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

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means
that the device fully complies with applicable European Union acts.

@ Importer
STERILE|EO Sterilized using ethylene oxide
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Medtronic and the Medtronic logo are trademarks of Medtronic. ™* Third party brands
are trademarks of their respective owners. All other brands are trademarks of a Medtronic
company.
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Information available for the system:

The information for prescribers manual provides information

about contraindications, warnings, precautions, adverse events,
sterilization, patient selection, individualization of treatment, and
component disposal. For customers in Japan, the appropriate
package insert provides information about safety, contraindications,
warnings, precautions, and adverse events.

The indications sheet provides information about indications and
related information. For customers in Japan, the appropriate
package insert provides information about indications.

The system eligibility and battery longevity manual describes
programming considerations and provides battery longevity
information to aid in the appropriate neurostimulator selection.

MRI guidelines provide information about any MRI conditions and
MRI-specific contraindications, warnings, and precautions for MRI
scans with the neurostimulation system.

Product manuals, such as programming guides, recharging
guides, and implant manuals provide device descriptions, package
contents, device specifications, product-specific warnings and
precautions, and instructions for use.

The clinical summary provides information about the clinical
study results for the neurostimulation system.

6 English
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Description

The Medtronic Vectris™ SureScan™ MRI 1x8 Subcompact Lead Kit Models 977A160,
977A175, and 977A190 and the Vectris™ SureScan™ MRI 1x8 Compact Lead Kit Models
977A260, 977A275, and 977A290 are part of a neurostimulation system for pain therapy.

Neurostimulation systems with SureScan MRI Technology

When a Medtronic neurostimulation system with SureScan MRI Technology is implanted as
directed (see "Implant criteria for full-body MRI scan eligibility" on page 10), a patient's full
body may be eligible for MRI scans under specific conditions, ie, any part of the patient's
anatomy can be scanned when specific conditions are met.

For the MRI conditions and MRI-specific warnings and precautions for conducting an MRI
scan, refer to the MRI guidelines for Medtronic neurostimulation systems for chronic pain
instructions for use manual.

Intended purpose

The lead is an implanted component of a neurostimulator system intended to conduct
electrical stimulation from a neurostimulator to the intended target, as part of a
neurostimulation system for pain therapy.

The accessories are intended to facilitate the secure placement of a lead.

Package contents

= Lead
= Injex™ Bumpy Anchor with anchor dispenser tool
= Guide wire
= Needles (epidural, modified Tuohy):
— curved tip, 14 gauge, 8.9 cm
— straight tip, 14 gauge, 8.9 cm
= Stylets:
— bent, 0.30 mm diameter (green stylet handle and blue cap; inserted in the lead)
— straight, 0.30 mm diameter (green stylet handle and green cap)
= Tunneling tools: tunneling rod, tunneling tip (narrow), tube (passing straw)
= Product literature

. Warranty card
L] Registration form
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Device specifications

The lead has electrodes on the distal end; the proximal (connector) end fits into an 8-
conductor connector. A stylet has been inserted into the proximal end of the lead to aid in
positioning the lead.

Lead contact distance

Electrode Electrode Lead contact
length spacing spacing

A = s -

o 1 2 3 4 5 6 7 H

Electrode numbers

0 Stylet handle
length
Electrode distance ﬁgﬂzﬁﬁt o
Lead
contact
length
Distal Proximal

Figure 1. Electrode, lead contact, and stylet (shown with bent stylet).
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Table 1. Device specifications for leads: Models 977A1 and 977A2 series®?

Description Models 977A160, Models 977A260,
977A175, 977A190 977A275, 977A290
Connector Octapolar, Octapolar,
in-line in-line
Conductor resistance®d 1.6 Q per cm 1.6 Q per cm
Length 60, 75, 90 cm 60, 75, 90 cm
Diameter (lead body) 1.3 mm 1.3 mm
Distal (electrode) end
Number of electrodes 8 8
Electrode shape Cylindrical Cylindrical
Electrode length 3.0 mm 3.0 mm
Electrode spacing 1.5 mm 4.0 mm
Electrode distance 34.5 mm 52.0 mm
Distal tip distance Not applicable Not applicable
Radiopaque tip marker No No
Proximal (connector) end
Lead contact length 1.5 mm 1.5 mm
'0" contact length 3.0 mm 3.0 mm
Lead contact spacing 2.8 mm 2.8 mm
Lead contact distance 22.5mm 22.5mm
Stylet handle length 29.0 mm 29.0 mm
Stylet wire diameter 0.30 mm 0.30 mm

Expected lifetime

Five (5) years

Five (5) years

a All measurements are approximate.

b The numbers that follow the base model number in a series denote the lead length in centimeters.

¢ Electrical resistance of this device only.

d 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 977A1 and 977A2 series lead package

Component Materials®b-¢
Lead Polyurethane, platinum-
iridium, epoxy
Anchor Silicone rubber, barium
sulfate
Materials and Anchor dispenser toold Polytetrafluoroethylene,
substances to stainless steel®
which the patient . . )
can be exposed Guide wired Stainless steel®
Needles? (curved, straight) Stainless steel,® nickel-
plated brass,® epoxy
Tunneling rod? Stainless steel®
Tunneling tipd Stainless steel®
Tube (passing straw) Polytetrafluoroethylene

o

The materials and substances to which the patient can be exposed are ordered from the most to least
amount.

Tested for category 1A and category 1B carcinogenic, mutagenic, or toxic for reproduction (CMR)
substances, and endocrine disrupting chemicals (EDC).

Does not contain natural rubber latex.

This device may contain a substance: Cobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0 defined as CMR
1B, in a concentration above 0.1% weight by weight.

Contains nickel.

o

°

a

@

Implanted components and MRI scans
Implant criteria for full-body MRI scan eligibility

A Caution: To allow a patient full-body MRI scan eligibility under specific conditions,
implant a Medtronic neurostimulation system with SureScan MRI Technology as
follows:

= Use only SureScan MRI neurostimulation system components (eg, leads and
neurostimulators).
Note: Extension model numbers in the 3708 series (eg, 37081, 37082, 37083) are
not full-body MRI scan eligible.

= Implant the neurostimulator in the buttocks, abdomen, or flank (ie, the lateral and
posterior region between the ribs and pelvis).

= Place the lead tip(s) in the spinal epidural space.
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= Explant any previously abandoned pain leads or extensions that may be in the
patient (ie, leads or extensions, or portions of, that are not connected to a
neurostimulator).
Note: Confirm MRI compatibility of any other implanted medical devices. Other
implanted medical devices may limit or restrict MRI scans.
= Enter all component model number and implant location information using the
clinician programmer.
If the above implant criteria are not met, the patient will not have a neurostimulation
system with full-body MRI scan eligibility. MRI scan eligibility will be restricted.
For the MRI conditions and MRI-specific warnings and precautions for conducting
an MRI scan, refer to the MRI guidelines for Medtronic neurostimulation systems
for chronic pain instructions for use manual. MRI scans performed under different
conditions can result in patient injury or damage to the implantable device.

When changing components

A Warning: Before explanting and replacing an existing neurostimulator, print a
report from the existing neurostimulator that shows implanted and any abandoned

component information. When adding, changing, or removing neurostimulators, leads,
extensions, and accessories, always program up-to-date component model numbers,

implant locations, and any abandoned component information to re-establish MRI-

scan eligibility.

If this information is not updated or is entered incorrectly, MRI scan-type eligibility

data will be inaccurate, and the patient is at risk for one of the following:

= The patient is allowed to have an MRI scan inappropriate for the implanted
components, which could cause tissue heating, resulting in tissue damage or
serious patient injury.

= The patient is unnecessarily restricted from having an MRI scan.

Identifying implanted Vectris SureScan MRI leads

To identify an implanted Vectris SureScan MRI lead, use x-ray imaging and look for a
transition of the lead body diameter size near the lead electrodes. The portion of the
lead body with the braiding has a wider radiographic diameter than the lead body at the
lead-electrode (distal) end (Figure 2).

Note: X-ray identification of the lead should only be used to confirm the accuracy of the
component and implant location information entered into the neurostimulator. Do not use

977A1, 977A2 series  2022-11-04 English

1"



x-ray identification to conclude that the entire neurostimulation system is full-body MRI scan
eligible.

Vectris SureScan MRI lead (top)
Lead body radiographic diameter transition near distal end

Lead electrode

( Braidi{g _ J -s
N

S ,A,/ 4--5

Lead body without braiding

Lead body without SureScan MRI Technology (bottom)

Figure 2. A Vectris SureScan MRI lead (with braiding) compared with a lead without the
braiding.
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Instructions for use

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

A Cautions:
L

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

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

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

A Cautions:

= 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.

A Caution: Do not abandon pain leads or any portions of leads or extensions in the
patient when changing components or permanently explanting the neurostimulator.
Abandoned components may prevent the patient from being allowed MRI scans in the
future due to concerns of lead electrode heating that can result in tissue damage.

Preparing for surgery

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

Note: Select a lead length that is long enough for strain-relief loops and direct connection to
a SureScan MRI neurostimulator.

A Warning: Medtronic has sterilized the contents of the package according to the
process indicated on the package label. Visually inspect the sterile packaging
for damage that may invalidate device sterility before opening, and inspect the
components before use. Do not use a component if the following circumstances have
occurred:
= The storage package or sterile seal has been pierced or altered and component
sterility cannot be guaranteed and infection may occur.
= The component shows signs of damage and the component may not function
properly.
= The use-by date has expired and component sterility cannot be guaranteed and
infection may occur.

Placing a percutaneous lead

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

A Warning: Do not make custom bends to the distal (electrode) end of the lead with
or without the stylet in the lead. Bending the lead at the distal end can break the
conductor wires and render the respective electrode inoperable, which may require
additional surgery to restore therapy. If the patient receives an MRI scan, broken
conductor wires increase the risk of tissue heating, which could cause tissue damage
or serious patient injury.

A Caution: Do not place the lead electrodes in locations outside of the epidural spine. If
other lead electrode locations are used (eg, neck or head), MRI scan eligibility will be
restricted. The patient will not be full-body eligible for MRI scans.

A Caution: To reduce the risk of lead damage that may result in intermittent stimulation
or loss of stimulation, requiring additional surgery to replace the lead:
= use only the modified Tuohy needle supplied in the lead kit or compatible
accessory kits (3550-14, 3550-28, 3550-43).
= use a shallow needle-insertion angle (45° or less) when inserting or withdrawing
the needle into or out of the epidural space.

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

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

A Caution: Use a paramedial approach for needle placement so that lead
placement is not on the midline. Over time, ligament or spinous process
movement may cause damage to a lead implanted on the midline, resulting in
loss of stimulation and requiring additional surgery to restore therapy.

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).

A 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 to 5 noting these recommendations:

= |mplant the second lead parallel to the first lead and approximately 1 to 3 mm
lateral of the physiological midline.
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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 to 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 same
direction as the distal bent tip.

Ensure the lead electrodes are completely out of the distal end of the needle
when changing a stylet. If the lead electrodes still partially remain in the needle,
the force needed to insert the stylet may increase.

The force to insert and withdraw the stylet increases as the needle angle
increases.

Before advancing the lead, ensure the stylet is fully inserted.

If resistance is felt while steering (with the stylet inserted), rotate the lead and
stylet or pull back slightly to ensure the lead is not stuck. Use short, firm
movements to advance the lead.

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

Notes:

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

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

Testing stimulation intraoperatively
1. Refer to the instructions associated with the external devices (for example, external
neurostimulator or trialing cable) used in intraoperative test stimulation.

2. |dentify optimal stimulation parameters, beginning at a pulse width of 210 to 240 ps
and a rate of 30 Hz.

Note: Ensure that the patient can provide immediate feedback.
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3.

Increase the amplitude (V) or intensity (mA) beginning from the lowest setting while
asking the patient closed-ended questions to identify the perception threshold (the
setting at which the patient first perceives paresthesia), the discomfort threshold (the
setting 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 2 — 3 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).

Anchoring the lead and creating strain-relief loops

Note: The Injex anchor in this lead kit has been specifically designed for securing these
leads.

A Caution: Use only Injex anchors to secure the SureScan MRI lead in this kit. Other

anchors are not recommended as they may damage the lead (eg, Titan or Twist-Lock
anchors) or may not provide sufficient anchoring strength (eg, EZ, two-wing, three-
wing anchors), resulting in lead migration. Lead damage or lead migration may require
additional surgery to restore therapy.

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

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

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

the stylet.

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

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

. Thread 2-0 nonabsorbable suture material (such as silk or some types of braided

polyester mesh) through the ligament or fascia in preparation for tying the anchor to
secure the lead to the anchor site tissue in step 11.

A Cautions:

= Do not use polypropylene suture material on silicone components.
Polypropylene may damage the component, resulting in component failure.

= Do not overtighten ligatures on the anchor or connector boot. Ligatures that
are too tight may damage the component.

. Locate the anchor dispenser tool with a preloaded anchor (Figure 3).
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Handle

Metal shaft

Anchor

Figure 3. Anchor dispenser tool with the anchor.

6. Thread the connector end of the lead into the metal shaft of the anchor dispenser tool
until the lead exits past the handle and through the slot (Figure 4).

Anchor $ Handle
/

Slot

"
"
1
"
"
11

./

Thread lead through metal shaft ‘

& Lead

Figure 4. Threading the lead through the metal shaft.

7. With one hand, grasp a portion of the lead that exited the slot, and with the other
hand, gently advance the anchor dispenser tool until the anchor is at the anchoring
site. Use care to maintain lead position.
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A Cautions:

= The anchoring site should be as close as possible to where the lead
emerges from the fascia. Anchors not secured to the ligament or fascia in
the anchor site may result in lead migration.

= Do not use medical adhesives with the anchors in this kit. Medical adhesives
may not provide sufficient anchoring strength, resulting in lead migration.

Notes:
= [f desired, embed the distal tip of the anchor into the anchor site tissue.
= Lubricants (eg, sterile water) are not required for anchor placement using the
anchor dispenser tool.
8. Use fluoroscopy to verify lead location.
9. While maintaining lead position with one hand, position the fingers and thumb of the
other hand on the anchor dispenser tool similar to holding a syringe (Figure 5).
To release the anchor, use the fingers to pull the handle of the anchor dispenser tool
towards the thumb. The anchor will slide off the metal shaft onto the lead.
Note: If the lead or anchor is not dry—after releasing the anchor, maintain lead
position for at least 15 seconds to allow for anchor compression and adequate
retention on the lead.
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Hold the thumb steady

Figure 5. Releasing the anchor.

10. Grasp the lead near the anchor and use your other hand to gently slide the anchor
dispenser tool off from the end of the lead.
Note: If the anchor needs to be removed, use the anchor removal tool. Refer to
"Removing an anchor from the lead" on page 21.

11. Tie two or more ligatures to secure the anchor to the ligament or fascia using the
suture material prepared in step 4.

A Warning: Do not tie ligatures directly around the lead body. Ligatures around
the lead body can damage the lead body or conductor wires, resulting in a loss
of therapy. During an MRI scan, the patient could be at risk of tissue heating,
resulting in tissue damage or serious patient injury.
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A Cautions:

= Do not use polypropylene suture material on silicone components.
Polypropylene may damage the component, resulting in component failure.

= Do not overtighten ligatures on the anchor or connector boot. Ligatures that
are too tight may damage the component.

12. While maintaining lead position, create a strain-relief loop with the lead body near the
secured anchor (Figure 6).

~&— Lead electrodes Neurostimulator —»

Strain-relief
loop

Figure 6. Strain-relief loop made with the lead body.

A Cautions:

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

= Coil the excess lead body into a circular loop greater than 2 cm (0.8 in) in
diameter. Do not use a U-shaped loop or bend (Figure 7). A circular loop
decreases the possibility of electromagnetic interference and its effects and
prevents kinking or damaging the lead body.

Figure 7. Coiling excess lead.
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13. Ensure that the lead has not moved during the anchoring process. If the lead
has moved, reestablish paresthesia coverage using program settings or minor lead

repositioning as required.

Notes:

= For lead repositioning, refer to "Placing a percutaneous lead" on page 13.

= |flead placement is for a trial and not for system implant, go to "Appendix: Trial
procedures" on page 26 and continue from there.

Removing an anchor from the lead
An anchor removal tool is provided in the 97791 Injex Bumpy Anchor Accessory Kit.
If an anchor must be removed from the lead, proceed as follows:

1. Cut any suture material that is securing the anchor.

2. If necessary, expose the embedded anchor tip.
3. Locate the anchor removal tool (Figure 8).

Handle

Slittingblade\ L Lﬂl

~4— Lead electrodes e —

Wide end of track Opening at bottom
of track
Side view End view

Figure 8. Anchor removal tool.

4. Position the anchor removal tool near the anchor with the slitting blade facing in the
direction of the lead electrodes and the bottom of the track aligned with the lead body.

5. Starting at the wide end of the track (opposite the slitting blade), slide a finger along
the underneath side of the lead to press the lead into the track (Figure 9).
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Anchor removal tool

Anchor

Place the lead body in the track
starting at the wide end

Figure 9. Anchor removal tool placement on the lead.

6. While holding the lead with one hand, use the other hand to push the anchor removal
tool about one-half to two-thirds of the way through the anchor. Take care not to
disrupt lead placement.
= Keep the top of the anchor removal tool handle parallel with the anchor axis when

slitting the anchor wall.

A Caution: Do not hold the anchor removal tool at a sharp angle and then use
excessive force to push the tool through the anchor. Using a sharp angle and
excessive force at the same time could result in dislodgement of the lead and/or
damage to the lead or anchor removal tool. Dislodgement of or damage to the
lead may require additional surgery to restore therapy.

= Do not pull back on the lead to create counter tension. Pulling on the lead may
dislodge it.

7. Push the anchor removal tool through the remainder of the anchor, while using the
forceps to grasp a slit segment of the anchor, if needed (Figure 10).
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Anchor removal tool

Anchor

Lead

Hemostatic forceps

Figure 10. Using a grasping tool during anchor removal.

8. Gently remove the anchor removal tool.

9. Remove any remaining suture material that was securing the anchor.
10. Gently remove the anchor from the lead.
11. Inspect the lead for any damage near the anchor site.

12. Discard the anchor and anchor removal tool after the anchor has been removed from
the lead.

13. Use fluoroscopy to verify lead position.
Creating a subcutaneous pocket for the neurostimulator

Notes:

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

= 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.

= |f a patient has a condition in the neurostimulator implant area that may require
MRI scans, place the neurostimulator in another appropriate implant location to avoid
image distortion from the neurostimulator at the anatomy of interest during an MRI
scan.

1. Choose a neurostimulator implant location in the buttocks, abdomen, or flank
(Figure 11) so that the patient will be full-body eligible for MRI scans.
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Abdomen (anterior region
between the lowest rib and pelvis)
Buttocks

Flank (lateral and posterior region
between the lowest rib and the pelvis)

Figure 11. Neurostimulator implant locations for full-body MRI scan eligibility

2. Make a small incision that will allow the neurostimulator to fit tightly in the
subcutaneous pocket.

3. Use blunt dissection to create a subcutaneous pocket just large enough that the
neurostimulator and excess lead or extension coils fit tightly.

A Caution: To prevent device inversion, do not make the neurostimulator
pocket any larger than necessary to fit the neurostimulator and excess
lead or extension. Device inversion may result in component damage, lead
dislodgement, skin erosion, or stimulation at the implant site, requiring repeat
surgery to restore therapy.

Tunneling the lead for direct connection to a neurostimulator

1. After simulating the tunneling route, mark the patient’s skin at the neurostimulator
pocket.

A Cautions:

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

= When multiple leads are implanted, route the leads so the area between
them is minimized (Figure 12). If the leads are routed in a loop and the
patient is exposed to some sources of electromagnetic interference (eg, theft
detectors), the patient may perceive a momentary increase in stimulation,
which some patients have described as uncomfortable stimulation (jolting or
shocking sensation).
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Proper N
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Figure 12. Routing for multiple leads.

. After assembling the tunneling tools, begin at the neurostimulator pocket and tunnel
subcutaneously to the lead incision site.

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

Notes:

= Deep tunneling is not desirable.

= Avoid the lower thoracic ribs.

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

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

. Gently insert the proximal (connector) end of the lead through the passing straw to
the neurostimulator pocket.

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

. Refer to the neurostimulator implant manual for instructions on connecting the lead to
the neurostimulator.
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Appendix: Trial procedures

If these leads were implanted for a trial:

A 1x8 extension kit is required.

The extension connects to the external devices (for example, external neurostimulator
or trialing cable) for the trial period to ensure that lead sterility is not compromised.
The lead length chosen for the trial should be sufficient for direct connection to the
neurostimulator at system implant.

Record the lead models and tip locations for use at system implant to ensure that MRI
scan eligibility is accurate.

Perform the procedures in "Preparing for surgery" on page 13 through "Anchoring the
lead and creating strain-relief loops" on page 16.

Note: Use the procedure "Removing an anchor from the lead" on page 21 only if needed.

& Warning: Physicians should not prescribe MRI for patients undergoing a trial or test

stimulation period, or who have any neurostimulation system components that are
not fully implanted. Explant all trial components if an MRI scan is required. MRI has
not been tested on trial components and may cause heating of the lead electrodes,
resulting in tissue damage or serious patient injury.

A Warning: Do not tie ligatures directly around the lead body. Ligatures around the lead

body can damage the lead body or conductor wires, resulting in a loss of therapy.
During an MRI scan, the patient could be at risk of tissue heating, resulting in tissue
damage or serious patient injury.

Tunneling the percutaneous extension for the trial

1.

Use blunt dissection to create a small, subcutaneous pocket for the lead-extension
connection.

Note: Ensure that the pocket is large enough to accommodate the lead-extension
connection and excess, coiled lead length.

. After simulating a tunneling route, mark the patient's skin at the lead-extension

connection pocket and at the percutaneous extension exit site (exit site). The exit site
should avoid the intended neurostimulator pocket site and be at least 10 cm (4.0 in)
lateral to the lead-extension connection pocket.

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

Notes:
= Deep tunneling is not desirable.
= Avoid the lower thoracic ribs.

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

in place in the tunnel.

. Gently insert the proximal end of the extension (ie, the end that will be externalized)

through the passing straw from the pocket to the exit site.
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Connecting the percutaneous extension to the lead and closing
the incision for the trial

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

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

Notes:

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

= A clear and white radiopaque boot are provided in the extension kit for
distinguishing the leads in two-lead implants.

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

3. Insert the lead connector fully into the extension setscrew connector junction.
Notes:
= Each lead contact must be aligned under each extension connector contact.
= During insertion, some resistance is typical.

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

A Cautions:

= To avoid overtightening, do not use a hex wrench to tighten an extension
setscrew. Overtightening an extension setscrew may damage the lead
contacts and cause an open or short circuit, resulting in intermittent or loss
of stimulation.

= Discard the torque wrench after making all connections. Reusing a torque
wrench may result in undertightening or overtightening and subsequently,
intermittent or loss of stimulation.

5. Carefully pull the proximal end of the extension (ie, the end that will be externalized)
through the tunnel to the exit site.
6. Carefully remove the passing straw from the tunnel.

7. Connect the proximal (externalized) end of the percutaneous extension to the external
device(s) used for checking impedances.

Refer to the instructions associated with the external device(s) for connection
information.
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8. Confirm the integrity of the lead-extension connection by checking the impedance
of all electrode pairs with the clinician programmer, then disconnect the external
device(s).

9. After sliding the connector boot over the lead-extension connection, tie a ligature
between the rings on the wide end of the connector boot.

10. Insert the coiled lead body in the lead-extension connection pocket, under the
connection, leaving as much slack as possible in the lead body between the anchor
and the lead-extension connection.

A Cautions:

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

= Coil the excess lead body into a circular loop greater than 2 cm (0.8 in) in
diameter. Do not use a U-shaped loop or bend (Figure 13). A circular loop
decreases the possibility of electromagnetic interference and its effects and
prevents kinking or damaging the lead body.

Figure 13. Coiling excess lead.

11. Close the lead incision, coiling the percutaneous extension under a dressing with the
connector contacts exiting the bandage.

Preparing components for the trial

The patient’s response to the system and the efficacy of the system should be evaluated in
both a clinical and a home setting. Different electrode configurations should be evaluated at
various parameter settings during the trial period.
1. Place a gauze bandage on the skin where the extension and external device(s) used
for the trial will be placed on the patient.
2. Use the settings from "Testing stimulation intraoperatively” on page 15 to program the
external neurostimulator for the trial.
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3.
4,
5.

Tape the extension and the external device(s) together to secure the connection.
Tape the entire assembly to the patient's skin, allowing for strain relief.
Proceed with the trial.

Removing the percutaneous extension after the trial

1.

2.

(3]

Refer to the instructions associated with the external device(s) to disconnect the
device(s) from the percutaneous extension(s).

Using minimal traction, pull the percutaneous extension until approximately 1 to 2 cm
(0.4 to 0.8 in) of the extension body is exposed from under the skin.

A Caution: When severing the percutaneous extension, use minimal traction on
the extension because strong force may dislodge the lead.

. Use sterile scissors to cut the exposed segment of the extension and allow the

implanted part of the extension to retract under the skin.

. Repeat steps 2 and 3 for the second extension, if applicable.
. Discard the severed part of the percutaneous extension.
. To remove the remaining segment of the percutaneous extension, find and expose

the lead-extension connection, then make an incision large enough to grasp the lead
body while maintaining lead position.

Notes:
= Blunt dissection may be needed to expose the lead-extension connection.
= Use care to avoid damaging the coiled lead body in the pocket site.

. While maintaining lead position, carefully remove the lead-extension connection from

the incision.

. Disconnect the lead from the percutaneous extension:

a. Remove the ligature, then slip the connector boot off the connection.

A Caution: Do not use sharp instruments near the lead. Nicking or cutting
the insulation may cause loss of stimulation or component failure requiring
surgical replacement.

b. Use the torque wrench from the INS kit to loosen the setscrew by turning the
wrench counterclockwise.
c. Gently separate the extension setscrew connector from the lead.

A Caution: If resistance is felt while removing the lead from the extension
connector, first, loosen (but do not remove) the setscrews to ensure the lead
contacts are not engaged. Next, inspect the lead connector for damage (eg,
flattening of the lead contacts, stretching of the lead), which may result in
intermittent or loss of stimulation.

d. Remove and discard the connector boot; if necessary, carefully slit the boot.
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9. Remove and discard the remaining segment of the percutaneous extension.
10. For a second percutaneous extension, repeat steps 6 to 9.

11. If proceeding with system implant, refer to "Creating a subcutaneous pocket for the
neurostimulator" on page 23.
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Objasnienia symboli zamieszczonych na etykietach produktu lub
opakowania

Aby okresli¢, ktére symbole majg zastosowanie w danym przypadku, nalezy zapoznac¢ sig
z oznaczeniami odpowiedniego produktu.

Conformité Européenne (zgodno$¢ z normami Unii Europejskie;j).
Ten symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi

wynikajgce z wtasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej.

@ Importer
STERILE Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
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Medtronic oraz logo Medtronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic. ™* Marki
podmiotéw trzecich sg znakami towarowymi ich prawowitych wiascicieli. Wszystkie inne
marki sg znakami towarowymi firmy Medtronic.
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Informacje dostepne dla systemu:

Informacje dotyczace przeciwwskazan, ostrzezen, srodkow
ostroznosci, zdarzen niepozadanych, sterylizacji, doboru pacjentéw,
indywidualizacji leczenia oraz utylizacji elementow znajduja sie

w podreczniku przeznaczonym dla lekarzy zlecajacych. W przypadku
klientow w Japonii informacje dotyczace bezpieczenstwa,
przeciwwskazan, ostrzezen, sSrodkoéw ostroznosci i zdarzen
niepozadanych zawiera odpowiednia ulotka dotagczona do
opakowania.

Wskazania i zwigzane z nimi informacje znajduja si¢ na karcie
wskazan. W przypadku klientéw w Japonii informacje dotyczace
wskazan zawiera odpowiednia ulotka dotagczona do opakowania.

Podrecznik wskazan do wyboru systemu oraz czasu funkcjonowania
baterii zawiera opis uwag dotyczacych programowania oraz
udostepnia informacje dotyczace czasu funkcjonowania baterii, aby
utatwi¢ wybér odpowiedniego neurostymulatora.

Warunki badan obrazowych MRI oraz przeciwwskazania, ostrzezenia
i Srodki ostroznosci zwigzane z zastosowaniem tej metody

w przypadku systemu neurostymulacji zawieraja wytyczne
dotyczace obrazowania technika MRI.

Opisy urzadzen, opisy zawartosci opakowania, dane techniczne
urzadzenia, ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace produktu
oraz instrukcje uzytkowania zawieraja podreczniki produktow, takie
jak podreczniki programowania, fadowania i implantacji.

Informacje na temat wynikéw badan klinicznych systemu
neurostymulacji znajduja sie w podsumowaniu wynikéw klinicznych.
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Opis
Zestawy odprowadzen Vectris™ SureScan™firmy Medtronic modele977A160, 977A175
i 977A190 oraz zestawy odprowadzen Vectris™ SureScan™ MRI 1x8 Compact modele

977A260, 977A275 i 977A290 sg czescig systemuneurostymulaciji wykorzystywanego
w usmierzaniu bolu.

Systemy neurostymulacji dziatajgce w technologii SureScan MRI

W wypadku zaimplantowania systemu neurostymulacji firmy Medtronic z technologig
SureScan MRI zgodnie z wytycznymi (patrz: "Kryteria dopuszczania wykonania badania
MRI catego ciata dla elementéw implantowalnych” na stronie 40) dopuszczalne moze by¢
wykonywanie badania MRI catego ciata pacjenta w okreslonych warunkach. Oznacza to, ze
jesli spetnione sa okreslone warunki, mozna przeprowadzi¢ badanie dowolnej czesci ciata
pacjenta.

Warunki wykonywania badania MRI oraz ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci majace
zastosowanie w przypadku badania MRI znajdujg sie¢ w podreczniku Wytyczne dotyczgce
obrazowania metodg MRI w przypadku stosowania systeméw neurostymulacji firmy
Medtronic wykorzystywanych w leczeniu przewlektego bélu.

Przewidziane zastosowanie

Odprowadzenie stanowi implantowany element systemu neurostymulac;ji, ktérego
przeznaczeniem jest przewodzenie stymulacji elektrycznej z neurostymulatora do celu,
w ramach systemu neurostymulacji do usmierzania bélu.

Akcesoria sg przeznaczone do utatwiania pewnego umieszczenia odprowadzenia.

Zawartos¢ opakowania

= QOdprowadzenie
= Kotwa z wypustkami Injex™ z narzedziem do podawania kotwy
= Prowadnik
= |gty (nadoponowa, zmodyfikowana typu Tuohy):
— z zakrzywiong koncéwka, rozmiar 14 G x 8,9 cm;
— z prostg koncdwka, rozmiar 14 G x 8,9 cm.
= Mandryny:
— zakrzywiony, o $rednicy 0,30 mm (z zielonym uchwytem i niebieskg nasadka,
umieszczony w odprowadzeniu);
— prosty, o $rednicy 0,30 mm (z zielonym uchwytem i zielong nasadk3);
= Narzedzia tunelujgce: pret tunelujgcy, koncéwki tunelujgce (waskie), rurka (miekka
prowadnica)
= Dokumentacja produktu
- Karta gwarancyjna
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Dane techniczne urzadzenia

Na koncu dystalnym odprowadzenia znajdujg sie elektrody, a jego koniec proksymalny
(tacznik) jest dopasowany do ztgcza o$miostykowego. Aby utatwi¢ umiejscowienie
odprowadzenia, do jego proksymalnego konca wprowadzono mandryn.

Catkowita dtugos¢ stykéw odprowadzenia

Odst ied
Dtugosc¢ Odstep migdzy Styﬁa?%mle i
elektrody elektrodami odprowadzenia
-—| |—|

~

0 1 2 3 4 5 6

Numery elektrod L
Dlugo$é Dtugo$¢ uchwytu
DIugose " ) styku ,0” mandrynu
ugos$¢ odcinka, na ktérym sg
rozmieszczone elektrody
Dtugosé

jednego styku
odprowadzenia

Koniec dystalny Koniec proksymalny

Rysunek 1. Elektroda, styk odprowadzenia oraz mandryn (na rysunku widoczny mandryn
zakrzywiony).
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Tab. 1. Dane techniczne odprowadzer — modele z serii 977A1 i 977A22:b

Opis Modele 977A160, Modele 977A260,
977A175, 977A190 977A275, 977A290

Ztacze O$miobiegunowe, O$miobiegunowe,

wbudowane wbudowane

Oporno$é przewodnikac®d 1,6 Q/cm 1,6 Q/cm

Diugos¢ 60, 75,90 cm 60, 75,90 cm

Srednica (przewdd odprowadze- 1,3 mm 1,3 mm

nia)

Koniec dystalny (z elektrodami)

Liczba elektrod 8 8
Ksztalt elektrody Cylindryczny Cylindryczny
Dtugos¢ elektrody 3,0 mm 3,0 mm
Odstep migdzy elektrodami 1,5 mm 4,0 mm
Dtugos¢ odcinka, na ktérym sg 34,5 mm 52,0 mm
rozmieszczone elektrody

Dtugos¢ koncowki dystalnej Nie dotyczy Nie dotyczy
Znacznik radiocieniujgcy kon- Nie Nie
cOwkKi

Koniec proksymalny (ze ztaczem)

Diugos¢ jednego styku odpro- 1,5 mm 1,5 mm
wadzenia

Dtugos¢ styku ,0” 3,0 mm 3,0 mm
Odstep migdzy stykami odpro- 2,8 mm 2,8 mm
wadzenia
Catkowita dlugos¢ stykéw od- 22,5 mm 22,5 mm

prowadzenia
Diugo$¢ uchwytu mandrynu 29,0 mm 29,0 mm
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Tab. 1. Dane techniczne odprowadzen — modele z serii 977A1 i 977A22b (cigg dalszy)

Opis Modele 977A160, Modele 977A260,
977A175, 977A190 977A275, 977A290

Srednica przewodu mandrynu 0,30 mm 0,30 mm

Przewidywany okres uzytkowania Pie¢ (5) lat Pie¢ (5) lat

o

Wszystkie wymiary podano w przyblizeniu.

Liczba znajdujgca sig za podstawowym numerem modelu w danej serii wskazuje dtugo$¢ odprowadzenia
w centymetrach.

Warto$¢ oporu elektrycznego dotyczy tylko tego urzadzenia.

Wartos¢ oporu jest wprost proporcjonalna do dtugosci: im dtuzszy przewod, tym wiekszy op6r, co moze
ogranicza¢ amplitude.

o

°

a

Tab. 2. Materiat, z ktérego wykonano elementy zawarte w opakowaniach
odprowadzen modeli z serii 977A1 i 977A2

Element Materiawa,b,c

Odprowadzenie Poliuretan, stop platynowo-
irydowy, zywica epoksydo-
wa

Kotwa Kauczuk silikonowy, siar-
czan baru
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Tab. 2. Material, z ktérego wykonano elementy zawarte w opakowaniach
odprowadzen modeli z serii 977A1 i 977A2 (cigg dalszy)

Element Materiawa,b,c
Materiaty i sub- Narzedzie do podawania kot- Politetrafluoroetylen, stal
stancje, na ktére wyd nierdzewna®
moga by¢ nara- S d . o
zeni pacjenci Prowadnik’ Stal nierdzewna
Igty 4 (zakrzywiona, prosta) Stal nierdzewna,® mosigdz
niklowany,® zywica epoksy-
dowa
Pret tunelujgcy? Stal nierdzewna®
Koncéwka tunelujgcad Stal nierdzewna®
Rurka (miekka prowadnica) Politetrafluoroetylen

o

Materiaty i substancje, na ktére moze zosta¢ narazony pacjent, zostaty uporzgdkowane w kolejnosci
malejgcej wedtug ilosci.

Przebadano na obecno$¢ substancji rakotwérczych, mutagennych lub dziatajgcych szkodliwie na
rozrodczos$¢ kategorii 1A oraz 1B (CMR) oraz zwigzkéw endokrynnie czynnych (EDC).

Nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego.

Niniejszy wyréb moze zawiera¢ nastepujace substancje: Kobalt; numer CAS 7440-48-4, numer

EC 231-158-0 zdefiniowany jako CMR 1B, w stezeniu powyzej 0,1% wagowo.

Zawiera nikiel.

o

)

a

o

Elementy implantowalne a badanie MRI

Kryteria dopuszczania wykonania badania MRI catego ciala dla
elementéw implantowalnych

A Przestroga: Aby umozliwi¢ wykonywanie w okreslonych warunkach badania MRI
catego ciata pacjenta, nalezy implantowaé system neurostymulacji firmy Medtronic
dziatajacy w technologii SureScan MRI zgodnie z nastepujacymi zaleceniami:

= Nalezy uzywac wytgcznie elementdw systemu neurostymulacji dziatajacych
w technologii SureScan MRI (np. odprowadzen i neurostymulatoréw).
Uwaga: Przedtuzacze o numerach modeli z serii 3708 (np. 37081, 37082, 37083)
nie sg odpowiednie do wykonywania badan MRI catego ciata.

= Neurostymulator nalezy implantowac w obrebie posladkéw, brzucha lub boku
(tj. bocznego i tylnego obszaru migdzy zebrami a miednic3).

= Koncoéwki odprowadzen nalezy umiesci¢ w przestrzeni nadtwardéwkowej kanatu
kregowego.

40 Polski 977A1, 977A2 series  2022-11-04



= Nalezy dokona¢ eksplantacji wszelkich pozostawionych wczes$niej w ciele
pacjenta odprowadzen do usmierzania bolu lub przedtuzaczy (tj. odprowadzen
lub przedtuzaczy badz ich czgsci niepodtagczonych do neurostymulatora).
Uwaga: Nalezy potwierdzi¢ zgodno$¢ wszelkich innych implantowanych urzadzen
medycznych z badaniami MRI. Inne implantowane urzadzenia medyczne moga
ogranicza¢ mozliwo$¢ wykonywania badan MRI.

= Nalezy wprowadzi¢ za pomocg programatora klinicznego wszystkie numery
modeli elementéw oraz informacje na temat lokalizacji implantu.

Jezeli powyzsze kryteria dotyczace implantacji nie zostang spetnione, implantowany

u pacjenta system neurostymulacji nie bedzie odpowiedni do wykonywania badan

MRI catego ciata. Mozliwo$¢ wykonywania badan MRI bedzie ograniczona.

Warunki wykonywania badania MRI oraz ostrzezenia i $rodki ostroznosci

majgce zastosowanie w przypadku badania MRI znajdujg sie w podreczniku

Wytyczne dotyczgce obrazowania metodg MRI w przypadku stosowania systeméw

neurostymulacji firmy Medtronic wykorzystywanych w leczeniu przewlektego bolu.

Badanie MRI wykonane w innych warunkach moze spowodowac¢ obrazenia pacjenta

lub uszkodzenie implantowanego urzadzenia.

Podczas wymiany elementéw

A Ostrzezenie: Przed eksplantacjg i wymiang istniejgcego neurostymulatora nalezy
wydrukowac¢ przechowywany w nim raport zawierajgcy informacje na temat
elementéw wszczepianych oraz wszystkich pozostawionych elementéw. W celu
ponownego uzyskania dopuszczenia do badania MRI po dodaniu, zmianie
badz usunieciu neurostymulatoréw, odprowadzen, przedtuzaczy i akcesoriow
zawsze nalezy zaprogramowacé aktualne numery modeli elementéw i miejsca ich
wszczepiania oraz informacje dotyczace wszelkich pozostawionych elementéw.
Jesli informacje te sg nieaktualne lub wprowadzone w sposéb nieprawidtowy, dane
dotyczace kwalifikacji do badania MRI danego typu bedg niedoktadne, co prowadzi
do narazenia pacjenta na ryzyko wystgpienia jednej z nastepujgcych sytuaciji:

= Pacjent zostanie dopuszczony do badania MRI niewtasciwego do wszczepionych
mu elementéw, co moze powodowac nagrzewanie sie tkanki, skutkujac jej
uszkodzeniem lub powaznym urazem ciata pacjenta.

= Pacjent bedzie miat nadmiernie ograniczony dostgp do badania MRI.

Identyfikowanie zaimplantowanych odprowadzen Vectris
SureScan MRI

Aby zidentyfikowa¢ zaimplantowane odprowadzenie Vectris SureScan MRI, nalezy za
pomocg obrazowania rentgenowskiego odszuka¢ miejsce zmiany $rednicy odprowadzenia
znajdujgce sie w poblizu elektrod. Cze$¢ odprowadzenia z oplotem ma na obrazie
rentgenowskim szerszg $rednice niz cze$¢ odprowadzenia z elektrodami (koniec dystalny)
(Rysunek 2).
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Uwaga: Identyfikacja odprowadzenia za pomoca obrazowania rentgenowskiego powinna
by¢ stosowana tylko do potwierdzenia doktadnosci informacji dotyczacych elementéw

i miejsca implantacji, wprowadzonych do neurostymulatora. Nie nalezy stosowa¢
identyfikacji za pomoca obrazowania rentgenowskiego do okreslenia, czy pacjent

z zaimplantowanym systemem neurostymulacji moze zosta¢ dopuszczony do badania MRI
catego ciata.

Odprowadzenie Vectris SureScan MRI (u gory)

Zmiana $rednicy odprowadzenia w poblizu koica dystalnego widoczna na obrazie
radiograficznym
Elektroda odprowadzenia

\ N !

Oplot

~

——— - - -g

Czes¢ odprowadzenia bez oplotu

Odprowadzenie niewyposazone w technologie SureScan MRI (na dole)

Rysunek 2. Odprowadzenie Vectris SureScan MRI (z plecionkg) w poréwnaniu do
odprowadzenia bez oplotu.
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Instrukcja uzytkowania

Lekarz implantujgcy powinien by¢ do$wiadczony w przeprowadzaniu procedur
wymagajacych dostepu do przestrzeni nadoponowej oraz powinien dokfadnie zapoznac sig
z oznakowaniem produktu.

A Przestrogi:

= Nie nalezy zgina¢, skrecac¢ ani rozcigga¢ odprowadzenia ani przedtuzacza,
poniewaz moze to spowodowaé uszkodzenie elementu.

= Nie nalezy chwyta¢ odprowadzenia przy uzyciu zadnych narzedzi. Uzycie sity
moze spowodowac $cisnigcie odprowadzenia i uniemozliwi¢ wprowadzenie lub
wyprowadzenie mandrynu.

= W poblizu potgczen nie wolno stosowaé roztworu soli fizjologicznej ani innych
elektrolitéw, ktére mogg przyczyni¢ sie¢ do wystgpienia zwarcia.

A Przestrogi:

= Nie nalezy zgina¢ ani skreca¢ mandrynu, gdyz moze to spowodowa¢ uszkodzenie
elementu.

= Podczas ponownego wprowadzania mandrynu nalezy uwazac, poniewaz zbyt
duzy nacisk na mandryn moze spowodowac¢ uszkodzenie odprowadzenia,
objawiajgce sig przerywaniem lub utratg stymulacji.

A Przestroga: Podczas wymiany elementéw lub trwatej eksplantacji neurostymulatora
nie nalezy pozostawia¢ w ciele pacjenta odprowadzen do leczenia bélu ani zadnych
czegsci odprowadzen lub przediuzaczy. Pozostawienie elementéw w ciele pacjenta
moze w przysztosci uniemozliwi¢ badania MRI ze wzgledu na ryzyko nagrzewania si¢
elektrod odprowadzenia moggce spowodowaé uszkodzenie tkanek.

Przygotowanie do operacji

Przed otwarciem opakowania odprowadzenia nalezy sprawdzi¢ numer modelu, date
waznosci, dlugo$¢ odprowadzenia oraz typ ztgcza.

Uwaga: Nalezy wybra¢ odprowadzenie o dtugosci wystarczajgcej do utworzenia petli
redukujgcych naprezenia i bezposredniego podigczenia do neurostymulatora SureScan
MRI.

A Ostrzezenie: Zawarto$¢ opakowania zostata wysterylizowana przez firme Medtronic
zgodnie z procesem wskazanym na etykiecie opakowania. Przed otwarciem
sterylnego opakowania nalezy wzrokowo sprawdzi¢, czy nie nosi ono sladéw
uszkodzen, ktére mogtyby naruszyé sterylno$é wyrobu, a przed uzyciem nalezy
sprawdzi¢ jego elementy. Nie nalezy uzywac elementu, jesli zaistniaty nastepujgce
okolicznosci:

= Pudetko lub sterylne opakowanie zostato przebite lub zmienione — nie ma
pewnosci, ze element jest jatlowy, oraz istnieje ryzyko wystgpienia zakazenia.
= Element wykazuje oznaki uszkodzenia — element moze dziata¢ nieprawidtowo.
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= Uplynat termin waznosci elementu — brak gwarancji, ze element jest jatowy, oraz
mozliwo$¢ zakazenia.

Zakladanie odprowadzenia przezskérnego

A Ostrzezenie: Podobnie jak w przypadku innych procedur wykonywanych w okolicy
kregostupa ryzyko powaznego urazu pacjenta (np. wystapienia krwotoku, krwiaka
lub porazenia) jest tym wieksze, im wyzej wprowadzana jest igta. Mniejsze ryzyko
wigze sie z wprowadzaniem iglty w odcinku ledzwiowym, a wigksze — w odcinku
szyjnym. Aby ograniczy¢ ryzyko powaznego urazu pacjenta w wyniku bezposredniego
uszkodzenia rdzenia kregowego, nalezy wybra¢ odcinek kregostupa umozliwiajacy jak
najszerszy i najtatwiejszy dostep do przestrzeni nadoponowej podczas wprowadzania
igty.

& Ostrzezenie: Nie nalezy samodzielnie zakrzywia¢ dystalnego konca odprowadzenia
(z elektrodami) niezaleznie od tego, czy w odprowadzeniu jest umieszczony
mandryn, czy nie. Zakrzywienie dystalnego korica odprowadzenia moze spowodowaé
uszkodzenie przewodow i wytgczenie danej elektrody, przez co konieczne moze
by¢ wykonanie dodatkowego zabiegu w celu wznowienia leczenia. Podczas badania
MRI uszkodzone przewody zwigkszajg ryzyko nagrzewania sie tkanek, co moze
spowodowac uszkodzenie tkanek lub powazny uraz pacjenta.

A Przestroga: Nie nalezy umieszczaé elektrod odprowadzenia poza przestrzenig
nadtwardéwkowa kregostupa. Umieszczenie elektrod odprowadzenia w innych
miejscach (np. szyja lub glowa) spowoduje ograniczenie mozliwos$ci wykonywania
badania MRI. Wykonywanie badania MRI catego ciata nie bedzie dopuszczalne.

A Przestroga: Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia odprowadzenia skutkujacego
przerywaniem lub utratg stymulacji i koniecznoscig operacyjnej wymiany
odprowadzenia, nalezy:

= stosowac wytgcznie zmodyfikowang igte Tuohy dostarczang w zestawie
odprowadzenia lub zgodnych zestawach akcesoriéw (3550-14, 3550-28, 3550-43).

= wprowadzac igte do przestrzeni nadoponowej i wycofywac jg z niej pod katem
ptytkim (45° lub mniej).

1. Wykona¢ ciecie w punkcie wejscia igly do gtebokosci powigzi podskornej.

2. Stosujgc dojscie paramedialne oraz kontrole fluoroskopowg, wprowadza¢ igte
(dotaczong do zestawu) do przestrzeni nadoponowej pod odpowiednim katem, az do
momentu napotkania oporu ze strony wiezadta zéttego.

A Przestroga: Podczas umieszczania iglty nalezy stosowac dojécie przysrodkowe,
tak aby odprowadzenie nie byto umieszczone na linii posrodkowej. W miare
uptywu czasu ruchy wiezadta lub wyrostka kolczystego moga spowodowac
uszkodzenie odprowadzenia znajdujgcego sie na linii posrodkowej, czego
efektem bedzie brak stymulacji i konieczno$¢ wykonania dodatkowego zabiegu
w celu wznowienia leczenia.

3. Potwierdzi¢ lokalizacje iglty za pomocg fluoroskopii.
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. Obrdcic igte zagietym koncem w kierunku dogtowowym, a nastepnie usung¢
mandryn.

. Wsuna¢ igte i potwierdzi¢ wejscie do przestrzeni nadoponowej (np. stosujac technike
zmniejszonego cisnienia z powietrzem lub jatowg woda, zgodnie z wytycznymi
Farmakopei Amerykanskiej).

A Przestroga: Nie nalezy stosowac¢ srodkéw kontrastowych ani irygacji
roztworem soli. Srodki kontrastowe moga ograniczyé pole widzenia,
natomiast ptukanie solg fizjologiczng moze utrudni¢ umieszczanie
odprowadzenia.

. W przypadku drugiego odprowadzenia powtérzy¢ kroki 1-5, majac na uwadze
nastepujace zalecenia:
= Zaimplantowa¢ drugie odprowadzenie réwnolegle do pierwszego, umieszczajac je
okoto 1-3 mm bocznie od fizjologicznej linii posrodkowej.
= Wprowadzi¢ drugie odprowadzenie jedng przestrzen migdzykregowg ponizej
pierwszego odprowadzenia, co zabezpieczy przed nacieciem lub przecieciem
pierwszego odprowadzenia oraz zapewni wystarczajgco duzo miejsca na
przyszycie obydwu kotwic odprowadzen.
= Ulozy¢ réwnolegle odprowadzenia, tak aby ich koncéwki nie byly wyréwnane
(jedna bardziej wysunieta) lub umiesci¢ je kilka przestrzeni miedzykregowych
od siebie w zaleznosci od tego, przy jakim utozeniu mozna uzyska¢ najbardziej
efektywne parestezje.
. Po wprowadzeniu prowadnika przez igte wsung¢ prowadnik nie dalej niz 1-3 cm od
koncéwki igly. Nastepnie zdjg¢ prowadnik z igty.
Uwaga: Jesli droga prowadnika odbiega od zamierzonego toru, sterowanie
i manipulowanie odprowadzeniem bedzie utrudnione.

. Za pomoca fluoroskopii powoli wprowadzi¢ odprowadzenie przez igte i wsungc
je do wstepnie zatozonego miejsca implantacji. Moze by¢ wymagane ponowne
wprowadzenie mandrynu.
Uwagi:
= Zagiety mandryn jest oznakowany w taki sposéb, ze ptaski rowek na uchwycie
mandrynu zwrécony jest w tym samym kierunku co zagieta koncéwka dystalna.
= Przy zmianie mandrynu upewni¢ sie, ze elektrody odprowadzenia s3g catkowicie
odsuniete od dystalnej koricowki igty. Jesli elektrody odprowadzenia w dalszym
ciggu czesciowo pozostajg w igle, do wsunigcia mandrynu moze by¢ konieczne
uzycie wigkszej sity.
= Sita potrzebna do wprowadzenia i wycofania mandrynu zwigeksza sie wraz ze
wzrostem kata zakrzywienia igty.
= Przed wsunigciem odprowadzenia upewnic si¢, ze mandryn zostat catkowicie
wprowadzony.
= Jesli podczas sterowania odprowadzeniem wyczuwany jest opor (przy wiozonym
mandrynie), nalezy obréci¢ odprowadzenie i mandryn lub je lekko wycofaé, tak
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by zapewni¢, ze odprowadzenie nie jest zablokowane. Odprowadzenie nalezy
wprowadzaé krétkimi, zdecydowanymi ruchami.

9. Po sprawdzeniu lokalizacji elektrody odprowadzenia za pomocg fluoroskopii (widokl
przednio-tylny oraz z boku) poréwnac¢ jg z lokalizacjg, dla ktérej przewidywane jest
najwigksze prawdopodobienstwo obszaru parestezji.

Uwagi:

= Aby zwiekszy¢ stabilno$¢ odprowadzenia, nalezy wprowadzi¢ je do przestrzeni
nadoponowej na dlugo$¢ odpowiadajgcg wysokosci co najmniej trzech trzonow
kregowych.

= Umiesci¢ odprowadzenie w taki sposob, aby aktywne byty centralne
dwubiegunowe odprowadzenia (np. odprowadzenia 3 i 4 w odprowadzeniu
o$miobiegunowym). Jesli dojdzie do przemieszczenia odprowadzenia, skuteczng
stymulacje bedzie mozna przywréci¢ dzieki zmianie zaprogramowanych ustawien,
a nie chirurgicznej zmianie potozenia odprowadzenia.

Srédoperacyjne testy stymulacji

1. Zapoznac¢ si¢ z instrukcjami dotyczgcymi urzadzen zewnetrznych (np.
neurostymulatora zewnetrznego lub kabla prébnego) uzywanych podczas
$roédoperacyjnej stymulacji testowej.

2. Okresli¢ optymalne parametry stymulacji, zaczynajac od wartosci szerokosci impulsu
wynoszacej 210-240 ys oraz wartosci czestotliwosci impulsu réwnej 30 Hz.

Uwaga: Upewnic sig, ze pacjent moze natychmiast zareagowaé na zmiane.

3. Zwigksza¢ amplitude (V) lub intensywnos$¢ (mA), zaczynajac od najnizszego
ustawienia i zadajgc w tym samym czasie pacjentowi pytania zamknigte w celu
okreslenia progu percepcji (ustawienia, przy ktérym pacjent zaczyna odczuwac
parestezje), progu dyskomfortu (ustawienia, przy ktérym parestezje przekraczajg prog
tolerancji pacjenta) oraz obszaru paresteziji.

Uwaga: Jesli nie udato sie osiggng¢ odpowiedniego obszaru parestezji, przed zmiang
lokalizacji odprowadzenia nalezy zmieni¢ ustawienia elektrody w celu potwierdzenia
kierunku ruchu odprowadzenia.

4. Jesli umieszczono dwa odprowadzenia, powtorzy¢ kroki 2—3 dla drugiego
odprowadzenia. Zoptymalizowaé obszar parestezji, uzywajac obu odprowadzen.
5. W karcie pacjenta zaznaczy¢ potozenie odprowadzenia, przy ktérym uzyskano
odpowiedni obszar stymulacji (tzn. zapisaé ustawienia i odpowiedzi pacjenta oraz
zatgczy¢ obraz fluoroskopowy ostatecznego potozenia odprowadzenia).
Mocowanie odprowadzenia i formowanie petli redukujacych
naprezenia
Uwaga: Kotwa Injex wchodzaca w skfad tego zestawu odprowadzenia zostata
zaprojektowana specjalnie do zabezpieczenia opisywanych odprowadzen.

A Przestroga: Do mocowania odprowadzenia SureScan MRI znajdujgcego sie
W niniejszym zestawie nalezy uzywac tylko kotew Injex. Uzycie innych kotew nie
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jest zalecane, poniewaz moga one uszkodzi¢ odprowadzenie (np. kotwy Titan lub
Twist-Lock) lub moga nie zapewnia¢ wystarczajgcej sity mocowania (np. kotwy EZ,
kotwy dwu- i tréjskrzydetkowe), co spowoduje przemieszczanie si¢ odprowadzenia.
Uszkodzenie lub przemieszczenie odprowadzenia moze spowodowac konieczno$¢
przeprowadzenia dodatkowego zabiegu chirurgicznego w celu wznowienia leczenia.

. Przygotowa¢ miejsce mocowania, wykonujac podtuzne nacigcie o dtugosci 5-7 cm
(2,0-2,8 cala) dookota trzonu igty i przemieszczajac ostrze w kierunku wigzadta
nadkolcowego przy zachowaniu hemostazy.

. Odtgczy¢ mandryn od odprowadzenia. Cze$ciowo odstoni¢ odprowadzenie, ale nie
wycofywa¢ mandrynu w catosci.

. Uzywajac niewielkiej sity, wysunag¢ igte i mandryn, zachowujac przy tym utozenie
odprowadzenia.

A Przestroga: Wyjmujac igte, nalezy ciggna¢ jg z minimalng sita, poniewaz
szybkie lub nagte wyjecie igly moze doprowadzi¢ do przemieszczenia
odprowadzenia.

. Przeprowadzi¢ szwy niewchtanialne 2-0 (np. jedwabne lub niektére rodzaje plecionki
poliestrowej) przez wigzadto lub powiez, przygotowujgc do zacisnigcia kotwy w celu
przymocowania odprowadzenia do tkanki w miejscu mocowania (etap 11).

A Przestrogi:

= Na elementach silikonowych nie nalezy stosowa¢ do szycia nici
polipropylenowych. Polipropylen moze uszkodzi¢ element, doprowadzajac
do jego wadliwego dziatania.

= Nie nalezy zbyt mocno zaciska¢ podwigzek na kotwie ani nasuwce ztacza.
Zbyt mocne zacisnigcie podwigzek moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
elementu.

. Przygotowa¢ narzedzie do podawania kotwy z umieszczong fabrycznie kotwg
(Rysunek 3).
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Metalowy trzon
Podstawa

Kotwa

Rysunek 3. Narzedzie do podawania kotwy z kotwa.

6. Wprowadzac¢ koniec ztgcza odprowadzenia do metalowego trzonu narzedzia do
podawania kotwy, az odprowadzenie minie uchwyt i wysunie sig przez otwor
(Rysunek 4).

Kotwa %

Odprowadzenie

Uchwyt
/

Otwoér

"
"
1
"
"
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./

[ ] Ny
Przeciagna¢ odprowadzenie przez ‘
metalowy trzon

& Odprowadzenie

Rysunek 4. Przecigganie odprowadzenia przez metalowy trzon.

7. Jedna rekg chwyci¢ cze$¢ odprowadzenia wystajgca z otworu, a druga delikatnie
wprowadzaé narzedzie do podawania kotwy, az kotwa znajdzie sie w miejscu
mocowania. Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby nie poruszy¢ odprowadzenia.
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A Przestrogi:

= Miejsce mocowania powinno znajdowac sie jak najblizej miejsca, w ktérym
odprowadzenie wytania sie z powiezi. Kotwy, ktére nie sg przymocowane
do wigzadta lub powigzi w miejscu mocowania, mogg spowodowac¢ migracje
odprowadzenia.

= Nie nalezy stosowac przylepcéw medycznych z kotwami znajdujgcymi sie
w tym zestawie. Przylepce medyczne moga nie zapewnia¢ wystarczajaco
pewnego mocowania, prowadzgc do migracji odprowadzenia.

