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

‘% Open here

Lead length

Eo.

Do not reuse

® |

STERILE Sterilization: ethylene-oxide gas

Attention: See accompanying documentation.
Manufacturing date
Use by

Storage temperature

HMEe

LOT Lot number

Conformité Européenne (European Conformity).

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

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

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

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

The Medtronic Models 3487A PISCES Quad, 3887 PISCES Quad Compact, or
3888 PISCES Quad Plus Leads are part of a neurostimulation system for pain
therapy.

Package contents

= Lead

= Percutaneous extension

= Anchors (3)

= Connector boot

= Guide wire

= Needle, 15 gauge (epidural, curved or modified Tuohy)

= Screener cable

= Stylets:
— bent at a 20° angle (inserted in Models 3487A and 3887; separate for

Model 3888)

— straight (inserted in Model 3888; separate for Models 3487A and 3887)
— short

= Tunneling tools: tunneling rod, tunneling tips (1 narrow, 1 wide), tube
(passing straw)

= Wrench, hex

= 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 a four-
conductor connector. A stylet has been inserted into the proximal end of the lead
to aid in positioning the lead and performing intraoperative test stimulation.

Radiopaque marker (3888 only)

Lead contact

Electrode Electrode length
length spacing
Q o2 37
Bent
stylet Lead contact
distance
Electrode Numbers
i |
Distal tip Electrode distance Stylet handle length
distance
Distal Proximal

Figure 1. Electrode, lead contact, and stylet. Model 3888 shown.
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Table 1. Device specifications? for lead Models: 3487A, 3887, and 3888.

Description Model 3487A Model 3887 Model 3888

Connector Quadripolar, Quadripolar, Quadripolar,
in-line in-line in-line

Shape Straight Straight Straight

Conductor resistance®® <125 Q (28 cm) <125 Q (28 cm) <110 Q(28 cm)
<250 Q (56 cm) <250 Q (56 cm) <220 Q (56 cm)

Length 10-110cm 10-110cm 10-110cm
Diameter 1.3 mm 1.3 mm 1.3 mm
Distal end
Number of electrodes 4 4 4
Electrode shape Cylindrical Cylindrical Cylindrical
Electrode length 3.0mm 3.0mm 6.0 mm
Electrode spacing 6.0 mm 4.0 mm 12.0 mm
Electrode distance 30.0 mm 24.0 mm 60.0 mm
Distal tip distance Not applicable  Not applicable 7.9 mm
Radiopaque marker No No Yes
Proximal end
Lead contact length 2.3 mm 2.3 mm 2.3 mm
Lead contact distance 15.2 mm 15.2 mm 15.2 mm
Stylet handle length 40.0 mm 40.0 mm 40.0 mm

2 All measurements are approximate.

b Electrical resistance of this device only.

¢ Resistance is shown for 2 standard models. Resistance is proportional to length: long
lengths have higher resistance that may limit the amplitude.
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Table 2. Material of components in the Models 3487A, 3887, or 3888 package.

Component Material Material
contacts
human tissue

Lead

Conductor wire MP35N No

Conductor wire insulation Fluoropolymer No

Electrodes Platinum-iridium Yes

Insulation Polyurethane Yes

Proximal connector MP35N Yes
Percutaneous extension

Conductor wire Stainless steel No

Conductor wire insulation Fluoropolymer No

Handle Polycarbonate Yes

Insulation Silicone rubber Yes

Setscrew connector blocks Stainless steel Yes

Setscrew Titanium Yes
Anchor

Twist-lock Polymer Yes

Two-wing, three-wing Silicone rubber Yes
Connector boot Silicone rubber Yes
Guide wire Stainless steel Yes
Needle Stainless steel Yes
Screener cable

Connector Polycarbonate Yes

Cable Rubber Yes
Stylets (bent, straight, short)

Handle Acetal resin Yes

Wire Stainless steel with Yes

fluoropolymer coating

Tunneling tools

Tunneling rod Stainless steel Yes

Tunneling tips Stainless steel Yes

Tube (passing straw) Fluoropolymer Yes
Wrench, hex

Handle Polypropylene Yes

Shaft Stainless steel Yes

Instructions for use

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

ﬁ Cautions:
L

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

= 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.

= Ensure that the lead contacts are aligned with the stylet handle. If
the lead contacts are not aligned properly, intermittent or loss of

stimulation may occur.

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

insulation.

= Do not use saline or other ionic fluids at connections, which could

result in a short circuit.

Rev A
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Preparing for surgery

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

Placing a percutaneous lead

A Cautions:

= Use only the curved or modified Tuohy needle supplied in the kit.
Using other needles may damage the lead.

= Use the recommended needle-insertion angle for the vertebral
location listed below. An angle other than that recommended
increases the risk of damage to the lead during insertion or
manipulation.

Vertebral location Recommended needle-insertion angle

Lumbar Less than 45° to the skin
Thoracic Less than 30° to the skin
Cervical Greater than 45° to the skin

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 (ie,
the curved or modified Tuohy 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.

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 bent stylet is keyed so that the flat notch of the stylet handle faces
the opposite direction of the distal bent tip.

8 English 3487A, 3887, 3888 2004-05
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9.

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

After verifying the lead position under fluoroscopy (anterior-posterior and

lateral views), compare that location with the location that has the highest

recommended 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 1
and 2 on a quadripolar lead) will be active. If lead migration occurs,
effective stimulation may be regained through programming
adjustments instead of surgical repositioning.

Testing stimulation intraoperatively

JAN

198855002

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

. After connecting the screener cable to the patient’s implanted lead, pass

the plug end out of the sterile field.

Note: When testing two leads, mark the Lead 1 and Lead 2 screener
cables to ensure placement in the correct receptacle of the screener.

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

plug to the appropriate receptacle of the screener.

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

. Identify 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 1—4 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 screener cable from the lead. Leave the screener cable in

the sterile field for additional parameter testing before closing.

é Caution: Do not pull directly on the cable to disconnect the
connector because this may lead to wire breakage and inadequate
or discontinuous stimulation.

3487A, 3887, 3888 2004-05 English 9
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Anchoring the lead

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

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

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

3. 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.

4. 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.)

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 damage or 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 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 short stylet handle to the lead, connect the screener cable to
the lead, then, connect the screener cable plug to the screener. If the lead
has moved, reposition it.

Tunneling the percutaneous extension

1. After simulating the tunneling route, mark the patient’s skin at the lead-
extension connection site and at the percutaneous extension 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.)

10 English 3487A, 3887, 3888 2004-05

198855002 Rev A



3487ALead_CH.fm 5/13/04 3:14 pm Medtronic Confidential
UC200xxxxxx EN
4 x 8 inches (101 mm x 203 mm) NeuroLdExt_RO1

Cautions:

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

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

N

-
Pmper k J]
):
N—"

Improper

Figure 2. Routing for two lead-extensions.

2. After assembling the tunneling tools, make an incision at the exit site.

3. Begin at the exit site and tunnel subcutaneously to the lead incision.
Notes:
= Deep tunneling is not desirable.
= Avoid the lower thoracic ribs.
= If the tunneling tool does not extend to the lead-extension connection

site, make an intermediate incision.

4. Use blunt dissection to form a tunnel from the lead incision to the lead-

extension connection site.

5. After tying a ligature to the handle of the percutaneous extension, gently
pull the extension through the passing straw to the exit site.

Connecting the percutaneous extension to the lead

ﬁ 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. After disconnecting the short stylet from the lead, slip the connector boot
onto the lead body with the open end of the connector boot facing outward,
exposing the lead contacts.

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

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

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

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

3487A, 3887, 3888 2004-05 English 11
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4. Tighten the setscrews to complete the electrical circuit with the lead
contacts.

A Caution: Do not overtighten the extension setscrews.

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

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

6. After sliding the connector boot over 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.

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

A Cautions:

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

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

¢
Qﬁ

>

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

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

10. Connect the screener cable to the percutaneous extension so that the
screener cable is available for trial evaluation.
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Explication des symboles sur le produit et I’'emballage
Se référer au produit approprié pour savoir quels symboles s’appliquent.

‘% Ouvrir ici

Longueur de la sonde

Eo.

Non-réutilisable

® |

STERILE Stérilisation : oxyde d'éthyléne

Attention : se référer a la documentation jointe.
Date de fabrication
Utiliser jusqu’au

Température de stockage

HMEe

Numé lot
LOT uméro de o

Conformité Européenne.

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

Ne s'applique qu'aux Etats-Unis

Cc
w
!
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Medtronic®, PISCES Quad®, PISCES Quad Compact™ et PISCES Quad Plus®
sont des marques commerciales de Medtronic, Inc.
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Se référer a la brochure concernant les indications pour plus
d'informations.

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

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

Pour plus d'informations sur les résultats des études cliniques
relatives au systéme de neurostimulation 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 PISCES Quad Modele 3487A , PISCES Quad Compact

Modele 3887 et PISCES Quad Plus Modéle 3888 de Medtronic font partie d'un
systeme de neurostimulation pour une thérapie d'apaisement de la douleur.

Contenu de I'emballage

Electrode

Extension percutanée

Manchons de fixation (3)

Manchon de protection du connecteur

Fil-guide

Aiguille de 15 gauge (épidurale, de type Tuohy recourbée ou modifiée)

Céble du stimulateur test

Mandrins :

— avec extrémité recourbée de 20° (inséré dans les Modeles 3487A et
3887 ; séparé dans le Modéle 3888)

— droit (inséré dans le Modéle 3888 ; séparé dans les Modéles 3487A et
3887)

— court

Kit de tunnellisation : tunnellisateur, embouts de tunnellisation (1 étroit,
1 large), tube guide

Clé hexagonale

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 quatre conducteurs. L'extrémité proximale de
I'électrode comporte un mandrin facilitant le positionnement de I'électrode et la
procédure de stimulation test peropératoire.

Marqueur radio-opaque
(3888 uniquement)

Longueur des

Longueur des  Espacement contacts de
plots des plots I'électrode
Q 1 2 3 Mandrin < =
avec Longueur totale
extrémité des contacts de
Numéros de plots recourbée I'électrode
|
Lon . Longueur totale des plots Longueur du manche
gueu du mandrin
de
! exﬁrem|te Extrémité distale Extrémité proximale
distale

Figure 1. Plots, contacts de I'électrode et mandrin (Modéle 3888)
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Tableau 1. Caractéristiques techniques? des électrodes Modeéles 3487A, 3887

et 3888
Description Modeéle 3487A Modéle 3887  Modéle 3888
Connecteur Quadripolaire, Quadripolaire, Quadripolaire,
coaxial coaxial coaxial

Forme Droite Droite Droite
Résistance du <125Q (28 cm) <125Q(28cm) <110 Q(28 cm)
conducteur®® <250 Q (56 cm) <250 Q (56 cm) <220 Q (56 cm)
Longueur 10-110cm 10-110cm 10-110cm
Diamétre 1,3 mm 1,3 mm 1,3 mm
Extrémité distale

Nombre de plots 4 4 4

Forme des plots Cylindrique Cylindrique Cylindrique

Longueur des plots 3,0 mm 3,0 mm 6,0 mm

Espacement des plots 6,0 mm 4,0 mm 12,0 mm

Longueur totale des 30,0 mm 24,0 mm 60,0 mm

plots

Longueur de I'extrémité  Non applicable Non applicable 7,9 mm

distale

Marqueur radio-opaque Non Non Oui
Extrémité proximale

Longueur des contacts 2,3mm 2,3 mm 2,3 mm

de I'électrode

Longueur totale des 15,2 mm 15,2 mm 15,2 mm

contacts de I'électrode

Longueur du manche 40,0 mm 40,0 mm 40,0 mm

du mandrin

o

Toutes les mesures sont approximatives.

Résistance électrique de ce dispositif uniquement.

Résistance de 2 modéles standard . La résistance est proportionnelle a la longueur : plus
la longueur est importante, plus la résistance est élevée et peut limiter I'amplitude.

o

o
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Tableau 2. Matériaux des composants des Modéles 3487A, 3887 et 3888

Composant Matériaux En contact
avec les tissus
humains
Electrode
Fil conducteur MP35N Non
Isolation fil conducteur Polymere de fluor Non
Plots Platine-iridium Oui
Isolation Polyuréthane Oui
Connecteur proximal MP35N Oui
Extension percutanée
Fil conducteur Acier inoxydable Non
Isolation fil conducteur Polymere de fluor Non
Manche Polycarbonate Oui
Isolation Caoutchouc silicone Oui
Connecteurs a vis de I'extension  Acier inoxydable Oui
Vis de fixation Titane Oui
Manchon de fixation
Autobloquant Polymere Oui
Deux ailettes, trois ailettes Caoutchouc silicone Oui
Manchon de protection du Caoutchouc silicone Oui
connecteur
Fil-guide Acier inoxydable Oui
Aiguille Acier inoxydable Oui
Cable du stimulateur test
Connecteur Polycarbonate Oui
Cable Caoutchouc Oui
Mandrins (recourbé, droit, court)
Manche Résine acétal Oui
Fil Acier inoxydable avec Oui
revétement de
polymeére de fluor
Kit de tunnellisation :
Tunnellisateur Acier inoxydable Oui
Embouts de tunnellisation Acier inoxydable Oui
Tube guide Polymere de fluor Oui
Clé hexagonale
Manche Polypropyléne Oui
Tige Acier inoxydable Oui
Mode d’emploi

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

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

= 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.

= S'assurer que les contacts de |'électrode sont alignés sur le manche
du mandrin. Un mauvais alignement des contacts de I'électrode
pourrait interrompre ou arréter la stimulation.

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

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

Préparation de I'implantation

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

Positionnement d'une électrode percutanée

Attention :

= Utiliser uniquement l'aiguille de type Tuohy recourbée ou modifiée
fournie dans le kit. D'autres aiguilles pourraient endommager
I'électrode.

= Respecter I'angle d'insertion conseillé pour l'aiguille pour les
niveaux d'implantation vertébraux ci-dessous. Avec un autre angle,
le risque d'endommager I'électrode pendant l'insertion ou la
manipulation serait plus important.

Niveau d'implantation Angle d'insertion conseillé pour

vertébral l'aiguille
Lombaire Inférieur & 45° par rapport a la peau
Thoracique Inférieur & 30° par rapport a la peau
Cervical Supérieur a 45° par rapport a la peau

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

Pratiquer une approche paramédiane en insérant, sous radioscopie,
l'aiguille (de type Tuohy, recourbée ou modifiée 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 I'apophyse épineuse.

. Vérifier la position de I'aiguille sous radioscopie.

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

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

N

»

o

A Attention : Ne pas utiliser des produits de contraste ni de rincage 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. Pour la deuxieme électrode, répéter les étapes 1 a 5 en veillant a
respecter les conseils suivants :
= Ladeuxiéme électrode doit étre implantée paralléle a la premiere et se

situer & environ 1 a 3 mm latéral de la ligne médiane physiologique.
= Ladeuxieme électrode doit étre introduite un espace vertébral sous la
premiére, 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 plus de 1 & 3 cm de I'extrémité de l'aiguille. Retirer ensuite le fil-guide
de l'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 :

= Le mandrin recourbé est congu afin que I'encoche plate du manche du
mandrin se trouve dans la direction opposée de I'extrémité distale
recourbée.

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

9. Vérifier la position de I'électrode sous radioscopie (vues antérieure-
postérieure et latérale) et comparer avec I'emplacement ayant la
probabilité conseillée 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 le bipole central (c'est a dire les
plots 1 et 2 sur une électrode quadripolaire) soit actif. En cas de
migration de I'électrode, ajuster la programmation pour regagner une
stimulation efficace plutét que de repositionner I'électrode par
chirurgie.

Test peropératoire de la stimulation

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

1. Une fois le céble du stimulateur test branché a I'électrode implantée du
patient, faire passer l'extrémité de la prise en dehors du champ stérile.

Remarque : Pour tester deux électrodes, repérer les cables du
stimulateur test ("Electrode 1" et "Electrode 2") pour pouvoir les brancher
correctement sur le stimulateur test.

2. Vérifier que le stimulateur test est éteint et brancher le cable du
stimulateur test sur la prise adéquate du stimulateur test.
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é Avertissement : Le cable du stimulateur test ne doit pas étre trop
tendu. S'il est trop tendu, la moindre tension risquerait de déplacer
les composants percutanés.

3. 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.

4. 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.

5. Sideux électrodes sont utilisées, répéter les étapes 1 a 4 pour la seconde
électrode ; optimiser la zone de paresthésie en utilisant les deux
électrodes.

6. 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).

7. Débrancher le cable du stimulateur test de I'électrode. Laisser le cable du
stimulateur test dans le champ stérile pour tester d'autres paramétres
avant de fermer.

é Attention : Ne pas tirer directement sur le cable pour le débrancher
car cela pourrait rompre le fil et une stimulation inadéquate ou
interrompue.

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.

1. Préparer le site de fixation en pratiquant une incision longitudinale de 5 a
7 cm autour du corps de l'aiguille, jusqu'au ligament surépineux ; obtenir
I'hémostase.

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

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

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

4. Faire glisser le manchon sur I'extrémité proximale de I'électrode et
continuer de le faire glisser aussi pres 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.)

5. Pratiquer une suture non-résorbable 2-0 (soie ou certains types de fils
tressés en polyester) pour fixer le manchon de fixation.
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Attention :

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

= 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 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 parametres de stimulation pour vérifier que I'électrode n'a
pas bougé : brancher le manche du mandrin court a I'électrode, brancher
le cable du stimulateur test a I'électrode puis la prise du céble du
stimulateur test au stimulateur test. Si I'électrode s'est déplacée, il faut la
repositionner.

Tunnellisation de I'extension percutanée

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 (site de sortie). Le site de sortie doit se trouver du
coté opposé au neurostimulateur et au minimum a 10 cm latéral (en
présence d'un autre dispositif actif implanté, placer le neurostimulateur
sur le coté opposé et de préférence sur le coté droit du corps pour
permettre éventuellement I'implantation de dispositifs cardiaques a
gauche).

Attention :

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

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

2. Assembler le kit de tunnellisation et pratiquer une incision au site de
sortie.

3. En partant de cette incision, tunnelliser en sous-cutané jusqu'a l'incision
de I'électrode.
Remarques :
= || est déconseillé de tunnelliser en profondeur.
= Eviter les derniéres cotes thoraciques.
= Sile tunnellisateur ne permet pas d'atteindre le site de connexion

électrode-extension, pratiquer une incision intermédiaire.

4. Pratiquer une dissection douce pour former un tunnel entre le site
d'incision de I'électrode et le site de connexion électrode-extension.

5. Faire une ligature sur le manche de I'extension percutanée, tirer
doucement sur I'extension pour la faire passer dans le tube guide jusqu'au
site de sortie.

Connexion de I'extension percutanée a I'électrode

A 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 interrompue ou une perte de stimulation.

1. Déconnecter le mandrin court de I'électrode, faire glisser le manchon de
protection du connecteur sur le corps de I'électrode, c6té ouvert du
manchon de protection du connecteur vers l'extérieur, pour exposer les
contacts de I'électrode.

Remarque : Irriguer le manchon de protection du connecteur avec une
solution antibiotique non-ionique. Sécher l'intérieur du manchon.

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

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

4. Serrer les vis de fixation pour intégrer les contacts de I'électrode dans le
circuit électrique.
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A Attention : Ne pas serrer excessivement les vis de fixation de

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

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

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.

7. Faire passer lentement la connexion électrode-extension dans le tunnel
jusqu'au site de connexion électrode-extension.

A Attention :

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

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

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

9. Refermer l'incision d'entrée de I'électrode et l'incision de site de sortie de
I'extension percutanée ; laisser le fil excédentaire d'extension percutanée
enroulée sous un pansement et le manche en plastique dépasser du
bandage.

10. Brancher le cable du stimulateur test sur I'extension percutanée afin que
le cable du stimulateur test permette de procéder a une évaluation test.
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Erlduterung der Symbole auf dem Produkt oder dem
Verpackungsetikett
Auf dem Produkt sind nur die jeweils giiltigen Symbole angebracht.

Hier 6ffnen

Elektrodenlange

Eo.

Nicht wiederverwenden

® | o

Sterilisation: Athylenoxidgas

Achtung: Siehe Begleitdokumentation.

Herstellungsdatum

Zu verwenden bis einschlieBlich

HE&I

Lagerungstemperatur

Losnummer

Conformité Européenne (Europaische Konformitat).

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

Gilt nur fur Leser in den USA

E
w
!
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Medtronic®, PISCES Quad®, PISCES Quad Compact™ und PISCES Quad
Plus® sind Marken von Medtronic, Inc.
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Behandlungen, Patientenauswahl, Verwendung bei bestimmten
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Komponenten entnehmen Sie bitte dem Informationsdokument fiir den
verschreibenden Arzt.

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

Informationen zu Ergebnissen klinischer Studien des
Neurostimulationssystems und individuell abgestimmten
Behandlungen finden Sie im zum Lieferumfang gehérenden Handbuch
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Beschreibung

Die Medtronic Elektroden PISCES Quad Modell 3487A, PISCES Quad
Compact Modell 3887 und PISCES Quad Plus Modell 3888 sind Bestandteil
eines Neurostimulationssystems zur Schmerztherapie.

