian. Las sedan bussningen sa att elektroden
fixeras.
Observera: Om en mindre omplacering maste géras, ta bort bussningen
och suturera den sedan pa nytt.
Foér EZ bussning: Fixera bussningen i elektroden genom att knyta en
ligatur runt bussningens distala &nde. Gér sma justeringar av elektrodens
lage om sé kréavs. G sedan fyra eller fler ligaturer for att férankra
bussningen vid det supraspinala ligamentet eller den djupa fascian.
Suturera slutligen bussningens proximala del.
Bussning med vingar: Fixera bussningen i elektroden genom att knyta
ligaturer runt skarorna i mitten pa bussningen. Suturera dérefter
bussningen vid det supraspinala ligamentet eller den djupa fascian.
Observera:Laboratorietester har visat att injicering av medicinskt
silikonlim mellan bussningen och elektroden efter knytning av ligaturerna
Okar hallfastheten mellan bussning och elektrod.

6. Kontrollera att elektroden inte har rubbats genom att bekréfta
teststimuleringsparametrarna: anslut konnektorkabeln med snépplock till
elektroden och anslut dérefter kabelkontakten till den externa
nervstimulatorn. Placera om elektroden om den har rubbats.
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Tunnelera den perkutana férlangningskabeln eller
elektroden fér teststimulering

1.

Nar tunneleringsbanan stimulerats, markeras anslutningsstélletr fér
elektrod-forlangningskabel pa patientens hud liksom utgangsstallet for den
perkutana forlangningskabeln eller elektrodens utgangsstélle
(utgangsstallet). Utgangsstallet ska placeras mitt emot det stalle dar
nervstimulatorn &r avsedd att implanteras och minst 10 cm lateralt.
(Nervstimulatorn ska placeras pa motsatt sida av kroppen som en annan
aktiv implanterad enhet och ska helst placeras pa kroppens hdgra sida for
att tillata senare placering av hjartenheter pa patientens vanstra sida.)

VAN Varningar:

= Narforlangningskabeln eller elektroden férs in maste man undvika
skarpa béjningar eller knickningar, som kan orsaka kabelbrott.
Brott pa kablarna kan orsaka ledningsbrott som leder till utebliven
stimulering eller fel pa ndgon komponent och kréver ett kirurgiskt
utbyte av produkten..

= Nar tva elektroder ar implanterade, ska elektrod-
férlangningskabalarnas vég ledas sa att avstandet blir minsta
méjliga mellan dem (Fig. 3). Om elektrod-férlangningskablarna
dras i en ring och patienten utséatts for vissa elektromagnetiska
storningskallor (t.ex. stélddetektorer) kan patienten uppleva en
tillfallig stimuleringsdkning som vissa patienter beskriver som
obehaglig stimulering ("stétar" eller "chocker").

Korrekt i

—

Felaktig Q[

Fig 3. Vg fér tva elektroder-férldngningskablar (eller tva elektroder)

. Montera ihop tunneleringsverktygen och gor ett snitt vid utgangsstéllet.
. Borja vid utgangsstallet och tunnelera subkutant till elektrodsnittet.

Observera:
= Djup tunnelering &r inte énskvart.
= Undvik de nedre bréstbenen.

= Gor ett intermedialt snitt om tunneleraren inte racker anda fram till
elektrodens ingangsstalle.

. Skruva upp tunneleringsspetsen; ta bort tunneleraren och l[amna

genomgangsroret pa plats i tunneln.

. For varsamt den proximala delen pa forlangningskabeln eller elektroden

genom genomgangsroret till utgangsstéllet.

Observera: Om den perkutana férlangningskabeln tunneleras, ska trubbig
dissektion anvéndas for att forma en tunnel fran elektrodens ingangsstélle
till anslutningsstéllet fér elektrod-férlangningskabel.
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Den perkutana férlangningskabeln (om den anvénds)
ansluts till elektroden

A OBS! Torka bort eventuella kroppsvétskor och torka alla anslutningar torra
innan komponenterna ansluts. Vatskor i anslutningarna kan orsaka
stimulering pa anslutningsstallet, intermittent stimulering eller utebliven
stimulering.

1. Dra pa konnektorskyddet pa elektroden med den 6ppna delen vand utat

med elektrodkontakterna synliga.

Observera:

= Spola konnektorskyddet med icke joniskt antibiotikum. Torka skyddet
invandigt.

= Ett genomskinligt eller vitt rontgentatt skydd medféljer fér anvandning i
system med tva elektroder.

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

3. Satt in elektrodkontakten helt i férlangningskabelns
skruvkonnektorférbindning.

Observera:

= Varje elektrodkontakt maste passas in under varje
férlangningskonnektors kontakt.

= Under inlaggning ar det vanligt med ett visst motstand.

4. Anvand torxmejseln for att dra at fastskruven sa att stromkretsen sluts med
elektrodanslutningarna.

AN Varningar:
= FOr att undvika att skruven dras for langt, ska endast en
insattsnyckel anvandas for att dra at férlangningskabelns skruv.
Om man drar en skruv for langt, kan den skada
elektrodkontakterna och orsaka ledningsbrott eller kortslutning
vilket leder till avbruten eller utebliven stimulering.
= Kassera torxmejseln nar alla anslutningar gjorts. Ateranvéndning
av en torxmejsel kan leda till att skruvarna dras at for lite eller for
mycket och féljden blir avbruten eller utebliven stimulering.
5. Verifiera att anslutningen ar korrekt genom att kontrollera impedansen hos
samtliga elektrodpolspar med l&karprogrammeraren
6. For tillbaka konnektorskyddet dver elektrod-férlangningskabelns
stiftkonnektor och knyt en ligatur runt anslutningens breda &nde.
Observera: Suturera inte i konnektorskyddets smala del.
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Avsluta tunneleringen och slut snitten
1. Dra forsiktigt elektrod-férlangningskabel eller elektrod genom tunneln.

AN Varningar:

= Strack inte elektroden eller férlangningskabeln. Lat det finnas
tillrackligt mycket dverskott i elektrod eller férlangningskabel for
patientens rérelsebehov. Om elektroden eller férlangningskabeln
stracks kan det resultera i en kortslutning eller 6ppen krets eller
gora att implanterade komponenter vandrar.

= Linda 6verflédig elektrodkropp till en rund slinga som &r mer &n
2 cm i diameter. Gor ingen U-formad slynga eller bage (Fig. 4). En
rund slinga minskar risken for elektromagnetisk stérning och dess
effekter och férhindrar att elektrodkroppen viks eller skadas.

(=)
.\ﬂ

>

Fig 4. Linda upp dverskottet.

2. Ta forsiktigt bort genomgangsroret fran tunneln och kontrollera att
elektrodens placering och stimuleringsménstret inte har &ndrats.

3. Slut elektrodsnittet och utgangsstéllet och Iat den perkutana
férlangningskabeln eller elektrodkablarna ligga i en slinga under ett
férband men Iat konnektorkontakterna ligga utanfér bandaget.

4. Anslut konnektorkabeln med snépplock till den perkutana
férlangningskabeln eller elektroden, sa att kabeln ar tillganglig for
teststimulering.
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Tunnelera elektroden for direkt anslutning till en
nervstimulator

Skapa en subkutan ficka for nervstimulatorn

1. Gor snittet lika langt som nervstimulatorn &r lang.

2. Anvénd trubbig dissektion fér att skapa en subkutan ficka.
Observera: For korrekt djup av den perkutana fickan hanvisas till
nervstimulatorns implantationsmanual.

Tunnelera elektroden

1. Nartunneleringsvéagen stimulerats, ska nervstimulatorns ficka markeras pa
patientens hud. (Nervstimulatorn ska placeras pa kroppens motsatta sida
om ett annat aktivt implantat och ska helst placeras pa kroppens hégra sida
sa att en eventuell framtida inlaggning av hjartstdd kan goras pa patientens
vanstra sida).

AN Varningar:

= Undvik skarpa veck eller knickningar, som kan orsaka kabelbrott
nar elektroden fors in. Brott pa kablarna kan orsaka ledningsbrott
som leder till utebliven stimulering eller fel pa nagon komponent
och kréver ett kirurgiskt utbyte av produkten..

= Nar tva elektroder ar implanterade, ska elektroderna ledas sa att
avstandet blir minsta méjliga mellan dem (Fig. 5). Om elektroderna
laggs i en slynga och patienten utséatts for kéllor som skapar
elektromagnetisk stérning (t.ex. stélddetektorer), kan patienten
uppleva en tillféllig 6kning av stimuleringen, som av en del
patienter beskrivits som obehaglig (kansla av stétar eller chocker).

W

Korrekt QA W

Felaktig W

Fig 5. V&g for tva elektroder.

2. Nar tunneleringsverktygen monterats, bérjar man tunnelera vid
nervstimulatorns ficka och tunnelerar subkutant till elektrodens
ingangsstalle.

VAN OBS! Fortséatt langsamt nar tunneleringsverktyget kommer narmare
elektroden. Om man anvander 6verdriven kraft, kan patienten uppleva
ytterligare trauma nar motstandet plétsligt slapper.

Observera:
= Djup tunnelering ar inte dnskvart.
= Undvik de nedre brdstbenen.

= Gor ett intermedialt snitt om tunneleraren inte racker anda fram till
elektrodens ingangsstalle.

3. Skruva upp tunneleringsspetsen; ta bort tunneleraren och lamna
genomgangsroret pa plats i tunneln.
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4. For varsamt elektrodens proximala del genom genomgangsroret till
nervstimulatorns ficka.

5. Nar genomgangsroret varsamt tagits bort, maste man kontrollera att
elektrodens placering inte &ndrats.

6. For instruktioner om anslutning av elektroden till nervstimulatorn hanvisas
till nervstimulatorns implantationsmanual.
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Emeénynon Twv cupBOAwv oTnVv ETIKETA TOU TTPOIGVTOG i
TNG CUOKEUATIAg
Avatpégte aTo KaTGAANAO TTPOIdV yia va deite Ta oUUPBOAA TTOU I0YUOUV.

7% AvoigTte £dW
— — Mnkog nAekTpodiou
@ Mnv eTravaypnoiJoTIolEiTe

[steriLE[E0] ATTOOTEIPWON: GéPIo alBuAevoteidio
Mpoooxn, cupyBouleuBeite Ta GUVODEUTIKA £yypaga.

Hupepopnvia Kataokeung
ﬂ XpAon Wéxp! Kai

Ogpuokpaacia amobrikeuong

IIE&I

Conformité Européenne (EupwTraikn
Suppopewaon). To cUpBoAo autd anuaivel 6T n
OUOKEUN OUPHOP@WVETAI TTARPWG PE TNV
Eupwraik Odnyia AIMD 90/385/EOK.

Moévo yia TreAdTeg evTdg Twv H.MLA.

ApIBudg TapTidag
23

2M

1 USA
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To Medtronic® amoteAei ofjpa katateBév Tng Medtronic, Inc.
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AykioTpwon Tou nAekTpodiou 130
Znpayyotroinon Tng d1adepUIKAG TTPOEKTACNG ) TOU NAEKTPODIOU Yia
dokInaaoTIKA diEyepan 132
>0vdeon TnG dIodePUIKAG TTPOEKTAONG (aV XPNOIKOTIOIEITal) UE TO
nAekTpddI0 133
OAokAfipwon TG onpayyoTroinong Kai KA€ioiyo Tng Topng 134
ZnpayyoTtroinon Tou nAekTpodiou yia auecn oUvOeon PE TO
veupodieyéptn 135

AvaTtpégre aTo PUAAO €VOEIfEWV IO EVOEISEIG KOl OXETIKEG TTANPOPOPIES.

Avatpégre oTo KATAAANAO EVNHEPWTIKG QUAAGDIO yia TOUG
OUVTaYOoYpPa@POUVTEG YIa avTeVSEi§elg, TTPOEISOTTOINTEIG, TIPOPUAASEIS,
TEPIANYN aVETTIBUUNTWYV EVEPYEIWYV, ESaTOHIKEVON TNG BepaTTEiag,
€miAoyn aoBevwyv, xpRon ot £181kég opadeg TAnBuopou,
ETTAVATIOOTEIPWAON KAl OTTOPPIYPN EEAPTNHATWV.

Avatpégre aTo gyxelpiSio avagopdg yia Tnv KataAAnAétnTa Tou
ZuoTAparog, Tn Aidpkeia Zwng Tng Mmrartapiag kai Tig Mpodiaypa@pég rou
TEPIEXETAI OTN CUOKEUOTIA padi ME TNV KAPTA EQAPHOYNAG AoyIoHIKOU, yia
TNV £mMAoyR VeUpodieyEépTn, TOUG UTTOAOYIGHOUG TNG SIdpKeIag JwNG TNG
HTTaTapiOg Kal TIG £181KEG TTPOSIAYPAPEG TOU VEUPODIEYEPTN.

AvaTtpégte 01O QUAAGSIO KAIVIKAG TTEPIANYNG TTOU TTEPIEXETAI OTN
ouokeuagia podi JE To VEUPODBIEYEPTN, VIO TTANPOPOPIEG TXETIKA ME TA
atroteAéopata TNG KAIVIKAG HEAETNG TOU CUCTAHATOG VEUPODIEYEPONG KAl
TNV egaropikeuon Tng Beparreiag.
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Mepiypa@n oUoKeUNg

Ta nAekTpodia MovTéha 3776 / 3876 1 X 8 SC, 3777 /3877 1 x 8 ka1 3778/ 3878
1 x 8 Compact 1ng Medtronic avriikouv o€ éva ocUoTnua veupodIEyepong yia Tn
BepaTreia Tou TTOVOU.

Mepiexdpeva ocuokeuaoiag

= HAekTpddIo
= Aladepikr TTpoékTaaon (3876, 3877, 3878 uévo)
= AyKioTpa:
— e duo TITepUyla
— e Tpia TrTepUlyIa
- EZ
— TIEPIOTPOPIKO KAEIdWUQ
=  KoAUppara ouvdéapou, 1 x 8 xaunAoU TTpo@il (2)
= X0ppa-odnyog
= Beldva, 14 gauge, 8,9 cm (emokAnpidiog, TpotoTroinuévn TUTTou Tuohy)
= XTUAEOI:
— KupTtdg o€ ywvia 28°
— iolog, diapéTpou 0.25 mm (eilonypévog aTo NAEKTPODIO)
= EpyaAeia onpayyotroinong: paRdog anpayyotroinang, KEQOAr
anpayyotroinong (oTevr), cwAnvag (cwAnviokog diéAeuong)
= AuvauokAeido
= BiBAioypagia TrpoidvTog
= Kdpta gyyunong (Mévo yia 1ig H.IM.A.)
= AeATio eyypagnig (uévo yia Tig H.IT.A.)

Mpodiaypa@ég CUOKEURG
To nAekTpddio £xel TTOAOUG GTO ATTW GKPO. To £yyUg akpo Taipidel oe oUVOETUO

OXTW aywywv. Evag oTuhedg éxel ei0axBei TO £yyUG AKPO Tou NAeKTPOdiou yia
Va UTTOOTNPIEEl TNV TOTTOBETNON TOU NAEKTPOSIOU.