Uwagi:
= W razie potrzeby nalezy przymocowac¢ dystalng koncowke kotwy do tkanki
W miejscu mocowania.
= Nie jest wymagane stosowanie $rodkéw poslizgowych (np. jatowej wody) w celu
umieszczenia kotwy za pomocg narzedzia do podawania kotwy.
. Sprawdzi¢ potozenie odprowadzenia za pomocg fluoroskopii.
. Utrzymujac jedna dtonig potozenie odprowadzenia, utozy¢ palce i kciuk drugiej reki na
narzedziu do podawania kotwy w ten sam sposob, jak na strzykawce (Rysunek 5).
Aby odiagczyé kotwe, palcami pociggna¢ za uchwyt narzedzia do podawania kotwy
w kierunku kciuka. Kotwa zsunie sie z metalowego trzonu na odprowadzenie.
Uwaga: Jezeli odprowadzenie lub kotwa sg wilgotne, po odifgczeniu kotwy nalezy
utrzymac potozenie odprowadzenia przez co najmniej 15 sekund, co umozliwi
ucisniecie kotwy i odpowiednie umocowanie odprowadzenia.
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Trzymac kciuk nieruchomo

Odprowadzenie

Rysunek 5. Odigczanie kotwy.

10. Jedng rekg chwyci¢ odprowadzenie blisko kotwy, a drugg rekg delikatnie zsunaé
narzedzie do podawania kotwy z konca odprowadzenia.
Uwaga: W przypadku koniecznosci usuniecia kotwy nalezy uzy¢ narzedzia do
usuwania kotwy. Patrz "Usuwanie kotwy z odprowadzenia" na stronie 52.

11. Zacisng¢ co najmniej dwie podwigzki w celu przymocowania kotwy do wiezadta lub
powiezi, uzywajgc przygotowanych szwoéw (patrz etap 4).

A Ostrzezenie: Nie nalezy zawigzywac¢ podwigzek bezposrednio na trzonie
odprowadzenia. Podwigzki wokét trzonu odprowadzenia mogg doprowadzi¢
do uszkodzenia trzonu odprowadzenia bgdz przewoddéw, skutkujgcego
przerwaniem terapii. Podczas badania MRI pacjentowi moze grozié nagrzanie
tkanek prowadzace do ich uszkodzenia badz ciezkich obrazen ciata.
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A Przestrogi:

Na elementach silikonowych nie nalezy stosowa¢ do szycia nici
polipropylenowych. Polipropylen moze uszkodzi¢ element, doprowadzajgc
do jego wadliwego dziatania.

Nie nalezy zbyt mocno zaciska¢ podwigzek na kotwie ani nasuwce ztgcza.
Zbyt mocne zaci$niecie podwigzek moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
elementu.

12. Utrzymujac potozenie odprowadzenia, uformowaé z odprowadzenia petle redukujaca
naprezenia w poblizu zamocowanej kotwy (Rysunek 6).

-a4— Elektrody odprowadzenia Neurostymulator —p

Petla redukujgca naprezenia

Rysunek 6. Petla redukujgca naprezenia wykonana z odprowadzenia.

A Przestrogi:

Nie nalezy napinaé odprowadzenia ani przedtuzacza. Odprowadzenie

i przedtuzacz powinny by¢ na tyle luzne, aby dostosowywaty sie do ruchéw
pacjenta. Napinanie odprowadzenia lub przedtuzacza moze doprowadzi¢
do zwarcia lub przerwania obwodu albo przemieszczenia implantowanych
elementow.

Nadmiar odprowadzenia nalezy zwing¢ w petle o $rednicy przekraczajace;j
2 cm (0,8 cala). Nie nalezy zawija¢ odprowadzenia na ksztatt litery U ani
tworzy¢ zagie¢ (patrz Rysunek 7). Petla ogranicza prawdopodobienstwo
wystgpienia zaktécen elektromagnetycznych i zmniejsza ich skutki oraz
zabezpiecza przed skreceniem lub uszkodzeniem odprowadzenia.
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Rysunek 7. Zwijanie nadmiaru odprowadzenia.

13. Upewnic sig, ze odprowadzenie nie przemiescito si¢ podczas procesu mocowania.
Jezeli odprowadzenie ulegto przemieszczeniu, okreslic ponownie obszar parestezji,
korzystajgc z ustawien programu, lub, w razie potrzeby, nieznacznie zmieni¢
potozenie odprowadzenia.

Uwagi:
= Informacje o zmianie potozenia odprowadzenia mozna znalez¢ w czesci
"Zaktadanie odprowadzenia przezskérnego" na stronie 44.

= Jesli odprowadzenie jest wprowadzane na potrzeby testowania, a nie
w ramach wszczepiania systemu, nalezy przej$¢ do czesci "Zatgcznik: Procedury
testowania" na stronie 57.

Usuwanie kotwy z odprowadzenia
Narzedzie do usuwania kotwy jest dostarczane w zestawie akcesoriéw kotwy z wypustkami
Injex 97791.
W celu usuniecia kotwy z odprowadzenia, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:
1. Przecigé wszystkie szwy mocujgce kotwe.
2. W razie potrzeby odstoni¢ osadzong koncéwke kotwy.
3. Przygotowac narzedzie do usuwania kotwy (Rysunek 8).
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Ostrze rozcinajgce

~a— Elektrody <
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Widok z boku Widok z tytu

Rysunek 8. Narzedzie do usuwania kotwy.

4. Umiesci¢ narzedzie do usuwania kotwy blisko kotwy, tak aby ostrze rozcinajgce
zwrocone byto w kierunku elektrod odprowadzenia, a spéd szyny znajdowat sie
réwnolegle do odprowadzenia.

5. Zaczynajgc od szerokiego konca szyny (po przeciwnej stronie ostrza rozcinajacego),
przesuwac palec wzdtuz dolnej cze$ci odprowadzenia, aby wcisngé je do szyny
(Rysunek 9).

Narzedzie do usuwania kotwy

Elektrody H H U )
~— odprowadzenia Odprowadzenie

Selobmcke

0

/

Kotwa Umiesci¢ odprowadzenie w szynie,

zaczynajgc od jej szerokiego konca

Rysunek 9. Umieszczanie narzedzia do usuwania kotwy na odprowadzeniu.

6. Trzymajac odprowadzenie jedng reka, druga reka przepchnaé narzgdzie do usuwania
kotwy do potowy lub dwdch trzecich diugosci kotwy. Nalezy zachowa¢ ostroznosc,
aby nie zmieni¢ potozenia odprowadzenia.
= Podczas rozcinania $ciany kotwy gorng czes¢ uchwytu narzedzia do usuwania

kotwy nalezy trzymac¢ réwnolegle do osi kotwy.
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9.
10.
1.
12.

13.

A Przestroga: Narzedzia do usuwania kotwy nie nalezy trzymac¢ pod katem
ostrym, a nastepnie wciska¢ z nadmierng sitg do kotwy. Jednoczesne
utozenie pod katem ostrym i zastosowanie nadmiernej sity moze spowodowac
przemieszczenie odprowadzenia i/lub uszkodzenie odprowadzenia badz
narzedzia do usuwania kotwy. Przemieszczenie lub uszkodzenie odprowadzenia
moze spowodowac konieczno$¢ przeprowadzenia dodatkowego zabiegu
chirurgicznego w celu wznowienia leczenia.

= Nie nalezy pociggac¢ za odprowadzenie w celu uzyskania przeciwsity. Pocigganie
za odprowadzenie moze spowodowac jego przemieszczenie.

. Przepchnaé narzedzie do usuwania kotwy przez pozostatg cze$¢ kotwy, uzywajgc

w razie potrzeby kleszczykéw do chwycenia odcietego fragmentu kotwy (Rysunek 10).

Narzedzie do usuwania kotwy

4

Kotwa

Odprowadzenie

Kleszczyki hemostatyczne

Rysunek 10. Korzystanie z narzedzia chwytajgcego podczas usuwania kotwy.

Delikatnie wyciggnaé narzedzie do usuwania kotwy.

Usung¢ wszystkie pozostate szwy mocujgce kotwe.

Delikatnie wyciggnaé kotwe z odprowadzenia.

Sprawdzi¢, czy odprowadzenie nie zostato uszkodzone w poblizu miejsca mocowania.
Po usunigciu kotwy z odprowadzenia kotwe oraz narzedzie do usuwania kotwy nalezy
wyrzucié.

Sprawdzi¢ potozenie odprowadzenia za pomocg fluoroskopii.

Wytwarzanie lozy podskdérnej na neurostymulator

Uwagi:

Informacje dotyczace odpowiedniej gtebokosci lozy podskérnej mozna znalezé
w podreczniku implantacji neurostymulatora.

Neurostymulator powinien by¢ umieszczony po przeciwnej stronie ciata niz inne
aktywne wszczepione urzadzenie oraz powinien znajdowac sie po prawej stronie
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tutowia, aby umozliwi¢ w przysztosci zaktadanie urzgdzen kardiologicznych po lewej
stronie.

= Jesli w obszarze wszczepiania neurostymulatora u pacjenta wystepujg schorzenia,
ktére moga wymagac przeprowadzenia badania MRI, nalezy wszczepi¢
neurostymulator w innym wtasciwym miejscu implantacji. Pozwoli to unikng¢
znieksztatcenia obrazu spowodowanego obecnoscig neurostymulatora w obszarze
anatomicznym bedgacym przedmiotem zainteresowania podczas badania MRI.

1. Jako miejsce implantacji neurostymulatora wybraé posladki, brzuch lub bok
(Rysunek 11), tak aby u pacjenta mozna byto przeprowadza¢ badania MRI catego

ciata.

Brzuch (przedni obszar miedzy ostatnim
zebrem a miednica)
Posladki

Bok (boczny i tylny obszar miedzy ostatnim
zebrem a miednicg)

Rysunek 11. Miejsca implantacji neurostymulatora umozliwiajgce przeprowadzanie
badania MRI catego ciata

2. Wykona¢ mate nacigcie, aby loza podskérna byta dobrze dopasowana do
neurostymulatora.

3. Stosujac technike preparowania przy uzyciu tepego narzedzia, utworzy¢ loze
podskérng o wielkosci dobrze dopasowanej do neurostymulatora wraz ze zwinigtym
nadmiarem odprowadzenia lub przediuzacza.

A Przestroga: Aby zapobiec odwréceniu urzadzenia, nie nalezy wytwarza¢
wigkszej lozy na neurostymulator, niz jest to konieczne do pomieszczenia
neurostymulatora i nadmiarowej czes$ci odprowadzenia lub przedtuzacza.
Odwroécenie urzgdzenia moze skutkowaé uszkodzeniem elementu,
przemieszczeniem odprowadzenia, powstaniem nadzerek na skoérze lub
stymulacjg w miejscu implantacji, co bedzie wymagato powtérnej operaciji
w celu przywrdcenia terapii.

Wytwarzanie tunelu do przeprowadzenia odprowadzenia w celu
bezposredniego potaczenia z neurostymulatorem

1. Po przeprowadzeniu symulacji drogi wytwarzania tunelu zaznaczy¢ na skoérze
pacjenta lokalizacje lozy neurostymulatora.
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A Przestrogi:

= Podczas prowadzenia odprowadzenia nalezy unika¢ ostrych zagig¢ oraz
zataman, ktére mogg spowodowacé przerwanie przewodoéw. Uszkodzone
przewody moga spowodowac przerwanie obwodu, doprowadzajgc do braku
stymulacji lub uszkodzenia elementéw oraz koniecznosci ich chirurgicznej
wymiany.

= W wypadku wszczepiania wigcej niz jednego odprowadzenia nalezy
przeprowadzi¢ odprowadzenia tak, aby zmniejszy¢ do minimum przestrzen
miedzy nimi (Rysunek 12). Jesli odprowadzenia sg prowadzone po petli
i pacjent zostanie narazony na dziatanie zaktdcen elektromagnetycznych
(np. bramki zabezpieczajgcej przed kradziezg), moze on odczuwaé chwilowe
zwigkszenie intensywnosci stymulacji, ktére niektorzy pacjenci opisywali jako
nieprzyjemne (uczucie szarpania lub rwania).

N

Prawidtowe

Nieprawidtowe

Rysunek 12. Prowadzenie wielu odprowadzen.

2. Po ztozeniu narzedzi tunelujgcych rozpoczaé od strony lozy neurostymulatora
i tunelowa¢ podskérnie w kierunku miejsca naciecia wykonanego dla wprowadzenia
odprowadzenia.
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A Przestroga: Gdy narzedzie tunelujgce zbliza sie¢ do miejsca umieszczenia
odprowadzenia nalezy przesuwac je powoli. W wypadku uzycia nadmiernej
sity pacjent moze dozna¢ dodatkowego urazu w momencie nagtego ustapienia
oporu, na ktéry napotkato narzedzie tunelujgce.

Uwagi:
= Wytwarzanie zbyt gtebokiego tunelu jest niewskazane.
= Nalezy omija¢ dolne zebra piersiowe.

= Jesli narzedzie tunelujgce nie siega do miejsca naciecia wykonanego w celu
wprowadzenia odprowadzenia, nalezy wykonaé nacigcie posrednie.

3. Odkreci¢ koncoéwke tunelujgca, a nastepnie usung¢ narzedzie tunelujace,
pozostawiajgc w tunelu wprowadzong migkkg prowadnice.

4. Delikatnie wprowadzi¢ koniec proksymalny odprowadzenia (z tgcznikiem) poprzez
Swiatto migkkiej prowadnicy do lozy neurostymulatora.

5. Po ostroznym usunigciu migkkiej prowadnicy nalezy sprawdzi¢, czy potozenie
odprowadzenia nie ulegto zmianie.

6. Informacje dotyczace podtaczenia implantowanego neurostymulatora do
odprowadzenia mozna znalez¢ w podreczniku implantacji neurostymulatora.

Zatacznik: Procedury testowania

Jesli odprowadzenia zostaly wszczepione w celu przeprowadzenia testowania:
= Wymagany jest zestaw przedtuzacza 1x8.
= Przedtuzacz nalezy podigczy¢ do urzadzen zewnetrznych (na przyktad
neurostymulatora zewnetrznego lub kabla prébnego) uzywanych w okresie
testowania, aby nie doszto do naruszenia sterylnosci odprowadzenia.
= Diugos¢ odprowadzenia uzywanego do testowania powinna umozliwia¢ bezposrednie
podigczenie odprowadzenia do neurostymulatora wchodzacego w skiad
wszczepionego systemu.
= Nalezy zanotowa¢ modele odprowadzen i lokalizacje koncowek wszczepionego
systemu w celu sprawdzenia, czy okreslenie mozliwosci przeprowadzenia
badania MRI jest doktadne.
= Nalezy wykona¢ czynno$ci opisane w czesciach od "Przygotowanie do operaciji”
na stronie 43 do "Mocowanie odprowadzenia i formowanie petli redukujacych
naprezenia" na stronie 46.
Uwaga: Procedure opisang w czgsci "Usuwanie kotwy z odprowadzenia" na stronie 52
nalezy zastosowac tylko w razie potrzeby.

A Ostrzezenie: Lekarze nie powinni przepisywa¢ badan MRI pacjentom poddawanym
testowaniu lub w okresie stymulacji testowej ani majacym jakiekolwiek jedynie
czesciowo wszczepione elementy systemu neurostymulacji. Jezeli wymagane jest
badanie MRI, nalezy dokona¢ eksplantacji wszystkich elementéw stuzgcych do
testowania. Badania MRI nie przetestowano na elementach testowych. Moze ono
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powodowac nagrzanie elektrod odprowadzen, a w wyniku tego uszkodzenie tkanek
lub powazne obrazenia ciata pacjenta.

A Ostrzezenie: Nie nalezy zawigzywa¢ podwigzek bezposrednio na trzonie

odprowadzenia. Podwigzki wokét trzonu odprowadzenia mogg doprowadzi¢ do
uszkodzenia trzonu odprowadzenia badz przewodoéw, skutkujgcego przerwaniem
terapii. Podczas badania MRI pacjentowi moze grozi¢ nagrzanie tkanek prowadzace
do ich uszkodzenia badz cigzkich obrazen ciata.

Wytwarzanie tunelu do przeprowadzenia przedtuzacza
przezskornego na potrzeby testowania

1.

Utworzy¢ malg loze podskérng na potgczenie odprowadzenie-przediuzacz,
rozpreparowujac tkanki przy uzyciu tepych narzedzi.

Uwaga: Upewnic sig, ze loza jest wystarczajgco duza, aby pomiesci¢ potgczenie
odprowadzenia z przedtuzaczem oraz zwinigty nadmiar odprowadzenia.

. Po symulacji przebiegu tunelu zaznaczy¢ na skorze pacjenta miejsce potgczenia

odprowadzenia z przediuzaczem oraz miejsce wyjscia przezskornego przedtuzacza
(miejsce wyjscia). Miejsce wyjscia nie powinno znajdowac sig¢ w obszarze lozy na
neurostymulator i powinno znajdowac sig¢ w odlegtosci co najmniej 10 cm (4,0 cale)
bocznie wzgledem lozy na potaczenie odprowadzenia z przedtuzaczem.

. Po podtgczeniu narzedzi do tunelowania wykonaé naciecie w miejscu wyjscia.
. Rozpoczg¢ w miejscu wyjscia i kontynuowa¢ wytwarzanie tunelu podskoérnie do lozy.

Uwagi:
=  Wytwarzanie zbyt gtebokiego tunelu jest niewskazane.
= Nalezy omija¢ dolne Zebra piersiowe.

. Odkreci¢ koncowke tunelujgca, a nastepnie usungé narzedzie tunelujace,

pozostawiajgc w tunelu wprowadzong migkkg prowadnice.

. Delikatnie wprowadzi¢ proksymalny koniec przedtuzacza (tj. koniec, ktory bedzie

znajdowat sie na zewnatrz ciata pacjenta) poprzez $wiatto migkkiej prowadnicy z lozy
do miejsca wyjscia.

Podtaczanie przezskornego przedtuzacza do odprowadzenia
i zamykanie naciecia utworzonego na potrzeby testowania

A Przestroga: Przed potgczeniem elementéw nalezy oczysci¢ ztgcza z ptynéw

ustrojowych i osuszy¢ je. Obecnosé ptynéw w ztaczu moze spowodowac stymulacje
w miejscu ztgczenia, stymulacje przerywang lub utrate stymulac;ji.

. Wsung¢ nasuwke facznika waskim koncem na odprowadzenie, tak aby jej otwarty

koniec byt zwrécony na zewnatrz, odstaniajgc styki odprowadzenia.
Uwagi:
= Przeptuka¢ nasuwke fgcznika niejonowym roztworem antybiotyku. Nastepnie
wysuszy¢ wnetrze nasuwki.
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10.

= Do zestawu przedtuzacza jest dotgczona przezroczysta i biata nasuwka
radiocieniujgca w celu rozrézniania odprowadzen w przypadku implantow
z dwoma odprowadzeniami.

. Wytrze¢ jatowg gazg odprowadzenie oraz potgczenie srubowe ztgcza przedtuzacza.

Jesli to konieczne, zastosowac jalowa wode (zgodng z farmakopeg USA) lub
niejonowy roztwor antybiotyku. Osuszy¢ wszystkie potgczenia.

. Calkowicie osadzi¢ ztgcze odprowadzenia w potaczeniu $rubowym ztgcza

przedtuzacza.

Uwagi:

= Kazdy styk odprowadzenia musi by¢ utozony pod stykiem zlgcza przedtuzacza.
= W trakcie wprowadzania typowe jest wystepowanie niewielkiego oporu.

. Uzy¢ klucza dynamometrycznego z zestawu przedtuzacza w celu dokrecenia

Sruby dociskowej, a tym samym zamknigcia obwodu elektrycznego ze stykami
odprowadzenia.

A Przestrogi:

= Aby unikng¢ zbyt silnego dokrecenia, nie nalezy uzywac klucza
imbusowego w celu dokrecenia $ruby dociskowej przedtuzacza. Zbyt
mocne dokrecanie $ruby dociskowej przedtuzacza moze uszkodzié styki
odprowadzenia i spowodowac¢ zwarcie lub otwarcie obwodu, doprowadzajac
do przerw w stymulacji lub jej braku.

= Po wykonaniu wszystkich potgczen nalezy wyrzuci¢ klucz
dynamometryczny. Ponowne wykorzystanie klucza dynamometrycznego
moze spowodowac zbyt stabe lub zbyt silne dokrecenie $rub skutkujgce
przerwami lub utratg stymulaciji.

. Ostroznie przeciggna¢ proksymalny koniec odprowadzenia (tj. koniec, ktéry bedzie

znajdowat sie na zewnatrz ciata pacjenta) przez tunel do miejsca wyjscia.

. Ostroznie wyjg¢ miekkg prowadnice z tunelu.
. Podtgczy¢ proksymalny (znajdujacy sie na zewnatrz ciata pacjenta) koniec

przedtuzacza przezskérnego do urzagdzen zewnetrznych uzywanych do pomiaru
impedanciji.

Informacje o podtgczaniu zamieszczono w instrukcji dotyczacej urzadzen
zewnetrznych.

. Sprawdzi¢ integralno$¢ potaczenia odprowadzenia z przedtuzaczem, mierzac

impedancje wszystkich par elektrod za pomocg programatora klinicznego,
a nastepnie odigczy¢ urzgdzenia zewnetrzne.

. Po przesunieciu nasuwki tgcznika na potgczenie odprowadzenia z przedtuzaczem

zacisngé podwigzke migdzy pierscieniami na szerokim koncu nasuwki fgcznika.
Wsung¢ zwinigtg cze$¢ odprowadzenia do lozy podskérnej pod potgczenie,
pozostawiajgc mozliwie duzo luzu pomiedzy kotwg odprowadzenia a potgczeniem
odprowadzenia z przedtuzaczem.
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A Przestrogi:

= Nie nalezy napina¢ odprowadzenia ani przedtuzacza. Odprowadzenie
i przedtuzacz powinny by¢ na tyle luzne, aby dostosowywaty sig¢ do ruchéw
pacjenta. Napinanie odprowadzenia lub przedtuzacza moze doprowadzi¢
do zwarcia lub przerwania obwodu albo przemieszczenia implantowanych
elementow.

= Nadmiar odprowadzenia nalezy zwing¢ w petle o $rednicy przekraczajgcej
2 cm (0,8 cala). Nie nalezy zawija¢ odprowadzenia na ksztatt litery U ani
tworzy¢ zagie¢ (patrz Rysunek 13). Petla ogranicza prawdopodobienstwo
wystgpienia zaktécen elektromagnetycznych i zmniejsza ich skutki oraz
zabezpiecza przed skrgceniem lub uszkodzeniem odprowadzenia.

&
Qﬁ

S

Rysunek 13. Zwijanie nadmiaru odprowadzenia.

11. Zaszy¢ naciecie na odprowadzenie, pozostawiajac przewody przezskérnego
przedtuzacza zwiniete pod opatrunkiem tak, aby styki ztacza przechodzity przez
bandaz.

Przygotowanie elementéw do testowania

Odpowiedz pacjenta na dziatanie systemu oraz skuteczno$¢ systemu powinna by¢
oceniana zaréwno w warunkach klinicznych, jak i w warunkach domowych. W okresie
testowania nalezy sprawdzi¢ poszczegodine konfiguracje elektrod przy réznych ustawieniach
parametrow.
1. Umiesci¢ bandaz gazowy na skorze pacjenta w miejscu, w ktérym bedg znajdowac sie
przedituzacz i urzadzenia zewnetrzne do przeprowadzania testowania.
2. Stosujgc ustawienia podane w czesci "Srodoperacyjne testy stymulacji’ na stronie 46,
zaprogramowacé neurostymulator zewnetrzny na potrzeby testowania.
3. Sklei¢ tasma przedtuzacz i urzadzenia zewnetrzne w celu zabezpieczenia potaczenia.
. Przymocowac przylepcem caty zestaw do skory pacjenta, unikajgc naprezen.
5. Przystgpi¢ do testowania.

I
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Usuwanie przedtuzacza przezskérnego po przeprowadzeniu
testowania

1.

2,

(3]

Informacje dotyczace odtgczania urzadzen zewnetrznych od przedtuzacza
przezskornego znajdujg sie w instrukcjach dotyczacych tych urzagdzen.

Stosujac jak najmniejsza site, pociagna¢ przedituzacz przezskérny, tak aby okoto 1—
2 cm (0,4-0,8 cala) przedtuzacza wystawato ponad powierzchnie skéry.

A Przestroga: Podczas odcinania przedituzacza przezskérnego, nalezy
pociggna¢ przedtuzacz, stosujac jak najmniejsza site, poniewaz uzycie duzej
sity moze spowodowaé przemieszczenie odprowadzenia.

. Za pomocg sterylnych nozyczek odcig¢ wystajacy fragment przedtuzacza i pozwoli¢

wszczepionej czesci przedtuzacza cofngé sie pod skore.

. Powtorzy¢ kroki od 2 do 3 dla drugiego przedtuzacza (jesli dotyczy).
. Wyrzuci¢ odciety fragment przedtuzacza przezskoérnego.
. W celu usunigcia pozostatej czesci przedtuzacza przezskdérnego odszukaé i odstonic

potgczenie odprowadzenia z przedtuzaczem, a nastepnie wykona¢ naciecie
wystarczajaco duze, aby uchwyci¢ odprowadzenie bez zmiany jego potozenia.

Uwagi:

= Aby wyeksponowaé potgczenie odprowadzenia z przedtuzaczem, moze by¢
konieczne rozpreparowanie tkanek przy uzyciu tepych narzedzi.

= Nalezy uwazac, aby nie uszkodzi¢ zwinietej cze$ci odprowadzenia znajdujgcej si
w lozy.

. Zabezpieczajgc pozycje odprowadzenia, ostroznie wysung¢ z rany zigcze

odprowadzenie-przedtuzacz.

. Odtgczy¢ odprowadzenie od przedtuzacza przezskérnego:

a. Usuna¢ podwigzke, a nastepnie zsung¢ nasuwke tgcznika ze ztgcza.

Przestroga: W poblizu odprowadzenia nie nalezy stosowac¢ ostrych
narzedzi. Nacinanie lub przecinanie izolacji moze prowadzi¢ do utraty
stymulacji lub uszkodzenia elementu, a w konsekwencji do koniecznosci
wymiany chirurgicznej.

b. Poluzowa¢ srube dociskowg, obracajgc klucz dynamometryczny z zestawu
neurostymulatora wszczepialnego (ang. INS) w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazéwek zegara.

c. Delikatnie odtgczy¢ blok ztgcza przediuzacza od odprowadzenia.

A Przestroga: W razie napotkania oporu podczas usuwania odprowadzenia
ze zlgcza przedtuzacza nalezy najpierw poluzowac¢ (ale nie usung¢)
Sruby dociskowe tak, aby styki odprowadzenia nie byly podtgczone.
Nastepnie sprawdzi¢ ztgcze odprowadzenia pod katem uszkodzen (np.
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sptaszczenie stykéw odprowadzenia, rozciggniecie odprowadzenia), ktére
mogg prowadzi¢ do przerywania lub braku stymulacji.
d. Usunac¢ i wyrzuci¢ nasuwke tgcznika; w razie koniecznosci ostroznie jg nacigé.
9. Wyijac i wyrzuci¢ pozostatg czes$¢ przedtuzacza przezskoérnego.
10. W przypadku drugiego przedtuzacza przezskérnego nalezy powtorzy¢ kroki od 6 do 9.

11. W przypadku kontynuowania wszczepiania systemu przej$¢ do czesci "Wytwarzanie
lozy podskdrnej na neurostymulator” na stronie 54.
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Vysvétleni symbolli uvedenych na stitcich vyrobku nebo baleni
Symboly tykajici se produktu jsou uvedeny na pfislusném produktu.

Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamen3,
Ze toto zafizeni zcela spliiuje pozadavky pfislusnych zakonu

Evropské unie.

@ Dovozce
STERILE Sterilizovano ethylenoxidem
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Medtronic a logo Medtronic jsou ochranné znamky spole¢nosti Medtronic. ™* Znacky
tfetich stran jsou ochrannymi znamkami pfislusnych vlastnik(. V8echny ostatni znacky jsou
ochrannymi znamkami spole¢nosti Medtronic.
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Dostupné informace o systému:

Prirucka pro predepisujici Iékafe obsahuje informace

o kontraindikacich, varovanich, zvlastnich upozornénich,
nezadoucich pfihodach, sterilizaci, vybéru pacientu, individualnim
pristupu k 1é€bé a likvidaci soucasti. Pro zakazniky z Japonska:
Prislusny pribalovy letak obsahuje informace o bezpeénosti,
kontraindikacich, varovanich, zvlastnich opatfenich a nezadoucich
prihodach.

List s indikacemi obsahuje informace o indikacich a dal$i souvisejici
udaje. Pro zakazniky z Japonska: prislusny pfibalovy letak obsahuje
informace o indikacich.

Pfirucka vénovana vhodnosti systému a zivotnosti baterie popisuje
dulezita upozornéni tykajici se programovani a poskytuje informace
o zivotnosti baterie, které pomohou pfi vybéru vhodného
neurostimulatoru.

Pokyny pro vysetifeni magnetickou rezonanci obsahuji informace
o podminkach pro vysSetfeni magnetickou rezonanci (MRI)

a kontraindikacich specifickych pro MRI, varovanich a zvlastnich
upozornénich tykajicich se vysetieni MRI s pouzitym
neurostimulaénim systémem.

Prirucky k vyrobkiim, jako jsou navody k programovani, navody
k dobijeni a implantacni prirucky, popisuji zafizeni, obsah baleni,
technické specifikace zafizeni, varovani a zvlastni upozornéni
tykajici se konkrétnich vyrobkd a pokyny k pouziti.

Klinicky souhrn obsahuje informace o vysledcich klinickych
studii tykajicich se neurostimulaéniho systému.
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Popis

Soupravy elektrod Vectris™ SureScan™ MRI 1x8 Subcompact, modely 977A160, 977A175
a 977A190, a soupravy elektrod Vectris™ SureScan™ MRI 1x8 Compact, modely
977A260, 977A275 a 977A290 spole¢nosti Medtronic, jsou sou¢asti neurostimulaéniho
systému pro lé¢bu bolesti.

Neurostimulaéni systémy s technologii SureScan MRI

Jestlize je neurostimulaéni systém Medtronic s technologii SureScan MRI implantovan
podle pokynu (viz "Kritéria implantace pro dosazeni vhodnosti vySetieni celého téla
magnetickou rezonanci (MRI)" na strané 70), Ize za urcitych podminek vySetfit celé

télo pacienta pomoci magnetické rezonance (MRI); tj. jsou-li spInény ur¢ité podminky, Ize
vysetfit kteroukoli anatomickou ¢ast téla pacienta.

Podminky a konkrétni varovani a bezpe€nostni opatfeni tykajici se vySetfeni magnetickou
rezonanci a jeho provedeni naleznete v Pokynech pro vySetfeni magnetickou rezonanci
uvedenych v ndvodu k pouZiti neurostimulacnich systémi Medtronic pro Ié¢bu chronické
bolesti.

Zamysleny ucel
Elektroda je implantovana soucast neurostimulaéniho systému, ur€ena k vedeni elektrické

stimulace z neurostimulatoru do uréeného cile v rdmci neurostimulaéniho systému pro
lécbu bolesti.

PFisluSenstvi je uréeno k usnadnéni bezpeéného umisténi elektrody.

Obsah baleni

= Elektroda
= Kotvicka s vystupky Injex™ s nastrojem na aplikaci kotvicky
= Vodici drat
= Jehly (epiduralni, upravena Tuohy):
— zakfiveny hrot, 14 G, 8,9 cm
— rovny hrot, 14 G, 8,9 cm
= Stylety:
— ohnuty, s primérem 0,30 mm (zeleny Uchyt styletu a modry kryt; zasunuty
v elektrodé)
— rovny, s primérem 0,30 mm (zeleny Uchyt styletu a zeleny kryt)
= Tunelovaci nastroje: ty¢ka pro tunelovani, tunelovaci hrot (uzky), trubi¢ka (pro
protahovani)
= PrGvodni dokumentace
L] Zaruéni karta
= [rUSA] Registraéni formular
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Specifikace produktu

Na distalnim konci elektrody se nachazeji jednotlivé kontakty; proximalni konec
(konektorovy) se zasunuje do osmivodi¢ového konektoru. Pro usnadnéni umisténi elektrody
je do proximalniho konce elektrody zasunuty stylet.

Délka oblasti kontaktt elektrody

Délka Rozestup Rozestup
kontaktu elektrody

kontaktu kontakttl
~ Q I—l |-—I s }—|

0 1 2 3 4 5 6 7
Cisla kontakt(i

Délka nulového Délka uchytu
kontaktu styletu

Délka oblasti kontakttl

Délka kontaktu
elektrody

Distalni Proximalni

Obrazek 1. Elektroda, kontakty elektrody a stylet (zobrazeno s ohnutym styletem).
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Tabulka 1. Specifikace produktu pro elektrody: Modely Fady 977A1 a 977A23b

Popis Modely 977A160, Modely 977A260,
977A175, 977A190 977A275, 977A290
Konektor Oktapolarni, Oktapolarni,
linearni linearni
Odpor vodige®d 1,6 Q/cm 1,6 Q/cm
Délka 60, 75, 90 cm 60, 75, 90 cm
Pramér (télo elektrody) 1,3 mm 1,3 mm

Distalni konec (kontakt)

Pocet kontaktt 8 8
Tvar kontaktu Valcovy Valcovy
Délka kontaktu 3,0 mm 3,0 mm
Rozestup kontaktu 1,5 mm 4,0 mm
Délka oblasti kontakt( 34,5 mm 52,0 mm
Délka distalniho hrotu Neuziva se Neuziva se
Radiokontrastni znac¢ka na hro- Ne Ne

tu

Proximalni konec (konektorovy)

Délka kontaktu elektrody 1,5 mm 1,5 mm

Délka ,nulového” kontaktu 3,0 mm 3,0 mm

Rozestup kontakt(i elektrody 2,8 mm 2,8 mm
Délka oblasti kontaktu elektrody 22,5 mm 22,5 mm
Délka uchytu styletu 29,0 mm 29,0 mm
Pramér dratu styletu 0,30 mm 0,30 mm
Predpokladana Zivotnost Pét (5) let Pét (5) let

a Vsechny udaje jsou priblizné.

b Cisla, ktera jsou uvedena za zakladnim &islem modelu v sérii, oznaduiji délku elektrody v centimetrech.
¢ Jde o elektricky odpor pouze tohoto produktu.

d Odpor je umérny délce: delSi vodice maiji vy$Si odpor, ktery mize omezit amplitudu.
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Tabulka 2. Material soucasti v baleni elektrod, modely fady 977A1 a 977A2

Soucast Materialy2b-c
Elektroda Polyuretan, slitina platiny
a iridia, epoxid
Kotvicka Silikonova pryz, siran bar-
naty
Materialy a latky, Néstroj na aplikaci kotvigkyd Polytetrafluorethylen, nere-
s nimiz maze byt zavsjici ocel®
pacient v kontak- e L
tu Vodici drat Nerezavéjici ocel®
Jehlyd (zakfiveng, rovné) Nerezavéjici ocel,® niklem
potazena mosaz,® epoxid
Tyéka pro tunelovanid Nerezavéjici ocel®
Tunelovaci hrotd Nerezavéjici ocel®
Trubicka (pro protahovani) Polytetrafluorethylen

o

Materidly a latky, s nimiz se pacienti mohou dostat do kontaktu, jsou sefazeny od nejvétsiho do
nejmensiho mnozstvi.

Testovano na latky karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR) kategorie 1A

a kategorie 1B a na chemické latky poskozujici endokrinni systém (EDC).

Neobsahuje pfirodni gumovy latex.

Toto zafizeni muze obsahovat nasleduijici latku: kobalt; ¢. CAS 7440-48-4, ¢. EC 231-158-0, coz je latka
definovana jako CMR 1B, v koncentraci vy$$i nez 0,1 hmotnostnich %.

Obsahuje nikl.

o

°

a

o

Implantované soucasti a vySetreni magnetickou
rezonanci (MRI)

Kritéria implantace pro dosazeni vhodnosti vysetreni celého téla
magnetickou rezonanci (MRI)
A Upozornéni: Aby bylo mozné za urcitych podminek vysetfit celé télo pacienta

pomoci magnetické rezonance (MRI), implantujte neurostimulaéni systém Medtronic
s technologii SureScan MRI nasledujicim zplsobem:

= Pouzivejte pouze soucasti neurostimulaéniho systému SureScan MRI (napfiklad
elektrody a neurostimulatory).

Poznamka: Cisla modelli spojovaciho kabelu v sériich 3708 (napfiklad 37081,
37082, 37083) nejsou vhodna pro MRI vysetfeni celého téla.

= |mplantujte neurostimulator do hyZzdi, bficha nebo beder (tj. lateraini a posteriorni
oblast mezi zebry a panvi).
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= Umistéte hrot(y) elektrod(y) do spinalniho epidurainiho prostoru.
= Explantujte vSechny dfive zanechané elektrody pro IéEbu bolesti nebo spojovaci
kabely, které se mohou nachazet v téle pacienta (tj. elektrody nebo spojovaci
kabely, nebo ¢asti, které nejsou pfipojeny k neurostimulatoru).
Poznamka: Potvrdte kompatibilitu v8ech dal$ich implantovanych Iékafskych
pfistroju s magnetickou rezonanci. Dal$i implantované Iékarské pfistroje mohou
omezit vySetfeni MRI.
= Pomoci programatoru pro lékare zadejte €islo modelu vSech souéasti a informace
o mistu implantace.
Pokud nejsou spInéna vyse uvedena implantaéni kritéria, pacient nebude mit
neurostimulaéni systém s vhodnosti pro MRI snimani celého téla. Vhodnost pro MRI
snimani bude omezena.
Podminky a konkrétni varovani a bezpecnostni opatfeni tykajici se vySetfeni
magnetickou rezonanci a jeho provedeni naleznete v Pokynech pro vySetreni
magnetickou rezonanci uvedenych v navodu k pouZziti neurostimulacnich systéma
Medtronic pro Iécbu chronické bolesti. Skenovani magnetickou rezonanci (MRI)
provedené v jinych podminkach muze vést k poranéni pacienta nebo k poskozeni
implantovaného pfistroje.
PFi vyméné soucasti
A Varovani: Pfed explantaci a vyménou existujiciho neurostimulatoru vytisknéte
zpravu z existujiciho neurostimulatoru uvadeéjici informace o vSech sou¢astech
implantovanych a zanechanych v téle pacienta. Pfi pfidavani, vyméné nebo
odstranéni neurostimulator(i, elektrod, spojovacich kabelll a pfisluenstvi vzdy
informace o zanechanych souc¢astech, aby bylo mozné znovu uréit zpUsobilost pro
vySetfeni magnetickou rezonanci.
Pokud tyto informace nejsou aktualizovany nebo jsou uvedeny nespravné, tdaje
o zpUsobilosti pro dany typ vySetfeni magnetickou rezonanci (MRI) budou nepfesné
a pacientovi hrozi jedna z nasledujicich moznosti:
= Pacientovi je povoleno podstoupit vySetfeni magnetickou rezonanci, které je
nevhodné pro implantované souc¢asti a které by mohlo zplsobit zahfivani tkané
vedouci k poSkozeni tkané nebo k vaznému zranéni pacienta.
= Pacientovi je zbyte¢né zakazano podstoupit vySetfeni magnetickou rezonanci
MRI.

Identifikace implantovanych elektrod Vectris SureScan MRI

K identifikaci implantované elektrody Vectris SureScan MRI pouzijte zobrazeni pomoci
rentgenu; vyhledejte pfechodovou oblast velikosti priméru téla elektrody v blizkosti
kontakt( elektrody. Cast téla elektrody s vypletem ma irsi radiograficky pramér nez télo
elektrody na konci elektrody s kontakty (distalnim) (Obrazek 2).
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Poznamka: Identifikaci elektrody pomoci rentgenu je tfeba pouzivat pouze k potvrzeni
presnosti informaci o soucasti a jejim umisténi, zadanych do neurostimulatoru. Na zakladé
identifikace pomoci rentgenu nelze ucinit zavér, Ze cely neurostimulaéni systém je vhodny
pro vySetfeni celého téla magnetickou rezonanci (MRI).

Elektroda Vectris SureScan MRI (nahofe)

Pfechodova oblast priméru téla elektrody pobliz distélniho konce s moznosti
radiografického zobrazeni

Vyplet Kontakt na elektrodé

¢ \
/

e ———"

—_——— aa - -s

Télo elektrody bez vypletu

Télo elektrody bez technologie SureScan MRI (dole)

Obrazek 2. Elektroda Vectris SureScan MRI (s vypletem) v porovnani s elektrodou bez
vypletu.
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Pokyny k pouziti

Lékafi provadéjici implantaci musi mit zkuSenosti se zakroky s epiduralnim pfistupem
a musi se dukladné seznamit se vS§emi informacemi uvedenymi na §titcich produktu.

A Upozornéni:

= Elektrodu ani spojovaci kabel neohybejte, nenapinejte a netvofte na nich smycky.
Mohlo by dojit k jejich poSkozeni.

= K manipulaci s elektrodou nepouzivejte Zadné nastroje. Pfi pouZiti sily muze dojit
ke stlaceni elektrody s naslednou nemoznosti zasunout nebo vytahnout stylet.

= Mista pfipojeni nesmi pfijit do kontaktu s fyziologickym roztokem nebo jinymi
iontovymi tekutinami, protoZze by mohlo dojit ke zkratovani obvodu.

A Upozornéni:

= Stylet neohybejte ani nepfehybejte. Mohlo by dojit k poSkozeni soucasti.

= P¥i opétovném zasouvani styletu postupujte opatrné, protoze nadmérny tlak na
stylet by mohl poSkodit elektrodu a mohlo by to vést k pferuseni nebo ukonéeni
stimulace.

A Upozornéni: Neponechavejte elektrody pro Ié¢bu bolesti ani Zadnou &ast elektrod
nebo spojovacich kabell v téle pacienta pfi vyméné soucasti nebo trvalé explantaci
neurostimulatoru. Zanechané soucasti mohou v budoucnosti branit vySetfeni pacienta
magnetickou rezonanci (MRI) kvlli obavam ze zahfivani kontaktt elektrody, jehoz
nasledkem muze byt poskozeni tkani.

Pfiprava na chirurgicky vykon
PFed otevienim baleni elektrody zkontrolujte €islo modelu, datum pouzitelnosti, délku
elektrody a typ konektoru.

Poznamka: Zvolte takovou délku elektrody, ktera dostacuje pro vytvoreni odleh¢ovacich
smycek a k pfimému pfipojeni k neurostimulatoru SureScan MRI.

A Varovani: Spole¢nost Medtronic provedla pred dodavkou sterilizaci obsahu baleni
v souladu s postupem uvedenym na $titku obalu. Pfed otevienim sterilniho obalu
vizudlné zkontrolujte, zda obal neni poskozen, coz by mohlo narusit sterilitu
vyrobk(, a pfed pouzitim zkontrolujte sou¢asti. Nepouzivejte sou¢asti, pokud vznikly
nasledujici okolnosti:

= Skladovaci nebo sterilni obal je propichnuty nebo jinak poskozeny, takze nelze
zarucit sterilitu sou¢asti a mtze dojit ke vzniku infekce.
= Soucast vykazuje znamky poSkozeni a je mozné, Ze nebude spravné fungovat.

= Datum exspirace vyprselo a nelze zarucit sterilitu sou¢asti a mize dojit ke vzniku
infekce.
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Zavedeni perkutanni elektrody

A\

A\

A

6.

Varovani: Stejné jako u vSech spinalnich zakroku se riziko vazného poranéni
pacienta (napfiklad krvaceni, hematom nebo ochrnuti) zvySuje pfi vybéru mista

pro zavedeni jehly smérem nahoru po patefi. V lumbalni oblasti je riziko nizsi

a v oblasti cervikalni je vyrazné vy$si. Za ucelem snizeni rizika zavazného poranéni
pacienta zpUsobeného pfimym traumatem michy vyberte misto na patefi, které béhem
zavadéni jehly poskytuje nejsirSi a nejsnadné;jsi pFistup k epiduralnimu prostoru.

Varovani: Neohybejte libovolné distalni konec elektrody (s kontakty) bez ohledu na
to, zda je stylet zavedeny do elektrody ¢i nikoli. Ohnuti elektrody na distalnim konci
muze zlomit draty vodi¢u a vyradit pFislusny kontakt elektrody z provozu, coz si mize
vyzadat dal$i operaci k obnoveni terapie. Pokud je u pacienta provadéno vySetfeni
pomoci magnetické rezonance, zlomené draty vodi¢t zvysuji riziko zahfivani tkané,
které muze vést k poskozeni tkdné nebo k zadvaznému poranéni pacienta.

Upozornéni: Neumistujte kontakty elektrod mimo spinalni epiduralni prostor. Pfi
pouziti jinych umisténi pro kontakty elektrod (napfiklad krk nebo hlava) bude
vhodnost vySetfeni magnetickou rezonanci (MRI) omezena. U pacienta nebude
vhodné vySetfeni celého téla magnetickou rezonanci (MRI).

Upozornéni: Aby se sniZilo riziko poskozeni elektrody, které muze vést k preruseni

nebo ukonéeni stimulace (s nutnosti dal$i operace kvili vyméné elektrody):

= Pouzivejte pouze upravenou jehlu Tuohy dodavanou v soupravé elektrody nebo
v kompatibilnich sadach pfisluSenstvi (3550-14, 3550-28, 3550-43).

= Jehlu v epidurainim prostoru zavadéjte a vytahujte pod malym thlem (45° nebo
méne).

.V misté vstupu jehly provedte fez do hloubky podkozni fascie.
. S pomoci fluoroskopického zobrazeni zavadéjte paramedialné jehlu (je souc¢asti sady)

pod vhodnym thlem do epiduralniho prostoru, dokud nepocitite odpor ligamenta flava.

A Upozornéni: Jehlu zavadéjte paramedialné, aby elektroda nebyla umisténa
na stfedové linii. Elektrodu umisténou na stfedové linii mize poskodit pohyb
vazu nebo trnového vybézku. To muze zpUsobit pferuseni stimulace s nutnosti
dal$iho chirurgického zakroku, ktery obnovi terapii.

. Pomoci fluoroskopického zobrazeni zkontrolujte polohu jehly.
. Otocte jehlu tak, aby jeji zkoseni smérovalo k hlavé, a potom vyjméte stylet jehly.
. Zavadejte jehlu a kontrolujte spravnost vstupu do epiduralniho prostoru (napfiklad

pomoci bezodporové techniky se vzduchem nebo sterilni vodou [United States
Pharmacopeia — USP]).

A Upozornéni: Nepouzivejte kontrastni latku ani neproplachuijte fyziologickym
roztokem. Kontrastni latka muze zakryt zorné pole a po proplachovani
fyziologickym roztokem muze byt obtiznéj$i umistit elektrodu.

U druhé elektrody zopakujte kroky 1 az 5. Pfitom vezméte v Uvahu tato doporuceni:
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= Druhou elektrodu implantujte paralelné s prvni elektrodou a pfiblizné 1 — 3 mm
lateralné od fyziologické stfedni linie.

= Druhou elektrodu zavedte o jeden vertebralni prostor nize nez prvni elektrodu.
Zabranite tak preto€eni nebo rozfiznuti prvni elektrody a poskytnete dostatek
mista pro vSiti kotvicek obou elektrod.

= RozloZte hroty elektrod nebo je umistéte o nékolik vertebralnich prostorti od sebe
(v zavislosti na tom, ve které poloze je dosazeno nejucinnéjsi parestezie).

7. Prostréte vodici drat jehlou, ale nezavadéjte jej dale nez 1 az 3 cm za hrot jehly.
Potom vodici drat z jehly vysurite.
Poznamka: Pokud se vodici drat odchyli od uréené drahy, bude zavadéni elektrody

a manipulace s ni obtizngjsi.

8. S vyuzitim fluoroskopického zobrazeni pomalu prostréte elektrodu jehlou a zavedte ji
do cilového mista poc¢atecniho zavedeni. Pravdépodobné bude tfeba znovu zasunout
stylet.

Poznamky:

= Ohnuty stylet je upraven tak, ze mélky zarez Uchytu styletu je oto¢en ve stejném
sméru jako distalni hrot ohnutého styletu.

= Pfi vyméné styletu se ujistéte, Ze kontakty elektrod jsou pIné vysunuty z distalniho
konce jehly. Pokud kontakty elektrod ¢aste¢né zlstavaji v jehle, mize byt nutné
zasunout stylet vétsi silou.

= Se zvétSovanim uhlu jehly se zvétSuje sila potfebna k zasunuti a vytazeni styletu.

= Pfed zasunutim elektrody se ujistéte, Ze je stylet zcela zasunut.

= Pokud pfi navadéni (se zasunutym styletem) pocitite odpor, otacejte elektrodou
a styletem nebo za né mirné zatahnéte smérem zpét, aby bylo jisté, Ze elektroda
neuvazla. Elektrodu zasouvejte kratkymi pevnymi pohyby.

9. Po kontrole polohy kontaktt elektrody pomoci fluoroskopického zobrazeni
(pfedozadni a bo¢ni projekce) porovnejte danou polohu s polohou, v niz se
predpoklada nejvyssi pravdépodobnost pokryti parestezie.

Poznamky:

= Chcete-li zvysit stabilitu elektrody, zavedte do epidurainiho prostoru dostatec¢nou
délku elektrody tak, aby pokryvala alespori tfi obratle.

=  Umistéte elektrodu tak, aby byly aktivni stfedové bipolarni kontakty (napfiklad
kontakty 3 a 4 u oktapolarni elektrody). Pokud dojde k migraci elektrody,
bude pravdépodobné mozné znovu dosahnout ucinné stimulace pomoci Uprav
v programu a nebude tfeba ji pfemistit chirurgicky.

Peroperacni testovani stimulace

1. Prectéte si pokyny pro externi zafizeni (napfiklad externi neurostimulator nebo
zkuSebni kabel) pouzivana pfi peroperaéni testovaci stimulaci.
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. Urcete optimalni parametry stimulace — za¢néte s Sifkou impulzu 210—
240 ps a frekvenci 30 Hz.

Poznamka: Zajistéte, aby pacient mohl ihned podavat zpétnou vazbu.

. ZvySujte amplitudu (V) nebo intenzitu (mA) z nejnizSiho nastaveni a zaroven
pokladejte pacientovi otazky, na které mize jednozna¢né odpovidat, abyste zjistili
jeho prah vnimani (nastaveni, pfi kterém si pacient poprvé uvédomi parestezii),

prah tolerance (nastaveni, pfi kterém je parestezie za hranici snesitelnosti pacienta)
a rozsah parestezie.

Poznamka: Pokud nedosahnete dostatecného pokryti parestezie, zménte jesté pred
Upravou umisténi elektrody nastaveni jednotlivych kontaktd, a ovéite tak smér
posunuti elektrody.

.V pfipadé umisténi dvou elektrod zopakujte kroky 2—3 pro druhou elektrodu.
Optimalizujte pokryti parestezie pomoci obou elektrod.

.V zdznamech pacienta uvedte polohu elektrody, pfi které je dosazeno dostateéného
pokryti stimulace (tj. zaznamenejte nastaveni a reakce pacienta a pfilozte
fluoroskopicky snimek kone¢né polohy elektrody).

Upevnéni elektrody pomoci kotvi¢ky a vytvoreni odlehéovacich
smycek

Poznamka: Kotvic¢ka Injex v této soupravé elektrody byla specificky navrzena pro upevnéni
téchto elektrod.

A Upozornéni: K pfipevnéni elektrody SureScan MRI v této soupravé pouzijte pouze

kotvicky Injex. Jiné kotvicky se nedoporucuji, protoZe by mohly poskodit elektrodu
(napf. titanové kotvicky nebo kotvicky Twist-Lock), nebo by sila ukotveni nemusela
byt dostate€na (napf. u EZ kotviek a dvoukfidlych nebo trojkfidlych kotvi¢ek), coz by
mobhlo vést k migraci elektrody. Poskozeni nebo migrace elektrody si mohou vyzadat
dalsi chirurgicky zakrok, ktery obnovi terapii.

. Pripravte si misto pro kotvi¢ku tak, Ze provedete 5 az 7 cm (2,0 az 2,8 palce) dlouhy
podélny fez kolem dfiku jehly smérem dolu k supraspinalnimu ligamentu a zastavite
krvaceni.

. Odpojte stylet od elektrody. Stylet ¢aste¢né povytahnéte, nevytahujte jej vSak uplné.

. Udrzujte spravnou polohu elektrody a jemné vysuiite jehlu a stylet.

Upozornéni: Jehlu vytahujte jen velmi jemné, protoze rychlé nebo nahlé vyjmuti
by mohlo vést k uvolnéni elektrody.

. Pripravte k uvazani kotvi¢ku, ktera bude upevriovat elektrodu ke tkani v misté ukotveni
(krok 11): proviéknéte nevstfebatelny Sici material 2-0 (napfiklad hedvabi nebo urgité
typy opleteného polyesterového vldkna) ligamentem nebo fascii.
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A Upozornéni:

= U silikonovych souc&asti nepouzivejte Sici material z polypropylenu.
Polypropylen mlze soucast poskodit a narusit jeji funkénost.

= Ligatury na kotvi¢ce ani na koncovce konektoru neutahujte nadmeérné. PFilis
utazené ligatury mohou soucast poskodit.

5. Najdéte aplikator kotvicky s vlozenou kotvickou (Obrazek 3).

Drazka

Rukojet

Kovovy dfik
Zéakladna

Kotvicka

Obrdzek 3. Nastroj na aplikaci kotvicky s kotvickou

6. Provléknéte konec elektrody opatfeny konektorem kovovym dfikem nastroje pro
aplikaci kotvicky tak, aby elektroda vystoupila do drazky za rukojeti (Obrazek 4).

Kotvicka $ Rukojet
/

Elektroda Drazka

"
"
1
"
"
11

\J

Proviéknéte elektrodu kovovym ‘

dfikem.
& Elektroda

Obrazek 4. Proviéknuti elektrody kovovym dfikem
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7. Jednou rukou uchopte ¢ast elektrody, ktera vystupuje z drazky, a druhou rukou
opatrné posouvejte nastroj na aplikaci kotvi¢ky vpred, dokud se kotvicka nedostane
na misto pfipevnéni. Opatrné udrzujte spravnou polohu elektrody.

A Upozornéni:
= Misto pfipevnéni kotvicky se musi nalézat co nejblize mistu, kde elektroda
vystupuje z fascie. Pokud nebude kotvicka pfipevnéna k ligamentu nebo
fascii v misté ukotveni, mtze dojit k migraci elektrody.

= U kotvicek v této sadé nepouzivejte Iékarska lepidla. Spoj s Iékafskym
lepidlem nemusi byt dostate¢né pevny a mohlo by dojit k migraci elektrody.
Poznamky:
=V pfipadé potfeby zanofte distalni hrot kotvicky do tkané v misté pfipevnéni
kotvicky.
= K zavedeni kotvicky pomoci aplikatoru kotvicky nejsou potfebné lubrikacni
prostfedky (napfiklad sterilni voda).
8. Zkontrolujte polohu elektrody pomoci fluoroskopie.
9. Jednou rukou udrzujte elektrodu ve stalé poloze a palcem a ostatnimi prsty druhé ruky
uchopte aplikator kotvicky podobné jako injekéni stiikacku (Obrazek 5).
Zatahnéte prsty za rukojet’ aplikatoru kotvicky smérem k palci, a kotvic¢ku tak uvolnéte.
Kotvi¢ka sklouzne z kovového dfiku na elektrodu.

Poznamka: Pokud elektroda nebo kotvi¢ka nejsou suché, po uvolnéni kotvicky
udrzujte elektrodu ve stalé poloze po dobu nejméné 15 sekund, coz umozni kompresi
kotvi¢ky a dostateéné pfichyceni na elektrodé.
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Drzte palec stéle ve stejné poloze.

\

Prsty zatahnéte za rukojet smérem zpét.

Elektroda

Obrazek 5. Uvolnéni kotvicky

10. Uchopte elektrodu v blizkosti kotvicky a druhou rukou jemné stahnéte aplikator
kotvicky z konce elektrody.
Poznamka: Pokud je tfeba kotvi¢ku vyjmout, pouZzijte nastroj na vyjimani kotvicek.
Viz "Odstranéni kotvi¢ky z elektrody" na strané 81.

11. Dvéma nebo vice ligaturami pfipevnéte kotvicku k ligamentu nebo fascii; pouZzijte Sici
material pfipraveny podle postupu, ktery popisuje krok 4.

A Varovani: Neupevriujte ligatury pfimo okolo téla elektrody. Ligatury okolo téla
elektrody mohou poskodit télo elektrody nebo vodi€e, coz ma za nasledek
ztratu terapie. Béhem vysSetfeni MRI pacientovi muze hrozit zahfivani tkané,
které muze vést k poskozeni tkdné nebo k zadvaznému zranéni pacienta.
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A Upozornéni:
= U silikonovych souéasti nepouzivejte Sici material z polypropylenu.
Polypropylen mlze soucast poskodit a narusit jeji funkénost.
= Ligatury na kotvi¢ce ani na koncovce konektoru neutahujte nadmeérné. PFilis
utazené ligatury mohou soucast poskodit.

12. Udrzujte elektrodu stéle ve stejné poloze a stoenim téla elektrody v blizkosti
pfipevnéné kotvicky vytvorte odleh&ovaci smycku (Obrazek 6).

-a— Kontakty na elektrodé Neurostimulator —

Kotvicka Odleh&ovaci smycka

Obrazek 6. Odlehcovaci smycka vytvorena na téle elektrody

A Upozornéni:

= Elektrodu ani spojovaci kabel nenapinejte. Nechte kabel elektrody nebo
spojovaci kabel dostate¢né provésené, aby se mohly pfizplsobit pohybu
pacienta. Napnuti kabelu elektrody nebo spojovaciho kabelu mize zpusobit
zkrat ¢i pferuSeni obvodu nebo migraci implantovanych souéasti.

= Prebytecnou Cast téla elektrody stoéte do kruhové smycky o praméru
véts§im nez 2 cm (0,8 palce). Nevytvarejte smycku ani ohyb ve tvaru
pismene U (Obrazek 7). Kruhova smycka snizuje pravdépodobnost a Uc¢inky
elektromagnetického ruseni a brani zauzleni a poskozeni téla elektrody.