Verpackungsinhalt

= Elektrode
= perkutane Verlangerung
= Fixierhilsen (3)
= Konnektor-Schutzkappe
= Flhrungsdraht
= 15-G-Kanule (Epidural-, gebogene oder modifizierte Tuohy-Kanlile)
= Stimulationskabel
= Mandrins:
— mit gebogener Spitze (20°) (bei den Modellen 3487A und 3887
eingefiihrt, beim Modell 3888 separat beiliegend)
— gerade (beim Modell 3888 eingefiihrt, bei den Modellen 3487A und
3887 separat beiliegend)
— kurz

= Tunnelierbesteck: Tunnelierstab, Tunnelierspitzen (eine einfache, eine
doppelte), Tunnelierrdhrchen

= Inbusschlissel

= Produktdokumentation

= Garantiekarte (nur USA)

= Registrationsformular (nur USA)

Technische Daten

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

réntgenkontrastgebende
Markierung (nur Modell 3888)

Kontaktlange
Pollange Polabstand
o o2 g 2 L T
gebogener .
Mandrin | Kontaktbereich
Polnummern
|
Lange der Stimulationsbereich Lénge des
distalen Mandringriffs
Spitze .
zum Pol 0 distal proximal

Abbildung 1. Elektrode, Elektrodenkontakte und Mandrin (hier Modell 3888)
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Tabelle 1. Technische Daten? der Elektrodenmodelle 3487A, 3887 und 3888

Parameter Modell 3487A  Modell 3887 Modell 3888
Konnektor quadripolar, quadripolar, quadripolar,
inline inline inline
Form gerade gerade gerade
Leiterwiderstand®® <125Q(28 cm) <125Q(28 cm) <110 Q (28 cm)
<250 Q) (56 cm) <250 Q) (56 cm) <220 Q (56 cm)
Lange 10-110cm 10-110cm 10-110cm
Durchmesser 1,3 mm 1,3 mm 1,3 mm

Distales Ende

Anzahl der Pole 4 4 4
Polform zylindrisch zylindrisch zylindrisch
Pollange 3,0 mm 3,0 mm 6,0 mm
Polabstand 6,0 mm 4,0 mm 12,0 mm
Stimulationsbereich 30,0 mm 24,0 mm 60,0 mm
Lange der distalen - - 7,9 mm
Spitze zum Pol 0

réntgenkontrast- nein nein ja

gebende Markierung
proximales Ende

Kontaktlange 2,3 mm 2,3 mm 2,3 mm
Kontaktbereich 15,2 mm 15,2 mm 15,2 mm
Lange des 40,0 mm 40,0 mm 40,0 mm
Mandringriffs

m

Bei allen Angaben handelt es sich um N&herungswerte.

Der angegebene Widerstand bezieht sich nur auf die Elektrode.

Die Angabe des Widerstands erfolgt fiir zwei Standardmodelle. Der Widerstand ist
proportional zur Lange der Elektrode: ldngere Elektroden haben einen héheren Widerstand
und kénnen daher zur Begrenzung der Amplitude flihren.

o

o
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Tabelle 2. Materialien der Komponenten

Komponente Material Kontakt mit
menschlichem
Gewebe
Elektrode
Leiterdraht MP35N nein
Leiterdrahtisolierung Fluorpolymer nein
Pole Platin/Iridium ja
Isolierung Polyurethan ja
proximaler Konnektor MP35N ja
Perkutane Verlangerung
Leiterdraht Edelstahl nein
Leiterdrahtisolierung Fluorpolymer nein
Griff Polykarbonat ja
Isolierung Silikongummi ja
Konnektorblock Edelstahl ja
Schrauben Titan ja
Fixierhllsen
Twist-Lock Polymer ja
zwei- und dreifligelig Silikongummi ja
Konnektor-Schutzkappe Silikongummi ja
Flhrungsdraht Edelstahl ja
Kanlle Edelstahl ja
Stimulationskabel
Konnektor Polykarbonat ja
Kabel Gummi ja
Mandrins (gebogen, gerade, kurz)
Griff Acetalharz ja
Draht Edelstahl mit ja

Fluorpolymer-
beschichtung

Tunnelierbesteck:

Tunnelierstab Edelstahl ja

Tunnelierspitzen Edelstahl ja

Tunnelierrdhrchen Fluorpolymer ja
Inbusschlissel

Griff Polypropylen ja

Schaft Edelstahl ja
Gebrauchsanweisung

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

Elektrode und Verldngerung diirfen nicht gebogen, geknickt oder
gezogen werden, da hierbei die Gefahr einer Beschadigung der
Komponente besteht.

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

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

= Achten Sie darauf, dass die Elektrodensteckerkontakte und der
Mandringriff aneinander ausgerichtet sind. Eine falsche
Ausrichtung kann bei der Teststimulation zu einer intermittierenden
oder ausbleibenden Stimulation fiihren.

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

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

Vorbereitung des Eingriffs

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

Platzieren perkutaner Elektroden

Vorsicht:

= Verwenden Sie ausschlieBlich die mitgelieferte gebogene oder
modifizierte Tuohy-Kaniile. Andere Kanilen kénnen die Elektrode
beschéadigen.

= Je nachdem, an welcher Stelle die Kaniile eingefiihrt wird, ist ein
bestimmter Winkel der Kaniile zur Hautoberflache einzuhalten.
Wird die Kandile in einem anderen als dem empfohlenen Winkel
eingefiihrt, besteht ein erhdhtes Risiko fur eine Beschadigung der
Elektrode bei der Einfiihrung oder Manipulation.

Einflhrstelle Empfohlener Einfiihrwinkel
lumbal maximal 45° zur Hautoberflache
thorakal maximal 30° zur Hautoberflache
zervikal mindestens 45° zur Hautoberflache

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

2. Flhren Sie die Kanlle (die im Set enthaltene gebogene oder modifizierte
Tuohy-Kandle) unter Durchleuchtungskontrolle im vorgesehenen Winkel
in den Epiduralraum 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 Beschadigung der Elektrode kommen.

3. Uberpriifen Sie die Lage der Kaniile unter Durchleuchtung.

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

é Vorsicht: Kontrastmittel oder Kochsalzlésung darf nicht eingesetzt
werden, da Kontrastmittel das Sichtfeld verschleiern und
Kochsalzlésung die Platzierung der Elektrode erschweren kann.

6. Wiederholen Sie fir 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.

= Fihren Sie die zweite Elektrode eine Wirbelh6he unterhalb der ersten
Elektrode ein. Auf diese Weise wird ein Einschneiden oder Abtrennen
der ersten Elektrode vermieden, und es steht ausreichend Platz fiir das
Vernahen der beiden Fixierhilsen der Elektroden zur Verfigung.

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

7. Fuhren Sie den Flhrungsdraht durch die Kaniile bis maximal 1 —3 cm
Uber die KanUlenspitze hinaus ein. Entfernen Sie dann den
Fihrungsdraht aus der Kandile.

Hinweis: Sollte der durch den Fihrungsdraht geschaffene Weg von dem
fur die Elektrode vorgesehenen Pfad abweichen, erschwert dies die
Steuerung und Manipulation der Elektrode.
8. Fuhren Sie die Elektrode unter Rontgendurchleuchtung langsam durch
die Kaniile ein und bis zur vorgesehenen initialen Position vor.
Méglicherweise muss dazu wieder ein Mandrin eingefiihrt werden.
Hinweise:
= Der Griff des gebogenen Mandrins ist so gestaltet, dass die flache
Kerbe des Griffs und die distale, gebogene Mandrinspitze in die
entgegengesetzte Richtung weisen.

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

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

Hinweise:

= Die Elektrode sollte mindestens mit drei Wirbelhéhen Lénge 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 1 und 2 einer quadripolaren Elektrode) aktiv sind. Bei einer
Migration der Elektrode kann dann méglicherweise alleine durch
Anderung der Programmierung und ohne operative Neupositionierung
wieder eine wirksame Stimulation erreicht werden.
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Intraoperative Teststimulation

A Vorsicht: Folgende MaBnahmen verhindern abrupte Anderungen der
Stimulation, die von manchen Patienten als unangenehm (Zuck- und
Schlaggefiihle) beschrieben wurden.
= Fihren Sie oberhalb der Wahrnehmungsreizschwelle (die
Amplitude, bei der der Patient erstmals eine Parasthesie versplrt)
Parameterénderungen nur in kleinen Schritten durch.
= Senken Sie die Amplitude auf 0,0 V, bevor Sie
— die Polkonfiguration (Polaritat) &ndern,
— das Stimulationskabel an den Teststimulator anschlieBen oder
— den Neurostimulator oder den Teststimulator einschalten.

1. Reichen Sie nach Anschluss des Stimulationskabels an die implantierte
Elektrode das Steckerende aus dem sterilen Bereich.
Hinweis: Erfolgt eine Teststimulation mit zwei Elektroden, missen die
Stimulationskabel fur Elektrode 1 und Elektrode 2 entsprechend
gekennzeichnet werden, damit diese beim Einstecken in den
Teststimulator nicht vertauscht werden.

2. Kontrollieren Sie, dass der Teststimulator ausgeschaltet ist. Verbinden
Sie erst dann den Stecker des Stimulationskabels mit der entsprechenden
Buchse des Teststimulators.

A Warnung: Achten Sie darauf, dass das Stimulationskabel mit

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

3. 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.

4. 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 verspirt), die Toleranzschwelle (die Amplitude, ab der
der Patient die Parasthesie nicht mehr ertragen kann) und den durch die
Parasthesie abgedeckten Bereich zu bestimmen.

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

5. Wiederholen Sie bei Implantation von zwei Elektroden die Schritte 1 bis 4.
Optimieren Sie fir beide Elektroden die Wirkung der Parasthesie und den
abgedeckten Bereich.

6. Dokumentieren Sie in der Patientenakte die Elektrodenposition
(Rontgenaufnahme) und die Parameter (Einstellungen und
entsprechende Reaktionen) fir die optimale Parasthesie.

7. Losen Sie das Stimulationskabel von der Elektrode. Belassen Sie das
Stimulationskabel fir weitere Teststimulationen vor dem SchlieBen der
Inzisionen im sterilen Bereich.

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

AN

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

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

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

. Ldsen Sie den Mandrin von der Elektrode. Legen Sie den Mandrin zum

Teil frei, aber ziehen Sie ihn nicht vollstandig zurtick.

. Entfernen Sie mit minimalem Kraftaufwand Kandle und Mandrin. Behalten

Sie dabei die Position der Elektrode bei.

ﬁ Vorsicht: Uben Sie nur minimalen Zug auf die Kanule aus, da es bei
einer schnellen oder plétzlichen Entfernung zu einer Dislokation der
Elektrode kommen kann.

. Schieben Sie die Fixierhllse Uber das proximale Ende der Elektrode bis

zu der Stelle, an der die Elektrode aus der Wirbelsaule austritt. Achten Sie

dabei sorgfaltig darauf, die Position der Elektrode beizubehalten.

Hinweise:

= Die Fixierhllse kann mit sterilem Wasser gleitfdhig gemacht werden.

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

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

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

Vorsicht:

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

= Ziehen Sie die Nahte an der Fixierhllse und der Konnektor-
Schutzkappe nicht zu fest. Zu fest gezogene Nahte kénnen zu
einer Beschadigung der Komponente fuhren.

Twist-Lock-Fixierhiilse: Verndhen Sie die Fixierhllse 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 6ffnen, die Elektrode neu positionieren und die Fixierhiilse
wieder schlieBen.

Fliigelfixierhiilse: Legen Sie Néhte um die Nahtrille in der Mitte der
Fixierhllse, um die Fixierhlilse an der Elektrode zu fixieren. Vernéhen Sie
dann die Fixierhiilse am Ligamentum supraspinale oder einer tiefen
Korperfaszie.

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

. Fluhren Sie eine erneute Teststimulation durch, um sicherzustellen, dass

sich die Elektrode nicht verlagert hat. Verbinden Sie den kurzen Mandrin
mit der Elektrode, schlieBen Sie das Stimulationskabel an die Elektrode
an und stecken Sie den Stecker des Stimulationskabels in den
Teststimulator. Sollte sich bei der Teststimulation herausstellen, dass sich
die Elektrode verlagert hat, muss sie neu positioniert werden.
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Tunnelieren der perkutanen Verldngerung

1. Planen Sie die Tunnelierungsroute und markieren Sie die
Verbindungsstelle zwischen Elektrode und Verlangerung sowie die
Austrittsstelle der perkutanen Verlangerung auf der Haut des Patienten.
Diese Austrittsstelle muss auf der der flr 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 spateren Zeitpunkt eine eventuelle Implantation von kardialen
Implantaten in der linken Kdrperhélfte ohne Beeintrachtigung durch den
Neurostimulator méglich ist.)

A Vorsicht:

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

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

richtig k J
—=

falsch

Abbildung 2. Fiihrung von je zwei Elektroden und 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 der Tunnelierstab nicht bis zur vorgesehenen Stelle fir die
Verbindung zwischen Elektrode und Verlangerung reichen, ist eine
Zwischeninzision erforderlich.
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Verb

A

Stellen Sie durch stumpfe Dissektion einen Tunnel von der
Elektrodeninzision bis zur vorgesehenen Stelle fir die Verbindung
zwischen Elektrode und Verlangerung her.

. Legen Sie eine Naht um den Giriff der perkutanen Verlangerung und

ziehen Sie diese behutsam durch das Tunnelierrdhrchen zur
Austrittsstelle.

inden von perkutaner Verlangerung und Elektrode

Vorsicht: Wischen Sie vor dem Verbinden der Komponenten séamtliche
Kérperfliissigkeiten ab und trocknen Sie alle Verbindungsstellen.
Flussigkeit in einer Verbindung kann zu Stimulation an der
Verbindungsstelle, intermittierender Stimulation oder Stimulationsverlust
fuhren.

. Losen Sie den kurzen Mandrin von der Elektrode. Schieben Sie dann die

Konnektor-Schutzkappe bis Uber die Kontakte so auf den
Elektrodenkérper, dass das offene Ende nach auBen weist.

Hinweis: Spllen Sie die Konnektor-Schutzkappe mit einer nichtionischen
Antibiotikaldsung. Trocken Sie das Innere der Konnektor-Schutzkappe.

. Wischen Sie den Elektrodenkdrper und den Konnektor der Verlangerung

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

Verlangerung ein.

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

. Ziehen Sie die Schrauben an, um den elektrischen Kontakt zu den

Kontakten der Elektrode herzustellen.

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

198855002

an, da ansonsten die Elektrodenkontakte beschédigt werden
kdénnten, wodurch es zu einem Kurzschluss oder einer
Unterbrechung des Stromkreises und in der Folge zu einer
intermittierenden oder einem Stimulationsverlust kommen kann.

. Uberpriifen Sie durch eine erneute Teststimulation die Integritét der

Verbindung.

. 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 enge Ende der Schutzkappe darf keine Naht gelegt
werden.

. Ziehen Sie die Verbindung zwischen Elektrode und Verlangerung

behutsam durch den Tunnel bis zur vorgesehenen Stelle.

/\ Vorsicht:

= Elektrode und Verlangerung duirfen 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 fuhren.

= Legen Sie Uberschissige Elektrodenkdrperlange in einer
runden Schleife von mindestens 2 cm Durchmesser
zusammen. U-Schleifen oder Bégen sind hierflr nicht zuléssig
(Abbildung 3). Runde Schleifen sind weniger anfallig fur
elektromagnetische Stérungen und deren Auswirkungen,
zudem verhindern sie Knicke und Beschadigungen des
Elektrodenkdrpers.
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Abbildung 3. Aufwickeln (iberschissiger Elektrodenldnge

L

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

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

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

Abrir aqui

Longitud del cable

Eo.

No reutilizable

® | o

Esterilizacién: gas 6xido de etileno

Atencién: Consulte la documentacion que se
incluye.

Fecha de fabricacién

No utilizar después de

HE&I

Temperatura de almacenamiento

Numero de lote

Conformité Européenne (Conformidad Europea).

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

A Sélo aplicable en EE.UU.

C
[2)
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Medtronic®, PISCES Quad®, PISCES Quad Compact™ y PISCES Quad Plus®
son marcas comerciales de Medtronic, Inc.
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Consulte la hoja de indicaciones para obtener mas detalles sobre las
indicaciones e informacién al respecto.

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

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

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

Los electrodos PISCES Quad Modelo 3487A, PISCES Quad Compact
Modelo 3887 o PISCES Quad Plus Modelo 3888 de Medtronic forman parte de
un sistema de neuroestimulacion para la terapia contra el dolor.

Contenido del envase

= Electrodo
= Extension percutanea
= Anclajes (3)
= Funda del conector
= Guia
= Aguja de 15 gauges (Tuohy epidural, curvada o modificada)
= Cable para estimulacién de prueba
= Fiadores:
— curvado en angulo de 20° (insertado en los Modelos 3487Ay 3887; por
separado en el Modelo 3888)
— recto (insertado en el Modelo 3888; por separado en los
Modelos 3487A y 3887)
— corto

= Tunelizadores: varilla de tunelizacion, puntas de tunelizacion (1 estrecha,
1 ancha), tubo de tunelizacion

= Llave hexagonal

= 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 cuatro conductores. Se ha insertado un fiador en el extremo
proximal del electrodo para ayudar a colocarlo y realizar la estimulacion de
prueba intraoperatoria.

Marcador radiopaco (s6lo Modelo 3888)

Longitud de
Longitud del Espaciado de contacto del
polo los polos electrodo
0 1 ? 3 Fiador W d
curvado istancia de
contacto del
Numeros de los polos electrodo
. . I )
Distancia Distancia de los polos Longitud de mango del
fiador
dela
punta Distal Proximal
distal

Figura 1. Polo, contacto del electrodo y fiador. Se muestra el Modelo 3888.
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Tabla 1. Especificaciones del dispositivo? para los electrodos
Modelos 3487A, 3887 y 3888.

Descripcion Modelo 3487A Modelo 3887 Modelo 3888

Conector Tetrapolar, Tetrapolar, Tetrapolar,
en-linea en-linea en-linea

Forma Recta Recta Recta

Resistencia del

<125 Q (28 cm) <125 Q (28 cm) <110 Q (28 cm)

conductor®® <250 Q (56 cm) <250 Q (56 cm) <220 Q (56 cm)
Longitud 10-110cm 10-110cm 10-110cm
Diametro 1,3 mm 1,3 mm 1,3 mm
Extremo distal
Numero de polos 4 4 4
Forma de los polos Cilindrica Cilindrica Cilindrica
Longitud del polo 3,0 mm 3,0 mm 6,0 mm
Espaciado de los polos 6,0 mm 4,0 mm 12,0 mm
Distancia de los polos 30,0 mm 24,0 mm 60,0 mm
Distancia de la punta No aplicable No aplicable 7,9 mm
distal
Marcador radiopaco No No Si
Extremo proximal
Longitud de contacto 2,3mm 2,3 mm 2,3 mm
del electrodo
Distancia de contacto 15,2 mm 15,2 mm 15,2 mm
del electrodo
Longitud de mango del 40,0 mm 40,0 mm 40,0 mm

fiador

®

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

o

°

Se muestra la resistencia correspondiente a 2 modelos estandar. 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 del envase de
los Modelos 3487A, 3887 6 3888.

Componente Material Material en
contacto con
el tejido
humano
Electrodo
Hilo conductor MP35N No
Aislante del hilo conductor Fluoropolimero No
Polos Platino-iridio Si
Aislamiento Poliuretano Si
Conector proximal MP35N Si
Extension percutanea
Hilo conductor Acero inoxidable No
Aislante del hilo conductor Fluoropolimero No
Mango Policarbonato Si
Aislamiento Goma de silicona Si
Bloques de conexién con tornillos  Acero inoxidable Si
Tornillo de fijacion Titanio Si
Anclaje
Bloqueo por torsion Polimero Si
Dos aletas, tres aletas Goma de silicona Si
Funda del conector Goma de silicona Si
Guia Acero inoxidable Si
Aguja Acero inoxidable Si
Cable para estimulacién de prueba
Conector Policarbonato Si
Cable Goma Si
Fiadores (curvado, recto, corto)
Mango Resina acetélica Si
Hilo Acero inoxidable con Si

aislamiento de
fluoropolimero

Tunelizadores

Varilla de tunelizacién Acero inoxidable Si

Puntas de tunelizacion Acero inoxidable Si

Tubo de tunelizacién Fluoropolimero Si
Llave hexagonal

Mango Polipropileno Si

Eje Acero inoxidable Si

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.
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Precauciones:

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

= No doble ni retuerza el fiador porque podria dafiarse 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 ésta.

= Asegurese de que los contactos del electrodo estan alineados con
el mango del fiador. Si estos contactos no estan alineados
correctamente, podria producirse una estimulacion intermitente o
la pérdida de ésta.

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

= No utilice solucién salina ni otros fluidos iénicos en las conexiones
porque podrian provocar un cortocircuito.

Preparacion para la intervencion

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

Colocacion de un electrodo percutaneo

Precauciones:

= Utilice unicamente la aguja Tuohy curvada o modificada que se
suministra en el equipo. La utilizacién de otras agujas podria dafar
el electrodo.

= Utilice el angulo de insercién de la aguja recomendado para la
ubicacion vertebral que se indica a continuacion. Un angulo distinto
del recomendado aumentara el riesgo de dafios en el electrodo
durante la insercién o manipulacién.

Ubicacién vertebral  Angulo de insercién de la aguja

recomendado
Lumbar Menor de 45° respecto a la piel
Torécico Menor de 30° respecto a la piel
Cervical Mayor de 45° respecto a la piel

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

2. Mediante una aproximacion paramedial y bajo fluoroscopia, inserte la
aguja (es decir, la aguja Tuohy curvada o modificada incluida en el
equipo) en el espacio epidural formando el angulo apropiado hasta que
encuentre la resistencia del ligamento amarillo.

Nota: La colocacion en la linea media puede causar dafos pasivos en el
electrodo con el tiempo debido al movimiento del ligamento o la apdfisis
espinosa.

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 [Farmacopea de Estados Unidos (United States Pharmacopeia,
USP]).
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Precaucion: No utilice medios de contraste ni un chorro de solucién
salina. Los medios de contraste pueden oscurecer el campo de
vision y el chorro de solucion 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 primero y aproximadamente
1 — 3 mm lateral de la linea media fisiolégica.

= 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 separacion, dependiendo de la posicion 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 méaximo 1 — 3 cm de la punta de la aguja. A
continuacion, extraiga la guia de la aguja.

Nota: Sila trayectoria de la guia se desvia de la via 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:

= El fiador curvado estd marcado de forma que la ranura plana del
mango quede en la direccién contraria a la punta curvada distal.