AméoTaon £ma@Rg NAeKTpodiou

Mrkog AidoTnpa [FAiGoTNEa ETAQAS
TOAWV TOAWV rl)\(.‘;KTp‘oél'ou
0 1 2 3 4 6 7
ApiBpoi TTéAwv
Mn?o; Mnrkog AaBrg
ETTAPAG aTUAgoU
AméoTacn ToAwv NAEKTPOBIOU
ATrw Eyyug

Eikoéva 1. [16Aog, emmagri nAekTpodiou Kai OTUAESG.
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Miv. 1. Mpodiaypagés ouakeuric? yia o nAekTp6dio: MovréAa 3776/ 3876,
3777/ 3877 kau1 3778 / 3878

Nepiypagn MovTéAo MovTéAo MovTtéAo
3776 / 3876 37771 3877 3778 /3878
2UvdeopOg OkTatoAIKdG,  OKTOTTIOAIKOG,  OKTATTOAIKAG,
og oeIpd o€ oeIpd o€ ogIpd
AvTioTaon aywyouP:e Méyiotn 16 Q@ Méyiotn 16 Q@ Méyiotn 16 Q
yia 6Aa Ta yia 6Aa Ta yia 6Aa Ta
prkn HAKN KN
Mnkog 20-100 cm 20-100 cm 20-100 cm
Alduerpog 1.3 mm 1.3 mm 1.3 mm
Amw dkpo
Ap1Budg TTOAWV 8 8 8
ZxAua TTéAoU KuAivopikd KuAivopikd KuAivopikd
Mnkog ToAwv 3.0mm 3.0 mm 3.0 mm
AldoTnua TéAwv 1.5 mm 6.0 mm 4.0 mm
AméoTaon ToAwyY 34.5 mm 66.0 mm 52.0 mm
AméoTaon amw GKPou Agv Agv Aev
epapudeTal eQapuOgeTal eQapuoLeTal
AKTIVOOKIEPOG DEIKTNG Oxi Oxi Oxi
Eyyug dkpo
Mnkog eTragng 1.5 mm 1.5 mm 1.5 mm
nAekTpOdiou
AidoTnpa emagng 2.8 mm 2.8 mm 2.8 mm
nAexTpodiou
AméoTaon eTapng 22.5 mm 22.5 mm 22.5 mm
nAekTpodiou
Mnkog AaBrig oTuAeou 29.0 mm 29.0 mm 29.0 mm

AiGpeTpog KaAwdiou
oTuAeoU

0.25,0.30 mm 0.25,0.30 mm 0.25, 0.30 mm

2 OAeg o1 DI0OTATEIG Eival KATE TIPOTEYYION.

b HAEKTPIKA aVTIoTaoN QUTAG VO TG GUCKEUAG.

¢ H avriotaon eival avéhoyn pe To prikog: Ta peydAa prikn €xouv peyaAdTepn avTioTaon Tou

UTTOpPEi va TTEPIOPITE! TO EUPOG.
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Miv. 2. YAIk6 e§aprnudrwv ortn ouokevagia Twv MovréAwv 3776 / 3876,

3777/ 3877 kau 3778 / 3878

MA13106A002

EgdpTnpa YAiké To uAIkd
épxsmp o€
AP Y
uvepd)'!'rlvo
1016
HAekTpddio
>0pua aywyou Muprvag amé apyupo Oxi
MP35N
Moévwon oUpparog aywyol DBopIoUxO TTOAUPEPES Oxi
Mool nAekTpodiwv Neukdxpuoog-1pidio Nai
Mévwon MoAuoupeBavn Nai
Eyyug oUvdeopog MP35N Nai
AKpo nAekTpodiou EmogikA pntivn Nai
AuTokOAANTO EmogikA pntivn Nai
AladeppIKn TTpoékTaon?
>0ppa aywyou Muprvag amé dpyupo Oxi
MP35N
Moévwon oUpparog aywyol DBopIoUy0 TTOAUPEPES Ox1
Moévwon MoAuoupeBavn, Nai
EAaoTIKG OIAIKOVNG
Ppayudg ouvdéopou Bidag AvogeidwTtog XaAuBag Nai
puBuIoNg
Bida pubuiong Titévio Nai
Emagég ehatnpiou MP35N, Nai
Neukoxpuoog-1pidio
AyKIoTPO
é;’o TITEPUYWV, TPIWV TITEPUYWY, EAaoTIKG oIAiKévNg Nai
ACQAANION pE TTEPIOTPOPN MoAucouAgpdvn Nai
Ké&Auppa ouvdéapou EAaaoTikd alhikévng Nai
2Uppa-0dnyog AvogeidwTtog XaAuBag Nai
BeAova AvogeidwTog xaAuBag Nai
2TUAeoi (KupTOI, EUBEIG)
AaBn MoAuTtrpoTTruAévio Nai
2Upua AvogeidwTog xaAuBag Nai
Eé)\uuuu TTapuAeviou
EpyaAeia onpayyotroinong
PaBdog onpayyotoinong Avogeidwtog xaAuBag Nai
KegpaAry onpayyotroinong AvogeidwTog xaAuBag Nai
ZwArvag (cwAnviokog ®BoploUxo TToAupEPES Nai
diéAeuong)
AuvapodkAeido
AaBn MoAupepég Nai
Agovag AvogeidwTog xaAuBag Nai

2 |oyuel pévo yia Ta Movtéha 3876, 3877 kai 3878.

126 EMnvikd&

Rev A

S

3776, 3777, 3778, 3876, 3877, 3878 2005-11



A13106001.fm 11/23/05 2:27 pm Medtronic Confidential
UC200xxxxxx EN
4 x 8 inches (101 mm x 203 mm) LeadExtTemplate.fm

Odnyigg xpnong

O1107pOoi TTOU TTPaYHATOTIOIOUV TIG EUPUTEUCEIG Ba TTPETTEI VO DI0BETOUV EUTTEIPIT
o¢ diadikaaoieg TpdoBacng Tou eMOKANPIdioU XWpPou Kai Ba TTPETTEN va
yVwpilouv KaAd TIG ETTICNPAVOEIG OAWY TWV TIPOIOVTWV.

AN Mpo@uAdgeig:

= Mn AuyileTe, TOOKIETE ) TEVTWVETE TO NAEKTPADIO ) TNV TTPOEKTACT, VIO
va unv TpokAnBouUv BAGREG oTo £§apTNUA.

= Mn XpNOIUOTIOIEITE OTTOIOBATIOTE EPYAAEIO VIO VO XEIPIOTEITE TO
NAEKTPGBI0. H dUvaun YTTopEi va CUPTTIECEI TO NAEKTPODIO, PE
aTroTéAeopa va unv givai duvarh n el0aywyn | aTTéoupan Tou GTUAEOU.

= Mn AuyiCeTe 1) TOOKIZETE TO OTUAED, YIa va Unv TTpokAnBouv BAGREG oTo
egaptnua.

= Otav eTaveIoAyeTe £Va OTUAED, va €I0TE TIPOCEKTIKOI YIOTI N
uTTEPPBOAIKA TTiEON O0TO OTUAES PTTOPET va TTPpOKaA£ael BAGREG oTO
NAekTPddI0, pe atTroTéAeopa diaAeiTrouda diEyepan A atwAela auTAg.

= Mn xpnOoIPoTIOoIEITE PUAIOAOYIKS 0PO ) GAAX 10VTIKG UYpd OTIg
OuvOETEIG, UTTOPET va TTPOKANBEI BPaxUKUKAwWA.

MpocToipacia yia Xeipoupyikn eTéuBaon

MpoTtoU avoigeTe TN ouokeuaaia NAEKTPOdiwY, ETREBAILIOTE TOV apIBUd
MovTtéAou, TNV nuepopnvia AAgNG, To PAKOG Tou NAEKTPOBIOU Kail Tov TUTTO
OuvOETHOU.

Totro0éTnon d1adepuikoU nAeKTpodiou

AN Mpocooxn: Me okotd TNV eAdTTWON Tou KIVEUvou BAGBNG Tou NAekTpodiou,
TIOU PTTOPET Va £XEl WG aTToTéAeTHa TN SIaAEiTTOUTA BIEYEPTN | TNV OTTWAEIX
QUTAG, KATI TTOU OTTAITEl PIa ETTITTAEOV XEIPOUPYIKNA ETTEPRAON YIa TNV
QVTIKOTAOTAGN TOU NAEKTPOBIOU:

= XPNOIPOTIOIEiTE pévo TNV TpoTToTToINuéVN BeAdva Tuohy TTou TTapéxeTal
OTO OE€T.

= XPNOIPOTIOIOTE HIKPN Ywvia el0aywyng NG BeAdvag (45° ) pikpdTepn)
KaTé TNV el0aywyn A TNV aréoupaon NG BEAGVAG aTrd Tov ETTIOKANPISIO
XWPO.

VAN MNposeidotroinon: OTwg cupPaivel e KABE vwTIaia XEIPOUPYIKA ETTEURACN,
0 Kivduvog oofapou TpaupaTiopol Tou aagBevoug (1T.X., alpoppayia,
algdTwpa A} TapadAuon) augavel 6o0 uPnAdTEPa OTn OTTOVOUAIKT) GTrAAN
BpiokeTal n emAeypévn B€on eloaywyng NG BeAdvag - atrd xapnAd Kivduvo
oe oo@uikf B€on ae uwnAdTEPO Kivduvo o€ auxeviki B€on. ETIAEETE pia
B¢on oTn oTToVOUAIK GTHAAN TTOU va TTapéxel TNV eUpUTEPN Kal EUKOAGTEPN
TpdoBaacn atov emOoKANPIdIo XWpPo Katd Tn didpKela el0aywyng TN
BeAovag pe okotrd va eAaTTwOE 0 Kivduvog goapol TpaupaTiopol Tou
a0BevoUg WG ATTOTEAEGUA GUECNG TPWONG TOU VWTIAIOU HUEAOU.

1. Aiagayete Topn oTo onueio el0aywyng TG BeAdvag oTto Babog Tng

uTT0d0PIag TTEPITOVIOG.
2. XpnoihoTrolwvTag TTapduean TTPOCEYYION Kal UTTG aKTIVOOKOTINGN,
€I0GYETE TN BEAOVA (TTEPIEXETAI OTO OET) GTOV ETMIOKANPISIO XWPO PE
KATAAANAN ywvia g€l va GUVAVTACETE avTioTaon OTTé ToV wYPO
ouvdeopo.
Znueiwon:H T0TToB£TNOoN KaTtd PAKOG TNG HECAIAG YPAUMNAG UTTOPE va
TrpokaAéoel TTaBNTIKEG BAGBEG 0TO NAeKTPADIO pE TNV TTAPOSO Tou XPovou,
AOyw TNG METAKIVNONG TOU GUVOECHOU A TNG akavBwdoug amépuong.
. EmBeBaioTe Tn Béon TG BeAdvag KATW OTTO AKTIVOGKOTINGN.
4. A@oU TrepioTpéyeTe TN BeAdva, WaoTe n Aogr Gkpn va BpiokeTal TTPog TNV
TIAEUPE TOU KEQAAIOU, apaipéasTe To OTUAES TNG BEAGVOG.

5. Eiocdyete o Babid Tn BeAdva kai BeBaiwbeiTe yia Tnv €icodo aTov
€TTIOKANPIBIO XWPO (TTX, XPNOIPOTIOIWVTAG TNV TEXVIKA EAAEIPN-avTioTOONG
ye aépa i atrooTelpwuévo vepd [PappakoTrolia HIMA - USP].

w
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AN Mpoooxn: Mn xpnoiyoTToIEiTeE OKIAYPAPIKA PéTa A EKTTAUGN PE
@uaIoAoyIk6 0p6. Ta péoa avTiBeong PTTOPEi va KAAUYOUV TO OTTITIKO
Tedi0 Kal PIa €KTTAUGT PE PUOIOAOYIKG 0pd UTTOPET VO augoel Tn
SuokoAia TnG TOTToBETNONG NAEKTPODIOU.

6. Ta deutepo NAekTPAdIO, eTTavaAdBeTe Ta BApaTa 1 — 5 AapBavovtag utréyn
QUTEG TIG GUOTAOEIG:
= Ep@uteloTe T0 deUTEPO NAEKTPOBIO TTAPAAANAG UE TO TTPWTO NAEKTPADIO
Kal TrEPITTou
1 — 3 mm TAQyiwg TNG PUCIOAOYIKAG MEONG YPOUMNG.

= EiodyeTe T0 5eUTEPO NAEKTPADIO £va GTTOVOUAIKS BIGOTNPA KATW OTT6 TO
TIPWTO NAEKTPOBIO YIa va EUTIOSICETE TN XAPaAgN ) TO KOWIKO TOU TTPWTOU
NAEKTPODIOU Kal YIO VO ETITPEWETE TNV UTTAPEN OPKETOU XWPEOU Yia TN
ouppa@n Kal Twv dU0 ayKioTPWVY TwV NAEKTPOBIWV.

= EvoAAGOETE TIG AKPEG TWV NAEKTPODIWV ) TOTTOBETAOTE TIG O€ ATTOATACN
QAPKETWV PECOOTTOVOUAIWY dlaoTnudTtwy peTagl Toug, avaAoya UeE Tn
B¢on TToU TTapdyel TNV TTIO ATTOTEAECUATIKY TTapaiodnaia.

7. Agou gigdyeTte Tov 0dny6 oUppa péoa atré Tn BeAdva, unv Tov TTPowBnoeTe
TEPIOOOTEPO aTTd 1 — 3 cm PETA amrd TO AKPO TNG BEAOVOG. ZTn GUVEXEIQ,
agaipéoeTe Tov 0dnyo oUpua atrod Tn BeAdva.

Inpeiwon: Av n Tropeia Tou 0dnyou oUPPATOG TTOPEKKAIVEI ATTO TNV
emBuunTA dladpour, Ba gival SUGKOASTEPO va OBNYAOTETE KAl VO XEIPIOTEITE
TO NAekTPODIO0.

8. XpnOoIYOTTOILWVTOG OKTIVOOKATINGN, EI0AYETE aPYd TO NAEKTPODIO péoa aTrd
N BeAdva kal TTPowBACTE TO NAEKTPOBIO GTO GNUEIO APXIKAG TOTTOBETNONG
aTéxou. MTTopei va XpelaoTei va eIoAyeTe Eava OTUAES.

INHEIWOEIG:

= O KUPTOG OTUAEOG OUVOEETAI £TC1, WAOTE N €TTITTEDN EYKOTTT TNG AaBAg
Tou aTUAE0U avTIKpiel TNV idIa KaTelBuvan PE auTh TNG GTTW KUPTAG
axkpng.