Obrdzek 7. Sto¢eni nadmérné délky elektrody
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13. Zkontrolujte, zda se elektroda b&éhem upeviovani kotvicky nepohnula. Pokud se
elektroda pohnula, podle potfeby obnovte pokryti parestezii Gpravou nastaveni
programu nebo malymi zménami polohy elektrody.

Poznamky:

= Postup pro pfemisténi elektrody viz ¢ast "Zavedeni perkutanni elektrody" na
strané 74.

= Pokud je elektroda zavedena za G€elem zkous$ky a nikoli pro implantaci systému,
postupujte podle pokynl v ¢asti "Dodatek: Postupy zkousky" na strané 86.

Odstranéni kotvicky z elektrody
Nastroj na vyjimani kotvicek je soucasti soupravy pfisluSenstvi kotvicky s vystupky Injex
97791.
Pokud je nutné odstranit kotvicku z elektrody, pouzijte nasledujici metodu:
1. Prestfihnéte vSechen Sici materidl, ktery pfipevriuje kotvicku.
2. V pripadé potfeby obnazte zanoreny hrot kotvicky.
3. Najdéte nastroj na vyjimani kotvi¢ek (Obrazek 8).

Rukojet

| LH

-a— Kontakty na

~ 1
elektrodé
Siroky konec drazky Otvor na spodni strané
drazky
Bo¢ni pohled Pohled na koncovou éast

Obrazek 8. Nastroj na vyjimani kotvicek

4. Umistéte nastroj na vyjimani kotvicek do blizkosti kotvicky ostfim ve sméru kontaktl
elektrody tak, aby byla spodni ¢ast drazky vyrovnana s télem elektrody.

5. Prstem prejizdéjte po spodni strané elektrody a zatlacujte télo elektrody do drazky.
Zacnéte na Sirokém konci drazky, ktery je protilehly k ostfi (Obrazek 9).
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Nastroj na vyjimani kotvicek

Elektroda

Kotvicka

Zasunite télo elektrody do drazky. Zaénéte
na Sirokém konci.

Obrazek 9. Umisténi nastroje na vyjimani kotvicek na elektrode

6. Drzte elektrodu jednou rukou a druhou rukou protlacte kotvi€kou nastroj na vyjimani
kotvi¢ek do poloviny az do dvou tfetin. Postupujte opatrné, abyste neporusili umisténi
elektrody.
= P¥i rozfezavani stény kotvicky drzte horni €ast rukojeti nastroje na vyjimani

kotvi¢ek rovnobézné s osou kotvicky.

A Upozornéni: Nedrzte nastroj na vyjimani kotvi¢ek pod ostrym uhlem
a neprotlacujte nastroj kotvickou nadmérnou silou. Pfi pouziti ostrého thlu
a nadmérné sily mGze dojit k dislokaci elektrody ¢i poSkozeni elektrody nebo
nastroje na vyjimani kotvicek. V pfipadé dislokace nebo poskozeni elektrody
muze byt nutny dalsi chirurgicky zakrok, ktery obnovi terapii.

= Netahejte za elektrodu smérem zpét, abyste vytvofili protitah. Tah za elektrodu ji
muze dislokovat.

7. Protlacte nastroj na vyjimani kotvi€ek zbytkem kotvic¢ky. Rozfiznutou ¢ast kotvicky
pritom v pfipadé potfeby uchopte klestémi (Obrazek 10).
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Nastroj na vyjimani kotvicek

4

Kotvicka

Elektroda

Hemostatické klesté

Obrazek 10. Uchopeni pomoci nastroje béhem vyjimani kotvicky

8. Jemné vytahnéte nastroj na vyjimani kotvicek.
9. Odstrarite vSechen zbyvajici Sici material, ktery pfipeviioval kotvi¢ku.
10. Jemné vytahnéte kotvicku z elektrody.

11. Zkontrolujte, zda elektroda neni poSkozena v blizkosti mista, kde se nachazela
kotvicka.

12. Po vytazeni kotvicky z elektrody zlikvidujte kotvicku i nastroj na vyjimani kotvicek.
13. Zkontrolujte polohu elektrody pomoci fluoroskopie.

Vytvoreni subkutanni kapsy pro neurostimulator

Poznamky:

= |nformace o spravné hloubce subkutanni kapsy naleznete v pfiru¢ce vénované
implantaci neurostimulatoru.

= Neurostimulator by se mél umistit na opa¢nou stranu téla, nez kde se nachazi jiny
aktivni implantovany pfistroj, a pfednostné by se mél umistit na pravou stranu téla,
aby bylo pfipadné v budoucnu mozné umistit na levou stranu téla pacienta pfistroj pro
kardialni terapii.

= Pokud ma pacient v oblasti mista implantace neurostimulatoru postizeni, které si
mUze vyzadat vySetfeni magnetickou rezonanci (MRI), umistéte neurostimulator
na jiné misto vhodné pro implantaci, aby pfi vySetfeni magnetickou rezonanci
neurostimulator nezpUsobil zkresleni obrazu anatomickeé struktury, o kterou se
zajimate.

1. Vyberte misto pro implantaci neurostimulatoru na hyzdich, bfiSe nebo bedrech
(Obrazek 11) tak, aby u pacienta bylo vhodné vysSetfeni celého téla magnetickou
rezonanci (MRI).
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Bficho (anteriorni oblast mezi nejspodné;jSim
Zebrem a panvi)
Hyzdé

Bedra (lateralni a posteriorni oblast mezi
nejspodnéj$im Zebrem a panvi)

Obrazek 11. Mista implantace neurostimulatoru pro dosaZeni vhodnosti vySetfeni celého
téla magnetickou rezonanci (MRI)

2. Udélejte maly fez tak, aby neurostimulator tésné doléhal do podkozni kapsy.

3. Tupou disekci vytvorte podkozni kapsu presné tak velkou, aby se do ni vesel
neurostimulator a stoena nadmérna délka elektrody nebo spojovaciho kabelu.

A Upozornéni: Aby nedoslo k obraceni pfistroje, nevytvarejte vétsi kapsu
neurostimulatoru, nez je nezbytné pro umisténi neurostimulatoru a nadbyte¢né
délky elektrody nebo spojovaciho kabelu. Obraceni pfistroje muze mit za
nasledek poskozeni soucasti, dislokaci elektrody, odfeni kiize nebo stimulaci
v misté implantace a miiZze vyZadovat opakovany chirurgicky zakrok, ktery
obnovi terapii.

Vytvoreni tunelu pro elektrodu pro pfimé pripojeni
k neurostimulatoru
1. Po simulaci drahy tunelu oznaéte na pokozZce pacienta misto kapsy neurostimulatoru.

A Upozornéni:

= Pfi vedeni elektrody eliminujte ostré ohyby a pfehyby, které mohou byt
pri¢inou rozlomeni dratd. Poskozené draty mohou zpUsobit preruseni
obvodu, coz mize vést k ukonéeni stimulace ¢i selhani funkce soucasti
a k nutnosti chirurgické vymény.

= Jestlize je implantovano vice elektrod, vedte elektrody tak, aby byly
umistény co nejblize u sebe (Obrazek 12). Pokud drahy elektrod tvofi
smycku a pacient je vystaven urcitym zdrojam elektromagnetického ruseni
(napfiklad detektory proti kradezi), muze pocitit kratkodobé zvyseni trovné
stimulace, které néktefi pacienti oznagili za nepfijemné (zasSkub nebo pocit
narazu).
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Spravné o

Nespravné o

Obrazek 12. Uréeni dréhy v pfipadé pouZiti vice elektrod

2. Sestavte tunelovaci nastroje a zacnéte vytvaret subkutanni tunel od kapsy
neurostimulatoru k Fezu pro zavedeni elektrody.

A Upozornéni: P¥i pfibliZzovani tunelovaciho nastroje k mistu zavedeni elektrody
postupujte pomalu. Je-li pouzita nadmérna sila, mohlo by u pacienta dojit
k dal$imu traumatickému poskozeni v disledku nahlého sniZeni odporu pfi
vytvareni tunelu.

Poznamky:
= Vytvoreni hlubokého tunelu neni Zadouci.
= Vyhnéte se dolnim hrudnim zebrdm.
= Pokud tunelovaci nastroj nedosahne k fezu pro zavedeni elektrody, provedte
stfedovy fez.
3. Odsroubujte tunelovaci hrot a potom odstrarite tunelovaci nastroj, pfi¢emz trubicku
pro protahovani ponechejte v tunelu.

4. TrubiCkou pro protahovani opatrné protahnéte proximalni (konektorovy) konec
elektrody ke kapse neurostimulatoru.

5. Opatrné vyjméte trubicku pro protahovani a potom zkontrolujte, zda nedo$lo ke
zméné polohy elektrody.

6. Pokyny tykajici se pfipojeni elektrody k neurostimulatoru naleznete v pfiru¢ce
vénované implantaci neurostimulatoru.
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Dodatek: Postupy zkousky

Pokud tyto elektrody byly implantovany za t¢elem zkousky:

Je potiebna souprava spojovacich kabelt 1x8.

Béhem zku$ebniho obdobi je pfipojeni k externim zafizenim (napf. k externimu
neurostimulatoru nebo zkusebnimu kabelu) zaji$téno pomoci spojovaciho kabelu, aby
nedoslo k poruseni sterility elektrod.

Délka elektrody vybrané pro zkousku musi dosta¢ovat pro pfimé pfipojeni

k neurostimulatoru pfi implantaci systému.

Poznamenejte si modely elektrod a umisténi hrotd, abyste tyto udaje mohli vyuZzit pfi
implantaci systému a k zaiji$téni, ze stanoveni vhodnosti pro vySetfeni magnetickou
rezonanci (MRI) bude presné.

Provedte postupy popsané v ¢asti "Pfiprava na chirurgicky vykon" na strané 73

az "Upevnéni elektrody pomoci kotviéky a vytvoreni odleh&ovacich smycek" na
strané 76.

Poznamka: Postup popsany v ¢asti "Odstranéni kotvicky z elektrody" na strané 81 pouzijte
pouze v pfipadé potieby.

Varovani: Lékafi by neméli pfedepisovat vySetfeni magnetickou rezonanci u pacientt
podstupujicich zkousku ¢i testovaci stimulaci nebo u pacientd s jakymikoli sou¢astmi
neurostimulaéniho systému, které nejsou piné implantovany. Je-li potfeba provést
vySetfeni MRI, explantujte vSechny zku$ebni komponenty. VySetfeni magnetickou
rezonanci nebylo u zkusebnich komponent testovano a mize zpUsobit zahFivani
kontaktu elektrody, které muze vést k poskozeni tkdné nebo k zavaznému zranéni
pacienta.

& Varovani: Neupevriuijte ligatury pfimo okolo téla elektrody. Ligatury okolo téla

elektrody mohou poskodit télo elektrody nebo vodic¢e, coz ma za nasledek ztratu
terapie. Béhem vysetfeni MRI pacientovi mize hrozit zahfivani tkané, které maze vést
k poskozeni tkané nebo k zadvaznému zranéni pacienta.

Vytvoreni tunelu pro perkutanni spojovaci kabel ke zkousce

1.

K vytvofeni malé subkutanni kapsy pro spojeni elektrod a spojovacich kabell pouzijte
tupou disekci.

Poznamka: Ujistéte se, Ze kapsa je dostate¢né velka, aby se do ni veslo propojeni
elektrody a spojovaciho kabelu a sto€ena nadmérna délka elektrody.

. Po simulaci cesty tunelu oznaéte na pokozce pacienta umisténi kapsy pro propojeni

elektrody a spojovaciho kabelu a umisténi vystupu perkutanniho spojovaciho kabelu
(misto vyusténi). Misto vyusténi by mélo byt na opa¢né strané téla, nez je strana

s kapsou uréenou pro neurostimulator, a alespon 10 cm (4,0 palce) lateralné od kapsy
pro propojeni elektrody a spojovaciho kabelu.

3. Sestavte tunelovaci nastroje a provedte fez v misté vyusténi.
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4. Zacnéte v misté vyusténi a vytvorte subkutanni tunel ke kapse.
Poznamky:
= Vytvoreni hlubokého tunelu neni Zadouci.
= Vyhnéte se dolnim hrudnim Zebram.
5. OdSroubujte tunelovaci hrot a potom odstrarite tunelovaci nastroj, pfi¢emz trubi¢ku
pro protahovani ponechejte v tunelu.
6. Trubickou pro protahovani opatrné protahnéte proximalni konec spojovaciho kabelu
(tj. konec, ktery bude externalizovan) od kapsy k mistu vyusténi.
Pripojeni perkutanniho spojovaciho kabelu k elektrodé a uzavireni
fezu za Uucelem zkousky

A Upozornéni: Pfed pfipojenim otfete ze soucasti vSechny télni tekutiny a osuste
v8echny spojovaci prvky. Tekutina v oblasti spoju muze zpUsobit stimulaci v misté
spoje, prerusovanou stimulaci nebo ztratu stimulace.

1. Na télo elektrody nasunite Uzky konec koncovky konektoru; otevieny konec koncovky
konektoru musi sméfovat ven tak, aby byly odkryty kontakty elektrody.

Poznamky:

= Oplachnéte koncovku konektoru neiontovym antibiotickym roztokem. Vnitfni ¢ast
koncovky vysuste.

=\ soupravé spojovacich kabelu je dodavana &ira a bila radiokontrastni koncovka,
aby bylo mozné rozliSit elektrody v implantatech se dvéma elektrodami.

2. Offete télo elektrody a spojku konektoru spojovaciho kabelu se stavécimi Sroubky
sterilni gazou. V pfipadé potfeby pouzijte sterilni vodu (USP [United States
Pharmacopeia]) nebo neiontovy antibioticky roztok. Osuste vS§echny spojovaci prvky.

3. Zcela zasunte konektor elektrody do spojky konektoru spojovaciho kabelu se
stavécimi Sroubky.

Poznamky:

= Kazdy kontakt elektrody musi byt umistén pfesné pod prislusnym kontaktem
konektoru spojovaciho kabelu.

= Je obvyklé, Ze béhem zasunovani pocitite mirny odpor.

4. Pomoci momentového Sroubovaku ze soupravy spojovacich kabeld utdhnéte stavéci
Sroubek, ¢imz uzavrete elektricky obvod s kontakty elektrod.
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A Upozornéni:

= Aby nedoSlo k nadmérnému utazeni, nepouzivejte k utazeni stavéciho
Sroubku spojovaciho kabelu Sestihranny Sroubovak. Nadmérnym utazenim
stavéciho Sroubku spojovaciho kabelu by mohlo dojit k po$kozeni kontaktl
elektrody a tim ke zkratu nebo pferuseni obvodu, coz by mélo za nasledek
preruSovanou stimulaci nebo ztratu stimulace.

= Po zapojeni vSech kontaktd momentovy Sroubovak zlikvidujte. Opakované
pouziti Sroubovaku muze zpUsobit nedostate¢né nebo nadmérné utazeni
spoje a nasledné vést k pferuSované stimulaci nebo k jeji ztrate.

5. Tunelem opatrné protahnéte proximalni konec spojovaciho kabelu (ij. konec, ktery
bude externalizovan) k mistu vyusténi.

6. Opatrné vytahnéte trubi¢ku pro protahovani z tunelu.

7. Pripojte proximalni (externalizovany) konec perkutanniho spojovaciho kabelu
k externim zafizenim, pouzivanym ke kontrole impedanci.

Informace o pfipojeni naleznete v pokynech tykajicich se externich zafizeni.

8. Zkontrolujte neporusenost propojeni elektrody a spojovaciho kabelu kontrolou
impedance vS§ech paru kontaktt elektrody pomoci programatoru pro lékare a pak
odpojte externi zafizeni.

9. Po pretazeni koncovky konektoru pres propojeni elektrody a spojovaciho kabelu
upevnéte ligaturu mezi krouzky na Sirokém konci koncovky konektoru.

10. Stocené télo elektrody zasurite do kapsy pro propojeni elektrody a spojovaciho kabelu
pod pfipojenim. Nechejte pfitom télo elektrody v Useku mezi kotvickou a propojenim
elektrody a spojovaciho kabelu co nejvolné;si.

Upozornéni:

= Elektrodu ani spojovaci kabel nenapinejte. Nechte kabel elektrody nebo
spojovaci kabel dostate¢né provésené, aby se mohly pfizplsobit pohybu
pacienta. Napnuti kabelu elektrody nebo spojovaciho kabelu mize zpusobit
zkrat Ci pferuSeni obvodu nebo migraci implantovanych soucasti.

= Prebytecnou ¢ast téla elektrody stocte do kruhové smy¢&ky o praméru
véts§im nez 2 cm (0,8 palce). Nevytvarejte smycku ani ohyb ve tvaru
pismene U (Obrazek 13). Kruhova smycka snizuje pravdépodobnost
a ucinky elektromagnetického ruseni a brani zauzleni a posSkozeni téla
elektrody.

88 Cesky 977A1, 977A2 series  2022-11-04



Obrazek 13. Stoceni nadmérné délky elektrody

11. Uzaviete fez pro zavedeni elektrody, pfi¢emz stoCte perkutanni spojovaci kabel pod
krytim tak, aby kontakty konektoru vy¢nivaly z kryti.

Priprava komponent pro zkousku

Reakci pacienta na pouZiti systému a ucinnost systému je nutné vyhodnotit v klinickém
i domacim prostiedi. BEhem zku$ebniho obdobi je tfeba vyhodnotit riizné konfigurace
kontaktu elektrod s riznym nastavenim parametrd.

1. Aplikujte gazovy obvaz na kuzi pacienta v mistech, kam umistite spojovaci kabel
a externi zafizeni pouzivana ke zkousce.

2. K naprogramovani externiho neurostimulatoru pouzivaného ke zkousce pouzijte
nastaveni uvedené v €asti "Peroperacni testovani stimulace" na strané 75.

3. Zajistéte propojeni spojovaciho kabelu a externich zafizeni pomoci naplasti.

4. Celou sestavu pfilepte ke kizi pacienta naplasti. Pamatujte pfitom na dostate¢nou
volnost pro eliminaci mechanického napéti.

5. Pfistupte ke zkousce.
Odebrani perkutanniho spojovaciho kabelu po zkousce
1. Informace o odpojeni zafizeni od perkutannich spojovacich kabeld naleznete
v pokynech tykajicich se externich zafizeni.
2. Pomoci minimalni trakce vytahujte perkutanni spojovaci kabel, az se bude zpod kize
vystupovat pfiblizné 1 az 2 cm (0,4 az 0,8 palce) téla spojovaciho kabelu.

Upozornéni: Pfi odstfihnuti perkutanniho spojovaciho kabelu aplikujte na
spojovaci kabel pouze minimalni tah, protoze pfi pouziti velké sily by mohlo
dojit k posunuti elektrody.

3. Pomoci sterilnich niZzek odstfihnéte odkryty segment spojovaciho kabelu a dovolte
implantované ¢asti spojovaciho kabelu, aby se zatahla pod kizi.

4. Opakujte kroky 2 az 3 pro druhy spojovaci kabel, je-li to relevantni.
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5. Zlikvidujte odstfizenou ¢ast perkutanniho spojovaciho kabelu.

6. Jestlize chcete odstranit zbyvajici Usek perkutanniho spojovaciho kabelu, naleznéte
a odkryjte propojeni elektrody a spojovaciho kabelu a pak fez dostate¢né zvétSete tak,
aby bylo mozné uchopit télo elektrody a zachovat polohu elektrody.

Poznamky:

= K odkryti mista spojeni elektrody a spojovaciho kabelu maze byt nezbytné pouzit
tupou disekci.

= Davejte pozor, abyste neposkodili sto¢ené télo elektrody v misté kapsy.

7. Pfi zachovani polohy elektrody opatrné vytahnéte spojeni elektrody a spojovaciho
kabelu z fezu.

8. Odpojte elektrodu od perkutanniho spojovaciho kabelu:

a. Odstrarite ligaturu a pak stahnéte koncovku konektoru ze spojeni.

A Upozornéni: V blizkosti elektrody nepouzivejte ostré nastroje. Nafiznuti
nebo prestfizeni izolace muZe zplsobit ztratu stimulace nebo selhani
soucasti a vést k nutnosti chirurgické vymeény.

b. Uvolnéte stavéci Sroubek otoCenim momentového Sroubovaku ze soupravy
interniho neurostimulatoru (INS) proti sméru hodinovych rugicek.
c. Jemné odpojte konektor spojovaciho kabelu se stavécim Sroubkem od elektrody.

Upozornéni: Pokud pfi odstrafiovani elektrody z konektoru spojovaciho
kabelu pocitite odpor, nejprve uvolnéte (ale neodstranuijte) stavéci Sroubky,
aby bylo jisté, Ze kontakty elektrody jsou odpojeny. Potom zkontroluijte,
zda konektor elektrody neni poskozen (napf. zplosténim kontaktl elektrody,
nataZenim elektrody). Poskozeni muze vést k preruSované stimulaci nebo
k jeji ztraté.

d. Odstrarite a zlikvidujte koncovku konektoru. Je-li tfeba, opatrné koncovku

rozfiznéte.

9. Odstrarite a zlikvidujte zbyvajici segment perkutanniho spojovaciho kabelu.
10. U druhého perkutanniho spojovaciho kabelu zopakujte kroky 6 az 9.

11. Pokud pokracujete implantaci systému, pfectéte si informace, které uvadi "Vytvoreni
subkutanni kapsy pro neurostimulator" na strané 83.
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A terméken, illetve a csomagolason lathaté szimboélumok
jelentése

Figyelje a termékre vonatkozé szimbdlumokat.

Conformité Européenne (eurépai megfeleléség). Ez a szimbdlum azt
jelenti, hogy az eszkodz teljes mértékben megfelel az Eurdpai Unid

vonatkozé jogszabalyainak.

@ Importér
STERILE|EO Etilén-oxiddal sterilizalva
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A Medtronic és a Medtronic-logé a Medtronic védjegye.™* A harmadik felek markai az
egyes markatulajdonosok védjegyei. Minden egyéb marka a Medtronic tagvallalatokhoz
tartozo védjegy.
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A rendszerre vonatkoz6 elérhet6 informaciok:

Az ellenjavallatokat, figyelmeztetéseket, el6irasokat,
szovédményeket, sterilizalast, a betegek kivalasztasat, a kezelés
egyénre szabasat és az alkatrészek hasznalat utani artalmatlanitasat
a feliré orovosknak szo6l6 tajékoztaté ismerteti. A Japanban

€16 betegek szamara a biztonsagrol, az ellenjavallatokrol,

a figyelmeztetésekrol, az el6irasokrol, és a szovédményekrol

a csomagban talalhatd, vonatkozé tajékoztaté fiizet nyuijt
informaciokat.

A javallatokkal és a vonatkozo6 informaciokkal kapcsolatban

a javallatokkal foglalkozé lap nytjt tajékoztatast. A Japanban él6
betegek szamara a javallatokrol a csomagban talalhato, vonatkozé
tajékoztato fiizet nyujt informaciokat.

A rendszer alkalmazhatésagara és a telepek élettartamara
vonatkoz6 utmutaté ismerteti a programozaskor figyelembe veend6é
szempontokat, és tajékoztatast ad a telepek élettartamarol,
amelynek célja, hogy segitséget nyujtson a megfelelé
neurostimulator kivalasztasahoz.

Az MRI feltételekrdl és az MRI-hez kapcsol6do ellenjavallatokrol,
figyelmeztetésekrdl és a neurostimulacios rendszerrel torténé MRI-
vizsgalatokhoz kapcsolodo el6irasokrol az MRI utmutaté nyuijt
tajékoztatast.

Az eszkozleirasokrol, a csomag tartalmarol, az eszk6z
specifikacioirol, a termékspecifikus figyelmeztetésekroél és
eléirasokrol, valamint a hasznalati utasitasokrol a termékutmutatok,
mint a programozasi utmutatok, jratoltési Gtmutatok és beiiltetési
utmutatok nyujtanak tajékoztatast.

A neurostimulacioés rendszer klinikai vizsgalati eredményeirdl
a klinikai vizsgalatokat 6sszefoglalo fiizet tajékoztat.

94 Magyar 977A1, 977A2 series  2022-11-04



Leiras
A Medtronic Vectris™ SureScan™ MRI 1x8 Subcompact 977A160-as, 977A175-0s és
977A190-es tipusu vezetékkészletek, valamint a Vectris™ SureScan™ MRI 1x8 Compact

977A260-as, 977A275-0s és 977A290-es tipusu vezetékkészletek a fajdalom kezelésére
szolgald neurostimulacios rendszer részei.

Neurostimulacios rendszerek SureScan MRI technolégiaval

Ha a Medtronic SureScan MRI technoldgiaval ellatott neurostimulacios rendszerét az
eléirasoknak megfeleléen Ultették be (lasd: "Beliltetési elbirasok a teljes test MRI-
vizsgalatara valé alkalmassaghoz" 98. oldal), a megadott feltételek mellett a betegen
teljestest MRI-vizsgalat végezhetd, vagyis a megadott feltételek mellett a beteg
anatémiajanak barmely része vizsgalhato.

Az MRI-vizsgalat feltételei, valamint a ra vonatkozo figyelmeztetések és el6irasok az
MRI-iranyelvek a kronikus fajdalom kezelésében alkalmazott Medtronic neurostimulaciés
rendszerekhez cim(i hasznalati Gtmutatéban talalhatok.

Rendeltetés

A vezeték egy neurostimulacids rendszer beliltetett alkotéeleme, amelynek rendeltetése,
hogy a neurostimulatorbdl szarmazé elektromos ingerlést a célterliletre vezesse a fajdalom
kezelésében alkalmazott neurostimulacios rendszerben.

A kiegésziték rendeltetése, hogy megkénnyitsék a vezeték biztonsagos elhelyezését.

A csomag tartalma

= Vezeték
= |njex™ butykds feluletli rogzitéelem a rogzitéelem-kiold6 eszkdzzel
= Vezet6drét
= Tk (epiduralis, médositott Tuohy-t(i):
— 14 G-s, 8,9 cm-es, hajlitott hegyl
— 14 G-s, 8,9 cm-es, egyenes hegyl
= Vezetészondak:

— 0,30 mm atméréji (z6ld vezetészonda-nyél és kék zarésapka; a vezetékbe
helyezve), hajlitott

— 0,30 mm atméréji (z6ld vezetészonda-nyél és zold zardsapka), egyenes
= Alagutképz6 eszkdzok: alagutképz6 rad, alagutképzd hegy (szlk), cs6 (vezetdszal)
= Termékirodalom
- A szavatossagi nyilatkozat kartyaja
L] Regisztraciés rlap
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Miiszaki adatok

A vezeték disztalis végén vannak az elektrédok, proximalis (csatlakozo) vége pedig egy
8 érintkezds csatlakozoba illeszkedik. A vezeték proximalis végébe helyezett vezetészonda
segiti a vezeték pozicionalasat.

vezeték érintkezési tavolsaga

elektréd  elektrodok vezetékérintkezok
hossza kézotti tavolsag kozti tavolsag
— —I —

0 1 2 3 4 5 6 7
elektrédszamok

0 érintkezd vezetészonda
5 4 5 hossza nyelének hossza
elektrédok tavolsaga
vezetékérintkezd
hossza
disztalis proximalis

1. dbra. Elektréd, vezetékérintkez6 és vezetdszonda (az abran hajlitott vezetészondaval
lathato)
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1. tablazat. A vezetékek miiszaki adatai: a 977A1-es és 977A2-es tipusu
sorozatokhoz??

Leiras 977A160-as, 977A175-6s, 977A260-as, 977A275-0s,
977A190-es tipusok 977A290-es tipusok
Csatlakozo Nyolcpdlusu, Nyolcpdlusu,
soros soros
Elektromos vezeték ellenallasacd 1,6 Q/lcm 1,6 Q/lcm
Hossz 60, 75, 90 cm 60, 75, 90 cm
Atmérs (vezetéktest) 1,3mm 1,3mm

Disztalis (elektrod) vég

Elektrodok szama 8 8
Elektréd formaja Henger Henger
Elektréd hossza 3,0 mm 3,0 mm
Elektrédok kozétti tavolsag 1,5 mm 4,0 mm
Elektrédos rész 34,5 mm 52,0 mm
Disztélis vég tavolsaga Nem értelmezhetd Nem értelmezhetd
Sugarfogo hegyijeldlés Nincs Nincs

Proximalis (csatlakozo) vég

Vezetékérintkez6 hossza 1,5 mm 1,5 mm
"0" érintkezd hossza 3,0 mm 3,0 mm
ngetékérintkezék kozti tavol- 2,8 mm 2,8 mm
sag
Vezeték érintkezési tavolsaga 22,5 mm 22,5 mm
Vezet6szonda nyelének hossza 29,0 mm 29,0 mm
Vezetészonda atmérdje 0,30 mm 0,30 mm
Varhatd élettartam Ot (5) év Ot (5) év

a Minden érték hozzavetdleges.

b A féegység tipusszama utan kovetkez6é szamok a sorozatban a vezeték centiméterben megadott hosszat
jelolik.

¢ Csak ezen eszkoz elektromos ellenallasa.

d Az ellenallas a hosszusaggal aranyos: a nagyobb hosszisag magasabb ellenallassal jar, ami
korlatozhatja az amplitadét.
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2. tablazat. A 977A1-es és 977A2-es tipusu sorozatokhoz tartozé vezetékcsomagban
lévé alkotéelemek anyaga

Alkotéelem Anyagok?b:
Vezeték Poliuretan, platina-iridium,
epoxi
Régzitédarab Acetalgyanta, bariumszulfat
Anyagok és Régzitéelem-kioldé eszkdzd Politetrafluoretilén, rozsda-
hatéanyagok, mentes acél®
amelyekkel a be- L )
teg érintkezhet Vezetédrotd Rozsdamentes acél®
Tikd (hajlitott, egyenes) Rozsdamentes acél,® nik-
kelbevonatu réz,epoxi
Alagutképzé rudd Rozsdamentes acél®
Alagutképzé hegyd Rozsdamentes acél®
Cs6 (vezetbszal) Politetrafluoretilén

o

Az anyagok és Osszetevok felsorolasa, amelyekkel a beteg érintkezhet, a legnagyobbtdl a legkisebb
mennyiség felé haladé sorrendet koveti.

1A kategdriaba és 1B kategoériaba tartozo karcinogén, mutagén és reprotoxikus (CMR) anyagokra,
valamint endokrin diszruptorokra (EDC) tesztelve.

Nem tartalmaz természetes latexgumit.

Ez az eszkoz a kdvetkezd anyagot tartalmazhatja: kobalt, CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0 CMR
1B-ként meghatarozva, 0,1% feletti tomegenkénti koncentracioban.

Nikkelt tartalmaz.

o

°

a

o

Beiiltetett alkotéelemek és az MRI-vizsgalatok

Beiiltetési elbirasok a teljes test MRI-vizsgalatara valé
alkalmassaghoz

A Figyelem! Annak biztositasa érdekében, hogy a betegen adott feltételek mellett el
lehessen végezni a teljes test MRI-vizsgalatat, a SureScan MRI technoldgiat hasznald
Medtronic neurostimulacids rendszer belltetését az alabbiak szerint végezze el:

= Kizarolag SureScan MRI neurostimulacios rendszerelemeket (pl. vezetékeket és
neurostimulatorokat) hasznaljon.

Megjegyzés: A 3708-as sorozat hosszabbitdi (pl. 37081, 37082, 37083) nem
kompatibilisek a teljes test MRI-vizsgalataval.

= A neurostimulatort a tompor, a has vagy a lagyék (a bordak és a medence kozotti
lateralis és posterior rész) terliletére Ultesse be.

= A vezetékvég(ek)et az epiduralis térben helyezze el.
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= Tavolitson el minden el6z6leg beliltetett és a betegben maradt fajdalomkezeld
vezetéket vagy hosszabbitét (azokat a vezetékeket vagy hosszabbitdkat, illetve
ezek részeit, amelyek nem csatlakoznak a neurostimulatorhoz).

Megjegyzés: Ellendrizze minden mas beiiltetett orvostechnikai eszkdz MRI-
kompatibilitasat. Egyéb bedltetett orvostechnikai eszk6zok korlatozhatjak vagy
kizarhatjak az MRI-vizsgalatok elvégzését.

= Az orvosi programozéval adja meg minden alkotérész tipusszamat, valamint
a beliltetés helyére vonatkozé adatokat.

Amennyiben a fenti belltetési kritériumok nem teljesiiinek, a beteg neurostimulacios
rendszere nem lesz alkalmas a teljes test MRI-vizsgalatara. A készulék MRI-
kompatibilitdsa korlatozott lesz.

Az MRI-vizsgalat feltételei, valamint a ra vonatkozo figyelmeztetések és eldirasok
az MRI-irdnyelvek a krénikus fajdalom kezelésében alkalmazott Medtronic
neurostimulaciés rendszerekhez cim( hasznalati utmutatoban talalhatok. Az eltéré
korilmények kozott végzett MRI-felvételek a beteg sériilését vagy a belltetendé
készllék karosodasat okozhatjak.

Az alkotéelemek cseréje

A Vigyazat! Meglévé neurostimulator kivétele és cseréje el6tt nyomtasson jelentést
a meglévd neurostimulatorbol, amely a belltetett és az esetleges bennhagyott
alkotéelemeket mutatja. Neurostimulatorok, vezetékek, hosszabbitdk és alkotéelemek
belltetésekor, cseréjekor vagy eltavolitasakor mindig programozza be a friss
Osszetevé-tipusszamokat, belltetési helyeket és az esetleges bennhagyott
alkotéelemek adatait, hogy Ujra megallapithaté legyen az MRI-vizsgalatra valé
alkalmassag.
Ha ezeket az adatokat nem frissitik vagy hibasan adjak meg, az MR-vizsgalati
alkalmassagra vonatkozé informacié nem lesz pontos, ami az alabbi kockazatokat
jelentheti a betegre:
= A betegen a beiiltetett alkotéelemekkel nem kompatibilis MRI-vizsgalatot
végeznek, ami a szdvetfelmelegedés kovetkeztében a szévetek karosodasat vagy
a beteg sulyos sérilését okozhatja.
= A beteg MRI-vizsgalatat szlikségtelenll korlatozzak.

Beiiltetett Vectris SureScan MRI vezetékek azonositasa

A beliltetett Vectris SureScan MRI vezetékek azonositasahoz hasznaljon
rontgenatvilagitast, és azt keresse, hogy a vezetéktest atméréje csokken-e

a vezetékelektrédok kdzelében. A vezetéktest sodronyhaldval boritott része a radiografias
képen nagyobb atmérét mutat, mint a vezetékelektréd (disztalis) végén lathatd vezetéktest
(2. abra).

Megjegyzés: A vezeték rontgenatvilagitassal végzett azonositasa csak

a neurostimulatorban megadott betliltetési hely és alkotéelem pontossaganak ellenérzésére
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hasznalhaté. Ne alkalmazzon réntgenatvilagitast annak megallapitasara, hogy a teljes
neurostimulaciés rendszer kompatibilis-e a teljes test MRI-vizsgalataval.

Vectris SureScan MRI vezeték (felsd)

vezetéktest radiografias atmérécsokkenése a disztalis vég kdzelében

sodronyhalo vezetékelektrod
| -~ > -
— e————

vezetéktest sodronyhald nélkul

vezetéktest SureScan MRI technolégia nélkiil (alsé)

2. abra. Vectris SureScan MRI vezeték (sodronyhalés) ésszehasonlitva egy sodronyhalé
nélkiili vezetékkel.
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Hasznalati utasitas

A beliltetést végz6 orvosnak jartasnak kell lennie az epiduralis beavatkozasokban, és
ismernie kell a terméken feltlintetett szimboélumokat.

A Figyelmeztetések:

= Ne hajlitsa, térje vagy nyujtsa meg a vezetéket vagy a hosszabbitét, mert az az
alkotoelemek karosodasahoz vezethet.

= Ne alkalmazzon semmilyen eszkdzt a hosszabbité megfogasahoz. Erdkifejtés
hatasara a vezeték 6sszenyomédhat, ami akadalyozhatja a vezetészonda
behelyezését és kihuzasat.

= Ne hasznaljon s6- vagy mas ionos oldatot a csatlakozasoknal, mert az
révidzarlatot okozhat.

A Figyelmeztetések:
= Ne hajlitsa, tekerje vagy nyUjtsa a vezet&szondat, mert az az alkotorészek
karosodasat okozhatja.
= Kilénds gonddal kell eljarni a vezetészonda visszahelyezésekor, mert
a vezetészonda erdltetése megsértheti a vezetéket, és ez az ingerlés idészakos
vagy végleges hatastalansagat eredményezheti.

Figyelem! Ne hagyjon a beteg testében stimulacios vezetéket, barmilyen vezeték-
vagy hosszabbitorészt az alkotéelemek cseréjekor vagy a neurostimulator végleges
eltavolitasakor. A bennhagyott alkotéelemek miatt a betegen esetleg nem végezhetd
a jovében MRI-vizsgalat, mivel a vezetékelektrod felmelegedése szévetkarosodast
okozhat.

Felkésziilés a sebészi beavatkozasra

Mielétt kinyitja a vezeték csomagolasat, ellendrizze a tipusszamot, a lejarati id6t, a vezeték
hosszat és a csatlakozo tipusat.

Megjegyzés: Olyan vezetékhosszt valasszon, mely elegendé a fesziilésgatlé hurkokhoz és
a SureScan MRI neurostimulator kdzvetlen csatlakoztatasahoz.

A Vigyazat! A Medtronic a csomag tartalmat a csomag feliratozasan megjelolt
eljarassal sterilizalta. Még miel6tt a steril csomagolast kinyitna, szemrevételezéssel
ellenérizze, hogy nincs-e rajta olyan sérllés, amely kétségessé teheti az eszkdz
sterilitdsat, majd vizsgalja meg az alkotéelemeket a hasznalat elétt. Tilos az
alkotérészek felhasznalasa az alabbi esetekben:

= Ha a csomagolas vagy a steril zacsko kilyukadt, vagy mas modon sérdilt, és igy
az alkotéelem sterilitdsa nem garantalhato, és fertézés Iéphet fel.

= Ha az alkotéelem lathatéan megsérdlt, és igy miikddése hibas lehet.

= Ha a szavatossagi id6 lejart, és igy az alkotéelem sterilitdsa nem garantalhato, és
fert6zés léphet fel.
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A vezeték percutan behelyezése

A Vigyazat! Mint minden spinalis beavatkozas esetében, a sulyos sériilések (vérzés,
haematoma vagy bénulds) kockazata annal nagyobb, minél feljebb talalhatéd
a bevezetés helye a gerincoszlopon — a lumbalis szakaszban a legkisebb a kockazat,
a cervicalis szakaszban a legnagyobb. Olyan helyet valasszon a gerincoszlopon,
ahol a tl bevezetéséhez elegendé hely all rendelkezésre, és kénnyen elérhet6 az
epiduralis tér, igy csokkentheti a gerincvel6 kézvetlen karosodasabodl szarmazo sulyos
sérilés kockazatat.

& Vigyazat! A vezeték disztdlis (elektrod) végének meghajlitdsa a vezetShilivelyben
|évd, vagy a vezetbhiively nélkili vezeték esetében egyarant tilos. A vezeték
disztalis végének meghajlitasa a vezetészalak térését okozhatja, igy az adott elektrod
belltetésre alkalmatlanna valik, és a terapia helyreallitdisahoz tovabbi sebészeti
beavatkozasra lehet sziikség. Ha a betegen MRI-vizsgalatot végeznek, a torott
vezetdszalak ndvelik a szévetfelmelegedés veszélyét, ami a szovetek karosodasat
vagy a beteg sulyos sérulését okozhatja.

Figyelem! Ne helyezzen vezetékelektrodot a epiduralis gerinctéren kivdili teriletre.
Az egyéb helyen (pl. nyak vagy fej) elhelyezett vezetékelektrédok korlatozzak az
MRI-kompatibilitast. A beteg nem lesz alkalmas a teljes test MRI-vizsgalatara.

A Figyelem! A vezeték karosodasa rendszertelen vagy hatastalan ingerlést
eredményezhet, és a vezeték mitéti Uton torténd cseréjét teheti sziikségessé. Ennek
kockazata a kovetkezdkkel csdkkenthetd:

= Kizarodlag a vezetékkészletben szallitott, illetve a kompatibilis kiegészité
készletekben (3550-14, 3550-28, 3550-43) talalhaté médositott Tuohy-tit
hasznaljon.

= A tlt hegyesszdgben (max. 45°-ban) tartva vezesse be az epidurdlis térbe, illetve
hegyesszdgben tavolitsa el az epiduralis térbdl.

1. Atl behatoldsanak helyén ejtsen egy metszést egészen a subcutan fasciaig.

. Paramedian megkdzelitésbdl, rontgenatvilagitas mellett, a megfelel6 szégben vezesse
a (készlethez tartozo) tit az epiduralis térbe, amig a ligamentum flavum ellenallasat
nem érzi.

N

A Figyelem! Paramedian megkdzelitésbdl vezesse be a tiit, igy a vezeték
behelyezése nem a kdzépvonalon torténik. A ligamentum vagy a processus
spinosus mozgasa idével karosithatja a kozépvonalban belltetett vezetéket,
mely hatastalan ingerlést eredményez, igy a terapia helyreallitasahoz tovabbi
sebészeti beavatkozasra lesz szilikség.

3. Rontgenatvilagitassal ellendrizze a tl helyzetét.

4. Miutan a tl ferdére vagott nyilasat cranialis iranyba forgatta, tavolitsa el
a vezetdszondat.

5. Tolja el6re a tlt, és gy6z6djdn meg arrdl — példaul az ellenallasvesztés
technikdjaval, levegé vagy steril viz hasznalataval (az Amerikai Egyesdilt Allamok
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Gydgyszerkonyvében [United States Pharmacopeia; USP] leirtak szerint) —, hogy az
epiduralis térbe jutott.

A Figyelem! Ne hasznaljon kontrasztanyagot vagy s6oldatos atmosast.
A kontrasztanyag eltakarhatja a latéteret, mig a s6oldat megnehezitheti
a vezeték elhelyezését.

. A masodik vezetékkel ismételje meg az 1 — 5. |épést a kdvetkezd javaslatok

figyelembevételével:

= A masodik vezetéket az els6 vezetékkel parhuzamosan Ultesse be,
a kdzépvonaltdl megkdzelitéen 1 — 3 mm-nyire laterdlisan.

= A masodik vezetéket az els6 vezeték alatti csigolyakdzben vezesse be, igy
megel6zhetd az els6 vezeték sériilése vagy elvagasa, és elegendd hely marad
mindkét vezeték rogzitédarabjanak ledltéséhez.

= Vagy lépcsésen, vagy néhany csigolyakdz kuldnbséggel helyezze el a vezetékek
végeit, attol fliggéen, hogy melyik helyzet eredményezi a leghatasosabb
paraesthesiat.

. Miutan a vezet6drotot athuzta a tiin, a vezet6dréttal haladjon tovabb, de legfeljebb

1-3 cm-rel Iépjen tul a ti hegyén. Ezutan tavolitsa el a vezetédrétot a tiibél.

Megjegyzés: Ha a vezetédrét menetvonala eltér a tervezett palyatol, nehezebb lesz

a vezeték iranyitasa és kezelése.

. Rontgenatvilagitas mellett lassan vezesse at a vezetéket a tiin, és tolja a vezetéket

az els6 elhelyezési célpontig. Lehet, hogy egy vezetdszondat ujra be kell helyezni.

Megjegyzések:

= A hajlitott vezetészondan talalhaté ék miatt a vezet6szonda nyelének lapos
rovatkaja a disztélis hajlitott véggel azonos iranyba néz.

= Vezetdszonda cseréjekor ellendrizze, hogy a vezetékelektrodak teljesen kibujtak
a tl disztalis végén. Ha a vezetékelektrodak egy része a tliben marad, nagyobb
er6t kell kifejteni a vezetészonda behelyezéséhez.

= A vezetdszonda behelyezéséhez és visszahuzasahoz a tli sz6gének
névekedésével nagyobb erét kell alkalmazni.

= Gy6zd8djon meg arrol, hogy a vezetészondat teljesen behelyezte, miel&tt
eléremozgatna a vezetéket.

= Ha ellenallast tapasztal az iranyitas kozben (behelyezett vezetészonda mellett),
a vezetéket és a vezetdszondat elforgatva, vagy kissé visszahuzva ellenérizze,
hogy a vezeték nem akadt-e el. A vezetéket rovid, hatarozott mozdulatokkal
vezesse elbre.
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9.

Miutan antero-posterior és oldaliranyu rontgenatvilagitassal ellendrizte a vezeték
elektrodjanak elhelyezkedését, hasonlitsa 6ssze az adott helyzetet azzal, amely
varhatéan a legnagyobb valészinliséggel biztositja a kiterjedt paraesthesiat.
Megjegyzések:
= Hogy ndvelje a vezeték stabilitasat, kell6 hosszisagu vezetéket helyezzen az
epiduralis térbe, amely legalabb harom csigolyakdzre kiterjed.
= Ugy helyezze el a vezetéket, hogy a kdzponti bipolaris elektrédok (példaul a 3-
as és 4-es elektrod egy nyolcpdlusu vezetéken) aktivak legyenek. A vezeték
vandorlasa esetén a programozas atallitasaval visszanyerheté a hatékony
ingerlés. Ez el6nydsebb, mint a pozici6 sebészi visszaallitasa.

Az ingerlés miitét kozbeni ellenérzése

1.

2.

Tekintse at a miitét alatti tesztingerlés soran hasznalt, kiilsé késziilékekhez (példaul
a kils6é neurostimulatorhoz vagy a probakabelhez) tartozé utasitasokat.

Hatarozza meg az optimalis ingerlési paramétereket, 210-240 ys ingerszélességgel
és 30 Hz frekvenciaval kezdve.

Megjegyzés: Gy6z6djon meg arrdl, hogy a beteg azonnal vissza tud jelezni.

. A legalacsonyabb értékrél indulva emelje az amplitddét (V) vagy intenzitast (mA),

mikdzben elddntendd kérdéseket tesz fel a betegnek, igy meg tudja hatarozni az
érzékelési kiiszobot (azt a beallitast, melynél a beteg paraesthesiat kezd érzékelni),
a kellemetlenségi kiiszobot (azt a beallitast, melynél a paraesthesia a beteg
tiréképességét meghaladja) és a paraesthesia kiterjedését.

Megjegyzés: Ha a paraesthesia kiterjedése nem megfelels, a vezeték
Ujrapozicionalasa elétt valtoztassa meg az elektréd beallitasait, igy ellenérizze

a vezeték mozgasanak iranyat.

. Ha két vezetéket helyezett el, a masodik vezetékkel is végezze el a Iépéseket (2 - 3.),

és mindkét vezetéket hasznalva optimalizélja a paraesthesia kiterjedését.

. A beteg korlapjan dokumentaélja az ingerlés megfelel kiterjedését biztositd vezeték

helyzetét (rogzitse a beallitasokat és a beteg valaszait, és csatolja a vezeték végleges
helyzetérdl készilt rontgenfelvételt).

A vezeték rogzitése és fesziilésgatlé hurkok létrehozasa

Megjegyzés: A vezetékkészletben talalhato Injex rogzitéelemet kifejezetten ezeknek
a vezetékeknek a rogzitésére tervezték.

A Figyelem! Kizardlag Injex rogzitéelemeket hasznaljon a készletben talalhatéd

SureScan MRI vezetékek rogzitésére. Mas rogzitéelemek hasznalata nem javasolt,
mivel megsérthetik a vezetéket (pl. titdn vagy forgézaras rogzitéelemek), vagy nem
biztositanak megfelel6 rogzitéerét (pl. EZ, kétszarnyd, haromszarnyu régzitéelemek),
ami a vezeték elmozdulasat okozhatja. A vezeték sérilése vagy elmozdulasa esetén
a terapia helyreadllitasahoz tovabbi sebészeti beavatkozasra lehet sziikség.
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. Ejtsen egy 5 -7 cm-es (2,0 — 2,8 hlivelyk) hosszanti metszést a tli szara kordl,
egészen a ligamentum supraspinosumig, és ezzel készitse el6 a rogzitéelem helyét.
Gondosan csillapitsa a vérzést.

. Szedje szét a vezetdszondat és a vezetéket. Részlegesen tegye szabadda, de ne
huzza ki teliesen a vezetészondat.

. Mikdzben a vezetéket a helyén tartja, a lehet6 legkisebb erével tavolitsa el a tiit és
a vezetdszondat.

A Figyelem! A ti eltavolitdsakor minimalis huzoerét alkalmazzon, mert annak
gyors vagy hirtelen eltavolitasa kimozdithatja a vezetéket.

. A 11. |épésben a ligamentumon vagy a fascian flizzén at 2-0-as nem felszivodo
varréanyagot (példaul selymet vagy a fonott poliészter bizonyos fajtait), hogy
el6készitse a rogzitéelem lekotését, amely aztan a régzitéelem helyén 1évé szévethez
fogja a vezetéket.

A Figyelmeztetések:
= Ne hasznaljon polipropilén varréanyagot szilikon tartalmu 6sszetevékkel.
A polipropilén karosithatja az alkotéelemet, ami annak elégtelen mikoédését
eredményezheti.
= Ne tegyen tul szoros lekotést a régzitédarabra vagy a csatlakozésarura.
A tul szoros lekotések megrongalhatjak az alkotéelemet.

. Hatarozza meg a — régzitéelemmel mar felszerelt — régzitéelem-kiold6 eszkoz helyét
(3. abra).

nyilas

markolat

fém szar
féegység

régzitédarab

3. dbra. R6gzitéelem-kiold6 eszkéz a régzitéelemmel
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6. Vezesse at a vezeték csatlakozd feldli végét a rogzitéelem-kiold6 eszkdz fém szaran
addig, amig a vezeték at nem halad a markolaton, és ki nem Iép a nyilason (4. abra).

régzitédarab %

vezeték

markolat
/

nyilas

"
"
1
"
"
11

\J/

[ ] Ny
a vezeték athizasa a fém szaron ‘

& vezeték

4. dbra. A vezeték athuzasa a fém szaron

7. Egyik kezével fogja meg a vezetéknek azt a részét, amely tulér a nyildson, majd
a masik kezével dvatosan tolja elére a régzitéelem-kioldd eszkdzt addig, amig
a régzitéelem el nem ér a rogzitési helyre. Ugyeljen arra, hogy a vezeték a helyén
maradjon.

A Figyelmeztetések!

= Ardgzités helye a lehetd legkdzelebb essen ahhoz a helyhez, ahol
a vezeték kilép a fasciabdl. Ha a rogzitéelemeket nem régzitik
a ligamentumhoz vagy a fascidhoz a régzités helyén, az a vezeték
elvandorlasat okozhatja.

= A jelen készletben talalhato rogzitéelemekkel ne hasznaljon orvosi
ragasztokat. Az orvosi ragasztok nem biztositanak megfelel6 rogzitéerét,
ami a vezeték elvandorlasat okozhatja.

Megjegyzések:

= Sziikség szerint agyazza be a régzitéelem disztalis végét a rogzitéelem helyeként
szolgalé szbvetbe.

= A rdgzitéelemnek a rogzitéelem-kioldé eszkbzzel valé elhelyezéséhez nincs
szlikség sikositokra (pl. steril vizre).

8. Hasznaljon rontgenatvilagitast a vezeték helyének ellenérzéséhez.
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9. Mikdzben az egyik kezével a vezetéket a helyén tartja, a masik kezének ujjait és
a hiivelykujjat helyezze gy a régzitéelem-kioldé eszkdzre, mintha fecskendét fogna
(5. abra).
A rogzitéelem kioldasahoz az ujjaival hlizza a régzitéelem-kiold6 eszkdz nyelét
a hivelykujja felé. A régzitéelem lecsuszik a fém szarrél a vezetékre.
Megjegyzés: Ha a vezeték vagy a rogzitéelem nem szaraz — a régzitéelem kioldasat
kévetben tartsa a vezetéket a helyén legalabb 15 masodpercen keresztiil, hogy
a rogzitéelem 6sszenyomodhasson, és megfeleléen rogziilhessen a vezetéken.

a hivelykujjat tartsa stabilan

az ujjai segitségével hizza vissza a

5. dbra. A régzitéelem kioldasa
10. Fogja meg a vezetéket a rogzitéelem kdzelében, és a masik kezével dvatosan
csUsztassa le a rogzitéelem-kioldot a vezeték végérdl.
Megjegyzés: Ha a rogzitéelemet el kell tavolitani, ahhoz a régzitéelem-eltavolité
eszkdzt hasznalja. Lasd: "Rogzitéelem eltavolitasa a vezetékrél" 109. oldal.

11. Két vagy tobb lekotéssel rogzitse a rogzitéelemet a ligamentumhoz vagy a fasciahoz
a 4. |épés soran elbkészitett varrdanyag segitségével.
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& Vigyazat! Ne tegyen lekotéseket kdzvetlenll a vezetéktest koré. A vezetéktest
koré tett lekdtések megsérthetik a vezetéktestet vagy a vezetészalakat,
ami hatastalan ingerlést eredményezhet. MRI-vizsgalat kézben fennall
a szOvetfelmelegedés veszélye, ami a szovetek karosodasat vagy a beteg
sulyos sériilését okozhatja.

A Figyelmeztetések:
= Ne hasznaljon polipropilén varréanyagot szilikon tartalmu 6sszetevékkel.
A polipropilén karosithatja az alkotéelemet, ami annak elégtelen miikédését
eredményezheti.
= Ne tegyen tul szoros lekotést a rogzitédarabra vagy a csatlakozésarura.
A tul szoros lekdétések megrongalhatjak az alkotéelemet.

12. Tartsa meg egy helyben a vezetéket, és a lekétott rogzitéelem kézelében hozzon létre
feszilésgatlo hurkot a vezetéktesttel (6. abra).

-a— vezetékelektrodok neurostimulator —ps

régzitdarab feszilésgatlé hurok

6. dbra. A vezetéktesttel létrehozott fesziilésgatlo hurok

A Figyelmeztetések:

= Ne huzza feszesre a vezetéket és a hosszabbitét. Hagyja kell6en lazan
a vezetéket, illetve a hosszabbitét, hogy ne akadalyozza a beteg mozgasat.
Ha tul feszesre huzza a vezetéket vagy a hosszabbitét, az révidzarlathoz, az
aramkor megszakadasahoz vagy a beiltetett alkotéelemek elmozdulasahoz
vezethet.

= A felesleges vezetéket tekerje egy 2 cm-nél (0,8 hiivelyk) nagyobb atmérgji
tekercsbe. Ne készitsen U alaku hurkot vagy gorbliletet (7. abra). A kor
alaku hurok mérsékli az elektromagneses interferencia lehetéségét és
hatasait, tovabba megakadalyozza a vezetéktest 0sszecsavarodasat vagy
sérlilését.

108 Magyar 977A1, 977A2 series 2022-11-04



7. abra. A felesleges vezeték feltekerése

13. Ellenérizze, hogy a vezeték nem mozdult-e el a régzitési folyamat soran. Ha
a vezeték elmozdult, és ha sziikséges, a programbeallitdsok vagy a vezeték
helyzetének kismértékii megvaltoztatasaval allitsa vissza a paraesthesia kiterjedését.
Megjegyzések:
= A vezeték helyzetének megvaltoztatasahoz lasd: "A vezeték percutan
behelyezése" 102. oldal.

= Ha a vezetéket nem rendszerbeliltetésre, hanem tesztelés céljabdl helyezi be,
folytassa a kdvetkez&vel: "Fliggelék: Probaeljarasok” 114. oldal.

Rogzitéelem eltavolitasa a vezetékrol
Az Injex 97791-es tipusu, bitykos felliletll rogzitéelem kiegészitd készletében egy
régzitéelem-eltavolitéd eszkdz talalhato.
Ha egy rogzitéelemet el kell tavolitani a vezetékrél, a kévetkezéképpen jarjon el:
1. Vagja el a régzitéelemet rogzité varréanyagot.
2. Szilkség esetén tarja fel a régzitéelem beagyazodott csucsat.
3. Keresse meg a rogzitéelem-eltavolité eszkozt (8. abra).
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-a— vezetékelektrodok 2= —=]
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a vezetékcsatorna nyilas a vezetékcsatorna
szélesebb vége also részén
oldalnézet hatulnézet

8. dbra. Régzitéelem-eltavolitd eszk6z

Pozicionalja a rogzitéelem-eltavolitd eszkdzt a régzitéelem kdzelében ugy, hogy
a vagoél a vezetékelektrodok felé nézzen, illetve a vezetéktest a vezetékcsatorna alsé
részéhez illeszkedjen.

. A csatorna szélesebb (a vagoéllel szembeni) végén kezdve csusztassa végig az ujjat

a vezeték also részén, és nyomja be a vezetéket a vezetékcsatornaba (9. abra).

rogzitéelem-eltavolitd eszkdz

vezeték

régzitddarab helyezze a vezetéktestet a csatornaba a
csatorna szélesebb végén kezdve

9. dbra. A régzitéelem-eltavolito eszkdz elhelyezése a vezetéken

Mikdzben az egyik kezében a vezetéket tartja, a masik kezével tolja at a régzitéelem-

eltavolitd eszkdzt mintegy félig—kétharmadig a régzitéelemen. Vigyazzon, hogy ne

mozditsa ki a vezetéket a helyérdl.

= Tartsa a vezeték-eltavolitd eszkdz nyelének tetejét parhuzamosan a régzitéelem
tengelyével, amikor atvagja a rogzitéelem falat.
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A Figyelem! Ne tartsa a régzitéelem-eltavolité eszkdzt éles szégben, és ne
alkalmazzon tulzott mértéki erét ahhoz, hogy atnyomja a régzitéelemen.
Az éles szbg és a tulsagosan nagy eré egyidejii alkalmazasa a vezeték
kimozduldsahoz és/vagy a vezeték vagy a rogzitéelem-eltavolité eszkoz
sériléséhez vezethet. A vezeték kimozdulasa vagy sériilése esetén a terapia
helyreallitasahoz tovabbi sebészeti beavatkozasra lehet sziikség.

= Ne tartson ugy ellen, hogy visszahlUzza a vezetéket. A vezeték huzasaval
a vezeték kimozdulhat a helyérdl.