= Cuando se utilice un fiador curvado y se encuentre 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 posicién del electrodo mediante fluoroscopia
(vistas anterior-posterior y lateral), compare dicha posicién con la que
tiene la probabilidad de cobertura de parestesia mas alta recomendada.
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 (como los polos
1y 2 de un electrodo tetrapolar) estén activos. Si se produce un
desplazamiento del electrodo, se puede recuperar la estimulacion
efectiva mediante la programacion de los ajustes, en lugar de
realizando una recolocacion quirdrgica.

Estimulacién de prueba intraoperatoria

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

1. Después de conectar el cable para estimulacion de prueba al electrodo
implantado del paciente, saque el extremo del conector del campo estéril.
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Nota: Cuando pruebe dos electrodos, marque los cables para
estimulacion de prueba como electrodo 1y electrodo 2 para asegurar la
colocacion en el receptaculo correcto del estimulador de prueba.

2. Después de comprobar que el estimulador de prueba esta apagado,
conecte el conector del cable para estimulacién de prueba al receptaculo
apropiado del estimulador de prueba.

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

3. Identifique los parametros de estimulacién éptimos, comenzando en una
duracién del impulso de 210 — 240 us y una frecuencia de 30 Hz.

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

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

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

5. Si se colocan dos electrodos, repita los pasos 1-4 para el segundo
electrodo; optimice la cobertura de la parestesia utilizando ambos
electrodos.

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

7. Desconecte el cable para estimulacion de prueba del electrodo. Deje el
cable para estimulacion de prueba en el campo estéril para comprobar
otros parametros antes de cerrar.

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

Anclaje del electrodo

Precaucion: No realice ligaduras alrededor del cuerpo del electrodo o de
la extensioén porque podrian dafar el aislamiento.

1. Prepare el lugar del anclaje realizando una incisién longitudinal de
5 — 7 cm alrededor del eje de la aguja, profundizando la diseccién hasta
el ligamento supraespinoso y estableciendo la hemostasia.

2. Desconecte el fiador del electrodo. Ponga parcialmente al descubierto el
fiador, pero no lo saque completamente.

3. Mientras mantiene la posicion del electrodo, ejerza una fuerza minima
para retirar la aguja y el fiador.

Precaucion: Aplique una traccion minima para extraer la aguja
porque una retirada rapida o brusca podria provocar el
desplazamiento del electrodo.

4. Deslice el anclaje hasta el extremo proximal del electrodo y continte
deslizandolo hacia abajo tan cerca como sea posible del lugar por donde
el electrodo sale de la columna vertebral. Tenga cuidado de mantener la
posicién del electrodo.

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

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 dafos o un fallo de éste.
= No apriete en exceso las ligaduras del anclaje o la funda del
conector. Las ligaduras demasiado apretadas pueden dafiar el
componente.

Para el anclaje de bloqueo por torsion: Suture el anclaje al ligamento
supraespinoso o a la fascia profunda. A continuacién, bloquee el anclaje
para fijar el electrodo.

Nota: Si es necesario realizar una pequefa recolocacién, desblogquee el
electrodo y después vuelva a bloquear el anclaje.

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

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

. Compruebe los pardmetros de estimulacién de prueba para asegurarse

de que el electrodo no se ha movido: conecte el mango del fiador corto al
electrodo, conecte el cable para estimulacion de prueba al electrodo y
después conecte el conector del cable para estimulacién de prueba al
estimulador de prueba. Si el electrodo se ha movido, vuelva a colocarlo.

Tunelizacién de la extensién percutanea

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 extensién percutanea (lugar de salida). El lugar de salida
debe estar en el lado contrario al previsto para el neuroestimulador y al
menos a 10 cm hacia un lado. (El neuroestimulador se debe colocar en el
lado del cuerpo contrario a otro dispositivo implantado activo y
preferiblemente en el lado derecho del cuerpo para permitir la colocacién
futura de dispositivos cardiacos en el lado izquierdo del paciente.)

Precauciones:

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

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

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

3. Partiendo del lugar de salida, tunelice subcutaneamente hasta la incisiéon
del electrodo.
Notas:
= No es aconsejable una tunelizacién profunda.
= Evite las costillas toracicas inferiores.
= Sieltunelizador no llega al lugar de conexion del electrodo-extension,

realice una incision intermedia.

4. Mediante diseccién roma forme un tinel desde la incisién del electrodo
hasta el lugar de conexién del electrodo-extension.

5. Después de atar una ligadura al mango de la extension percutanea, tire
suavemente de la extension a través del tubo de tunelizacién hasta el
lugar de salida.

Conexion de la extensidn percutanea al electrodo

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

-

. Después de desconectar el fiador corto del electrodo, deslice la funda del
conector sobre el cuerpo del electrodo con el extremo abierto hacia fuera,
dejando al descubierto los contactos del electrodo.
Nota: Irrigue la funda del conector con solucién antibidtica no iénica.
Seque el interior de la funda.
Limpie la unién del cuerpo del electrodo y el extremo con tornillos de la
extension con una gasa estéril. Si es necesario, utilice agua estéril (USP)
0 una solucion antibiética no idnica. Seque todas las conexiones.
. Inserte el conector del electrodo completamente en la unién del extremo
con tornillos de la extension.
Nota: Cada contacto del electrodo debe estar alineado bajo cada tornillo.

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

[

w

N

Precaucion: No apriete en exceso los tornillos de fijacion de la
extension. Si aprieta en exceso, los tornillos de la extensién podrian
dafar los contactos del electrodo y causar un circuito abierto o un
cortocircuito, dando como resultado una estimulacion intermitente o
la pérdida de ésta.
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5. Confirme la integridad de la conexién volviendo a comprobar la
configuracién de la estimulacion.

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

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

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

/\ Precauciones:

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

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

N

\>

Figura 3. Enrollamiento del electrodo sobrante.

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

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

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

toepassing zijn.
% Hier openen

— —] Lengte van de geleidingsdraad

Voor eenmalig gebruik

®

STERILE E Sterilisatie: Ethyleenoxidegas

Attentie: Zie bijgevoegde documentatie

-|:| Productiedatum
Te gebruiken tot en met

Opslagtemperatuur

Partijinummer

Conformité Européenne (Europese Conformiteit).

C € Dit symbool betekent dat het apparaat volledig
0123 voldoet aan de Europese Richtlijn
AIMD 90/385/EEG.

| USA Alleen van toepassing voor de V.S.
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Medtronic®, PISCES Quad®, PISCES Quad Compact™ en PISCES Quad
Plus® zijn handelsmerken van Medtronic, Inc.
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Raadpleeg het indicatieboekje voor een overzicht van de indicaties en
gerelateerde informatie.

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

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

Raadpleeg het studieresultatenboekije, 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 PISCES Quad Model 3487A, PISCES Quad Compact
Model 3887 en PISCES Quad Plus Model 3888 van Medtronic maken deel uit
van een neurostimulatiesysteem voor pijnbestrijdingstherapie.

Inhoud van de verpakking

Geleidingsdraad

Percutane verlengkabel

Ankers (3)

Connectorhoesje

Geleidesonde

Naald, 15 gauge (epiduraal, gebogen of gemodificeerde Tuohy)

Proefstimulatiekabel

Mandrijnen:

— gebogen onder een hoek van 20° (reeds ingebracht bij Model 3487A
en 3887; los bij Model 3888)

— recht (reeds ingebracht bij Model 3888; los bij Model 3487A en 3887)

- kort

Tunnelaar: tunnelstaaf, tunnelaartips (1 smal, 1 breed), doorvoerbuis

Schroevendraaier, hexagonaal

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 vier geleiders. Aan het proximale
uiteinde is in de geleidingsdraad een mandrijn ingebracht. Deze vergemakkelijkt
het positioneren van de geleidingsdraad en het uitvoeren van de peroperatieve
proefstimulatie.

Réntgenondoorlaatbare
markering (alleen 3888)
Lengte
Lengte Afstand tussen contactpunt
elektrode elektroden
Q ! 2 3 Gebogen ]
mandrijn Bereik
contactpunten
Nummers van de elektroden
. . . I
Afstand Stimulatiebereik Lengte hanqgreep
! - mandrijn
distale tip
Distaal Proximaal

Afbeelding 1. Elektrode, contactpunt en mandrijn. Getoond wordt Model 3888.
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Tabel 1. Productspecificaties? voor geleidingsdraad Model 3487A, 3887 en 3888

Beschrijving Model 3487A Model 3887 Model 3888
Connector Vierpolig, Vierpolig, Vierpolig,
in-line in-line in-line
Vorm Recht Recht Recht
Geleidingsdraad- <125Q(28 cm) <125 Q(28cm) <110 Q2 (28 cm)
impedantie®® <250 Q) (56 cm) <250 Q (56 cm) <220 Q (56 cm)
Lengte 10-110cm 10-110cm 10-110cm
Diameter 1,3 mm 1,3 mm 1,3 mm

Distaal uiteinde

Aantal elektroden 4 4 4

Vorm van de elektroden Cilindrisch Cilindrisch Cilindrisch

Lengte elektrode 3,0 mm 3,0 mm 6,0 mm

Afstand tussen 6,0 mm 4,0 mm 12,0 mm

elektroden

Stimulatiebereik 30,0 mm 24,0 mm 60,0 mm

Afstand distale tip Niet van Niet van 7,9 mm

toepassing toepassing

Réntgenondoorlaatbare

markering Nee Nee Ja
Proximaal uiteinde

Lengte contactpunt 2,3 mm 2,3 mm 2,3 mm

Bereik contactpunten 15,2 mm 15,2 mm 15,2 mm

Lengte handgreep

mandrijn 40,0 mm 40,0 mm 40,0 mm

2 Alle afmetingen zijn bij benadering gegeven.

b Elektrische weerstand van het product zelf.

¢ Weerstand is aangegeven voor 2 standaardmodellen. De weerstand is evenredig aan de
lengte: lange geleidingsdraden hebben een hogere weerstand, hetgeen de amplitude kan
beperken.
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Tabel 2. Materiaal van onderdelen in verpakking Model 3487A, 3887 of 3888

Onderdeel Materiaal Materiaal in
contact met
menselijk
weefsel

Geleidingsdraad

Geleider MP35N Nee

Geleiderisolatie Fluoropolymeer Nee

Elektroden Platina/iridium Ja

Isolatie Polyurethaan Ja

Proximale connector MP35N Ja
Percutane verlengkabel

Geleider Roestvrij staal Nee

Geleiderisolatie Fluoropolymeer Nee

Handgreep Polycarbonaat Ja

Isolatie Siliconenrubber Ja

Stelschroefholte Roestvrij staal Ja

Stelschroef Titanium Ja
Anker

Twist-lock anker Polymeer Ja

Tweevleugelig, drievleugelig Siliconenrubber Ja
Connectorhoesje Siliconenrubber Ja
Geleidesonde Roestvrij staal Ja
Naald Roestvrij staal Ja
Proefstimulatiekabel

Connector Polycarbonaat Ja

Kabel Rubber Ja
Mandrijnen (gebogen, recht, kort)

Handgreep acetaalhars Ja

Draad Roestvrij staal met Ja

fluoropolymeercoating

Tunnelaar

Tunnelstaaf Roestvrij staal Ja

Tunnelaartips Roestvrij staal Ja

Doorvoerbuis Fluoropolymeer Ja
Schroevendraaier, hexagonaal

Handgreep Polypropyleen Ja

Steel Roestvrij staal Ja
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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.

A Let op:

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

= 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.

= Zorg dat de geleidingsdraadcontactpunten op één lijn liggen met de
handgreep van de mandrijn. Als de contactpunten niet goed zijn
uitgelijnd, kan dit leiden tot intermitterende stimulatie of
stimulatieverlies.

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

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

Voorbereiden van de ingreep

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

Plaatsen van een percutane geleidingsdraad

A Let op:

= Gebruik uitsluitend de in de verpakking aanwezige gebogen of
gemodificeerde Tuohy-naald. Gebruik van andere naalden kan tot
beschadiging van de geleidingsdraad leiden.

= Introduceer de naald onder de aanbevolen hoek voor de
onderstaande vertebrale niveaus. Indien van deze aanbevolen
hoek wordt afgeweken, vergroot dit de kans op beschadiging tijdens
het inbrengen of het werken met de geleidingsdraad.

Vertebraal niveau Aanbevolen introductiehoek voor naald

Lumbaal Kleiner dan 45° t.o.v. de huid
Thoracaal Kleiner dan 30° t.o.v. de huid
Cervicaal Groter dan 45° t.0.v. de huid

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

2. Introduceer de Tuohy-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.
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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).

ﬁ 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 dient u 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
opnieuw een mandrijn in te voeren.

Opmerkingen:

De gebogen mandrijn is zodanig gemaakt dat de afgeplatte inkeping
van de handgreep van de mandrijn in tegenovergestelde richting wijst
als de distale tip van de gebogen mandrijn.

Als bij gebruik van een gebogen mandrijn weerstand wordt
ondervonden 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 volgens de aanbevelingen de grootste kans op
paresthesiedekking geeft.

Opmerkingen:

198855002

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
(b.v. elektrode 1 en 2 op een vierpolige 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

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

1. Nadat de proefstimulatiekabel is aangesloten op de geimplanteerde
geleidingsdraad, brengt u de plug buiten het steriele veld.

Opmerking: Bij het testen van twee geleidingsdraden dient u de
proefstimulatiekabels van geleidingsdraad 1 en geleidingsdraad 2 te
merken, om te voorkomen dat ze in de verkeerde contactbus van de
proefstimulator worden gestoken.

2. Controleer eerst of de proefstimulator op OFF (uit) staat en steek dan de
plug van de proefstimulatiekabel in de juiste contactbus van de
proefstimulator.

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

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

Opmerking: Zorg dat de patiént onmiddellijk feedback kan geven.

4. 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.

5. Als er twee geleidingsdraden zijn geplaatst, herhaal dan stap 1-4 voor de
tweede geleidingsdraad; optimaliseer de paresthesiedekking met behulp
van beide geleidingsdraden.

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

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

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

AN

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.

A 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.)

. Gebruik 2-0 niet-resorbeerbaar hechtdraad (b.v. zijde of bepaalde soorten

gevlochten polyesterdraad) om het anker te fixeren.

A 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
supraspinale 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 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
geleidingsdraad extra versterkt.

. Controleer de proefstimulatieparameters om te zien of de geleidingsdraad

niet verschoven is: sluit de korte handgreep van de mandrijn aan op de
geleidingsdraad, sluit de proefstimulatiekabel aan op de geleidingsdraad,
en verbind dan de kabelplug met de proefstimulator. Als de
geleidingsdraad verschoven is, corrigeer dan de positie.
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Tunnelen van de percutane verlengkabel

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
geleidingsdraad moet worden aangesloten en op de plaats waar de
percutane verlengkabel het lichaam wordt uitgeleid (uittredingsplaats). De
uittredingsplaats dient gesitueerd te zijn aan de tegenovergestelde zijde
van de plaats waar de neurostimulator moet komen, en ten minste 10 cm
lateraal. (De neurostimulator dient te worden geplaatst aan de
tegenovergestelde zijde van het lichaam als waar een ander actief
hulpmiddel is geimplanteerd, en bij voorkeur aan de rechterzijde van het
lichaam, om ruimte te laten voor eventuele toekomstige plaatsing van een
pacemaker of defibrillator aan de linkerzijde van het lichaam.)

A Let op:

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

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

. .
Juist & J
41_’
N/

Onjuist

Afbeelding 2. Traject voor twee geleidingsdraden en 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 plaats te bereiken waar de
verlengkabel op de geleidingsdraad moet worden aangesloten, maak
dan een tussenliggende incisie.
4. Maak 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.
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5. Bind een hechting aan de handgreep van de percutane verlengkabel en
trek de verlengkabel voorzichtig door de doorvoerbuis naar de
uittredingsplaats.

Aansluiten van de percutane verlengkabel op de geleidingsdraad

A Let op: Alvorens de onderdelen worden aangesloten, dienen eventuele

lichaamsvloeistoffen verwijderd te worden en alle aansluitingen
drooggemaakt te worden. Als er vloeistoffen op de aansluitingen
achterblijven, kan dit leiden tot stimulatie op de aansluitplaats, of tot
intermitterende stimulatie of stimulatieverlies.

1. Nadat u de korte mandrijn heeft losgemaakt van de geleidingsdraad,
schuift u het connectorhoesje met de smalle opening eerst over de
geleidingsdraad. Zorg dat de geleidingsdraadcontactpunten zichtbaar
zijn.

Opmerking: Spoel het connectorhoesje met een niet-ionische
antibiotica-oplossing. Droog de binnenkant van het hoesje af.

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

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

A Let op: Draai de stelschroeven niet te strak aan. Bij te strak

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

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

6. 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
connectorhoesje.

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

A Let op:

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

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

L

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

9. Sluit de incisie voor de geleidingsdraad en de plaats waar de verlengkabel
het lichaam wordt uitgeleid, waarbij u de percutane verlengkabel opgerold
onder een dekverband laat zitten, en de plastic handgreep buiten het
verband uit laat steken.

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

Aprire qui

Lunghezza dell’elettrocatetere

Eo.

Non riutilizzare

® | o

Sterilizzazione: ossido di etilene

Attenzione: vedere i documenti allegati.

Data di fabbricazione

Non usare dopo il

HE&I

Temperatura di conservazione

Numero di lotto

Conformité Européenne (Conformita Europea).

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

A Solo per il mercato USA

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

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

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

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

Gli elettrocateteri PISCES Quad modelli 3487A, PISCES Quad Compact 3887
oppure 3888 PISCES Quad della Medtronic fanno parte di un sistema di
neurostimolazione per la terapia del dolore.

Contenuto della confezione

= Elettrocatetere

= Estensione percutanea

= Manicotti di ancoraggio (3)

= Guaina del connettore

= Filo guida

= Ago, calibro 15 (epidurale, curvo o Tuohy modificato)

= Cavo per lo screener

= Mandrini:
— inclinabile a 20° gradi (inserito nei modelli 3487A e 3887; a parte per il

modello 3888)

— diritto (inserito nel modello 3888; a parte per i modelli 3487A e 3887)
— corto

= Accessori per la tunnellizzazione: asta di tunnellizzazione, punte di
tunnellizzazione (1 stretta, 1 larga), tubo (filtro passante)

= Chiave, esagonale

= 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 ad un connettore a quattro conduttori. Nell'estremita
prossimale dell'elettrocatetere € stato inserito un mandrino che aiuta a
posizionare I'elettrocatetere e ad eseguire la stimolazione di prova
intraoperatoria.

Marker radiopaco (solo 3888)

Lunghezza del

Lunghezza Intervallo contatto
elettrodi elettrodi dell'elettrocatetere
o 1 2 3 b
Mandrino K
curvo Distanza del contatto
dell'elettrocatetere
Elettrodi numerati
|
Distanza Distanza elettrodi Lunghezza
della dell'impugnatura del
mandrino
punta
distale Distale Prossimale

Figura 1. Elettrodo, contatto dell'elettrocatetere e mandrino. Modello 3888 in
figura.
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Tabella 1. Specifiche del dispositivo? per gli elettrocateteri modello: 3487A,

3887 e 3888.
Descrizione Modello 3487A Modello 3887 Modello 3888
Connettore Quadripolare,  Quadripolare,  Quadripolare,
in-linea in-linea in-linea

Forma Diritto Diritto Diritto
Resistenza del <125Q (28 cm) <125Q(28cm) <110 Q(28 cm)
conduttore®® <250 Q (56 cm) <250 Q (56 cm) <220 Q (56 cm)
Lunghezza 10-110cm 10-110cm 10-110cm
Diametro 1,3 mm 1,3 mm 1,3 mm
Estremita distale

Numero elettrodi 4 4 4

Forma degli elettrodi Cilindrica Cilindrica Cilindrica

Lunghezza elettrodi 3,0 mm 3,0 mm 6,0 mm

Intervallo elettrodi 6,0 mm 4,0 mm 12,0 mm

Distanza elettrodi 30,0 mm 24,0 mm 60,0 mm

Distanza dellapunta  Non applicabile Non applicabile 7,9 mm

distale

Marker radiopaco No No Si
Estremita prossimale

Lunghezza del contatto 2,3mm 2,3 mm 2,3 mm

dell'elettrocatetere

Distanza del contatto 15,2 mm 15,2 mm 15,2 mm

dell'elettrocatetere

Lunghezza

dell'impugnatura del 40,0 mm 40,0 mm 40,0 mm

mandrino

o

Tutti i valori sono approssimativi.

Resistenza elettrica solo di questo dispositivo.

La resistenza viene riportata per i 2 modelli standard. La resistenza & proporzionale alla
lunghezza: le lunghezze maggiori hanno una resistenza superiore che puo limitarne
'ampiezza.

o

o
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Tabella 2. Materiale dei componenti nei modelli 3487A, 3887 o nel kit 3888.

S

Componente Materiale Il materiale
entra in
contatto con il
tessuto umano
Elettrocatetere
Filo del conduttore MP35N No
Isolante del filo del conduttore Fluoropolimero No
Elettrodi Platino-Iridio Si
Rivestimento isolante Poliuretano Si
Connettore prossimale MP35N Si
Estensione percutanea
Filo del conduttore Acciaio inossidabile No
Isolante del filo del conduttore Fluoropolimero No
Impugnatura Policarbonato Si
Rivestimento isolante Gomma siliconica Si
Blocchi connettore vite di arresto  Acciaio inossidabile Si
Vite di arresto Titanio Si
Ancoraggio
Ancoraggio a scatto Polimero Si
Due ali, tre ali Gomma siliconica Si
Guaina del connettore Gomma siliconica Si
Filo guida Acciaio inossidabile Si
Ago Acciaio inossidabile Si
Cavo per lo screener
Connettore Policarbonato Si
Cavo Gomma Si
Mandrini (curvi, diritti, corti)
Impugnatura Resina acetale Si
Filo Acciaio inossidabile Si
con rivestimento in
fluoropolimero
Accessori per la tunnellizzazione
Asta di tunnellizzazione Acciaio inossidabile Si
Punte di tunnellizzazione Acciaio inossidabile Si
Tubo (filtro passante) Fluoropolimero Si
Chiave, esagonale
Impugnatura Polipropilene Si
Albero Acciaio inossidabile Si
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Istruzioni per l'uso

I 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 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 l'elettrocatetere causando una stimolazione
intermittente o la perdita della stimolazione stessa.