= Ortav XpNOIMOTIOIEITE KUPTO OTUAES KaI CUVAVTATE AvTioTaan Katd TNV
TTPOWBNON Tou NAEKTPOdIOU, AVTIKATAOTACTE TOV KUPTO OTUAES e ig10
OTUAES Kal XPNOIYOTIOINATE GUVTONEG, OTABEPEG KIVAOEIG YIa VO
TTPOWBNOETE TO NAEKTPADIO.
9. AgpoU emBeBaiioeTe TN BN TOU NAEKTPOBIOU WE OKTIVOOKATTNGN
(TrpocBotrioBia kai TTAGyIa TTPOBOAR), GuykpiveTe TN BEon auTth pe TN B€an
T0U £X€1 TNV UYPNASTEPN MBAVETNTA KGAUYNG TTapalodnaiag.
INHEIWOEIG:
= [0 va augnoeTe TN oTaBEPOTNTA TOU NAEKTPODIOU, EICAYETE APKETO
UNAKOG NAEKTPODIOU YIa TTPOEKTAGT TOUAGXIOTOV TPIWV GTTOVOUAIKWV
OWWATWY OTOV ETTIOKANPISIO XWPO.

= TomoBeTAOTE TO NAEKTPADIO KATA TETOIO TPOTTO, WOTE Ol KEVTPIKOF
SITTOAIKOI TTOAOI (TT.X., TTOAOG 3 Kal 4 o€ OXTATTOAIKO NAEKTPODI0) va gival
evepyoi. Av TTapatnenBei petakivnon nAekTpodiwy, UTTopEi va
emITeEUXOEi aTTOTEAEOUATIKN BIEYEPDN YEGW TPOTTOTTOINCEWV
TTPOYPAUUATIONOU avTi yIa XEIPOUPYIKA ETTAVATOTTIORETNON.
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Aokipaoia SiEyepong KATA TNV eyXeipion

Inpeiwon: Auth n dladikacia atraitei éva oUVOEoN0 KOAWDIOU PE KOUPTTWTS
KATTAKI, TO OTT0i0 BIATIOETAl WG TET TTAPEAKOUEVWV.

AN Mpoooxn: MNa va amo@uyete mOavA duoAPEaTN A KN avauevouevn
diéyepon (aioBnon TivalypaTog rj ook):
= TIPOYPOPMOTIOTE AAAAYEG OTIG TITAPAPETPOUG HE PIKPEG TIPOCAUEATEIG
TTAvw atré Tov oudo avtiAnwng [n(o1) TIPA(£G) éviaong Katd TNV(TIG)
otroia(eg) o acBevig avmiAauBaveTal yia TpwTn ¢opd Tnv
Trapaiodnaoial.
= peIoTe TNV(TIG) TINA(EG) éviaong o€ 0,0 V Trpiv:
— OMAGEETE TIG TIOAIKOTNTEG TWV TTOAWV.
— OUVOECETE 1] ATTOOUVOEOETE TO KAAWDIO OTOV EEWTEPIKO
VEUPODIEYEPTN.
— QVTIKATOOTAJETE TIG UTTATAPIEG TOU £EWTEPIKOU VEUPODIEYEPTN.
— ENEPIOMOIHZETE T10 VEUpodIgyépTn.
1. XpnoI1PoTToIRoTE TO KGAUPPA TOU HaVOAAOU YIO VA QVOIGETE TO KOUUTIWTO
KOTTGKI TOU OUVOETHOU KOAWDIOU JE KOUPTIWTS KaTTdki (EIK. 2a).

Kd&Auppa Tou pavodAou

HAeKTPIKEG AUAaka nAekTpodiou
ETTAPEG

Eikéva 2. 30v3eouog KaAwdiou e KOUUTIWTO KATTAKI.

2. Evw kpatdre 10 NAekTPOdIO OTN B€0N TOU, aTTOOUVOEDTE TN Aafr Tou
OoTUAEOU aTT6 TO NAEKTPOBIO (EYYUG AKPO), KAl ATTOPOKPUVETE HEPIKWG TO
OTUAES.

3. EuBuypappioTe To £yyUg Akpo Tou NAEKTPODIOU PE TO ECWTEPIKG AKPO PIaG
aUAakag nAekTpodiou 8 eTTagpuv Tou auvdéapou (Eik. 2a).

4. EAéyETe OTI 01 €TTaQEG TOU NAEKTPOBIOU GTOIXICOVTAI TTPOG TIG NAEKTPIKES
ETTAPEG EVTOG TNG AUAAKAG TOU NAEKTPOBIOU.

Znueiwon: To nAekTpddIo TaIPIAgel pOVO PE Eva TPOTTO HETa OTO GUVEETHO
KOUUTTWTOU KATTOaKIOU.

5. MéoTe amahd 1o NAekTpddIo péoa oTnv alAaka Tou nAekTpodiou (EIK. 2b).
Av xpnaipoTtrolgital To deUTEPO NAEKTPODIO, ETTAVAAABETE Ta BrpaTa 2 — 5.

6. KAeioTe To KATTaKI HEXPI TO PAVOAAO va KAEIOEI KOl VO OKOUOTE] O
XOPAKTNPIOTIKOG AXOG TTPOKEINEVOU Va KATOEI(ouV) To(a) NAekTPODI0(r)
oTtnv(1g) alAaka(eg) Tou nAekTpodiou.

Inueiwon: Mnv aokroete SUvaun oTo KATTAKI IO va KAEIOEl. Oa TTpETTel va
kAgioel eUKoAa. Av dev KAgioel EUKOAQ, ATTOOUVOPHOAOYAOTE Ta £GaPTANATA
Kal eTTavaAaBeTe Ta Brpata 1-6 auTAg TNG EvOTNTAG.

7. A@ouU ouvdEoeTe TO KOAWDIO PE TO EPNPUTEUPEVO NAEKTPODIO TOU aaBevoug,
TTEPAOTE TNV GKPN Tou BUCHATOG £€W OTTO TO ATTOOTEIPWHEVO TTEDIO.

8. A@ou BeBaiwBeite OTI 0 £GWTEPIKOG VEUPODIEYEPTNG Eival
AMNENEPIOMOIHMENOZ, cuvdéaTte To BUoua Tou KaAwdiou Pe TRV
uTTOd0XM TOU EEWTEPIKOU VEUPODIEYEPTN.
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AN\ MNposeidotroinon: AprioTe To KaAWSIO apkeTd XaAapd. Av To KaAwdIo
Bev ival apkeTd xaAapo kar TpapnyTei, Ta dladepuIkd eCapTApaTa
€VOEXOMEVWG VO EKTOTTIGTOUV.

9. EvToTioTE TIG 1I8AVIKEG TTApaPETPOUG BiEyepang, apxifovtag pe didpkeia
TraApou 210 — 240 ps kai ouxvotnTta 30 Hz.
Inpeiwon: BeBaiwbeite 6TI 0 acBevig pTTopei va Tapdoyel dueon
avTidpaaorn.

10. Auénorte TV évraon &ekiviovtag atd 0,0 V pwTwvtag TTapdAAnAa Tov
a0Bev OUVTONEG EPWTATEIG YIa Va £EAKPIBWOETE TOV 0udd avTiAnyng (Tnv
£vTaoon Ye TNV oTroia 0 aoBevAG avTIAGUBAVETAI VIO TIPWTN POPA& TV
Tapaiodnaia), Tov oudd duaopiag (Tnv éviaan Pe TNV oTToia N
Tapaiodnaoia §emepvael TNV avoyr Tou acgBevoug) kail TNV kKGAuyn
Tapaiodnaoiag.

Inueiwon: Av dev emTeuxBei KaAr kKdAuywn TTapaiodnaiag, aAAGETE TIg
PUBITEIG TV NAEKTPOBIWY TTPIV ETTAVATOTIOBETATETE TO NAEKTPADIO VIO VO
emMPReRAIWOETE TNV KATEUBUVON TNG KiVNONG Tou NAEKTPODIOU.

11. Av ToTroBeTAONnKav 300 nAekTPOdIa, eTavaAdBeTe Ta BrApata 9 - 10 yia To
OeUTEPO NAeKTPOBIO. BeATioTOTOIROTE TNV KAAUWN TNG TTAPAIoBNTiag
XPNOIPOTIOIVTAG Kal Ta dU0 NAeKTpAdIa.

12. 1o Sidypappa Tou aoBevoulg, KataypawTe Tn B€on Tou NAeKTPodiou TTou
Tapeixe TNV KATAAANAN kGAuyn Tng diEyepong (TT.X., KATAYPAYTE TIg
pubuioeIg Kal TIG avTIdPATEIg Tou aoBevoUg Kal CUPTTEPIAGRBETE pIa
OKTIVOOKOTTIKH €IKOVA PE TNV TEAIKR B0 TOU NAeKTPOBioU).

13. AmoouvdéaTe To KaAWDIO aTTd TO NAEKTPODIO AVOiyovVTaG TO CUVOECHO PE
KOUMTTWTO KATTAKI KOl NKWVOVTAG aTTaAd To(a) NAekTpAdIo(a) atrd Tig
NAEKTPIKEG ETTAPEG OTNV AUAAKA TOu NAEKTPOBIOU. APriOTE TO KAAWdIO GTO
QTTOOTEIPWHEVO TTEDIO YIa ETTITTAEOV SOKIJAGIEG TWV TTAPAPETPWY TTPIV TO
KAgioIpo.

AN Mpoooxn: Mnv TpaBaTe To kaAwdio. To TpdBnyua Tou kaAwdiou
UTTOpEi va OTIdaEl TO GUPHA ) VO EKTOTTIOEI TO NAEKTPODI0. Eva
OTTOOPEVO oUPUA ) EKTOTTIOPEVO NAEKTPOBIO PTTOPET VA KATAAAEEI OE
aTTWAEIQ TNG DIEYEPONG KAI UTTOPET VA XPEIATTEN XEIPOUPYIKK ETTEPBACN
YO TNV AVTIKATEOTAON TOU NAEKTPOBIOU.

AykioTpwon Tou nAekTpodiou

AN Npoooxn: Mnv kaveTe aTrOAIVWOEIG YUpw atTd To NAeKTPAdIO A TNV
ETTEKTAON, YIOTi QUTO PTTOPET VO KATAGTPEWEI TN HOVWAN.

1. MpoeToipdoTe To GNpEio ayKioTpwaong KAvoOvVTag pia diaprkn TouR 5 —7 cm
yUpw a1réd Tov dgova TnG BeAGVAG, dIaTEPVOVTAG PEXPI TOV UTTEPAKAVOIO
oUvOETPO Kal EEaTPAAIOVTAG TNV AINOOTATIKY AEIToupyia.

2. AmroouvdéoTe Tov GTUAES atTd To NAekTPODI0. EKBETTE PEPIKWG TO GTUAED,
XWPIG OUWG VA TOV OTTOPOKPUVETE TTARPWG.

3. Evw diatnpeite T B€an TOU NAekTPODIOU, XPNOIHOTIOINOTE EAAXIOTN SUVAUN
yla va a@aIpECETE TNV BEAGVA KAl TO OTUAES.

AN Mpoooxn: XpnoiyotroinaTe eEAGXI0TN £€AgN yia va a@aIpEoETE TNV
BeAdva, yiati n ypriyopn i E0@VIKA a@aipean PTTOPEi va EKTOTTIOEN TO
NAekTPSBIO.

4. 2UpeTe TO GYKIOTPO ETTAVW OTO £yYyUG BKPO TOU NAEKTPODIOU KOl CUVEXIOTE
va OUPETE TO AYKIOTPO 600 TO SUVATOV TTIO KOVTA OTO onpeio atr' é1mou
eCEpETal TO NAeKTPADIO aTTd TN GTTOVOUAIKY) GTAAN. Na €i0TE TTPOCEKTIKOI
WOoTE va dlatnprioeTe Tn 601 Tou NAekTpodiou.

INHEIWOEIG:

= To QyKIoTpo UTTopEi va NITTavOei ue atrooTelpwuévo vepod.

= [a AyKIoTPO PE TIEPIOTPOPIKO KAEidwHa, BeBaiwBeiTe AT TO AYKIOTPO
€ival aTTaocQaAIoPEVO TTPIV TO GUPETE TTAVW OTO NAeKTPOdI0. (Eva
ATTACPAAITPEVO AYYIOTPO TTEPIGTPEPETAI, WOTE Ta BUO PEPN TOU va
oxnuaTtifouv YeTagu Toug ywvia 90°.)
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= Eva dykioTpo EZ ptropei va KoTTEi o€ PIKPOTEPO PAKOG.
5. XpnoiyotroiioTe ouppa@ri 2-0 TTou Sev aTToppoPATal (OTTWG €ival TO PETAE
| K&TTola €i0N SIKTUWTWY aTTO TTOAUEDTEP) Yia va AOPANICETE TO AYKIOTPO.

A MNpo@uAdageig:
= Mn XPNOIYOTTOIEITE UAIKO OUPPAPrG OTTO TTOAUTTPOTTUAEVIO O€E
e¢aptApara atéd oIAiKOvn. To TTOAUTTPOTTUAEVIO UTTOPET va
KataoTpéyel To eEAPTNUA, pE aTToTEAEOHa BAGRN A aTToTuXia Tou
€¢apTAPaToG.
= Mn o@iyyeTe TIG ATTOAIVWOEIG UTTEPBOAIKG OTO GYKIOTPO 1 TO
K&Auppa Tou ouvdéopou. Or TTOAU GQIXTEG OTTONIVWOEIG UTTOPET VO
KOTAOTPEWOUV TO £6GpTNUA.
Fla To AyKIOTPO HE TTEPIOTPOPIKO KAEIBWHA: ZUPPAWTE TO AYKIOTPO
OTOV UTTEPAKAVOIO GUVBECHO 1 OTNV €V Tw BABEI TIEPITOVIA. XTn CUVEXEIQ,
KAEIBWAOTE TO AYKIOTPO VIO VA A0QAAICETE TO NAEKTPODIO.
Inueiwon: Eqv amaiteital YiIKpr) eTTavaToToféTnon, amac@aiioTe To
NAeKTPODIO KAl OTN CUVEXEID 0OPAAIOTE EavA TO GYKIOTPO.

Ma 1o dykioTpo EZ: AéoTe pia amoAivwan yUpw atré 1o dmmw Akpo Tou
ayKioTPOU yIa va ao@aAioeTe TO AyKIOTPO OTO NAEKTPOBIO. Av XpelddeTal,
KAVTE PIKPEG TPOTTOTTOINCEIG OTN BE0N TOU NAEKTPODIOU. ZTNn CUVEXEIQ,
XPNOIMOTIOINCTE TECOEPIG f} TTEPICCOTEPEG ATTONIVWIOEIG YIO VA A0QPAAITETE
TO AYKIOTPO OTNV UTTEPaKAVOIa atroAivwan f TNV €v Tw BABel TrepiTovia.
TéNog, ouppdayTe TO EYYUG AKPO TOU AYKIOTPOU.