7. Tolja at a régzitéelem-eltavolitd eszkdzt a rogzitéelem maradék részén, mikdzben
sziikség szerint fogoval tartja a rogzitéelem felhasitott szakaszat (10. abra).

Rogzitéelem-eltavolitd eszkdz

rogzitédarab LH H H ] 4am

vezeték

vérzéscsillapitd fogd

10. abra. Fogbéeszkdz hasznalata a régzitéelem eltavolitasa soran

8. Ovatosan tavolitsa el a régzitéelem-eltavolité eszkdzt.
9. Tavolitsa el a rogzitéelemet lek6té varréanyag minden maradékat.
10. Ovatosan tavolitsa el a régzitéelemet a vezetékrol.
11. Ellenérizze, hogy a vezeték nem sérlilt-e a régzités helyének kdzelében.

12. Dobja el a régzitéelemet és a rogzitéelem-eltavolité eszkdzt, miutan a régzitéelemet
eltavolitotta a vezetékrél.

13. Hasznaljon rontgenatvilagitast a vezeték helyzetének ellenérzéséhez.
Subcutan zseb kialakitasa a neurostimulator szamara

Megjegyzések:
= A subcutan zseb megfelel6 mélységérdl a neurostimulator belltetési Gtmutatéjaban
olvashat.
= Egy masik miikodd, beliltetett késziilék esetén a neurostimulatort a test ellenkezd
oldalan kell elhelyezni, de lehetéség szerint a jobb oldalon, hogy a beteg bal oldalan
megmaradjon a kardialis készulékek elhelyezésének a lehetésége.
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Ha a beteg allapota miatt a neurostimulator beliltetési tertiletén MRI-vizsgalatokra
lehet sziikség, helyezze a neurostimulatort egy masik megfelel6 beliltetési terlletre,
hogy elkertilje a neurostimulator altal okozott képtorzitast az érintett anatémia MRI-
vizsgalata soran.

. Valasszon bediltetési helyet a far, a has vagy a lagyék teriiletén (11. abra), igy

a betegen elvégezhetd a teljes test MRI-vizsgalata.

\

has (anterior teriilet a legalsé borda és a
medence koézott)
fenék

lagyék (lateralis és posterior terlilet a legals6
borda és a medence kozott)

11. abra. Neurostimulator beliltetési helyei a teljes test MRI-vizsgalatara val6
alkalmassaghoz

. Kis bemetszést készitsen, mely lehetévé teszi, hogy a neurostimulator szorosan

illeszkedjen a subcutan zsebben.

. Tompa disszekcioval alakitson ki akkora subcutan zsebet, hogy a neurostimulator és

a felesleges vezeték- vagy hosszabbitétekercsek szorosan illeszkedjenek.

A Figyelem! A késziilék elforduldsanak megel6zése érdekében ne készitsen
nagyobb zsebet a neurostimulatornak annal, mint amekkora a neurostimulator,
valamint a vezeték vagy a hosszabbité feleslegének tarolasahoz szikséges.
A készllék elfordulasa valamely alkotéelem sérlilését vagy a vezeték
kimozdulasat eredményezheti, bérelhalast okozhat, illetve ingerlést valthat ki
a beliltetés helyén, és ilyenkor a terapia helyreallitdsahoz tovabbi sebészeti
beavatkozéasra lehet szikség.

A vezeték kozvetlen csatlakoztatasa a neurostimulatorhoz az
alaguton keresztiil

1.

Az alagut csatornajanak megtervezése utan jeldlje meg a beteg bérét
a neurostimulator zsebének helyén.

A Figyelmeztetések:
= A vezeték elhelyezése soran kerilje az éles kanyarokat, melyek
a vezetékek megtdrését okozhatjak. A torott vezetékek megszakitott
aramkort okozhatnak, ami hatastalan ingerlést vagy az alkatrészek elégtelen
miikddését eredményezheti, és ez sebészi cserét tehet szilkségessé.
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= Ha tébb vezetéket Ultet be, ugy tervezze meg a vezetékek utvonalat,
hogy a koztiik Iévé terilet minimalis legyen (12. abra). Ha a vezetékek
hurkot képeznek, és a beteget bizonyos foku elektromagneses behatas éri
(példaul egy biztonsagi kapunal), a beteg az ingerlés pillanatnyi fokozodasat
érzékelheti, amit egyes betegek kellemetlen ingerlésként (I6késhez vagy
razashoz hasonlo érzésként) éinek meg.

M
helyes o w
M
A
helytelen y

12. abra. T6bb vezeték elhelyezése

2. Az alagutképz6 eszkdzok dsszeallitasat kovetden furjon subcutan alagutat

a neurostimulator zsebétdl a vezeték koriili metszésig.

A Figyelem! Lassan haladjon, amikor az alagutképzé eszk6z megkozeliti
a vezeték helyét. Tulzott eré alkalmazasakor a beteg tovabbi sérulést
szenvedhet, amikor az alagutképzéssel szembeni ellendllas hirtelen megszinik.

Megjegyzések:

= A mély alagutképzés kerulendé.

= Kerllje az als6 mellkasi bordakat.

= Ha az alagutképzd eszkdz nem jut el a vezeték koriili metszésig, ejtsen egy
kdzbuls6é metszést.

. Csavarja le az alagltképz6 hegyet, tavolitsa el az alagutképz6 eszkozt, igy

a vezet®szal az alagutban marad.

. Finoman vezesse a vezeték proximalis (csatlakozd) végét a neurostimulator
zsebéhez a vezet6szalon keresztil.
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5. Miutan a vezet8szalat 6vatosan eltavolitotta, ellendrizze, hogy a vezeték helyzete nem

valtozott-e.

6. A vezeték és a neurostimulator csatlakoztatasarol a neurostimulator beultetési

Utmutatdjaban talal részleteket.

Figgelék: Prébaeljarasok

Ha prébahoz lltették be a vezetékeket:

Az 1x8-as hosszabbitdkészlet szliikséges.

A vezeték sterilitdsanak megérzése érdekében a prébaidészak alatt a hosszabbitd
a kils6 eszk6zokhoz (példaul a kiilsé neurostimulatorhoz vagy a probakabelhez)
csatlakozik.

A probahoz valasztott vezetékhossznak elegenddnek kell lenni a neurostimulator
kdzvetlen csatlakoztatasahoz rendszerbedltetésnél.

Jegyezze fel a vezeték tipusat és a hegyek elhelyezkedését rendszerbelltetésnél az
MRI-alkalmassag pontos meghatarozasahoz.

Végezze el a kdvetkezd részekben leirt eljarasokat: "Felkészulés a sebészi

beavatkozasra" 101. oldal — "A vezeték rogzitése és feszilésgatlé hurkok létrehozasa"
104. oldal.

Megjegyzés: Csak szlikség esetén alkalmazza a kdvetkezd eljarast: "Régzitéelem
eltavolitasa a vezetékrdl" 109. oldal.

& Vigyazat! Az orvos ne irjon fel MRI-vizsgalatot olyan betegeknél, akiknél proba-,

vagy tesztingerlést alkalmaznak, és azoknal se, akik nem teljesen belltetett
neurostimulaciés rendszerelemekkel rendelkeznek. A prébahoz hasznalt minden
alkotéelemet el kell tavolitani, ha MRI-vizsgalatra van szlikség. Az MRI hatasat nem
tesztelték a probahoz hasznalt alkotoelemeken. Az MRI felmelegitheti a vezetékek
elektrodjait, ami a szévetek karosodasat vagy a beteg sulyos sérlilését okozhatja.

& Vigyazat! Ne tegyen lekotéseket kdzvetlenll a vezetéktest koré. A vezetéktest koré

tett lekotések megsérthetik a vezetéktestet vagy a vezet&szalakat, ami hatastalan
ingerlést eredményezhet. MRI-vizsgalat kdzben fennall a szévetfelmelegedés
veszélye, ami a szOvetek karosodasat vagy a beteg sulyos sérilését okozhatja.

Alagutképzés a percutan hosszabbitéhoz a proba céljabol

1.

Tompa disszekciéval hozzon létre kisméretl subcutan zsebet a vezeték és

a hosszabbité csatlakozasahoz.

Megjegyzés: Olyan méret(i zsebet alakitson ki, melyben a vezeték és a hosszabbito
csatlakozasa mellett a felesleges (feltekercselt) vezeték is elfér.

. Az alagut csatornajanak megtervezése utan jeldlje meg a beteg bérét a vezeték és

a hosszabbité csatlakozasanak helyén, valamint a percutan hosszabbité kilépésének
helyén (kilépési hely). A kilépés helye nem eshet a neurostimulatornak szant zseb
helyére, és legalabb 10 cm (4,0 hilivelyk) tavolsagra legyen lateralisan a vezeték és
a hosszabbité csatlakozasi zsebétdl.
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3. Az alagutképz6 eszkdzok dsszeallitasat kdvetéen ejtsen egy metszést a kimenet
helyén.

4. Kezdje a kimenet helyén, és készitsen subcutan alagutat a zsebhez.
Megjegyzések:
= A mély alagutképzés keriilendé.
= Kerllje az als6é mellkasi bordakat.

5. Csavarja le az alagutképzd hegyet, tavolitsa el az alagutképzd eszkozt, igy
a vezet®szal az alagutban marad.

6. Ovatosan vezesse at a hosszabbité proximalis (vagyis a kivezetendd) végét
a vezet®szalon keresztll a zsebbdl a kilépési helyre.

A percutan hosszabbité csatlakoztatasa a vezetékhez és
a bemetszés zarasa a prébahoz

A Figyelem! Az alkotérészek csatlakoztatasa elétt le kell torélni minden testfolyadékot,
és szarazra kell tér6Ini az 6sszes csatlakozast. A csatlakozéban lévé folyadék
stimulaciot okozhat a csatlakozas helyén, illetve rendszertelen vagy hatastalan
stimulaciét eredményezhet.

1. Csusztassa a csatlakozdsaru keskeny végét a vezetéktestre a saru nyitott végével
kifelé ugy, hogy megjelenjenek a vezetékérintkezok.
Megjegyzések:
= A csatlakozésarut 6blitse le nem ionos antibiotikus oldattal. Szaritsa ki a saru
belsejét.
= A hosszabbitokészletben atlatszo és fehér szinl sugarfogé saruk talalhatok, igy
megkulénbdztetheti a vezetékeket két vezeték beliltetésénél.

2. Steril gézzel tordlje meg a vezetéktestet és a hosszabbité régzitécsavaros
csatlakozasat. Ha sziikséges, steril vizet (Amerikai Egyesiilt Allamok
Gydgyszerkonyve [USP]) vagy nem ionos antibiotikus oldatot kell hasznalni. Minden
csatlakozast szaritson meg.

3. A vezeték csatlakozdjat helyezze a hosszabbitéd rogzit6csavaros csatlakozojaba.
Megjegyzések:
= A vezeték valamennyi érintkez&jének egy vonalba kell esnie a hosszabbitd
csatlakozoéjanak érintkezdivel.
= Behelyezés kozben bizonyos mértéki ellenallas normalis.

4. A hosszabbitokészletben lévé nyomatékkulccsal hizza meg a rogzitécsavart
a vezetékérintkezOkkel alkotott aramkér zarasahoz.
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A Figyelmeztetések:

= Hogy ne legyen tul szoros a régzités, ne hasznaljon imbuszkulcsot
a hosszabbité régzitécsavarjainak megszoritasahoz. A készilék
régzitécsavarjainak tul szorosra hiizasa karosithatja az érintkezéket, és az
aramkor megszakitasahoz vagy révidzarlathoz vezethet, ami rendszertelen
vagy hatastalan ingerlést eredményezhet.

= Dobja el a nyomatékkulcsot, miutdn meghuzott minden csatlakozast.
A nyomatékkulcs ismételt hasznalata elégtelen mértéklii meghluzashoz
vagy tulhuzashoz vezethet, ami rendszertelen vagy hatastalan ingerlést
eredményezhet.

5. Ovatosan hlizza 4t a hosszabbité proximalis (vagyis kivezetends) végét az alagiton
keresztil a kilépési helyre.

. Ovatosan tavolitsa el a vezetészalat az alagitbol.

. Csatlakoztassa a percutan hosszabbito proximalis (kivezetett) végét az impedancia
ellendrzésére hasznalt kiilsé készilék(ek)hez.
Tekintse at a kiilsé készlilék(ek)hez tartozé csatlakoztatasi utasitasokat.

8. A vezeték és a hosszabbitd csatlakozasanak sértetlenségét ellenérizni kell; ehhez
a klinikai programozéval ellendrizze az 6sszes elektrodpar impedanciajat, majd
vélassza le a kiils6 készulék(ek)et.

9. Miutan a csatlakozoésarut a vezeték és a hosszabbité csatlakozasara csusztatta,
tegyen lekotést a gydirik kdzé a csatlakozosaru széles végén.

10. Helyezze be a feltekercselt vezetéktestet a vezetékhosszabbitd csatlakozoéjanak
zsebébe a csatlakozas alatt, a vezetéktesteken a rogzitéelem és a hosszabbitd
csatlakozoi kdz6tt annyi ratartast hagyva, amennyi csak lehetséges.

~N o

A Figyelmeztetések:

= Ne huzza feszesre a vezetéket és a hosszabbitét. Hagyja kell6en lazan
a vezetéket, illetve a hosszabbitét, hogy ne akadalyozza a beteg mozgasat.
Ha tul feszesre hlizza a vezetéket vagy a hosszabbitot, az révidzarlathoz, az
aramkor megszakadasahoz vagy a beiltetett alkotéelemek elmozdulasahoz
vezethet.

= A felesleges vezetéket tekerje egy 2 cm-nél (0,8 hiivelyk) nagyobb atméréju
tekercsbe. Ne készitsen U alaku hurkot vagy gorbliletet (13. abra). A kor
alaku hurok mérsékli az elektromagneses interferencia lehetéségét és
hatasait, tovabba megakadalyozza a vezetéktest 6sszecsavarodasat vagy
sériilését.
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13. abra. A felesleges vezeték feltekerése

11. Zarja a vezeték korili metszést. A percutan hosszabbitét hagyja feltekerve egy kotés
alatt ugy, hogy a csatlakoz6 érintkez6i kinyuljanak a kétés alol.

Alkotoelemek eldkészitése a prébahoz

Klinikai és otthoni koérlilmények kdzo6tt egyarant meg kell vizsgalni, hogy a beteg hogyan
reagal a rendszerre, és hogy a rendszer hatékonyan mikddik-e. A probaidészak alatt
kilénb6z6 elektrodkonfiguracidkat prébaljon ki kiildnbdzé paraméter-beallitasokkal.

1. Helyezzen gézkotést a bdrre, ahol a probahoz hasznalt hosszabbitét és a kiilsd
készllék(ek)et a betegre helyezi.

2. A probahoz hasznalt kulsé neurostimulator programozasahoz hasznalja a kovetkezd
részben bemutatott beallitdsokat: "Az ingerlés mitét kozbeni ellenérzése" 104. oldal.

3. A hosszabbitot és a kiils6 késziilék(ek)et tapasszal rogzitse egymashoz a biztos
csatlakozas érdekében.

4. A teljes rendszert rogzitse tapasszal a beteg bdrére, de vigyazzon, hogy a kabel ne
feszlljon.

5. Végezze el a probat.
A percutan hosszabbité eltavolitasa a proba utan

1. Nézze meg a kiilsé készilék(ek)hez kapott utasitasokat a kilsé készilék(ek)
percutan hosszabbitd(k)rol torténd levalasztasahoz.

2. Minimalis er6t alkalmazva huzza a percutan hosszabbitét, amig a hosszabbitétest kb.
1 -2 cm-re (0,4 — 0,8 huvelyk) el6tlinik a bér aldl.

A Figyelem! A percutan hosszabbito levalasztasakor minimalis hizast
gyakoroljon a hosszabbitéra, mivel a nagy erékifejtés kimozdithatja a vezetéket.

3. Steril olléval vagja le a hosszabbito kibuijtatott részét, majd hagyja, hogy
a hosszabbito beultetett része visszacsusszon a bér ala.

4. Ismételje meg a kovetkezd Iépéseket, ha masodik hosszabbitét is hasznal: 2 és 3.
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5. Dobja el a percutan hosszabbité levagott részét.
6. A percutan hosszabbité maradék részének eltavolitasahoz keresse meg és tarja fel
a vezeték és a hosszabbit6 csatlakozasat, majd készitsen akkora bemetszést, melyen
at meg tudja fogni a vezetéktestet Ugy, hogy a vezetéket nem mozditja el.
Megjegyzések:
= A vezetékhosszabbité csatlakozasanak eléréséhez sziikség lehet a szdvetek
tompa szétvalasztasara.
= Ovatosan dolgozzon, hogy a zsebben 6sszetekert vezetéktest ne sériiljon meg.

7. A vezetéket a helyén tartva 6vatosan tavolitsa el a vezeték és a hosszabbitd
csatlakozasat a bemetszésen at.

8. Valassza le a vezetéket a percutan hosszabbitordl:
a. Tavolitsa el a lekdtést, majd csusztassa le a csatlakozésarut a csatlakozasrol.

A Figyelem! A vezeték kézelében ne hasznaljon éles eszkdzoket.
A szigetelés esetleges sérlilése vagy megvagasa hatastalan stimulaciot
vagy az alkotéelemek meghibasodasat okozhatja, ami mtéti cserét tesz
szikségessé.

b. A belsé neurostimulator (INS) készletében 1évé nyomatékkulcsot az 6ramutaté
jarasaval ellentétes iranyba forgatva lazitsa meg a régzitécsavart.
c. Ovatosan vélassza le a hosszabbit6 régzitécsavaros csatlakozojat a vezetékrél.

A Figyelem! Ha ellenallast érez, amikor a vezetéket a hosszabbitd
csatlakozojarol levalasztja, elészor lazitsa meg (de ne vegye
le) a rogzitécsavarokat, hogy biztositsa a vezetékérintkezék
kapcsolodasanak megsziintetését. Ezt kdvetéen vizsgalja meg, hogy nincs-e
a vezetékcsatlakozén olyan sériilés (pl. a vezetékérintkezdk ellaposodasa,
a vezeték megnyulasa), ami rendszertelen vagy hatastalan ingerlést
eredményezhet.

d. Vegye ki és dobja el a csatlakozoésarut; szlikség esetén ovatosan a hasitsa fel
a sarut.

9. Vegye ki és dobja el a percutan hosszabbité maradék részét.
10. A masodik percutan hosszabbitéval ismételje meg a kdvetkez6 Iépéseket: 6 — 9.

11. A rendszerbeliltetés folytatasahoz lasd: "Subcutan zseb kialakitasa a neurostimulator
szamara" 111. oldal.
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OOBbACHEHME CUMBOJIOB, HAHECEHHbIX Ha 3TUKETKN npoAayKTa nnu
ynakoOBKU
[1nsi 03HaKOMNEHWs1 C NPUMEHSIEMbIMU CUMBOMIAMU CM. COOTBETCTBYIOLLIMIA NPOAYKT.

Conformité Européenne (EBponeiickoe cooTBeTCTBME). ATOT CUMBON
0603HaYaeT, YTo M3genume NnosiHOCTbIO COOTBETCTBYET TpeGoBaHWsAM
NpPUMEHNMBbIX AMPeKTMB EBponeiickoro cotosa.

@ Mmnoptep
STERILE|EO CTepunuaaumsi okCUaoM aTuneHa
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Medtronic 1 norotun Medtronic SBNsSitOTCH TOProBbIMU Mapkamu / TOBapHbIMU 3HakaMu
KoMnaHuu Medtronic. ™* BpeHabl CTOPOHHUX NPOU3BOAUTENEN ABNSAIOTCA TOProBbIMU
Mapkamu / ToBapHbIMM 3HakaMmn UX COOTBETCTBYIOLLMX BriagenbLes. Bce npoyne 6peHabl
SAIBNSIIOTCA TOProBbIMW Mapkamu / ToBapHbIMU 3Hakamu koMnaHuy Medtronic.
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[OocTynHble MH(pOPMaLMOHHbIE MaTepuarbl O CUCTEME:

CBefileHMs 0 NPOTUBOMNOKAa3aHUAX, NpeaynpexaeHnusax, Mepax
NpPeAoCTOPOXHOCTH, HeXenaTenbHbIX ABMEHUAX, CTepUnn3auum,
oT6ope NauuMeHTOB, UHAUBMAYaNU3aLUn NeYeHns 1 yTunusauum
KOMMOHEHTOB NnpeAcTaBneHbl B pyKOBOACTBE C MHopmaLmei
Ans Bpayven. [insa notpe6urtenei B iNOHUM BbinycKaeTcsi NMUCTOK-
BKMagbIll K yNakoBKe, B KOTOPOM COAEPXKNTCA MHOpMaLUa

0 6e3onacHOCTU, NPOTUBONOKa3aHUAX, NPeaynpPexXAeHUsX, mepax
NpPeAoCTOPOXHOCTU U HeXenaTenbHbIX ABMEHUsAX.

CBefeHMs 0 NoKa3aHMsAX U conyTcTBylowen nHpopmaumnmn
npeacTaBrieHbl B NepeyHe nokasaHui. ina notpe6utenein B ANoHMuU
BbiNyCcKaeTCA NMUCTOK-BKNaAbIW K yNnakoBKe, B KOTOPOM COAepPXUTCA
nHdOpMaLMs O NOKa3aHUAX K MPUMEHEHUIO.

B pykoBoACTBe O NPUroAHOCTU CUCTEMbI U CPOKe CNYX6bl

6aTapeu onucaHbl NapaMeTpbl, KOTOPbIE CrieayeT YUUTLIBATL NpU
NporpaMmMmMpoBaHnm, a TaKKe COAEPXUTCA MH(OPMaLMs O CPOKe
cnyx6bl 6aTapeu, KOTOpas MOXeT NOMOYb B BbiGope noaxoasiuero
HeMpocTUMynsTopa.

Ycnosus npoBegeHuns MPT, a Takke cneuunanbHble
NPOTUBOMNOKa3aHusl, NpeaynpeXxaeHnusi U1 Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTU
oTHocuTenbHo MPT npu ncnonb3oBaHuu cMCTEMbI
HeMpoCTUMYNALUM NpeacTaBrieHbl B pekomeHaauusax no MPT.

OnucaHus yCTPOMCTB, MH(hOPMaLUA O COAEPKUMOM YNaKoOBOK,
TEeXHUYECKNE XapaKTePUCTUKU YCTPOICTB, a Takke cneumanbHble
npeaynpexaeHusi, Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTU U YKa3aHUA no
3KCnnyaTauum Ans KOHKPETHOW NPOAYKUMUM coaepkaTcs B
PyKOBOACTBax Mo oTAeNbHbIM NPOAYKTaM, TaKUX Kak PyKOBOACTBa
no NnporpamMMMpoBaHuto, PyKOBOACTBA Mo nepesapsiake
PYKOBOACTBa MO MMMMAHTALMN.

CBefileHus 0 pe3yrnbTaTax KIMHUYECKUX UccriefoBaHUn
CUCTEeMbl HEMPOCTUMYFSILMKN COAEpPXKATCH B AOKYMEHTE CO CBOAKOM
KINUHUYECKUX UccnesoBaHUN.
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OnucaHue

Ha6opebl anektpoga Vectris™ SureScan™ MRI 1x8 Subcompact mogenen 977A160,
977A175 n 977A190 n Habopbl anekTpoaa Vectris™ SureScan™ MRI 1x8 Compact
mogenen 977A260, 977A275 n 977A290 npoussoacTea komnaHuu Medtronic sBnsiiotcs
4YacTbio CUCTEMbI HEUPOCTUMYNALMU ANs NedeHnst 6onu.

CucrtemMbl HempocTUMynALMKM ¢ TexHonoruen SureScan MRI

Ecnu cuctema HeipocTumynsiumm komnanum Medtronic ¢ TexHonorven SureScan MRI
MMMNMaHTUPOBaHa B COOTBETCTBUW C MHCTPYKUMSIMU (cM. "KpuTepumn umnnaHTaTa ans
onpeaenexus npuemnemocTtu nposefdeHns MPT ans Bcero Tena" Ha ctp. 128), Bce Teno
naumeHTa MoxeT 6biTb npurogHo Anst MPT npu onpeaeneHHbIX YyCnoBusix, T. €. Nobyto
YyacTb Tena nauueHTa MOXHO CKaHMPOBaTb NPV COBMIOAEHUN ONpeaeneHHbIX YCIOBWIA.

Ycnosusa nposeaerns MPT v cneunanbHble NpeaocTepexeHnst n Mepbl
npenocTopoXkHocTu no nposeaeHnio MPT cM. B pekomerOayusix no MPT, npusedeHHbix
8 UHCMPYKUUSX 110 3KCrIyamayuu cucmem Helpocmumynayuu Ons KynupoeaHusi
XpoHuyeckol 6onu komnaHuu Medtronic.

Mpeanonaraemasi o6nacTb NPUMeHeHUs

OnekTpop ABMAETCA YacTblo CUCTEMbI HEUPOCTUMYNALMK ANs nedeHust 6onun. 31o
MMNMaHTUPYEMbIV KOMMOHEHT CUCTEMbI HEMPOCTUMYNALUW, NPEAHA3HAYEHHbIN Anst
npoBeAeHNs ANEeKTPUYECKON CTUMYNALMK OT HEMPOCTUMYNATOPa B onpefeneHHbIn
LleneBon y4acTok.

Mp1HaanexHoCcT! NpeaHasHayveHbl ANs 06nerYyeHns HageXHoro pasMeLLeHns ANeKTpoaa.

Co,qep)Kumoe ynakoBKu

= OnekTpoa
= ByrpucTbini dmkcaTop Injex™ ¢ gucneHcepom chmkcaTopa
= [poBoAHMK
= Vbl (3nuaypansHas, moamduumnposaHHas Tyoxu):
— W3OrHyTbIN KOHYKK, 14 G, 8,9 cm
— npsiMoN KOH4YMK, 14 G, 8,9 cm
= CTtunetsl:

— un3orHyTbIn, gnameTp 0,30 MM (3eneHas pykosiTka CTurneTa U CUHWUIA KONnayok;
BCTaBMEH B 3M1eKTpos)

— npsimon, avameTp 0,30 Mm (3eneHasi pykosiTka CTUneTa 1 3eneHblil Konnavok)

= VHCTPYMEeHTbI Anst TYHHENUPOBAHUS: CTEPXeHb ANt TYHHENMPOBAHUSA, KOHYMK ANs
TYHHenupoBaHus (y3kuii), nnacTvkoBasi Tpybka

= [lokymMeHTauus no NpoaykTy
] [apaHTuiiHas kapTa
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= |lUSA|PeructpaumoHHas dopma
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TexHu4eckmne XapaKTepucTtukun
OnekTpoa cHaBXeH KOHTaKTaMu Ha AUCTanbHOM KOHLE. [poKcUMarnbHbIN KoHel|

(KOHHEKTOP) BXOAWUT B 8-KOHTAKTHbIM KOHHEKTOP. CTUNET BBEAEH B NMPOKCUMATbHBIN KOHEL,
Ansi 06NerYeHms NO3MLMOHMPOBaHWS 3MeKTpoaa.

O6Lwas AnvHa KOHTaKTOB anekTpoda

PaccTosiHue 3asop mexay
AnvHa mexay KOHTaKTamm
KOHTakTa KOHTakTamu anekTpoaa

o — s -

0 1 2 3 4 5 6 7
Homepa koHTakToB

[nuHa KoHTakTa [OnvHa pykoaTku
"o" cTunera

[InnHa KOHTaKTHOW 30HbI

[OnvHa KoHTakTa
anekTpoaa

OucTtanbHbIN MpokcumanbHbI

Puc. 1. Snekmpod, KoHmakm anekmpoda u cmurem (okasaH ¢ U302HYMbIM CMUIeMom).
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Ta6n. 1. TexHu4Yeckue xapakmepucmuku 37ekmpodoa: modenu cepuu 977A1 u

977A23b

OnucaHue

Mogenu 977A160,
977A175, 977A190

Mopaenu 977A260,
977A275, 977A290

KoHHekTop

ConpoTUBREHIe aNeKTPONpPOBOA-
Huka®d

OnvHa
OnameTp (Teno anekTpoaa)
[ucTtanbHbIN KOHEL, (3nekTpoaa)
Yucno KOHTaKToB
dopma KoHTaKTa
[nvHa KoHTakTa

PaccTosiHne MeXay KOHTaKTa-
Mu

[nvHa KOHTaKTHOW 30HbI
[AnuHa AncTanbHOro KOHYMKa

PeHTreHokoHTpacTHas meTka
KOH4YMKa

MpokcumanbHbI KOHeL, (KOHHEK-
Topa)

[nvHa KoHTakTa anekTpoaa
[nwvHa koHTakta "0"

3a3op mMexay KoHTakTamu
anekTpoaa

O6was onnHa KOHTakToB anekK-
Tpoda

[inuHa pykosiTkM cTuneTa
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Ta6n. 1. TexHu4Yeckue xapakmepucmuku 3nekmpodoe: modenu cepuu 977A1 u
977A22P (npopomxeHne)

OnucaHue Mogenu 977A160, Mogenu 977A260,
977A175, 977A190 977A275, 977A290

[OunameTp NpoBONOKM CTUNETa 0,30 Mmm 0,30 Mmm

OxunpaaeMbiit Cpok crnyxobl 5 (natb) net 5 (natb) net

a Bce pa3mepbl NpubnuanTensHble.

b Yucna, koTopble CrieflyloT 3a OCHOBHbIM HOMEPOM MOZENN B cepuu, 0603HauatoT AnnHY anekTpoaa B
caHTUMeTpax.

¢ OneKTPUYECKOE COMPOTUBIIEHUE TOMBKO ATOMO YCTPOWCTBA.

d ConpoTHBIEHWE NPOMNOPLIMOHANBHO AMMHE: ANMHHbBIE OTPE3KN NMEtOT Goree BbICOKOE COMPOTUBIIEHUE,
KOTOpPOE MOXET OrpaHu4MBaTh aMnIuTygy.

Ta6n. 2. Mamepuan KOMMOHEHMO8, 8X00sAWUX 8 KOMIJIeKm 351iekmpodoe modesel
cepuu 977A1 u 977A2

KomnoHeHT Marepuanbi®b:¢

OnekTpoa MonwuypeTaH, nnaTuHonpw-
[VeBblli cnna., anokcuaHast
cmona

PukcaTop CWNMKOHOBBIV Kay4yK,

cynbdpat 6apus
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Ta6n. 2. Mamepuan KOMMOHEHMO8, 8Xx00s1U4UX 8 KOMMJIEKM 351ekmpodoe modenel
cepuu 977A1 u 977A2 (NpofoImKeHue)

KomnoHeHT Marepuansib:c
MaTepuansi u Dvcnencep cdukcatopad MonuTteTpadTopaTuneH,
BellecTBa, Aen- HepxaBetoLLas crans®
CTBUIO KOTOPbIX J R
MOXeT noasep- MpoBOAHNK Hepxasetollas crans!
ratbecs nauneHT Wrneid (M3orHyTas, npsimas) HepxageloLLasi cTanb,® Hu-

KenvpoBaHHasi naTyHb,®
anokcuaHas cMona

CTepeHb AN TYHHenpoBa- Hepxasetowlas ctans®
d
HUsI

KoHumk ana TyHHenvposaHua®  Hepxasetowwas ctans®

MnacTvkoBas TpybOka MonuteTpadTopaTuneH

©

MaTepuans! 1 BelecTBa, C KOTOPbIMU MOXET KOHTaKTUPOBaTb NaLMEHT, OTCOPTUPOBaHbI B NMOpsiake
yBbiBaHWS UX CoAepXaHus.

M3penve NpoTecTMpPOBaHO Ha HanM4Me KaHLeporeHHbIX, MyTareHHbIX U TOKCUYHbIX ATst PENpOAyKTUBHOMN
cuctembl Bewects (CMR) kaTeropumn 1A unu 1B unm xummnyeckunx BeLecTs, paspyLUaioLLmx
3HIOKPUHHYto cuctemy (EDC).

He copepxuT HaTyparnbHoro natekca.

o

°

a

370 nsgenvie moxeT copepxatb BellecTBo "kobanbT" (Ne CAS 7440-48-4; Ne EC 231-158-0), koTopoe B
KoHUeHTpauuu Boiwe 0,1 % no macce oTHocuTcA Kk kateropum CMR 1B.
CofepXuT HUKENb.

@

MMnnaHTUpoBaHHbIe KOMMNOHEHTbI 1 MPT

KpuTepuu nmnnaHtara ansa onpeneneHusi NpMeMriemMocTu
npoBegeHusa MPT ana Bcero tena

A MpeaynpexpeHune: Ytobbl o6ecneyunTs BO3MOXHOCTL NpoBeaerHuss MPT Bcero Tena y
naumeHTa npu onpefeneHHbIX YCNoBUSX, UMNIAHTUPYTE CUCTEMY HepOCTUMYMALMN
komnaHun Medtronic ¢ TexHonoruen SureScan MRI cnepytowm o6pasom:

= /Icnonb3yiiTe TONbKO KOMMOHEHTbI CUCTeMbI HernpocTumynaumm SureScan MRI
(Hanpumep, aNeKTpoAbl U HEMPOCTUMYNATOPbI).
Mpumeyanue: YanuHutenv c Homepamu mogenen na cepumn 3708 (Hanpumep
37081, 37082, 37083) HenpuroaHbl Ans nposedeHust MPT Bcero Tena.

= VIMNNaHTUpywTe HEMPOCTUMYNSTOP B STOANYHYIO, BPIOLLIHYIO nnn GokoByto
obnacTu (1. e. 6okoBas 1 3aaHsAs obnacTe Mexay pebpamu 1 Tasom).

= Pa3mellante KOHYMK(M) anekTpoaa(oB) B annayparnbHOM NPOCTPaHCTBE
NO3BOHOYHMKA.
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= OKCNnaHTUpyinTe BCe paHee He UCMOSb30BaBLUMECS ANEKTPOAL! UIMN YANUHUTENN
Ansi nedeHns 6onu, KoTopble MOryT HaXOAWTLCS B Tene nauueHTa (T.
€. YANMHUTENWN NN ANEKTPOAbI UIN KX YacTu, He NOACOeANHEHHbIE K
HeNnpocTUMynaTopy).
NpumeuaHue: MposepbTe coBMecTMMOCTb ¢ MPT Apyrux MMnnaHTUpoBaHHbIX
MeANLIMHCKVX YCTPOWCTB. [ipyrne MMnnaHTUpoBaHHble MeauLMHCKMe YCTPOoiCTBa
MOTyT OrpaHunymMBaTh Unu npenatcteoBatb MPT.
= BBeguTte BClO MHMOPMaLMIO O HOMepax MoAenen KOMMNOHEHTOB U MecTax ux
MMMMaHTaumm ¢ MoMoLLbio NporpammMaTopa Bpadya.
Ecnu ykasaHHble Bbllle KpUTepun Ans uMnnaHTaumm He cobniogeHsl, cuctema
HelpocTuMynsummn He ByaeT npurogHa anst nposeaexHust MPT Bcero Tena.
BoamoxHocTb npoBefeHns MPT 6yaeT orpaHuyeHa.
Ycnosus npoeegenuss MPT v cneunanbHble NpeaoCTEPEXEHUst U MepbI
npegocTopoXHocTu no npoeegerHuio MPT cm. B pekomeHdauyusix no MPT,
rpusedeHHbIX 8 UHCMPYKUUSIX 110 3KCryamayuu cucmem Helipocmumynsayuu
Meditronic 0ns KynupoeaHus xpoHu4yeckol 6osu. MPT-ckaHMpOBaHWs B ApYrux
YCMOBUWSAX MOTYT NPUBECTW K TPaBMe NauueHTa Unm noBpexaeHnio MNNaHTMpyemMoro
yCTpoWCTBa.

Mpwu 3ameHe KOMMNOHEHTOB

A MpepynpexaeHue: MNepen akcnnaHTaunen v 3aMeHown MeroLwerocst
HENpOCTUMYnATOpa pacnevyartanTe ero oT4eT ¢ nHdopmaumern o6
VMNNaHTVPOBAaHHbIX Y OCTaBNEHHbIX KOMMOHeHTax. MNpu go6aBneHnn, 3ameHe Unu
yOaneHuv HeMpoCTUMYNSTOPOB, 3MEKTPOAOB, YANVHUTENEN N NPUHAANEXHOCTEN
BCerga nporpaMMupyiTe COOTBETCTBYHOLLME HOMepa MOAENEN KOMNOHEHTOB, MecTa
MMnnaHTaumu, a Takke nHdopmMaumio 06 ocTaBNeHHbIX KOMMOHEHTaXx, YToObI
NOBTOPHO YCTAHOBWUTbL BO3MOXHOCTb NpoBeaeHns MPT.

Ecnu paHHas nHdgopmaums ycrapena unum 6eina HeBepHO BBeeHa, AaHHble O
ponyctumocTu 6esonacHoro npoeeaeHust MPT-vccnenoBaHuin ABASOTCA HETOUHBIMU
M NPeACTaBnsoT CNEAYOLMIA PUCK ANs NauueHTa:
= [MaumeHT gonylueH k npoueaype MPT, HenoaxoasLen Ans MMNAaHTUPOBAHHbLIX
KOMMOHEHTOB, YTO MOXET Bbl3BaTb HarpeBaHWe TKaHU U MPUBECTM K ee
NOBPEXAEHNIO UM K Cepbe3HOo TpaBMe naumeHTa.

= [poBegeHne MPT owmnbo4HO 3anpeLLeHo Ans nauueHTa.

NpeHTndmnkauma nmnnaHTMpoBaHHbIX 3anekTpoaos Vectris
SureScan MRI

[Ons naeHTUdMKaumm uMnnaHTMpoBaHHoro anektpoaa Vectris SureScan MRI ¢ nomousio
peHTreHorpacuy HalauTe MeCTo nepexoda AnaMeTpa Tena aMeKTPoAa OKOMO KOHTAKToB
anekTpoaa. YacTtb Tena anekTpoaa C OnneTkoi umeeT GonbLUni AnameTp npu
peHTreHorpacuy, YeM Teno aneKkTpoAa y AMCTarNbHOrO KOHLA C KOHTaKTaMu 3nekTpoaa
(Puc. 2).
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MpumeyaHue. PeHTreHorpaduyeckyto naeHTudnkaumio anekrpoaa crneayert ncnonb3osarb
TOJbKO NSl NOATBEPXKAEHNS TOYHOCTM MHAOPMALMN O KOMMOHEHTE U PACMONOXEHUN
MMnnaHTaTa, BBeJeHHON B HepoCTMMynsATop. He ncnonbayinte peHTreHorpaduyeckyto
naeHTUUKaLmio AN 3akniYeHUst 0 TOM, YTO BCS CUCTEMA HENpOCTUMYNALMM
obecneunBaeT npurogHoctb Ans MPT Bcero Tena.

AnekTpop Vectris SureScan MRI (cBepxy)

Mepexon AnameTpa kopnyca anekTpoaa npy peHTreHorpadgum OKoso AMCTanbHOro KoHua

Onnertka KoHTakT anektpoaa

(I \ S -s

Kopnyc anektpoga 6e3 onnetkn

Kopnyc anekTtpopaa 6e3 TexHonorum SureScan MRI (cHuzy)

Puc. 2. CpasHeHue anekmpoda Vectris SureScan MRI (c onnemkod) ¢ anekmpodom 6e3
onnemku.
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MHCprKLI,VISI no NpuMeHeHuno

Bpaqm, BbIMONTHAOLWLWE MNIaHTaumMilo, AOMKHbI UMETb ONbIT NpoBeAeHUA npouenypbl
anuaypanbHOro gocrtyna un 6blTb BHAMATENbHO 03HAKOMIEHbI C 0603HAYEHUSIMI Ha BCEX
ATUKETKax nsaenusa.

A MNpeaynpexaeHus:

= He n3rnbante, He NnepekpyyMBanTe U He pacTarMBanTe aneKkTpoa unu
YANUHWTENb, NMOCKOMbKY 3TO MOXET NOBPEANTL KOMMOHEHT.

= [lpu oBpaLLeHn C ANEKTPOLOM He UCMOSb3yNTE HUKAKUX MHCTPYMEHTOB.
MpuknaaeiBaemoe ycunmne MoxeT NPUMBECTU K CAABIIEHUIO 3NEKTPOAA, YTO
caenaet HEBO3MOXHbIM BBEAEHNE UIN U3BIIeYeHUe cTUneTa.

= He ncnonb3yiiTe B MeCTax COEAUHEHNS CONeBbIe UNW ApYrue NOHHbIe pacTBOpbI,
KOTOpble MOTYT BbI3BaTb KOPOTKOE 3aMblKaHWeE.

A MNpepnynpexaeHus:
= He pgonyckante nepernba unm nepekpyyMBaHus CTUneTa, NOCKOSbKY 3TO MOXET
noBpeanTb KOMMOHEHT.
= [loBTOpPHOE BBEAEHME CTUNETA OCYLLECTBSNTE C OCTOPOXKHOCTBIO, MOCKOMNbKY
Upe3MepHoe [iaBreHne Ha Hero MOXET MOBPEAUTL ANEKTPO, YTO BEAET K
HEeyCTOWYMBON CTUMYNALUW UNK €€ NpekpaLLeHuio.

A BHumaHue: He ocTaBnaiTe B Tene naumeHTa JNeKTpoAbl U YacTu 31eKTPoaoB
wnn y,Cl,J'IIAHVITeﬂeVI ans nevexHus 6onum npuv 3amMeHe KOMMOHEHTOB U OKOHYaTenbHOWM
KcnnaHtayun Heﬁpocmmynmopa. OcTaBneHHbIe KOMMOHEHTbI MOryT B 6y,qy|.|.|e|v|
CNyXuTb npenAaTcTBnemM anda MPT Bcneactsme BO3MOXHOMO HarpeBaHUA KOHTaKTa
ANeKTpoaa, KotTopoe crnoco6Ho noBpeanTb TKaHU.

MoaroToBka K onepauun

Mepen TeM kak BCKPbITb YNAKOBKY C 9NEKTPOAOM, MPOBEPbTE HOMEP MOAENM, CPOK
roAHOCTU, ANVHY 3MEKTPOAA U TUM KOHHEKTopa.

MpumeyaHue. Boibuparite AnnHy anekTpoaa, KOTOPOW AOCTATOMHO Ansi hOPMUPOBaHNSA
pasrpy3o4HbIX NeTenb 1 HENOCPEACTBEHHOIO NOACOEANHEHUS K HEAPOCTUMYNATOPY
SureScan MRI.

& MpepynpexaeHue. Coaepxmmoe ynakoBku CTEPUIIM3OBAHO creunanucTamu
komnaHun Medtronic B COOTBETCTBUM C NPOLIECCOM, YKa3aHHbIM Ha 3TUKETKE
ynakoBku. BruayanbHo npoBepuTb yNnakoBKy nepes BCKPbITUEM Ha npeameT
noBpeXAEHWiA, KOTOPbIE MOTMN NMPUBECTU K HAPYLLEHUIO CTEPUIBHOCTU
n3genusi. OCMOTPeTb KOMMOHEHTbI Nepea Ucnonb3oBaHneM. KOMMOHeHTbI Henb3st
MCMonb30BaTh B CMEAYIOLMX CUTYaLMAX:

= YnakoBka unv ctepunbHasi 060noyka noBpexaeHs! UM BULOU3MEHEHbI. B aTom
cnyyae CTepuIIbHOCTb KOMMOHEHTA He MOXeET ObITb rapaHTMPOBaHa, 1 BO3MOXHO
VHULMPOBaHMWE.
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= KOMMOHEHT MMEET NPU3HaKN NMOBPEXAEHUA U BO3MOXHO HeHafnexallee
PYHKUMOHMPOBAHNE KOMMOHEHTA.

= VICTeK CpPOK rofHOCTH. B 3TOM criyyae CTepUnbHOCTb KOMMOHEHTa He MOXET BbiTh
rapaHTMpoBaHa U BO3MOXHO MHULIMPOBAHME.

PasmelueHMe YpeCKOXHOro anekTpoaa

A MpepocTepexeHue. Kak 1 npu 1o60mM CMIMHHOMO3roBOM BMeELLATENbCTBE, PUCK
nosyyYeHnst NauneHToM TSHKeNon TpaBMbl (Hanpymep, KPOBOU3MUSIHUS, reMaToMbl Unn
napanuya) Bo3pacraeT no Mepe nogbema BblbpaHHOro MecTa BBeEHWs UMbl N0
MO3BOHOYHOMY CTONBY — OT HU3KOTO B MOSICHWYHOM oTAere Ao 6onee BbICOKOro
B LWerHOM oTaene. Beibepute Ha no3BoHo4HOM cTonbe MecTo, obecneyvBatoLlee
Hanbonee LUMPOKWI 1 NPOCTOI AOCTYN K aNnAyparibHOMY NPOCTPaHCTBY BO Bpemst
BBELEHUSI UITbl. OTO MOMOXET CHU3UTb PUCK TSHXKENOTo TPaBMUPOBaHUS NauueHTa,
BbI3BAHHOIO NPSIMbIM NOBPEXAEHUEM CMTMHHOTO MO3ra.

& MpepocTepexeHune: He U3rnbaiiTe NPON3BONBHO ANCTanNbHbIV KOHEL, anekTpoaa
(C KOHTaKTOM) C BCTaBMEHHbIM CTUNETOM unu 6e3 Hero. M3rnbaHune anektpoga ¢
AMCTanbHOro KOHLIA MOXET MPUBECTY K paspbIBY 3MeKTPONPOBOAHWKOB U BbIBECTU
COOTBETCTBYIOLLMIA KOHTaKT U3 CTPOSI, B pe3ynbTaTe Yero MoxeT notpeboBaTtbest
[OOMNONHUTENBHOE XMPYPrMYeckoe BMeLLaTenbCTBO A1l BOCCTAHOBMEHUS Tepanuu.
Mpw BbINONHeHUK nauneHTy MPT pasopBaHHble 3NeKTPONPOBOAHWKN MOBbLILLAIT PUCK
HarpeBa TKaHeW, KOTOPbIN CNOCOGEH CNYXUTb MPUYNHON NOBPEXAEHNS TKAHEN NN
TSHKENOW TPaBMbl NauueHTa.

A BHuMaHue: He pasmelLalniTe KOHTaKTbI ANEKTPOAA BHE anuaypasibHOro NpocTpaHcTBa
NO3BOHOYHWMKA. ECn KOHTaKTLI anekTpoda pa3melleHbl B ApYrux obnactax
(Hanpumep, wes unu ronosa), npurogHocTb anst MPT Byaet orpaHuyeHa. MauveHT
He ByaeT npurogeH ans MPT Bcero Tena.

A BHumanue! [Ins cHWXeHWA pucka NoBpexaeHus anekTpoaa, Kotopoe MoXeT
NPVBECTU K HEYCTONYMBOIN CTUMYTISLMN UMK K ee NpekpaLleHunto, u notpedyet
npoBeAeHUs AOMOMHUTESIbHO onepaLmy No 3ameHe aNekTpoaa:

= YCronb3yiTe TOMbKO MoAMMULIMPOBaHHYO Urny Tyoxu, nocTaBnsieMyto B Habope
anekTpoAa unun Habopax CoBMeCTUMbIX NpuHaanexHocten (3550-14, 3550-28,
3550-43).

= [pU BBEAEHUM UMbl B ANUAYpParibHOE NMPOCTPAHCTBO U U3BMIEYEHUN ee 0TTyAa
nonb3ynTech ManbIM yrinoM BBeAeHUs urnbl (He 6Gonee 45°).

1. B mecTe BBeAeHUs UMbl caenaiTe paspes A0 NOAKOXHON dacuuu.

Moa KOHTPONEM PEHTrEHOCKONUWU NapameauansHo BBOAUTE UMy (NpedycMoTpeHa
B Habope) B anuaypansHOe NPOCTPaHCTBO NoJ, COOTBETCTBYHOLLMM YITIOM, Moka He
NOYYBCTBYETE COMPOTUBIIEHWE XKENTO CBA3KU.
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A BHUMaHue: ucnonb3yite ANs NO3ULMOHMPOBAHUS UMbl MapameananbsHbIi
[0CTynN, 4TOGbI 3NEKTPOA pacnonararncs He Ha CpeanHHOM NuHUK. Co
BpeMeHeM nepemeLlleHne CBA3KM UM OCTUCTOrO OTPOCTKA MOXET Bbi3BaTb
NOBpeXaeHNe UMNaHTUPOBAHHOTO MO CPEAVHHON NIMHWK 3NeKTPoAa,
KOTOPOE NPUBEAET K NPEKPALLEHUIO CTUMYNALMM 1 NOTPeByeT NpoBeaeHUs
[[OMOMNHUTENbHO onepaLmun Ans BOCCTaHOBIEHUSA Tepanuu.

Bepudvumpyinte nonoxeHune Urnbl No4 KOHTPONEM PEHTTEHOCKOMUA.

MoBepHWTe Mrny Tak, YTobbl CKOLLEHHbIN Kpal 6bin HanpaeneH kpaHUansHo, 1
yaanuTe cTuner.

MpoaBvHbTE Urny Bnepea n yéeautecs B TOM, YTO OHa BOLUMA B anuaypanbHoe
NpOCTPaHCTBO (Hanpumep, UCNONb3ys METOAMKY NOTepy COMPOTUBIIEHUS B LINpULE C
MCnonb3oBaHWeM BO3ayxa unu crepunbHon Boabl [Papmakones CLUA — USP]).

A BHumaHue! He ncnonbayiite Ans NnpoMblBaHUS KOHTPACTHOE BELLIECTBO MW
chmamonorudeckuin pacteop. KoHTpacTHoe BELLECTBO MOXET 3aTpyaHUTL 0630p,
a (hM3MONOrMYecknin pacTBOP MOXET OCIIOXKHUTb PasMeLLEeHNe SNeKTpoaa.

. [insi BTOpOro anekTpoga noBTopuTe LWark 1-5 ¢ y4eToM 3TUX peKOMeHAaLMiA:

= /IMNnaHTupyiiTe BTOPOW 3MNeKTPoA napannernbHo NEPBOMY Ha PacCTOSHUM
npvmepHo 1-3 MM nateparnbHee OT (PU3NONOrMYecKoi CpeaMHHON MNHUK.

= BTOpOW 3NeKTpos crieflyeT BBOAWUTbL HA OAMH MEKNO3BOHKOBbIN MPOMEXYTOK HUXE
nepBoro, 4To6bl OCTABUTL AOCTATOYHO MeCTa AnNs yLUMBaHWs hMKcaTopoB 06omx
3MeKTPOAOB U 13bexaTb Hagpesa UNu pacceveHns NepBoro aANekTpoaa.

= Pacnonaraiite KOHYMKM 3NEKTPOLAOB 3Ur3aroobpasHo MM Ha PaccTosiHUN
HECKOMNBKNUX MEXKMO3BOHKOBbIX MPOMEXKYTKOB, B 3aBUCHMOCTU OT MOSIOXEHWS, B
KOTOPOM HabNAAETCH MaKCUManbHO BbIPAXKEHHbIN A(hEKT napecTeaunu.

Mocne BBEAEHNS NPOBOSIOYHOTO NPOBOAHMKA Yepe3 UMy, BbIABUHLTE €0 He Aanblue

1—3 CM 3a KOHYUK WUrMbl. 3aTEM U3BMEKUTE NPOBOMOYHbIN MPOBOAHWK M3 UMbl

Mpumeyanue. Ecnu npoBoAHUK OTKNOHSETCS OT HAMEYEHHOTO MyTH, TO YnpaBrieHne

M MaHUNynsauus 3NeKTpOAOM 3aTPYAHUTCS.

[Moa KOHTPONeM PeHTreHOCKONUM MeafIeHHO BBeAWUTE 3MEKTPo Yepes urny u

npoBeawTe ero K nepBoHavanbHO BbibpaHHOMY MecTy pasmelleHns. MoxeT

NnoHagobumTbCA NOBTOPHOE BBEAEHMWE CTUETA.

MpumeyaHus:

= /30rHyTbIN CTUNET OPUEHTUPOBAH TakK, YTO MIOCKUIA CPe3 PYKOSITKM cTuneTa
obpalleH B Ty e CTOPOHY, YTO 1 M3rnb AMCTanbHOro KOHYMKa.

= [pu 3ameHe cTuneTa ybeantech, YTO KOHTaKTbl AMEKTPOAA MOMHOCTbIO BbILLMN
13 AMcTanbHoOro KoHua urnbl. Ecnu KoHTakTbl anekTpoaa no-npexHemy 4acTu4yHO
ocTatoTCsa B Urne, Ans BBeAEeHUs! CTUNeTa MOXeT notpeboBaTtbes 6onbluee
ycunue.

= Yem BornbLue yron urnbl, TeM 6orbLue ycunue npy BBEAEHUN U BbIBEAEHUN
ctunerta.
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= [lepen NpoaBwKeHWEM anekTpoaa y6eamTech, YTO CTUIIET MOSHOCTLIO BCTaBIEH.

= Ecnu npw ynpaeneHuu owyuiaeTca conpoTueneHmne (CO BCTaBlIEHHbIM CTI/IﬂeTOM),
NOBEPHUTE 3NeKTpoa U CTUNEeT NN HeMHOro oTeeanTe X Hasag, 4TOGbI
yﬁe,D,I/ITbCFI, YTO 3NEeKTpoa He 3acTpan. ﬂ.ﬂﬂ NpoABWMXEHUA anekTpoaa BbINONHAWTE
KOPOTKNe, yBEPEHHbIE ABMKEHUS.

9. lMocne peHTreHoCKOoNMYeckow BepudmrKaLmm NoNoXeHNsl KOHTakTa (B nepeaHe3anHen
1 naTepanbHOM NPOEKUMUAX) CPAaBHUTE 3TO MECTOMONOXEHWE C No3numen,
BEPOSTHOCTb PacMpOCTPaHEeHUs NapecTe3nn Ha KOTOPYIO, Kak oxunaaeTcs, Hanbonee
BbICOKA.

MpumeyaHus:

= [N NOBbILEHWS1 YCTOMYMBOCTY 3MEKTPOAA HEOBXOAMMO BCTABUTL €r0 OTPE3OK,
[0CTaTOYHbIN A8 NMPOXOXKAEHUA HE MeHee Tpex Tern Mo3BOHKOB B aNnayparnsHOM
npocTpaHcTBe.

= [lo3ULMOHUPYINTE 3NEKTPOA Takum 06pa3oM, YToObI LieHTparnbHble GunonspHble
KOHTaKTbl (HanpumMep, B Cryyae BOCbMUKOHTAKTHOrO anektpoaa, 3 u 4) bbinu
6bl akTUBHbI. [Mpy Murpaummn anektpoaa apeKTUBHAA CTUMYNSILUA MOXET
ObITb BOCCTAaHOBMNEHA NyTEM U3MEHEHUSI NMPOrpaMMUPYEMbIX YCTaHOBOK, a He
Peno3nLMOHNPOBaHMEM ANIEKTPOAA ONePaTUBHBLIM MyTEM.

MHTpaonepauMoHHOe TeCTMPOBaHWe CTUMYNALUU

1. CM. MHCTPYKLMM K BHELLHWUM YCTPOMCTBaM, UCMOSb3yeMbIM MpY MHTPaoNepaLmMoHHON
TECTOBOW CTUMYNSILMK (Hanpumep WHCTPYKLUMU K BHELLHEMY HEAPOCTUMYNATOPY Unn
kabento Ans TECTOBOW CTUMYRSILUK).

2. OnpepenvTe onTMarnbHble NapameTpbl CTUMYNALMK, HAYaB C ANUTENbHOCTH
mmnynbca ot 210 go 240 mkc v vactoTbl 30 'u.

MpuMeyaHue. Y6eamtech, YTo NaUMEHT B COCTOSIHAN He3amMeaNIMTENbHO onucaTb
CBOM OLLYLLEHMS.

3. YBenuuusante amnnutygy (B) unm nHteHcnBHoCTb (MA), Ha4aB C HaMeHbLLIEro
3HayYeHns, OQHOBPEMEHHO 3aAaBast NaLMeHTy KOPOTK/MEe BOMPOCHI, YTOObI onpeaeniTb
nopor BOCTMPUSITUSA (YypoBeHb NapameTpa, Npyu KOTOPOM NaLMeHT HauMHaeT oLwyLaTh
napecTesuto), nopor auckomdopTa (ypoBeHb napameTpa, Npyu KOTOPOM napecTe3ns
CTaHOBUTCH ANSA NaLMeHTa HenepeHoCMMOW) 1 06nacTb pacnpocTpaHeHust
napecresuu.

Mpumeyanue. Ecnn gobuTbCsi XOpoLLEro pacnpocTpaHeHUsi NapecTe3nn He yaaeTcs,

TO Nepep pPeno3uUMOHNPOBaHNEM IMEKTPOAA U3MEHUTE HACTPOWMKN KOHTAKTOB, YTOObI
NOATBEPAUTL HaNpaBleHve ABMKEHNS 3MeKTpoaa.

4. Ecnu 6bIno ycTaHOBNEHO ABa 3nekTpoaa, MoBTOpUTE ANt BTOPOro U3 HUX waru 2-3;
npu 3TOM ONTUMM3NPYITE 06nacTb NapecTesnm, Nosb3ysicb 060MMM AneKTPoAaMK.

5. B uctopum Gone3Hu naumeHTa 3anuiumMTe NoNoXeHWe anekTpoaa, obecnevvsatoLlee
HeoBXoAMMYH 30HY CTUMYNALMM (HaNpUMeEp, 3anuLInMTe HAaCTPOMKK 1 peakLmm
nauveHTa v NPUIoXKUTE PEHTTEHOrPaMMy OKOHYaTENIbHOTO MOMOXEHUS ANEKTPOAA).
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dukcaums anekTpoaa U co3gaHue pasrpy3oUHbIX neTenb

Mpumeyanue. dukcatop Injex 13 aToro Habopa aNekTpoaa CPOEKTUPOBaH CreumansHo
NS 3aKpenneHus aTUX 3NeKTPOLoB.