= Assicurarsi che i contatti dell'elettrocatetere siano allineati con
l'impugnatura del mandrino. Se i contatti dell'elettrocatetere non
sono allineati in modo corretto, & possibile che si verifichi una
stimolazione intermittente o una perdita della stimolazione.

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

= Non utilizzare soluzioni saline o altri fluidi ionici sui connettori in
quanto potrebbero causare dei 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

Avvertenze:
= Utilizzare solo I'ago Tuohy curvo o modificato fornito nel kit. L'uso di
aghi diversi pud danneggiare I'elettrocatetere.
= Utilizzare I'angolo di inserimento dell'ago raccomandato per la
posizione vertebrale indicato di seguito. Un angolo diverso da
quello raccomandato aumenta il rischio di danni all'elettrocatetere
durante l'inserimento o la manipolazione.

Posizione vertebrale Angolo di inserimento dell'ago

raccomandato
Lombare Meno di 45° rispetto alla cute
Toracica Meno di 30° rispetto alla cute
Cervicale Piu di 45° rispetto alla cute

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

2. Usando I'approccio paramediano e sotto fluoroscopia, inserire I'ago (ossia
I'ago Tuohy curvo o modificato 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 pu6 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.
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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]).

ﬁ Attenzione: non utilizzare mezzi di contrasto o lavaggi con

198855002

soluzione salina. | mezzi di contrasto possono oscurare il campo
visivo e la soluzione salina pu6é aumentare la difficolta
dell'inserimento dell'elettrocatetere.

. Perun secondo elettrocatetere, ripetere i passida 1 a 5 tenendo presente

le seguenti raccomandazioni:

= [mpiantare il secondo elettrocatetere parallelamente al primo
elettrocatetere e a circa
1 — 3 mm lateralmente 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.

. 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.

. Usando la fluoroscopia, inserire lentamente I'elettrocatetere attraverso

I'ago e fare avanzare I'elettrocatetere fino al sito di inserimento iniziale.

Puo essere necessario reinserire un mandrino.

Note:

= |l mandrino curvo & graduato in modo che l'incavo piatto
dell'impugnatura sia rivolto nella direzione opposta rispetto alla punta
distale.

= Quando si usa un mandrino curvo e si incontra resistenza durante
I'avanzamento dell'elettrocatetere, cambiare il mandrino curvo con
quello diritto e far avanzare I'elettrocatetere in maniera lenta e decisa.

. Dopo aver verificato la posizione dell'elettrocatetere sotto fluoroscopia

(viste antero-posteriore e laterale), confrontare la posizione con la

posizione raccomandata 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 l'elettrocatetere in modo che gli elettrodi bipolari centrali
(ossia gli elettrodi 1 e 2 su un elettrocatetere quadripolare) siano attivi.
Se l'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

A Attenzione: per impedire un cambio improvviso nella stimolazione, che
alcuni pazienti hanno descritto come una stimolazione spiacevole
(sensazione di sobbalzo o shock):
= 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 il cavo dello screener allo screener.
— accendere il neurostimolatore o lo screener.

1. Dopo aver collegato il cavo dello screener all'elettrocatetere impiantato
del paziente, fare uscire I'estremita con lo spinotto fuori dal campo sterile.
Nota: quando si testano due elettrocateteri, contrassegnare i cavi dello
screener come Elettrocatetere 1 e Elettrocatetere 2 per assicurarsi che i
cavi dello screener vengano inseriti nelle prese corrette dello screener.

2. Dopo aver verificato che lo screener € SPENTO, collegare lo spinotto del
cavo dello screener alla relativa presa dello screener.

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

3. 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.

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

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

5. Se sono stati inseriti due elettrocateteri, ripetere le fasi 1-4 per il secondo
elettrocatetere; ottimizzare la copertura della parestesia usando entrambi
gli elettrocateteri.

6. 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).

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

é Attenzione: non tirare direttamente il cavo per scollegare il

connettore in quanto cio potrebbe causare rotture del filo e una
stimolazione inadeguata o discontinua.

Ancoraggio dell'elettrocatetere

é Attenzione: non eseguire legature attorno all'elettrocatetere o al corpo di
estensione per non danneggiare l'isolante.

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

2. Scollegare il mandrino dall'elettrocatetere. Esporre parzialmente, ma non
estrarre completamente il mandrino.
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3. Mentre si mantiene la posizione dell'elettrocatetere, usare una forza
minima per rimuovere |'ago e il mandrino.

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

4. 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).

5. Utilizzare una sutura non assorbibile da 2-0 (come seta o alcuni tipi di
poliestere a maglie) per fissare il manicotto di ancoraggio.

Avvertenze:

= Non utilizzare materiale di sutura in polipropilene o
componenti in silicone. Il polipropilene pud danneggiare il
componente, causando danni o 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 € necessario un riposizionamento minore, sbloccare
I'elettrocatetere quindi ribloccare il manicotto di ancoraggio.

Per un manicotto di ancoraggio con ali: fissare le legature attorno ai
solchi nella parte centrale del manicotto di ancoraggio per fissare lo
stesso 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 I'impugnatura del mandrino
corto all'elettrocatetere, collegare il cavo dello screener all'elettrocatetere,
collegare lo spinotto del cavo dello screener allo screener. Se
I'elettrocatetere si & spostato, riposizionarlo.

Tunnellizzazione dell'estensione percutanea

1. Dopo aver simulato la strada della tunnellizzazione, marcare la pelle del
paziente al sito di collegamento della connessione tra elettrocatetere ed
estensione e al sito di uscita dell'estensione percutanea (sito 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.
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Avvertenze:

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

= Quando vengono impiantati due elettrocateteri, instradare le
estensioni degli elettrocateteri in modo che I'area tra gli stessi
sia ridotta al minimo (Figura 2). 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).

Corretto “& J
4/'—’
(=

Errato

Figura 2. instradamento per due elettrocateteri ed estensioni.

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:
= Evitare una tunnellizzazione profonda.
= Evitare le costole toraciche inferiori.
= Se il tunnellizzatore non si estende oltre il sito di connessione tra

elettrocatetere ed estensione, eseguire un'incisione intermedia.

4. Usare uno scollamento per formare un tunnel dall'incisione
dell'elettrocaterere al sito di connessione tra elettrocatetere ed
estensione.

5. Dopo aver eseguito una legatura allimpugnatura dell'estensione
percutanea, tirare delicatamente I'estensione attraverso il filtro passante
verso il sito di uscita.

Collegamento dell'estensione percutanea all'elettrocatetere

A Attenzione: prima di collegare i componenti, eliminare tutti i fluidi

corporei e asciugare tutte le connessioni. La presenza di fluidi nelle
connessioni puo causare la stimolazione al sito di connessione, una
stimolazione intermittente o la perdita di stimolazione.

1. Dopo aver scollegato il mandrino corto dall'elettrocatetere, fare scivolare
la guaina del connettore sul corpo dell'elettrocatetere con I'estremita

aperta della guaina del connettore rivolta all'infuori, esponendo i contatti
dell'elettrocatetere.
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Nota: irrigare la guaina del connettore con una soluzione antibiotica non
ionica. Asciugare l'interno della guaina.

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

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

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

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

A Attenzione: non stringere eccessivamente le viti di arresto

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

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

6. Dopo aver fatto scorrere la guaina del connettore 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.

7. Tirare con attenzione la connessione tra elettrocatetere ed estensione
attraverso il tunnel fino al sito di connessione tra elettrocatetere ed
estensione.

A Avvertenze:

= non tirare I'elettrocatetere o I'estensione. Allentare
leggermente l'elettrocatetere o I'estensione per agevolare i
movimenti del paziente. Tirando I'elettrocatetere o |'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 fare anellia U o
curvi (Figura 3). Un anello circolare diminuisce la possibilita di
interferenze elettromagnetiche e le relative conseguenze
impedendo strozzature o danni al corpo dell'elettrocatetere.

¢

N

\>

Figura 3. Come raccogliere I'elettrocatetere in eccesso.

8. Dopo aver rimosso con attenzione il filtro passante dal tunnel, verificare
che la posizione dell'elettrocatetere e lo schema di stimolazione non
abbiano subito modifiche.
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9. Chiudere l'incisione dell'elettrocatetere e il sito di uscita dell'estensione
percutanea, lasciando i fili dell'estensione percutanea arrotolati sotto un
bendaggio con limpugnatura di plastica che fuoriesce dal bendaggio.

10. Collegare il cavo dello screener all'estensione percutanea in modo che il
cavo dello screener resti a disposizione per le valutazioni di prova.
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Forklaring av symboler pa férpackningsetiketten
Tillampliga symboler framgar av respektive produkt.

‘% Oppna har

Elektrodlangd

Eo.

Endast fér engadngsbruk

® |

STERILE Sterilisering: Etylenoxidgas

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

Férvaringstemperatur

HMEe

LOT Lotnummer

Conformité Européenne (europeisk standard).

Denna symbol betyder att utrustningen helt féljer
Rédets direktiv AIMD 90/385/EEG.

2
S

Galler endast i USA

C
w
>
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Medtronic®, PISCES Quad- PISCES Quad Compact™ och PISCES Quad Plus®
ar varumarken som tillhér Medtronic, Inc.
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Innehallsférteckning
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Operationsférberedelser 90
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Tunnelering av den perkutana férlangningskabeln 93
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Se indikationslistan for indikationer och relaterad information.

Kontraindikationer,varningar, férsiktighetsatgarder, summering av
biverkningar, individualisering av behandling, patientval, anvdndning
inom vissa befolkninggsgrupper, omsterilisering och kassering av
komponenter finns i tilldmplig broschyr, Information for Prescribers.

Se referensmanualen Systemets lamplighet, batteriets livsldngd,
specifikationer som medféljer mjukvaruapplikationskortet fér val av
nervstimulator, berdkningar av batteriets livslangd och
nervstimulatorns specifika specifikationer.

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

Medtronics elektrodmodeller 3487A PISCES Quad, 3887 PISCES Quad
Compact och 3888 PISCES Quad Plus ingar i ett nervstimuleringssystem fér
behandling av smarta.

Férpackningens innehall

= Elektrod

= Perkutan férlangningskabel

= Bussningar (3)

= Konnektorskydd

= Guidetrad

= Nal, 15 gauge (epidural, bojd eller modifierad Tuohy)

= Testkabel

= Ledare:
— bojd i 20° vinkel (inférd i modellerna 3487A och 3887, separat for

modell 3888)

— rak (inférd i modell 3888, separat fér modellerna 3487A och 3887)
— kort

= Tunneleringsverktyg: tunneleringsverktyg, tunneleringsspetsar (1 smal,
1 bred), rér (genomgangsror)

= Nyckel, sexkant

= Produktdokumentation

= Garantikort (endast USA)

= Registreringsblankett (endast USA)

Specifikationer

Elektroden har elektrodpoler i den distala &nden. Den proximala &nden passar
i en konnektor med fyra ledare. En ledare ar inférd i elektrodens proximala &nde,
vilket underlattar positionering av elektroden och teststimulering under
ingreppet.

Roéntgentat markor (endast 3888)

Elektrodanslutningens

Elektrodpolernas Elektrodpolernas langd
langd mellanrum
0 1 2 3 Bojd '
ledare | Elektrodanslutningens
avstand

Elektrodpolnummer

|
Elektrodpolernas avstand Ledarhandtagets langd

Distala
spetsens
avstand Distalt Proximalt

Figur 1. Elektrodpol, elektrodanslutning och ledare. Modell 3888 visas.
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Tabell 1. Enhetsspecifikationer? for elektrodmodellerna: 3487A, 3887 och

3888.
Beskrivning Modell 3487A  modell 3887 modell 3888
Konnektor Fyrpolig, in-line  Fyrpolig, in-line Fyrpolig, in-line
Form Rak Rak Rak

Ledarresistans®®

<250 Q (56 cm) <250 Q (56 cm)

Langd

Diameter

Distal &nde
Antal elektrodpoler
Elektrodpolernas form
Elektrodpolernas langd

Elektrodpolernas
mellanrum

Elektrodpolernas
avstand

Distala spetsens
avstand

Réntgentat markor
Proximal ande

Elektrodanslutningens
langd
Elektrodanslutningens
avstand

Ledarhandtagets langd

10-110cm 10-110cm
1,3 mm 1,3 mm
4 4
Cylindriska Cylindriska
3,0 mm 3,0 mm
6,0 mm 4,0 mm
30,0 mm 24,0 mm
Ej tillampligt Ej tillampligt
Nej Nej
2,3 mm 2,3 mm
15,2 mm 15,2 mm
40,0 mm 40,0 mm

<125Q(28 cm) <125Q (28 cm) <110 Q2 (28 cm)

<220 Q) (56 cm)
10-110cm
1,3 mm

4
Cylindriska
6,0 mm
12,0 mm

60,0 mm
7,9 mm

Ja

2,3 mm
15,2 mm

40,0 mm

a Samtliga matt ar approximativa.

b Elektriskt resistans endast f6r denna enhet.
¢ Resistans visas for 2 standardmodeller. Resistansen ar proportionell till IAngden: langa
langder har hégre resistans, vilket kan begransa amplituden.
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Tabell 2. Komponentmaterial i modellférpackning 3487A, 3887 och 3888.

S

Komponent Material Material i
kontakt med
human véavnad

Elektrod

Ledartrad MP35N Nej

Ledarisolering Fluorpolymerisat Nej

Elektrodpoler Platina-iridium Ja

Isolering Polyuretan Ja

Proximal konnektor MP35N Ja
Perkutan férlangningskabel

Ledartrad Rostfritt stal Nej

Ledarisolering Fluorpolymerisat Nej

Handtag Polykarbonat Ja

Isolering Silikongummi Ja

Kontaktblock for fastskruv Rostfritt stal Ja

Fastskruv Titan Ja
Bussning

Vridlas Polymer Ja

Tva vingar, tre vingar Silikongummi Ja
Konnektorskydd Silikongummi Ja
Guidetrad Rostfritt stal Ja
Nal Rostfritt stal Ja
Testkabel

Konnektor Polykarbonat Ja

Kabel Gummi Ja
Ledare (bojd, rak, kort)

Handtag Acetalplast Ja

Trad Rostfritt stal med Ja

isolering av
fluorpolymerisat

Tunneleringsverktyg

Tunneleringsverktyg Rostfritt stal Ja

Tunneleringsspets Rostfritt stal Ja

Ro6r (genomgangsror) Fluorpolymerisat Ja
Nyckel, sexkant

Handtag Polypropylen Ja

Skaft Rostfritt stal Ja
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Bruksanvisning

Lékare som utfér implantationen ska ha erfarenhet av
epiduralingangsfdrfaranden och vara val fértrogen med all produktmaérkning.

A Varningar:
L

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

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

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

= Kontrollera att elektrodanslutningarna ar inriktade mot ledarens
handtag. Om elektrodanslutningarna inte ar ratt inriktade, kan
intermittent stimulering eller forlust av stimuleringen intraffa.

= Anvand endast pincett med gummispetsar pa elektrodkroppen.
Instrument med vassa kanter (t.ex. peang) som kan gora hack i eller
skara av isoleringen far inte anvéndas.

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

Operationsforberedelser

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

Placering av en perkutan elektrod

A Varningar:

= Anvand endast den béjda eller modifierade Tuohy-nal som
medféljer satsen. Anvandning av andra nalar kan skada elektroden.

= Anvand den rekommenderade vinkel fér nalinféring som anges
nedan fér den vertebrala placeringen. En annan vinkel &n den
rekommenderade 6kar risken for att skada elektroden vid inféring
eller manipulering.

Vertebral placering Rekommenderad nalinféringsvinkel

Lumbal Mindre an 45° mot huden
Torakal Mindre &n 30° mot huden
Cervikal Mer an 45° mot huden

—_

. Gor ett snitt vid nalinforingsstéllet till djupet av den subkutana fascian.
For in nalen (t.ex. den bojda eller modifierade Tuohy-nal som ingar i
satsen) paramedialt under fluoroskopi i det epidurala rummet med lamplig
vinkel tills motstand fran ligamentum flavum patréaffas.

OBS! Placering i medellinjen kan orsaka passiv skada pa elektroden med
tiden till foljd av rérelse i ligament eller processus spinosus.

. Bekréfta nalens placering med fluoroskopi.

Rotera nélen sa att dess fasade kant vands kranialt och ta sedan bort
nélledaren.

For fram nalen och bekréfta att den gatt in i det epidurala rummet (t.ex.
med hjalp av tekniken "forlust av motstand" med luft eller sterilt [USP —
USA:s farmakopé] vatten).

N

» W

o

é Varning: Kontrastmedel eller spolning med koksaltldsning far inte
anvéndas. Kontrastmedel kan skymma siktféltet och spolning med
koksaltldésning kan forsvara elektrodplaceringen.
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6. Upprepa steg 1 — 5 for en andra elektrod och observera nedanstaende
rekommendationer:
= Implantera den andra elektroden parallellt med den forsta elektroden
och omkring
1 — 3 mm lateralt om den fysiologiska mittlinjen.

= Forin 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 fér suturering av
bada elektrodbussningarna.

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

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

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

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

OBS!

= Den béjda ledaren har en markering sa att den platta sidan pa ledarens
handtag anger att den distala spetsen ar bdjd i motsatt riktning.

=  Om en bojd ledare anvénds och motstand patraffas nar ledaren fors
fram, ska den bojda ledaren bytas ut mot den raka ledaren och ledaren
féras fram med korta, bestdmda rorelser.

9. Verifiera elektrodens lage med fluoroskopi (anterior-posterior och lateral
vy) och jamfor placeringen med den placering som enligt rekommenda-
tionerna har hégst sannolikhet for parestesitackning.

OBS!

= For att 6ka elektrodens stabilitet for in sa mycket elektrodlangd att
elektroden strécker sig éver minst tre vertebralkroppar i det epidurala
rummet.

= Positionera elektroden sa att de mittersta bada elektroderna (t.ex.
elektrod 1 och 2 pa en fyrpolig elektrod) blir aktiva. Om elektrod-
vandring intraffar kan effektiv stimulering eventuellt aterfas genom
programmeringséndringar i stallet for kirurgisk omplacering.

Intraoperativ teststimulering

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

1. Anslut testkabeln till patientens implanterade elektrod och fér sedan ut
kontaktanden ur det sterila omradet.
OBS! Mark testkablarna Elektrod 1 och Elektrod 2, om tva elektroder
testas, sa att det sakerstalls att kablarna placeras i ratt uttag pa
teststimulatorn.

2. Kontrollera att teststimulatorn &r avstdngd (OFF-lage) och anslut sedan
testkabelns kontakt till ratt uttag pa teststimulatorn.

ﬁ Varning: Behall lampligt slack i testkabeln. Om det inte finns
tillrackligt slack och kabeln stracks, kan de perkutana
komponenterna rubbas.
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3. Identifiera optimala stimuleringsparametrar. Bérja med en pulsbredd pa
210 — 240 ps och en frekvens pa 30 Hz.

OBS! Kontrollera att patienten kan svara omedelbart.

4. Oka amplituden med borjan fran 0,0 V och identifiera perceptionstroskeln
(den amplitud vid vilken patienten forst upplever parestesi) genom att
stélla fragor som patienten kan svara ja eller nej pa, obehagstroskeln (den
amplitud vid vilken parestesin &r 6ver patientens tolerans) och
parestesitackningen.
0OBS! Om god parestesitéckning inte erhélls ska elektrodinstéllningarna
andras innan elektroden omplaceras sa att elektrodrérelsens riktning
bekraftas.

5. Upprepa steg 1—4 fér den andra elektroden, om tva elektroder har
placerats. Optimera parestesitdckningen med hjalp av bada elektroderna.

6. Dokumentera i patientens journal den elektrodplacering som gav ratt
stimuleringstackning (notera instéaliningarna och patientens svar och
bifoga en fluoroskopibild av den slutliga elektrodpositionen).

7. Koppla bort testkabeln fran elektroden. Lat testkabeln vara kvar i det
sterila omradet for ytterligare parametertester innan forslutning.

C Varning: Koppla inte fran kontakten genom att dra i kabeln, eftersom
tradar d& kan ga av och stimuleringen bli otillrécklig eller avbruten.

Bussning av elektroden

é Varning: Knyt inte ligaturer runt elektrodens eller férlangningskabelns
kropp, eftersom det kan skada isoleringen.

1. Forbered bussningsstallet genom att géra ett langsgaende 5 —7 cm langt
snitt runt nalskaftet. Dissekera ned till det supraspinala ligamentet och
astadkom 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 nalen och ledaren med minsta
méjliga kraft.

é Varning: Anvand minsta méjliga dragkraft nar nalen tas bort. Om
nalen tas bort snabbt eller plétsligt, kan elektroden rubbas.

4. Skjut fram bussningen till elektrodens proximala dnde och fortsatt féra pa
bussningen tills den kommer sa néra det stélle som mojligt dar elektroden
kommer fram ur den vertebrala kolonnen. Var noga med att bibehalla
elektrodens lage.

OBS!

= Om sa kravs kan sterilt vatten anvandas som smérjmedel.

= 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.)

5. Féast bussningen med 2-0 icke-resorberbar sutur (till exempel silke eller
vissa typer av vavt polyesternat).

A Varningar:

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

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

Bussning med vridlas: Suturera bussningen vid det supraspinala
ligamentet eller den djupa fascian. Las sedan bussningen sa att
elektroden fixeras.
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OBS! Om en mindre ompositionering behdvs, kan bussningen lasas upp
sé att elektroden blir fri och bussningen sedan lasas igen.