Mo dykioTpo pe TepUyIa: A£0Te TIG ATTOAIVWOEIG YUPW OTTO TIG EYKOTTEG
OTO HECO TOU AYKIOTPOU YIa VO 0OQAAICETE TO AYKIOTPO OTO NAEKTPADIO. 2TN
OUVEXEID, CUPPAYTE TO AYKIGTPO OTOV UTTEPAKAVOIO GUVOETHO i} OTNV €V TW
BdBel repiTovia.

Znueiwon: EpyaocTnpioakég Sokipég £deigav OTI n £yXuon IaTPIKAG
KOAMNTIKAG ouadiag oIAIKOVNG PETAEU TOU ayKIOTPOU Kal TOU NAEKTPOdiou
UETE aTTO BECIYO TWV ATTOANIVWOEWY augdavel TNV dUvapn GuykpdTnong
METAgU ayKioTpou Kal NAEKTpodiou.

6. EmBeBaiwoTe TIg TTAPAPETPOUG TNG doKIYaoiag BIEyepong yia va
BeBaiwBeite 6T TO NAeKTPADIO BeV £XEI PETAKIVNOET: OUVOETTE TO OUVOETHO
KOAWSIOU e KOUPTTIWTS KATTAKI OTO NAEKTPODIO KAl GTN GUVEXEID OUVOEDTE
T0 BUopa TOu KOAWBiIOU OTOV EEWTEPIKG VEUPOBIEYEPTN. AV TO NAEKTPOBIO
£X€l METAKIVNOE], ETTAVATOTTIOBETAOTE TO.
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Inpayyotroinon Tng d10dgpHIKAG TTPOEKTAONG I} TOU
nAekTpodiou yia SokiHaoTIKA SiEyepon

1. A@oU TTPOCOUOIWCETE TN BIAdPOPA TNG ONPAYYOTTOINONG, OCNUAdEWTE TO
Séppa Tou acBevoug oTo onueio aUvBEaNG NAEKTPOBIOU- TIPOEKTACNG Kal
aT0 onyeio £§680u TNG dIAdEPUIKAG TTPOEKTACNG i TOU NAEKTPOdiou (Tnueio
£¢6dou). To anpeio £§680ou TTPETTEl va BpiokeTal GTNV avTiBeTn TTAEUpd aTTd
QUTH TTOU TTPOOPICETAI YIa TO VEUPOBIEYEPTN KAl TOUAAXIOTOV
10 cm TAayiwg. (O veupodieyépTng TTPETTEI va TOTTOBETNOEI OTNV avTiBeTn
TTAEUPG TOU OWPATOG aTTO OTTOU BPIOKETAI Hia GAAN EVEPYR EMPUTEUPEVN
OUOKEUN Kal KOTA TTPOTIUNGN oTnV Je€Id TTAEUPE TOU CWHATOG YIA VO
EMITPETTEI TNV HEAAOVTIKN) TOTTOBETNON KAPDIAKWY CUOKEUWY OTNV APICTEPH
TTAEUPG TOU 00BEVOUG.)

A MpoguAdgeig:

= Otav kaBopigeTe TN dladpopr| TNG TTPOEKTAONG A TO NAEKTPADIO,
atmmo@UyETE Ta aTréToua AuyiopaTa ) To TOOKIOPATa TTOU PITTOPET va
oTrdoouv Ta oUppata. Ta oTToouéva oUpUaTa UTTOPET va
OnuIoUPYAOOUV avoIxTd KUKAWUA, YE OTTOTEAECHA TNV ATTWAEI
diéyepong 1 TNV atroTuxia Twv e§apTnUdTwy Kal 6a amaitnOei
XEIPOUPYIKI avTIKATAOTACH.

= Otav eypuTelovTal dUo NAekTPOdIa, KaTEUBUVETE Ta NAEKTPOBIO/
TIPOEKTATEIG £TCI, WOTE VA EAAXICTOTIOIEITAI N ATTOOTACH PETALU
Toug (EIK. 3). Av T NAeKTPOBIO- OI TIPOEKTAOEIG KATEUBUVOVTAI O
BpOyxo kai 0 acBevg eival eKTEBEINEVOG O€ TINYEG
NAeKTpOPaYVNTIKAG TTAPEPBOAAG (TT.X., AVIXVEUTEG KAOTTAG), O
aoBevig uTTopei va avTIAneBei pia aTiypigia atgnon Tng diéyepong,
TNV otroia KA&TTolol acBeveig €Xouv TTEPIYPAYEl WG dUCAPEDTN
(aioBnon TIvaypaTog ) COK).

KatdAAnho - o

AkatdAAnAo  w

Eixéva 3. KaBopioudg g diadpopns yia 0o nAekTpodia-mpoekTaaoeis (1 6Uo
nAekTP60Ia).

2. A@OoU GUYKEVTPWOETE Ta EpyaAeia onpayyoTToinang, KAvTe TOUr) 0To GNUEio
£¢odou.

3. ApxioTe a1mé TO ONuEio €§6d0U KaI ONPAYYOTTOINOTE UTTODEPUIKG TTPOG TNV
TONA Tou nAekTpodiou.
ZNHEIWOEIG:
= Aev emBupeital BaBid onpayyotroinon.
= ATTOQUYETE TIG KATW BWPAKIKEG TTAEUPEG.

= Edv 10 epyalcio onpayyoTtroinang dev EKTEIVETAI WG TO GNEIO TOUAG TOu
nAekTPOdIioU, KAVTE pIa evOIGUETN TOUN.
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4. =eBI1dWOTE TO AKPO TNG ONPAYYOTTOINONG. ZTn CUVEXEID, APAIPETTE TO
epyaAeio onpayyotroinong, aprivovtag To cwAnvioko diEAeucng oTn Béon
Tou péoa oTn orjpayya.

5. Eiodyete amahd 10 €yyUg AKPO TNG TTPOEKTACNG i} TOU NAEKTPODIOU HEowW
Tou owAnviokou SiéAeuong yia va ByeiTe atd To onpeio.

Znueiwon: Av onpayyoTrolEiTe Tn SIadEPIKI) TIPOEKTACT, XPNOIPOTIOINOTE
apBAgia Topn yia va dnuIoupyAoETe orjpayya atrd TNV Topr) NAEKTPOdiou wg
TO ONpEio GUVOEONG NAEKTPOBIOU-TTPOEKTACNG.

ZUyvdeon Tng S108epMIKAG TTPOEKTACNG (aV
Xpnoiyotroigital) e To NAeKTPOSI0

AN Mpoooxn: MNpiv ouvdéoeTe Ta e5aPTAPATA, KABAPIOTE OAX TO CWHATIKG
UYPA KOI OTEYVWOTE OAEG TIG OUVOETEIG. Ta uypd OTIG CUVOETEIG, UTTOPET va
odnynoouv og diEyepan Tou onueiou ouvdeong, diaAeirouca diEyepon f
OTTWAEIR AUTAG.

1. Z0peTe TO KAAUPUO CUVOETHOU TTAVW OTOV KOPHO TOU NAEKTPOBIOU PE TO
QAVOIKTO GKPO TOU KAAUPUOTOG CUVOEGHOU VA KOITAGE! TTPOG Ta £§w),
€KOETOVTAG TIG ETTAPEG TOU NAEKTPODIOU.

ZNHEIWOEIG:

= KavTe €KTTAUON TOU KAAUPPOTOG OUVOETHUOU PE PNV IOVTIKO QVTIBIWTIKG
SIGAUPA. ZTEYVWOTE TO ECWTEPIKG TOU KAAUPPATOG.

= Eva diagavég Kal £va Aeukd akTIVOOKIEPO KAAUpUa TTapéxovTal Yia
Xpnon ota cuoThpata SITAoU nAekTpodiou.

2. ZKOUTTIOTE TO OWHA TOU NAEKTPOBIOU Kal TNV SIOKAGdWON TNG TTPOEKTACNG
Kal Tou ouvOéapou pe Bida TEPUATOG PE ATTOOTEIPWHEVN Yada. Av
XPeIGeTal, XpnoIyoTroIfoTe aTrooTelpwpévo vepd (USP) ry un 1ovTikd
avTIBIWTIKSG SIGAUMA. ZTEYVWOTE OAEG TIG EVWIOEIG.

3. Eiodyete T0 0UVOEGPO TOU NAekTpOdiou oToV KOUPBO GuvdEéopou pE Bideg
pUBUIONG TNG TTPOEKTACNG.

ZNUEIWOEIG:

= KdaB¢e emmagn nAekTpodiou TTPETTEl va euBUYpapideTal KATwW aTTO KGBE
ETTOPI) TOU GUVOEOHOU TTPOEKTACNG.

= Katd TNV eioaywyr), avapéveTal Katolou €idoug avtiotaan.

4. XpnoipotroinoTe To SUVAPOKAEIDO yia va o@igeTe Tn Bida puBUIONG, KATI
TTOU OAOKANPWVEI TO NAEKTPIKG KUKAWUA PE TIG ETTAPEG TWV NAEKTPOBIWY.

AN NpoguAdgeig:

= [a va amo@uyeTe TNV UTTEPBOAIKA GUCPIEN, PN XPNOIUOTIOIEITE
£€aywvikS KAIdi yia va o@igeTe pia Bida pUBPIONG TNG TTPOEKTACNG.
H utrepPoAikr) auo@ign piag Bidag puBuIoNG TNG TTPOEKTAONG
UTTOPE VO KOTAOTPEWEI TIG ETTAPEG TWV NAEKTPODIWV KAl va
TIPOKAAETEI AVOIXTO KUKAWHA 1) BPAXUKUKAWUO PE ATTOTEAET A
dioAeiTTouaa BiEyepan 1 ATTWAEIR AUTAG.

= ATTOppiYTE TO POTTOKAEIOO POV £XETE KAVEI OAEG TIG OUVOETEIG.
ETravayxpnaoigotroinon Tou poTroKAEIBOU UTTOPEI VO TTPOKAAEDEI
QVETTAPKEG i UTTEPPBOAIKO OPigINO Kal ETTAKOAOUBA SIOKEKOUMEVT
Siéyepon ) aTTWAEIO BIEyEPONG.

5. EmBeBaiwoTe TNV OKEPAIOTNTA TNG GUVOEDNG EAEyXOVTAG TN OUVOETN
avTioTaon OAwV Twv {eUywV TTOAWY PE TOV TIPOYPANHATIGTH KAIVIKOU
1aTpOU.

6. A@ou oUpeTe To KAAUPUQ TOU GUVOECUOU TTAVW aTrd Tn oUvdeon
NAEKTPOBIiOU- TIPOEKTAONG, KAVTE aTTOAivwaon yUpw atrd To TTAATU AKPO TNG
ouvdeong.

Znpeiwon: Mn GuppAaTITETE TO OTEVO GKPO TOU KAAUPUOTOG OUVOETHOU.
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OAokAfRpwon TG onpayyotroinong Kai KAgioIgo Tng
Toung
1. TpaPRgTe TPoOoeKTIKA TN 0UVOEDN NAEKTPODIOU-TTPOEKTACNG 1 TO
NAEKTPOBIO PECW TNG ONPAYYAG.

JAN Npo@uAdgeig:

= Mnv TevIWwVeTe UTTEPPBOAIKG TNV TTPOEKTAGCT) 1) TO NAEKTPOBIO.
EmTpéyTe apKeTO PKOG GTO NAEKTPADIO 1) OTNV TTPOEKTACH VIO VOl
OIEUKOAUVETE TNV Kivnon Tou aaBevoug. To uTTEPBOAIKS TEVTWHA
TOU NAEKTPODIOU | TNG TTPOEKTACNG UTTOPEI VO 0BNYNOEl O€
BpayxukUkAwua A avoixté KUKAwUa i o€ YETaKIVNON TwV
EPPUTEUPEVWYV ECAPTNUATWV.

= TuAigte To UTTEPBAANOV OWHA TOU NAEKTPOBIOU G KUKAIKG Bpoyxo
dlapéTpou peyaAuTePNG atmd 2 cm . Mn XpnoipoTrolgite Bpdxo
oxnuarog U kai pnv 1o Auyidete (Eik. 4) Evag kukAikog Bpdyxog
MEIWVEI TNV TIIBAVOTNTA NAEKTPOPAYVNTIKAG TTAPEPBOANG Kal Ta
ammoTeAéoPaTA TNG Kal epTTodidel TN oTPERAwON i TNV BAGRN Tou
OWHATOG TOU NAEKTPODIOU.

g

Eikova 4. MepiéAién Tou utrepfBaArovrog nAektpodiou.

2. A@oU a@aIpéaETe TIPOCEXTIKA TO OwAnvioko diéAeuong atd Tn ofpayya,
BeBaiwbeite 6T N BEGN TOU NAEKTPODIOU Kal TO UTTOBEIYHA TNG dIEyepang dev
€Xouv aAAGgel.

3. KAeioTe TV TOpr NAeKTpOSiou Kal To anueio £€630u, aPrivovTag Ta cUPPATA
NG SIABEPUIKAG TTPOEKTACNG i} T GUPHATA TOU NAEKTPOBIOU TUAIYEVT
KATW ATTO ETTIOEGHO PE TIG ETTAPEG TOU OUVOETHOU Va Byaivouv £§w aTré Tov
ETMIOETYO.

4. >uvdéoTe To 0UVOECHO KOAWDIOU PHE KOUPTIWTO KATTAKI YE T OIGOEPMIKN
TIPOEKTAON A TO NAEKTPODIO WOTE TO KAAWSIO va gival diabéoiyo yia
SoKIpaaTikr diéyepon.
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Znpayyotroinon Tou nAekTpodiou yia dueon ocuvdeon pe
TO VEUPOBIEYEPTN
Anpioupyia utrod6piou BuAakiou yia To VEUPOBIEYEPTN
1. Kd&vTe pia Topn ion pe 1o KOG Tou VEUPODIEYEPTN.
2. XpnoipotroinoTe diatour| Ye auBAU epyaAeio yia va dnuIoupyroETe
utt0d6pIo BUAGKIO.

Znueiwon: AvaTtpégTe 0To eyXeIPidIO EPPUTEUONG TOU VEUPODIEYEPTN YIA TO
KaT@AANAo Bd&Bog Tou uTrod6pIoU BuAakiou.

Znpayyotroinon Tou nAekTpodiou
1. MeT& TNV TTPOCONO0IWGT TOU CWARVA ONPAYYOTT0INONG, ONUAdEWTE TO

Oépua

Tou 00BgvoUg aTo BnAdkio Tou veupodieyépTn. (O veupodieyépTng

TIPETTEl va TOTTOBETNOEI OTNV avTIBETN TTAEUPG TOU CWPATOG AT OTTOU
BpiokeTal pia GAAN eveEPYH EPPUTEUPEVN OUCKEUN Kal KATA TTPOTIiMNGCN OTNV
Oe€1G TTAEUPE TOU CWHATOG YIA VA ETTITPETTEN TNV HEAAOVTIKN TOTTOBETNON
KOPJIAKWY GUOKEUWY OTNV apioTepr) TTAeupd Tou aoBevoug.)