A BHumaHue: ans 3akpennexus anektpoaa SureScan MRI n3 atoro Habopa
ncnonb3yiTe TonbKko ukcatopsl Injex. Opyrue dpukcatopbl He pekoMeHayTCs, T.
K. OHW MOTYT NOBPEeANTL ANeKTpoA (Hanpumep, dumkcatopsl Titan nnu Twist-Lock)
unm He obecneunTb AOCTATOYHYIO cuny dukcaummn (Hanpumep, EZ, aByxnonactHble,
TpexmnonacTHble (huKcaTopsbl), YTO MPUBEAET K CMeLLeHUto anekTpoga. B crnyyae
NOBPEXAEHNS UM CMELLLeHUS ANeKTPoAa MOXeT NoTpeboBaTbCs AOMONHUTENBHOE
XUpypruyeckoe BMeLIaTenbCTBO A1l BOCCTaHOBIIEHUS Tepanuu.

1. lMoaroToBbTE MecTo ANns dukcauun, caenas NPOAOIbHbLINA pa3pes ANvMHON oT 5 Ao
7 cm (ot 2,0 #o 2,8 Atoima) okorno CTBONA WMbl, paccekasi 40 HaJOCTHOW CBA3KU, U
OCTaHOBWTE KPOBOTEYEHME.

2. OTcoeguHuTe CTUNET OT 3nekTpoaa. YacTuyHo obHaxuTe CTUNET, HO He
BbITAMMBaWTE €ro NONHOCTbHO.

3. CoxpaHsisi nonoxeHue anekTpoaa, UCnonb3ynTe MUHUManbHbIe YyCUnus Ans
V3BMNEYEHUs UMbl U CTUneTa.

A MpepocTepexeHue. Vcnonb3ayiiTe MUHUMANbHOE YCUNWE NPY YOANEHUN UMb,
MOCKOSIbKY MpU GbICTPOM UNK BHE3AMHOM YAaneHUM MOXeT CMECTUTLCA
anekTpoA.

4. MNpopeHbTe HUTB 2-0 U3 HepaccackiBaoLerocs MaTepuana (HanpyMmep LLEenKoBble
LLIOBHbIE HATW UNW HEKOTOPbIE TUMbI NIIETEHbIX LWOBHbLIX HUTEN 13 NonuacTepa)
Yepes CBA3KY Unu dacumio Anst NOAroTOBKU NPUBSA3KkM hukcaTopa, Y4Tobbl 3akpenuTb
ANeKTPOA Ha TKaHW B MecTe Ans dwukcauum B war 11.

MNpenocTepexeHus:

= He npumeHsiiTe NONMNPONUIIEHOBBIV LLIOBHBIA MaTepuan npu pabote
C CUNMMKOHOBBIMW KOMMOHEHTaMK. [TonMnponuneH MoXeT paspyLumnTb
KOMTMOHEHT, Y4TO NpMBeAeT K BbIXOAY U3 CTPOsi MOCIeqHero.

= He nepeTarmBante nuratypbl Ha goukcaTope Unu Konnayke KOHHeKTopa.
CnULWIKOM CUINbHO 3aTAHYTblE NUraTypbl MOryT NOBPEAUTb KOMMOHEHT.

5. Hangute gucneHcep cukcaTtopa ¢ npeaBapuTenbHO 3arpyXeHHbIM (rKCaTopom
(Puc. 3).
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OTBepcTne

PykosTka

Metannuyeckuii

OcHoBaHue

dukcatop

Puc. 3. JucneHcep ¢hukcamopa ¢ ghukcamopom.

6. NpoaeHbTe KOHeL, KOHHEKTOpa aMeKTpoAa B MeTanMyeckuin CTBoN AucneHcepa
mkcaTopa [0 TeX nop, Noka 3NeKTpoa He NPONAET Yepe3 PYKOSITKY U BbIMAET Yepes
wenb (Puc. 4).

®ukcartop %/ PykosiTka

3nekTpoa OTBepcTne

MpogesaHue anekTpoaa Yepes ‘

MeTansiMyeckuii CTeon
& OnekTpoa

Puc. 4. lMpodesaHue anekmpoda Yepe3 Memasnnuyeckuli cmeor.

7. OpHom pyKomn 3axBaTuTe YacTb ANEKTPOAa, BbIXOASALLYIO U3 LLenn, a Apyron —
aKKypaTHO nepemMecTuTe aucneHcep dukcaTopa Ao Tex nop, noka ukcaTop He
okaxeTcsi Ha MecTe Ans dukcaummn. CobnioganTe 0CTOPOXHOCTb NPU COXPaHeHUN
NONOXeHUs ANeKTpoaa.
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A MpepocTtepexeHuns:

= MecTo Ans durKcauum AOMMKHO HAXOAUTBLCS Kak MOXHO Bnivxe K BbIXoay
anekTpoga u3 dacumn. Ecnu dukcatopbl He NPUKPENUTb K CBA3KE UK
dhacumm B MecTe dpukcaumm, CyLLLECTBYET PUCK CMELLLeHUs driekTpoaa.

= He npumeHsinTe MeauUMHCKUE KnesLme BellecTsa ¢ oukcatopamu us
aToro Habopa. MeguuMHckue Knesilue BeLlecTBa He Bceraa crnocobHbl
obecneunTb 4OCTATOYHO NPOYHOE NPUKPEneHne, MO3TOMY CyLecTByeT
pu1CK CMeLLieHUs anekTpoaa.

MpumeyaHus:

= Ecnu Heobxoanmo, 3akpenute AncTanbHbIN KOHeL, pukcaTopa Ha TkaHu B MecTe
ans pukcaumu.

= [1ns ycTaHoBKM (hmKcaTopa C NOMOLLbIO AncneHcepa dukcaTopa He TpebyeTtcs
1crnosb3oBaHMe CMa3biBalOLLMX BELLECTB (HanpyMep CTEPUIIM30BAHHON BOAbI).

. Vcnonb3yiite peHTreHoCKONUIo ANst MPOBEPKN PACMONOXeHUs anekTpoaa.

. CoxpaHsis nonoxeHune anekTpoaa oaHON PYyKO, pacnonoxuTe nanbLbl APYron pyku

Ha aucneHcep dukcaTopa, Kak Ha wnpuue (Puc. 5).

[ns otaeneHus dukcaTopa NOTAHWUTE NanbLamMmn pykosTKy aucneHcepa dukcaropa k

6onbLluoMy nanbLy. PUKCaTOp COCKONb3HET C MEeTannmMyYeckoro CTBosa Ha 3NeKTpoa.

MpumeuaHue. Ecnv anekTpoa unu pukcatop He cyxue — nocre oTaeneHns

dumkcaTopa coxpaHsanTe NonoXeHne anekTpoaa Kak MMHUMYM 15 cekyHA, 4TOObI

obecneunTb cxaTne ukcaTopa M HeobxoauMoe yaepxaHue Ha anekTpoae.
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HenopswxHo yaepxwuBaiiTe 6onbLuoi nanew

OTTAHWUTE PYKOATKY Ha3az, ¢ MOMOLLbO
nanbues

Puc. 5. OmdeneHue ghukcamopa.

10. OpHoI pyKoln 3axBaTUTE 3NEKTPOZ OKono dukcaTopa, a Apyro — akkypaTHO
CHUMUTE AucreHcep dmkcaTopa C KOHLA aNnekTpoaa.

Mpumeyanue. Ecnn TpebyeTcs yaaneHue dukcaTopa, UCNosnb3yiTe Ans aToro

MHCTPYMEHT Ans yaanexust oukcatopa. Cm. "CHatue dumkcaTopa ¢ anektpoga” Ha
cTp. 140.

11. Hanoxute gse nnu 6onee nuratypbl, YToGblI NPUKPENUTL (DUKCATOP K CBA3KE MU
dhacumm C MOMOLLbIO LLIOBHOTO MaTtepuana, NoAroToBIEHHOTO B Lwar 4.

A MpeaynpexpeHue: He HaknagbiBanTe nuratypbl HEMNOCPEACTBEHHO BOKPYT
Tena anekTpoaa. Jluratypbl BOKpYr Tena anekTpoaa MoryT NoBpeauTb Teno
3NeKTpoAa Unu 3NeKTPONPOBOAHUKU, YTO NPUBEAET K NPEKPALLEHUIO Tepanuu.
Bo Bpemst MPT ansa naumeHTa NoBbILLAETCS PUCK HAarpeBa TKaHeW, KOTOPbIV
CNYXMWT NPUYMHON NOBPEXAEHUS TKAHEN UNW TSHXKENOW TPaBMbl y NauMeHTa.

138 Pycckun 977A1, 977A2 series 2022-11-04



A MpepocTtepexeHuns:
= He npumeHsTe NONVMNPONMIIEHOBIV LLOBHbIA MaTepuan npu pabote
C CUITMKOHOBBIMW KOMMOHEHTaMu. [MonunponuneH MoxXeT paspyLUnTb
KOMTMOHEHT, Y4TO NpUBEAET K BbIXOAY U3 CTPOsi MOCIIefHEro.

= He nepetdAruBaniTe nuratypbl Ha oukcaTope Unm Konmnavke KOHHeKTopa.
CnLIKOM CUIbHO 3aTsiHYTble NMUraTypbl MOryT NOBPEAUTL KOMMOHEHT.

12. CoxpaHsisi NonoxeHue anekTpoaa, Co3aaiiTe pas3rpy3oyHyo NeTno 13 Tena
aneKkTpoaa pPsAAoM C 3akpenneHHbIM dpukcatopom (Puc. 6).

~a— KoHTakThbl anekTpoda Helipoctumynsatop —pe

Pukcatop

Pa3arpy3ouHas netns

Puc. 6. ®opmuposaHue pa3zpy304Holi nemsnu u3 mersa 31ekmpooa.

A MpepocTepexeHus:

= He TSHUTE 9NeKTPOA MW YANUHUTENb CAWLIKOM cunbHo. ObecneybTte
[0CTaToOuHY0 criabuHy Ans aNekTpoaa unv yarMHUTEnNs, YToObl OHW He
Mellanu ABWKeHNAM naumeHTa. Ecnv noTaHyTb 3nekTpoa unu yanmHuTens
CIMLLUKOM CUITbHO, 3TO MOXET NPUBECTU K KOPOTKOMY 3aMblKaHuto,
pa3mblkaHuto Lienu Nibo CMELLEHMIO UMMIAHTUPOBAHHBIX KOMMOHEHTOB.

= CBepHUTE U3NULLKM ANUHbI Tena d1ekTpoaa B KOmnbLEBYIO NeTMio
avnameTtpom Gonee 2 cm (0,8 aronma). He cBopaunBanTe anekTpos B
U-o6pasHyto netnio u He crubaiTe ero (Puc. 7). KonbLesas netns
YMeHbLLAEeT BEPOSATHOCTb AMEKTPOMArHUTHbLIX MOMEX 1 UX MOCNeACTBUiA, a
TaKke npegoTBpallaeT obpasoBaHme nepernGoB Unn NoBpexaeHve Tena
anekTpoaa.
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N

Puc. 7. CeopayusaHue usnuuwka snekmpoda 8 sude Konbua

13. Y6eautech B TOM, YTO 3NEKTPOA HE CMECTUNCS B npouecce dukcauun. Ecnm
3MNEeKTPoA CMECTUNCSI, BOCCTAHOBUTE 06MacTb pacnpoCcTpaHeHUsl NapecTesnu ¢
NOMOLLbIO HACTPOEK NporpaMmbl UM HeBONbLLOW KOPPEKLMM MONOXEHNUS 3NeKTpoaa B
cnyyae HeobxoaMMoCTH.

MpumeyaHus:

= WHCTPYyKUMM NO NepemMeLLeHunto 3nekTpoaa cM. B "Pa3melleHne YpeckoXHOro
anekTpoaa" Ha cTp. 132.

= Ecnu anekTpo yctaHaBnvBanu Ans TECTOBON CTUMYNSALMK, @ He Ansi
MMNNaHTaummn cucTemel, nepenanTe k pasgeny "Mpunoxenne: Mpouenypbl
TecToBON cTumynaumn” Ha cTp. 145 n npogomkanTe ¢ 3Toro mecTa.

CHsaTme chukcartopa c anekrpoga
WHCTpYMeHT Ans yaaneHust omkcaTopa BXoauT B Habop npuHaanexHocTel ans 6yrpuctoro
dukcartopa Injex mopenun 97791.
Ecnu Heo6xoaMMo CHSITb (prKCaTop C 3N1EKTPOAaA, BbINOSHUTE Criefytolye AedCTBUSA:
1. PaspexbTe LWOBHbIV MaTepuarn, C MOMOLLbIO KOTOPOro 3akpenneH dukcartop.
2. MNpwn HeobxoaMMOCTN OBHaXWTe BBEAEHHBIN KOHUMK doukcaTopa.
3. Hangute nHcTpymeHT ansi yaanexusi pukcatopa (Puc. 8).
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PykosTka

[NCKOBbIN HOX

-a— KoHTakTbl
anekTpoaa

/

LLInpokuin kKoHeL KaHaBKu OTBEpCTUNE B HUXKHEW
4acTu KaHaBKW

Bup c6oky Bupg c3agu

Puc. 8. licmpymeHm 0ns ydaneHus ¢hukcamopa.

4. MNomecTnTe HCTPYMEHT ANs yaaneHns dukcatopa psaom ¢ hukcaTtopom ¢
[VICKOBBIM HOXOM MO HanpaBMeHWUIo K KOHTaKTaM 3N1eKTPOA0B, BbIPOBHSB HUXHIOK
YacTb KaHaBKW C TENOM 3nekTpoaa.

5. HaunHasa c LLIMPOKOro KOHLa KaHaBKK (HanpOTVIB ANCKOBOro HO)Ka), nposeaute
nanbuem noa anekTpoaom BOOJSb Hero, YTOObI BNpaBuUTb 3NEKTPOL B KaHaBKy
(Puc. 9).

WHCTpyMeHT Ans yaanexus dukcatopa

~a— KoHTakThbl anekTpoga H H OnekTpon

i x

Pukcatop [MomecTuTe Teno anekTpoaa B KaHaBKy,
Ha4nHasa C LWMPOKOro KoHua

Sk
0

Puc. 9. YcmaHoska uHcmpymeHma 0rnisi ydaneHusi gpukcamopa Ha 3rekmpooe.

6. YOepxuBasi anekTpoa OAHOI PYKOW, APYron PyKOi NPOTOSNKHUTE MHCTPYMEHT Ans
yAaneHus dukcatopa Yepesa hukcaTop NPUMEPHO HaMOMOBUHY UIN [BE TPETW.
ByabTe 0CTOPOXKHbI, YTOObI HE HAPYLLWTL NOMOXEHME 3NEKTPOAA.

= [pu obpe3aHnn CTeHku mkcaTopa Bepx PyKOsiTKM MHCTPYMeHTa Ans yaaneHus
dukcaTopa AormkeH 6biTb pacnonoXxeH napannensHo ocy ukcaropa.
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A BHUMaHuUe: He cneayeT yaepxuBaTb MHCTPYMEHT ANs yAaneHus dukcatopa
NoA OCTPbIM YIIIOM, @ 3aTEM NPUKNaAbIBaTh YPE3MEPHOE yCunne
NS NpoTankMBaHUs MHCTpyMeHTa Yepes dukcaTtop. OfHOBpeMeHHoe
MCMOb30BaHWe OCTPOro Yrna v NPUMEHEHNE YPE3MEPHOTO YCUITUS MOXET
NPUBECTU K CMELLEHMIO 3NEKTPOAA W/MIU NOBPEXAEHNIO 3MnekTpoaa
nmMbo MHCTPYMeHTa ANnsa yaaneHus dukcaTtopa. B cnyyae cmelleruns
MW NOBPEXAEHUA 3NEKTPOAA MOXET NOTPeBOoBaTLCS AOMOMNHUTENBHOE
XUPYPrM4eckoe BMELLATENBCTBO A1 BOCCTAHOBNEHUS TEpanuu.

= He cnepyeT TSHYTb 3a 9N1eKTPOA ANs Co34aHus HaTshkeHus. MNonbiTka TAHYTb 3a
9NEeKTPOA MOXET MPUBECTU K €r0 CMELLIEHNIO.
7. TIpOTONKHUTE MHCTPYMEHT AN yAaneHns dukcaTopa Yepes OCTaBLLYIOCS YacTb
hukcaTopa, Npn HeobXOAMMOCTU UCMONb3YS MUHLET ANs 3axBaTa OTPe3aHHOro
cermeHTa cukcartopa (Puc. 10).

WHCTpymeHT ans yaanenus dukcatopa

Pukcatop

H HH 4

OnekTpoa

KpoBoocTtaHaBnmsatoLwmmn
nuHuet

Puc. 10. Vicnonb3osaHue 3axgamblgarouje2o UHCMpyMeHma 80 epemsi ydaneHusi
gukcamopa.

8. AKKypaTHO yaanute UHCTPYMEHT ANns yaaneHus dukcatopa.
9. YpanuTte ocTaloLMICS LLOBHbIM MaTepuar, KOTOpbIi MCMOMb30Bancs AN KpenneHus
dukcartopa.
10. AkKypaTHO CHUMUTE pUKCaTop C ANEKTPOAA.

11. TNpoBepbTe 3MEKTPOA Ha NPeAMET OTCYTCTBUS MOBPEXAEHUN PALOM C MECTOM ANst
dmkcauum.

12. Mocne ypanenus oukcatopa OT aneKkTpoaa BbibpocbTe UKcaTop U MHCTPYMEHT Anst
yAaneHuns dukcaTtopa.
13. Vcnonb3yiiTe peHTreHOCKONUIO Al MPOBEPKM MOMOXEHUs anekTpoaa.

Co3aaHue NogKOXHOro KapmaHa ans HeﬁpOCTMMynHTOpa

MpumeyaHus:
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[ns nonyyeHusi NpaBUNbHOM rMy6KHbI MOOKOXHOIO KapMaHa CM. pyKOBOACTBO NO
MMMNaHTaumumn HeMpoCTMMynsATopa.

HeWpoctumynaTop cnegyeT nomellatb Ha CTOPOHe Tena, NPOTUBOMONOXHON MecTy
MMMNIaHTaumMmu Apyroro akTMBHOIO YCTPOWCTBA, MO BO3MOXHOCTY CripaBa, YTobbl He
MeLuaTb BO3MOXHOMN ByayLuei MMnniaHTauumM Kapamonornyecknx yCTponcTs Ha NeBow
CTOpPOHe nauueHTa.

Ecnu B 06nacTi nmnnaHTaumum HempocTMynaTopa y nauneHTa nmeeTcst naTonorus,
KoTOopasi MoXeT obycnasnmeaTte HeobxoammocTb nposeaeHus MPT, nomecTute
HENpPOCTUMYNATOP B AAPYroM NOAXOASLLEM AS UMMIIaHTaumumu MecTe, YToGbl

He [oMyCTUTb UCKaXeHNe N306paxeHns Co CTOPOHbI HEMPOCTUMYNSiTOpa B
obcnenyemom yyacTke Bo Bpemst MPT.

. Bblbepute MecTo AnNA UMNNaHTaumMM HeMPOCTUMYNSTopa B ArOANYHOM, GPIOLLHON Unn
6okoBol obnactu (Puc. 11) Tak, 4Tobbl NnaumeHT 6bin npurogeH Ans MPT Bcero Tena.

YKuBoT (NnepepHss obnactb Mexay HUKHUM
pebpom 1 Tasom)
Arognupbl

Bok (6okoBast 1 3agHsAs obnacTb mexay
HWKHUM peBpom 1 Ta3om)

Puc. 11. Mecma 0nsa umnnanmayuu Helipocmumynsimopa 0r1s1 obecrieyeHus
npueodHocmu 0nst MPT ecezo mena

. Cpoenavite ManeHbkuii pa3pes, KOTOPbI NO3BOMUT HEMPOCTUMYNATOPY NOTHO BONTU
B MOAKOXHbIN KapMaH.

. YT06bI cCchopMMpPOBaTL NOAKOXHBIN KapMaH, 4OCTAaTOUHO GOMbLLONM ANs NAOTHOrO
pa3mMeLLeHns HePOCTUMYNSATOPa W KomeL, U3NULLIKa ANMUHbI ANeKTPoAa Unm
YANVHWUTENS!, UCNonb3ynTe Tyrnoe pasaeneHne TkaHew.

A BHuMaHue: BO n3bexaHve poTaumm yCTpoCTBa He AenaiTe
KapMaH Ans HeipocTumynsitopa 6onblue, Y4eM HeobxoaMmo Ans
BMELLEHNS1 HePOCTUMYNSTOPa W U3NWLLKa 3NeKTPoAa UNn YANMHUTENS.
MepeBopaynBaHue yCTPONCTBA MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO KOMMOHEHTa,
CMELLIEHUIO 3MEKTPOAA, 3PO3NMN KOXKHBIX MOKPOBOB MMM CTUMYNSILIMK B MecTe
MMnnaHTaumm, 4To NnoTpebyeT NOBTOPHOrO XMPYPrUYECKoro BMeLLaTenLCcTea
NS BOCCTAHOBMNEHWS Tepanuu.
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TyHHenupoBaHue aneKkTpoaa ANnd NpsiMoro nogcoeauHeHus K
HeNpoCcTUMYNATOPY

1. Mocne onpeaeneHns TPAEKTOPUM TYHHENMPOBAHUSI HAHECUTE METKU Ha KOXY
nauveHTa B MecTe kapMaHa [nsi HEMpOCTUMYNTopa.

A MpepocTepexeHus:

= [Ipu NpoBeAeHWN 3NeKTPoAa He AonycKanTe NEPEKPYINBAHUS 1 PE3KUX
M3rnGOB, NOCKOIbKY 3TO MOXET NOBPEANTbL NPOBOAHMKA. [MMpy NoBpexaeHUn
NPOBOAOB BO3MOXEH Pa3pbiB LiEnu, YTO MPUBOAMUT K NPEKPaLLEHMIO
CTUMYMSILMU UNN NOTNIOMKE KOMMOHEHTA, B pe3ynbTaTe Yero notpebyercs
ero xupypruyeckas 3ameHa.

= Ecnv MMNNaHTMpoBaHbl HECKOMNBKO 3NEKTPOLOB, TO NPOKNaabiBaiTe
3neKkTpoAbl Takum 06pasom, YToGbl MPOCTPAHCTBO MEXAY HUMU
6bIno MMHUManbHbIM (Puc. 12). Ecnn anekTpoabl YNnoxeHbl B Buae
neTnu, To, Koraa NauWeHTbl NOABEPratTCs BO3AENCTBUIO HEKOTOPbIX
MCTOYHWKOB 3MEKTPOMarHUTHbLIX NOMeX (Hanpumep, AETEKTOPOB CUCTEM
NPeAOTBPALLEHUS KPaX U XULLEHWUIA), MALMEHT MOXET UCMbITbIBAaTL
MrHOBEHHOE YCUNEHUE CTUMYNSLMMW, KOTOPOE HEKOTOPbIE NaLMEHTbI
OnuchbIBanu, kak HeNnpUATHOE COCTOsIHWE (OLLyLLiIeHWe NoKanbiBaHUa Unu
LoKa).

W

MpaBunbHO y

HenpaBunbHO o

Puc. 12. [Ipoknadka mapwpyma Orisi HECKOMbKUX 371eKmMpooos.

2. Mocre c6OpKU MHCTPYMEHTOB ANSt TYHHENMPOBAHWS CO3L4aNTe NMOAKOXKHbIA TYHHESb OT
KapmaHa Afisi HeMpOCTUMYNATOpa A0 MECTa pa3pesa Ans 3nekTpoaa.
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A BHumaHue! Korga HCTPYMEHT Ans TYHHENUPOBaHUSA NPUBNN3UTCS K MecTy
pacnonoxeHusl aNeKTPoAa, NPOABUraiTecb MeAnNeHHo. Ecnm npunoxutb
V3MULLHee ycunue, To NaumueHT MOXeT MOoMNyYUTb AOMNONHUTENBHYO TpaBMy,
Kora pe3ko NPeKpaTUTCs CONPOTUBMNEHNE TYHHENMPOBAHWIO.

MpumeyaHus:
= [ny6okoe TyHHenMpoBaHWe HexenaTenbHO.
= |I3BeraiiTe HUXKHUX rPyAHbIX pebep.

= Ecrm WHCTPYMEHT ONA TYHHEeNMMpPOBaHUA HE nonagaeT B MEeCTO pa3pesa
anekTpoaa, cAenanTe BcrioMmoraTesnbHbIv paspes.

3. BbIBUHTUTE KOHUMK AMNSt TYHHENMPOBaHUA. 3aTeM yaanuTe UHCTPYMEHT Anst
TYHHENIMPOBaHWSI, OCTaBWB NNAacTUKOBYH TPYOKY B TYHHene.

4. BepexHo npoBeanTe NPOKCUMaIbHbINA (C KOHHEKTOPOM) KOHELL AneKTpoaa Yepes
NNacTuUKoByt TPYOKY K kapMaHy Ans HEUPOCTUMYNATOpa.

5. lMocne akkypaTHOro yaaneHusi NNacTUKoBOW TPyBKuU yaoCToBEepbTECH, YTO
NONOXeHWEe 3NeKTpoa HE U3MEHUITOCH.

6. VIHCTpYKLWMIO MO NOACOEAVNHEHMIO IMEKTPOAA K HEMPOCTUMYNSTOPY CM. B PYKOBOACTBE
No UMNNaHTauny HelpoCTUMYNATOpa.

Mpunoxexue: NMpoueaypbl TECTOBOM CTUMYNALUK

Ecnv 3Ty anekTpoab! UMMNaHTUPYOTCS NSt TECTOBOW CTUMYMSILIAN:
= Heob6xoaum Habop yanuHuTens 1x8.
= K BHELWHWUM YCTPOMCTBaM (HanpuMep, K BHELLUHEMY HEUPOCTUMYNATOPY U
npo6HoMmy kaberto), Mcnonb3yemMbIM B NEPUO TECTOBOWN CTUMYNSALMM, NOACOEANHSIIOT
YANUHWUTENb, YTOObI 06ecneunTb COXpaHeHUe CTEPUBHOCTU 3neKkTpoaa.
= [InvHbI 3nekTpoaa, BbIGpaHHOro Ansi TECTOBOW CTUMYMSILMMW, AOMKHO ObITh
[0CTaTOYHO AJ1st NPSIMOrO NOACOEANHEHMS K HEAPOCTUMYMSITOPY NpY UMMNaHTauum
CcUCTEMBI.
= 3anuwuTe MOAENU 3NEKTPOLAOB M PACMONOXEHWST KOHYMKOB A5 UCMONb30BaHUS Npu
MMnNAaHTaumMm cuctembl, YTo6bl rapaHTUpPOBaTb TOYHOE onpeaeneHne NPUrogHoOCT
ans MPT.
= BbINonHWTE Npoueaypsbl, ykasaHHble B pas3aenax ¢ "MoaroToska k onepauumn” Ha
cTp. 131 no "®ukcaunsa anekTpoaa 1 cosaaHune pasrpy3oyHbIx netens" Ha cTp. 135.
MpumeyaHue. Vicnonbayiite npoueanypy u3 pasaena "CHsTve dukcaTtopa ¢ anektpoga” Ha
cTp. 140 TonbKO B CryyYae HeOGXOANMOCTH.

A MpepynpexaeHune. Bpayam He cnegyet HasHavatb MPT nauneHTam, npoxoasiimm
NPOGHYI0 CTUMYNALMIO UNN TECTOBYIO CTUMYNSALMIO, @ TakKe NaumeHTam ¢
HEMOSTHOCTBIO MMMNAHTUPOBaAHHBIMU KOMMOHEHTAMU CUCTEMBI HENPOCTUMY AN,
Mpn HeobxoaumocT MPT-ckaHMpOBaHWUsSt 3KCNNaHTUPYINTE BCE KOMMNOHEHTbI A
TecToBoW cTumMynsuun. BnusHme MPT Ha KOMMOHEHTBI AN TECTOBON CTUMYNALMK
He n3yyanocb. OHa MOXET Bbl3blBaTb HarpeBaHWe KOHTAKTOB 3MEKTPOAOB, MPUBOAS K
NOBPEXAEHUIO TKAHEN UIM MPUYNHEHMIO CEPLE3HOTO Bpea 300POBbI0 NauMeHTa.
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& MpeaynpexpeHune: He HaknaabiBanTe nuratypbl HENOCPEACTBEHHO BOKPYr Tena
anekTpoaa. Jiuratypbl BOKpYr Tena anekTpoaa MoryT NoBpeauTb Teno anekTpoaa
WKW 3NEKTPONPOBOAHMKM, YTO NMPMBEAET K NpekpalleHuio Tepanun. Bo Bpems MPT
ON5 nauMeHTa NnoBbILLAeTCa PUCK HarpeBa TKaHen, KOTOPbIN CAYXWUT NPUYUHON
NOBPEXAEHNS TKAHEW UIN TSHXKENON TpaBMbl y NaumueHTa.

TyHHenMpOBaHMe YpPEeCKOXHOoro yanumHurensa gons TecToBOM
cTumynauumn
1. [Ins co3paHnsi HeBOMbLUOMO NOAKOXHOTO KapMaHa Al COeAUHEHMUS NeKTpoaa C
YONVHUTENEM UCMOSb3yNTe Tynoe pasaeneHue.

MpuMeyaHue. Ybeautech, 4To pasmepa kapMaHa JOCTaTOMHO AJ1S BMEeLLeHUs!
CoefMHEeHUs aneKkTpoaa C yANMHUTENeM v U3NWULLHEN ANUHbI 3NeKTpoaa, CBepHYTON
KOSbLIOM.

2. MNocne onpeaeneHnst TpaekTopun TYHHENUPOBAHUSI, HAHECUTE METKU Ha KOXY
naumeHTa y kapmaHa Ansi COeAVHEHNs AneKkTpoaa ¢ yanuHuTenemM n mecra
BbIXOZa YPECKOXKHOTO YANUHUTENS (MeCTO Bbixofa). MecTo Bbixoda AOIKHO GbiTb
B CTOPOHE OT MecTa NnpeArnonaraeMoro pacnosioKeHnst kapMaHa HelpocTUMynsiTopa
N HaxoauTbCst He MeHee YeM Ha 10 cm (4,0 Aloiima) natepanbHee kapmaHa Ans
COEeAMHEHMS 3NeKTPoAa C yANUHUTENEM.

3. Mocne cbopku MHCTPYMEHTOB AN TYHHENVMPOBaHUS NPOV3BEAUTe pa3pes B MecTe
Bbixoga.

4. HauaB y mecTa BbIxofa, NPou3BeaunTe NoaKOXKHOE TYHHENVPOBaHMe K KapMaHy.
MpumeyaHus:
= [ny6okoe TYHHENMPOBaHUE HEXenaTenbHO.
= lI36eraniTe HUXHUX rpyaHbIX pebep.
5. BbIBMHTWTE KOHUMK ANSI TYHHENVWPOBAHWS. 3aTeM yaanuTe UHCTPYMEHT Ans
TYHHENUPOBaHUSI, OCTABMB MACTUKOBYIO TPYGKY B TYHHeENE.

6. BepexHo npoBeauTe NpoKCMMarbHbI KOHEL, YANUHUTENS (T. €. KOHeL, KOTOpbIi
6yneT BbIBEAEH HapyXy) Yepe3 NnacTUKoByto TpyBKy U3 kapMaHa K MecTy Bbixofa.

MopcoeanHeHWe YPECKOXKHOIO YANUHUTENSA K 3NeKTpoAay 1
ylwmMBaHue pa3pe3a Ans TeCTOBOW CTUMYNALMUMU

I'Ipe,nynpexq:l,euue. I'Iepen coeHEeHNEM KOMMOHEHTOB, yaannuTe BO3MOXHO
nonasLine Ha HUX XUOKOCTU opraHusmMa n npocyLinTe Bce coequHsaeMble YacTu.
>Kngkoctun B coeanHeHnsax MoryT ObITb I'IpVI‘-II/IH017I CTUMYInAUMK NO MECTY CoeIMHEeHNA,
nepeﬁoeB B CTUMYNAUMU NnNu notepu CTUuMynauun.

1. HapBuHbTE y3KWI KOHEL, KoNMnayka KOHHEKTopa Ha Teno aneKkTpoaa, Hanpasus
OTKPbITBIV KOHEL, Konnayka KOHHEKTOpA Hapy»Xy U OOHaXWB KOHTaKTbl arekTpoaa.

Mpumeyanus:

= OpocuTe Konna4yok KOHHEKTOPa HEUOHOrEHHbIM aHTUBMOTUYECKUM PaCTBOPOM.
BbiCyLUMTE BHYTPEHHIOW YacTb Konnayka.
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= Habop yaAnuHUTENS COQEPXUT NPO3paYHbIi U Berblil pEHTTEHOKOHTPACTHBI
Konnayok, 4Tobbl pasnuyaTth 3neKTpoAbl, €Cv UMMINaHTUPYeTCs ABa drieKkTpoaa.

MpoTpnTe cTepunbHLIM MapreBbIM TAMMNOHOM TeNo ANeKTPoAa 1 YANIMHUTENb
C yCTaHOBOYHbLIMU BUHTamK. [pn HeoBXxoANMOCTH, NCMONb3YINTE CTEPUIBHYIO (B
cootBeTcTBUMU ¢ Papmakoneei CLUA [USP]) Boay nnu HEMOHOTeHHbIN pacTBop
aHTMOMOTKKA. BbiCylLMTE BCe COEANHEHMS.

MonHOCTbI0 BCTaBbTe KOHHEKTOP 3N1EeKTPOAa B MECTO COeAMHEHUSI KOHHEKTOpa
YCTaHOBOYHOIO BUHTA YANUHUTENS.

MpumeyaHusn:

= Kaxablii KOHTaKT 3nekTpoaa AOMKeH OblTb COBMELLEH C COOTBETCTBYHOLWNM
KOHTaKTOM KOHHEKTopa yalNMUHUTeNA.

= Bo Bpemsi BBeAeHNS 06bIYHO ouwlyuaeTca HeKoTopoe conpoTuBreHne.

. YT06bI 3aTSHYTb YCTAHOBOYHBIN BUHT, 3aMblKaloLLMIA SMEKTPUYECKYHO LiENb C
KOHTaKTaMu aNeKTpoAa, BOCMOSb3YNTECH KIMIOYOM C TapypOBaHHbLIM yCUIIMEM U3
Habopa yanuHuTens.

MpepocTepexeHuns:

= Bo usbexaHue YpeaMepHoii 3aTsKKU, HE MOMNb3yATECh LEeCTUrPaHHbIM
KIMIOYOM A1 3aTSHKKM YCTAaHOBOYHOTO BUHTA yANUHUTENS. YpeamepHoe
3aTArMBaHNe YCTaHOBOYHOIO BUHTA YANMHUTENS MOXET NOBPeanTb
KOHTaKTbl 3MeKTpoAa U pa3opBaTh UNi 3aMKHYTb ANEKTPUYECKYHO LieMb, YTO
CNocoGHO NPUBECTU K HEYCTOMYMBOM CTUMYTISILMK UMW K €€ NpeKpaLLeHuto.

= Tlocre BbINOMHEHWSI BCEX COEANHEHWUI YTUMUMPYIATE KoY C
TapuMpoBaHHbIM ycunueMm. MoBTOPHOE UCMONb30BaHWE Kitoya ¢
TAapMPOBaHHLIM YCUIIMEM MOXET MPUBECTU K HEAOCTATOYHOMN UK
Ype3MepHOIi 3aTsHKKe U, kak CNeACTBUE, K HEYCTONYMBOWM CTUMYMSILIMK UMK K
ee npekpaLleHuio.

. AKKYpaTHO NPOTSHUTE NPOKCUMATbHbI KOHEL, YATUHUTENS (T. €. KOHeL, KOTOpbIN
6yAeT BbiBeEH HapyXy) Yepes TyHHenNb K MECTY BbiXoaa.

6. OCTOPOXHO M3BNEKUTE NNACTUKOBYIO TPYBKY U3 TYHHENS.

MopcoeanHUTE NPOKCMManbHbLIN KOHEL, (BbIBEAEHHbI HapyXy) YPECKOXKHOTo
YANIMHATENS K BHELLUHEMY YCTPOWCTBY(am), UCMONb3yeMOMY Arsi IPOBEPKY 3HAYEeHUN
uMneaaHca.

[insi nony4eHnsi MHopMaLymn 0 COEAVHEHNIN CM. MHCTPYKLIMK K BHELLHEMY
yCTpoiicTBY(am).

MoaTBepAnTe LENOCTHOCTL COEANHEHNS ANEKTPOAA C YANUHUTENEM, MPOBEPUB
MMnegaHc Bcex nap KOHTaKTOB C MOMOLLbIO MporpaMmaTopa Bpaya, 3aTtem
OTCOEAMHWTE BHELLHEE YCTPOMCTBO(A).

HapBnHyB konnayvok KOHHeKTopa Ha CoeAVHEeHVe ANeKTPoaa C YANuHUTENeMm,
HanoxuTe nNUraTypy Mexay KornbLaMmu LLMPOKOro KOHL@ Konnayka KOHHeKTopa.
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10. BcraBbTe CBEPHYTbIV KONbLOM TENO 3MeKTpoAa B KapMaH CoeAMHEeHNs anekTpoaa
1 YANVHUTENS!, PacrosIOXeHHbIN MO COEAVHEHVEM, OCTaBMsSA Kak MOXHO GorbLuyio
cnabuHy B Tene anekTpoga mexay rkcaTopoMm N CoeUHEeHeM aNeKTpoaa ¢
yANMHUTENnEeM.

A MpenocTepexeHus:

= He TAHUTE aneKkTPOA UNKN YANUHUTEND CRIMLIKOM curbHO. ObecneybTe
[0CTaTOYHYO criabuHy Anst aNeKTpoAa Unn YANUHWUTENS, YTOObl OHU He
MeLuanu ABUXeHUAM nauneHTa. Ecnv noTsHyTe anekTpoa unv yanuHuTens
CMWLLKOM CUIbHO, 3TO MOXET NPUBECTU K KOPOTKOMY 3aMblKaHuo,
pa3mblkaHWIo Lienu NMMBG0o CMELLEHMIO MMNIAaHTUPOBAHHbLIX KOMMOHEHTOB.

= CBepHUTE U3NULLKN ANWHbI Tena aNeKTpoaa B KOMbLEeBYIO NeTnio
anameTpom Gonee 2 cm (0,8 alonma). He cBopaunBanTte anekTpoa B
U-o6pasHyto netnio u He crubante ero (Puc. 13). Konbuesas netns
YMeHbLLIAeT BEPOSTHOCTb 3MEKTPOMArHUTHbIX MOMEeX U UX NOCNeACcTBUNA, a
Takke npegoTBpallaeT obpasoBaHue nepernbos Unu NoBpexaeHue Tena

aneKkTpoaa.

N

\>

Puc. 13. CeopayvusaHue u3snuwka anekmpoda 8 sude Korbya

11. 3akpoiite pa3spes 4ns MEKTPOAA, CBEPHYB B KOSbLIO YPECKOXKHBIN YANMHATENb NOA
NOBSA3KON 1 BbIBEAS HAPYXY KOHTaKTbl KOHHEKTOpA.

MoaroroBka KOMMNOHEHTOB ANA TECTOBOM cTUMynsauum

Peakuusi nauneHTa Ha cuctemy n adeKTVBHOCTb CUCTEMBI JOMMKHbI OLEHNBATLCS B
neyebHOM yypexaeHun 1 B AOMaLLHMX ycroBusix. B nepuoa TectoBom cTuMynauum cneagyet
OL|eHMBATb Pa3fiMyHble KOH(UrypaLmMy KOHTaKTOB NpY Pas3nnYHbIX 3HA4YEHWsIX NapaMeTpoB.
1. MomecTuTe MapneBblit BUHT Ha y4aCTOK KOXM NauueHTa, rae 6yayT pasmeLleHbl
YANUHUTENb U BHELLHEE YCTPOWCTBO (YCTPOMCTBA), MCNONb3yeMble Ans TECTOBOW
CTUMYNALMA.
2. [Ina nporpamMMMpOBaHns BHELLHEro HeMpOCTUMYNATOpa ANsi TECTOBOW CTUMYNALMK
Mcnonb3ynTe HacTPoiikv 3 pasgena "MIHTpaonepaunoHHOe TeCTMpOBaHue
cTumynaummn” Ha cTp. 134.
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4.
5.

. CkneiiTe BMecTe YANMHUTENb U BHELLHEE YCTPOWMCTBO(-a) NnacTbipeM, Y4Tobbl

3aMKCUMpoBaTb CoeMHEHME.
MpuknenTe nnacTelpem BCO COOPKY K kKoxe naumeHTa, obecneumns 3anac HaTsHKeHUs.
Mepenante K TECTOBOW CTUMYNALMN.

YpaneHune 4peckoXXHoro yonunHuntTensa nocne TecTtoBoM
CcTUmMynsauumm

1.

2.

(3]

8.

[ins nonyyeHns nHdgopmaummn 06 0TcoeaNHEHNN YCTPONCTB(-a) OT YPECKOXKHbBIX
YANUHWUTENEN(-8) CM. UHCTPYKLUMK K BHELUHEMY YCTPOWCTBY(-aM).
MpUnNoXmB MUHUManNbHOE TATOBOE YCUMWE, TAHUTE YPECKOXHbIV YANIMHUTENb, YTOObI

npubnuantensHo ot 1 o 2 cm (ot 0,4 go 0,8 AtoiiMa) Tena yaANMHUTENS BbILLIO U3
KOXU.

A BHumaHue: npu oTaeneHun YpeckoXXHOro yannHnuTena VICFIOJ'II:-SyVITe
MWUHUMarbHOE TAroBoe ycunue, NoOCKOSIbKy 6onbluoe ycunue MoxeT CMeCTUTb
ANeKkTpoa.

. C NOMOLLbIO CTEPUNbHbIX HOXXHULL OTpEeXbTe BI:;ICTyI'IaIOLLlMIZ CEerMeHT yanuHmTena un

no3BosibTe VIMI'IJ'IaHTVIpOBaHHOVI 4YacTn yaonnHuTena BepHYTbCA No4 KOXY.

. Mpu HeobxoaMmoCTM NoBTOpUTE Warn 2 1 3 Ans BTOPOro yAnuHUTens.
. BblGpocbTe O0TpesaHHyto YacTb YPECKOXKHOTO YANMUHUTENS.
. Ans ynaneHus ocTaBLUErocsi CerMeHTa YpeckoXHOro yanuHUTENs HanauTe n

oBHaXuUTe COeAMHEHWE 3MEKTPoAa C YANIMHUTENEM, 3aTEM cenaiTe paspes,
[oCcTaToqHO GONbLUON ANs 3axBaTa Tena 3nekTpoaa, COXpaHssi MonoxeHve
anekTpoaa.
MpumeyaHus:
= [1ns o6HaXXeHWs1 COeAMHEHNS 3MEKTpoaa C YANIMHUTENEM MOXET NoTpeGoBaThes
Tynoe pasgeneHue.
= CobntofanTe OCTOPOXHOCTb, YTOGLI HE AOMYCTUTL NOBPEXAEHNS CBEPHYTOTO
KONbLIOM Tena aM1eKkTpoAa B MeCcTe pacrofiokeHUs kapmaHa.

. YOepxvBas anekTpoa Ha MecTe, akkypaTHO U3BNeKUTe COeAuHeHne anekTpoaa ¢

YANUHUTENEM U3 paspesa.

OTCOEaMHUTE BMIEKTPOA OT YPECKOXKHOTO YASIMHUTENS:

a. CHumUTe nuraTypy, 3aTeM CABUHbTE KOMMavoK KOHHEKTOPa C COeAMHEHNS.
MpeaynpexaeHune. B6nuan anektpoaa He UCMOSb3yiiTe OCTpble
MHCTPYMeHTLI. Hagpes unm paccedeHne M3onsaumm MoryT NpuBecTy K

npekpaweHuto CTUMynaunum Unn NoyiIoMke KOMNoHeHTa. B Ttakom cnyvae
n0Tpe6yeTcs| onepaTtMBHoOe BMeLaTenbCTBO A4 €ero 3aMmeHbl.

b. OcnabbTe ycTaHOBOYHbIN BUHT C MOMOLLbIO KItoYa C TapUpOBaHHbIM yCUNUeM n3s
Habopa NHC, BpaLuas ko4 npoTUB YacoBOW CTPESKU.
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C. AKKypaTHO oTAEeNNTEe KOHHEKTOP yaNMHUTENA C YCTaHOBOYHbIMU BUHTAMU OT
anekTpoaa.

MpenynpexaeHune. Ecnv npu n3sneyeHnn anekTpoga M3 KOHHeKTopa
YANVMHWUTENS YyBCTBYeTCS CONPOTUBIIEHNE, TO CHavana ocnabbTe

(HO He n3BnekanTe) yCTaHOBOYHbIE BUHTbI, YTOObI yOeauTbes, 4To
KOHTaKTbl 3MeKTpoAa He BXOAAT B 3alensieHne. 3atem ocMoTpute
KOHHEKTOP aNeKTpoAa Ha npeaMeT OTCYTCTBUS NOBPEXAEHWIA (Hanpumep,
CMIOLLMBAHWSI KOHTAKTOB 3I1EKTPOAOB, PACTSIKEHUS 3neKTpoAa), KoTopble
MOTyYT NMPMBECTU K HEYCTONYUBOW CTUMYMSILIMM UM K ee NpeKpaLLeHnto.

d. CHumWTe 1 BbIGPOCHTE KOMMAYoK KOHHEKTOPA; NPU HEOBXOANMOCTH akKypaTHO
paspexbTe Konnauok.

9. M3BnekuTe 1 BbIGPOCHTE OCTABLUMIACS CErMEHT YPECKOXHOIO YANUHUTENS.
10. B OTHOLLEHWWN BTOPOrO YPECKOXKHOTO YANMMHUTENS NOBTOPUTE AencTBus 6-9.

11. Ecnu Heo6xoamMmo NpucTynuTb K UMNNaHTaumum cuctemsl, cM. "CosgaHue nogKkoxHoOro
KapMaHa Ans HeipocTumynsaTopa" Ha cTp. 142.
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Vysvetlivky k symbolom na oznaceni produktu alebo balenia
Prezrite si prisluSny produkt a zistite, ktoré symboly sa nar vztahuju.

Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol
znamena, ze pomdcka je v Uplnom sulade s platnymi pravnymi

predpismi Eurépskej Unie.

@ Dovozca
STERILE Sterilizované etylénoxidom
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Medtronic a logo Medtronic st ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic. Znacky ™* tretich
stran su ochrannymi znamkami ich prisluSnych vlastnikov. VSetky ostatné znacky su
ochrannymi znamkami spolo€nosti zoskupenia Medtronic.
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Informacie dostupné k systému:

V priru¢ke s informaciami pre predpisujtcich lekarov su uvedené
informacie o kontraindikaciach, varovaniach, preventivnych
opatreniach, neziaducich udalostiach, sterilizacii, vybere pacientov,
individualizacii liecby a likvidacii sucasti. Zakaznici v Japonsku
najdu informacie o bezpecnosti, kontraindikaciach, varovaniach,
preventivnych opatreniach a neziaducich udalostiach v prisluSnom
pribalovom letaku.

V prilozenom harku s indikaciami st uvedené informacie
o indikaciach a suvisiace informacie. Zakaznici v Japonsku najdu
informacie o indikaciach v prislusnom pribalovom letaku.

Prirucka s informaciami o sposobilosti systému a Zivotnosti batérie
opisuje programovacie aspekty a poskytuje informacie o zZivotnosti
batérie, ktoré pomahaiju pri vybere vhodného neurostimulatora.

V pokynoch k vysetreniam MR najdete informacie o podmienkach
vysSetreni MR, ako aj kontraindikacie, varovania a preventivne
opatrenia suvisiace s vySetreniami MR vykonavanymi

s neurostimulaénym systémom.

V dokumentacii k produktu, ako su napriklad priru¢ky

k programovaniu, priruéky k nabijaniu a priru¢ky k implantatu,
najdete popisy zariadeni, informacie o obsahu baleni, technické
udaje zariadeni, varovania a preventivne opatrenia suvisiace

s produktmi a pokyny na pouzivanie.

Informacie o vysledkoch klinickych skusok
neurostimulaéného systému su uvedené v klinickom suhrne.

154 Slovencina 977A1, 977A2 series 2022-11-04



Popis

Supravy elektréd Vectris™ SureScan™ MRI 1x8 Subcompact, modely 977A160, 977A175
a 977A190, a supravy elektrod Vectris™ SureScan™ MRI 1x8 Compact, modely 977A260,
977A275 a 977A290, od spolocnosti Medtronic su su€astou neurostimulacného systému na
lieGbu bolesti.

Neurostimulaéné systémy s technolégiou SureScan MRI

Ak je neurostimulacny systém od spolo¢nosti Medtronic s technolégiou SureScan MRI
implantovany podla pokynov (pozrite si ¢ast "Kritéria implantacie pre zabezpecéenie
vhodnosti na celotelové MR vySetrenia" na strane 158), celé telo pacienta méze byt vhodné
na MR vysetrenie pri $pecifickych podmienkach, t. j. pri spineni $pecifickych podmienok je
mozné vySetrit ktortkolvek Cast tela pacienta.

Navod na pouzitie v prostredi MR a Specialne varovania a preventivne opatrenia pri
snimani pouzitim MR najdete v pokynoch tykajlcich sa prostredia MR pre neurostimulacné
systémy na liecbu chronickej bolesti od spolo¢nosti Medtronic.

Ucel pouzitia
Elektréda je implantovana sucast neurostimulaéného systému a slizi na vedenie elektrickej

stimulacie z neurostimulatora do uréeného ciela ako sugast neurostimulacného systému na
lie€bu bolesti.

PrisluSenstvo je ur€ené na ulah&enie bezpe€ného umiestnenia elektrody.

Obsah balenia

= Elektroda
= Uchytka s vystupkami Injex™ s nastrojom na jej zavedenie
= Vodiaci drét
= |hly (epiduralne, upravené ihly Tuohy):
— zakriveny hrot, velkost €. 14 G, 8,9 cm,
— rovny hrot, velkost €. 14 G, 8,9 cm.
= Sondy:
— ohnuté, priemer 0,30 mm (zelena rukovat sondy a modry kryt, zavedené v
elektrode),
— rovné, priemer 0,30 mm (zelena rukovat sondy a zeleny kryt),
= Tunelovacie nastroje: tunelovaci drét, tunelovaci hrot (Uzky), rurka (priechodka)
= Dokumentacia k produktu
- Zaruéna karta
L] Registraény formular
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Specifikacie zariadenia
Distalny koniec nesie kontakty elektrédy, proximalny koniec (konektor) sa pripaja ku

konektoru s 8 vodi€mi. Na ulah&enie umiestfiovania elektrody je v proximalnom konci
elektrody vlozena sonda.

Celkova dizka kontaktov elektrédy

Vzdialenost Rozstup medzi
Dizka kontaktu medzi kontaktmi kontaktmi
elektrody elektrody elektrody

e ! s p

0 1 2 3 4 5 6 7
Cisla kontaktov elektrod

Dizka kontaktu 0 Dizka rukovéti
sondy

Celkova dizka kontaktov elektrody

Dizka kontaktu
elektrody

Distalny koniec Proximalny koniec

Obrazok 1. Elektroda, kontakty elektrédy a sonda (zobrazené s ohnutou sondou).
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Tabulka 1. Specifikdcie zariadenia pre elektrédy: modely radu 977A1 a 977A23b

Popis

Modely 977A160,
977A175, 977A190

Modely 977A260,
977A275, 977A290

Konektor

Odpor vodi¢a®d

Dizka

Priemer (telo elektrody)

Distalny koniec (kontakt elektrody)
Pocet kontaktov elektrod
Tvar kontaktov elektrod
Dizka kontaktu elektrody

Vzdialenost medzi kontaktmi
elektrody

Celkova dizka kontaktov elek-
trody

Dizka distalneho hrotu
Réntgenkontrastna znacka
Proximalny koniec (konektor)
Dizka kontaktu elektrody
Dizka kontaktu 0

Rozstup medzi kontaktmi elek-
trédy

Celkové dizka kontaktov elek-
trody

Dizka rukovati sondy
Priemer sondy
Ocakavana zivotnost

oktapolarny,
radovy

1,6 Qnacm
60, 75, 90 cm
1,3 mm

8
cylindricky
3,0 mm
1,5 mm

34,5 mm
nevztahuje sa

nie

1,5 mm
3,0 mm

2,8 mm
22,5 mm

29,0 mm
0,30 mm
pat (5) rokov

oktapolarny,
radovy

1,6 Qnacm
60, 75,90 cm
1,3 mm

8
cylindricky
3,0 mm
4,0 mm

52,0 mm
nevztahuje sa

nie

1,5 mm
3,0 mm

2,8 mm
22,5 mm

29,0 mm
0,30 mm
pat (5) rokov

a Vsetky hodnoty su priblizné.

b Cisla nasledujice v poradi po zakladnom ¢&isle modelu predstavuju dizku elektrédy v centimetroch.
¢ Elektricky odpor len tu uvedeného zariadenia.
d Odpor zavisi od dizky: pri va&sej dizke je odpor vys$i, o moze obmedzit amplittdu.
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Tabulka 2. Materialové zloZenie stucasti modelov radu 977A1 a 977A2 v baleni

Materialy a lat-
ky, ktorym mé-
Ze byt vystaveny
pacient

elektrod
Sucast’ Materialy®P-c
Elektréda polyuretan, zliatina platiny
a iridia, epoxid
Uchytka silikénova guma, siran bar-

Nastroj na zavedenie tchytkyd

Vodiaci drotd

Ihlyd (ohnuté, rovné)

Tunelovaci drotd
Tunelovaci hrotd
Rurka (priechodka)

naty

polytetrafluéretylén, ne-
hrdzavejuca ocel®

nehrdzavejuca ocel®

nehrdzavejuca ocel®, poni-
klovana mosadz®, epoxid

nehrdzavejuca ocel®
nehrdzavejuca ocel®

polytetrafluéretylén

©

Materialy a latky, ktorym méze byt pacient vystaveny, st zoradené od najvacsieho po najmensie
mnozstvo.

Testované na karcinogénne latky, mutagénne latky alebo latky toxické pre reprodukciu (CMR)
kategorie 1A a kategérie 1B a chemikalie narGsajuce endokrinny systém (EDC).

Neobsahuje prirodny kaucukovy latex.

Tato pomdcka moze obsahovat latku: kobalt, ¢. CAS 7440-48-4, ¢. EC 231-158-0, latka definovana ako
CMR 1B v koncentracii vy$Sej nez 0,1 hmotnostného percenta.

Obsahuje nikel.

o

o

a

©

Implantované sucasti a vySetrenia MR

Kritéria implantacie pre zabezpecenie vhodnosti na celotelové MR
vySetrenia

A Upozornenie: Ak chcete umoznit celotelové MR vySetrenie pacienta pri Specifickych
podmienkach, implantujte neurostimulaény systém od spolo¢nosti Medtronic
s technolégiou SureScan MRI nasledovnym spbsobom:
= Pouzivajte iba su€asti neurostimulaéného systému SureScan MRI (napr. elektrédy
a neurostimulatory).
Poznamka: Modely prediZovacich kablov radu 3708 (napr. 37081, 37082, 37083)
nie st vhodné na celotelové MR vySetrenia.
= Neurostimulator implantujte do sedacej €asti, do brucha alebo do boku (t. .
lateralna a zadna oblast medzi rebrami a panvou).
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= Hroty elektrody umiestnite do spinalneho epiduralneho priestoru.

= Qdstrarite nepouzivané elektrédy proti bolesti alebo prediZzovacie kable, ktoré
zostali v pacientovi (t. j. elektrédy alebo prediZovacie kable, pripadne ich ¢asti,
ktoré nie su pripojené k neurostimulatoru).
Poznamka: Skontrolujte MR kompatibilitu aj u kazdého dalSieho implantovaného
zariadenia. Ostatné implantované zariadenia mézu obmedzit' alebo znemoznit
MR vySetrenie.

= Pomocou programatora pre lekara zadajte ¢isla modelov vSetkych sucasti
a informacie o umiestneni implantatu.

Ak nie su splnené vysSie uvedené kritéria implantacie, implantovany neurostimulaény

systém pacienta nebude vhodny na celotelové MR vySetrenie. Vhodnost na MR

vySetrenie bude obmedzena.

Navod na pouzitie v prostredi MR a $pecialne varovania a preventivne opatrenia

pri snimani pouzitim MR najdete v pokynoch tykajlcich sa prostredia MR pre

neurostimulaéné systémy na liecbu chronickej bolesti od spolocnosti Medtronic.

Skenovanie pouzitim MR vykonavané v inych podmienkach méze spdsobit poranenie

pacienta alebo poskodenie implantovaného zariadenia.

Pri vymene sucasti

A Varovanie: Pred odstranenim a vymenou existujuceho neurostimulatora vytlacte
spravu z existujuceho neurostimulatora s informaciami o v8etkych suc¢astiach
implantovanych a ponechanych v pacientovi. Pri pridavani, vymene alebo
odstrafiovani neurostimulatorov, elektrdd, prediZzovacich kablov a prisluSenstva vzdy
naprogramujte aktualne informacie o €islach modelov sucasti, miestach implantacie
a v8etkych ponechanych suc¢astiach, aby sa obnovili informacie o vhodnosti na
vySetrenie MR.

Ak tieto informacie nie su aktualizované alebo su zadané nespravne, Udaje
o vhodnosti typu MR vySetrenia budu nepresné a pacient je vystaveny niektorému
z nasledujucich rizik:
= Pacient sa mdze podrobit vySetreniu MR nevhodnému pre implantované
sucasti, €o mdze spdsobit zahrievanie tkaniva a viest k jeho poSkodeniu alebo
k zavaznému poraneniu pacienta.
= Pacientovi sa bezdévodne odoprie moznost podstupit MR vySetrenie.

Identifikacia implantovanych elektréd Vectris SureScan MRI

Na identifikaciu implantovanej elektrody Vectris SureScan MR pouzite rontgenové snimanie
a hladajte prekrytie velkosti priemeru tela elektrody pri kontaktoch elektrédy. Cast tela
elektrody s opletenim ma SirSi radiograficky priemer ako telo elektrédy na (distalnom) konci
elektrody (Obrazok 2).