Bussning med vingar: Fixera bussningen i elektroden genom att knyta
ligaturer runt sk&rorna i mitten pa bussningen. Suturera dérefter
bussningen vid det supraspinala ligamentet eller den djupa fascian.

OBS! Laboratorietester har visat att injicering av medicinskt silikonlim
mellan bussningen och elektroden efter knytning av ligaturerna 6kar
hallfastheten mellan bussning och elektrod.

6. Kontrollera att elektroden inte har rubbats genom att bekréfta
teststimuleringsparametrarna: anslut det korta ledarhandtaget till
elektroden, anslut testkabeln till elektroden och anslut darefter
testkabelns kontakt till teststimulatorn. Placera om elektroden om den
har rubbats.

Tunnelering av den perkutana férlangningskabeln

1. Simulera tunneleringsvagen och markera anslutningen elektrod-
férlangningskabel samt férlangningskabelns perkutana utgang
(utgangsstélle) pa patientens hud. Utgangsstéllet ska placeras mitt emot
det stélle dar nervstimulatorn &r avsedd att implanteras och minst
10 cm lateralt. (Nervstimulatorn ska placeras pa motsatt sida av kroppen
som en annan aktivimplanterad enhet och ska helst placeras pa kroppens
hogra sida for att tillata senare placering av hjartenheter pa patientens
véanstra sida.)

A Varningar:
L ]

Undvik skarpa béjar eller églor, som kan bryta av tradarna,
medan forlangningskabeln dras. Avbrutna tradar kan skapa en
Oppen krets och resultera i utebliven stimulering eller en trasig
komponent som kréver kirurgiskt utbyte.

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

N

. .
Rétt & J
— Y
N——

Fel

Figur 2. Dragning av tva elektrod-féridngningskablar.

2. Montera ihop tunneleringsverktygen och gor ett snitt vid utgangsstallet.
3. Borja vid utgangsstéllet och tunnelera subkutant till elektrodsnittet.

OBS!
= Tunnelera inte djupt.
= Undvik de nedre brostrevbenen.
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= Om tunneleringsverktyget inte racker till elektrod-férlangningskabelns
anslutningsstalle gérs ett mellansnitt.
4. Anvand trubbig dissektion och bilda en tunnel fran elektrodsnittet till
elektrod-férlangningskabelns anslutningsstélle.
5. Knyt en ligatur i den perkutana férldngningskabelns handtag och dra
sedan forsiktigt férlangningskabeln genom genomgangsroret till
utgangsstallet.

Anslutning av den perkutana forldngningskabeln till elektroden

A Varning: Torka bort eventuella kroppsvétskor och torka alla anslutningar

torra innan komponenterna ansluts. Vatskor i anslutningarna kan orsaka
stimulering pa anslutningsstéllet, intermittent stimulering eller utebliven
stimulering.

1. Kopplaiséar den korta ledaren fran elektroden och for pa konnektorskyddet
pa elektrodkroppen med konnektorskyddets 6ppna &nde vand utat sa att
elektrodkontakterna exponeras.

OBS! Spola konnektorskyddet med en icke-jonisk antibiotisk 16sning.
Torka skyddet invandigt.

2. Torka elektrodkroppens och férlangningskabelns
skruvkonnektorférbindning med steril gasvév. Anvand sterilt (USP) vatten
eller en icke-jonisk antibiotisk I16sning om det behévs. Torka alla
anslutningar.

3. Satt in elektrodkontakten helt i férlangningskabelns
skruvkonnektorférbindning.

OBS! Var och en elektrodanslutning méste vara ratt inriktad under
respektive fastskruv.

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

A Varning: Dra inte &t férlangningskabelns fastskruvar fér mycket. Om

forlangningskabelns fastskruvar dras at for mycket kan
elektrodanslutningarna skadas och orsaka en 6ppen krets eller
kortslutning, vilket resulterar i intermittent stimulering eller utebliven
stimulering.

5. Bekréfta att anslutningen ér felfri genom att kontrollera
stimuleringsménstret igen.

6. For tillbaka konnektorskyddet éver elektrod-férlangningskabelns
stiftkonnektor och knyt en ligatur runt anslutningens breda &nde.

OBS! Suturera inte i konnektorskyddets smala del.

7. Dra forsiktigt elektrod-férlangningskabelns anslutning genom tunneln till
elektrod-férlangningskabelns anslutningsstélle.

/\ Varningar:

= Strack inte elektroden eller férlangningskabeln. Lamna
tillrackligt slack i elektroden och férlangningskabeln for
patientens rérelser. Om elektroden eller férlangningskabeln
strécks kan det resultera i en kortslutning eller &ppen krets eller
gora att implanterade komponenter vandrar.

= Linda 6verflédig elektrodkropp till en rund slinga som &r mer an
2 cm i diameter. Gor inte en U-formad slinga eller boj (Figur 3).
En rund slinga minskar risken fér elektromagnetisk stérning
och dess effekter och férhindrar att elektrodkroppen viks eller
skadas.
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Figur 3. Linda éverflédig elektrod.

"y

8. Ta forsiktigt bort genomgangsroret fran tunneln och kontrollera att
elektrodens placering och stimuleringsmonstret inte har &ndrats.

9. Forslut elektrodsnittet och férlangningskabelns perkutana utgangsstélle.
Lat tradarna till den perkutana férlangningskabeln ligga i en slinga under
ett férband med plasthandtaget utanfor férbandet.

10. Anslut testkabeln till den perkutana férlangningskabeln sa att testkabeln
ar tillganglig for teststimulering och utvardering.
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Eme§Aynon Twv cupBOAwv oTnV ETIKETO TOU TTPOIOVTOG R TNG
OUOKEUATiag
Avarpégre 10 KatdAAnAo TTPoidV yia va deiTe Ta GUPBOAA TTOU IGXUOUV.
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Ta Medtronic®, PISCES Quad®, PISCES Quad Compact™ kai PISCES Quad
Plus® gival eumropika orjuarta Tng Medtronic, Inc.
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Mivakag mepiexopévwv

Mepiypagn ocuokeunng 101
Mepiexopeva cuokevaoiag 101
MNpodiaypagpég cuokeung 101

Odnyieg xpiong 103
MpocTolpaaia yia xelpoupyikn eméuBaocn 104
TomroBéTnon diadeppikol nAekTpodiou 104
Aokipacia di€yepong Katda Tnv eyxeipion 106
AykioTpwon Tou nAektpodiou 107
Znpayyotroinon Tng d1adeppIKAG TTpoékTaong 108
ZUvdeon TnNG SINdEPUIKAG TTPOEKTAONG UE TO NAekTPOdIo 109

AvaTtpégTe oTO PUANO EVOEISEWY YIa EVOEISEIS KO TXETIKEG TTANPOPOPIES.

Avatpégte oTO KAOTAAANAO EVNMEPWTIKO PUAAGSIO Yia TOUG
OUVTOYOYPOQPOUVTEG YIO AVTEVOEISEIG, TTPOEIBOTTOINTEIG, TIPOPUAGEEIG,
mePIANYN avemBUuNTWYV EVEPYEIWYV, E§aTOMIKEUON TNG BEpaTTEiag,
emiAoyn aoBevwyv, XpAon o€ 181kég opadeg TTANBuoHoU,
ETMAVATTOOTEIPWON KAl ATTOpPIYn EEAPTNHATWV.

Avatpé€re oTo gyxXelpidio avagpopdg “KartaAAnAdTnTa ZuoTApaTog,
Aidpkeia Zwng Mmratapiag, Mpodiaypapég”, To oroio cuokeudeTal padi
HE TNV KAPTA EQaPHOYNG AoyiouIKoU yia TNV €TIAOYR vEUpOBIEYEPTN,
TOug UTToAOoYIoHOUG SidpKelag JwNAG TNG HTTATAPIAG Kal TIG E151KEG
TPodIaypaPEG TOU VEUPOSIEYEPTN.

AvaTtpégre 010 QUAAGSIO KAIVIKAG TTEPIANYNG TTOU CUCKEUATETAI
HE TO VEUPODBIEYEPTN YIO TTANPOPOPIEG TXETIKA LE TA ATTOTEAEO AT TNG
KAIVIKIG MEAETNG TOU CUCTANATOG VEUPOSIEYEPONG KAl TNV ESOTOMIKEUOT
NG Beparreiag.
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Meprypagr OUCKEURG

Ta nAekTpddia MovtéAa 3487A PISCES Quad, 3887 PISCES Quad Compact
3888 PISCES Quad Plus Leads Tng Medtronic atroteAoUv Turjua evog
OUCTANATOG VEUPODIEYEPONG YIa TN BepaTTeia Tou TTOVOU.

Mepiexédpueva cuokeuaoiag

= HAekTpddIio
= AladEPYIKN TTPOEKTACN
= AykioTpa (3)
= Kd&Auppa ouvdéopou
= 0dnyodg cuppua
= BeAdva, 15 gauge (€TMIOKANPISIOG, KUPTH 1| TpoTToToINUEVN Tuohy)
= KaAwdio 086vng
= XTUAcOI:
— KupTwuévog o€ ywvia 20°(eionyuévog ota MovtéAa 3487A kai 3887,
EexwpIoTog yia To Movtého 3888)

— io10g (elonypévog ato MovTéAo 3888, LexwploTog yia Ta MovTéAa
3487A a1 3887)
- Bpaxig
= EpyaAcia onpayyotroinang: pdRdog onpayyoTroinong, KEPAAEG
onpayyotroinong (1 otevh, 1 eapdid), cwAnvag (wAnviokog diEAeucNG)
= E&aywvikd KA£Idi
= BiBAioypagia TTpoiévTog
= Kdpta eyyunong (pévo yia nig H.IM.A.)
= AeATio eyypa@nig (uovo yia Tig H.IM.A.)

Mpodiaypa@éS CUOKEUNS

To nAekTpddio £xel TTOAOUG GTO ATTW GKpPO. To £yyUg Akpo Taipidel oe GUVOETUO
TEOOAPWYV aywywv. Evag oTuAedg €xel e10axBei 0To eyyUg AKPO Tou NAEKTPOdiou
yla va uTtooTnpigel TNV TOTToBETNON TOU NAEKTPODIOU Kal va EKTEAETEI
BOKINACTIKA dIEyePON KATA TN SIAPKEIA TNG XEIPOUPYIKNG ETTEURACNG.

AkTIVOOKIEPSG OEIKTNG (MOVO YIa TO
MovtéAo 3888)

Mrkog
Mrkog TTéAwv  AldoTnpa petagu nAekTpodiou
TWV TTOAWV ETTAPNG
Q ! 2 3 KupTw- M
pEVOg AnooTagn
OTUAESS nAekTpodiou
ApIBpOi TTOAWV emaeng
. . ! . . .
ATéoTaon AméoTaon ToAwv Mnkog AaBrg oTuAeou
amw dkpou
Atrw Eyyug

Eikéva 1. [16Aog, emar nAektpodiou kai oTuAeds. Amreikévion Movrédou 3888.
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Mivakag 1. [podiaypapés ouokeuns? yia ta nAektpodia Movréda: 3487A, 3887

Kar 3888.
Nepiypapn MovTéAo MovTéAo 3887 MovTéAo 3888
3487A
2UvdeoPOGg TetpamoAikdg  TeTpamoAik6g  TeTPaATIOAIKOG
og oelpd o€ oeIpd o€ ogIpd
ZxAua EuBlypappuo EuBuypapuo Eubuypapuo

AvTioTaon aywyou b ¢ <125Q(28 cm) <125Q(28 cm) <110 Q(28 cm)
<250 Q (56 cm) <250 Q (56 cm) <220 Q (56 cm)

Mnkog 10-110cm 10-110cm 10-110cm
Alduerpog 1,3 mm 1,3 mm 1,3 mm
ATw dkpo
ApIBudG TTOAWV 4 4 4
ZXAMO TTOAOU KuAivdpikd KuAivdpikd KuAivdpikd
Mnkog TTéAou 3,0 mm 3,0 mm 6,0 mm
Aigotnpa peTagy Twv 6,0 mm 4,0 mm 12,0 mm
TTOAWV
ATr6oTaon ToAwv 30,0 mm 24,0 mm 60,0 mm
AméoTaon amw Akpou Agv Agv
epapudeTal epapudeTal 7,9 mm
AKTIVOOKIEPOG OEIKTNG OxI OxI Nai
Eyyug dkpo
Mnkog nAekTpodiou
ETaQng 2,3mm 2,3 mm 2,3mm
ATtréoTaon nAekTpodiou
ETaQng 15,2 mm 15,2 mm 15,2 mm
Mrikog AaBrig oTuAEoU 40,0 mm 40,0 mm 40,0 mm

o

OA\gg o1 d100TACEIG Eival KATd TTPOCEYYION.

HAEKTPIKF) avTioTaoN QUTAG HOVO TNG CUOKEUAG.

MapouacidZetal n avrioTaon yia 0o TuTTika povTéAa. H avrioTaon eivar av@Aoyn pe To JAKOG:
Ta peydAa pAkn €xouv PeyaAUTePn avTioTAON TTOU PTTOPET VO TTEPIOPITEl TO €UPOG.

o

o
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Mivakag 2. YAik6 eéaprnudrwv oro makéro MovréAwv 3487A, 3887 r) 3888.

EgapTnpa YAIk6 To uAiké
€PXETOI OE
ETTAQPN HE
avlpwirivo
1010
HAekTpddio
ZUppa aywyou MP35N Oxi
Mévwaon oUpuatog aywyou DBoploUx0 TTOAUpEPEG Oxi
MoéAol Neukoxpuoog-lpidio Nai
Mévwon MoAuoupeBavn Nai
EyyuUg olUvdeopog MP35N Nai
AladepIKn TTPOEKTOON
Z0pua aywyou AvogeidwTo atodAl OxI
Mévwon ouppatog aywyou DBoploUxo TTOAUpEPEG Oxi
AaBn MoAukapBovikd Nai
Mévwon EAaoTIKG OIAIKOVNG Nai
Dpayudg ouvdéapou Bidag AvogegidwTo aTodAl Nai
puBuIong Titavio Nai
Bida pUBpiong
AyKIOTPO
Ac@AAIoN pE TTEPIOTPOPN MoAupepég Nai
AvUo TrTepUywy, TPILV TITEpUYywV  EAaoTIKS oIAikévNng Nai
Ké&Auppa ouvdéapou EAaoTiké alAikévng Nai
0Odnydég ouppa AvogeidwTo atadAl Nai
BeAdva AvogeidwTo atadAl Nai
KaAwdio 086vng
Z0vdeopog MoAukapBovikd Nai
KaAwdio EAaoTiKO Nai
ZTuAeoi (kupTwpévol, iolol, Bpaxeig)
NaBn Pntivn aketéAng Nai
Z0pua AvogeidwTo atodAl pe Nai
®BopoTToAUpEPEG
KGAUPa
EpyaAegia onpayyotroinong
P&Bdog onpayyotroinong AvogeidwTo atodAl Nai
Kegpahég onpayyotroinong AvogegidwTo atodAl Nai
ZwArvag (cwAnviokog diéAeuang) PBopiolxo TTOAUPEPES Nai
E&aywvikd kAeIdi
NaBn MoAutrpoTruAévio Nai
Atovag AvogegidwTo atodAl Nai
Odnyieg xpnong

O1 1aTpoi TTou TTpaypaToTToloUV TIG EMPUTEUTEIG Ba TTPETTEI va SIABETOUV EUTTEIpIT
oe d1adIkaoieg TTPOTRAONG ToU ETTIOKANPISIOU XWPou Kal Ba TTPETTEl val
YVWPIZouV KOAG TIG ETIKETEG OAWV TWV TTPOIOVTWV.

Rev A
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A Npo@uAdgeig:

= Mn AuyieTe, TOAKICETE A} TEVTWVETE TO NAEKTPADIO 1) TNV TTPOEKTACT,
yla va unv rpokAnBouv BAGBeg oTo €§GpTNHA.

= Mn AuyiCeTe ) TOOKICeTE TOV OTUAES, yia va unv TTPOKANBoUv BAGREG
aTo e€dpTnua.

= Otav eTTaveIoAYETE £vav OTUAED, va EI0TE TTIPOCEKTIKOI YIOTI N
uTrePBOAIKN TTiEoN 0TO OTUAES pTTOPEi va TTpokaAéoel BAGBeG aTo
NAEKTPOBIO, PE ATTOTEAET A DIAKOTTEG A TTAUON TNG dIEyEPONG.

= BeBaiwBeite 6T 01 TAPEG TWV NAEKTPODIWV gival
€UBUYpapPIOUEVEG PE TN AaBr) Tou OTUAEOU. Av Ol ETTOPEG TWV
NAeKTPOBIWYV deV gival CwWOTE EUBUYPAUNIOUEVEG, NTTOPET va
uTTapgouv SIOKOTTEG 1) TTauon Tng SiEyepong.

= Na xpnoipoTrolgite pévo AaBideg, Ol GKPEG TWV OTToIWV €ival
KaAUppEVEG aTTd EAAOTIKG, OTO CWHA Tou NAeKTpodiou. Mn
XPNOIPOTIOIEITE OPYyAVA PE AIXUNPEG GKPEG (TTX, AIHOOTATIKEG
AaBideg) TTou pTropei va xapdgouv A va kGWouv Tn yévwan.

= Mn XPNOIYOTTOIEITE PUTIOAOYIKG 0PSO 1 GAA I0VTIKG UYPE& OTIG
OUVOETEIG TTOU UTTOPET VO 0dnNyRooUV 0€ BPaxUKUKAWA.

MposeTolpacia yia XEIPOUPYIKNA €TTEUROON

Mpiv avoigeTe TN cuokeuaaoia NAekTpodiwy, eMRERAILOTE TOV apIBUS povréou,
TNV nuepopnvia ANgng, To PAKOG Tou NAEKTPOdioU Kal TOV TUTTO OUVIEGHOU.

TomoBéTnon S108epuIkoU NAeKTpOSiou

A Mpo@uAdgeig:

= Xpnoipotroigite évo TNV KUPTA ) TpoTroTroinuévn BeAdva Tuohy
TTOU TTapEXETal 0TO O€T. H xprion AAAwV BeAovv EVOEXOPEVWIG VO
Tpogevrioel BAGBN oTo nAekTPADIO.

= XPnOIYOTIOIEITE TNV TIPOTEIVOUEVN YWwVia EI0aywynG BEAGVAG yia Tn
oTrovOUAIKR B€on TTou ava@épeTal TrapakdTw. Mia ywvia
SI0QOPETIKA OTTO TNV TIPOTEIVOUEVN augdvel Tov Kivouvo BAGBNG oTo
NAEKTPOBIO KATG TNV €10aywyn A TO XEIPIOUO.

Z1ovduAIKR Béon MpoTeivopevn ywvia eiIcaywyng

BeAévag
Ooouiki MikpdTtepn atd 45° oTo dépua
OwPakIKA Mikpotepn atd 30° oTo dépua
Auxeviki MeyaAutepn atmd 45° a1o Sépua

1. Alagdyete Tour) 0TO ONpeio elcaywyng TnG BeAdvag oTo BaBog TNG
uTT086PIag TTEPITOVIAG.

2. XpnolpoTrolwvTag TTapaueon TTPOCEYYIoN Kal KATW aTTd aKTIVOOKOTINON,
elodyete Tn BeAdva (dnA. TNV KUpTH 1| TpoTToTToINUEVN Tuohy TTOU
TIEPIEXETAI OTO OET) OTOV ETTIOKANPISIO XWPO O€ KATAAANAN ywvia péxpl va
OUVOVTAOETE QVTIOTAON aTTO TOV WXPO GUVOECHO.

Znpeiwon: H 1omoBétnon katd PAKog TNG HECTIAG YPONMAG UTTOPEI va
TTpoKaAéael TTaBNTIKEG BAGBEG OTO NAEKTPOBIO Adyw TNG PETAKIVNONG TOU
ouvdéapou 1 TNG aKavBwdoug aTTdépuang.

3. EmBePaiwoTe Tn B€0n TNG BEAGVAG KATW ATTO OKTIVOOKATTNON.

4. Apou TrepioTpéeTe TN BeAdva, WaTe N AogA dkpn va BpiokeTal TTPOG TNV
TTAEUPG TOU KEPAAIOU, apaipéTeTe TO GTUAES TNG BEAGVAG.

5. Eigdyete mo Babid n BeAdva kai BeBaiwdeiTe yia Tnv €icodo aTov
ETTIOKANPIBIO XWPO (TTX, XPNOIMOTIOIWVTAG TNV TEXVIKA EAAEIPN-avTioTAONG
ue aépa A atrooTelpwuévo vepd [Papuakotrolia HIMA - USP].
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A Npoooxn: Mn xpnoiyoTroieite péco avtiBeang 1 €kTTAuon pe

@ualoloyiké opd. Ta péoa avTiBeong PTTopei va KAAUWOUV TO OTITIKO
TTedio Kal pIa EKTTAUGT PE PUOIOAOYIKG OPO UTTOPET VO augnoel Tn
SuokoAia TNG TOTTOBETNONG NAEKTPODIOU.

6. Mo deuTepo NnAekTPddIo, eTTavaidfete Ta Briparta 1 — 5 AauBdavovtag
UTTOWN QUTEG TIG OUOTACEIG:
= Ep@utéyTe TO 80TEPO NAEKTPOBIO TTAPAAANAG PE TO TTPWTO KAl
TTEPITIOU
1 — 3 mm TAayiwg TNG QUCIOAOYIKAG PHECTIOG YPONMAG.

= Eigdyete TO deUTEPO NAEKTPODIO €va GTTOVOUAIKS JIdoTnua KATW ato
TO TIPWTO NAEKTPADIO yia va ePTTOdIcETE TN XApagn i To KOWIHO Tou
TIPWTOU NAEKTPOBIOU Kal yIa va ETTITPEWETE TNV UTTAPEN OPKETOU XWPOU
yla TN oupPa@r] Kal Twv dU0 aYKIOTPWY TwV NAEKTPOdiwV.