An

po@uUAdGseIg:
Otav kaBopileTe TN dladPOopr Tou NAEKTPOSIOU, ATTOPUYETE TO
amréTopa AuyiopaTa A Ta TOOKiIoPOTA TTOU ITTOPE] va OTTAC0UV Ta
oUpparta. Ta oTracuéva oUPPATA ITTOPET va SnUIoUPYROoUV
QaVOIXTO KUKAWNA, PE aTTOTEAEOUA TNV aTTWAEIQ SI€yepang ) TNV
aTroTUXia TwV €£apTNUATWY Kal Ba aTraITnOEi XEIPOUpYIKN
avTIKaTdoTaon.
Otav gy@uTeUovTal dUo NAeKTPODIA, KATEUBUVETE TO NAEKTPOSIO
£T01 WOTE va EAQXIOTOTTOIEITAI N aTTOoTACN PeTagu Toug (Eik. 5). Av
Ta NAekTPAdIa KaTEUBUVOVTaI O€ BPAYXO Kal 0 A0BEVAG gival
€KTEBEINEVOG O€ TTNYEG NAEKTPOUAYVNTIKAG TTAPEUPBOAAG (TT.X.,
QVIXVEUTEG KAOTTNG), 0 G0BEVAG PTTOPET va avTIANGOEi pia oTiypiaia
augnon Tng diyepang, TNV oTToia KATToIoI aaBEVEiG Exouv
TepIypdwel wg SuodpeaTn (aiobnaon TIVAYPATOG i TPAVTAYHOTOG).

KatdAAnho A

AkatdAAnAo R

Eikéva 5. KaBopiouos diadpouns yia dUo nAektpdodia.

2. AQOU OUYKEVTPWOETE Ta EPYaAEia onpayyoTroinong, &ekiviioTe até 1o
BnAGKIO TOU VEUPOBIEYEPTN KAl GNPAYYOTTOIRCTE UTTOBOPIWG OTO ONEIo

TopAg

TOU NAeKTPOdiOU.

A MNpoooxn: MpoxwpraTe apyd étav 1o pyaAeio anpayyoTroinong
TTANC1Ggel TO anueio Tou NAekTpodiou. EGv aokeital utrepBoAIKn
SUvapn, o aoBeviG YTTOPE va UTTOOTE! ETTITTPOCOETO TPaUa OTAV
Tayel EaPVIkA n avtioTaon oTn onpayyoTroinan.

MA13106A002
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INHEIWOEIG:

= Agv emBupeital Babid onpayyotroinon.

= ATTOQUYETE TIG KATW BwPaKIKEG TTAEUPEG.

= Edv 10 epyaAeio onpayyoTroinong eV EKTEIVETAI WG TO GNUEIO TOUNG TOU
NAeKTPOBiou, KAVTE pia EVOIAUEDT TOWN.

3. =ePIdWaTE TO GKPO TNG ONPAYYOTTOINONG. XTN CUVEXEIQ, OPAIPECTE TO
epyaAeio onpayyotroinong, agrivovrag 1o cwAnvioko diéAeuong oTn Béon
TOu Yéoa oTn ofpayya.

4. Eiodyete amaAd 10 £yyUg AKPO Tou NAEKTPOBIOU PECW TOU CwANVIGKOU
SiéAeuong aTo BNAGKIO TOu VEUPODIEYEPTN.

5. A@ou agaipéoeTe TIPOCEXTIKA TO dwAnvioko diEAeuang até Tn orfpayya,
BeBaiwbeite 6T N BEaN Tou NAekTPOdiou dev Exel AANGEEL.

6. AvaTpéCTe OTO £yXEIPIDIO EUPUTEUCNG TOU VEUPODIEYEPTN YIO 0BNYiEg
OXETIKA WE TN OUVOEDN TOU NAEKTPODBIOU OTO VEUPODIEYEPTN.
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Forklaring af symboler pa produktets eller emballagens
maerkater
Se det relevante produkt for de symboler, der gzelder.

Abnes her

— Elektrodelaengde

® 1

Ma ikke genbruges

[steriE[eo] Sterilisering: aetylenoxidgas
Forsigtig! Se medfelgende dokumentation.

Fabrikationsdato
ﬂ Kan anvendes til og med

Opbevaringstemperatur

IIE&I

Partinummer
Conformité Européenne (Europaeisk Standard).
€ Dette symbol betyder at enheden fuldt ud overholder
23 EU Direktiv AIMD 90/385/EEC.

Geelder kun i USA

[
w
>
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Medtronic® er et registreret varemeerke tilhgrende Medtronic, Inc.
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Beskrivelse af enheden 141
Pakkens indhold 141
Enhedens specifikationer 141

Brugsanvisning 144
Klargering til operationen 144
Placering af en perkutan elektrode 144
Teststimulering i lobet af operationen 146
Forankring af elektroden 147
Tunnelering af den perkutane forleengerledning eller elektrode til
teststimulering 149
Sadan tilsluttes den perkutane forlaengerledning (hvis anvendt) til
elektroden 150
Feerdiggerelse af tunnelering og lukning af snittet 151
Tunnelering af elektroden til direkte tilslutning med en
neurostimulator 152

For indikationer og relateret information, se indikationsside.

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

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

Se den kliniske dokumentation, som fulgte med
neurostimulatoren, for information om resultaterne fra den kliniske
undersogelse af neurostimuleringssystemet og behandlingens
individualisering.
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Beskrivelse af enheden
Medtronic modellerne 3776 / 3876 1 x 8 SC, 3777 / 3877 1 x 8, og 3778 / 3878

1 x 8 Compact elektroderne er dele, som indgar i et neurostimuleringssystem til
smertebehandling.

Pakkens indhold

Elektrode

Perkutan forleengerledning (kun 3876, 3877, 3878)
Forankringer:

tovinget

trevinget

- EZ

drejelas

Konnektormuffer, 1 x 8 lavprofil (2)

Guidewire

Kanyle, 14 gauge; 8,9cm (epidural, modificeret Tuohy)
Stiletter:

— bgjet i en vinkel pa 28 °

— lige; 0,25 mm diameter (indsat i elektroden)
Tunneleringsinstrumenter: tunneleringsstang, tunneleringsspids (smal), rer
(tunneleringsror)

Momentnggle

Produktlitteratur

Garantikort (kun USA)

Registreringsformular (kun USA)

Enhedens specifikationer

Elektroden har poler i den distale ende; den proksimale ende passer ind i en 8-
lederkonnektor. Der er indsat en stilet i elektrodens proksimale ende som en
hjeelp til at placere elektroden.

Pollzengde  Polmellemrum

Elektrodekontaktens afstand
Elektrodekontaktens

mellemrum
o 1 2 38 4 5 6 7
Polnumre
Elektrode- Stilethandtagets
kontaktens leengde
Polafstand leengde
Distal Proksimal

Figur 1. Pol, elektrodekontakt og stilet.
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Tabel 1. Enhedsspecifikationer? for elektrode: Model 3776 / 3876, 3777 /
3877, og 3778/ 3878

Beskrivelse Model Model Model
3776 / 3876 377713877 3778 /3878
Konnektor Oktapoleer, Oktapoleer, Oktapoleer,
in-line in-line in-line
Ledermodstand®° Maksimalt 16Q Maksimalt16Q2 Maksimalt 16
for alle for alle for alle
leengder leengder leengder
Leengde 20-100cm 20-100cm 20-100 cm
Diameter 1,3 mm 1,3 mm 1,3 mm
Distale ende
Antal poler 8 8 8
Pol facon Cylinderformet Cylinderformet Cylinderformet
Pollaengde 3,0 mm 3,0 mm 3,0 mm
Polmellemrum 1,5 mm 6,0 mm 4,0 mm
Polafstand 34,5 mm 66,0 mm 52,0 mm
Distal spidsafstand Ikke relevant Ikke relevant  Ikke relevant
Rentgenfast markering Nej Nej Nej

Proksimale ende

Elektrodekontaktens 1,5 mm 1,5 mm 1,5 mm
leengde

Elektrodekontaktens 2,8 mm 2,8 mm 2,8 mm
mellemrum

Elektrodekontaktens 22,5 mm 22,5 mm 22,5 mm
afstand

Stilethandtagets leengde 29,0 mm 29,0 mm 29,0 mm

Stiletledningens diameter  0,25; 0,30 mm 0,25; 0,30 mm 0,25; 0,30 mm

2 Alle mal er omtrentlige.
b Kun denne enheds elektriske modstand.

¢ Modstanden er proportionel i forhold til leengden: Lange leengder har sterre modstand,
hvilket kan begraense amplituden.
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Tabel 2. Komponenternes materialer i model 3776 / 3876, 3777 / 3877, og

3778 / 3878 pakningerne
Komponent Materiale Materiale i
berering med
humant veev

Elektrode

Ledende kabel Selvkerne MP35N Nej

Ledende kabelisolering Fluoropolymer Nej

Poler Platin-iridium Ja

Isolering Polyurethan Ja

Proksimal konnektor MP35N Ja

Elektrodespids Epoxy Ja

Kleebemiddel Epoxy Ja
Perkutan forleengerledning?

Ledende kabel Selvkerne MP35N Nej

Ledende kabelisolering Fluoropolymer Nej

Isolering Polyurethan, Ja

Silikonegummi

Konnektorblokkes saetskrue Rustfrit stal Ja

Seetskrue Titanium Ja

Fjederkontakter MP35N, Platin-iridium Ja
Forankring

Tovinget, trevinget, EZ Silikonegummi Ja

Drejelas Polysulfon Ja
Konnektormuffe Silikonegummi Ja
Guidewire Rustfrit stal Ja
Kanyle Rustfrit stal Ja
Stiletter (bgjet, lige)

Handtag Polypropylen Ja

Wire Rustfrit stal med Ja

parylenbeleegning

Tunneleringsinstrumenter

Tunneleringsror Rustfrit stal Ja

Tunneleringsspids Rustfrit stal Ja

Ror (tunneleringsrar) Fluoropolymer Ja
Momentnggle

Handtag Polymer Ja

Skaft Rustfrit stal Ja
2 Geelder kun for model 3876, 3877 og 3878.
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Brugsanvisning

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

AN Forsigtig:

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

= Der ma ikke bruges nogen form for instrumenter, nar elektroden
handteres. Kraftpavirkningen kan sammentrykke elektroden og
resultere i, at stiletten ikke kan indseettes eller traekkes tilbage.

= Stiletten méa ikke bgjes eller knaekkes, da komponenten derved kan
tage skade.

= Nar en stilet genindseettes, skal der udvises forsigtighed, da for kraftigt
tryk pa stiletten kan beskadige elektroden, sa stimuleringen bliver
uregelmaessig eller afbrydes.

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

Klargering til operationen

For pakken med elektroder abnes, skal man kontrollere modelnummer,
udlgbsdato, elektrodeleengde og konnektortype.

Placering af en perkutan elektrode

A Forsigtig: For at reducere risikoen for beskadigelse af elektroden, som kan
medfare afbrudt stimulering eller tab af stimulering, som kraever yderligere
kirurgiske indgreb for at udskifte elektroden:

= brug kun den modificerede Tuohy-kanyle, som felger med saettet.

= brug en flad kanyleindfgringsvinkel (45° eller mindre) nar kanylen
indfares i, eller traekkes ud af, det epidurale rum.

/\ ' Advarsel: Som ved alle spinal-procedurer, gges risikoen for alvorlige
patientskader (dvs. bledning, haematom eller paralyse) i takt med at
placeringen af det valgte indferingssted for kanylen bevaeger sig op langs
rygsgjlen - fra lav risiko ved lumbal placering til en hgjere risiko ved cervikal
placering. Veelg en vertebral placering, som giver den bredeste og letteste
adgang til det epidurale rum under indfering af kanylen, for at reducere
risikoen for alvorlig patientskade pa grund af direkte traume pa rygmarven.

1. Leaeg et snit ved kanylens indgangspunkt til dybden af det subkutane fascia.

2. Indseet kanylen (der ligger i seettet) ved hjeelp af paramedial tilgang og
under fluoroskopi i det epidurale hulrum med den korrekte vinkel, indtil der
maerkes modstand fra ligamentum flavum.
Bemaerk: Placering i midterlinien kan med tiden forarsage passive skader
pa elektroden pa grund af beveegelser af ligament eller rygsgijle.

3. Kontrollér kanylens placering via rentgen.

4. Efter kanylen er roteret, s& den smigskarne kant vender mod hovedet,
traekkes kanylens stilet ud.

5. For kanylen fremad og kontrollér, at den er kommet ind i det epidurale
hulrum (f.eks. ved hjeelp af modstandsophgarsteknikken med luft eller sterilt
[United States Pharmacopeia—USP] vand).

AN Forsigtig: Der ma ikke anvendes kontrastmiddel eller
saltvandsudskylning. Kontrastmidler kan blokere for synsfeltet, og en
udskylning med saltvandsoplgsning kan gore det vanskeligere at
placere elektroden.
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6. Foren 2. elektrode gentages trin 1 — 5, idet felgende anbefalinger noteres:

= |mplantér den anden elektrode parallelt med forste elektrode og ca.
1 -3 mm lateralt i forhold til den fysiologiske midterlinie.

= Indfer den 2. elektrode ét vertebralt hulrum under den 1. elektrode, sa
det forehindres, at den 1. elektrode ridses eller skaeres, og sa der er nok
plads til at suturere begge elektroders forankringer.

= Forskyd elektrodespidserne eller placér dem med flere vertebrale
hulrum imellem, alt afhaengigt af hvilken position, der giver den mest
effektive paraestesi.

7. Efter guidewiren er stukket gennem kanylen, for guidewiren fremad, men
ikke mere end 1 — 3 cm forbi kanylespidsen. Tag dernaest guidewiren ud af
kanylen.

Bemaerk: Hvis guidewirens spor afviger fra den gnskede bane, bliver det
vanskeligere at styre og manipulere elektroden.

8. Brug rontgen til langsomt at indszette elektroden gennem kanylen og fore
den fremad til det forste udvalgte placeringspunkt. Det kan veere
nedvendigt at genindsaette en stilet.

Bemaerkninger:

= Den bgjede stilet er justeret s& det flade hak i stilethandtaget vender i
samme retning som den distale, bgjede spids.

= Nar der bruges en bgijet stilet, og der mzerkes modstand, mens
elektroden fares fremad, s& udskift den bgjede stilet med den lige stilet
og brug korte, faste bevaegelser til at fore elektroden fremad.

9. Efter elektrodens position er kontrolleret via fluoroskopi (set anteriort-
posteriort og lateralt), sammenlignes denne placering med den placering,
der anbefales som havende den storste sandsynlighed for
paraestesidaekning.

Bemaerkninger:

= For at forbedre elektrodens stabilitet, skal der indseettes nok
elektrodeleengde til at raekke til mindst 3 vertebrale legemer ind i det
epidurale hulrum.

= Placér elektroden, sé de midterste bipoleere poler (f.eks. pol 3 og 4 pa
en oktapoleer elektrode) er aktive. Safremt elektroden vandrer, kan
effektiv stimulering atter opnas via programmeringsjusteringer i stedet
for ved kirurgisk omplacering.
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Teststimulering i lobet af operationen

Bemaerk: Denne procedure kraever et "smaek-1ag" konnektorkabel, som fas
som et tilbehorsseet.