Poznamka: Rontgenologicka identifikacia elektrédy by sa mala pouzivat iba na potvrdenie
presnosti informacii o polohe sucasti a implantatu zadanych do neurostimulatora.
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Réntgenologicku identifikaciu nepouzivajte na rozhodnutie, ¢i je celkovy neurostimulaény
systém vhodny na celotelové vySetrenie MR.

Elektréda Vectris SureScan MRI (vrchna ¢ast)

Prekrytie radiografického priemeru tela elektrédy pri distalnom konci

Kontakt elektrody

S

——— . - -s

Opletenie

Telo elektrody bez opletenia

Telo elektrody bez technolégie SureScan MRI (spodna strana)

Obrézok 2. Elektréda Vectris SureScan MR (s opletenim) v porovnani s elektrédou bez
opletenia
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Pokyny na pouzivanie
Implantujuci lekari musia mat' skdsenosti s vykonmi v epiduralnej oblasti a musia byt
dokladne oboznameni so vSetkymi oznaeniami produktu.

A Upozornenia:
= Neohybajte, nekrutte ani nenatahujte elektrodu alebo predizovaciu supravu,
pretoZe by sa mohli poskodit.
= Na manipuldciu s elektrédou nepouzivajte Ziadne nastroje. Sila by mohla stlacit
elektrodu a sposobit, Ze nebude mozné zaviest alebo vytiahnut sondu.
= V mieste prepojeni nepouzivajte fyziologicky roztok ani iné idbnové roztoky,
pretoZze mdézu spdsobit’ skrat.

A Upozornenia:
= Neohybajte ani nekrutte sondu, pretoze sa mbze poskodit.
= Pri opakovanom vkladani sondy postupujte opatrne, pretoze prili§ velky tlak na
sondu méze poskodit elektrodu, €o sa prejavi preruSovanou stimuléciou alebo jej
stratou.

A Upozornenie: Pri vymiefiani st€asti alebo trvalom odstrafiovani neurostimulatora
neponechavajte v pacientovi Ziadne elektrédy proti bolesti ani Ziadne Casti elektrod
alebo predlzovacich kablov. Su¢asti ponechané v pacientovi mézu znemoznit MR
vySetrenie pacienta v budtcnosti v désledku mozného zahriatia kontaktu elektrody,
ktoré méze spdsobit poSkodenie tkaniva.

Priprava na chirurgicky zakrok

Pred otvorenim balenia elektrody skontrolujte Cislo modelu, datum najneskorsieho pouzitia,
diZku elektrody a typ konektora.

Poznamka: Vyberte dizku elektrody, ktora je dostatoéna na vytvorenie slugiek na uvolnenie
napétia a priame pripojenie k neurostimulatoru SureScan MRI.

A Varovanie: Spolo¢nost’ Medtronic vykonala sterilizaciu obsahu balenia sp6sobom
uvedenym na obale. Pred otvorenim sterilného obalu zrakom skontrolujte, ¢i obal nie
je poskodeny, ¢o mdze narusit’ sterilitu pombcky, a pred pouzitim skontrolujte sucasti.
Ak sa objavi niektora z nasledujucich okolnosti, su¢ast nepouzivajte:

= obal alebo sterilné zapecatenie boli prepichnuté alebo inak narusené a neda sa
zarudit sterilita sucasti a moze dojst k vzniku infekcie,

= sUcast vykazuje znamky poskodenia a nemusi spravne fungovat,

= uplynul datum najneskorsej spotreby a neda sa zarucit sterilita su¢asti a moéze
dojst’ k vzniku infekcie.

Umiestnenie perkutannej elektrody

A Varovanie: Ako pri kazdom zakroku na chrbtici, riziko vazneho poranenia pacienta
(napr. krvacanie, hematém alebo paralyza) sa zvySuje spolu s posunom zvoleného
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miesta vpichu ihly po chrbtici smerom nahor — od niZSieho rizika v lumbalnej oblasti k
vys$Siemu riziku v cervikalnej oblasti. Pre znizenie rizika vazneho poranenia pacienta
v dosledku priameho poranenia miechy vyberte pre vpich ihly miesto na chrbtici, ktoré
poskytuje najsirsi a najlahsi pristup do epiduralneho priestoru.

Varovanie: Distalny (elektrédovy) koniec elektrédy flubovolne neohybajte bez ohladu
na to, ¢i sonda je alebo nie je zavedena v elektréde. Ohybanim distalneho konca
elektrody mézete zlomit vodiace kable a spdsobit nefunkénost daného kontaktu
elektrody, €o si moze vyziadat dalsi chirurgicky zakrok na obnovenie liecby. Ak sa
pacient podrobi MR vySetreniu, zlomené vodiace kable zvySuiju riziko zahrievania
tkaniva, ¢o mdze spdsobit jeho poSkodenie alebo zavazné poranenie pacienta.

A Upozornenie: Kontakty elektrédy neumiestriujte mimo epiduralneho priestoru miechy.
Ak pouzivate iné umiestnenia kontaktu elektrédy (napr. krk alebo hlava), vhodnost
na vySetrenie MR bude obmedzena. Pacient nebude vhodny na celotelové MR
vySetrenie.

A Upozornenie: S cielom znizit riziko poskodenia elektrédy, ktoré by mohlo viest’
k preruSovanej stimulacii alebo k strate stimulacie a ktoré by si vyziadalo dalSi
chirurgicky zakrok na vymenu elektrédy:

= pouzivajte iba upravenu ihlu Tuohy dodavanu v suprave elektréd alebo
kompatibilnych supravach prisluSenstva (3550-14, 3550-28, 3550-43),

= jhlu zasuvajte do epiduralneho priestoru alebo vytahuijte z neho pod ostrym uhlom
(45° alebo menej).

1. V mieste vpichu ihly urobte rez do hibky subkutanne;j fascie.

2. Pomocou skiaskopickej kontroly vlozte pod primeranym uhlom paramedialnym
pristupom ihlu (je su¢astou supravy) do epiduralneho priestoru, az kym nepocitite
odpor ligamentum flavum.

A Upozornenie: Pri umiestneni ihly pouzivajte paramedialny pristup, aby
elektroda nebola umiestnena na stredovej ¢iare. Umiestnenie v stredovej
Ciare m6ze spdsobit v priebehu Easu poskodenie elektrody z dévodu pohybu
ligamenta alebo tfiovitého vybezku, o spdsobi stratu stimulacie a vyzaduje
dal$i chirurgicky zakrok na obnovenie liecby.

w

. Skiaskopicky overte umiestnenie ihly.
. Po otoceni ihly tak, aby skoseny okraj ihly smeroval k hlave, odpojte sondu ihly.

5. Zasunite ihlu a overte, Ze sa dostala do epiduralneho priestoru (napr. technikou straty
odporu so vzduchom alebo sterilnou vodou (Liekopis Spojenych Statov — USP)).

I

A Upozornenie: Nepouzivajte kontrastné média ani preplachnutie fyziologickym
roztokom. Kontrastné média mozu zatienit zorné pole a fyziologicky roztok méze
stazit umiestnenie elektrody.

6. Zopakuijte kroky 1 az 5 aj pre druhu elektrédu a berte ohlad na nasledujuce
odporuéania:
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= Implantujte druhu elektrédu rovnobezne s prvou, priblizne 1 az 3 mm boc¢ne od
fyziologickej stredovej Ciary.

= Zavedte druhu elektrodu o jeden vertebralny priestor niZSie ako prvu, aby ste
zabranili poSkodeniu prvej elektrédy a mali ste dostatok priestoru na zaistenie
obidvoch uUchytiek elektrod.

= Rozmiestnite hroty elektréd oddelene, alebo ich umiestnite do viacerych
vertebralnych priestorov tak, aby sa zabezpecila ¢o najucinnejSia parestézia.

7. Po vlozeni vodiaceho drétu cez ihlu vysurite vodiaci drét z hrotu ihly najviac o 1 —
3 cm. Potom vytiahnite vodiaci drét z ihly.

Poznamka: Ak sa vodiaci dr6t odchyli od zamyslanej stopy, ovladanie elektrody
a manipuldcia s riou bude zlozZitejSia.

8. Pod skiaskopickou kontrolou pomaly vkladajte elektrédu cez ihlu a posuvaijte ju k
prvému cielovému umiestneniu. M6Ze byt potrebné opakovane viozit sondu.
Poznamky:

= Ohnuta sonda disponuje na rukovati plochou zapadkou, ktora ma tu istu
orientaciu ako distalny zahnuty hrot.

= Pri vymene sondy skontrolujte, &i su kontakty elektréd Uplne odstranené
z distalneho konca ihly. Ak kontakty elektrody stale Ciastocne zostavaju v ihle,
mdzete potrebovat vacsiu silu na zavedenie sondy.

= Sila na zavedenie a vytiahnutie sondy sa zvySuje spolu s uhlom ihly.

= Pred zasUvanim elektrody skontrolujte, ¢i je sonda Uplne zavedena.

= Ak pocas ovladania (so zavedenou sondou) pocitujete odpor, pootocte elektrédu
a sondu alebo ich mierne povytiahnite, aby ste sa uistili, Ze elektréda nie je
zaseknuta. Pri zavadzani elektrédy pouzivajte kratke a pevné pohyby.

9. Po overeni pozicie kontaktu elektrédy (pomocou skiaskopie, predo-zadné
a bo¢né zobrazenie) porovnajte toto umiestnenie s umiestnenim s najvysSou
pravdepodobnostou pokrytia parestézie.
Poznamky:
= Aby sa zvysila stabilita elektrody, zasuiite elektrédu do epiduralineho priestoru v
dostatoénej dizke aspori troch stavcov.
= Umiestnite elektrédu tak, aby boli aktivne centralne bipolarne kontakty elektrody
(napr. kontakty elektrédy 3 a 4 na oktapolarnej elektrode). Ak dojde k
presunu elektrédy, méze sa efektivna stimulacia opatovne dosiahnut zmenou
programovania namiesto chirurgickej Upravy polohy elektrody.

Testovanie stimulacie po¢as operacie

1. Pozrite si pokyny pre externé zariadenia na skuSobnu stimulaciu po¢as operacie
(napr. neurostimulator alebo skusobny kabel).
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2. Identifikujte optimalne parametre stimulacie. Zac¢nite so Sirkou impulzu 210 az 240 ps
a frekvenciou 30 Hz.

Poznamka: Zabezpecte, aby mohol pacient poskytnut okamzitd spatnu vazbu.

3. Zvysujte amplitudu (V) alebo intenzitu (mA) zacinajuc od najnizSej hodnoty. Kladte
pacientovi otazky, na ktoré méze jednoznacne odpovedat, aby ste zistili prah
vnimania (nastavenie, pri ktorom pacient prvykrat citi parestéziu), prah neprijemnej
stimulacie (nastavenie, pri ktorom uz pacient parestéziu netoleruje) a pokrytie
parestézie.

Poznamka: Ak sa nedosiahne dobré parestetické pokrytie, pred zmenou pozicie
elektrody zmernite nastavenia kontaktov elektréd, aby ste potvrdili smer pohybu
elektrody.

4. Ak ste zaviedli dve elektrody, zopakujte kroky 2 — 3 aj pri druhej elektréde.
Optimalizujte parestetické pokrytie pomocou obidvoch elektréd.

5. V dokumentécii pacienta vyznacte poziciu elektrody, pri ktorej sa dosiahlo vhodné
pokrytie stimulacie (t. j. zaznamenajte nastavenia a odpovede pacienta a prilozte
skiaskopické zobrazenie konecnej polohy elektrody).

Uchytenie elektrédy a vytvorenie slu€iek na uvolnenie napétia

Poznamka: Uchytka Injex v tejto stprave elektrod bola $pecificky navrhnuta na upevnenie
tychto elektrod.

A Upozornenie: Na upevnenie elektréd SureScan MR v tejto stprave pouzivajte iba
uchytky Injex. Pouzitie inych Uchytiek sa neodporuca, pretoze by mohli poskodit
elektrodu (napr. titanové Uchytky alebo Uchytky so systémom Twist-Lock) alebo
neposkytuju dostatoénu upevriovaciu silu (napr. EZ, dvojkridlové, trojkridlové Gchytky),
¢o moze spdsobit’ migraciu elektrody. Poskodenie elektrody alebo migracia elektrody
moézu vyzadovat dalsi chirurgicky zakrok na obnovenie liecby.

1. Pripravte si miesto uchytenia vytvorenim pozdiznej incizie s dizkou 5 a2 7 cm
(2,0 az 2,8 palca) okolo tela ihly, vykonajte disekciu po supraspinalne vazivo
a vytvorte hemostazu.

2. Odpojte sondu od elektrody. Sondu ¢iastocne vytiahnite (nie Uplne).

3. Elektrédu udrzujte na pévodnom mieste a zlahka vytiahnite ihlu a sondu.

A Upozornenie: Na vybratie ihly pouzite minimalinu silu, pretoze rychle alebo
nahle vybratie ihly m6ze spdsobit dislokaciu elektrody.

4. Ako pripravu na upevnenie Uchytky a zaistenie elektrédy ku tkanivu v mieste aplikacie
Uchytky (krok 11) prevlecte nevstrebatelny Sijaci material velkosti 2-0 (napriklad
hodvabnu nit alebo niektoré typy pletenych polyesterovych sietok) cez ligamentum
alebo fasciu.
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A Upozornenia:
= Na silikénové sucasti nepouzivajte polypropylénovy Sijaci material.
Polypropylén mbze poskodit su€ast a spdsobit jej zlyhanie.
= Nezatahujte stehy prili§ silno na uchytke alebo kryte konektora. Prili§ tesne
zatiahnuté stehy mézu poskodit sucast.

5. Vezmite si nastroj na zavedenie uchytky s nasadenou uchytkou (Obrazok 3).

Otvor

Rukovat

Kovovy driek
Pata

Uchytka

Obrazok 3. Nastroj na zavedenie tchytky s uchytkou.

6. Zavadzajte konektorovy koniec elektrédy do kovového drieku nastroja na zavedenie
uchytky dovtedy, kym sa elektréda nevysunie za rukovat a cez otvor (Obrazok 4).

Uchytka $ Rukovat
/

Elektroda Otvor

"
"
1
"
"
11

\J

Prevlette elektrodu cez kovovy ‘

driek
& Elektréda

Obrdzok 4. Zavadzanie elektrédy cez kovovy driek.
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7. Jednou rukou uchopte €ast elektrody, ktora sa vysunula otvorom, a druhou rukou
opatrne posuvajte nastroj na zavedenie Uchytky, kym sa Uchytka nebude nachadzat
v mieste uchytenia. Postupujte opatrne, aby ste elektrédu neposunuli.

A Upozornenia:

= Miesto uchytenia by sa malo nachadzat ¢o najblizSie k miestu, v ktorom
elektroda vystupuije z fascie. Uchytky, ktoré nie su v mieste uchytenia
zaistené k ligamentu alebo fascii, m6zu viest k migracii elektrody.

= Spolu s Uchytkami v tejto stprave nepouzivajte zdravotnicke adheziva.
Zdravotnicke adheziva nemusia poskytovat dostato¢nu silu na uchytenie,
&o mobze viest k migracii elektrody.
Poznamky:
= Ak je to vhodné, vsuiite distalny hrot Gchytky do tkaniva miesta uchytenia.
= Na umiestnenie Gchytky pomocou nastroja na zavedenie Uchytky sa nevyzaduju
Ziadne lubrikanty (napriklad sterilna voda).
8. Umiestnenie elektrody overte pomocou skiaskopie.
9. Jednou rukou zachovajte polohu elektrédy a prsty a palec druhej ruky umiestnite na
nastroj na zavedenie Uchytky spdsobom, akym sa drzi striekacka (Obrazok 5).
Ak chcete uvolnit uchytku, prstami pritlacte rukovéat nastroja na zavedenie dchytky
smerom k palcu. Uchytka sa zosunie z kovového drieku na elektrodu.
Poznamka: Ak elektréda ani Uchytka nie je po uvolneni uchytky sucha, zachovavajte
polohu elektrédy po dobu najmenej 15 sekund, aby ste umoznili kompresiu dchytky
a dostatoéné prichytenie na elektrode.
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Palec drzte pevne

Prstami potiahnite rukovat naspat

Elektroda

Obrazok 5. Uvolnenie tchytky.

10. Uchopte elektrodu v blizkosti uchytky a druhou rukou opatrne zosurite nastroj na

1.

zavedenie Uchytky z konca elektrédy.

Poznamka: Ak je potrebné odstranit Uchytku, pouzite nastroj na odstranenie uchytky.
Precitajte si ¢ast "Odstranenie Uchytky z elektrody" na strane 169.

Umiestnenim dvoch alebo viacerych stehov upevnite uchytku k vazivu alebo fascii
pouzitim Sijacieho materialu, ktorého pripravu popisuje krok 4.

A Varovanie: Stehy neupeviiujte priamo okolo tela elektrody. Stehy okolo tela
elektrody mozu poskodit' telo elektrédy alebo vodiace kable, €o spdsobi
preruSenie terapie. PoCas vySetrenia MR moze byt pacient vystaveny riziku
zahrievania tkaniva, ¢o méze spdsobit jeho poskodenie alebo zavazné
poranenie pacienta.
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A Upozornenia:
= Na silikdnové sucasti nepouzivajte polypropylénovy Sijaci material.
Polypropylén méze poskodit’ sugast a spdsobit jej zlyhanie.
= Nezatahujte stehy prili$ silno na Gchytke alebo kryte konektora. Prili§ tesne
zatiahnuté stehy mozu poskodit sucast.
12. Zachovajte polohu elektrédy a vytvorte slu¢ku na uvolnenie napéatia v blizkosti
upevnenej Uchytky (Obrazok 6).

~a— Kontakty elektrody Neurostimulator —

Uchytka Slugka na uvolnenie napiétia

Obrazok 6. Slu¢ka na uvolnenie napétia vytvorena z tela elektrody.

A Upozornenia:

= Elektréda ani predlzovacia suprava nesmu byt prili§ napnuté. Ponechajte
elektrodu alebo prediZzovaciu supravu dostatoéne volné, aby bol mozny
pohyb pacienta. Napnutie elektrédy alebo predizovacej stupravy méze viest
ku skratu, rozpojeniu obvodu alebo k migracii implantovanych sucasti.

= Nadbyto¢nu East tela elektrody stoéte do kruhovej slu¢ky s priemerom
vacsim ako 2 cm (0,8 palca). Elektrédu netvarujte do pismena U ani
ju neohybajte (Obrazok 7). Kruhova slu¢ka zniZuje moZnost vyskytu
elektromagnetickej interferencie a jej vplyvu a zabraruje zalomeniu alebo

poskodeniu tela elektrody.

\>

Obrazok 7. StoCenie zvy$nej Casti elektrody.
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13. Pocas procesu uchytenia zabezpecte, aby sa elektréda nepohla. Ak sa elektréda
pohla, podla potreby vytvorte pokrytie parestézie pomocou nastaveni programu alebo
zmeny polohy elektrédy v menSom rozsahu.

Poznamky:
= |nforméacie o opakovanom umiestneni elektréd najdete v ¢asti "Umiestnenie
perkutannej elektrédy" na strane 161.

= Ak elektrédu umiestriujete na skusku, a nie na implantaciu systému, prejdite na
Cast "Dodatok: Postupy skuSobného skriningu" na strane 174 a pokracujte.

Odstranenie uchytky z elektrody

Nastroj na odstranenie uchytky sa dodava v suprave prisluSenstva Gchytky s vystupkami
Injex 97791.
AK je nutné odstranit uchytku z elektrédy, postupujte podla nasledujucich krokov:

1. Prerezte vSetok Sijaci material, ktory upevriuje tchytku.

2. Ak je to potrebné, odkryte vsunuty hrot Gchytky.

3. Vezmite si nastroj na odstranenie uchytky (Obrazok 8).

Rukovat

Rezacia éepel’\ ﬂ

-a— Kontakty elektrody 2=—=—2]

Sir&i koniec kolajnicky Otvor v spodnej Casti
kolajnicky
Pohlad zboku Pohlad zozadu

Obrazok 8. Nastroj na odstranenie uchytky.

4. Umiestnite nastroj na odstranenie Gchytky vedla Gchytky s rezacou ¢epelou v smere
kontaktov elektrédy a spodnou ¢astou kolajni¢ky zarovnanou s telom elektrody.

5. Zagnite na $irsom konci kolajnigky (oproti rezacej &epeli) — posunom prsta pozdiz
elektrody zatlacte elektrédu do kolajnicky (Obrazok 9).
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Nastroj na odstranenie uchytky

Elektroda

Uchytka

Vlozte telo elektrédy do kolajnicky —
zacnite na SirSom konci

Obrazok 9. Umiestnenie nastroja na odstranenie tchytky na elektréde.

6. Jednou rukou podrzte elektrédu a druhou rukou zatlacte nastroj na odstranenie
uchytky priblizne polovicu az dve tretiny drahy cez Uchytku. Dbajte na to, aby ste
nenarusili umiestnenie elektrody.
= Pocas rezania steny uchytky zachovavajte hornu ¢ast rukovati nastroja na

odstranenie uchytky paralelne s osou Uchytky.

A Upozornenie: Nastroj na odstranenie uchytky nedrzte v ostrom uhle
a nezasuvajte ho potom cez tchytku prili$ silno. Su¢asné pouzitie ostrého uhla
a nadmernej sily moze viest k dislokacii elektrody a poSkodeniu elektrody alebo
nastroja na odstranenie uchytky. Dislokacia alebo poSkodenie elektrody méze
vyzadovat dalSi chirurgicky zakrok na obnovenie terapie.

= Netahajte za elektrodu, aby sa nevytvoril spatny tah. Tahom za elektrédu mozete
elektrédu dislokovat.

7. Presurite nastroj na odstranenie Uchytky cez zvySnu ¢ast uchytky a podia potreby
pouzite na uchopenie rozrezanej ¢asti Uchytky klieste (Obrazok 10).
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Nastroj na odstranenie uchytky

4

Uchytka

Elektréda

Hemostatické klieste

Obrazok 10. PouZitie nastroja na uchopenie pocas odstrariovania uchytky.

8. Opatrne odstrarite nastroj na odstranenie Gchytky.

9. Odstrarite vSetok zvysny Sijaci material, ktory upevrioval uchytku.
10. Opatrne odpojte Uchytku z elektrédy.
11. Skontrolujte, ¢i v blizkosti miesta aplikacie uchytky nedoslo k poskodeniu elektrody.
12. Po odstraneni uchytky z elektrody zlikvidujte uchytku a nastroj na jej odstranenie.
13. Pomocou skiaskopie overte polohu elektrédy.

Vytvorenie subkutannej kapsy pre neurostimulator

Poznamky:

= Pokyny na pripravu subkutannej kapsy so spravnou hibkou najdete v priruke na
implantaciu neurostimulatora.

= Neurostimulator by mal byt umiestneny na opacnej strane tela ako iné aktivne
implantované zariadenie a podla moznosti by sa mal nachadzat na pravej strane, aby
bolo na lavej strane pacienta mozné v buducnosti umiestnit zariadenia na podporu
srdca.

= Ak ma pacient v oblasti implantacie neurostimulatora stav, ktory si méze vyZiadat'
MR vySetrenie, neurostimulator umiestnite na iné vhodné miesto implantatu, aby
ste zabranili ruSeniu obrazu neurostimulatorom na prisluSnom mieste po¢as MR
vysetrenia.

1. Vyberte miesto implantacie neurostimulatora na sedacej ¢asti, na bruchu alebo na
boku (Obrazok 11), aby bol pacient vhodny pre celotelové MR vySetrenie.
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Brucho (predna oblast medzi najspodnej$im
rebrom a panvou)

Sedacia Cast

Bok (lateralna a zadna oblast medzi
najspodnej$im rebrom a panvou)

Obrazok 11. Lokality pre implantaciu neurostimulatora vhodné pre celotelové MR
vySetrenia

2. Urobte maly rez, ktory umozni neurostimulatoru pevne zapadnuat do subkutannej
kapsy.

3. Pomocou tupého oddelovania vytvorte subkutannu kapsu, ktora bude mat dostatocnu
velkost, aby sa do nej pevne zmestili neurostimulator spolu s nadbytocnymi cievkami
elektrody alebo predlzovacim kablom.

A Upozornenie: Nerobte kapsu na neurostimulator vac¢siu, ako je potrebné
na vlozenie neurostimulatora spolu s nadbyto¢nou ¢astou elektrody alebo
predlZzovacim kablom, aby sa zabranilo prevrateniu zariadenia. Prevratenie
zariadenia méze sposobit poSkodenie sucasti, dislokaciu elektrédy, narusenie
celistvosti (oder) kozZe alebo stimulaciu v mieste implantacie, o si moéze
vyziadat opakovany chirurgicky zakrok pre obnovenie terapie.

Tunelizacia pre priame pripojenie elektrody k neurostimulatoru

1. Po vykonani simulacie tuneliza¢nej cesty oznacte pokozku pacienta v mieste kapsy
neurostimulatora.

A Upozornenia:

= Pri vedeni elektrody nevytvarajte ostré obluky ani zlomy, pretoZe to moze
sposobit zlomenie drétov. Zlomenie vodiCov mbze spdsobit’ preruSenie
obvodu a naslednu stratu stimulacie alebo zlyhanie sucasti, ktoré si moéze
vyziadat' chirurgickd vymenu.

= Ak sa implantuju viaceré elektrédy, vedte ich tak, aby vzdialenost medzi
nimi bola ¢o najmensia (Obrazok 12). Ak su elektrédy vedené v slucke a
pacient je vystaveny zdroju elektromagnetickej interferencie (napr. systémy
proti kradeziam), pacient mdze pocitovat kratkodobé zvySenie stimulacie,
ktoré niektori pacienti popisovali ako neprijemnu stimulaciu (pocity $klbania
alebo vybojov).
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Obrazok 12. Vedenie viacerych elektrod.

. Po zostaveni tunelovacich nastrojov vykonajte subkutannu tunelizaciu medzi
kapsou neurostimulatora a miestom incizie elektrédy. Tunelizaciu za¢nite pri kapse
neurostimulatora.

A Upozornenie: Ked sa tunelovaci nastroj priblizuje k miestu elektrédy postupuijte
pomaly. Ak pouzijete nadmernu silu, nahly pokles odporu pri tunelizacii méze u
pacienta spdsobit’ dalSie poranenie.

Poznamky:

= HIboka tunelizacia nie je vhodna.

= Vyhnite sa nizsim hrudnym rebram.

= Ak tunelovaci nastroj nestaci na dosiahnutie miesta incizie pre elektrédu, urobte

dalsi rez.

. Odskrutkujte tunelovaci hrot a potom vyberte tunelovaci nastroj. Priechodku

ponechajte v tuneli.

. Opatrne presurite proximalny koniec (konektor) elektrédy cez priechodku ku kapse
neurostimulatora.

. Po opatrnom vybrati priechodky overte, ¢i sa nezmenila poloha elektrody.

. Postup na pripojenie elektrédy k neurostimulatoru najdete v priru¢ke na implantaciu
neurostimulatora.
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Dodatok: Postupy skusobného skriningu

Ak boli tieto elektrédy implantované na skusku:
= Je potrebna predlZovacia suprava 1x8.
= Pocas skusobného obdobia sa k externym zariadeniam (napr. externému
neurostimulatoru alebo skiSobnému kablu) pripaja predizovaci kabel, aby sa zaruéilo,
Ze nebude naru$ena sterilita elektrody.
= Dizka elektrédy zvolena na ski$obné obdobie musi byt dostatoéna na priame
pripojenie k neurostimulatoru v systéme.
= Pouzité modely elektréd a umiestnenia hrotov zaznamenaijte v systéme, aby ste
zabezpedili, Ze vhodnost na vySetrenie MR bude presna.
= Vykonajte kroky v Eastiach "Priprava na chirurgicky zakrok" na strane 161 az
"Uchytenie elektrédy a vytvorenie slugiek na uvolnenie napéatia” na strane 164.
Poznamka: Krok "Odstranenie Gchytky z elektrédy" na strane 169 vykonajte len v pripade
potreby.

& Varovanie: Lekari nesmu predpisovat’ vySetrenie pomocou MR u pacientov
podstupujucich skuSobnu alebo testovaciu stimulaciu ani u pacientov s fubovolnymi
sucastami neurostimulaéného systému, ktoré nie su Uplne implantované. Ak je
potrebné vySetrenie MR, explantujte vSetky sugasti na skiSobnu simulaciu. MR sa
netestovala so sucastami na skiSobnu stimulaciu a méze spdsobovat zahrievanie
kontaktov elektrod, ktoré moze spdsobit posSkodenie tkaniva alebo zavazné poranenie
pacienta.

A Varovanie: Stehy neupeviiujte priamo okolo tela elektrédy. Stehy okolo tela elektrédy
mozu poskodit telo elektrédy alebo vodiace kable, o spdsobi preruSenie terapie.
Pocas vySetrenia MR mdze byt pacient vystaveny riziku zahrievania tkaniva, ¢o moéze
sposobit jeho poSkodenie alebo zavazné poranenie pacienta.

Tunelizacia perkutanneho predlizovacieho kabla na skusobnu
stimulaciu
1. Na vytvorenie malej subkutannej kapsy pre prepojenie elektrédy s predizovacim
kablom pouzite tupé oddelovanie.
Poznamka: Skontrolujte, i je kapsa dostatocne velka na to, aby sa do nej zmestilo
prepojenie elektrody a predizovacieho kabla a nadbytocna zvinuta dizka elektrody.

2. Po simulacii cesty tunelizacie vyznacte na pokozke pacienta kapsu na prepojenie
elektrody a predizovacieho kabla a vystupné miesto perkutanneho prediZovacieho
kabla (vystupné miesto). Miesto vystupu by malo byt mimo zamyslaného miesta pre
kapsu neurostimulatora a malo by byt minimalne 10 cm (4,0 palce) lateralne ku kapse
na prepojenie elektrédy a predlZzovacieho kabla.

3. Po zostaveni tunelovacich nastrojov urobte na vystupnom mieste rez.
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4. Zacnite vo vystupnom mieste a podkozne tunelujte ku kapse.
Poznamky:
= HIboka tunelizacia nie je vhodna.
= Vyhnite sa niz§im hrudnym rebram.
5. Odskrutkujte tunelovaci hrot a potom vyberte tunelovaci nastroj. Priechodku
ponechajte v tuneli.
6. Opatrne zavedte proximalny koniec prediZzovacieho kabla (t. j. koniec uréeny na
externalizaciu) cez priechodku z kapsy k miestu vystupu.
Pripojenie perkutanneho predlzovacieho kabla k elektréde
a zatvorenie rezu na skisobnu stimulaciu

A Upozornenie: Pred pripojenim sucasti zotrite vSetky telesné tekutiny a vSetky
pripojenia osuste. Pritomnost tekutiny v spojeni méze spdsobit’ stimulaciu v mieste
spojenia a prerusovanie alebo stratu stimulacie.

1. Uzky koniec paty konektora zosufite na telo elektrédy s otvorenym koncom paty
smerujucim von a odkryte kontakty elektrédy.

Poznamky:

= Zvlh¢ite patu konektora neiénovym antibiotickym roztokom. Vysuste vnutro paty.

= Priehladna a biela réntgenkontrastna pata su sucastou predizovacieho kabla na
rozliSenie elektréd pri dvojelektrodovych implantatoch.

2. Poutierajte telo elektrédy a pripojenie konektora predlZzovacieho kabla so zaistovacimi
skrutkami sterilnou gazou. Ak je to potrebné, pouZite sterilni vodu (USP) alebo
neiénovy antibioticky roztok. Osuste vSetky spoje.

3. Konektor elektrédy uplne vioZte do pripojenia konektora predlZzovacieho kabla so
zaistovacimi skrutkami.

Poznamky:

= Kazdy kontakt elektrody musi byt zarovnany pod prislusnym kontaktom konektora
predlZovacieho kabla.

= Pogas zasUvania mozno pocitit odpor.

4. Na utiahnutie zaistovacich skrutiek, ktoré uzatvaraju elektricky obvod s kontaktmi
elektroéd pouzite momentovy klG¢ z prediZzovacej supravy.
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A Upozornenia:

= Na zatiahnutie zaistovacich skrutiek predlZovacieho kabla nepouzivajte klu¢
na skrutky so Sesthrannou hlavou, aby ste ich nezatiahli prili§ silno. Prili§
silné zatiahnutie zaistovacich skrutiek predizovacieho kabla méze poskodit’
kontakty elektrédy a spdsobit prerusenie obvodu alebo skrat, ¢o bude mat
za nasledok prerusovanie alebo stratu stimulacie.

= Po utiahnuti vSetkych pripojeni momentovy klU¢ zlikvidujte. Opakované
pouzivanie momentového kluc¢a méze spdsobit nedostatoéné alebo
nadmerné zatiahnutie zaistovacich skrutiek a nasledné preru$ovanie alebo
stratu stimulacie.

5. Opatrne zavedte proximalny koniec prediZovacieho kabla (t. j. koniec uréeny na
externalizaciu) cez tunel k miestu vystupu.

6. Opatrne odstrarite priechodku z tunela.

. Pripojte proximalny (externalizovany) koniec perkutanneho predizovacieho kabla
k externym zariadeniam pouzivanym na kontrolu impedancie.
Informacie o pripojeni najdete v pokynoch pre externé zariadenia.

8. Skontrolujte celistvost prepojenia elektrody a predlzovacieho kabla pomocou kontroly
impedancie vSetkych parov elektréd pomocou programatora pre lekara a nasledne
odpojte externé zariadenia.

9. Po zosunuti paty konektora cez prepojenie elektrédy a predizovacieho kabla upevnite
medzi kruhy SirSieho konca paty konektora steh.

10. Zvinuté telo elektrédy vioZte do kapsy na prepojenie elektrédy s predlZzovacim
kablom. Umiestnite ich pod prepojenie a medzi uchytkou a prepojeniami elektrody
s predlZzovacim kablom a ponechajte 8o najvacsiu volu v tele elektrédy.

A Upozornenia:

= Elektréda ani predlzovacia suprava nesmu byt prili§ napnuté. Ponechajte
elektrédu alebo predIzovaciu stpravu dostato¢ne volné, aby bol mozny
pohyb pacienta. Napnutie elektrody alebo predizovacej supravy moze viest
ku skratu, rozpojeniu obvodu alebo k migracii implantovanych sucasti.

= Nadbyto¢nu Cast tela elektrody stocte do kruhovej slu¢ky s priemerom
vacésim ako 2 cm (0,8 palca). Elektrédu netvarujte do pismena U ani
ju neohybajte (Obrazok 13). Kruhova slu¢ka znizuje moznost vyskytu
elektromagnetickej interferencie a jej vplyvu a zabrariuje zalomeniu alebo
poskodeniu tela elektrédy.

~
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Obrédzok 13. Stocenie zvy3nej Casti elektrody.

11. Uzavrite miesto vstupu elektrody. Perkutanny predizovaci kabel ponechaijte stoceny
pod obvazom tak, aby kontakty konektorov vystupovali z obvazu.

Priprava sucasti na skisobnu stimulaciu

Reakciu pacienta na pouzitie systému a Gc€innost’ systému je potrebné zhodnotit
v nemocni¢nom aj v domacom prostredi. Po¢as skuSobného obdobia je potrebné
vyhodnotit' rézne konfiguracie kontaktov elektréd pri réznych nastaveniach parametrov.
1. Na miesto na pokozke pacienta, kam sa ma umiestnit’ prediZzovaci kabel a externé
zariadenie(-a) pouzivané na skuSobnu stimulaciu, umiestnite gazovy obvaz.
2. Na naprogramovanie externého neurostimulatora na skusobnu stimulaciu pouzite
nastavenia z Casti "Testovanie stimulacie po€as operacie" na strane 163.
3. PredlZzovaci kabel a externé zariadenie(-a) spojte paskou, aby ste zaistili ich riadne
spojenie.
4. Lepiacou paskou upevnite celu zostavu na pokozku pacienta a zachovaijte pritom
dostatok miesta na uvolnenie napatia.
5. Spustite skusobnu stimulaciu.

Odstranenie perkutanneho predlzovacieho kabla po skusobnej
stimulacii
1. Pozrite si pokyny k externému zariadeniu(-iam) na odpojenie zariadenia(-i) od
perkutanneho predizovacieho kabla(-ov).

2. Minimalnym tahom vytiahnite perkutanny prediZzovaci kabel, kym spod pokozky
nebude vyénievat priblizne 1 az 2 cm (0,4 az 0,8 palca) tela predizovacieho kabla.

A Upozornenie: Pri oddelovani perkutanneho prediZzovacieho kabla pouzivajte

len minimalny tah na prediZzovaci kébel, pretoZe velka sila by mohla dislokovat
elektrodu.
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. Sterilnymi noZnicami odstrihnite vy¢nievajucu ¢ast' predizovacieho kabla a umoznite

implantovanej asti prediZzovacieho kabla vtiahnut sa pod pokozku.
V pripade potreby zopakujte kroky 2 a 3 aj pre druhy prediZzovaci kabel.

. Zlikvidujte oddelenu ¢ast perkutanneho predizovacieho kabla.
. Na odstranenie zvy$nej asti perkutanneho prediZzovacieho kabla najdite a vytiahnite

prepojenie elektrédy s predlZzovacim kablom, nasledne urobte dostato¢ne dihy rez,
aby ste mohli uchopit’ telo elektrédy pri si€asnom zachovani polohy elektrody.

Poznamky:
= Na spristupnenie prepojenia elektrédy s predlzovacim kablom méze byt potrebné
tupé oddelovanie.
= Budte opatrni, aby ste zabranili poskodeniu zvinutého tela elektrédy v mieste
kapsy.

. UdrZujte elektrodu na mieste a opatrne vyberte pripojenie elektrody s prediZovacim

kablom z incizie.

. Odpojte elektrodu od perkutanneho prediZzovacieho kabla:

a. Odstrarite steh a patu konektora zosurite z prepojenia.

A Upozornenie: Ostré nastroje nepouzivajte v blizkosti elektrédy.
Poskriabanie alebo prerezanie izolacie mdze spdsobit stratu stimulacie
alebo poruchu sucasti, ktora si méze vyzadovat chirurgicki vymenu.

b. Na uvolnenie zaistovacej skrutky pouzite momentovy klU¢ zo supravy INS
(interného neurostimulatora) a kltéom otocte proti smeru hodinovych rugiciek.

c. Opatrne oddelte konektor predlZovacieho kabla so zaistovacimi skrutkami od
elektrody.

A Upozornenie: Ak pri vytahovani elektrédy z konektora predizovacieho kabla
pocitite odpor, najprv povolte (ale neodstrarite) zaistovacie skrutky, aby
ste sa uistili, Ze kontakty elektrédy nie su zapojené. Potom skontrolujte, €i
konektor elektrédy nie je poSkodeny (napr. splostenie kontaktov elektrody,
natiahnutie elektrody). PoSkodenie moéze viest k preruseniu alebo strate
stimulacie.

d. V pripade potreby odstrante a zlikvidujte patu konektora a opatrne rozrezte patu.

. Odstrarite a zlikvidujte zvy$nu ¢ast perkutanneho prediZovacieho kabla.
10.
11.

Pri druhom perkutannom predlZzovacom kabli opakujte kroky 6 az 9.

Ak vykonavate implantaciu systému, pozrite si €ast "Vytvorenie subkutannej kapsy pre
neurostimulator" na strane 171.
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Uriin ya da ambalaj etiket ve belgelerindeki sembollerin
aciklamalari
Kullanilan semboller igin ilgili Griine bakin.

Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol,
cihazin yururlikteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun
oldugunu ifade eder.

@ ithalatg
STERILE|EO Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
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Medtronic ve Medtronic logosu Medtronic sirketinin ticari markalaridir. ™* Uglincii taraf
markalart ilgili sahiplerinin ticari markalaridir. Diger markalarin timi bir Medtronic sirketinin
ticari markalaridir.
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Sisteme yonelik olarak erisebileceginiz bilgiler:

Recete yazanlar igin bilgiler el kitabinda, kontrendikasyonlar,
uyarilar, onlemler, advers olaylar, sterilizasyon, hasta secgimi,
tedavinin bireye uyarlanmasi ve bilegenlerin bertaraf edilmesi ile
ilgili bilgiler sunulur. Japonya'daki miisteriler igin, ilgili prospektiiste
giivenlik, kontrendikasyonlar, uyarilar, dnlemler ve advers olaylar ile
ilgili bilgiler sunulur.

Endikasyonlar sayfasinda, endikasyonlara dair bilgiler ve ilgili
bilgiler sunulur. Japonya'daki miisteriler igin, ilgili prospektiiste
endikasyonlar ile ilgili bilgiler sunulur.

Sistem uygunlugu ve pil 6mrii el kitabinda, programlamayla
ilgili dikkat edilecek noktalar agiklanir ve uygun nérostimiilator
segiminde yardimci olacak pil dmrii bilgileri saglanir.

MRG kilavuzlarinda, MRG kosullari, MRG'ye 6zgii
kontrendikasyonlar ve nérostimiilasyon sistemi ile birlikte
gerceklestirilen MRG taramalarina yonelik uyarilar ve 6nlemler ile
ilgili bilgiler sunulur.

Programlama kilavuzlari, sarj etme kilavuzian ve implant el kitaplari
gibi iiriin el kitaplarinda cihaz tanimlari, ambalaj igerikleri, cihaz
teknik ozellikleri, lirline 6zgii uyarilar ve énlemler ile kullanim
talimatlar sunulur.

Klinik 6zette (clinical summary), nérostimiilasyon sistemine
yonelik klinik calisma sonuglari ile ilgili bilgiler sunulur.
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Tanim

977A160, 977A175 ve 977A190 Model Medtronic Vectris™ SureScan™ MRI 1x8
Subcompact Lead Setleri ve 977A260, 977A275 ve 977A290 Model Vectris SureScan
MRI 1x8 Compact Lead Setleri, agri tedavisine yonelik bir nérostimilasyon sisteminin
pargalaridir.

SureScan MRI Teknolojisine sahip nérostimiilasyon sistemleri

SureScan MRI Teknolojisine sahip bir Medtronic nérostimilasyon sistemi talimat verildigi
sekilde implante edildiginde (bkz. "Tam viicut MRG taramasi uygunluguna iligkin
implantasyon kriterleri" sayfa 186), hastanin viicudunun tamami belirli kosullar altinda MRG
taramalar icin uygun olabilir; bir bagka deyisle, belirli kosullar kargilandigi takdirde hastanin
anatomisinin herhangi bir bélim taranabilir.

MRG taramasi gerceklestiriimesine iliskin MRG kosullari ve MRG'ye 6zgii uyarilar ve
onlemler igin Kronik agriya yénelik Medtronic nérostimtilasyon sistemleri icin MRG
ybnergeleri kullanim talimatlari el kitabina bakin.

Kullanim amaci

Lead, ndrostimiilator sisteminin implante bir bilesenidir ve agri tedavisine y&nelik bir
norostimilasyon sisteminin pargasi olarak, nérostimilatérden istenen hedefe elektriksel
stimulasyon iletmek Uzere tasarlanmistir.

Aksesuarlar, lead'in glivenli bir bigimde yerlestiriimesini kolaylastirmaya yoneliktir.
Ambalaj igerigi
= Lead
= Capa yerlestirme aletiyle birlikte Injex™ Timsekli Capa
= Kilavuz tel
= igneler (epidural, modifiye Tuohy):
— kivrik ug, 14 gauge, 8,9 cm
— dlz ug, 14 gauge, 8,9 cm
= Stileler:
— egik, 0,30 mm gap (yesil stile kolu ve mavi kapak; lead igine sokulmus)
— duz, 0,30 mm cap (yesil stile kolu ve yesil kapak)
= Tilinel agma aletleri: tiinelleme gubugu, tiinelleme ucu (dar), boru (gegirme kamisi)
= Uriinle ilgili belgeler
L] Garanti karti
= [rUSA| Kayit formu
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Cihaz teknik ozellikleri

Lead'in distal ucunda elektrotlar vardir; proksimal (konektorlii) ug 8 iletkenli bir konektore
gegcer. Lead'in konumlandiriimasina yardimci olmak igin lead'in proksimal ucuna bir stile

takilmistir.

Lead temas noktasi mesafesi

Lead temas

Elektrotlar noktalari
Elektrot arasindaki arasindaki
uzunlugu bosluklar bosluklar
[-—1 —l

0 1 2 3 4 5 6 7

0 temas noktasi

Elektrot numaralari
Stile kolu uzunlugu

Elektrot mesafesi uzunlugu
Lead temas
noktasi
uzunlugu
Distal Proksimal

Sekil 1. Elektrot, lead temas noktasi ve stile (edik stile ile gbsterilmistir).
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Tablo 1. Lead'ler igin cihaz teknik 6zellikleri: 977A1 ve 977A2 Modelleri serisi®b

Aciklama

977A160, 977A175,
977A190 Modelleri

977A260, 977A275,
977A290 Modelleri

Konektor

iletken direncicd
Uzunluk
Cap (lead govdesi)
Distal (elektrotlu) ug
Elektrot sayisi
Elektrot bigimi
Elektrot uzunlugu
Elektrotlar arasindaki bosluklar
Elektrot mesafesi
Distal ug mesafesi
Radyopak uglu belirteg
Proksimal (konektorll) ug
Lead temas noktasi uzunlugu
'0" temas noktasi uzunlugu

Lead temas noktalar arasinda-
ki bosluklar

Lead temas noktasi mesafesi
Stile kolu uzunlugu

Stile teli capi

Beklenen kullanim émrii

Oktapolar,
sirall

cm basina 1,6 Q
60, 75, 90 cm
1,3 mm

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

Gegerli degil
Hayir

1,5 mm
3,0 mm
2,8 mm

22,5 mm
29,0 mm
0,30 mm
Bes (5) yil

Oktapolar,
sirall

cm basina 1,6 Q
60, 75, 90 cm
1,3 mm

8
Silindirik
3,0 mm
4,0 mm
52,0 mm

Gegerli degil
Hayir

1,5 mm
3,0 mm
2,8 mm

22,5 mm
29,0 mm
0,30 mm
Bes (5) yil

a Tum o6lgtimler yaklasiktir.

b Bir seride esas model numarasini izleyen numaralar, lead uzunlugunu santimetre cinsinden belirtir.

¢ Yalnizca bu cihazin elektrik direncidir.

d Direng uzunlukla dogru orantilidir: uzun boylar, genligi sinirlayabilecek, daha yiiksek dirence sahiptir.
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Tablo 2. 977A1 ve 977A2 Model serilerinin lead ambalajindaki bilegenlerin materyali

Hastanin maruz
kalabilecegi ma-
teryaller ve mad-

deler

Capa yerlestirme aletid

Kilavuz teld

ignelerd (kivrik, diiz)

Tinel agma gubugud
Tinelleme ucud

Boru (gegirme kamisi)

Bilegen Materyallera.b.c

Lead Politretan, platin iridyum,
epoksi

Capa Silikon kauguk, baryum sul-

fat
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Hastanin maruz kalabilecegdi materyaller ve maddeler en yliksekten en diisiik miktara dogru siralanmistir.
1A kategorisi ve 1B kategorisi kanserojen, mutajen veya lreme sistemi icin toksik (KMR) maddeler ve
endokrin bozucu kimyasallar (EBK) agisindan test edilmistir.

Dogal kauguk lateks icermez.

Bu cihaz su maddeyi igerebilir: KMU 1B olarak tanimlanan Kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC

No. 231-158-0 (%0,1 agirhk/agirlik Gzerindeki konsantrasyonda).

Nikel igerir.

implante bilesenler ve MRG taramalari
Tam viicut MRG taramasi uygunluguna iligkin implantasyon

kriterleri

A Dikkat: Hastanin viicudunun tamaminin belirli kosullar altinda MRG taramasina
uygun olmasina imkan tanimak igin SureScan MRI Teknolojisine sahip bir Medtronic

186

ndrostimilasyon sistemini asagidaki gibi implante edin:

= Yalnizca SureScan MRI nérostimiilasyon sistemi bilesenlerini (6rn. lead'ler ve

Turkge

nérostimulatdrler) kullanin.

Not: 3708 serisindeki uzatma modeli numaralari (6rn. 37081, 37082, 37083) tam
vucut MRG taramasi igin uygun degildir.

NorostimUlatori kalga, abdomen veya boglre (yani, kaburga kemikleri ile pelvis
arasindaki lateral ve posterior bélge) implante edin.

Lead ucunu/uglarini spinal epidural bosluga yerlestirin.
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= Hastanin iginde olabilecek énceden birakilmis agri lead'lerini ya da uzatmalari
(yani, bir nérostimilatére bagh olmayan lead'ler veya uzatmalar ya da bunlarin
pargalari) eksplante edin.
Not: Varsa, diger implante tibbi cihazlarin MRG uyumlulugunu dogrulayin. Diger
implante tibbi cihazlar MRG taramalarini sinirlayabilir ya da kisitlayabilir.
= Klinisyen programlayicisini kullanarak bilesen modeli numarasi ve implant yeri
bilgilerinin tamamini girin.
Yukaridaki implant kriterleri karsilanmazsa hasta, tam viicut MRG taramasi igin uygun
olan bir nérostimiilasyon sistemine sahip olamayacaktir. MRG taramasi uygunlugu
kisitlanacaktir.
MRG taramasi gerceklestiriimesine iliskin MRG kosullari ve MRG'ye 6zgii uyarilar ve
onlemler icin Kronik agriya yénelik Medtronic nérostimiilasyon sistemleri icin MRG
ybnergeleri kullanim talimatlari el kitabina bakin. MRG taramalarinin farkli kosullar
altinda yapilmasi hastanin yaralanmasiyla ya da implante edilebilir cihazin hasar
gbrmesiyle sonuglanabilir.

Bilesenleri degistirirken

Uyari: Var olan bir nérostimulatéri eksplante etmeden ve yenisiyle degistirmeden

once, var olan norostimilatdrden, implante edilmis bilesenlerin ve varsa birakilan

bilesenlerin bilgilerini gbsteren bir rapor yazdirin. Nérostimilatérleri, lead'leri,

uzatmalari ve aksesuarlari ekler, degistirir veya cikarirken daima giincel bilesen

modeli numaralarini, implant konumlarini ve birakilmis olan bilesen (varsa) bilgilerini

programlayarak MRG taramasina uygunlugu yeniden belirleyin.

Eger bu bilgiler glincel degilse veya yanlis giriimisse MRG taramasi tipine uygunluk

verileri yanlis olacaktir ve hasta asagidakilerden birine iligkin risk altinda kalir:

= Hastaya implante bilesenler igin uygun olmayan bir MRG taramasindan gegme

izni verilir, bu durum ise doku Isinmasina neden olarak doku hasari veya hastanin
agir bicimde yaralanmasiyla sonuglanabilir.

= Hastanin MRG taramasindan gegmesi gereksiz sekilde sinirlandirilir.

implante Vectris SureScan MRI lead'lerinin belirlenmesi

Implante bir Vectris SureScan MRI lead'ini belirlemek igin, réntgen kullanin ve lead
gbvdesi gcap boyutunun lead elektrotlarinin yakinindan gegisine bakin. Lead gévdesinin
orgu kaplamali kismi, lead elektrodunun bulundugu (distal) uctaki lead gévdesinden daha
genis bir radyografik gapa sahiptir (Sekil 2).

Not: Lead'i réntgenle belirleme yalnizca, bilesenin ve nérostimilatdre girilen implant
konumu bilgilerinin dogrulugunun onaylanmasi igin kullaniimalidir. Nérostimilasyon
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sisteminin tamaminin tam vilcut MRG taramasi icin uygun oldugu sonucuna varmak
amaciyla réntgenle belirlemeden yararlanmayin.

Vectris SureScan MRI lead'i (listte)
Distal uca dogru lead govdesi radyografik cap degisimi

Orgii kaplama Lead elektrodu

¢ \ - -
' -~ - =

S —————— B -s

Orgii kaplamasiz lead gévdesi

SureScan MRI Teknolojisine sahip olmayan lead govdesi (altta)

Sekil 2. Orgii kaplamasi olmayan bir lead'le karsilagtirilan Vectris SureScan MRI lead'i
(6rgli kaplamali).
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Kullanim talimatlari

implantasyon islemini gergeklestiren hekimler, epidural erisim prosediirlerinde deneyimli ve
bitiin Grin etiket ve belgeleri konusunda eksiksiz bilgi sahibi olmalidiriar.
A Dikkat Edilecek Noktalar:
= |Lead veya uzatmayi kivirmayin, bikmeyin veya germeyin; bunlar bilesene zarar
verebilir.
= Lead'i tutmak igin herhangi bir alet kullanmayin. Kuvvetin lead'i sikistirmasi
sonucunda stilenin gecirilememesi veya geri cekilememesi sonucu dogabilir.
= Baglantilarda salin veya baska iyonik sivilar kullanmayin; bu, kisa devreye yol
acabilir.

A Dikkat Edilecek Noktalar:

= Stileyi kivirmayin ya da biikmeyin, bu eylemler bilesene hasar verebilir.

= Stileyi yeniden sokarken dikkatli olun, stileye uygulanacak asiri basing lead'e
hasar verebilir; bu da aralikl stimllasyona veya stimilasyon kaybina yol agabilir.

A Dikkat: Bilesenleri degistirirken veya norostimilatéri kalici olarak eksplante ederken
agri lead'lerini ya da lead'lerin veya uzatmalarin herhangi bir kismini hastada
birakmayin. Birakilan bilesenler, doku hasarina yol acabilecek lead elektrodu
1sinmasi endisesi nedeniyle, hastaya ileride MRG taramasi izni verilimesini
engelleyebilir.

Cerrahiye hazirhk
Lead ambalajini agmadan 6nce, model numarasini, son kullanma tarihini, lead uzunlugunu
ve konektor tipini dogrulayin.

Not: Gerginlik azaltici loop'lar ve SureScan MRI nérostimilatériine dogrudan baglanti igin
yeterince uzun olan bir lead boyu segin.

Uyari: Medtronic, ambalajin icindekileri, ambalaj etiket ve belgelerinde belirtilen

isleme uygun olarak sterilize etmistir. Agmadan 6nce steril ambalajda cihazin

sterilligini gegersiz kilacak bir hasar olup olmadigini gérsel olarak inceleyin ve

kullanmadan dénce bilesenleri inceleyin. Asagidaki durumlarda bileseni kullanmayin:

= Saklama ambalaji ya da steril mihir delinmis veya degistiriimisse dolayisiyla
bilesenin sterilitesi garanti edilemiyorsa ve enfeksiyon olusmasi ihtimali mevcutsa.

= Bilesen hasar belirtileri gosteriyorsa dolayisiyla bilesenin gereken islevi yerine
getirememe ihtimali mevcutsa.

= Son kullanma tarihi gegmisse dolayisiyla bilesenin sterilitesi garanti edilemiyorsa
ve enfeksiyon olusmasi ihtimali mevcutsa.

Perkiitan lead'in yerlestiriimesi

A Uyari: Herhangi bir spinal prosedurde oldugu gibi, segilen igne yerlestirme bélgesinin
konumu vertebral kolonda yukariya dogru ilerledikge hastanin ciddi sekilde yaralanma
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riski (6rn. hemoraji, hematom veya felg) artar; lomber konumda risk daha dislikken
servikal konumda daha ylksek bir risk s6z konusudur. Omurilikte dogrudan travmadan
kaynaklanan ciddi hasta yaralanmasi riskini azaltmak igin, igne yerlestirme islemi
esnasinda epidural bosluga en genis ve en kolay erisimi saglayacak bir vertebral
konum segin.

A Uyari: Lead'de stile olup olmamasindan bagimsiz olarak, lead'in distal (elektrot)
ucunda 6zel kivrimlar olusturmayin. Lead'in distal ucundan kivrilmasi iletken tellerin
kiriimasina neden olabilir ve ilgili elektrodun galismaz hale gelmesine yol agabilir. Bu
durum tedavinin eski haline getiriimesi icin ek cerrahi gerektirebilir. E§er hasta bir
MRG taramasindan gegerse, kirik iletken teller doku 1sinmasi riskini artirabilir, bu da
doku hasarina ya da hastada ciddi yaralanmaya sebebiyet verebilir.

A Dikkat: Lead elektrotlarini epidural omurganin disinda kalan konumlara
yerlestirmeyin. Baska lead elektrodu konumlari kullanilirsa (6rn. boyun veya bas)
MRG taramasina uygunluk kisitlanir. Hastanin viicudunun tamami MRG taramalari
icin uygun olmaz.

Dikkat: Aralikh stimllasyonla veya stimilasyon kaybiyla sonuglanarak lead'in
degistiriimesi igin ek bir ameliyat gerektirebilecek lead hasari riskini azaltmak
amaciyla:
= yalnizca, lead setinde veya uyumlu aksesuar setlerinde (3550-14, 3550-28,
3550-43) tedarik edilen modifiye Tuohy ignesini kullanin.
= igneyi epidural bosluga sokarken veya epidural bosluktan geri gekerken sig bir
igne yerlestirme agisi (45° veya daha az) kullanin.

1. Igne giris bdlgesinde subkiitan fasya derinligine dogru bir insizyon yapin.
. Paramedyal yaklagim kullanarak ve floroskopi altinda, igneyi (sete dahildir)
ligamentum flavum direnciyle karsilasana dek epidural bosluga uygun agiyla sokun.

N

A Dikkat: Lead'in yerlesim yerinin orta hatta olmamasi igin, igneyi yerlestirmek
Uzere paramedyal yaklagim kullanin. Zaman iginde, ligament veya spin6z cikinti
hareketi orta hatta implante edilmis lead'de hasara yol acarak stimulasyon
kaybina neden olabilir ve tedavinin eski haline getiriimesi igin ek cerrahi
gerektirebilir.

[od

ignenin konumunu floroskopi altinda dogrulayin.

4. Igneyi, egik kenari basa yénelik duracak sekilde déndiirdiikten sonra, igne stilesini
cikarin.

. Igneyi ilerletin ve epidural bosluga girdigini dogrulayin (&rn. hava veya steril [Amerika

Birlesik Devletleri Farmakopesi—USP] suyla direng kaybi teknigini kullanarak).

(3]

A Dikkat: Kontrast madde veya salin yikamasi kullanmayin. Kontrast madde goéris
alanini engelleyebilir ve salin yikamasi da lead'in yerlestiriimesini zorlastirabilir.