=  EvoANGOETE TIG AKPEG TWV NAEKTPODIWV 1) TOTTOBETAOTE TIG O€
aTTéOTACN APKETWY JIAOTNUATWY PETAEU TOug, avaAoya pe Tn Béon
TTOU TTOPAYEl TNV TTIO ATTOTEAETUATIKN TTapaiodnaia.

7. A@ou siodyeTe Tov 00ny6 cUppa péca amo Tn BeAdva, unv 1o TTPowOAoETE
TEPIOTOTEPO OTTO 1 — 3 cm PETA a6 TO AKPO TNG BEAOVOG. TN CUVEXEIQ,
aQaIp€oeTe TOV 0dNyd oUppa atrd Tn BeAdva.

Znueiwon: Av n Tropeia Tou 0dnyoU oUppPaTog TTApPEKAivEl aTTé ThV
€mOupnTr dladpopr, Ba gival SUGKOASTEPO va 08NYAOETE Kal va
XEIPIOTEITE TO NAEKTPSDIO.

8. XpnOoIhOTIOIVTAG OKTIVOOKATINGT, EICAYETE APYd TO NAKTPADIO HEoT aTTO
Tn BeAdva kal TTpowBRoTe To NAEKTPABIO OTO GNUEI0 APXIKAG TOTTOBETNONG
oTOX0U. MTTOpEi Va XPEINOTEl va €I08YETE AV OTUAES.

ZNUEIWOEIG:

= O kupTdG OTUAESG TUVOEETOI £TOI, WWOTE N ETTITTEDN EYKOTTA TNG AaBAG
TOU OTUAEOU avTIKPiel TNV avTiBETN KATEUBUVON TNG ATTW KUPTAG
akpng.

= OTQV XPNOIYOTIOIEITE KUPTO GTUAES KOl CUVAVTATE AvTioTaan KaTéd TNV
TPowBNoN Tou NAeKTPOdioU, AVTIKATAOTAOTE TOV KUPTO OTUAES JE iT10
OTUAES KOl XPNOIUOTIOINOTE KOPTEG, OTABEPEG KIVATEIG VIO VO
TIPOWONCETE TO NAEKTPODIO.

9. A@ou emiBeBaiwaeTe TN BE0N TOU NAEKTPODIOU PE AKTIVOOKOTINON
(TrpooBia-otTioBia Kal TTAGyIa B€acn), GUyKpiveTe Tn BEon auTh PE TNV
B¢on TTou €xel TNV uYnAGTEPN TTPOTEIVOUEVN TTIBaVATNTA KAAUWNG
TTapaIodnoiag.

ZNHEIWOEIG:

= [a va augioete TN oTaBePOTNTA TOU NAEKTPODIOU, EI0AYETE APKETO
UAKOG NAEKTPOBIOU YIa TTPOEKTACT) TOUAGXIOTOV TPILWV OTTOVOUAIKWV
OWHATWY OTOV ETTIOKANPISIO XWPO.

= TotmroBeTAOTE TO NAEKTPOBIO KT TETOIO TPOTTO, WATE Ol KEVTPIKOI
BITToAIKOi TTOAOI (TT.X., TTOAOG 1 Kai 2 o€ TETPATTOAIKO NAEKTPODIO) va
gival evepyoi. Av TTapatnpnBei petakivnon nAektTpodiwy, YTropei va
€mMITEUXOEi aTTOTEAEOUATIKA BIEYEPTN HECW TPOTTOTTOINCEWY
TTPOYPAUMATIOHOU QVTi VIO XEIPOUPYIKNA ETTAVATOTTORETNON.
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Aokipacia SiEyepong KaTd TNV eyxeipion

Mpoooxn: MNa va ammoeuyete amrétoun aAayr) otn Si€yepon, TNV OTToia
apKETOi aaBeveig Exouv TTeplypdwel wg duodpeaTn diEyepon (aiobnan
TIVAYMOTOG A OOK):
= [poypapyatiote aAAayEG OTIG TTAPAPETPOUG UE HIKPEG TTPOAUENTEIG
TTAvw atoé Tov oudd avtiAnyng (N TiA évTaong Katd Tnv oTroia o
aoBevig avTIAaPBAVETaIl yIa TIPWTN QOopr| TNV TTapaiodnaia).
= MeiwoTe TV Tipn évraong o€ 0,0 V trpiv:
—  OAANGEETE TIG TIOAIKOTNTEG TWV TTOAWV.
— OuvOEoeTe TO KAAWDIO £EETAONG PE TN CUCKEUN €§€TAONG.
— ENEPIOMNOIHZTE 10 veupodiey€pTn i TN OUOKEUNR £&éTOONG.

1. AQoU ouvd£OETE TO KOAWDIO TNG GUOKEUNG EEETAONG HE TO EUPUTEUHEVO
NAEKTPOBIO TOU 00BEVoUG, TTEPAOTE TO BUCHA £Ew aTrd To TTedio
aTrooTEIPWONG.

Inpeiwon: Otav eeTdeTe 5UO NAEKTPODIA, ONUASEWTE Ta KAAWDIA TWV
OUOKEUWV e&éTaong Tou nAekTpodiou 1 kai 2 yia va BeBaiwbeiTe 6T
TOTTOBETABNKAV OTN CWATH UTTODOXK TNG CUCKEUNG £E£TOONG.

2. Agou BeBaiwBeite 611 n ouokeur egétaong eivar AFIENEPITOMNMOIHMENH,
ouvdéaTe To BUoPa Tou KaAwDIoU e¢ETaaNG PE TNV KATAAANAN UTTOB0XM TG
OUOKEUNG €§€TAONG.

A MNposidotroinon: AProTe To KAAWDIO EGETACNG APKETA XaAapd. Av
TO KAAWDIO Bev gival apkeTa Xahapd Kal TpaBnxTei, Ta dladepuIka
€CAPTANATA EVOEXOUEVWG VO EKTOTTIOTOUV.

3. EvromioTe TIg 1davikég TTapapéTpoug diEyepang, apxioviag pe SiGpKeIa
TTaApoU 210 — 240 ps kal ouyvoTnTta 30 Hz.

Inpeiwon: BeBaiwBeite 611 0 aoBevg pTTOPEi Va TTapAo el Aueon
avTidpaon.

4. AugAoTe Tnv évtaon gekivwvtag amé 0,0 V pwTwvTag TTapdAAnAa Tov
a0Bev OUVTOPEG EPWTATEIG YIa va £EAKPIBWOETE TOV 0UdS avTiAnwng (TN
€vtaaon e TNV oTroia 0 acBevig avTIAauBAaveTal yia TTpwTn opd TNV
TapaioBbnaia), Tov oudd duaopiag (Tnv éviaan Pe TNV oTToia n
Tapaiodnaoia §eTepvael TNV avoyr Tou acBevoug) Kal TNV KaAuyn
TTapaiodnaiag.

Inpeiwon: Av dev emiTeuxBei KaAr kdAuywn TTapaioBnaiag, aAAGETE TIG
puBioEIg TV NAEKTPOBIWYV TTPIV ETTAVATOTIOBETATETE TO NAEKTPODIO YIa va
emBEPBaIIOETE TNV KATEUBUVON TNG KivNong Tou NAeKTpodiou.

5. Av TommoBeTtriBnkav dUo nAekTpddia, eavaAdpere Ta Brpata 1-4 yia 10
OeUTePO NAeKTPOBIO. BeATIoTOTIOIROTE TNV KGAUYN TNG TTAPAICONTiag
XPNOIUOTTOIWVTAG Kal Tat U0 NAEKTPODIA.

6. 10 SIAypappa Tou aoBevoulg, KataypayTe Tn 60N Tou NAeKTPOdiou TTou
Trapeixe TNV KaTAAANAN kGAuwn TG diEyepong (TT.X., KATAYPAWTE TIG
puBpioceig kai TIg avTidpdaelg Tou aagBevoUg Kal CUNTTEPIAGRBETE pIa
QKTIVOOKOTTIKH €IKOVA PE TNV TEAIKR B0 TOu NAeKTPOBioU).

7. AmoouvdéaeTe TO KOAWDIO £§£TAaNG aTrd To NAeKTPAdI0. APriOTE TO
KaAWDIO £E£TAONG OTO ATTOOTEIPWHEVO TTESIO YA ETTIITTAéOV BOKIJATIEG TWV
TIAPAUETPWY TTPIV TO KAEIOIUO.

A MNpoooxn: Mnv TpaBare To kaAWwdIo arreubeiag yia va
QATTEVEPYOTTOINTETE TOV OUVOETHO, YIaTi aUTO PTTOPEI va 0dnyroel o€
OTIACIMO TOU GUPHATOG Kal aveTtapkr A un diapkn diéyepon.
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AykioTpwon Tou nAekTpodiou

A Mpoooxn: Mnv kdveTe aTTOAIVWOEIG YUPW attd To NAEKTPODIO ) TNV
ETTEKTACN, YIOTi QUTO PTTOPEI VA KOTACTPEWE! TN pOvwon.

1. TIpOETOINGOTE TO ONUEIO AYKIOTPWONG KAVOVTAG HIO SIGUIKN TOUN
5 —7 cm yUpw a1md ToV G§ova TG BeAdvag, dIaTEUVOVTAG PEXPI TOV
UTTEPAKAVOIO GUVOETHO Kal EEa0PAAIfOVTag TNV QIJOCTATIKN AEIToupyia.

2. AtroouvdéaTe Tov GTUAES aTTO TO NAEKTPODI0. EKBEDTE HEPIKWIG TO OTUAES,
XWPIG OPWG va TOV ATTOPOKPUVETE TTARPWG.

3. Evw diatnpeite Tn 6€on Tou nAekTpodiou, XpNOIUOTIOINGTE EAAXIOTN
dUvapn yia va a@aip€oeTe TNV BEAGVA Kal TO OTUAES.

A Mpoooxn: Xpnoiyotroinate eAGXIoTN £€AgN yia va a@aipéoETe TNV
BeAdva, yiati n ypriyopn A EaQVIKA aQaipeon UTTOPET va EKTOTTIOEI TO
NAEKTPOBIO.

4. X0peTe TO AYKIOTPO ETTAVW OTO £yYUG AKPO TOU NAEKTPOBIOU KAl CUVEXIOTE
va OUPETE TO AYKIOTPO 600 TO SUVATOV TTIO KOVTE OTO GnuEio aTr' 61rou
egépxeTal To NAEKTPOBIO aTrd TN oTTOVOUAIKA OTAAN. Na €ioTeE TTPOOEKTIKOI
WaTe va dlatnpnaoeTe Tn B€on Tou nAekTpodiou.

ZNUEIWOEIG:

= To aykioTpo ptopei va AITraveei ue atmooTEIpWHEVO VEPOD.

= [la AyKIOTPO UE TIEPIOTPOPIKO KAEIBWHA, BeRaIwOEiTE OTI TO AYKIOTPO
€ival aTrac@aAIoPEVO TIPIV TO GUPETE TTAVW OTO NAekTPOdI0. (Eva
ATTac@AAIGPEVO AYYIOTPO TTEPICTPEPETAI, WOTE Ta BUO PEPN TOu va
oxnuaTifouv PETAgU Toug ywvia 90°.)

5. Xpnoipotroijote auppa@n 2-0 Trou dev aTroppo@aTal (OTTWG Eival TO HETAEI
| K&TToIa €i0N SIKTUWTWY OTTé TIOAUEDTEP) VI VO AOPANICETE TO GYKIOTPO.

Mpo@uAdgeig:

= Mn XPnOIYOTTOIEITE UAIKO OUPPAPrG OTTO TTOAUTTPOTTUAEVIO OE
eCaptipara atméd oIAikévn. To TTOAUTTPOTTUAEVIO UTTOPET va
KataoTpéwel To eEAPTNUA, pE aTToTEAEoHa BAGRN i atToTuXia
TOU €€QPTANATOG.

= Mn o@iyyeTe TIG ATTOAIVWOEIG UTTEPBOAIKG OTO GYKIOTPO 1 TO
K&GAuppa Tou ouvdéapou. O1 TTOAU OQIXTEG ATTOAIVWOEIG UTTOPET
Va KataoTpEWouv To e¢apTnUa.

o To AyKIOTPO UE TTEPICTPOPIKO KAEISWHA: ZUuppdyTe TO AYKIOCTPO
OTOV UTTEPAKAVBIO oUVOEOUO f oTNV v Tw BABEI TrEpITOVia. ZTn oUVEXEIQ,
KAEIOWOTE TO AYKIOTPO YIa VO aCQAAICETE TO NAEKTPODIO.

Inueiwon: EQv amaiteital YIKpr) eTTavaToTTof£Tnon, amac@aiioTe To
NAeKTPADIO KAl OTN OUVEXEID AOPAAIOTE EavA TO GYKIOTPO.

Mo dykioTpo pe replyia: AEOTE TIG ATTOAIVWOEIG YUPW aTTO TIG EYKOTTEG
OTO YECO TOU AYKIOTPOU VIO VO a0QAANITETE TO AYKIOTPO OTO NAEKTPADIO0.
21N ouvéxela, cUPPAYTE TO AYKIOTPO OTOV UTTEPOKAVBIo aUvdeouo i aTnv
ev Tw BABel TrepITOVia.

Inpeiwon: Epyaotnpiakég dokipég Edeigav 6T n £yxuaon 1aTPIKOU
QaUTOKOAANTOU GIAIKOVNG PETAEU TOU AYKIOTPOU Kal TOU NAEKTPODIOU PETE
a1ré OTIPO TWV OTTOAIVWOEWY augdvel TNV dUVAUN CUYKPATNONG METAEU
aykioTpou Kal nAekTpodiou.

6. EmBefaiwaTe TIG TTAPAUETPOUG TNG DdOKIPATiag diEyepong yia va
BeBaiwBeite 611 TO NAEKTPOBIO BEV £XEI HETAKIVNOED: oUVOEDTE TN Aafr) Tou
Bpax€og oTUAEOU OTO NAEKTPOBIO, CUVOEOTE TO KAAWDIO £E£TAONG HE TO
nNAekTPddI0 Kal PETE, ouvdéaTe To BUoHA Tou KaAwdiou £££TaoNG PE TN
ouoKeur e¢€Taong. Av To NAEKTPODIO £XEI HETOKIVNOEI, ETTAVOTOTTOBETAOTE
TO.
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Inpayyotroinon Tng S103epHIKAG TTPOEKTACNG

1. A@oU TTPOCONOIWCETE TNV SIAdPOWA TNG ONPOYYOTToINONG, CNUASEYTE TO
Séppa Tou aoBevoUg 0To anueio oUVDEONG NAEKTPODIOU- TTPOEKTACNG KAl
aTo onpeio e§6dou TNG dlIadepIKAG TTPOEKTATNG (onueio £§6dou). To
onueio e§6dou TTPETTEl va BPioKeETal aTNV avTiBeTN TTAEUPd aTTd QUTH TTOU
TIpoOpIgeTal yia TO veupodieyéPTn Kal TouAdxioTov 10 cm mAayiwg. (O
VEUPODIEYEPTNG TTPETTEI VO TOTTOBETNOEI OTNV avTiBETN TTAEUPG TOU
OwWHaTOG aTré GTToU BPIoKETAl PIG AAAN EVEPYT EMPUTEUPEVN OUTKEUR Kal
KATG TTPOTIUNON oTNV JegI TTAEUPG TOU GWHATOG YIa VA ETTITPETTEI TNV
HEAAOVTIKN) TOTTOBETNON KAPSIAKWY CUCKEUWV OTNV APICTEPH TTAEUPA TOU
aoBevolg.)

A Npo@uAdgeig:
= Ortav KaBopigeTe Tn dIAdPOWN TNG TTPOEKTACNG, ATTOPUYETE Ta
amrétoya Auyiopara ) To TOaKiopaTa TTou YTTopEi va oTTdoouv
Ta oUppara. Ta oTTacpéva oUPPATa PTTOPET va dNUIoUpyRCOUV
avoixTé KUKAwpa, Ye atrotéAeopa TNV aTrwAeia diéyepong A Tnv
aTmoTuxia Twv eEapTNUATWY Kal Ba aTTaITEl XEIPOUPYIKR
avTIKAaTAoTao.

= Otav euguTetovTal dUo NAekTPODIa, KaBodnynoTe Ta
NAEKTPOBIA- TIG TIPOEKTATEIG £TO1, WOTE Va Eival
ehaxioToTroINpévn n améaTacn petagy Toug (Eikéva 2). Av Ta
NAEKTPOBIO- 01 TTPOEKTAOEIG KaTEUBUVOVTaI a€ BPAyXO Kal O
aoBevAg ival eKTEBEINEVOG OE TTNYEG NAEKTPOUAYVNTIKAG
TIOPEPBOAAG (TT.X., AVIXVEUTEG KAOTTAG), 0 a0BEVAG PTTOPET Va
avTIAN@BEi pia oTiydiaia augnan Tng diéyepong, TNV oTroia
KdaTTol01 aoBevEig Exouv TIEPIYPAYEl wg ducdpeaTn (aicbnon
TIVAYMOTOG A OOK).

KardAAnAo J
— >

AkaTtdAAnAo

Eikéva 2. KaBopiouog tng mopeiag yia 0o NAEKTpOdIa- TTOOEKTATEIS.

N

. AQoU OUYKEVTPWOETE Ta EPYAAEia anpayyoTroinong, KAvTe Tour aTo
onueio e§ddou.

. ApxioTe a1d To onueio £§6d0U Kal oNPAYYOTTOINGTE UTTODEPHIKA TTPOG TNV
Toun Tou nAekTpodiou.
INHEIWOEIG:
= Aev emBupeital Babid onpayyotoinan.
= ATTOQUYETE TIG KATW BWPAKIKEG TTAEUPEG.
= Av 10 epyaAcio onpayyoTroinong dev eKTEIVETAI WG TO onuEio oUvdeong

NAEKTPOBIOU- TTPOEKTACNG, KAVTE IO EVOIGUEDT TOUN.

4. XpnoiyotroiaTe apBAgia Topn yia va dnuioupyAcETE orjpayya amoé Tnv
TOMA NAEKTPOBIOU WG TO oNuEIo 0UVOETNG NAEKTPODIOU- TTPOEKTAONG.

. Agou kaveTe atroAivwaon aTtn AaBr TnG dIadePPIKAG TIPOEKTATNG, TPABASTE
atraAd TNV TTPoEKTAoN Péoa atrd To CWANVIOKO dIEAEUONG OTO ONEio
€¢600U.

w

)]
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XUvdeon TnG S1adePUIKAG TTPOEKTAONG ME TO NAEKTPOSIO

A Mpoooxn: MNpiv ouvdéoeTe Ta e§aPTAPATA, KOBAPIOTE OAX TA CWHATIKG

UYpPa Kal OTEYVWOTE OAEG TIG GUVOETEIG. Ta uypd OTIG CUVOEDEIG, UTTOPET
va 0dnyrnoouv oe dIEyepan TOU onueiou oUVOEONG, DIOKEKOUUEVN
Siéyepon ) o€ aTTWAEID SIEyEPONG.

1. Metd atmd TNV amocUvdean Tou Bpay€og aTUAEOU aTrd To NAEKTPODIO,
TOTTOBETAOTE TO KAAUUMO TOU OUVSETIOU OTO GWHA TOU NAEKTPODIOU WE TO
avoIXT6 GKPO TOU KAAUPPOTOG CUVOECHOU TTPOG Ta £EW, aPrvovTag
EKTEOEIPEVEG TIG ETTAPEG TWV NAEKTPODIWV.

Inpeiwon: Kavre EKTTAUGN TOU KAAUPUOTOG TOU CUVOEGHUOU PE [N IOVTIKO
avTIBIWTIKG SIGAUPA. ZTEYVWOTE TO ECWTEPIKO TOU KAAUPPATOG.

2. XKOUTTIOTE TO GWHA TOU NAEKTPOBIOU Kal TNV SIOKAGdWON TNG TTPOEKTACNG
KQI TOU OUVOETOU e Bida TEPUATOG PE ATTOOTEIPWHEVN Yada. Av
XPeIGeTal, XpnoiyoTroIfaTe atrooTelpwpévo vepd (USP) ry un 1ovTikd
avTIBIWTIKG BIGAUPA. ZTEYVWOTE OAEG TIG EVWOEIG.

3. Eiodyete 10 0UVOEOHO TOU NAEKTPODiOU OTOV KOPBO CUVOETHOU e Bideg
pUBUIONG TNG TTPOEKTACNG.

Inueiwon: Kabe emragr) nAekTpodiou TIPETTEl va euBUYpapideTal KATW
atrd kGBe Bida pubuiong.

4. Zitte TIG Bideg PUBPIONG Yia va OAOKANPWOETE TO NAEKTPIKO KUKAWHA PE
TIG ETTAPEG NAEKTPODIWV.

A Mpoooxn: Mn ogiyyete uTrepBOAIKA TIg Bideg pUBUIONG TwWV

TIPOEKTACEWV. To UTTEPBOAIKS TPigIuo TwV BIdWYV PUBUIONG TWV
TTPOEKTACEWYV UTTOPEI VO KATAGTPEWE! TIG ETTAPEG TwV NAEKTPODiWV
KOl va TIPOKOAETEI aVOIXTO 1) KAEIOTO KUKAWHA WE OTTOTEAECUA
BIOKOTTEG 1) aTTWAEIa dIEyEPONG.

5. EmBePaiyoTe TNV akepaldTNTa TNG 0UVIEONG EAEéyXOovTag Eavd To
uTTédEIypa TNG dIEyEPONG.

6. AQOU oUPETE TO KAAUPMA TOU CUVOECOU TTAVW aTTé Tn ouvdeon
NAEKTPOBiou- TTPOEKTACNG, KAVTE atroAivwan yUpw a1rd To TTAATU GKPO TNG
olvdeong.

Inpeiwon: Mn GuppAaTITETE TO OTEVO GKPO TOU KAAUPUOTOG OUVOETHOU.