AN Forsigtig: For at forhindre muligvis ubehagelig eller uventet stimulering
(rykkende eller stadende fornemmelse):
= programmér parameteraendringer i sma gradvise foregelser over den
teerskel, der opfattes (den/de amplitudevaerdi(er) ved hvilken patienten
forst opfatter parsestesi).
= reducér amplituden(erne) til 0,0 V, for:
— der skiftes polpolariteter.
— kablet til den eksterne neurostimulator forbindes eller afbrydes.
— den eksterne neurostimulators batterier udskiftes.
— teending af neurostimulatoren (ON).
1. Brug laghaspen til at abne "smaek-lag" konnektorkablets "smaek-lag"
konnektor (Figur 2a).

Laghaspe

TITIT

s ¥

Elekfriske Elektroderille

kontakter

Figur 2. "Smaek-Iag" konnektorkabel.

2. Mens elektroden holdes pa plads, afbrydes stilethandtaget fra elektroden
(proksimale ende), og stiletten traekkes delvist tilbage.

3. Liniér elektrodens proksimale ende mod den indvendige ende pa en 8-
kontakts elektroderille p& konnektoren (Figur 2a).

4. Kontrollér, at elektrodens kontakter er pa linje med den elektriske kontakt
inde i elektroderillen.

Bemaerk: Elektroden kan kun szettes i "smaek-lag" konnektoren pa én
méde.

5. Tryk forsigtigt elektroden ind i elektroderillen (Figur 2b). Hvis der bruges
endnu en elektrode gentages trin 2 -5.

6. Luk laget indtil lasen smeekker i for at fastholde elektroden(erne) i
elektroderillen(erne)

Bemaerk: Brug ikke kraft til at lukke laget; det skal lukke sig ubesveeret.
Hvis det ikke sker, s& adskil komponenterne og gentag trin 1-6 i dette afsnit.

7. Efterkablet er tilsluttet patientens implanterede elektrode, feres enden med
stikket ud af det sterile omrade.

8. Efter at have kontrolleret, at den eksterne neurostimulator er slukket (OFF),
forbindes kabelstikket til stikket pa den eksterne neurostimulator.

A\ Advarsel: Sorg for at kablet hele tiden er lgst nok. Hvis kablet ikke er
lost nok, og der traekkes i det, kan de perkutane komponenter blive
losnede.
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10.

11.

12

13.

. Find de optimale stimuleringsparametre og begynd med en impulsbredde

pa 210 — 240 n og en frekvens pa 30 Hz.
Bemaerk: Sorg for at patienten kan give gjeblikkelige tilbagemeldinger.

Foreg amplituden og begynd fra 0,0 V, mens patientens stilles lukkede
spargsmal for at finde opfattelsesteersklen (den amplitude ved hvilken
patienten forst opfatter paraestesi), ubehagstaesklen (den amplitude ved
hvilken paraestesien er mere end patienten kan tolerere) samt
pareestesiens deekningsomrade.

Bemaerk: Hvis der ikke opnas god pareestesideekning, skal
polindstillingerne eendres, for elektroden omplaceres, sa
elektrodebevaegelsens retning bekreeftes.

Hvis der blev placeret to elektroder, gentages trin 9 - 10 for den anden
elektrode, og paraestesidaekningen optimeres ved brug af begge
elektroder.

Dokumentér pa patientens skema den elektrodeposition, der gav tilpas
stimuleringsdaekning (dvs. notér indstillingerne og patientens reaktioner og
vedlaeg et rentgenbillede af elektrodens endelige position).

Afbryd kablet fra elektroden ved at abne "smeek-lag" konnektoren og
forsigtigt lofte elektroden(erne) ud af de elektriske kontakter i
elektroderillen. Lad kablet forblive i det sterile omrade, hvis der skal testes
flere parametre, for der lukkes.

AN Forsigtig: Traek ikke i kablet/ledningen. At treekke i kablet/ledningen
kan forarsage brud pa en ledning eller lgsrive elektroden. En knaekket
ledning eller en losrevet elektrode kan medfere tabt stimulering og
muligvis et kirurgisk indgreb for at erstatte elektroden.

Forankring af elektroden

AN Forsigtig: Bind ikke ligaturer omkring elektrode- eller forleengerledningen,

som kan beskadige isoleringen.

. Klarger forankringsstedet ved at leegge et 5 — 7 cm langt snit pa langs

omkring kanyleskaftet, hvor der dissekeres ned til ligamentum
supraspinale, og heemostase etableres.

. Adskil stiletten fra elektroden. Stiletten blottes delvist, men trackkes ikke

helt ud.

. Mens elektroden holdes pa plads, skal det bruges mindst mulig kraft til at

tage kanyle og stilet ud.

AN Forsigtig: Brug mindst mulig kraft til at tage kanylen ud, da elektroden
kan blive lgsnet, hvis det geres hurtigt eller pludseligt.

. Lad forankringen glide over pa elektrodens distale ende og fortsaet med at

lade forankringen glide ned sa taet som muligt til det sted, hvor elektroden
stikker ud af rygsejlen. Veer papasselig med at holde elektroden pa plads.

Bemaerkninger:
= Forankringen kan smgres med sterilt vand.

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

= En EZ-forankring kan afskeeres til en mindre laengde.
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5. Anvend 2-0 ikke-absorberbare sutur (sasom silke eller nogle typer flettet
polyesternet) til at fastgere forankringen.

JAN Forsigtig:
= Anvend ikke suturmaterialer af polypropylen oven pa komponenter
af silikone. Polypropylen kan beskadige komponenten, sa den
svigter.

= Ligaturer ma ikke strammes for hardt pa forankringen eller
konnektormuffen. Komponenten kan blive skadet af ligaturer, der
er for stramme.

Vedr. forankringen med drejelas: Suturér forankringen til ligamentum
supraspinale eller dyb fascia. Dernaest lases forankringen, sé elektroden er
sikret.

Bemaerk: Hvis en mindre omplacering er pakrzevet, lases elektroden op,
hvorefter forankringen lases igen.

Vedr. EZ-forankringen: Bind en ligatur omkring forankringens distale
ende, sa forankringen holdes fast pa elektroden. Hvis ngdvendigt foretages
mindre andringer af elektrodens placering. Derefter bruges fire eller flere
ligaturer til at sikre forankringen i det supraspingse ligament eller den dybe
fascia. Til sidst sutureres forankringens proksimale ende.

Vedr. forankringen med vinger: Bind ligaturerne omkring rillerne i
forankringens midte, sa forankringen holdes fast pa elektroden. Suturér
dernaest forankringen til ligamentum supraspinale eller dyb fascia.
Bemaerk: Laboratorieundersagelser har pavist, at injicering af medicinsk
silikoneklzebemiddel mellem forankringen og elektroden, efter ligaturerne
er bundet, oger holdbarheden mellem forankring og elektrode.

6. Kontrollér teststimuleringens parametre for at veaere sikker pa, at elektroden
ikke har flyttet sig. forbind "smaek-1ag" konnektorkablet med elektroden, og
forbind derefter kabelstikket med den eksterne neurostimulator. Safremt
elektroden har flyttet sig, skal den omplaceres.
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Tunnelering af den perkutane forlaengerledning eller
elektrode til teststimulering

1. Efter tunneleringsbanen er simuleret, afmzerkes patientens hud ved
elektrodeforleengerledningens tilslutningspunkt og ved den perkutane
forlaengerlednings eller elektrodens udgangspunkt (exit site).
Udgangspunktet skal vaere pa den side, der er modsat den til
neurostimulatoren og mindst 10 cm (4 in) lateralt. (Neurostimulatoren ber
placeres i den modsatte side af kroppen, veek fra en anden aktiv
implanteret enhed, og skal helst placeres i kroppens hgjre side, sa der er
plads til fremtidig placering af hjerteanordninger i patientens venstre side.)
AN Forsigtig:

= Nar forleengerledningen eller elektroden fares frem, skal man
undga skarpe hjerner eller knzek, som kan fa ledningerne til at
knaekke. Ddelagte ledninger kan skabe et abent kredsleb, som
bevirker at stimuleringen opherer, eller komponenterne svigter, sa
de skal udskiftes ved operation.

= Nar der implanteres to elektroder, fores
elektrodeforleengerledningerne pa en sadan made, at omradet
mellem dem minimeres (Figur 3). Hvis
elektrodeforleengerledningerne fores i en slgjfe, og patienten
udsaettes for nogle kilder til elektromagnetisk interferens (f.eks.
tyveridetektorer), kan patienten opleve en kortvarig
stimuleringsforagelse, som nogle patienter har beskrevet som
ubehagelig stimulering (en fornemmelse af pludselige ryk eller

stad).
Korrekt - i
& .
O ~
Forkert Q[

Figur 3. Fremfaring af to elektrodeforlaengerledninger (eller to elektroder).

2. Efter tunneleringsinstrumenterne er samlede, laegges et snit ved
udgangspunktet.

3. Begynd ved udgangspunktet og tunnelér subkutant til elektrodesnittet.
Bemaerkninger:
= Dyb tunnelering er ikke gnskelig.
= Undga de nederste torakale ribben.

= Huvis tunneleringsinstrumentet ikke kan na frem til elektrodestedet, skal
der leegges et snit halvvejs.

4. Skru tunneleringsspidsen af; fiern derefter tunneleringsinstrumentet, men
efterlad tunneleringsroret pa plads i tunnelen.
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5. Indseet forsigtigt forleengerledningens eller elektrodens proksimale ende
gennem tunneleringsraret og frem til udgangsstedet.

Bemaerk: Hvis den perkutane forleengerledning skal tunneleres, bruges
stump dissektion til at danne en tunnel fra elektrodesnittet til
elektrodeforlaengerledningens tilslutningssted.

Sadan tilsluttes den perkutane forleengerledning (hvis
anvendt) til elektroden

A Forsigtig: After eventuelle kropsveesker og alle tilslutninger, for
komponenterne tilsluttes. Veaesker i tilslutningerne kan medfere stimulering
ved tilslutningspunktet, uregelmaessig eller manglende stimulering.

1. Lad konnektormuffen glide over p& elektroden, mens den dbne ende
vender udad, sa elektrodekontakterne blottes.

Bemaerkninger:

= Irrigér konnektormuffen med en antibiotisk oplgsning uden ioner. Tor
muffens inderside.

= Der medfalger en klar og hvid rentgenteet muffe, som bruges i systemer
med dobbelte elektroder.

2. Aftor elektroden og forlaengerledningens konnektorsamling med saetskrue
med steril gaze. Hvis det er pakraevet, benyt sterilt (USP) vand eller en ikke-
ionholdig, antibiotisk oplesning. After alle tilslutninger.

3. Stik elektrodekonnektoren heltind i forleengerledningens konnektorsamling
med seetskrue.

Bemaerkninger:

= Hver elektrodekontakt skal sta pa linje under hver af forleengerlednings
kontakter.

= Det er normalt, at der foles nogen modstand under indferelsen.

4. Brug momentngglen til at stramme saetskruerne, som forbinder det
elektriske kredslgb med elektrodens kontakter.

AN Forsigtig:
= For at undga for kraftig tilspaending, ma der ikke bruges en
sekskantnagle ved tilspeending af en forleengerlednings seetskrue.
For kraftig tilspaending af forleengerens szetskrue kan beskadige
elektrodekontakterne og forarsage et abent kredslgb eller
kortslutning, hvilket ger stimuleringen uregelmaessig eller far den
til at ophare.
= Kassér momentnaglen, nar alle tilslutninger er udfert. Genbrug af
en momentnggle kan medfgre under- eller overspaending, og
efterfolgende uregelmeessig eller ophert stimulering.
5. Bekreeft tilslutningens integritet ved at kontrollere impedansen for alle
elektrodepar med lsegens programmeringsenhed.
6. Efter konnektormuffen er gledet hen over elektrodeforlaengerledningens
tilslutning, bindes en ligatur omkring tilslutningens brede ende.

Bemaerk: Konnektormuffens smalle ende ma ikke sutureres.
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Faerdiggorelse af tunnelering og lukning af snittet

1. Treek forsigtigt elektrodeforlaengerledningens forbindelse eller elektroden
gennem tunnelen.

AN Forsigtig:
= Treek ikke elektroden eller forleengerledningen, sa den er stram.
Sorg for at elektroden eller forleengerledningen er lgs nok til at
patienten har plads til at beveege sig. Traekkes elektroden eller
forleengerledningen, sa den sidder stramt, kan det medfere et kort
eller abent kredslgb eller implanterede komponenters vandring.

= Spol overskydende elektrode op i en rund lokke, det er mere end
2 cm (0,8 in) i diameter. Brug ikke en U-formet lgkke eller bgjning
(Figur 4). En rund lgkke reducerer sandsynligheden for
elektromagnetisk interferens og dens bivirkninger, og den
forebygger knzek eller skader pa elektroden.

Figur 4. Opspoling af overskydende elektrode.

2. Efter tunnelleringsraret omhyggeligt er fiernet fra tunnellen, skal det
kontrolleres, at elektrodens placering og stimuleringsmensteret ikke har
forandret sig.

3. Luk elektrodesnittet og udgangsstedet, mens den perkutane
forleengerledning eller elektrode efterlades opspolet under en bandage,
hvor konnektorkontakterne stikker ud af bandagen.

4. Forbind "smaek-lag" konnektorkablet med den perkutane forleengerledning
eller elektrode, sa kablet er tilgeengeligt for teststimulering.
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Tunnelering af elektroden til direkte tilslutning med en
neurostimulator

Sadan dannes en subkutan lomme til neurostimulatoren
1. Lav en incision, der svarer til neurostimulatorens lsengde.
2. Anvend stump dissektion til at danne en subkutan lomme.

Bemaerk: Se neurostimulatorens implantationshandbog vedrgrende den
korrekte, subkutane lommedybde.
Tunnelering af elektroden

1. Efter simulering af tunneleringsbanen, afmzaerkes patientens hud ved
neurostimulatorens lomme. (Neurostimulatoren ber placeres i den
modsatte side af kroppen, veek fra en anden aktiv implanteret enhed, og
skal helst placeres i kroppens hgjre side, sa der er plads til fremtidig
placering af hjerteanordninger i patientens venstre side.)

AN Forsigtig:
= Nar elektrodens bane fares, skal man undga skarpe hjerner eller
kneek, som kan bryde ledningerne. @delagte ledninger kan skabe
et abent kredslgb, som bevirker at stimuleringen opherer, eller
komponenterne svigter, sa de skal udskiftes ved operation.