6. ikinci bir lead igin, asagidaki énerileri dikkate alarak 1 ile 5 arasindaki adimlari
tekrarlayin:
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= ikinci lead'i birinci lead'e paralel olarak ve fizyolojik orta hattin lateral olarak
yaklasik 1 ila 3 mm uzag@ina implante edin.

= Birinci lead'in gizilmesini veya kesilmesini 6nlemeye yardimci olmak ve her iki lead
capasinin da dikilmesi igin yeterli bosluk birakmak amaciyla, ikinci lead'i birinci
lead'in bir vertebral bosluk asagisina yerlestirin.

= En etkili paresteziyi saglayan konuma bagl olarak, lead uglarini aralarinda dikey
olarak mesafe olacak sekilde konumlandirin veya aralarinda birkag vertebral
bosluk kalacak sekilde birbirlerinden uzagda yerlestirin.

7. Kilavuz teli ignenin icinden gegcirdikten sonra kilavuz teli igne ucundan en fazla

1ila 3 cm uzaga ilerletin. Ardindan, kilavuz teli igneden ¢ikarin.

Not: Kilavuz telin yolu istenen rotadan saparsa lead'in yonlendiriimesi ve yonetiimesi

zorlagacaktir.

8. Floroskopi kullanarak lead'i yavasga ignenin iginden gegirin ve lead'i hedeflenen ilk
yerlestirme bélgesine ilerletin. Bir stilenin yeniden gegiriimesi gerekebilir.
Notlar:
= Egik stile, stile kolunun diiz gentigi, distal egik ucla ayni ydne bakacak sekilde
tutturulur.
= Stileyi degistirdiginizde lead elektrotlarinin ignenin distal ucunun tamamen disinda
oldugundan emin olun. Lead elektrotlari hala kismen ignenin icinde kaliyorsa
stileyi yerlestirmek igin gerekli olan kuvvet artabilir.
= Stileyi yerlestirmek ve geri gekmek icin gerekli olan kuvvet, igne agisi arttikca
artar.
= Lead'i ilerletmeden 6nce, stilenin tam olarak yerlestirildiginden emin olun.
= Yonlendirme sirasinda (stile yerlestirilmis durumdayken) direng hissedilirse lead'in
stkismadigindan emin olmak igin, lead'i ve stileyi déndirlin veya yavasca geriye
dogru cekin. Lead'i ilerletmek icin kisa, kesin hareketler uygulayin.

9. Lead elektrodu konumunu floroskopi altinda dogruladiktan sonra (anterior-posterior
ve lateral gériinimler), bu konumu parestezi kapsami saglama olasilhg en ylksek
olmasi beklenen konumla karsilastirin.

Notlar:

= |Lead stabilitesini artirmak igin lead'i, epidural bosluga en az Ug¢ vertebral cisim
uzatmaya yetecek uzunlukta ilerletin.

= Lead', ortadaki Gift kutuplu elektrotlar (6rn. oktapolar bir lead'de 3. ve
4. elektrotlar) aktif olacak sekilde yerlestirin. Lead yer degistirirse, cerrahi
mudahaleyle yeniden yerlestirmek yerine programlama ayarlariyla yeniden etkili
bir stimilasyon elde edilebilir.

intraoperatif stimiilasyon testi

1. Intraoperatif test stimiilasyonunda kullanilan harici cihazlara (6rnegin harici
norostimilator veya deneme kablosu) iligkin talimatlara bakin.
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2. 210 ila 240 ps atim genisligi ve 30 Hz hizla baglayarak, en uygun stimilasyon
parametrelerini belirleyin.

Not: Hastanin aninda geribildirim saglayabildiginden emin olun.

3. Algi esigini (hastanin paresteziyi ilk algiladidi ayar), rahatsizlik esigini (parestezinin
hastanin toleransini astigi ayar) ve parestezi kapsamini belirlemek igin, hastaya
evet veya hayir yaniti verilebilecek sorular sorarken en duslik ayardan baglayarak
genligi (V) ya da yodunlugu (mA) artirin.
Not: lyi parestezi kapsami elde edilemezse, lead hareketinin yéniinii dogrulamak igin,
lead'i yeniden konumlandirmadan 6nce elektrot ayarlarini degistirin.

4. Iki lead yerlestirildiyse ikinci lead igin 2 — 3 numarali adimlari tekrarlayin; her iki lead'i
kullanarak parestezi kapsamini en iyi hale getirin.

5. Hastanin gizelgesinde, uygun stimiilasyon kapsami saglamis olan lead pozisyonunu
belgeleyin (baska bir deyisle, ayarlari ve hasta yanitlarini kaydedin ve lead'in son
pozisyonunun floroskopik bir gériintiisiinii de ekleyin).

Lead'in ¢apayla tutturulmasi ve gerginlik azaltici loop'lar
olusturulmasi

Not: Bu lead setindeki Injex capa, bu lead'lerin sabitlenmesi icin 6zel olarak tasarlanmistir.

A Dikkat: Bu setteki SureScan MRI lead'inin sabitlenmesi amaciyla sadece Injex gapalar
kullanin. Diger capalar tavsiye edilmez, ¢linkl lead'de hasara neden olabilir (6rn.
Titan veya Twist-Lock capalar) veya yeterli capalama kuvveti saglamayabilir (6rn.
EZ, iki kanatli, Gg kanatl gapalar), bunun sonucunda lead yer degistirebilir. Lead'in
hasar gérmesi veya lead'in yer degistirmesi, tedavinin eski haline getirilmesi igin ek bir
cerrahi miidahale gerektirebilir.

1. igne saftinin etrafinda longitudinal (boylamasina) 5 ila 7 cm'lik (2,0 ila 2,8 ing) bir
insizyon agip, asadlya, supraspindz ligamente dogru diseksiyon yaparak ve hemostaz
saglayarak ¢apa bolgesini hazirlayin.

2. Stileyi lead'den ayirin. Stilenin bir kismini agiga ¢ikarin; ancak tamamen geri
cekmeyin.

3. Lead konumunu bozmadan, olabildigince az gli¢ kullanarak igneyi ve stileyi gikarin.

A Dikkat: igneyi cikarirken olabildigince hafif bir gekme kuvveti uygulayin; ignenin
hizli veya aniden ¢ikariimasi lead'i yerinden oynatabilir.

4. adim 11'deki, lead'i gapa bolgesi dokusuna sabitlemek lizere capayi baglama islemine
hazirlanmak icin 2-0 emilebilir olmayan sitiir malzemesini (ipek ya da bazi érilmus
polyester ag tirleri gibi) ligament ya da fasyanin iginden gegirin.

A Dikkat Edilecek Noktalar:

= Silikon bilesenlerde polipropilen sitiir malzemesi kullanmayin. Polipropilen,
bilesene zarar vererek bilesenin arizalanmasina neden olabilir.

= Capa veya konektor ucu kilifi izerindeki ligaturleri gereginden fazla
stkmayin. Ligatirlerin fazla siki olmasi bilesene zarar verebilir.
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5. Onceden yliklenmis bir capasi bulunan ¢apa yerlestirme aletini bulun (Sekil 3).

Yuva

Tutamak

Metal saft
Taban

Capa

Sekil 3. Capayla birlikte capa yerlestirme aleti.

6. Lead'in konektdr ucunu, gcapa yerlestirme aletinin metal saftindan, lead tutamagi
gecip yuvanin iginden ¢ikincaya kadar gegirin (Sekil 4).

Capa % Tutamak
/

Yuva

"
"
1
"
"
11

./

Lead'in metal saftin iginden ‘

gegirilmesi
& Lead

Sekil 4. Lead'in metal saftin icinden gegirilmesi.

7. Lead'in yuvadan ¢ikan kismini bir elinizle kavrayip diger elinizle gapa yerlestirme
aletini, gapa, gapayla tutturma boélgesine gelene kadar nazikge ilerletin. Lead'in
konumunu korumaya 6zen gdsterin.
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A Dikkat Edilecek Noktalar:

= Capayla sabitleme bdlgesi, lead'in fasyadan gikti§1 yere mimkiin oldugunca
yakin olmalidir. Capalarin capa bélgesindeki ligamente ya da fasyaya
sabitlenmemesi, lead'in yer degistirmesiyle sonuglanabilir.

= Bu setteki capalarla birlikte tibbi yapistirici kullanmayin. Tibbi yapistiricilar
yeterli sabitleme kuvveti saglamayabilir ve bu durum lead'in yer degistirmesi
ile sonuglanabilir.

Notlar:
= Dilerseniz gapanin distal ucunu gapa bdlgesi dokusunun igine gémuin.
= Capa yerlestirme aleti kullanilarak ¢apa yerlestirilirken kayganlastirici maddelere
(6rn. steril su) gerek duyulmaz.
8. Lead konumunu dogrulamak igin floroskopi kullanin.
9. Bir elinizle lead pozisyonunu korurken diger elinizin parmaklarini ve bagparmagini
siringa tutar gibi capa yerlestirme aletinin tzerine koyun (Sekil 5).
Capay! serbest birakmak icin, parmaklarinizi kullanarak gapa yerlestirme aletinin
tutamagini bagparmaginiza dogru gekin. Capa metal safttan lead'in lizerine kayarak
ayrilir.

Not: Lead ya da ¢apa kuru degilse, ¢apa serbest birakildiktan sonra, ¢apanin
sikismasi ve lead uzerinde yeterli tutulmanin saglanmasi icin lead konumunu en az
15 saniye boyunca koruyun.
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Bagparmaginizi sabit tutun

Tutamagi geri cekmek igin parmaklarinizi
kullanin

Sekil 5. Capanin serbest birakilmasi.

10. Capanin yakinindan lead'i kavrayin ve diger elinizi kullanarak ¢apa yerlestirme aletini
lead ucundan kaydirarak nazikge ayirin.
Not: Capanin gikariimasi gerekirse capa gikarma aletini kullanin. Bkz. "Capanin
lead'den ¢ikariimasi" sayfa 197.

11. adim 4'te hazirlanan sitlr malzemesini kullanarak gapayi ligamente veya fasyaya
sabitlemek icin iki ya da daha fazla ligatur baglayin.

A Uyar: Ligatirleri dogrudan lead gévdesinin etrafina baglamayin. Lead
gbvdesinin etrafindaki ligaturler lead gévdesine veya iletken tellerine zarar
vererek tedavi kaybina yol agabilir. MRG taramasi sirasinda, hasta doku
Isinmasi riskiyle karsi kargiya kalabilir, bu da doku hasariyla veya hastanin agir
bigcimde yaralanmasiyla sonuglanabilir.
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A Dikkat Edilecek Noktalar:
= Silikon bilesenlerde polipropilen siitlir malzemesi kullanmayin. Polipropilen,
bilesene zarar vererek bilesenin arizalanmasina neden olabilir.

= Capa veya konektor ucu kilifi lizerindeki ligatiirleri gereginden fazla
sikmayin. Ligatirlerin fazla siki olmasi bilesene zarar verebilir.

12. Lead pozisyonunu korurken, sabitlenen gapanin yakininda lead gévdesiyle bir
gerginlik azaltici loop olusturun (Sekil 6).

-a—Lead elektrotlari Norostimilator —

Gerginlik azaltici loop

Sekil 6. Lead gévdesiyle yapilan gerginlik azaltici loop.

A Dikkat Edilecek Noktalar:

= Lead'i veya uzatmayi gcekerek germeyin. Lead'i veya uzatmayi, hastanin
hareket etmesine imkan verecek kadar gevsek birakin. Lead'i veya uzatmayi
cekerek germek, kisa veya acik devreye ya da implante bilesenlerin yer
degistirmesine neden olabilir.

= Lead gdvdesinin fazlalik olan kismini, ¢gapi 2 cm'den (0,8 ing) buylk olan,
daire seklindeki bir loop halinde sarin. U seklinde bir loop kullanmayin veya
kivirmayin (Sekil 7). Dairesel bir loop elektromanyetik girisim olasiligini ve
etkilerini azaltir, lead gévdesinin bikiilmesini veya zarar gérmesini onler.

Sekil 7. Lead'in fazla olan kisminin sariimasi.
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13. Lead'in gapayla tutturma islemi sirasinda hareket etmediginden emin olun. Lead
hareket etmisse, program ayarlarini kullanarak veya gereken sekilde lead'i hafifge
yeniden konumlandirarak parestezi kapsamini yeniden belirleyin.

Notlar:
= Lead'in yeniden konumlandiriimasi igin, bkz. "Perkutan lead'in yerlestiriimesi"

sayfa 189.
= Lead, sistem implantasyonu icin degil de bir deneme icin yerlestiriliyorsa "Ek:
Deneme prosedirleri" sayfa 202 kismina gidip oradan devam edin.

Capanin lead'den ¢ikariimasi
97791 Injex Timsekli Capa Aksesuar Seti'nde bir capa ¢ikarma aleti saglanmistir.
Bir capanin lead'den ¢ikarilmasi gerekiyorsa asagidaki sekilde ilerleyin:

1. Capayi sabitleyen herhangi bir sttiir malzemesini kesin.

2. Gerekirse gomulu gapa ucunu agiga cikarin.

3. Capa ¢ikarma aletini konumlandirin (Sekil 8).

Tutamak

Kesmeblgagl\ LH

-a— Lead elektrotlari 2 —=]

Kanalin genis ucu Kanalin alt kismindaki
aciklik
Yandan goriiniim Arkadan goriniim

Sekil 8. Capa cikarma aleti.

4. Capa gikarma aletini, gapanin yakininda, kesme bigagi lead elektrotlarinin yéniine
bakacak ve kanalin alt kismi lead gévdesiyle hizalanacak sekilde konumlandirin.

5. Kanalin genis olan ucundan (kesme bigaginin karsisi) baslayarak, lead'i kanalin igine
dogru bastirmak igin parmaginizi lead'in alt tarafi boyunca kaydirin (Sekil 9).
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Capa cikarma aleti

Capa Lead gbvdesini genis ugtan baslayarak
kanala yerlestirin

Sekil 9. Capa ¢cikarma aletinin lead'in lizerine yerlestirilmesi.

6. Lead'i bir elinizle tutarken diger elinizi capa ¢ikarma aletini, capaya kadar giden yolun
yaklasik yarisi ila Ugte ikisine kadar itmek igin kullanin. Lead'in yerlesimini bozmamaya
dikkat edin.
= Capa duvarini keserken gapa cikarma aleti tutamaginin Ust kismini gapa eksenine

paralel tutun.

A Dikkat: Capa c¢ikarma aletini keskin bir agiyla tutmayin ve aleti capanin bir
ucundan 6bur ucuna itmek igin asiri glic uygulamayin. Ayni anda keskin bir
aclyla birlikte asiri glic uygulanmasi lead'in yerinden gikmasina ve/veya lead'in
ya da capa ¢ikarma aletinin zarar gérmesine neden olabilir. Lead'in yerinden
cikmasi ya da zarar gérmesi, tedavinin eski haline getiriimesi igin ek bir cerrahi
miidahale gerektirebilir.

= Aksi yonde gerilim olusturmak igin lead'i geriye gekmeyin. Lead'in ¢cekilmesi lead'i
yerinden c¢ikarabilir.

7. Capa cgikarma aletini, gerekirse capanin kesik bir segmentini kavramak icin forseps
kullanarak gapanin geri kalan kisminin iginden itin (Sekil 10).
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Capa cikarma aleti

Lead

Hemostatik forseps

Sekil 10. Capanin ¢ikariimasi sirasinda kavrama aleti kullaniimasi.

8. Capa cikarma aletini nazikge cikarin.
9. Kalan ve gapayi sabitleyen herhangi bir siitiir malzemesini gikarin.
10. Capayi nazikge lead'den ayirin.
11. Lead'i gapa bdlgesinin yakininda hasar olup olmadigini gérmek igin inceleyin.
12. Capa lead'den ayrildiktan sonra gapayi ve ¢apa gikarma aletini atin.
13. Lead pozisyonunu dogrulamak igin floroskopi kullanin.

Norostimiilator igin subkiitan cep olusturulmasi

Notlar:

= Dogru subkditan cep derinligi igin nérostimilatér implant el kitabina basvurun.

= Implante edilmis baska aktif bir cihaz varsa, nérostimiilatér viicutta bu cihazin
bulundugu tarafa degil, viicudun dider tarafina yerlestiriimeli ve ileride hastanin sol
tarafina kardiyak cihazlarin yerlestiriimesine olanak tanimak igin, viicudun sag tarafi
tercih edilmelidir.

= Hastanin nérostimilatér implant bélgesinde MRG taramalari gerektirebilecek bir
rahatsizli§1 varsa, MRG taramasi sirasinda ilgili anatomide norostimulatérden
kaynaklanan gorintu distorsiyonunu 6nlemek igin nérostimilatéri uygun baska bir
implant konumuna yerlestirin.

1. Hastanin viicudunun tamaminin MRG taramalarina uygun olabilmesi igin
noérostimulator implant konumu olarak kalga, abdomen veya bégirde (Sekil 11) bir
yer segin.

977A1, 977A2 series  2022-11-04 Tirkgce 199



Abdomen (en alt kaburga kemigi ile pelvis
arasindaki anterior bolge)
Kalgalar

Bogir (en alt kaburga kemigi ile pelvis
arasindaki lateral ve posterior bélge)

Sekil 11. Tam viicut MRG taramasi uygunlugu igin nérostimdilatér implant konumlari

2. Norostimulatoériin subkitan cebe sikica oturmasina imkan taniyacak kuguk bir insizyon
agin.

3. Norostimulatoriin ve lead'in veya uzatmanin sarilan fazlalik kisimlarinin sikica
oturmasina yetecek bulyuklikte ama daha blyuk olmayan bir subkitan cep olusturmak
igin kint diseksiyon kullanin.

A Dikkat: Cihazin ters dénmesini 6nlemek igin, nérostimdlatoér cebini,
norostimilatérin ve lead'in veya uzatmanin fazlalik olan kisminin sigmasi
icin gerekenden daha blyiik olacak sekilde agmayin. Cihazin ters dénmesi
bilesen hasarina, lead'in yerinden gikmasina, cilt erozyonuna veya implant
boélgesinde stimulasyona neden olarak tedavinin duzeltiimesi igcin ameliyatin
tekrar edilmesini gerektirebilir.

Lead'in bir nérostimiilatore dogrudan baglanti igin tiinellenmesi

1. Tlnelleme rotasinin modelini olusturduktan sonra, hastanin derisine nérostimulator
cebinin bulundugu yerde isaret koyun.

A Dikkat Edilecek Noktalar:

= Lead'in rotasini belirlerken keskin kivriimalar veya bukilmelerden kaginin,
aksi halde teller kopabilir. Kopan teller agik devre olusturarak, stimilasyonda
kayba veya bilesen arizasina yol agabilir ve cerrahi midahaleyle
degistirmeyi gerektirebilir.

= Birden cok lead implante edilirken lead'lerin rotasini, aralarindaki mesafeyi
en aza indirecek bicimde belirleyin (Sekil 12). Lead'lerin rotasi loop
bigiminde belirlenmis ve hasta bazi elektromanyetik girisim kaynaklarina
(6rn. hirsiz dedektorleri) maruz kalirsa hasta, bazi hastalarca rahatsizlik
verici bir stimilasyon (sarsilma veya sok hissi) olarak tarif edilen anlik bir
stimilasyon artisi algilayabilir.
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Sekil 12. Birden gok lead icin rota belirleme.

. Tunel agma aletlerini bir araya getirdikten sonra, nérostimulatér cebinden baslayarak
lead insizyon bdlgesine kadar subkutan olarak tiinelleme islemi yapin.

A Dikkat: Tinel agma aleti lead bélgesine yaklastiinda yavas yavas ilerleyin.
Asiri gu¢ uygulanmasi halinde, tinellemeye karsi direng aniden kesildigi
zaman, hasta ek bir travma yagayabilir.

Notlar:

= Tinelin derin olmasi arzu ediimez.

= Gogus kafesinin alt kaburgalarina yaklasmamaya dikkat edin.

= Tunel agma aleti, lead insizyon bolgesine kadar uzanmiyorsa bir ara insizyon

yapin.

. Tunelleme ucunu déndirerek gevsetin, ardindan gegirme kamisini tiineldeki yerinde

birakarak tlinel agma aletini gikarin.

. Lead'in proksimal ucunu (konektér), nazik hareketlerle, gegirme kamisindan
ndrostimulator cebine gegirin.

. Gegirme kamigini dikkatlice ¢ikardiktan sonra lead konumunun degismedigini
dogrulayin.

. Lead'in norostimiilatére baglanmasiyla ilgili talimatlar igin nérostimulatér implant el
kitabina bakin.
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Ek: Deneme prosediirleri

Bu lead'ler bir deneme icin implante edildiyse:
= Bir adet 1x8 uzatma seti gereklidir.
= Lead'in sterilliginin bozulmadigindan emin olmak igin, uzatma deneme siireci boyunca
harici cihazlara (6rnegin harici nérostimilator veya deneme kablosu) baglanir.
= Deneme igin segilen lead uzunlugu, sistem implantasyonunda nérostimulatére
dogrudan baglanti igin yeterli olmahdir.
= MRG taramasi uygunlugunun dogru oldugundan emin olmak igin, sistem
implantasyonunda kullanilacak lead modellerini ve u¢ konumlarini kaydedin.
= "Cerrahiye hazirlik" sayfa 189 ile "Lead'in gapayla tutturulmasi ve gerginlik azaltici
loop'lar olusturulmasi" sayfa 192 arasindaki prosediirleri gergeklestirin.
Not: "Capanin lead'den ¢ikariimasi" sayfa 197 prosedlrini sadece gerekmesi kaydiyla
uygulayin.

A Uyari: Hekimler, deneme ya da test stimllasyonu siirecinden gegmekte olan
veya tamamen implante edilmis olmayan nérostimilasyon sistemi bilesenlerine
sahip hastalara MRG 6nermemelidir. Bir MRG taramasi gerekiyorsa tim deneme
bilesenlerini eksplante edin. MRG, deneme bilesenlerinde test edilmemistir ve lead
elektrotlarinin 1Isinmasina yol acarak doku hasariyla ya da hastanin ciddi sekilde
yaralanmasiyla sonuglanabilir.

A Uyar: Ligatirleri dogrudan lead govdesinin etrafina baglamayin. Lead gévdesinin
etrafindaki ligatirler lead gévdesine veya iletken tellerine zarar vererek tedavi
kaybina yol agabilir. MRG taramasi sirasinda, hasta doku isinmasi riskiyle karsi
karsiya kalabilir, bu da doku hasariyla veya hastanin agir bigimde yaralanmasiyla
sonuglanabilir.

Deneme igin perkiitan uzatmanin tiinellenmesi
1. Lead-uzatma baglantisi igin kiiglik, subkitan bir cep agmak tizere kiint diseksiyon
kullanin.
Not: Cebin lead-uzatma baglantisini ve fazla olan, sariimis lead uzunlugunu alacak
kadar genis oldugundan emin olun.

2. Tunel rotasini belirledikten sonra, hastanin cildine lead-uzatma baglanti cebinde
ve perkiitan uzatma ¢ikis bolgesinde (¢ikis bolgesi) isaret koyun. Cikis bolgesi,
disundlen nérostimulatér cebi bolgesinde segilmemeli ve lead-uzatma baglanti cebine
en az 10 cm (4,0 ing) lateral konumda olmalidir.

3. Tunel agma aletlerini birlestirdikten sonra, ¢ikis bolgesinde bir insizyon agin.
4. Cikis bolgesinden baslayarak cebe kadar subkitan bir tiinel agin.
Notlar:
= Tunelin derin olmasi arzu edilmez.
= Go6gus kafesinin alt kaburgalarina yaklasmamaya dikkat edin.
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5. Tunelleme ucunu déndlrerek gevsetin, ardindan gegirme kamigini tineldeki yerinde
birakarak tiinel agma aletini gikarin.

6. Uzatmanin proksimal ucunu (yani, disarida birakilacak olan ug) nazik hareketlerle,
gecirme kamisinin iginden gegirerek cepten ¢ikis bélgesine dogru gegirin.
Deneme igin perkiitan uzatmanin lead’'e baglanmasi ve insizyonun
kapatiimasi

A Dikkat: Bilesenleri baglamadan 6nce tiim viicut sivilarini silin ve tim baglantilari
kurulayin. Baglantida sivilarin olmasi baglanti bélgesinde stimilasyona, aralikl
stimilasyona veya stimilasyon kaybina neden olabilir.

1. Konektor ucu kilifinin dar ucunu, konektdr ucu kilifinin agik ucu disariya bakacak
bicimde lead gdévdesi Uzerine kaydirarak lead temas noktalarini agida cikarin.

Notlar:
= Konektor ucu kilifini iyonik olmayan bir antibiyotik ¢cozeltiyle yikayin. Ug kilifinin
icini kurulayin.

= |ki lead'li implantlarda lead'lerin birbirinden ayirt edilmesi igin uzatma setinin icinde
bir seffaf ve bir beyaz radyopak ug kilifi sunulmustur.

2. Lead gdvdesini ve uzatmanin ayar vidali konektor birlesme yerini steril gazli bezle
silin. Gerekirse steril su (USP) veya iyonik olmayan antibiyotik ¢ézelti kullanin. Tim
baglantilari kurulayin.

3. Lead konektoriinl, uzatmanin ayar vidali konektdr birlesme yerine tamamen sokun.
Notlar:

= Her lead temas noktasinin, her bir uzatma konektorl temas noktasi altina
hizalanmasi gerekir.

= Sokarken biraz direngle karsilagiimasi normaldir.

4. Uzatma setindeki tork anahtarini kullanarak ayar vidasini sikin; béylece lead temas
noktalariyla kurulan elektrik devresi tamamlanir.

A Dikkat Edilecek Noktalar:

= Gereginden fazla sikmaktan kaginmak igin, bir uzatma ayar vidasini
sikarken Allen anahtar kullanmayin. Bir uzatma ayar vidasinin gereginden
fazla sikilmasi, lead temas noktalarina zarar vererek, aralikli stimilasyonla
veya stimulasyon kaybiyla sonuglanabilecek acik veya kisa devreye neden
olabilir.

= Tim baglantilari yaptiktan sonra tork anahtarini bertaraf edin. Bir tork
anahtarini yeniden kullanmak az veya asiri skkmaya ve bunun sonucunda
aralikli stimlilasyona veya stimiilasyon kaybina neden olabilir.

5. Uzatmanin proksimal ucunu (yani, disarida birakilacak olan ug), tiinelin iginden ¢ikis
bdlgesine dogru dikkatlice gekin.

6. Gecirme kamisini tiinelden dikkatlice ¢ikarin.
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7. Perkltan uzatmanin proksimal (disarida birakilan) ucunu, empedanslarin kontrol
edilmesinde kullanilan harici cihaz(lar)a baglayin.

Baglanti bilgileri igin harici cihaz(lar)a iligkin talimatlara bakin.

8. TUm elektrot ciftlerinin empedansini klinisyen programlayicisiyla kontrol ederek lead-
uzatma baglantisi saglamhgini dogrulayin, ardindan harici cihaz(lar)in baglantisini
kesin.

9. Konektor ucu kilifini lead-uzatma baglantisinin lizerine kaydirdiktan sonra, konektor
ucu kilifinin genis ucunda halkalar arasina bir ligatur baglayin.

10. Sarilmis olan lead gévdesini, capa ve lead-uzatma baglantisi arasindaki lead
gb6vdesinde mumkiin oldugunca gevseklik birakarak baglantinin altina, lead-uzatma
baglantisi cebine sokun.

A Dikkat Edilecek Noktalar:

= Lead'i veya uzatmayi gcekerek germeyin. Lead'i veya uzatmayi, hastanin
hareket etmesine imkan verecek kadar gevsek birakin. Lead'i veya uzatmayi
cekerek germek, kisa veya acik devreye ya da implante bilesenlerin yer
degistirmesine neden olabilir.

= Lead gdvdesinin fazlalik olan kismini, ¢gapi 2 cm'den (0,8 ing) buylk olan,
daire seklindeki bir loop halinde sarin. U seklinde bir loop kullanmayin veya
kivirmayin (Sekil 13). Dairesel bir loop elektromanyetik girisim olasiligini ve
etkilerini azaltir, lead gévdesinin bikiilmesini veya zarar gérmesini onler.

Sekil 13. Lead'in fazla olan kisminin sariimasi.

11. Lead insizyonunu kapatin, perkitan uzatmayi, konektor temas noktalari bandajdan
clkacak bigimde, bir pansumanin altinda sarin.

Bilesenlerin deneme igin hazirlanmasi

Hastanin sisteme verdigi yanit ve sistemin etkililigi hem klinik bir ortamda hem de ev
ortaminda deg@erlendirilmelidir. Deneme déneminde, gesitli parametre ayarlarinda farkl
elektrot yapilandirmalari degerlendirilmelidir.
1. Hasta lizerinde, deneme igin kullanilan uzatmanin ve harici cihazin/cihazlarin
yerlestirilece@i konumda, deri Uzerine bir gazl bez bandaji yerlestirin.
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3.

4.
5.

. Deneme igin harici nérostimiilatérii programlamak amaciyla, "Intraoperatif

stimulasyon testi" sayfa 191 igindeki ayarlari kullanin.

Uzatmay! ve harici cihaz(lar)i baglantiyr saglamlastirmak amaciyla birbirlerine
bantlayin.

Tertibatin butunund gerginligi gidererek hastanin derisine bantlayin.
Deneme ile devam edin.

Denemeden sonra perkiitan uzatmanin gikarilmasi

1.

2.

(3]

Cihaz(lar)in perkitan uzatma(lar) ile olan baglantisini kesmek igin harici cihaz(lar) ile
ilgili olan talimatlara basvurun.

Asgari 6lgude cekme kuvveti kullanarak, perkitan uzatmayi, uzatma gévdesinin
yaklasik olarak 1 ila 2 cm'lik (0,4 ila 0,8 in¢) bolim cildin altinda agida ¢ikana kadar
cekin.

A Dikkat: Perkitan uzatmayi ayirirken, yogun kuvvet kullanimi lead'in yerinden
¢tkmasina neden olabilecegi igin, uzatmayr mimkin olan en diisik kuvvetle
cekin.

. Uzatmanin agiga cikan segmentini kesmek icin steril makas kullanin ve uzatmanin

implante edilmis kisminin cilt altinda geri gekilmesine imkan verin.

. Gegerli ise, 2 ve 3 numaral adimlari ikinci uzatma icin de tekrarlayin.
. Perkiitan uzatmanin kesilen kismini bertaraf edin.
. Perkiitan uzatmanin geri kalan segmentini gikarmak icin, lead-uzatma baglantisini

bularak agiga ¢ikarin, ardindan lead konumunu korurken lead gévdesini kavramaya
yetecek kadar blyik bir insizyon agin.

Notlar:
= Lead-uzatma baglantisini ortaya ¢ikarmak igin kiint diseksiyon gerekebilir.

= Cep bolgesindeki kivriimis lead gévdesine hasar vermekten kacinmak igin dikkatli
olun.

. Lead'in konumunu korurken, insizyondan lead-uzatma baglantisini dikkatle ¢ikarin.
. Lead'in perkitan uzatma ile olan baglantisini kesin:

a. Ligatlru gikarin, ardindan konektér ucu kilifini baglantidan kaydirarak gikarin.

A Dikkat: Lead yakininda keskin aletler kullanmayin. Yalitimda ¢entik ya da
kesik olmasi, stimiilasyon kaybi veya bilesen arizasina neden olarak cerrahi
yoldan degistiriimesini gerektirebilir.

b. INS setinden olan tork anahtarini kullanarak, anahtari saat yéniinin tersine
gevirme yoluyla ayar vidasini gevsetin.
c. Uzatma ayar vidasi konektdriini yumusak bir hareketle lead'den ayirin.

A Dikkat: Lead'i uzatma konektoriinden ¢ikarirken direng hissedilirse, 6nce
lead temas noktalarinin birbirine gegmediginden emin olmak igin ayar
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vidalarini gevsetin (ancak gikarmayin). Daha sonra, lead konektérinde,
aralikl stimllasyon veya stimilasyon kaybiyla sonuglanabilecek bir hasar
(6rn. lead temas noktalarinin diizlesmesi, lead'in gerilmesi) olup olmadigini
inceleyin.
d. Konektor ucu kilifini ¢cikararak bertaraf edin; gerekirse, ug¢ kilifini dikkatle yarin.
9. Perkitan uzatmanin kalan segmentini gikarin ve bertaraf edin.
10. ikinci bir perkiitan uzatma igin, 6 ile 9 arasindaki adimlari yineleyin.

11. Sistem implanti ile devam ediyorsaniz "Nérostimdlator icin subkitan cep
olusturulmasi” sayfa 199 béliimine basvurun.
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Legenda simbolurilor de pe produs sau de pe eticheta ambalajului
Verificati care simboluri sunt aplicabile pentru produsul respectiv.

Conformité Européenne (Conformitate Europeand). Acest simbol
atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu legislatia aplicabila

a Uniunii Europene.

@ Importator
STERILE Sterilizat cu oxid de etilena
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Medtronic si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale Medtronic. Marcile tertilor ™* sunt
marci comerciale ale detinatorilor lor respectivi. Toate celelalte marci sunt marci comerciale
ale unei companii Medtronic.
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Informatii disponibile pentru sistem:

Manualul cu informatii destinate medicilor prescriptori

contine informatii referitoare la contraindicatii, avertismente,
precautii, evenimente adverse, sterilizare, selectarea pacientilor,
individualizarea tratamentului si scoaterea din uz a componentelor.
Pentru clientii din Japonia, brosura corespunzatoare din

ambalaj contine informatii referitoare la siguranta, contraindicatii,
avertismente, precautii si evenimente adverse.

Fisa de instructiuni contine informatii referitoare la indicatii
si informatii conexe. Pentru clientii din Japonia, brosura
corespunzatoare din ambalaj contine informatii referitoare la
indicatii.

Manualul referitor la eligibilitatea sistemului si longevitatea bateriei
prezinta considerentele care trebuie avute in vedere la programare
si ofera informatii privind longevitatea bateriei, pentru a ajuta la
selectarea neurostimulatorului adecvat.

Indicatiile privind IRM contin informatii referitoare la toate conditiile
IRM si contraindicatiile specifice pentru IRM, avertismentele

si precautiile pentru scanarile IRM in prezenta sistemului de
neurostimulare.

Manualele aferente produselor, cum sunt ghidurile de programare,
ghidurile de reincarcare si manualele de implantare, contin
descrierile dispozitivelor, prezentarea continutului ambalajelor,
specificatiile produselor, avertismente si precautii specifice fiecarui
produs, si instructiuni de utilizare.

Brosura cu sumarul clinic contine informatii referitoare la
rezultatele studiilor clinice pentru sistemul de neurostimulare.
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Descriere

Trusele cu derivatii Vectris™ SureScan™ MRI 1x8 Subcompact modelele 977A160,
977A175 si 977A190 si trusele cu derivatii Vectris™ SureScan™ MRI 1x8 Compact
modelele 977A260, 977A275 si 977A290 Medtronic fac parte dintr-un sistem de
neurostimulare pentru terapia durerii.

Sisteme de neurostimulare cu tehnologia SureScan MRI

Atunci cand un sistem de neurostimulare Medtronic cu tehnologia SureScan MRI este
implantat conform indicatiilor (consultati "Criterii de implant pentru eligibilitate de scanare
RMN pentru intregul corp" la pagina 214), intregul corp al unui pacient poate fi eligibil
pentru scanari RMN in anumite conditii; mai exact, orice parte anatomica a pacientului
poate fi scanata atunci cand sunt indeplinite anumite conditii.

Pentru conditii IRM si avertismente si precautii specifice IRM pentru efectuarea de scanari
IRM, consultati manualul cu instructiuni de utilizare Recomandari IRM pentru sisteme de
neurostimulare Medtronic pentru terapia durerilor cronice.

Scopul indicat

Derivatia este o component& implantatéd a unui sistem cu neurostimulator care are rolul de
a conduce stimularea electrica de la un neurostimulator la locul vizat, in cadrul unui sistem
de neurostimulare pentru terapia durerii.

Accesoriile au rolul de a facilita amplasarea cu fixare sigura a unei derivatii.

Continutul pachetului
= Derivatie
= Ancora cu proeminente Injex™ cu instrument de plasare a ancorei
= Fir de ghidare
= Ace (epidurale, Tuohy modificat):
— varf curbat, calibru 14, 8,9 cm
— varf drept, calibru 14, 8,9 cm
= Stilete:
— inclinat, diametru 0,30 mm (manerul stiletului verde si capul albastru; inserat in
derivatie)
— drept, diametru 0,30 mm (manerul stiletului verde si capul verde)
= Instrumente de pasaj: tija pasaj, varf pasaj (ingust), trocar (tub de pasaj)
= Documentatia produsului
= Card de garantie
L] Formular de inregistrare
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Specificatiile dispozitivului

Derivatia are electrozi la capatul distal; capatul proximal (conectorul) trebuie conectat la un
conector cu opt conductori. Un stilet a fost introdus Tn capatul proximal al derivatiei pentru a
contribui la pozitionarea derivatiei.

Distanta dintre contactele derivatiei

. . Spatiul dintre
Lungime Spatiu intre cgntéctele
electrod electrozi derivatiei

f— — |

0 1 2 3 4 5 6 7
Numerele electrozilor

Lungimea _ Lungimea
contactului 0 manerului stiletului

Distanta dintre electrozi

Lungime contact
derivatie

Distal Proximal

Figura 1. Electrozii, contactele si stiletul derivatiei (afisate cu stilet inclinat).
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Tabelul 1. Specificatii de dispozitiv pentru derivatii: modelele din seriile 977A1 si

977A23P

Descriere

Modelele 977A160,
977A175, 977A190

Modelele 977A260,
977A275, 977A290

Conector

Rezistentd conductor®d
Lungime
Diametru (corpul derivatiei)
Capat distal (electrozi)
Numar de electrozi
Forma electrozilor
Lungime electrod
Spatiu intre electrozi
Distanta dintre electrozi
Distanta varf distal
Marcaj cu varf radioopac
Capat proximal (conector)
Lungime contact derivatie
Lungimea contactului 0
Spatiul dintre contactele deriva-
tiei
Distanta dintre contactele deri-
vatiei
Lungimea manerului stiletului
Diametrul firului stiletului
Durata de viata preconizata

Octopolar,
n linie
1,6 Q pe cm
60, 75, 90 cm
1,3 mm

8
Cilindrica
3,0 mm
1,5 mm
34,5 mm
Nu se aplica
Nu

1,5 mm
3,0 mm
2,8 mm

22,5 mm

29,0 mm
0,30 mm
Cinci (5) ani

Octopolar,
n linie
1,6 Q pe cm
60, 75, 90 cm
1,3 mm

8
Cilindrica
3,0 mm
4,0 mm
52,0 mm
Nu se aplica
Nu

1,5 mm
3,0 mm
2,8 mm

22,5 mm

29,0 mm
0,30 mm
Cinci (5) ani

a Toate masuratorile sunt aproximative.

b Numerele care urmeaza numérului modelului de baza dintr-o serie reprezinta lungimea derivatiei in

centimetri.

¢ Rezistenta electrica numai pentru acest dispozitiv.
d Rezistenta este proportionala cu lungimea: lungimile mai mari prezinta o rezistenta mai ridicata, care

poate limita amplitudinea.
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Tabelul 2. Materialele din care sunt fabricate componentele din pachetul de derivatii
din seria modelelor 977A1 $i 977A2

Componenta Materiale®b:¢
Derivatie Poliuretan, platina-iridiu, ra-
sind epoxidica
Ancora Cauciuc siliconic, sulfat de
bariu
Materiale si sub- Instrument de plasare a anco- Politetrafluoretilena, otel
stante la care reid inoxidabil®
poate fi expus . . .
pacientul Fir de ghidare® Otel inoxidabil®
Aced (curbate, drepte) Otel inoxidabil,® alama pla-
cata cu nichel,® rasina epo-
xidica
Tija de pasajd Otel inoxidabil®
Varf de pasajd Otel inoxidabil®
Trocar (tub de pasaj) Politetrafluoroetilen

©

Materialele si substantele la care poate fi expus pacientul sunt prezentate in ordinea descrescatoare a

cantitatii.

Testat pentru substante cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere (CMR) din categoria 1A
si categoria 1B si pentru substante chimice despre care se cunoaste ca provoaca perturbari endocrine

(EDC).

Nu contine latex din cauciuc natural.

Acest dispozitiv poate contine o substanta: cobalt; nr. CAS 7440-48-4; nr. CE 231-158-0 definita drept

CMR 1B, in concentratie mai mare de 0,1% masa/masa.

Contine nichel.

o

°

a

@

Componente implantate si scanari IRM

Criterii de implant pentru eligibilitate de scanare RMN pentru
intregul corp

A Atentie: Pentru a permite o scanare RMN a intregului corp al unui pacient in anumite
conditii, implantati un sistem de neurostimulare Medtronic cu tehnologia SureScan
MRI dupa cum urmeaza:
= Folositi numai componente ale sistemului de neurostimulare SureScan MRI (de
ex. derivatii si neurostimulatoare).
Nota: Numerele de model de extensii din seria 3708 (de ex., 37081, 37082,
37083) nu sunt eligibile pentru scanare RMN a intregului corp.
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= Implantati neurostimulatorul in fese, abdomen sau flanc (adica regiunea laterala si
posterioara, intre ultima coasta si pelvis).

= Plasati varful sau varfurile derivatiilor in spatiul spinal epidural.

= Explantati orice derivatie sau extensie destinata terapiei durerii si abandonata
anterior care se poate afla in corpul pacientului (adica derivatii sau extensii ori
portiuni din acestea care nu sunt conectate la un neurostimulator).
Nota: Confirmati compatibilitatea IRM a oricarui alt dispozitiv medical implantat.
Alte dispozitive medicale implantate pot limita sau restrictiona scanarile RMN.

= Introduceti toate informatiile privind numerele de model ale componentelor si
locatia implantului folosind dispozitivul de programare pentru clinician.

Daca nu sunt indeplinite criteriile de mai sus pentru implant, pacientul nu va avea

un sistem de neurostimulare cu eligibilitate pentru scanare IRM a intregului corp.

Eligibilitatea pentru scanarile IRM va fi restrictionata.

Pentru conditii IRM si avertismente si precautii specifice IRM pentru efectuarea de

scanari IRM, consultati manualul cu instructiuni de utilizare Recomandaéri IRM pentru

sisteme de neurostimulare Medtronic pentru terapia durerilor cronice. Scanarile

IRM efectuate in conditii diferite pot cauza ranirea pacientului sau deteriorarea

dispozitivului implantat.

La schimbarea componentelor

A Avertisment: Inainte de a extrage si inlocui un neurostimulator existent, imprimati
un raport de la neurostimulatorul existent care arata informatiile despre orice
componentd implantata si orice componenta abandonatd. Cand adaugati, inlocuiti
sau indepartati neurostimulatoare, derivatii, extensii si accesorii, programati mereu
cele mai recente numere de model ale componentelor, locatiile de implant si orice
informatii despre componentele abandonate, pentru a restabili eligibilitatea pentru
scanarea IRM.

Daca aceste informatii nu sunt actualizate sau sunt incorect introduse, datele privind

eligibilitatea pentru anumite tipuri de scanare IRM vor fi imprecise, iar pacientul va fi

supus riscurilor din unul dintre urmatoarele motive:

= Pacientului i se permite sa fie supus unei scanari IRM nepotrivite pentru
componentele implantate, ceea ce poate cauza incalzirea tesuturilor, avand ca
rezultat o deteriorare a tesuturilor sau ranirea severa a pacientului.

= Pacientului i se refuza inutil o scanare RMN.

Identificarea derivatiilor Vectris SureScan MRI implantate

Pentru a identifica o derivatie Vectris SureScan MRI implantata, utilizati radiografiile si
cautati o tranzitie a diametrului corpului derivatiei in apropiere de electrozii derivatiei.
Portiunea corpului derivatiei cu tresa are un diametru radiografic mai larg decét corpul
derivatiei de la capatul electrodului derivatiei (distal) (Figura 2).

Nota: Identificarea cu raze X a derivatiei trebuie folosita doar pentru a confirma acuratetea
informatiilor introduse in neurostimulator despre locatia implantului si a componentei. Nu
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utilizati identificarea cu raze X pentru a decide ca intreg sistemul de neurostimulare este
eligibil pentru o scanare RMN a intregului corp.

Derivatie Vectris SureScan MRI (sus)

Corpul derivatiei - tranzitia diametrului radiografic langa capatul distal

Tresa Electrodul derivatiei

\ - -
— L=

S —————— B -s

~

Corpul derivatiei fara tresa

Corpul derivatiei fara tehnologia SureScan MRI (jos)

Figura 2. O derivatie Vectris SureScan MRI (cu tresd) comparata cu o derivatie fara tresa.
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Instructiuni de utilizare

Medicii care efectueaza implantul trebuie sa fie experimentati in proceduri de abord
epidural si sa cunoasca bine toate etichetele produselor.

A Atentie:

Nu indoiti, nu curbati si nu tensionati derivatia sau extensia acesteia -
componenta se poate deteriora.

= Nu utilizati niciun instrument pentru a manipula derivatia. Forta poate comprima
derivatia, rezultadnd in inabilitatea de a insera sau de a retrage stiletul.

= Nu folositi ser fiziologic sau alte solutii ionice Tn apropierea conexiunilor, deoarece
acest lucru ar putea cauza un scurtcircuit.

A Atentie:

= Nu indoiti si nu innodati stiletul, deoarece componenta se poate deteriora.

= Aveti grija atunci cand reintroduceti un stilet, deoarece o presiune prea mare
exercitata asupra stiletului poate deteriora derivatia, ceea ce poate determina
stimulare intermitentd sau disparitia stimularii.

A Precautie: Nu abandonati derivatii, portiuni ale unor derivatii sau extensii in
corpul pacientului la schimbarea componentelor sau la explantarea permanenta
a neurostimulatorului. Componentele abandonate pot impiedica pacientul s& mai
beneficieze de scanari RMN fn viitor, din cauza incalzirii electrodului derivatiei, care
poate duce la deteriorarea tesuturilor.

Pregatirea pentru interventie

Tnainte de a deschide ambalajul derivatiilor, verificati numarul de model, data expirarii,
lungimea derivatiei si tipul de conector.

Nota: Selectati o lungime de derivatie suficienta pentru bucle de detensionare si conexiune
directa la un neurostimulator SureScan MRI.

A Avertisment: Medtronic a sterilizat continutul ambalajului prin procesul indicat pe
eticheta ambalajului. Inainte de deschidere, inspectati vizual ambalajul steril pentru a
depista deteriorarile care ar putea compromite sterilitatea dispozitivului, si inspectati
componentele inainte de utilizare. Nu utilizati o componenta daca au survenit
urmatoarele situatii:

= Ambalajul de depozitare sau sigiliul steril a fost perforat sau deteriorat, iar
sterilitatea componentelor nu poate fi garantata si pot aparea infectii.

= Componentele prezinta semne de deteriorare si este posibil sa nu functioneze
corespunzator.

= Data de expirare este depasita, sterilitatea componentelor nu poate fi garantata si
pot aparea infectii.
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Instalarea unei derivatii percutanate

A Avertisment: Ca in cazul oricarei interventii asupra coloanei vertebrale, riscul de
ranire grava a pacientului (de exemplu, hemoragie, hematom sau paralizie) creste cu
cat locul selectat pentru introducerea acului este mai aproape de coloana vertebrala
— de la risc mai redus n zona lombara la risc mai ridicat in zona cervicala. Selectati
o locatie vertebrald care ofera acces complet si simplu in spatiul epidural in timpul
introducerii acului pentru a reduce riscul de ranire grava a pacientului, cauzat de
traumatismul direct al coloanei vertebrale.

& Avertisment: Nu efectuati indoiri particularizate ale capatului distal (electrod) al
derivatiei cu sau far stilet in derivatie. Indoirea derivatiei la capétul distal poate rupe
firele conductoare si face electrodul respectiv inoperabil, ceea ce poate determina
necesitatea efectudrii unei operatii suplimentare pentru restabilirea terapiei. Daca
pacientul beneficiaza de o scanare RMN, firele conductoare rupte maresc riscul
ncalzirii tesuturilor, ceea ce poate provoca deteriorarea tesuturilor sau ranirea grava a
pacientului.

A Precautie: Nu plasati electrozii derivatiei in locatii din afara spatiului epidural al
coloanei vertebrale. Daca sunt utilizate alte locatii pentru electrozii derivatiei (precum
gatul sau capul), eligibilitatea de scanare RMN va fi restrictionata. Pacientul nu va fi
eligibil pentru scanari RMN pentru intregul corp.

A Atentie: Pentru a reduce riscul deteriorarii derivatiei, care poate duce la stimulare
intermitenta sau la pierderea stimularii, necesitand interventii suplimentare pentru a
nlocui derivatia:

= utilizati numai acul Tuohy modificat furnizat in trusa cu derivatii sau trusele cu
accesorii compatibile (3550-14, 3550-28, 3550-43).

= introduceti sau retrageti acul din spatiul epidural sub un unghi ascutit de
introducere a acului (45° sau mai putin).

1. Faceti o incizie in punctul de intrare a acului astfel incat sa atingeti fascia subcutanata.
Inserati acul (inclus in kit) in pozitie paramediana si sub fluoroscopie in spatiul
epidural, la inclinarea potrivita, pana cand ligamentum flavum opune rezistenta.

N

A Precautie: Plasati acul in pozitie paramediana, pentru ca derivatia sa nu fie
plasata pe linia mediana. Tn timp, miscarea ligamentelor sau a apofizei spinale
poate duce la deteriorarea unei derivatii implantate pe linia mediana, ducand la
pierderea stimularii si necesitand efectuarea unei operatii suplimentare pentru
restabilirea terapiei.

w

. Confirmati pozitia acului sub fluoroscopie.

4. Dupa ce rotiti acul astfel incat capatul drept sa fie indreptat spre partea anterioara,
indepartati stiletul acului.

5. Avansati acul si confirmati patrunderea acestuia in spatiul epidural (de exemplu, prin
utilizarea tehnicii de pierdere a rezistentei in aer sau in apa sterila [United States
Pharmacopeia—USP]).
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A Atentie: Nu utilizati medii de contrast sau clatirea cu solutii fiziologice. Mediile
de contrast pot sa intunece campul vizual, iar solutiile fiziologice pot mari
dificultatea pozitionarii derivatiei.

6. Pentru cea de a doua derivatie, repetati pasii de la 1 la 5 tindnd cont de urmatoarele
recomandari:
= Implantati cea de a doua derivatie paralel fatd de prima derivatie, la o distanta
laterala aproximativa de 1 — 3 mm fata de linia mediana fiziologica.
= Introduceti cea de-a doua derivatie cu o vertebrd mai jos de prima derivatie pentru
a evita crestarea sau taierea primei derivatii si pentru a lasa un spatiu suficient
pentru suturarea ambelor ancore ale derivatiei.
= Decalati varfurile derivatiei sau plasati-le la o distanta de cateva vertebre, in
functie de pozitia care genereaza cea mai profunda senzatie de parestezie.
7. Dupa ce inserati firul de ghidare in ac, avansati firul de ghidare la cel mult 1 — 3 cm
dupa varful acului. Apoi scoateti firul de ghidare din ac.
Nota: Daca traseul firului de ghidare deviaza de la calea doritd, dirijarea si
manipularea derivatiei vor fi mai dificil de realizat.

8. Utilizand fluoroscopia, introduceti incet derivatia prin ac si avansati-o pana in punctul

initial destinat plasarii. Este posibil sa fie necesara reintroducerea unui stilet.

Note:

= Stiletul inclinat este incordat astfel incat crestatura orizontala de pe manerul
stiletului sa fie indreptata in aceeasi directie cu varful inclinat distal.

= Asigurati-va ca electrozii derivatiei sunt complet in afara capatului distal al acului
cand schimbati un stilet. Daca electrozii derivatiei raman partial in ac, forta
necesara pentru introducerea stiletului poate sa creasca.

= Forta necesara pentru introducerea si retragerea stiletului creste pe masura ce
creste unghiul acului.

= Inainte de a avansa derivatia, asigurati-va ca stiletul este complet introdus.

= Daca se intampina rezistenta in timpul dirijarii (cu stiletul introdus), rotiti derivatia
si stiletul sau trageti usor inapoi pentru a va asigura ca derivatia nu este prinsa.
Faceti miscari scurte si ferme pentru a avansa derivatia.

9. Dupa ce verificati pozitia electrodului derivatiei prin fluoroscopie (vedere anterioara,
posterioara si laterala), comparati locatia respectiva cu locatia despre care se
anticipeaza ca va avea cea mai mare probabilitate de acoperire a paresteziei.
Note:

= Pentru a mari stabilitatea derivatiei, introduceti derivatia astfel incat lungimea sa
sa acopere cel putin trei corpuri vertebrale in spatiul epidural.

= Pozitionati derivatia astfel incat electrozii bipolari centrali (de exemplu electrozii
3 si 4 ai unei derivatii octopolare) sa fie activi. Daca survine migrarea derivatiei,
se poate recupera stimularea eficienta prin reglari ale programarii in locul unei
repozitionari prin interventie chirurgicala.
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Testarea stimularii intraoperator

1.

Consultati instructiunile referitoare la dispozitivele externe (de exemplu,
neurostimulator extern sau cablu de testare) utilizate in stimularea de testare
intraoperatorie.

. ldentificati parametrii optimi de stimulare, pornind de la o Iatime a impulsurilor de

210 — 240 ps si o frecventa de 30 Hz.
Nota: Asigurati-va ca pacientul poate oferi feedback imediat.

. Cresteti amplitudinea (V) sau intensitatea (mA) pornind de la cea mai mica setare,

punand pacientului intrebari cu o singura varianta de raspuns pentru a identifica
pragul de perceptie (setarea la care pacientul percepe prima oara parestezia), pragul
de disconfort (setarea de la care parestezia depaseste tolerabilitatea pacientului) si
acoperirea paresteziei.

Nota: Daca nu este obtinuta o buna acoperire cu parestezie, modificati setarile
electrozilor Tnainte de a modifica pozitia derivatiei pentru a verifica directia de
deplasare a derivatiei.

. Daca ati montat doua derivatii, repetati pasii 2 - 3 pentru cea de-a doua derivatie;

optimizati teritoriul afectat de parestezii utilizand ambele derivatii.

. In fisa pacientului, notati pozitia derivatiei care a furnizat o acoperire adecvata (adica

notati setarile si raspunsul pacientului si atasati si o imagine fluoroscopica a pozitiei
finale a derivatiei).

Ancorarea derivatiei si crearea buclelor de detensionare

Nota: Ancora Injex din acest kit de derivatie a fost proiectata special pentru securizarea
acestor derivatii.

A Precautie: Utilizati doar ancore Injex pentru a securiza derivatia SureScan MRI din
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acest kit. Alte ancore nu sunt recomandate, deoarece pot deteriora derivatia (de ex.,
ancorele Titan sau Twist-Lock) sau pot sa nu ofere suficienta putere de ancorare (de
ex., ancorele EZ, two-wing, three-wing), ducand la migrarea derivatiei. Deteriorarea
sau migrarea derivatiei poate necesita efectuarea unei operatii suplimentare pentru
restabilirea terapiei.

. Pregaititi locul pentru ancora facand o incizie longitudinala de 5 -7 cm (2,0 — 2,8

in) in jurul axului acului, apoi disecand pana la ligamentul supravertebral si stabilind
hemostaza.

. Deconectati stiletul de la derivatie. Expuneti partial stiletul, insa nu il retrageti complet.
. Mentineti pozitia derivatiei si utilizati o fortd minima pentru a indeparta acul si stiletul.

A Atentie: Utilizati tractiune minim& pentru a scoate acul, deoarece indepartarea
bruscéa sau rapida poate disloca derivatia.

. Treceti material de sutura neabsorbabil (de exemplu matase sau anumite tipuri de

plasa impletita din poliester) cu grosimea 2-0 prin ligament sau prin fascia musculara
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n vederea legarii ancorei pentru fixarea derivatiei de tesutul unde se plaseaza ancora
in etapa 11.

A Precautii:

= Nu utilizati material de sutura polipropilenic pe componentele din silicon.
Polipropilena poate deteriora componenta, defectand-o.

= Nu strangeti in exces ligaturile pe ancora sau pe piciorusul conector.
Ligaturile care sunt prea stranse pot deteriora componenta.

5. Stabiliti locul instrumentului de plasare a ancorei cu ancora atasata in prealabil
(Figura 3).

Canelura

Tub metalic

Ancora

Figura 3. Instrument de plasare a ancorei cu ancora.

6. Tnsurubati capatul cu conector al derivatiei in tija metalica a instrumentului de plasare
a ancorei, pana cand derivatia iese, depdseste manerul si patrunde prin fanta
(Figura 4).
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Ancora % Méaner
/

Canelura

Derivatie

"
"
1
"
"
11

\J/

Treceti derivatia prin tubul metalic ‘

& Derivatie

Figura 4. Trecerea firului prin tubul metalic.

7. Cu o mana, prindeti o portiune a derivatiei care a iesit din canelura si, cu cealalta
méana, avansati incet instrumentul de plasare a ancorei pana cand ancora ajunge in
locul de ancorare. Acordati atentie mentinerii pozitiei derivatiei.

A Atentie:

= Locul de ancorare trebuie sa fie cat mai apropiat posibil de punctul in care
derivatia iese din fascie. Daca ancorele nu sunt fixate bine de ligament
sau de fascie la punctul de ancorare, acest lucru poate determina migrarea
derivatiei.

= Nu utilizati adezivi medicali cu ancorele din acest kit. Este posibil ca adezivii
medicali sa nu asigure o ancorare suficient de puternica, determinand
migrarea derivatiei.

Note:
= Daca doriti, fixati varful distal al ancorei in tesutul din locul de ancorare.
= Pentru plasarea ancorei cu ajutorul instrumentului de plasare a ancorei nu sunt
necesari lubrifianti (de exemplu, apa sterila).
8. Utilizati fluoroscopia pentru a verifica amplasarea derivatiei.
9. Mentinand cu o mana pozitia derivatiei, pozitionati degetele celeilalte maini pe
instrumentul de plasare a ancorei intr-un mod similar tinerii unei seringi (Figura 5).

Pentru a elibera ancora, utilizati degetele pentru a trage manerul instrumentul de
plasare a ancorei inspre degetul mare. Ancora va glisa in afara pe tubul metalic prin
care trece derivatia.