7. TpaBngte TpoaexTIKG TN aUVOEDN NAEKTPOSIOU-TIPOEKTAONG PETT ATTO TN
onfpayya TPog To ONUEI0 aUVOEDNG NAEKTPODIOU-TTPOEKTAONG.

/\ Mpoguhdgeis:

= Mnv TeVIWVETE UTTEPBOAIKG TNV TTPOEKTACT) i} TO NAEKTPOBIO.
EmTpéwTe apkeTd PrKOG 0TO NAEKTPODIOU KOl GTNV TTPOEKTACN
yia va BIEUKOAUVETE TNV Kivnon Tou aoBevoug. To uttepBoAikd
TEVTWUA TOU NAEKTPOBIOU 1) TNG TIPOEKTACNG MTTOPET val
0dnynoel o€ BPaxUKUKAWHA 1) avoIXTO KUKAWHA 1) O€
HETOKIVNON TWV EYQUTEUPEVWYV EEOPTNHATWY.

= TuAigTe TO UTTEPBAAAOV GWHA TOU NAEKTPODIOU O€ KUKAIKO
Bpdyxo diapéTpou peyahlTtepng ammd 2 cm. Mn XpnoIYOTIOIETE
Bpoyxo oxnuatog U n Auyiopévo (Eikdva 3). Evag KUKAIKOG
BPOYXOG HEIWVEI TNV TTIBAVOTNTA NAEKTPOUAYVNTIKAG
TTapePBOARG Kal Ta ATTOTEAEGUATA TNG KOl EUTTOBICEI TN
oTpéBAwaon A TNV BAGRN Tou GWPATOG TOU NAEKTPOBIOU.
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(N,

Eikéva 3. TuAiyua tou urrepBdAdovrog nAekTpodiou.

L

8. A@ou agaipéoeTe TIPOTEXTIKA TO cwAnvioko diEAeuong atd Tn orpayya,
BeBaiwbeite &TI N BEAN TOoU NAeKTPODiOU Kal TO UTTOBEIYUA TNG BIEyepong
Oev £xouv OAAGEEL.

9. KAegioTe Tnv Topn nAekTpodiou kal To anueio €£6d0u TNG JIASEPHIKAG
TIPOEKTAONG, APrivovTag Ta cUppaTa TNG SIadEPUIKAG TTPOEKTACNG
TUAlypéva KGTW aTTd eTTidEo PO P TNV TTAACTIKA AaBr) va Byaivel £EEw atmd
TOV ETTIOETHO.

10. ZuvdéoTe TO KOAWDIO E£TAONG PE TN DIASEPPIKY TIPOEKTATH, WOTE TO
KaAWDIO €EETOONG VO PTTOPET va XpNOIYOTIOINBET yIa SOKIUAOTIKA
agloAéynon.
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Forklaring af symboler pa produktet og emballagens maerkater
Se det passende produkt for de symboler, der geelder.

Abnes her

Elektrodeleengde

Eo.

Kun til engangsbrug

® |

STERILE Sterilisering: setylenoxidgas

Obs.: Se medfelgende dokumentation.
Fabrikationsdato
Anvendes til og med

Opbevaringstemperatur

Partinummer

—

R HEs

—

0

Conformité Européenne (Europaeisk Standard).

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

2
S

Geelder kun i USA

C
w
>
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Medtronic®, PISCES Quad®, PISCES Quad Compact™, og PISCES Quad
Plus® er varemzerker tilhgrende Medtronic, Inc.
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For indikationer og relaterede 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 Egnethed til systemet, batteriets levetid, og specifikationer i
referencehdndbogen som folger med softwarens programkort for valg
af neurostimulatoren, beregninger om batteriets levetid og specifikke
specifikationer om neurostimulatoren.

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

Medtronic elektrodemodellerne 3487A PISCES Quad, 3887 PISCES Quad
Compact eller 3888 PISCES Quad Plus indgér i et neurostimuleringssystem til
behandling af smerter.

Pakkens indhold

= Elektrode

= Perkutan forleenger

= Forankringer (3 stk.)

= Konnektormuffe

= Guidewire

= Nal, 15 G (epidural, kurvet eller modificeret Tuohy)
= Teststimuleringskabel

= Stiletter:
— bagjet i en vinkel pa 20° (indsat i model 3487A og 3887, seerskilt for
model 3888)
— lige (indsat i model 3888, seerskilt for model 3487A og 3887)
- kort

= Tunneleringsredskaber: tunneleringsstang, tunneleringsspids (1 smal, 1
bred), tube (tunnelingstube)

= Unbrakongagle

= Produktlitteratur

= Garantikort (kun USA)

= Registreringsformular (kun USA)

Anordningens specifikationer

Denne elektrode har poler pa den distale ende, mens den proksimale ende
passer ind i en 4-lederkonnektor. En stilet er blevet indsat i elektrodens
proksimale ende som en hjeelp til at placere elektroden og udfere test, mens
operationen foregar.

Rentgenfast markerting

kun 3888
( ) Elektrodekontaktens
Polleengde Polmellemrum leengde
0 1 2 3 Bojet
stilet Elektrodekontaktens
afstand
Polnumre
I e
Distal Polafstand Stilethandtags lzengde
spidsafstand
Distal Proksimal

Figur 1. Pol, elektrodekontakt og stilet. Model 3888 er vist.
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Tabel 1. Anordnings specifikationer® for elektrodemodellerne:

3487A, 3887 og 3888.

Beskrivelse Model 3487A Model 3887 Model 3888
Konnektor Kvadripoleer, Kvadripoleer, Kvadripoleer,
in-line in-line in-line
Facon Lige Lige Lige
Ledermodstand®® <125Q (28 cm) <125Q(28cm) <110 Q(28 cm)
<250 Q (56 cm) <250 Q (56 cm) <220 Q (56 cm)

Leengde 10-110cm 10-110cm 10-110cm
Diameter 1,3 mm 1,3 mm 1,3 mm
Distale ende

Antal poler 4 4 4

Pol facon Cylinderformet  Cylinderformet  Cylinderformet

Polleengde 3,0 mm 3,0 mm 6,0 mm

Polmellemrum 6,0 mm 4,0 mm 12,0 mm

Polafstand 30,0 mm 24,0 mm 60,0 mm

Distal spidsafstand Ikke relevant Ikke relevant 7,9 mm

Rentgenfast markering Nej Nej Ja
Proksimale ende

Elektrodekontaktens 2,3mm 2,3 mm 2,3 mm

leengde

Elektrodekontaktens 15,2 mm 15,2 mm 15,2 mm

afstand

Stilethandtags leengde 40,0 mm 40,0 mm 40,0 mm

m

Alle mal er omtrentlige.

o

o

Kun denne anordnings elektriske modstand.
Modstand vises for 2 standardmodeller. Modstanden er proportionel i forhold til ls&engden:

Lange laengder har sterre modstand, hvilket kan begreense amplituden.
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Tabel 2. Komponenternes materiale i modelpakkerne 3487A, 3887 eller 3888.

S

Komponent Materiale Materiale i
beroring med
humant veev

Elektrode

Lederledning MP35N Nej
Lederlednings isolering Fluoropolymer Nej
Poler Platin-iridium Ja
Isolering Polyurethan Ja
Proksimal konnektor MP35N Ja
Perkutan forlaenger
Lederledning Rustfrit stal Nej
Lederlednings isolering Fluoropolymer Nej
Handtag Polycarbonat Ja
Isolering Silikonegummi Ja
Konnektorblokkes saetskrue Rustfrit stal Ja
Seetskrue Titanium Ja
Forankring
Drejelas Polymer Ja
Med 2 vinger, med 3 vinger Silikonegummi Ja

Konnektormuffe Silikonegummi Ja

Guidewire Rustfrit stal Ja

Nal Rustfrit stal Ja

Teststimuleringskabel

Konnektor Polycarbonat Ja
Kabel Gummi Ja

Stiletter (bgjet, lige, kort)

Handtag Acetalplast Ja
Wire Rustfrit stal belagt Ja
med fluoropolymer

Tunneleringsredskaber

Tunneleringsstang Rustfrit stal Ja
Tunneleringsspids Rustfrit stal Ja
Tube (tunneleringstube) Fluoropolymer Ja
Unbrakonagle
Handtag Polypropylen Ja
Skaft Rustfrit stal Ja
3487A, 3887, 3888 2004-05 Dansk 117
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Brugsvejledning

Implanterende kirurger skal have erfaring med epidurale &bningsprocedurer og
indgaende kendskab til alle produktmeerkater.

A Advarsler:
L

Elektrode- eller forlzengerlegemet ma ikke bgjes, knaekkes eller
straekkes, da komponenten derved kan tage skade.

= Stiletten ma 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 uregelmeessig eller afbrydes.

= Kontrollér at elektrodekontakterne flugter med stilettens handtag.
Hvis elektrodekontakterne ikke flugter som de skal, kan det ske, at
stimuleringen bliver uregelmaessig eller afbrydes.

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

= Anvend aldrig saltvandsoplgsning eller andre ionholdige veesker
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

Advarsler:

= Anvend kun den kurvede eller modificerede Tuohy-nal, som felger
med seettet. Bruges der andre kanyler, kan elektroden blive
beskadiget.
Indstik ndlen med den anbefalede indsaetningsvinkel til den
vertebrale placering, der er anfert herunder. En anden vinkel end
den anbefalede gger faren for at beskadige elektroden, mens den
indseettes eller manipuleres.

Vertebral placering  Nélens anbefalede indszetningsvinkel

Lumbal Mindre end 45° i forhold til huden
Torakal Mindre end 30° i forhold til huden
Cervikal Mere end 45° i forhold til huden

1. Leeg et snit ved nélens indgangspunkt til dybden af det subkutane fascia.

2. Indstik nélen (dvs. den kurvede eller modificerede Tuohy, der felger med
seettet) ved hjeelp af paramedial tilgang og under rentgen i det epidurale
hulrum med den korrekte vinkel, indtil der meerkes modstand fra
ligamentum flavum.
Bemaerk: Placering i midterlinien kan forarsage passive skader pa
elektroden i tidens lgb pa grund af bevaegelser af ligament eller rygsgijle.

3. Kontrollér nalens placering via rentgen.

4. Efter nalen er roteret, s& den smigskarne kant vender mod hovedet,
treekkes nalens stilet ud.

5. For nalen fremad og kontrollér, at den er kommet ind i det epidurale
hulrum (f.eks. ved hjeelp af modstandsophearteknikken med luft eller sterilt
[United States Pharmacopeia—USP] vand).
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6.

A Forsigtig: Der ma ikke anvendes kontrastmiddel eller

saltvandsudskylning. Kontrastmidler kan blokere for synsfeltet, og en
udskylning med saltvandsoplesning kan gere det vanskeligere at
placere elektroden.

For en 2. elektrode gentages trin 1 — 5, idet felgende anbefalinger

noteres:

= Implantér den 2. elektrode parallelt med den forste elektrode og ca.
1 — 3 mm lateralt i forhold til den fysiologiske midterlinie.

= |ndfer den 2. elektrode ét vertebralt hulrum under den 1. elektrode, sa
det forehindres, at den 1. elektrode ridses eller skeeres, 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.

. Efter guidewiren er stukket gennem nalen, for guidewiren fremad, men

ikke mere end 1 — 3 cm forbi nélespidsen. Tag dernzest guidewiren ud af
nalen.

Bemaerk: Hvis guidewirens spor afviger fra den gnskede bane, bliver det
vanskeligere at styre og manipulere elektroden.

. Brug rentgen til langsomt at indszette elektroden gennem nalen og fere

den fremad til det forste udvalgte placeringspunkt. Det kan veere

ngdvendigt at genindseette en stilet.

Bemaerkninger:

= Den bgjede stilet er justeret, s& det flade hak i stilethandtaget vender i
den modsatter retning af den distale bgjede spids.

= Nar der bruges en bgijet stilet, og der maerkes modstand, mens
elektroden fares fremad, sa udskift den bgjede stilet med den lige stilet
og brug korte, faste bevaegelser til at fore elektroden fremad.

. Efter elektrodens position er kontrolleret via rentgen (set anteriort-

posteriort og lateralt), sammenlignes denne placering med den placering,

der anbefales som den, der har den storste sandsynlighed for

paraestesidaekning.

Bemaerkninger:

= For at forbedre elektrodens stabilitet, skal der indseettes nok
elektrodelaengde til at reekke til mindst 3 vertebrale legemer ind i det
epidurale hulrum.

= Placér elektroden, sa de midterste bipoleere poler (f.eks. pol 1 og 2 pa
en kvadripoleer elektrode) er aktive. Safremt elektroden vandrer, kan
effektiv stimulering atter opnas via programmeringsjusteringer i stedet
for ved kirurgisk omplacering.

Teststimulering i lobet af operationen

AN

1.

Forsigtig: For at forhindre en pludselig stimuleringseendring som nogle
patienter har beskrevet som ubehagelig stimulering (en fornemmelse af
pludselige ryk eller sted):
= Programmér parameterzendringer i sma gradvise foragelser over
den teerskel, der opfattes (den amplitudeveerdi ved hvilken
patienten forst opfatter pareestesi).
= Reducér amplituden til 0,0 V, for:
— der skiftes polpolariteter.
— teststimuleringskablet tilsluttes teststimulatoren.
— neurostimulatoren eller teststimulatoren AKTIVERES.

Efter teststimuleringskablet er tilsluttet patientens implanterede elektrode,
fores enden med stikket uden for det sterile felt.

Bemaerk: Nar 2 elektroder testes, sa maerk teststimuleringskablerne
Elektrode 1 og Elektrode 2, sa det sikres, at de seettes i det rette stik pa
teststimulatoren.
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2. Efter det er kontrolleret, at teststimulatoren er DEAKTIVERET, tilsluttes
enden af teststimuleringskablet til den rette stik pa teststimulatoren.

é Advarsel: Sorg for at teststimuleringskablet hele tiden sidder lgst
nok. Hvis kablet ikke er lgst nok, og der treekkes i det, kan de
perkutane komponenter blive lgsnede.

3. Find de optimale stimuleringsparametre og begynd med en impulsbredde,
der er 210 — 240 ps, og en hastighed, der er 30 Hz.

Bemaerk: Serg for at patienten kan give gjeblikkelige tilbagemeldinger.

4. Foreg amplituden og begynd fra 0,0 V, mens patientens stilles lukkede
sporgsmal for at finde opfattelsesteersklen (den amplitude ved hvilken
patienten forst opfatter paraestesi), ubehagsteesklen (den amplitude ved
hvilken pareestesien er mere end patienten kan tolerere) samt
paraestesiens daekningsomrade.

Bemaerk: Hvis der ikke opnas god pareestesidaekning, skal
polindstillingerne aendres, for elektroden omplaceres, sa
elektrodebeveegelsens retning bekraeftes.

5. Hvis der placeres 2 elektroder, gentag trin 1-4 for den 2. elektrode og
optimér paraestesidaekningen med begge elektroder.

6. Dokumentér pa patientens skema den elektrodeposition, der gav tilpas
stimuleringsdeekning (dvs. notér indstillingerne og patientens reaktioner
og vedleeg et rentgenbillede af elektrodens endelige position).

7. Adskil teststimuleringskablet fra elektroden. Lad teststimuleringskablet
forblive i det sterile felt, hvis der skal testes flere parametre, for der lukkes.

é Forsigtig: Traek ikke direkte i kablet for at lasne konnektoren, da det
kan fa ledningen til at ga i stykker samt medfere utilstraekkelig eller
uregelmaessig stimulering.

Sadan forankres elektroden

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

1. Klarger forankringsstedet ved at laegge et 5 — 7 cm langt snit pa langs
omkring naleskaftet, hvor der dissekeres ned til ligamentum supraspinale,
og haemostase etableres.

2. Adskil stiletten fra elektroden. Stiletten blottes delvist, men traekkes ikke
helt ud.

3. Mens elektroden holdes pa plads, skal det bruges mindst mulig kraft til at
tage nal og stilet ud.

A Forsigtig: Brug mindst mulig treekkraft til at tage nalen ud, da
elektroden kan blive lasnet, hvis det geres hurtigt eller pludseligt.

4. Lad forankringen glide over pa elektrodens distale ende og fortsaet med at
lade forankringen glide ned sa teet som muligt til det sted, hvor elektroden
stikker ud af rygsgjlen. Veer papasselig med at holde elektroden pa plads.
Bemaerkninger:
= Forankringen kan smgres med sterilt vand.
= Med en forankring med drejelas skal man sgrge 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.)

5. Anvend 2-0 ikke-absorberbare sutur (sdsom silke eller nogle typer flettet
polyesternet) til at fastgere forankringen.
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Advarsler:
= Anvend ikke suturmaterialer af polypropylen oven pa
komponenter af silikone. Polypropylen kan beskadige
komponenten, s& den tager skade eller svigter.
= Ligaturer ma ikke strammes for hardt pa forankringen eller
konnektormuffen. Komponenten kan blive skadet af ligaturer,
der er for stramme.

For forankringen med drejelas: Suturér forankringen til ligamentum
supraspinale eller dyb fascia. Dernzest lases forankringen, sa elektroden
er sikret.

Bemazerk: Hvis ubetydelig omplacering er pakraevet, lases elektroden op,
hvorefter forankringen lases igen.

For forankring med vinger: Bind ligaturerne omkring rillerne i
forankringens midte, sa forankringen holdes fast pa elektroden. Suturér
derngest forankringen til ligamentum supraspinale eller dyb fascia.
Bemaerk: Laboratorieundersegelser har pavist, at injicering af medicinsk
silikoneklaebemiddel mellem forankringen og elektroden, efter ligaturerne
er bundet, oger holdbarheden mellem forankring og elektrode.

. Kontrollér teststimuleringens parametre for at veere sikker pa, at

elektroden ikke har flyttet sig. Tilslut det korte stileth&ndtag til elektroden,
tilslut teststimuleringskabilet til elektroden og tilslut dernaest
teststimuleringskablets stik til teststimulatoren. Safremt elektroden har
flyttet sig, skal den omplaceres.

Sadan tunneleres den perkutane forlaenger

1.

Efter tunneleringsbanen er simuleret, maerkes patientens hud ved
elektrodeforleengerens tilslutningspunkt og ved den perkutane forlaengers
udgangspunkt (udgangspunkt). Udgangspunktet skal veere pa den side,
der er modsat den til neurostimulatoren og mindst 10 cm (4 in) lateralt.
(Neurostimulatoren skal veere placeret pa den modsatte side af kroppen
end en anden aktive implanteret anordning, og den skal helst placeres pa
kroppens hgijre side, sa der er plads til fremtidig placering af
hjerteanordninger pa patientens venstre side.)

Advarsler:

= Nar forleengerens bane feres, skal man undga skarpe hjerner
eller knaek, som kan fa ledningerne til at ga i stykker. @delagte
ledninger kan danne et abent kredsleb, der medfarer
manglende stimulering eller komponentfejl, og som kraever
kirurgisk omplacering.

= Nar der implanteres 2 elektroder, skal elektrodeforleengerne
fores pa en sddan made, at omradet mellem dem er sa lille
som muligt (Figur 2). Hvis elektrodeforlaengerne feres i en
slojfe, 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).
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Figur 2. Sadan rutefores 2 elektrodeforlaengere.

2. Efter tunneleringsredskaberne er samlede, lzegges et snit ved
udgangspunktet.

3. Begynd ved udgangspunktet og tunnelér subkutant til elektrodesnittet.
Bemaerkninger:
= Dyb tunnelering er ikke gnskelig.
= Undgé de nederste torakale ribben.
= Hvis tunneleringsredskabet ikke raekker til elektrodeforlaengerens

tilslutningepunkt, laegges et snit halvvejs.

4. Anvend stump dissektion til at danne en tunnel fra elektrodesnittet til

elektrodeforleengerens tilslutningspunkt.

5. Efter en ligatur er bundet til den perkutane forleengers handtag, treekkes
forleengeren forsigtigt gennem tunneleringstuben til udgangspunktet.

Sadan tilsluttes den perkutane forleenger til elektroden

é Forsigtig: For komponenter tilsluttes, aftorres alle kropsvaesker, og alle
tilslutninger tarres. Veesker i tilslutningerne kan medfere stimulering ved
tilslutningspunktet, uregelmeessig eller manglende stimulering.

1. Efter den korte stilet er lasnet fra elektroden, saettes konnektormuffen
over pa elektrodelegemet med konnektormuffens dbne ende vendt udad,
sé elektrodekontakterne blottes.

Bemaerk: Skyl konnektormuffen med ikke-ionholdig, antibiotisk
oplesning. Ter muffens inderside.

2. Aftor elektrodelegemet og forleengerens konnektorsamling med saetskrue
med steril gaze. Hvis det er pakraevet, benyt sterilt (USP) vand eller en
ikke-ionholdig, antibiotisk oplasning. After alle tilslutninger.

3. Stik elektrodekonnektoren helt ind i forleengerens konnektorsamling med
saetskrue.

Bemaerk: Hver elektrodekontakt skal flugte under hver seetskrue.

4. Speend seetskruerne, sa det elektriske kredsleb lukkes med

elektrodekontakterne.

A Forsigtig: Forleengernes saetskruer ma ikke strammes for meget.

Strammes forleengernes saetskruer for meget, kan
elektrodekontakterne tage skade og forarsage et abent eller kort
kredslob, der medferer uregelmaessig eller manglende stimulering.

5. Kontrollér at tilslutningen er intakt ved at kontrollere stimuleringsmenstret
endnu engang.

6. Efter konnektormuffen er gledet hen over elektrodeforlaengerens
tilslutning, bindes en ligatur omkring tilslutningens brede ende.

Bemaerk: Konnektormuffens smalle ende ma ikke sutureres.
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7. Treaek forsigtigt elektrodeforleengerens tilslutning gennem tunnellen til
elektrodeforlaengerens tilslutningspunkt.

/\ Advarsler:

= Treek ikke elektroden eller forleengeren, sé den er stram. Serg
for at elektrode og forlaenger er Igse nok til, at patienten kan
beveege sig. Treekkes elektroden eller forlaengeren, s& den
sidder stramt, kan det medfere et kort eller abent kredsleb eller
implanterede komponenters vandring.