= Nar der implanteres to elektroder, skal elektroderne fores pa en
sadan made, at arealet mellem dem bliver sa lille som muligt
(Figur 5). Hvis elektroderne feres i en slgjfe/lokke, og patienten
udsaettes for visse kilder til elektromagnetisk interferens (f.eks.
tyveridetektorer), kan patienten opleve en kortvarig
stimuleringsforegelse, som nogle patienter har beskrevet som
ubehagelig stimulering (en fornemmelse af pludselige ryk eller

stod).
A
Korrekt N M)
M
A
Forkert A

Figur 5. Foring af to elektroder.
2. Efter samling af tunneleringsinstrumenterne begyndes ved
neurostimulatorens lomme, hvorefter der tunneleres subkutant hen til
elektrodens indgangssted.

JAN Forsigtig: Ga langsomt frem, nar tunneleringsinstrumentet neermer
sig elektrodestedet. Bruges der for mange kreefter, kan patienten
komme ud for flere traumer, nar modstanden over for tunnelering
pludseligt opherer.
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Bemaerkninger:

= Dyb tunnelering er ikke gnskelig.

= Undga de nederste torakale ribben.

= Huvis tunneleringsinstrumentet ikke kan na frem til elektrodestedet, skal
der leegges et snit halvvejs.

3. Skru tunneleringsspidsen af; fiern derefter tunneleringsinstrumentet, men
efterlad tunneleringsroret pa plads i tunnelen.

4. Indseet forsigtigt elektrodens proksimale ende gennem tunneleringsroret
og frem til neurostimulatorens lomme.

5. Efter forsigtig fiernelse af tunneleringsraret, kontrolleres at elektrodens
placering ikke har andret sig.

6. Se neurostimulatorens implantationshandbog vedrerende instruktioner om
tilslutning af elektroden til neurostimulatoren.
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Explicacao dos simbolos nas etiquetas do produto ou da
embalagem
Consultar o produto adequado para ver que simbolos se aplicam.

Abrir aqui

Comprimento do eléctrodo

o] |-

® 1

Nao reutilizavel

[sterie[eo] Esterilizac@o: gas de 6xido de etileno
Atencéo, consulte os documentos anexos.

Data de fabrico

N&o utilizar depois de

[y

Temperatura de armazenamento

% /Y
R

Numero de lote
0123

Conformité Européenne (Conformidade Europeia).
Este simbolo significa que o dispositivo estd em
total conformidade com a Directiva Europeia
AIMD 90/385/CEE.

Apenas aplicavel aos E.U.A.

C
w
>
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Medtronic® é uma marca comercial registada da Medtronic, Inc.
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Descricao do dispositivo

Os eléctrodos modelos 3776 /3876 1 X 8 SC, 3777 /3877 1 x8 e 3778 / 3878
1 x 8 Compact da Medtronic fazem parte de um sistema de neuroestimulagao
destinado ao tratamento da dor.

Conteudo da embalagem

= Eléctrodo
= Extens&o percutanea (apenas 3876, 3877, 3878)
= Ancoras:
de duas abas
— de trés abas
- EZ
— fecho de rosca
= Coberturas de ligagéo, 1 x 8 baixo perfil (2)
= Fio-guia
= Agulha, calibre 14, 8,9 cm (Tuohy modificada epidural)
= Estiletes:
— curvos a um angulo de 28°
— rectos, 0,25 mm de didmetro (introduzidos no eléctrodo)
= Instrumentos de tunelizag&do: haste do tunelizador, ponta do tunelizador
(estreita), tubo (de tunelizacédo)
= Chave dinamométrica
= Literatura sobre o produto
= Cartdo da garantia (apenas EUA)
= Formulario de registo (apenas EUA)

Especificacoes do dispositivo

O eléctrodo possui polos na extremidade distal; a extremidade proximal encaixa
num conector de oito condutores. Foi introduzido um estilete na extremidade
proximal do eléctrodo para auxiliar o posicionamento do mesmo.

) o Comprimento total dos contactos
Comprimento Distanciaentre [~*Espacamento do

dos pélos 0s polos cor‘nac‘to do eléctrodo

0o 1 2 3 4 5 6 7
Numeros dos pélos

Comprimento  Comprimento do

i _ | do contacto manipulo do
Comprimento total dos pélos do eléctrodo estilete
Distal Proximal

Figura 1. Pdlo, contacto do eléctrodo e estilete
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Tabela 1. Especificacées do dispositivo® para o eléctrodo:
modelos 3776 / 3876, 3777 / 3877 e 3778 / 3878

Descricao Modelo Modelo Modelo
3776 / 3876 377713877 3778 /3878
Conector Octopolar, Octopolar, Octopolar,
em linha em linha em linha
Resisténcia dos Maximo de Méaximo de Maximo de
condutores®® 16Q 16Q 16Q

para todos os  para todos os
comprimentos comprimentos

para todos os
comprimentos

Comprimento 20—-100 cm 20—-100 cm 20-100 cm
Diametro 1,3 mm 1,3 mm 1,3 mm
Extremidade distal
Numero de pdlos 8 8 8
Forma dos polos Cilindricos Cilindricos Cilindricos
Comprimento dos pélos 3,0 mm 3,0 mm 3,0mm
Distancia entre os pélos 1,5 mm 6,0 mm 4,0 mm
Comprimento total dos 34,5 mm 66,0 mm 52,0 mm

pdélos

Distancia da ponta distal N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica

Marcador radiopaco Nao Nao Nao
Extremidade proximal

Comprimento do 1,5 mm 1,5 mm 1,5 mm

contacto do eléctrodo

Espagamento do 2,8 mm 2,8 mm 2,8 mm

contacto do eléctrodo

Comprimento total dos 22,5 mm 22,5 mm 22,5 mm

contactos

Comprimento do 29,0 mm 29,0 mm 29,0 mm

manipulo do estilete

Diametro do fio do estilete  0,25; 0,30 mm 0,25; 0,30 mm 0,25; 0,30 mm

2 Todos as dimensodes sado aproximadas.
b Resisténcia eléctrica apenas deste dispositivo.

¢ A resisténcia é proporcional ao comprimento: quanto maior for o comprimento maior sera
a resisténcia que podera limitar a amplitude.
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Tabela 2. Material dos componentes da embalagem dos
modelos 3776 / 3876, 3777 / 3877 e 3778 / 3878
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Componente Material Material em
contacto com
tecido humano
Eléctrodo
Fio condutor Nucleo de prata Néo
MP35N
Isolamento do fio condutor Fluoropolimero Nao
Pélos Platina-iridio Sim
Isolamento Poliuretano Sim
Conector proximal MP35N Sim
Ponta do eléctrodo Epoxi Sim
Adesivo Epoxi Sim
Extens&o percutanea?
Fio condutor Nucleo de prata Néo
MP35N
Isolamento do fio condutor Fluoropolimero Nao
Isolamento Poliuretano, silicone Sim
Bloco de ligagéo dos parafusos ~ Ago inoxidavel Sim
de fixacao
Parafuso de fixagao Titanio Sim
Contactos de mola MP35N, Platina-iridio Sim
Ancora
Duas abas, trés abas, EZ Silicone Sim
Fecho de rosca Polissulfona Sim
Cobertura de ligacao Silicone Sim
Fio-guia Aco inoxidavel Sim
Agulha Aco inoxidavel Sim
Estiletes (curvos, rectos)
Manipulo Polipropileno Sim
Fio Aco inoxidavel com Sim
revestimento de
parileno
Instrumentos de tunelizagdo
Haste do tunelizador Aco inoxidavel Sim
Ponta do tunelizador Aco inoxidavel Sim
Tubo (de tunelizagao) Fluoropolimero Sim
Chave dinamométrica
Manipulo Polimero Sim
Veio Aco inoxidavel Sim
2 Aplica-se apenas aos modelos 3876, 3877 e 3878.
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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.

AN Precaucoes:

= N&o curve, ndo dobre nem estique o eléctrodo nem o corpo da
extensao, para nao danificar o componente.

= N&o utilize nenhum instrumento para manipular o eléctrodo. A forca
pode comprimir o eléctrodo, resultando na incapacidade de introduzir
ou retirar o estilete.

= Na&o curve nem dobre o estilete para nao danificar o componente.

= Tenha cuidado ao reinserir um estilete porque uma presséo excessiva
pode danificar o eléctrodo, resultando numa estimulagéo intermitente
ou na perda de estimulagao.

= Nao utilize soro fisiolégico nem outros fluidos idnicos nas ligagdes, que
possam provocar um curto-circuito.

Preparacao da cirurgia

Antes de abrir a embalagem do eléctrodo, verifique o nimero do modelo, a data
do prazo de validade, o comprimento do eléctrodo e o tipo de conector.

Colocacao de um eléctrodo percutdneo

AN Atencao: Para reduzir o risco de danos no eléctrodo que podem provocar
estimulagao intermitente ou perda de estimulacdo que requeira uma
cirurgia adicional para substituir o eléctrodo:

= utilize apenas a agulha Tuohy modificada, incluida no conjunto.

= utilize um &ngulo obliquo de introducéo da agulha (45° ou menos)
quando introduzir ou retirar a agulha no ou do espaco epidural.

/N Aviso: Tal como em qualquer procedimento espinal, o risco de lesdes
graves para o doente (p. ex, hemorragia, hematoma ou paralisia) aumenta
a medida que a localizagao do ponto seleccionado para a introdugcdo da
agulha for subindo na coluna vertebral - de um risco inferior na regiao
lombar a um risco acrescido na regido cervical. Seleccione uma
localizagdo vertebral que assegure o acesso mais largo e facil ao espaco
epidural durante a introdugédo da agulha para reduzir o risco de lesdo grave
do doente, decorrente de trauma directo da espinal medula.

1. Faca uma incisao no local de entrada da agulha com uma profundidade até
a fascia subcutanea.

2. Utilizando uma abordagem paramedial e sob fluoroscopia, introduza a
agulha (incluida no conjunto) na zona epidural no angulo adequado até
encontrar resisténcia devido ao ligamento amarelo.

Nota: Uma colocacéo na linha intermédia pode provocar danos passivos
no eléctrodo ao longo do tempo, devido ao movimento do ligamento ou do
processo espinal.

3. Verifique a boa localizagdo da agulha através de fluoroscopia.

4. Depois de rodar a agulha de modo a que a extremidade biselada fique
voltada na direcgao da cabeca, retire o estilete da agulha.

5. Faca avancar a agulha e confirme a entrada no espago epidural (por ex.,
utilizando a técnica de perda de resisténcia com ar ou agua estéril [United
States Pharmacopeia—USP]).

VAN Atencao: N&o utilize meios de contraste nem uma lavagem com soro
fisiolégico. Os meios de contraste podem escurecer o campo de visao
e uma lavagem com soro fisiolégico pode aumentar a dificuldade em
posicionar o eléctrodo.

162 Portugués 3776, 3777, 3778, 3876, 3877, 3878 2005-11

MA13106A002 Rev A



A13106001.fm 11/23/05 2:27 pm Medtronic Confidential

UC200xxxxxx EN
420,32 cm (101 mm x 203 mm) LeadExtTemplate.fm

6. Para um segundo eléctrodo, repita as etapas 1 — 5, seguindo as seguintes
recomendacdes:
= |mplante o segundo eléctrodo paralelo ao primeiro e aproximadamente
1 -3 mm lateral & linha fisioldgica central.

= Introduza o segundo eléctrodo um espaco vertebral abaixo do primeiro
para ajudar a evitar danos ou cortes no primeiro eléctrodo e para criar
um espaco suficiente para a sutura de ambas as &ncoras dos
eléctrodos.

= Disponha alternadamente as pontas do eléctrodo ou deixe varios
espacos vertebrais entre as duas, dependendo da posi¢ao que produzir
a parestesia mais eficaz.

7. Depois de inserir o fio-guia através da agulha, faga avancar o fio-guia ndo
ultrapassando a ponta da agulha em mais de 1 — 3 cm. Em seguida, retire
o fio-guia da agulha.

Nota: Se o fio-guia se desviar do percurso pretendido, sera mais dificil
direccionar ou manipular o eléctrodo.

8. Sob fluoroscopia, introduza lentamente o eléctrodo através da agulha e
faca avancar o eléctrodo até ao local inicialmente definido para a
colocagao. Pode ser necessario reinserir um estilete.

Notas:

= O estilete curvo tem de ser posicionado de forma a que o entalhe plano
do respectivo manipulo fique voltado na mesma direc¢éao da ponta
distal curva.

= Se deparar com resisténcia durante o avango do eléctrodo ao utilizar
um estilete curvo, troque o estilete curvo pelo estilete recto e aplique
movimentos firmes e breves para fazer avancar o eléctrodo.

9. Depois de verificar a posicao do eléctrodo sob fluoroscopia (perspectivas
anterior-posterior e lateral), compare a localizagdo do mesmo com a
localizagdo que possui a maior probabilidade de cobertura parestésica.
Notas:

= Para aumentar a estabilidade do eléctrodo, introduza uma extensao
suficiente do eléctrodo para abranger pelo menos trés vértebras no
espaco epidural.

= Posicione o eléctrodo de modo a que os polos bipolares centrais (ou
seja, os polos 3 e 4 de um eléctrodo octopolar) fiquem activos. Se
ocorrer migragao do eléctrodo, pode restabelecer-se uma estimulacdo
eficaz através de ajustes na programagao, em vez de recorrer a um
reposicionamento cirurgico.
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Teste intraoperatério da estimulacao

Nota: Este procedimento exige um cabo de ligacdo de encaixe, disponivel
como conjunto acessorio.

AN Atencao: Para evitar uma possivel estimulacdo inesperada ou
desconfortavel (sensagdo de sobressalto ou choque):
= programe as alteragbes dos parametros em pequenos incrementos
acima do limiar de percepgao (ou seja, o(s) valor(es) da amplitude a
qual o doente comeca a sentir a parestesia).
= diminua a(s) amplitude(s) para 0,0 V antes de:
— alterar as polaridades dos pdlos.
ligar ou desligar o cabo do neuroestimulador externo.
— substituir as pilhas do neuroestimulador externo.
— ligar o neuroestimulador
1. Utilize o trinco da tampa para abrir o conector de encaixe do cabo de
ligacao (Figura 2a).

Trinco da tampa

;3 V=6
X% TITIT g ‘ 7 \\‘ ]]]]]]))X S

Contactos Entalhe do eléctrodo

eléctricos

Figura 2. Cabo de ligagdo de encaixe

2. Segurando o eléctrodo no lugar, desligue o manipulo do estilete do
eléctrodo (extremidade proximal) e retire parcialmente o estilete.

3. Alinhe a ponta proximal do eléctrodo pela extremidade interna do entalhe
de 8 de um eléctrodo de contacto do conector (Figura 2a).

4. Verifique se os contactos do eléctrodo ficaram alinhados com os contactos
eléctricos no interior do entalhe do eléctrodo.

Nota: O eléctrodo encaixa apenas de uma forma no conector de encaixe.

5. Prima cuidadosamente o eléctrodo contra o entalhe (Figura 2b). Se utilizar
um segundo eléctrodo, repita as etapas 2 —5.

6. Feche a tampa até o trinco encaixar com um estalido para que o(s)
eléctrodo(s) figuem assentes no(s) entalhe(s).
Nota: Nao force a tampa para fechar; esta deve fechar facilmente. Se isso
nao acontecer, desmonte os componentes e repita as etapas 1-6 desta
seccao.

7. Depois de ligar o cabo ao eléctrodo implantado no doente, passe a
extremidade da ficha para fora do campo estéril.

8. Depois de verificar que o neuroestimulador externo esta desligado, ligue a
tomada do cabo ao receptaculo existente no neuroestimulador externo.

/N Aviso: Mantenha uma folga adequada no cabo. Se esta folga ndo
existir e o cabo for puxado, os componentes percutaneos podem ser
desalojados.
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10.

1.

12

13.

. Identifiqgue os melhores parametros de estimulagdo, comegando com uma

largura de impulso de 210 — 240 ps e uma frequéncia de 30 Hz.

Nota: Assegure-se de que o doente consegue fornecer uma resposta
imediata.

Aumente a amplitude comegando com 0,0 V e colocando ao doente
perguntas com respostas breves e exactas, de modo a identificar o limiar
de percepcao (a amplitude a qual o doente comeca a sentir a parestesia),
o limiar de desconforto (a amplitude a qual a parestesia ultrapassa a
tolerancia do doente) e a cobertura parestésica.

Nota: Se nao conseguir atingir uma boa cobertura parestésica, altere as
definicbes dos pdlos antes de reposicionar o eléctrodo para confirmar a
direccdo do movimento do eléctrodo.

Se tiverem sido colocados dois eléctrodos, repita as etapas 9 — 10 para o
segundo eléctrodo; optimize a cobertura parestésica utilizando ambos os
eléctrodos.

No processo do doente, documente a posicdo do eléctrodo que forneceu
uma cobertura de estimulagao adequada (ou seja, registe as definicdes e
as respostas do doente e inclua uma imagem fluoroscépica da posi¢cao
final do eléctrodo).

Desligue o cabo do eléctrodo abrindo o conector de encaixe e levantando
cuidadosamente o(s) eléctrodo(s) dos contactos eléctricos existentes no
entalhe. Deixe o cabo no campo estéril para testar outros parametros antes
de fechar.

AN Atencao: Nao puxe pelo cabo. Se puxar pelo cabo pode quebrar um
fio ou desalojar o eléctrodo. Um fio quebrado ou um eléctrodo
desalojado pode resultar na perda da estimulagéo e pode exigir uma
cirurgia para substituir o eléctrodo.

Fixacao do eléctrodo

JAN Atencao: Nao ate um né em redor do corpo do eléctrodo ou da extensado

que possa danificar o isolamento.

. Prepare olocal de fixagao, efectuando uma inciséo longitudinal de 5—7 cm

em redor do veio da agulha, dissecando até ao ligamento supra-espinal e
estabelecendo hemostase.

. Desligue o estilete do eléctrodo. Exponha parcialmente mas nao retire

totalmente o estilete.

. Mantendo a posicao do eléctrodo, utilize uma forca minima para retirar a

agulha e o estilete.

JAN Atencao: Utilize o minimo de trac¢éo para retirar a agulha, uma vez
que uma remocao rapida ou subita pode desalojar o eléctrodo.

. Facga deslizar a ancora até a extremidade proximal do eléctrodo e continue

0 movimento até chegar o mais préximo possivel do ponto em que o
eléctrodo emerge da coluna vertebral. Tenha o cuidado de manter a
posi¢éo do eléctrodo.

Notas:
= A é&ncora pode ser lubrificada com &gua estéril.

= Se utilizar uma ancora de fecho de rosca, assegure-se de que a ancora
estd aberta antes de a fazer deslizar até ao eléctrodo. (Uma ancora
aberta é rodada de modo a que as duas partes figuem num angulo de
90° uma em relagdo a outra.)

= Uma ancora EZ pode ser aparada para ficar mais curta.
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5. Utilize sutura 2-0 ndo absorvivel (como seda ou alguns tipos de malha
tecida de poliéster) para fixar a &ncora.

JAN Precaucoes:
= Na&o utilize material de sutura em polipropileno nos componentes
de silicone. O polipropileno pode danificar o componente,
resultando na avaria do mesmo.
= Na&o aperte excessivamente os nds a ancora ou cobertura de
ligacdo. Os ndés demasiado apertados podem danificar o
componente.
Para a ancora de fecho de rosca: Suture a ancora ao ligamento supra-
espinal ou a fascia profunda. Em seguida, fixe a ancora para prender o
eléctrodo.
Nota: Se for necessario efectuar um pequeno reajuste, solte o eléctrodo e
volte a fixar a &ncora.
Para a ancora EZ: Ate um n6 em redor da extremidade distal da ancora
para a fixar ao eléctrodo. Se necessario, efectue alguns ajustes ligeiros no
posicionamento do(s) eléctrodo(s). Em seguida, utilize quatro ou mais nés
para prender a ancora ao ligamento supra-espinal ou fascia profunda. Por
ultimo, suture a extremidade proximal da ancora.
Para a ancora com abas: Ate os nds em redor das ranhuras existentes no
centro da ancora para fixar a ancora ao eléctrodo. Em seguida, suture a
ancora ao ligamento supra-espinal ou a fascia profunda.
Nota: Os testes laboratoriais tém demonstrado que a injec¢@o de adesivo
médico de silicone entre a &ncora e o eléctrodo, depois de se atarem os
nds, aumenta a forga de fixacdo da &ncora ao eléctrodo.

6. Verifique os parametros de estimulagéo de teste para assegurar que o
eléctrodo nao se deslocou: ligue o cabo de ligacdo de encaixe ao eléctrodo
e, em seguida, ligue a tomada do cabo ao neuroestimulador externo. Se o
eléctrodo se tiver deslocado, reposicione-o.
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Tunelizagao da extensao percutanea ou do eléctrodo para
estimulacao de teste

1.

Depois de simular a via de tunelizagao, marque na pele do doente o local
de ligagéo entre o eléctrodo e a extens&o e o local de saida da extensao
percutanea ou do eléctrodo (local de saida). O local de saida deve ser do
lado oposto ao do neuroestimulador e pelo menos 10 cm lateral. (O
neuroestimulador deve ser colocado no corpo do lado oposto de qualquer
outro dispositivo implantado activo, devendo situar-se de preferéncia do
lado direito do corpo, para permitir a colocagao futura de dispositivos
cardiacos do lado esquerdo.)

AN Precaucoes:

= Ao encaminhar a extenséao ou eléctrodo, evite dobras ou vincos
acentuados, que possam quebrar os fios. Os fios quebrados
podem criar um curto-circuito, resultando em perda de
estimulag&@o ou na avaria dos componentes e exigindo uma
substituicao cirurgica.

= Quando estiverem implantados dois eléctrodos, encaminhe os
conjuntos de eléctrodo e extensdo, de modo a que a area entre
eles seja minima (Figura 3). Se os conjuntos de eléctrodo e
extensao forem encaminhados em arco e o doente ficar exposto a
algumas fontes de interferéncias electromagnéticas (por ex.,
detectores anti-roubo), o doente pode sentir um aumento
momentaneo na estimulacéo, que alguns doentes descrevem
como desconfortavel (sensacao de sobressalto ou choque).

Adequado i

-

Inadequado  »

Figura 3. Encaminhamento de dois conjuntos de eléctrodo e extensdo
(ou de dois eléctrodos)

. Depois de montar os instrumentos de tunelizagao, faga uma inciséo no

local de saida.

. Comece no local de saida e tunelize o percurso subcutaneo até a incisdo

do eléctrodo.

Notas:

= Na&o se pretende uma tunelizagéo profunda.
= Evite as costelas inferiores.

= Se o instrumento de tunelizagéo nao atingir o local de incisao do
eléctrodo, faga uma incisdo intermédia.

. Desaparafuse a ponta de tunelizagcdo; em seguida, retire o instrumento de

tunelizagéo, deixando o tubo de tunelizacéo colocado dentro do tunel.
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5. Introduza cuidadosamente a extremidade proximal da extensao ou
eléctrodo, através do tubo de tunelizagao, até ao local de saida.
Nota: Se estiver a efectuar a tunelizagdo da extensao percutanea, utilize
uma dissec¢ao cega para formar um tunel desde a incisdo do eléctrodo até
ao local de ligacdo do eléctrodo e extensao.

Ligacao da extensao percutanea (quando utilizada) ao
eléctrodo

AN Atencao: Antes de ligar os componentes, limpe quaisquer liquidos
corporais e seque todas as ligacdes. Os fluidos existentes nas ligacdes
podem resultar na estimulagéo do local de ligagcdo, em estimulacdo
intermitente ou em perda de estimulagéo.

1. Faca deslizar a cobertura da ligagao sobre o corpo do eléctrodo com a
extremidade aberta voltada para fora, expondo os contactos do eléctrodo.
Notas:
= lIrrigue a cobertura de ligagdo com uma solugéo antibiética ndo i6nica.

Seque o interior da cobertura.
= Séo fornecidas uma cobertura transparente e uma radiopaca branca
para utilizacdo em sistemas de dois eléctrodos.

2. Limpe o corpo do eléctrodo e a juncao de ligagao dos parafusos de fixagao
da extens@o com gaze estéril. Se necessario, utilize agua estéril (USP) ou
uma solugdo antibiética ndo iénica. Seque todas as ligagdes.

3. Introduza totalmente a ligagéo do eléctrodo na jungéo da ligagao dos
parafusos de fixacao da extensao.

Notas:

= Cada contacto do eléctrodo tem de ficar alinhado sob o respectivo
contacto do conector da extensao.

= Durante a introdugéao, é normal sentir alguma resisténcia.

4. Utilize a chave dinamométrica para apertar o parafuso de fixagao, de modo
a completar o circuito eléctrico com os contactos do eléctrodo.

JAN Precaucoes:
= Para evitar um aperto excessivo, nao utilize uma chave hexagonal
para apertar um parafuso de fixacdo da extensao. O aperto
excessivo de um parafuso de fixacdo da extensdo pode danificar
os contactos do eléctrodo e provocar um circuito aberto ou um
curto-circuito, resultando em estimulag¢éo intermitente ou na perda
de estimulagéo.
= Elimine a chave dinamomeétrica depois de efectuar todas as
ligagdes. A reutilizagdo da chave dinamométrica pode resultar
num aperto insuficiente ou excessivo e, subsequentemente, numa
estimulacdo intermitente ou na perda de estimulagéo.
5. Confirme a integridade da ligagado verificando a impedéancia de todos os
pares de eléctrodos com o programador do médico.
6. Depois de fazer deslizar a cobertura sobre a ligagcdo do eléctrodo e
extensao, ate um né em redor da extremidade mais larga da ligacao.

Nota: Nao suture a extremidade estreita da cobertura de ligacao.
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Finalizacao da tunelizacao e fecho da incisao

1. Puxe cuidadosamente a ligagao do conjunto de eléctrodo e extenséo ou o
eléctrodo através do tunel.

AN Precaucoes:

= Nao estique o eléctrodo nem extensao. Deixe uma folga suficiente
no eléctrodo ou extensao para acomodar o movimento do doente.
Se esticar o eléctrodo ou extenséo pode provocar um curto-
circuito ou um circuito aberto ou ainda a migracao dos
componentes implantados.

= Enrole o excesso de corpo do eléctrodo num arco circular de
didmetro superior a 2 cm. Nao utilize uma dobra ou arco em forma
de U (Figura 4). Um arco completo diminui a possibilidade de
interferéncias electromagnéticas e respectivos efeitos e evita que
o corpo do eléctrodo seja danificado por dobras ou vincos.

Figura 4. Enrolar o excesso de eléctrodo
2. Depois de retirar cuidadosamente o tubo de tunelizagao do tunel, verifique
se o local do eléctrodo e o padréao de estimulagéo se mantiveram sem
alteracoes.
3. Feche a incisédo do eléctrodo e o local de saida, deixando os fios de
extensao percutanea ou do eléctrodo enrolados em arco sob um penso,
com os contactos do conector de fora.

4. Ligue o cabo de ligacdo de encaixe a extensdo percutanea ou eléctrodo,
de modo a que o cabo fique acessivel para estimulagdo de teste.
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Tunelizacao do eléctrodo para ligacao directa a um
neuroestimulador

Criacdo de uma bolsa subcutanea para o neuroestimulador
1. Faca uma incis&o igual ao comprimento do neuroestimulador.
2. Utilize uma dissecgéao cega para criar uma bolsa subcutanea.

Nota: Consulte o0 manual de implante do neuroestimulador para obter a
profundidade indicada para a bolsa subcutanea.

Tunelizacao do eléctrodo

1. Depois de estimular o percurso de tunelizagcdo, marque a pele do doente
na bolsa do neuroestimulador. (O neuroestimulador deve ser colocado no
corpo do lado oposto de qualquer outro dispositivo implantado activo,
devendo situar-se de preferéncia do lado direito do corpo, para permitir a
colocagao futura de dispositivos cardiacos do lado esquerdo.)

AN Precaucoes:
= Ao encaminhar o eléctrodo, evite dobras ou vincos acentuados,
que possam quebrar os fios. Os fios quebrados podem criar um
curto-circuito, resultando em perda de estimulagéo ou na avaria
dos componentes e exigindo uma substituigao cirurgica.

= Quando estiverem implantados dois eléctrodos, encaminhe os
conjuntos de eléctrodo e extensao, de modo a que a area entre
eles seja minima (Figura 5). Se os eléctrodos forem
encaminhados em arco e o doente ficar exposto a algumas fontes
de interferéncias electromagnéticas (por ex., detectores anti-
roubo), o doente pode sentir um aumento momentéaneo na
estimulacdo, que alguns doentes descrevem como desconfortavel
(sensacgdo de sobressalto ou choque).

W

Adequado @

Inadequado R

Figura 5. Encaminhamento de dois eléctrodos
2. Depois de montar os instrumentos de tunelizagao, comece na bolsa do
neuroestimulador e tunelize subcutaneamente até ao local de incisdo do
eléctrodo.

JAN Atencao: Avance cuidadosamente quando o instrumento de
tunelizagéo se aproximar do local do eléctrodo. Se for utilizada uma
forca excessiva, o doente pode sentir um traumatismo adicional no
momento em que a resisténcia a tunelizagdo acaba abruptamente.
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Notas:
= Na&o se pretende uma tunelizagéo profunda.
= Evite as costelas inferiores.

= Se o instrumento de tunelizagdo néo atingir o local de incisao do
eléctrodo, faca uma incisdo intermédia.

3. Desaparafuse a ponta de tunelizagcao; em seguida, retire o instrumento de
tunelizagéo, deixando o tubo de tunelizagcéo colocado dentro do tunel.

4. Introduza cuidadosamente a extremidade proximal do eléctrodo, através
do tubo de tunelizagao, até a bolsa do neuroestimulador.

5. Depois de retirar cuidadosamente o tubo de tunelizacéo, verifique se o
local do eléctrodo ndo mudou.

6. Consulte o manual de implante do neuroestimulador para instrugdes sobre
a ligacao do eléctrodo ao neuroestimulador.
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