= Spol det overskydende elektrodelegeme op i en rund lokke,
det er mere end 2 cm i diameter. Brug ikke en U-formet lokke
eller bgjning (Figur 3). En rund lekke reducerer
sandsynligheden for elektromagnetisk interferens og dens
bivirkninger, og den forebygger knzek eller skader pa
elektrodelegemet.

Co
.ﬂ

\>

Figur 3. Sddan opspoles overskydende elektrode.

8. Efter tunnelleringstuben omhyggeligt er fiernet fra tunnellen, skal det
kontrolleres, at elektrodens placering og stimuleringsmensteret ikke har
forandret sig.

9. Luk elektrodesnittet og den perkutane forleengers udgangspunkt, mens de
perkutane forleengerledninger efterlades opspolede under en bandage,
hvor plasthandtaget stikker ud af bandagen.

10. Tilslut teststimuleringskablet til den perkutane forlaeenger, s&
teststimuleringskablet er tilgaengeligt for forsegsevaluering.
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Explicacao dos simbolos nas etiquetas do produto ou da
embalagem
Consultar o produto adequado para ver que simbolos aplicam.

Abrir aqui

Comprimento do eléctrodo

Eo.

Nao reutilizavel

® | o

Esterilizagdo: gas de 6xido de etileno

Atencado: Ver documentagao anexa.

Data de fabrico

Nao utilizar depois de

HE&I

Temperatura de armazenamento

Numero de lote

Conformité Européenne (Conformidade Europeia).

C € Este simbolo significa que o dispositivo estad em
0123 total conformidade com a Directiva Europeia
AIMD 90/385/CEE.

Apenas aplicavel aos EUA

E
w
!
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Medtronic®, PISCES Quad®, PISCES Quad Compact™, e PISCES Quad Plus®
sao marcas comerciais da Medtronic, Inc.
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Consulte a folha de indicag6es para conhecer as indicagdes e as
informacodes a elas associadas.

Consulte o folheto informativo para os responsaveis pela prescricao
para obter a informacao apropriada sobre contra-indicacoes, avisos,
precaucoes, resumo de eventos adversos, individualizagao do
tratamento, selecc¢éo de doentes, utilizagdo em populacées especificas,
reesterilizacao e eliminacdo dos componentes.

Consulte o manual de referéncia de eligibilidade do sistema,
longevidade da pilha e especificacoes embalado com o cartdo de
aplicacao do software para a seleccao do neuroestimulador, calculos da
longevidade da pilha e especificacdes especificas do neuroestimulador.

Consulte o folheto do resumo clinico embalado com o
neuroestimulador para informacgées sobre os resultados dos estudos
clinicos do sistema de neuroestimulacao e individualizacido do
tratamento.
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Descricao do dispositivo

Os modelos de eléctrodos 3487A PISCES Quad, 3887 PISCES Quad Compact
ou 3888 PISCES Quad Plus da Medtronic fazem parte de um sistema de
neuroestimulacéo para terapia da dor.

Contetdo da embalagem

= Eléctrodo
= Extensdo percutanea
= Ancoras (3)
= Cobertura de ligacao
= Fio-guia
= Agulha, calibre 15 (Tuohy epidural, curva ou modificada)
= Cabo do dispositivo de monitorizagéo
= Estiletes:
— curvados num angulo de 20° (inseridos nos modelos 3487A e 3887;
separados para o modelo 3888)
— rectos (inseridos no modelo 3888; separados para os modelos 3487A
e 3887)
— curtos

= Instrumentos de tunelizagdo: haste do tunelizador, pontas do tunelizador
(1 estreita, 1 larga), tubo (de tunelizagao)

= Chave, hexagonal

= 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 quatro condutores. Foi introduzido um estilete na extremidade
proximal do eléctrodo para auxiliar o posicionamento do mesmo e a realizagao
da estimulagdo intraoperatdria de teste.

Marcador radiopaco
(apenas 3888)

Comprimento
Comprimento  Distancia entre do contacto do
dos pélos os polos eléctrodo
o 1 2 3]
Estilete )
curvo Comprimento
total dos
Numeros dos pélos contactos
|
Distanci Comprimento total dos Comprimento do
stancia pélos manipulo do estilete
da ponta
distal Distal Proximal

Figura 1. Pdlo, contacto do eléctrodo e estilete. llustrado o modelo 3888.
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Tabela 1. Especificacbes do dispositivo? para os modelos de eléctrodos:
3487A, 3887 e 3888

Descricao Modelo 3487A Modelo 3887 Modelo 3888
Conector Quadripolar, Quadripolar, Quadripolar,
em linha em linha em linha
Forma Recta Recta Recta
Resisténcia dos <125Q (28 cm) <125Q(28cm) <110 Q(28 cm)
condutores®® <250 Q (56 cm) <250 Q (56 cm) <220 Q (56 cm)
Comprimento 10-110cm 10-110cm 10-110cm
Diametro 1,3 mm 1,3 mm 1,3 mm

Extremidade distal

Numero de polos 4 4 4
Forma dos pélos Cilindricos Cilindricos Cilindricos
Comprimento dos pdlos 3,0 mm 3,0 mm 6,0 mm
Distancia entre os 6,0 mm 4,0 mm 12,0 mm
polos

Comprimento total dos 30,0 mm 24,0 mm 60,0 mm
polos

Distancia da ponta N&o se aplica  Nao se aplica 7,9 mm
distal

Marcador radiopaco Nao Nao Sim

Extremidade proximal

Comprimento do 2,3 mm 2,3 mm 2,3 mm
contacto do eléctrodo

Comprimento total dos 15,2 mm 15,2 mm 15,2 mm
contactos

Comprimento do 40,0 mm 40,0 mm 40,0 mm

manipulo do estilete

o

Todos as dimens6es sao aproximadas.

Resisténcia eléctrica apenas deste dispositivo.

E referida a resisténcia para 2 modelos padrao. A resisténcia é proporcional ao
comprimento: quanto maior for o comprimento maior seré a resisténcia que podera limitar
a amplitude.

o

o
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Tabela 2. Material dos componentes para o conjunto
dos modelos 3487A, 3887 ou 3888

Componente Material Material em
contacto com
tecido humano
Eléctrodo
Fio condutor MP35N Nao
Isolamento do fio condutor Fluoropolimero Nao
Pdlos Platina-iridio Sim
Isolamento Poliuretano Sim
Conector proximal MP35N Sim
Extenséao percutanea
Fio condutor Aco inoxidavel Nao
Isolamento do fio condutor Fluoropolimero Nao
Manipulo Policarbonato Sim
Isolamento Silicone Sim
Blocos de ligagao dos parafusos  Ago inoxidavel Sim
de fixacao
Parafuso de fixagao Titanio Sim
Ancora
Fecho de rosca Polimero Sim
Duas abas, trés abas Silicone Sim
Cobertura de ligagdo Silicone Sim
Fio-guia Aco inoxidavel Sim
Agulha Aco inoxidavel Sim
Cabo do dispositivo de
monitorizacdo
Conector Policarbonato Sim
Cabo Borracha Sim
Estiletes (curvos, rectos, curtos)
Manipulo Resina de acetal Sim
Fio Aco inoxidavel com Sim
revestimento de
fluoropolimero
Instrumentos de tunelizacao
Haste do tunelizador Aco inoxidavel Sim
Pontas de tunelizador Aco inoxidavel Sim
Tubo (de tunelizagao) Fluoropolimero Sim
Chave, hexagonal
Manipulo Polipropileno Sim
Veio Aco inoxidavel Sim
3487A, 3887, 3888 2004-05 Portugués 131
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Instrucdes 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.

A Precaucoes:

N&o curve, ndo dobre nem estique o eléctrodo nem o corpo da
extensao, para nao danificar o componente.

= Nao curve nem dobre o estilete para ndo danificar o componente.

= Tenha cuidado ao reinserir um estilete porque uma pressao
excessiva pode danificar o eléctrodo, resultando numa estimulagao
intermitente ou na perda de estimulagao.

= Assegure-se de que os contactos do eléctrodo estao alinhados
com o manipulo do estilete. Se os contactos do eléctrodo ndo
ficarem correctamente alinhados, pode ocorrer estimulagao
intermitente ou perda de estimulagéo.

= Utilize apenas pin¢as com pontas de borracha no corpo do
eléctrodo. N&o utilize instrumentos afiados (por ex. hemostato),
que possam danificar ou cortar o isolamento.

= Nao utilize soro fisiolégico nem outros fluidos iénicos nas ligacdes,
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 percutaneo

A Precaucoes:

132

= Utilize apenas a agulha Tuohy curva ou modificada, incluida no
conjunto. A utilizagéo de outras agulhas pode danificar o eléctrodo.

= Utilize o angulo recomendado de inser¢édo da agulha para a
localizagao vertebral referida a seguir. A utilizagao de outro angulo
que nao o recomendado aumenta o risco de danos no eléctrodo
durante a insercdo ou manipulagao.

Localizagéo vertebral Angulo recomendado para a insergio

da agulha
Lombar Menos de 45° em relagéo a pele
Toracica Menos de 30° em relagéo a pele
Cervical Superior a 45° em relagéo a pele

. Faca uma incis&o no local de entrada da agulha com uma profundidade

até a fascia subcutanea.

. Utilizando uma abordagem paramedial e sob fluoroscopia, introduza a

agulha (isto &, a agulha Tuohy curva ou modificada, incluida no conjunto)
no espaco epidural no &ngulo adequado até encontrar resisténcia devido
ao ligamento amarelo.

Nota: Uma colocagéo na linha intermédia pode provocar danos passivos
no eléctrodo ao longo do tempo, devido ao movimento do ligamento ou do
processo espinal.

. Verifique a boa localizagéo da agulha através de fluoroscopia.
. Depois de rodar a agulha de modo a que a extremidade biselada fique

voltada na direcgao da cabecga, retire o estilete da agulha.

. Faca avancar a agulha e confirme a entrada no espaco epidural (por ex.,

utilizando a técnica de perda de resisténcia com ar ou dgua estéril [United
States Pharmacopeia—USP]).
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ﬁ Atencao: Nao utilize meios de contraste nem uma lavagem com

soro fisiolédgico. Os meios de contraste podem escurecer o campo
de visao e uma lavagem com soro fisiolégico pode aumentar a
dificuldade em posicionar o eléctrodo.

6. Para um segundo eléctrodo, repita as etapas 1 — 5, seguindo as
seguintes recomendacgodes:

Implante o segundo eléctrodo numa posi¢ado paralela ao primeiro e
cerca de 1 — 3 mm ao lado da linha fisiolégica intermédia.

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 ancoras dos
eléctrodos.

Disponha alternadamente as pontas do eléctrodo ou deixe varios
espacos vertebrais entre as duas, dependendo da posicao que
produzir a parestesia mais eficaz.

7. Depois de inserir o fio-guia através da agulha, faca 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 direc¢cdo oposta a da ponta
distal curva.

Se deparar com resisténcia durante o avanc¢o do eléctrodo ao utilizar
um estilete curvo, troque o estilete curvo pelo estilete recto e aplique
movimentos firmes e breves para fazer avangar o eléctrodo.

9. Depois de verificar a posi¢cdo do eléctrodo sob fluoroscopia (perspectivas
anterior-posterior e lateral), compare a localizagdo do mesmo com a
localizagdo que possui a maior probabilidade recomendada de cobertura
parestésica.

Notas:

198855002

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 pdlos bipolares centrais (ou
seja, os polos 1 e 2 de um eléctrodo quadripolar) fiquem activos. Se
ocorrer migracdo do eléctrodo, pode restabelecer-se uma estimulagao
eficaz através de ajustes na programacgao, em vez de recorrer a um
reposicionamento cirurgico.
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Teste intraoperatério da estimulagéao

A Atencao: Para evitar uma alteracdo subita da estimulagéo, que alguns
doentes descrevem como desconfortavel (sensagao de sobressalto ou
choque):
= Programe as alteragdes dos pardmetros em pequenos incrementos
acima do limiar de percepgéao (ou seja, o valor da amplitude a qual
o doente comega a sentir a parestesia).
= Diminua a amplitude para 0,0 V antes de:
— alterar as polaridades dos polos.
— ligar o cabo do dispositivo de monitorizagéo ao dispositivo de
monitorizagao.
— ligar o neuroestimulador ou dispositivo de monitorizagao.

1. Depois de ligar o cabo do dispositivo de monitorizagdo ao eléctrodo
implantado no doente, passe a extremidade da ficha para fora do campo
estéril.

Nota: Ao testar dois eléctrodos, marque os cabos do dispositivo de
monitorizacédo do Eléctrodo 1 e do Eléctrodo 2, de modo a assegurar que
cada um é colocado no receptaculo correcto do dispositivo de
monitorizagao.

2. Depois de verificar se o dispositivo de monitorizagéo esta desligado, ligue
a ficha do respectivo cabo ao receptaculo adequado no dispositivo de
monitorizagao.

C Aviso: Mantenha uma folga adequada no cabo do dispositivo de
monitorizagéo. Se esta folga néo existir e o cabo for puxado, os
componentes percutaneos podem ser desalojados.

3. Identifique os melhores parametros de estimulagio, 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.

4. Aumente a amplitude comec¢ando 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 ndo conseguir atingir uma boa cobertura parestésica, altere as
definicbes dos pdlos antes de reposicionar o eléctrodo para confirmar a
direcgao do movimento do eléctrodo.

5. Se tiverem sido colocados dois eléctrodos, repita as etapas 1—4 para o
segundo eléctrodo; optimize a cobertura parestésica utilizando ambos os
eléctrodos.

6. No processo do doente, documente a posicao do eléctrodo que forneceu
uma cobertura de estimulagao adequada (ou seja, registe as defini¢bes e
as respostas do doente e inclua uma imagem fluoroscépica da posicao
final do eléctrodo).

7. Desligue o cabo do dispositivo de monitorizagéo do eléctrodo. Deixe o
cabo do dispositivo de monitorizagdo no campo estéril para testar outros
parametros antes de fechar.

é Atencao: Nao puxe directamente o cabo para desligar o conector,
para nao provocar a quebra de fios e uma estimulacdo inadequada
ou intermitente.
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Fixacao do eléctrodo

AN

198855002

Atencao: Nao ate um n6 em redor do corpo do eléctrodo ou da extenséo
que possa danificar o isolamento.

. Prepare o local de fixagéo, efectuando uma incis&o longitudinal de 5 —

7 cm em redor do veio da agulha, dissecando até ao ligamento supra-
espinal e estabelecendo hemostase.

. Desligue o estilete do eléctrodo. Exponha parcialmente mas nao retire

totalmente o estilete.

. Mantendo a posicéo do eléctrodo, utilize uma forca minima para retirar a

agulha e o estilete.

ﬁ Atencao: Utilize o minimo de traccéo para retirar a agulha, uma vez
que uma remocao rapida ou subita pode desalojar o eléctrodo.

. Faca deslizar a ancora até a extremidade proximal do eléctrodo e

continue o movimento até chegar o mais préximo possivel do ponto em

que o eléctrodo emerge da coluna vertebral. Tenha o cuidado de manter

a posicdo do eléctrodo.

Notas:

= A ancora pode ser lubrificada com agua estéril.

= Se utilizar uma ancora de fecho de rosca, assegure-se de que a
ancora esta aberta antes de a fazer deslizar até ao eléctrodo. (Uma
ancora aberta é rodada de modo a que as duas partes fiquem num
angulo de 90° uma em relagéo a outra.)

. Utilize sutura 2-0 ndo absorvivel (como seda ou alguns tipos de malha

tecida de poliester) para fixar a ancora.

C Precaucoes:
= Nao utilize material de sutura em polipropileno nos
componentes de silicone. O polipropileno pode danificar o
componente, resultando em danos ou na avaria do mesmo.
= Nao aperte excessivamente os nds a ancora ou cobertura de
ligacao. Os nés 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 ancora.

Para a ancora com abas: Ate os nés em redor das ranhuras existentes
no centro da ancora para fixar a &ncora ao eléctrodo. Em seguida, suture
a ancora ao ligamento supra-espinal ou a fascia profunda.

Nota: Os testes laboratoriais tém demonstrado que a injec¢é@o de adesivo
médico de silicone entre a ancora e o eléctrodo, depois de se atarem os
nés, aumenta a forga de fixagdo da ancora ao eléctrodo.

. Verifique os parametros de estimulacéo de teste para assegurar que o

eléctrodo ndo se deslocou: ligue o manipulo do estilete curto ao
eléctrodo, ligue o cabo do dispositivo de monitorizagéo ao eléctrodo, em
seguida, ligue a ficha do cabo do dispositivo de monitorizagéao ao préprio
dispositivo de monitorizagdo. Se o eléctrodo se tiver deslocado,
reposicione-o.
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Tunelizacao da extensao percutanea

1. Depois de simular a via de tunelizagao, marque na pele do doente o local
de ligacéo entre o eléctrodo e a extensao e o local de saida da extensédo
percutanea (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 colocacéo futura de dispositivos cardiacos do lado
esquerdo.)

A Precaucdes:

= Ao encaminhar a extensao, evite dobras ou vincos
acentuados, que possam quebrar os fios. Os fios quebrados
podem criar um curto-circuito, resultando em perda de
estimulagcao ou na avaria dos componentes e exigindo uma
substituicéo cirurgica.

= Quando estiverem implantados dois eléctrodos, encaminhe os
conjuntos de eléctrodo e extensao, de modo a que a area entre
eles seja minima (Figura 2). 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 (sensagao de sobressalto ou

choque).
Adequado J
(=
Inadequado
-

Figura 2. Encaminhamento de dois conjuntos de eléctrodo e extensao

2. Depois de montar os instrumentos de tunelizagéo, faca uma inciséo no
local de saida.

3. Comece no local de saida e tunelize o percurso subcutaneo até a incisao
do eléctrodo.
Notas:
= Na&o se pretende uma tunelizacdo profunda.
= Evite as costelas inferiores.
= Se o instrumento para tunelizar ndo atingir o local de ligagéo entre o

eléctrodo e a extensao, faca uma incisdo intermédia.

4. Utilize uma dissecgao cega para formar um tinel desde a inciséo do
eléctrodo até ao local de ligagédo do eléctrodo e extensao.

5. Depois de atar um né ao manipulo da extensao percutanea, puxe
cuidadosamente a extenséo através do tubo de tunelizagao até atingir o
local de saida.
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Ligacao da extensao percutanea ao eléctrodo

A Atencao: Antes de ligar os componentes, limpe quaisquer fluidos
corporais e seque todas as ligacdes. Os fluidos existentes nas ligagdes
podem resultar na estimulagéo do local de ligacdo, em estimulagao

intermitente ou em perda de estimulagéo.

1. Depois de desligar o estilete curto do eléctrodo, faca deslizar a cobertura
de ligacéo sobre o corpo do eléctrodo com a extremidade aberta da
cobertura de ligagado voltada para fora, expondo os contactos do
eléctrodo.

Nota: Irrigue a cobertura de ligagdo com uma solugdo antibidtica nao
i6nica. Seque o interior da cobertura.

2. Limpe o corpo do eléctrodo e a juncéo de ligagéo dos parafusos de
fixacéo da extens@o com gaze estéril. Se necessario, utilize agua estéril
(USP) ou uma solucéo antibiética ndo idnica. Seque todas as ligagdes.

3. Introduza totalmente a ligagao do eléctrodo na juncao da ligagao dos
parafusos de fixagdo da extensao.

Nota: Cada contacto do eléctrodo tem de ficar alinhado sob o respectivo
parafuso de fixagdo.

4. Aperte os parafusos de fixagao, para completar o circuito eléctrico com os
contactos do eléctrodo.

A Atencao: Nao aperte excessivamente os parafusos de fixagdo da

extensdo. O aperto excessivo dos parafusos de fixagcdo da extensao
podem danificar os contactos do eléctrodo e provocar um circuito
aberto ou um curto-circuito, resultando em estimulagéao intermitente
ou na perda de estimulagéo.

5. Confirme a integridade da ligag&o verificando novamente o padréo de
estimulagéao.

6. Depois de fazer deslizar a cobertura sobre a ligacédo do eléctrodo e
extensao, ate um n6 em redor da extremidade mais larga da ligag&o.

Nota: Nao suture a extremidade estreita da cobertura de ligagao.

7. Puxe cuidadosamente a ligagao do eléctrodo e extenséo através do tunel
até ao local de ligacdo do eléctrodo e extensao.

/\ Precaugdes:

= Nao estique o eléctrodo nem extensao. Deixe uma folga
suficiente no eléctrodo e extensao para acomodar o
movimento do doente. Se esticar o eléctrodo ou extensao
pode provocar um curto-circuito ou um circuito aberto ou ainda
a migragao dos componentes implantados.

= Enrole o excesso de corpo do eléctrodo num arco circular de
didmetro superior a 2 cm. Nao utilize uma dobra ou arco em
forma de U (Figura 3). Um arco completo diminui a
possibilidade de interferéncias electromagnéticas e
respectivos efeitos e evita que o corpo do eléctrodo seja
danificado por dobras ou vincos.

3487A, 3887, 3888 2004-05 Portugués 137

198855002 Rev A



3487ALead_CH.fm 5/13/04 3:15 pm Medtronic Confidential
UC200xxxxxx EN
4 x 8 inches (101 mm x 203 mm) NeuroLdExt_RO1

§

\>

Figura 3. Enrolar o excesso de eléctrodo

L

8. Depois de retirar cuidadosamente o tubo de tunelizagéo do tunel,
verifique se o local do eléctrodo e o padrao de estimulagédo se mantiveram
sem alteragdes.

9. Feche ainciséo do eléctrodo e o local de saida da extensao percutanea,
deixando os fios de extensao percutanea enrolados em arco sob um
penso, com o manipulo de plastico de fora.

10. Ligue o cabo do dispositivo de monitorizagcdo a extenséo percutanea, de
modo que o cabo fique acessivel para a avaliagao de ensaio.
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