Nota: Daca derivatia sau ancora nu este uscata, dupa ce eliberati ancora, mentineti
pozitia derivatiei cel putin 15 secunde pentru a permite comprimarea ancorei si
retentia corespunzatoare pe derivatie.
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Tineti degetul mare nemiscat

\

Folositi degetele pentru a trage méanerul
Tnapoi

Derivatie

Figura 5. Eliberarea ancorei.

10. Apucati derivatia langa ancora si utilizati cealalta mana pentru a glisa usor
instrumentul de plasare a ancorei de pe capatul derivatiei.

Nota: Daca ancora trebuie indepartata, utilizati instrumentul de indepartare a ancorei.
Consultati "Indepartarea ancorei de pe derivatie" la pagina 225.

11. Faceti cel putin doua ligaturi pentru a fixa ancora de ligament sau de fascia
musculara utilizand materialul de sutura pregatit la etapa 4.

A Avertisment: Nu legati ligaturile direct in jurul corpului derivatiei. Ligaturile din
jurul corpului derivatiei pot deteriora corpul derivatiei sau firele conductorului,
avand ca rezultat o pierdere a calitatii terapeutice. in timpul unei scanari RMN,
pacientul poate fi supus unui risc de incalzire a tesuturilor, fapt care poate avea
drept consecinta leziuni tisulare sau ranirea grava a pacientului.
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A Precautii:
L]

Nu utilizati material de sutura polipropilenic pe componentele din silicon.
Polipropilena poate deteriora componenta, defectand-o.

= Nu strangeti in exces ligaturile pe ancora sau pe piciorusul conector.
Ligaturile care sunt prea stranse pot deteriora componenta.

12. Mentinand pozitia derivatiei, creati, langa ancora fixata, o bucla de detensionare din
corpul derivatiei (Figura 6).

~a— Electrozii derivatiei Neurostimulator —

Ancora Bucla de detensionare

Figura 6. Bucla de detensionare din corpul derivatiei.

A Precautii:

= Nu tensionati derivatia sau extensia acesteia. Permiteti suficienta mobilitate
derivatiei sau extensiei pentru a permite miscarea pacientului. Prin
tensionarea derivatiei sau extensiei se poate provoca un scurtcircuit,
ntreruperea circuitului sau migrarea componentelor implantate.

= Infasurati excesul de derivatie intr-o bucla circulard cu diametrul mai
mare de 2 cm (0,8 in). Nu realizati bucle in forma de U si nu indoiti
(Figura 7). Buclele circulare reduc posibilitatea aparitiei interferentelor
electromagnetice si a efectelor acestora si previn rasucirea sau deteriorarea

corpului derivatiei.

\>

Figura 7. Infasurarea excesului de derivatie.
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13. Asigurati-va ca derivatia nu s-a deplasat in timpul procesului de ancorare. Daca
derivatia s-a deplasat, restabiliti acoperirea parestezica prin setari de program sau
prin repozition&ri minore ale derivatiei.

Note:

= Pentru repozitionarea derivatiei, consultati "Instalarea unei derivatii percutanate”
la pagina 218.

= Daca derivatia este pozitionatad pentru o testare, si nu pentru implantarea
sistemului, mergeti la "Anexa: Proceduri de testare" la pagina 230 si continuati
de acolo.

indepartarea ancorei de pe derivatie
Un instrument de indepartare a ancorei este furnizat in Trusa de accesorii pentru ancora cu
proeminente Injex 97791.
Daca ancora trebuie indepartata de pe derivatie, procedati astfel:
1. Taiati materialul de sutura care fixeaza ancora.
2. Daca este necesar, dezveliti varful incorporat al ancorei.
3. Stabiliti locul instrumentului de indepartare a ancorei (Figura 8).

Maner

Lama de téiere\ Lﬂl

-a— Electrozii derivatiei 2~

Capatul larg al ghidajului Deschidere in partea de
jos a ghidajului

Vedere laterala Vedere dinspre capat

Figura 8. Instrumentul de indepértare a ancorei.

4. Pozitionati instrumentul de indepartare a ancorei langa ancora cu lama de taiere
orientata in directia electrozilor derivatiei si cu partea de jos a ghidajului aliniata cu
corpul derivatiei.

5. Tncepand de la capétul larg al ghidajului (din partea opus& lamei de téiere), glisati un
deget de-a lungul partii de dedesubt a derivatiei pentru a impinge derivatia in ghidaj
(Figura 9).
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Instrument de indepartare a ancorei

-a— Electrozii derivatiei Derivatie

Ancora

Plasati corpul derivatiei in ghidajul care
incepe de la capatul larg

Figura 9. Plasarea instrumentului de indepértare a ancorei pe derivatie.

6. Tinand derivatia cu o0 mana, folositi cealaltd mana pentru a impinge instrumentul de
indepartare a ancorei aproximativ 1/2 — 2/3 din traseul prin ancora. Aveti grija sa nu
modificati pozitia de amplasare a derivatiei.
= Atunci cand taiati peretele ancorei, mentineti partea superioara a manerului

instrumentului de indepartare a ancorei paralela cu axa ancorei.

A Precautie: Nu tineti instrumentul de indepartare a ancorei la un unghi ascutit si
apoi utilizati o forta excesiva pentru a impinge instrumentul prin ancora. Tinerea
instrumentului la un unghi ascutit si utilizarea simultana a unei forte excesive
pot cauza dislocarea derivatiei si/sau deteriorarea derivatiei sau a instrumentului
de indepartare a ancorei. Dislocarea sau deteriorarea derivatiei poate necesita
efectuarea unei interventii chirurgicale suplimentare pentru restabilirea terapiei.

= Nu trageti de derivatie pentru a crea o contratensionare. Tragerea de derivatie
poate cauza dislocarea acesteia.

7. Tmpingeti instrumentul de indepartare a ancorei prin restul ancorei si, daca este
necesar, utilizati pensa pentru a apuca un segment taiat al ancorei (Figura 10).
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Instrument de indepartare a ancorei

4

Ancora

Derivatie

Pensa hemostatica

Figura 10. Utilizarea unui instrument de apucare la indepértarea ancorei.

8. Indepartati cu grija instrumentul de indepartare a ancorei.
9. indepértati orice rest de material de sutura pentru fixarea ancorei.
10. Indepartati cu grij& ancora de pe derivatie.
11. Verificati daca exista deteriorari ale derivatiei langa locul unde a fost amplasata
ancora.

12. Dupa indepartarea ancorei de pe derivatie, scoateti din uz ancora si instrumentul de
indepartare a ancorei.

13. Utilizati fluoroscopia pentru a verifica pozitia derivatiei.

Crearea unui buzunar subcutanat pentru neurostimulator

Note:

= Pentru adancimea potrivitéa a buzunarului subcutanat, consultati manualul de
implantare a neurostimulatorului.

= Neurostimulatorul trebuie montat pe partea opusa celorlalte dispozitive implantate
active si trebuie instalat, de preferat, in partea dreapta a organismului pentru
a permite amplasarea viitoare a unor dispozitive cardiace in partea stanga a
organismului pacientului.

= Daca un pacient are o problema a zonei de implantare a neurostimulatorului care
poate necesita scanari RMN, plasati neurostimulatorul intr-o alta zona de implant
potrivitd pentru a evita ca neurostimulatorul sa provoace distorsionarea zonei de
interes in timpul unei scanari RMN.

1. Alegeti o locatie pentru implantarea neurostimulatorului in fese, abdomen sau flanc
(Figura 11) pentru ca pacientul sa poata fi eligibil pentru scanari RMN pentru intregul
corp.
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Abdomen (regiunea anterioara, intre ultima
coasta si pelvis)
Fese

Flanc (regiunea laterala si posterioara, intre
ultima coasta si pelvis)

Figura 11. Locatii pentru implantarea neurostimulatorului pentru eligibilitate de scanare
RMN pentru intregul corp

2. Efectuati o mica incizie care va permite neurostimulatorului sa se potriveasca in
buzunarul subcutanat.

3. Utilizati instrumente de disectie tesite pentru a crea un buzunar subcutanat suficient
de mare pentru ca neurostimulatorul si derivatia sau buclele de extensie suplimentare
sa incapa.

A Precautie: Pentru a evita rdsucirea dispozitivului, nu faceti buzunarul
neurostimulatorului mai mare decat este necesar pentru a cuprinde
neurostimulatorul si excesul de derivatie sau extensie. Rasucirea dispozitivului
poate duce la deteriorarea componentelor, deplasarea derivatiei, eroziune
cutanata sau stimulare in zona in care se efectueaza implantul, necesitand
repetarea interventiei chirurgicale pentru a restabili terapia.

Crearea pasajului pentru derivatie pentru conectarea directa la un
neurostimulator

1. Dupa simularea directiei pasajului, marcati pielea pacientului in zona buzunarului
pentru neurostimulator.

A Precautii:

= La directionarea derivatiei, evitati indoirile in unghi ascutit sau flambajele,
care pot duce la ruperea firelor. Firele rupte pot crea un circuit deschis,
provocand pierderea stimularii sau deteriorarea componentei, fiind necesara
nlocuirea prin interventie chirurgicala.

= Atunci cand se implanteaza mai multe derivatii, directionati derivatiile astfel
ncat zona dintre ele sa fie miniméa (Figura 12). Daca derivatiile sunt
directionate astfel incat sa formeze o bucla, iar pacientul este expus la
surse de interferenta electromagnetica (de exemplu, dispozitive antifurt),
este posibil ca pacientul sa perceapa o crestere instantanee a intensitatii
stimularii, pe care unii pacienti au descris-o ca pe o stimulare neplacuta
(senzatie de vibratie sau de soc).
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W

Corect

Incorect

Figura 12. Directionarea mai multor derivatii.

. Dupa asamblarea instrumentelor de pasaj, efectuati pasajul subcutanat intre
buzunarul pentru neurostimulator si incizia pentru derivatie.

A Precautie: Actionati cu grija atunci cand instrumentul de pasaj se apropie de
locul in care se afla derivatia. Daca actionati cu prea multa forta, este posibil
ca pacientul sa fie traumatizat suplimentar la incetarea brusca a rezistentei la
pasaj.

Note:

= Pasajele adanci trebuie evitate.

= Evitati coastele toracice inferioare.

= Daca instrumentul de pasaj nu ajunge pana la incizia pentru derivatie, realizati o

incizie intermediara.

. Desurubati varful de pasaj; apoi indepartati instrumentul de pasaj, Iasand tubul de

pasaj fixat in pasaj.

. Introduceti usor capatul proximal (conector) al derivatiei in tubul de pasaj spre

buzunarul pentru neurostimulator.

. Dupa ce indepartati cu grija tubul de pasaj, verificati daca pozitia derivatiei nu s-a

modificat.

. Consultati manualul de implantare a neurostimulatorului pentru instructiuni privind
conectarea derivatiei la neurostimulator.
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Anexa: Proceduri de testare

Daca aceste derivatii au fost implantate pentru o testare:

Este necesar un kit de extensie 1x8.

Extensia se conecteaza la dispozitivele externe (de exemplu, neurostimulatorul extern
sau cablul de testare) pe perioada de testare, pentru a asigura ca nu este compromis
caracterul steril al derivatiei.

Lungimea derivatiei aleasa pentru testare trebuie sa fie suficienta pentru conectarea
directa la neurostimulator la implantarea sistemului.

Tnregistrati modelele derivatiilor si locatiile varfurilor de utilizat la implantarea
sistemului, pentru a va asigura ca eligibilitatea scanarii RMN este exacta.

Efectuati procedurile de la "Pregatirea pentru interventie" la pagina 217 — "Ancorarea
derivatiei si crearea buclelor de detensionare" la pagina 220.

Noté: Utilizati procedura "Indepértarea ancorei de pe derivatie" la pagina 225 doar dacé
este nevoie.

& Avertisment: Medicii nu trebuie sa prescrie examinari IRM pentru pacientii care

sunt supusi unei testari sau unei perioade de stimulare de testare si care au
componente ale sistemelor de neurostimulare care nu sunt implantate complet.

Daca este necesara o scanare IRM, explantati toate componentele pentru testare.
Examinarile IRM nu au fost testate cu componente pentru testare si pot cauza
ncalzirea electrozilor derivatiilor, fapt care poate avea drept consecinta leziuni tisulare
sau vatamari grave ale pacientilor.

A Avertisment: Nu legati ligaturile direct in jurul corpului derivatiei. Ligaturile din jurul

corpului derivatiei pot deteriora corpul derivatiei sau firele conductorului, avand ca
rezultat o pierdere a calitatii terapeutice. In timpul unei scanari RMN, pacientul poate fi
supus unui risc de incalzire a tesuturilor, fapt care poate avea drept consecinta leziuni
tisulare sau ranirea grava a pacientului.

Realizarea pasajului extensiei percutanate pentru testare

1.

3.

Folositi disectia boanta pentru a forma un buzunar subcutanat, de mici dimensiuni,
pentru conexiunea derivatie-extensie.

Nota: Asigurati-va ca buzunarul este suficient de mare pentru conexiunea derivatie-
extensie si lungimea derivatiei suplimentare infasurate.

. Dupa simularea directiei pasajului, marcati pielea pacientului in dreptul buzunarului

pentru conexiunea derivatie-extensie si in punctul de iesire a extensiei percutanate
(punct de iesire). Punctul de iesire ar trebui sa evite locul destinat buzunarului
neurostimulatorului si sa fie la cel putin 10 cm (4,0 in) lateral de buzunarul pentru
conexiunea derivatie-extensie.

Dupa asamblarea instrumentelor pentru pasaj, faceti o incizie in punctul de iesire.
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4. Tncepeti din punctul de iesire si realizati pasajul subcutanat pané la buzunar.
Note:
= Pasajele adanci trebuie evitate.
= Evitati coastele toracice inferioare.

5. Desurubati varful de pasaj; apoi indepartati instrumentul de pasaj, lasand tubul de
pasaj fixat in pasaj.

6. Introduceti usor capatul proximal al extensiei (capatul care va fi externalizat) prin tubul
de pasaj, din buzunar, pana la punctul de iesire.

Conectarea extensiei percutanate la derivatie si inchiderea inciziei
pentru testare

A Atentie: Tnainte de a conecta componentele, stergeti toate urmele de fluide corporale
si uscati toate conexiunile. Fluidele ramase in conexiune pot determina stimularea in
zona conexiunii, stimularea intermitenta sau lipsa stimularii.

1. Glisati capatul ingust al piciorusului conector pe corpul derivatiei cu capatul deschis al
piciorusului orientat spre exterior, expunand contactele derivatiei.

Note:

= lIrigati piciorusul conector folosind o solutie antibiotica neionica. Uscati interiorul
piciorusului.

= Un piciorus radioopac alb si unul transparent sunt furnizate in kitul de extensie
pentru a distinge derivatiile din implanturile cu dou& derivatii.

2. Stergeti corpul derivatiei si jonctiunea suruburilor opritoare pentru extensiile
conectorilor folosind o compresa sterila. Daca este necesar, folositi apa sterila
(Farmacopeea Statelor Unite [USP]) sau o solutie antibiotica neionica. Uscati toate
conexiunile.

3. Introduceti complet conectorul derivatiei in jonctiunea suruburilor opritoare pentru
extensiile conectorilor.

Note:
= Fiecare contact de derivatie trebuie pozitionat sub cate un contact conector de
extensie.

= Este normala o anumita rezistenta la introducere.

4. Folositi cheia de torsiune din trusa de extensie pentru a strange surubul, ceea ce
leaga circuitul electric de contactele derivatiei.
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A Precautii:

= Pentru a evita strangerea excesivéa, nu folositi o cheie hexagonala
pentru strangerea surubului extensiei. Strangerea excesiva a unui surub
poate deteriora contactele derivatiilor si poate cauza desprinderea sau
scurtcircuitarea acestora, ceea ce poate duce la disparitia sau functionarea
intermitenta a stimularii.

= Tndepértati cheia de torsiune dupé ce ati finalizat toate conexiunile.
Refolosirea unei chei de torsiune poate duce la strangerea incompleta sau
excesiva a suruburilor si, implicit, la stimulare intermitenta sau disparitia
stimularii.

5. Trageti cu grija capatul proximal al extensiei (capatul care va fi externalizat) prin tunel,
pana la punctul de iesire.

6. Indepartati cu grija tubul de pasaj din tunel.

7. Conectati capatul proximal (externalizat) al extensiei percutanate la dispozitivele
externe utilizate pentru verificarea impedantelor.

Consultati instructiunile referitoare la dispozitivele externe utilizate pentru informatii
despre conectare.

8. Confirmati integritatea conexiunii derivatie-extensie, verificand impedanta tuturor
perechilor de electrozi cu programatorul clinician, apoi deconectati dispozitivele
externe.

9. Dupa ce ati introdus piciorusul conector peste conexiunea derivatie-extensie, legati o
ligatura Tntre inelele de pe capatul larg al piciorusului conector.

10. Introduceti corpul infasurat al derivatiei in buzunarul pentru conexiunea derivatie-

extensie, sub conexiune, permitand un joc cat mai larg posibil pentru corpul derivatiei
ntre ancora si conexiunea derivatie-extensie.

A Precautii:

= Nu tensionati derivatia sau extensia acesteia. Permiteti suficienta mobilitate
derivatiei sau extensiei pentru a permite miscarea pacientului. Prin
tensionarea derivatiei sau extensiei se poate provoca un scurtcircuit,
ntreruperea circuitului sau migrarea componentelor implantate.

= Infasurati excesul de derivatie intr-o bucla circulard cu diametrul mai
mare de 2 cm (0,8 in). Nu realizati bucle in forma de U si nu indoiti
(Figura 13). Buclele circulare reduc posibilitatea aparitiei interferentelor
electromagnetice si a efectelor acestora si previn rdsucirea sau deteriorarea
corpului derivatiei.
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1.

Figura 13. infasurarea excesului de derivatie.

inchideti incizia pentru derivatie, infisurand extensia percutanata sub un pansament,
n timp ce contactele de conectare ies din bandaj.

Pregatirea componentelor pentru testare

Raspunsul pacientului la sistem si la eficacitatea sistemului trebuie evaluate atat intr-un
cadru clinic, cat si la domiciliu. In timpul perioadei de testare trebuie evaluate diferite
configuratii de electrozi la diverse setari ale parametrilor.

1.

2,

4.

5.

Plasati pe pielea pacientului un bandaj de tifon in locul unde se va amplasa extensia
si dispozitivul sau dispozitivele externe utilizate pentru testare.

Utilizati setérile din "Testarea stimularii intraoperator” la pagina 220 pentru a
programa neurostimulatorul extern pentru testare.

. Legati cu banda adeziva extensia de dispozitivul/dispozitivele externe pentru a fixa

conexiunea.

Fixati intregul ansamblu cu banda adeziva pe pielea pacientului permitand
detensionarea.

Continuati cu testarea.

indepartarea extensiei percutanate dupi testare

1.

2.

4.

Consultati instructiunile asociate cu dispozitivele externe pentru a deconecta
dispozitivele de la extensiile percutanate.

Utilizand o forta minima, trageti extensia percutanata pana cand aproximativ 1-2 cm
(0,4-0,8 in) din corpul extensiei este expus in afara pielii.

Precautie: Atunci cand taiati extensia percutanata, utilizati o forta minima,
deoarece forta mai mare poate disloca derivatia.

. Utilizati foarfece sterile pentru a téia segmentul expus al extensiei si a permite partii

implantate din extensie sa se retraga sub piele.
Repetati pasii 2 si 3 pentru a doua extensie, daca este cazul.
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5. Aruncati partea taiata a extensiei percutanate.

6. Pentru a inlatura segmentul rdmas al extensiei percutanate, gasiti si expuneti
conexiunea derivatie-extensie, apoi efectuati o incizie suficient de mare pentru a
cuprinde corpul derivatiei, mentinand n acelasi timp pozitia derivatiei.

Note:

= Pot fi necesare instrumente de disectie tesite pentru a expune conexiunea
derivatie-extensie.

= Aveti grija pentru a evita deteriorarea corpului infasurat al derivatiei in locul in care
este amplasat buzunarul.

7. Mentineti derivatia in aceeasi pozitie in timp ce indepartati cu grija conexiunea
derivatie-extensie din incizie.

8. Deconectati conectorul de la extensia percutanata:

a. Inlaturati ligatura, apoi glisati piciorusul conector de pe conexiune.

A Atentie: Nu utilizati instrumente ascutite in apropierea derivatiei. Crestarea
sau tdierea izolatiei poate cauza pierderea stimularii sau nefunctionarea
componentelor, care necesita inlocuirea pe cale chirurgicala.

b. Utilizati cheia de torsiune din trusa neurostimulatorului intern (INS) pentru a
desface surubul, intorcand cheia in sens invers acelor de ceasornic.
c. Separati cu grija conectorul cu suruburi opritoare al extensiei de derivatie.
A Precautie: Daca simtiti rezistenta in timp ce indepartati derivatia din
conectorul extensiei, mai intéi slabiti (dar nu scoateti) suruburile, pentru
a va asigura ca nu sunt angajate contactele derivatiei. Apoi inspectati
conectorul derivatiei pentru a detecta eventualele deteriorari (de exemplu,
aplatizarea contactelor derivatiei, intinderea derivatiei), care pot avea ca
rezultat stimularea intermitenta sau pierderea stimularii.

d. Tnl&turati si aruncati piciorusul conector; daca este necesar, téiati usor piciorusul.
9. Tnlturati si aruncati segmentul rémas al extensiei percutanate.
10. Pentru o a doua extensie percutanata, repetati pasii 6 — 9.

11. Tn cazul in care continuati cu implantarea sistemului, consultati "Crearea unui buzunar
subcutanat pentru neurostimulator” la pagina 227.
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Authorized Representative in the European Community

Importer
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Single sterile barrier system with protective packaging inside
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Medtronic and the Medtronic logo are trademarks of Medtronic. ™* Third-party brands are
trademarks of their respective owners. All other brands are trademarks of a Medtronic
company.
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Information available for the system:

The information for prescribers manual provides information

about contraindications, warnings, precautions, adverse events,
sterilization, patient selection, individualization of treatment, and
component disposal. For customers in Japan, the appropriate
package insert provides information about safety, contraindications,
warnings, precautions, and adverse events.

The indications sheet provides information about indications and
related information. For customers in Japan, the appropriate
package insert provides information about indications.

The system eligibility and battery longevity manual describes
programming considerations and provides battery longevity
information to aid in the appropriate neurostimulator selection.

MRI guidelines provide information about any MRI conditions and
MRI-specific contraindications, warnings, and precautions for MRI
scans with the neurostimulation system.

Product manuals, such as programming guides, recharging
guides, and implant manuals provide device descriptions, package
contents, device specifications, product-specific warnings and
precautions, and instructions for use.

The clinical summary provides information about the clinical
study results for the neurostimulation system.

8 English
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Description

The Medtronic Vectris™ 1x8 Subcompact Trial Lead Kit Model 977D 160 and Vectris™ 1x8
Compact Trial Lead Kit Model 977D260 are part of a neurostimulation system for pain
therapy.

Additional contraindication

The Medtronic Vectris 1x8 Subcompact Model 977D160 and Vectris 1x8 Compact Model
977D260 Trial Leads are contraindicated for long-term implantation. These leads MUST BE
REMOVED within thirty (30) days of implant.

Intended purpose

The trial lead is intended to conduct electrical stimulation from an external neurostimulator
to the intended target as part of a neurostimulation system used for trial stimulation for pain
therapy.

The accessories are intended to facilitate the secure placement of a lead.

Intended users

The primary users of trial lead products are implanting physicians who are experienced

in spinal procedures. Implanting physicians include neurosurgeons, anesthesiologists, and
orthopedic spine surgeons. Managing clinicians should be experienced in the diagnosis and
treatment of chronic intractable pain and should be familiar with using the neurostimulation
system. Managing clinicians include anesthesiologists, nurses, and pain management
physicians. Medtronic field personnel provide therapy and product training to clinicians and
patients.

The patient ultimately receives the therapy and feels the paresthesia and pain relief. The
patient also interacts with their patient programmer and the recharger to manage their
therapy. A percentage of patients have a caregiver that adjusts their therapy.

Package contents

= lLead
= Guide wire
= Needles (epidural, modified Tuohy):
— curved tip, 14 gauge, 8.9 cm
— straight tip, 14 gauge, 8.9 cm
= Stylets:
— bent, 0.30 mm diameter (green stylet handle and blue cap; inserted in the lead)
— straight, 0.30 mm diameter (green stylet handle and green cap)
= Product literature
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Device specifications

The lead has electrodes on the distal end; the proximal (connector) end fits into an 8-
conductor connector. A stylet has been inserted into the proximal end of the lead to aid in
positioning the lead.

Lead contact distance

Electrode Electrode Lead contact
length spacing spacing

A = s -

o 1 2 3 4 5 6 7 H

Electrode numbers

0 Stylet handle
length
Electrode distance ﬁgﬂzﬁﬁt o
Lead
contact
length
Distal Proximal

Figure 1. Electrode, lead contact, and stylet (shown with bent stylet).
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Table 1. Device specifications for leads: Models 977D160 and 977D260%

Description Models 977D160 Models 977D260
Connector Octapolar, Octapolar,
in-line in-line
Conductor resistance®:° 1.6 Q per cm 1.6 Q per cm
Length 60 cm 60 cm
Diameter (lead body) 1.3 mm 1.3 mm
Distal (electrode) end
Number of electrodes 8 8
Electrode shape Cylindrical Cylindrical
Electrode length 3.0 mm 3.0 mm
Electrode spacing 1.5 mm 4.0 mm
Electrode distance 34.5 mm 52.0 mm
Distal tip distance Not applicable Not applicable
Radiopaque tip marker No No
Proximal (connector) end
Lead contact length 1.5 mm 1.5 mm
'0’ contact length 3.0 mm 3.0 mm
Lead contact spacing 2.8 mm 2.8 mm
Lead contact distance 22.5mm 22.5mm
Stylet handle length 29.0 mm 29.0 mm
Stylet wire diameter 0.30 mm 0.30 mm

Expected lifetime

The trial leads have a

that exceeds the 30-day
trial period.

The trial leads have a

minimum expected lifetime minimum expected lifetime

that exceeds the 30-day
trial period.

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

¢ Resistance is proportional to length: long lengths have higher resistance that may limit the amplitude.

977D160, 977D260 2022-11-04
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Table 2. Material of components in the Models 977D160 and 977D260 lead package

Component Materials®b:¢
Materials and Lead Polyurethane, platinum-iridium,
substances to epoxy
which the patient . ) .
P Guide wired Stainless steel®

can be exposed
Needles? (curved, straight)  Stainless steel®, nickel-plated
brass®, epoxy

©

The materials and substances to which the patient can be exposed are ordered from the most to least
amount.
Does not contain natural rubber latex.

o

o

Tested for category 1A and category 1B carcinogenic, mutagenic, or toxic for reproduction (CMR)
substances, and endocrine disrupting chemicals (EDC).

This device may contain a substance: Cobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0 defined as CMR
1B, in a concentration above 0.1% weight by weight.

Contains nickel. Nickel is used in mixtures of metals, such as stainless steel, and is a known allergen.
Discuss allergies or other intolerances related to the materials with the patient before the procedure.

a

)
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Instructions for use

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

A Cautions:

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

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

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

A Cautions:

= 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.

Preparing for surgery

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

Warning: Medtronic has sterilized the contents of the package according to the
process indicated on the package label. Visually inspect the sterile packaging
for damage that may invalidate device sterility before opening, and inspect the
components before use. Do not use a component if the following circumstances have
occurred:
= The storage package or sterile seal has been pierced or altered and component
sterility cannot be guaranteed and infection may occur.
= The component shows signs of damage and the component may not function
properly.
= The use-by date has expired and component sterility cannot be guaranteed and
infection may occur.

Placing a percutaneous lead

A Warning: As with any spinal procedure, the risk of serious injury to the patient (eg,
hemorrhage, hematoma, or paralysis) increases as location of the selected needle
insertion site progresses up the vertebral column—from a lower risk at a lumbar
location to a higher risk at a cervical location. Select a vertebral location that provides
the widest and easiest access to the epidural space during needle insertion to reduce
the risk of serious patient injury resulting from direct trauma to the spinal cord.
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A Caution: To reduce the risk of lead damage that may result in intermittent stimulation
or loss of stimulation, requiring additional surgery to replace the lead:

= use only the modified Tuohy needle supplied in the lead kit or compatible
accessory kits (3550-14, 3550-28, 3550-43).

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

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

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

A Caution: Use a paramedial approach for needle placement so that lead
placement is not on the midline. Over time, ligament or spinous process
movement may cause damage to a lead implanted on the midline, resulting in
loss of stimulation and requiring additional surgery to restore therapy.

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).

A 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 to 5 noting these recommendations:

= |mplant the second lead parallel to the first lead and approximately 1 to 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.

= 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 to 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 same
direction as the distal bent tip.
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9.

= Ensure the lead electrodes are completely out of the distal end of the needle
when changing a stylet. If the lead electrodes still partially remain in the needle,
the force needed to insert the stylet may increase.

= The force to insert and withdraw the stylet increases as the needle angle
increases.

= Before advancing the lead, ensure the stylet is fully inserted.
= |f resistance is felt while steering (with the stylet inserted), rotate the lead and

stylet or pull back slightly to ensure the lead is not stuck. Use short, firm
movements to advance the lead.

After verifying the lead electrode position under fluoroscopy (anterior-posterior and
lateral views), compare that location with the location that is expected to have the
highest probability of paresthesia coverage.

Notes:

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

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

Testing stimulation intraoperatively

1.

2.

Refer to the instructions associated with the external devices (for example, external
neurostimulator or trialing cable) used in intraoperative test stimulation.

Identify optimal stimulation parameters, beginning at a pulse width of 210 to 240 us
and a rate of 30 Hz.

Note: Ensure that the patient can provide immediate feedback.

. Increase the amplitude (V) or intensity (mA) beginning from the lowest setting while

asking the patient closed-ended questions to identify the perception threshold (the
setting at which the patient first perceives paresthesia), the discomfort threshold (the
setting 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 2 — 3 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).
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Removing the needle and closing
After the lead is in place, the physician can remove the needle, close, and use medical tape
to secure the lead to the skin.

1. While holding the lead in place, disconnect the stylet from the lead. Partially expose,
but do not completely withdraw the stylet.

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

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

3. If two leads were placed, repeat steps 1 — 2 for the second lead.
4. Connect the external device(s) used for the trial period.

Refer to the instructions associated with the external device(s) for connection
information.

5. Verify stimulation parameters to ensure that the lead has not moved. If the lead has
moved, reposition it.

6. Close the lead exit site using standard suture technique.

7. Apply a dressing over the exit site of the lead.
Note: An antimicrobial dressing may be used at the lead exit site.

8. Place a sterile gauze pad between the skin and the lead. Place the lead over the
sterile pad lateral to midline.

9. Use medical tape to secure the lead to the skin.

Preparing components for the trial

The patient’s response to the system and the efficacy of the system should be evaluated in
both a clinical and a home setting. Different electrode configurations should be evaluated at
various parameter settings during the trial period.
1. Place a gauze bandage on the skin where the lead and external device(s) used for the
trial will be placed on the patient.
2. Use the settings from "Testing stimulation intraoperatively” on page 15 to program the
external neurostimulator for the trial period.
3. Tape the lead and the external device(s) together to secure the connection.
4. Tape the entire assembly to the patient's skin, allowing for strain relief.
5. Proceed with the trial.

A Warning: Physicians should not prescribe MRI for patients undergoing trial stimulation
or who have any neurostimulation system components that are not fully implanted.
Explant all trial stimulation components if an MRI scan is required. MRI has not been
tested on trial stimulation components and may cause heating of the lead electrodes,
resulting in tissue damage or serious patient injury.
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Removing components after the trial

1.
2,

3.
. Open the original lead incision.
. Use your thumb and index finger to grasp the lead as close as possible to the lead

H

Verify that the external neurostimulator is turned off.

Refer to the instructions associated with the external device(s) used for the trial for
information on removing.

Remove all tape from the length of the lead body.

exit site.

6. Carefully retract the lead from the epidural space.

~

. If the trial was successful, proceed with the chosen therapy.
. If the trial was unsuccessful, clean the exit site(s) and close.

977D160, 977D260 2022-11-04 English
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Objasnienie symboli zamieszczonych na etykietach produktu lub
opakowania
Odpowiednie symbole mozna znalez¢ na poszczegoélnych produktach.

‘% Otwierac¢ tutaj

F —| Dtugos¢ odprowadzenia

Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone

Produkt do jednorazowego zastosowania

Nie resterylizowaé

@@@9

STERILE|EO Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu

Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzytkowania

Data produkcji

Producent

Termin waznosci

wEEE

Numer partii produkcyjnej
LOT p p yjnej

12 Conformité Européenne (zgodno$¢ z normami Unii Europejskiej). Ten
symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi wynikajgce
z wtasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej.

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

m
H
& |
m
T

Importer
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System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym
wewnatrz
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Medtronic oraz logo Medtronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic. ™* Marki
podmiotéw trzecich sg znakami towarowymi ich prawowitych wiascicieli. Wszystkie inne
marki sg znakami towarowymi spotek Medtronic.
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Informacje dostepne dla systemu:

Informacje dotyczace przeciwwskazan, ostrzezen, srodkow
ostroznosci, zdarzen niepozadanych, sterylizacji, doboru pacjentéw,
indywidualizacji leczenia oraz utylizacji elementow znajduja sie

w podreczniku przeznaczonym dla lekarzy zlecajacych. W przypadku
klientow w Japonii informacje dotyczace bezpieczenstwa,
przeciwwskazan, ostrzezen, sSrodkoéw ostroznosci i zdarzen
niepozadanych zawiera odpowiednia ulotka dotagczona do
opakowania.

Wskazania i zwigzane z nimi informacje znajduja si¢ na karcie
wskazan. W przypadku klientéw w Japonii informacje dotyczace
wskazan zawiera odpowiednia ulotka dotagczona do opakowania.

Podrecznik wskazan do wyboru systemu oraz czasu funkcjonowania
baterii zawiera opis uwag dotyczacych programowania oraz
udostepnia informacje dotyczace czasu funkcjonowania baterii, aby
utatwi¢ wybér odpowiedniego neurostymulatora.

Warunki badan obrazowych MRI oraz przeciwwskazania, ostrzezenia
i Srodki ostroznosci zwigzane z zastosowaniem tej metody

w przypadku systemu neurostymulacji zawieraja wytyczne
dotyczace obrazowania technika MRI.

Opisy urzadzen, opisy zawartosci opakowania, dane techniczne
urzadzenia, ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace produktu
oraz instrukcje uzytkowania zawieraja podreczniki produktow, takie
jak podreczniki programowania, fadowania i implantacji.

Informacje na temat wynikéw badan klinicznych systemu
neurostymulacji znajduja sie w podsumowaniu wynikéw klinicznych.
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Opis
Zestaw odprowadzen testowych Vectris™ 1x8 Subcompact model 977D160 oraz zestaw

odprowadzen testowych Vectris™1x8 Compact model 977D260 firmy Medtronic stanowig
cze$c¢ systemu neurostymulacji do leczenia bolu.

Dodatkowe przeciwwskazanie

Odprowadzenia testowe Vectris 1x8 Subcompact model 977D160 i Vectris 1x8 Compact
model 977D260 firmy Medtronic sg przeciwwskazane do implantacji dlugoterminowej.
Odprowadzenia te MUSZA ZOSTAC USUNIETE w ciggu trzydziestu (30) dni od
wszczepienia.

Przewidziane zastosowanie

Odprowadzenie testowe jest przeznaczone do przewodzenia stymulacji elektrycznej
z neurostymulatora zewnetrznego do celu, w ramach systemu neurostymulacji
stosowanego do usmierzania bolu podczas stymulacji testowe;j.

Akcesoria majg w zamierzeniu utatwia¢ stabilne umieszczenie odprowadzenia.

Docelowi uzytkownicy

Gtéwnymi uzytkownikami odprowadzen testowych i produktéw powigzanych sg lekarze
implantujgcy, ktérzy majg doswiadczenie w wykonywaniu zabiegdw na kregostupie.

Do lekarzy implantujgcych nalezag neurochirurdzy, anestezjolodzy i chirurdzy ortopedzi
specjalizujgcy sie w chirurgii kregostupa. Personel medyczny prowadzacy leczenie
powinien dysponowac nalezytym do$wiadczeniem w dziedzinie diagnozowania i leczenia
przewlektego bolu opornego na terapie oraz zapoznacé sie ze sposobem stosowania
systemu neurostymulacji. Do personelu medycznego prowadzgcego leczenie nalezg
anestezjolodzy, personel pielegniarski i lekarze zajmujgcy sie leczeniem bélu. Pracownicy
firmy Medtronic prowadzg szkolenia dotyczgce terapii i produktéw dla personelu
medycznego i pacjentow.

Pacjent ostatecznie otrzymuje terapie i odczuwa mrowienie i zmniejszenie bélu. Pacjent
wykorzystuje takze programator osobisty i tadowarke do kierowania swoja terapig. Pewien
odsetek pacjentoéw korzysta z pomocy opiekuna, ktory dostosowuje parametry terapii.

Zawartos¢ opakowania

= Odprowadzenie

= Prowadnik

= |gly (nadoponowa, zmodyfikowana typu Tuohy):
— z zakrzywiong koncowka, rozmiar 14 G x 8,9 cm;
— z prostg koncdwka, rozmiar 14 G x 8,9 cm.

=  Mandryny:
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— zakrzywiony, o $rednicy 0,30 mm (z zielonym uchwytem i niebieskg nasadka,
umieszczony w odprowadzeniu);

— prosty, o $rednicy 0,30 mm (z zielonym uchwytem i zielong nasadka).
= Dokumentacja produktu
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Dane techniczne urzadzenia

Na koncu dystalnym odprowadzenia znajdujg sie elektrody, a jego koniec proksymalny
(tacznik) jest dopasowany do ztgcza o$miostykowego. Aby utatwi¢ umiejscowienie
odprowadzenia, do jego proksymalnego konca wprowadzono mandryn.

Catkowita dtugo$¢ stykéw odprowadzenia

Odstep migdzy

Diugosé Odstep miedzy
elektrody elektrodami fggfo'wadzenia
-— -— [
0 1 2 3 4 5 6 7
Numery elektrod L
Diugosé Diugos¢ uchwytu
A : X styku ,0” mandrynu
Dtugos$¢ odcinka, na ktérym sg
rozmieszczone elektrody
Dtugos¢ jednego styku

odprowadzenia

Koniec dystalny Koniec proksymalny

Rysunek 1. Elektroda, styk odprowadzenia oraz mandryn (na rysunku widoczny mandryn
zakrzywiony).

977D160, 977D260 2022-11-04 Polski
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Tab. 1. Dane techniczne odprowadzern — modele 977D160 i 977D260?

Opis Modele 977D160 Modele 977D260
Ztacze Osmiobiegunowe, Osmiobiegunowe,
wbudowane wbudowane
Oporno$é przewodnika®: 1,6 Q/cm 1,6 Q/cm
Dtugos¢ 60 cm 60 cm
Srednica (przewdd odprowadze- 1,3 mm 1,3 mm
nia)
Koniec dystalny (z elektrodami)
Liczba elektrod 8 8
Ksztatt elektrody Cylindryczny Cylindryczny
Diugos¢ elektrody 3,0 mm 3,0 mm
Odstep miedzy elektrodami 1,5 mm 4,0 mm
Diugos¢ odcinka, na ktérym sa 34,5 mm 52,0 mm
rozmieszczone elektrody
Dtugosc¢ koncowki dystalnej Nie dotyczy Nie dotyczy
Znacznik radiocieniujagcy kon- Nie Nie
coOwki
Koniec proksymalny (ze ztgczem)
Dtugos¢ jednego styku odpro- 1,5 mm 1,5 mm
wadzenia
Dtugos¢ styku ,0” 3,0 mm 3,0 mm
Odstep miedzy stykami odpro- 2,8 mm 2,8 mm
wadzenia
Catkowita dlugos$¢ stykéw od- 22,5 mm 22,5 mm
prowadzenia
Dtugos¢ uchwytu mandrynu 29,0 mm 29,0 mm
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Tab. 1. Dane techniczne odprowadzern — modele 977D160 i 977D260° (ciag dalszy)
Opis Modele 977D160 Modele 977D260

Srednica przewodu mandrynu 0,30 mm 0,30 mm

Przewidywany okres uzytkowania Przewidywany minimalny ~ Przewidywany minimalny
okres uzytkowania odpro-  okres uzytkowania odpro-

wadzen testowych prze- wadzen testowych prze-
kracza 30-dniowy okres kracza 30-dniowy okres
prébny. prébny.

a Wszystkie wymiary podano w przyblizeniu.

b Warto$¢ oporu elektrycznego dotyczy tylko tego urzadzenia.

¢ Warto$¢ oporu jest wprost proporcjonalna do dtugosci: im dtuzszy przewdd, tym wigkszy opér, co moze
ogranicza¢ amplitude.

Tab. 2. Material, z ktérego wykonano elementy zawarte w opakowaniach
odprowadzen model 977D160 i 977D260

Element Materiaty®b-
Materiaty i sub- Odprowadzenie Poliuretan, stop platynowo-irydo-
stancje, na ktoére wy, zywica epoksydowa
moga by¢ nara- Prowadnik? Stal nierdzewna®

Zeni pacjenci
Igtyd (zakrzywiona, prosta)  Stal nierdzewna®, mosigdz niklo-
wany®, zywica epoksydowa

o

Materialy i substancje, na ktére moze zosta¢ narazony pacjent, zostaty uporzagdkowane w kolejnosci
malejgcej wedtug ilosci.

Nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego.

Przebadano na obecno$¢ substancji rakotworczych, mutagennych lub dziatajgcych szkodliwie na
rozrodczo$¢ kategorii 1A oraz 1B (CMR) oraz zwigzkéw endokrynnie czynnych (EDC).

Niniejszy wyréb moze zawiera¢ nastgpujgce substancje: Kobalt; numer CAS 7440-48-4, numer

EC 231-158-0 zdefiniowany jako CMR 1B, w stezeniu powyzej 0,1% wagowo.

Zawiera nikiel. Nikiel jest stosowany w mieszankach metali, takich jak stal nierdzewna, a takze jest
znanym alergenem. Przed zabiegiem nalezy omoéwi¢ z pacjentem zagadnienia dotyczace wszelkich
alergii lub innych nietolerancji zwigzanych z materiatami.

o

°

a

o
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Instrukcja uzytkowania

Lekarz implantujgcy powinien by¢ doswiadczony w przeprowadzaniu procedur
wymagajgcych dostepu do przestrzeni nadoponowej oraz powinien doktadnie zapoznac¢ sie
z oznakowaniem produktu.

A Przestrogi:

= Nie nalezy zgina¢, skrecac¢ ani rozcigga¢ odprowadzenia ani przedtuzacza,
poniewaz moze to spowodowaé uszkodzenie elementu.

= Nie nalezy chwyta¢ odprowadzenia przy uzyciu zadnych narzedzi. Uzycie sity
moze spowodowac $cisniecie odprowadzenia i uniemozliwi¢ wprowadzenie lub
wyprowadzenie mandrynu.

= W poblizu potgczen nie wolno stosowaé roztworu soli fizjologicznej ani innych
elektrolitow, ktére mogg przyczyni¢ sie do wystapienia zwarcia.

A Przestrogi:

= Nie nalezy zgina¢ ani skreca¢ mandrynu, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie
elementu.

= Podczas ponownego wprowadzania mandrynu nalezy uwazaé, poniewaz zbyt
duzy nacisk na mandryn moze spowodowac¢ uszkodzenie odprowadzenia
objawiajgce sig przerywaniem lub utratg stymulacji.

Przygotowanie do operacji

Przed otwarciem opakowania odprowadzenia nalezy sprawdzi¢ numer modelu, date
waznosci, dtugo$¢ odprowadzenia oraz typ ztgcza.

& Ostrzezenie: Zawarto$¢ opakowania zostata wysterylizowana przez firme Medtronic
zgodnie z procesem wskazanym na etykiecie opakowania. Przed otwarciem
sterylnego opakowania nalezy wzrokowo sprawdzi¢, czy nie nosi ono $ladéw
uszkodzen, ktére mogtyby naruszyé sterylno$¢ wyrobu, a przed uzyciem nalezy
sprawdzi¢ jego elementy. Nie nalezy uzywac¢ elementu, jesli zaistniaty nastepujgce
okolicznosci:

= Pudetko lub sterylne opakowanie zostato przebite lub zmienione — nie ma
pewnosci, ze element jest jatowy, oraz istnieje ryzyko wystapienia zakazenia.
= Element wykazuje oznaki uszkodzenia — element moze dziataé nieprawidtowo.

= Uplynat termin waznosci elementu — brak gwarancji, ze element jest jatowy, oraz
mozliwo$¢ zakazenia.

Zakladanie odprowadzenia przezskérnego

A Ostrzezenie: Podobnie jak w przypadku innych procedur wykonywanych w okolicy
kregostupa ryzyko powaznego urazu pacjenta (np. wystapienia krwotoku, krwiaka
lub porazenia) jest tym wieksze, im wyzej wprowadzana jest igta. Mniejsze ryzyko
wigze sie z wprowadzaniem iglty w odcinku ledzwiowym, a wigksze — w odcinku
szyjnym. Aby ograniczy¢ ryzyko powaznego urazu pacjenta w wyniku bezposredniego
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uszkodzenia rdzenia kregowego, nalezy wybra¢ odcinek kregostupa umozliwiajgcy
jak najszerszy i najtatwiejszy dostep do przestrzeni nadoponowe;j.

A Przestroga: Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia odprowadzenia skutkujgcego
przerywaniem lub utratg stymulacji i koniecznos$cig operacyjnej wymiany
odprowadzenia, nalezy:

= stosowac wytgcznie zmodyfikowana igte Tuohy dostarczang w zestawie
odprowadzenia lub zgodnych zestawach akcesoriéw (3550-14, 3550-28,
3550-43).

= wprowadza¢ igte do przestrzeni nadoponowej i wycofywac jg z niej pod katem
ptytkim (45° lub mniej).

1. Wykonac cigcie w punkcie wejscia igly do gtebokosci powiezi podskérne;j.

2. Stosujgc dojécie paramedialne oraz kontrole fluoroskopowa, wprowadzac igte
(dotgczong do zestawu) do przestrzeni nadoponowej pod odpowiednim katem, az
do momentu napotkania oporu ze strony wigzadta zéttego.

A Przestroga: Podczas umieszczania igty nalezy stosowac dojscie przysrodkowe,
tak aby odprowadzenie nie byto umieszczone na linii posrodkowej. W miare
uptywu czasu ruchy wigzadta lub wyrostka kolczystego moga spowodowac
uszkodzenie odprowadzenia znajdujgcego sie na linii posrodkowej, czego
efektem bedzie brak stymulaciji i konieczno$¢ wykonania dodatkowego zabiegu
w celu wznowienia leczenia.

3. Potwierdzi¢ lokalizacje igty za pomoca fluoroskopii.

4. Obrdci¢ igte zagietym koncem w kierunku dogtowowym, a nastepnie usunaé
mandryn.

5. Wsuna¢ igte i potwierdzi¢ wejscie do przestrzeni nadoponowe;j (np. stosujac technike
zmniejszonego ci$nienia z powietrzem lub jatowg woda, zgodnie z wytycznymi
Farmakopei Amerykanskiej).

A Przestroga: Nie nalezy stosowac¢ srodkéw kontrastowych ani irygacji
roztworem soli. Srodki kontrastowe moga ograniczyé pole widzenia,
natomiast ptukanie solg fizjologiczng moze utrudni¢ umieszczanie
odprowadzenia.

6. W przypadku drugiego odprowadzenia powtorzy¢ kroki 1-5, majgc na uwadze

nastepujace zalecenia:

= Zaimplantowa¢ drugie odprowadzenie réwnolegle do pierwszego, umieszczajac je
okoto 1-3 mm bocznie od fizjologicznej linii posrodkowe;j.

= Wprowadzi¢ drugie odprowadzenie jedng przestrzen migdzykrggowa ponizej
pierwszego odprowadzenia, co pozwoli unikng¢ nacigcia lub przecigcia
pierwszego odprowadzenia.

= Ulozy¢ odprowadzenia, tak aby ich koncowki nie byly wyréwnane (jedna
bardziej wysunieta) lub umiesci¢ je kilka przestrzeni migdzykregowych od siebie
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w zaleznosci od tego, przy jakim utozeniu mozna uzyskac¢ najbardziej efektywne
parestezje.
7. Po wprowadzeniu prowadnika przez igte wsungé prowadnik nie dalej niz 1-3 cm od
koncowki igly. Nastepnie zdjg¢ prowadnik z igty.
Uwaga: Jesli droga prowadnika odbiega od zamierzonego toru, sterowanie
i manipulowanie odprowadzeniem bedzie utrudnione.

8. Za pomocy fluoroskopii powoli wprowadzi¢ odprowadzenie przez igte i wsung¢
je do wstepnie zatozonego miejsca implantacji. Moze by¢ wymagane ponowne
wprowadzenie mandrynu.
Uwagi:
= Zagigty mandryn jest oznakowany w taki sposob, ze ptaski rowek na uchwycie
mandrynu zwrécony jest w tym samym kierunku co zagigta koncéwka dystalna.
= Przy zmianie mandrynu upewnic¢ sig, ze elektrody odprowadzenia sg catkowicie
odsunigte od dystalnej koncowki igty. Jesli elektrody odprowadzenia w dalszym
ciggu czesciowo pozostajg w igle, do wsunigcia mandrynu moze by¢ konieczne
uzycie wiekszej sity.
= Sita potrzebna do wprowadzenia i wycofania mandrynu zwigksza sig wraz ze
wzrostem kata zakrzywienia igty.
= Przed wsunigciem odprowadzenia upewnic¢ sig, ze mandryn zostat catkowicie
wprowadzony.
= Jesli podczas sterowania odprowadzeniem wyczuwany jest opor (przy wtozonym
mandrynie), nalezy obréci¢ odprowadzenie i mandryn lub je lekko wycofaé, tak
by zapewni¢, ze odprowadzenie nie jest zablokowane. Odprowadzenie nalezy
wprowadzaé krétkimi, zdecydowanymi ruchami.

9. Po sprawdzeniu lokalizacji elektrody odprowadzenia za pomocg fluoroskopii (widokl
przednio-tylny oraz z boku) poréwnac¢ jg z lokalizacjg, dla ktérej przewidywane jest
najwigksze prawdopodobienstwo obszaru parestez;ji.

Uwagi:

= Aby zwigkszy¢ stabilno$¢ odprowadzenia, nalezy wprowadzi¢ je do przestrzeni
nadoponowej na dtugo$¢ odpowiadajgca wysokosci co najmniej trzech trzonéw
kregowych.

= Umiesci¢ odprowadzenie w taki sposéb, aby aktywne byly centralne
dwubiegunowe odprowadzenia (np. odprowadzenia 3 i 4 w odprowadzeniu
o$miobiegunowym). Jesli dojdzie do przemieszczenia odprowadzenia, skuteczng
stymulacjg bedzie mozna przywréci¢ dzieki zmianie zaprogramowanych ustawien,
a nie chirurgicznej zmianie potozenia odprowadzenia.

Srédoperacyjne testy stymulacji

1. Zapozna¢ sig¢ z instrukcjami dotyczacymi urzagdzen zewnetrznych (np.
neurostymulatora zewnetrznego lub kabla prébnego) uzywanych podczas
$rodoperacyjnej stymulacji testowej.
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. Okresli¢ optymalne parametry stymulacji, zaczynajac od warto$ci szerokosci impulsu

wynoszacej 210-240 ps oraz wartosci czestotliwosci impulsu réwnej 30 Hz.
Uwaga: Upewni¢ sie, ze pacjent moze natychmiast zareagowac na zmiane.

. Zwigksza¢ amplitude (V) lub intensywnos$¢ (mA), zaczynajgc od najnizszego

ustawienia i zadajgc w tym samym czasie pacjentowi pytania zamkniete w celu
okreslenia progu percepcji (ustawienia, przy ktérym pacjent zaczyna odczuwac
parestezje), progu dyskomfortu (ustawienia, przy ktérym parestezje przekraczajg prog
toleranciji pacjenta) oraz obszaru parestezji.

Uwaga: Jesli nie udato sie osiagng¢ odpowiedniego obszaru parestezji, przed zmiang
lokalizacji odprowadzenia nalezy zmieni¢ ustawienia elektrody w celu potwierdzenia
kierunku ruchu odprowadzenia.

. Jesli umieszczono dwa odprowadzenia, powtérzy¢ kroki 2—3 dla drugiego

odprowadzenia. Zoptymalizowaé¢ obszar parestezji, uzywajgc obu odprowadzen.

. W karcie pacjenta zaznaczy¢ potozenie odprowadzenia, przy ktérym uzyskano

odpowiedni obszar stymulaciji (tzn. zapisaé ustawienia i odpowiedzi pacjenta oraz
zatgczy¢ obraz fluoroskopowy ostatecznego potozenia odprowadzenia).

Usuwanie igty i zamykanie

Po zatozeniu odprowadzenia lekarz moze wyjac¢ igte, zamkng¢ miejsce wyjscia
odprowadzenia i zamocowac¢ odprowadzenie do skéry za pomoca przylepca medycznego.

1.

2,

Utrzymujac odprowadzenie w miejscu, odtaczy¢ od niego mandryn. Czesciowo
odstoni¢ odprowadzenie, ale nie wycofywa¢ mandrynu w catosci.

Uzywaijac niewielkiej sity, wysung¢ igte i mandryn, zachowujgc przy tym utozenie
odprowadzenia.

A Przestroga: Wyjmujac igte, nalezy ciggna¢ jg z minimalng sita, poniewaz
szybkie lub nagte wyjecie igly moze doprowadzi¢ do przemieszczenia
odprowadzenia.

. Jesli umieszczono dwa odprowadzenia, powtérzy¢ kroki 1-2 dla drugiego

odprowadzenia.

. Podtgczy¢ urzadzenie (lub urzadzenia) zewnetrzne stosowane podczas okresu

prébnego.
Informacje o podtgczaniu zamieszczono w instrukcji dotyczacej urzadzen
zewnetrznych.

. Aby sie upewni¢, ze odprowadzenie nie ulegto przemieszczeniu, sprawdzi¢ parametry

stymulacji. Jesli odprowadzenie ulegto przemieszczeniu, nalezy je ponownie utozy¢
w odpowiedniej lokalizacji.

. Zamkng¢ miejsce wyjscia odprowadzenia, stosujgc standardowg technike szycia.
. Zatozy¢ opatrunek na miejsce wyjscia odprowadzenia.

Uwaga: W miejscu wyjscia odprowadzenia mozna zastosowac¢ opatrunek
przeciwbakteryjny.
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8.

9.

Miedzy skérg a odprowadzeniem umiescic jatowy gazik. Umiesci¢ odprowadzenie na
jatowym gaziku od bocznej strony linii posrodkowe;.

Uzy¢ przylepca medycznego do zamocowania odprowadzenia do skory.

Przygotowanie elementow do testowania

Odpowiedz pacjenta na dziatanie systemu oraz skuteczno$¢ systemu powinna byé oceniana
zaréwno w warunkach klinicznych, jak i w warunkach domowych. W okresie prébnym nalezy
sprawdzi¢ poszczegdlne konfiguracje elektrod przy réznych ustawieniach parametréw.

1.

2.

W miejscu umieszczenia na ciele pacjenta odprowadzenia i urzadzen zewnegtrznych
stosowanych do testowania potozy¢ na skérze bandaz gazowy.

Stosujgc ustawienia podane w czesci "Srédoperacyjne testy stymulacji” na stronie 30,
zaprogramowacé neurostymulator zewnetrzny na potrzeby okresu prébnego.

. Przymocowac¢ przylepcem odprowadzenie do urzagdzen zewnetrznych w celu

zabezpieczenia potgczenia.

. Przymocowac¢ przylepcem caty zestaw do skéry pacjenta, unikajac naprezen.

Przystapi¢ do testowania.

Ostrzezenie: Lekarze nie powinni przepisywac¢ badan MRI pacjentom przechodzacym
stymulacje testowg ani majgcym jakiekolwiek jedynie czeSciowo wszczepione
elementy systemu neurostymulacji. Jezeli wymagane jest badanie MRI, nalezy
dokonac¢ eksplantacji wszystkich elementéw stuzacych do stymulaciji testowe;j.
Badania MRI nie przetestowano na elementach do stymulacji testowej. Moze ono
powodowac nagrzanie elektrod odprowadzen, a w wyniku tego uszkodzenie tkanek
lub powazne obrazenia ciata pacjenta.

Zdejmowanie elementéw po zakonczeniu testowania

1.

Sprawdzié, czy neurostymulator zewnetrzny jest wytgczony.

2. Informacje o odtgczaniu urzadzen zewnetrznych wykorzystywanych w trakcie

I

testowania zamieszczono w instrukcji dotyczacej tych urzadzen.

. Zdjac¢ przylepiec z catego przewodu odprowadzenia.
. Otworzy¢ pierwotne naciecie na odprowadzenie.
. Kciukiem i palcem wskazujgcym chwyci¢ odprowadzenie jak najblizej miejsca jego

wyjscia.

. Ostroznie wycofa¢ odprowadzenie z przestrzeni nadoponowej.
. Jesli testowanie dato pomysine wyniki, przystapi¢ do stosowania wybranej metody

leczenia.

. Jesli wyniki testowania nie byly pomysine, oczysci¢ miejsce (lub miejsca) wyjscia

odprowadzenia i zamkng¢ je.
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Vysvétleni symboll uvedenych na stitcich produktu nebo obalu
Symboly tykajici se produktu jsou uvedeny na pFislusném produktu.

‘% Zde oteviete

[Leap|l - Délka elektrody

Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozeno

Nepouzivejte opakované

Neprovadéjte resterilizaci

@@@

STERILE|EO Sterilizovano ethylenoxidem

Viz navod k pouziti

Datum vyroby
Vyrobce

Datum pouzitelnosti

Cislo 8arze
LOT

N
S
e LLEE

Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena,
Ze vyrobek zcela spliiuje poZadavky pfislu§nych zakon( Evropské
unie.

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

Dovozce

977D160, 977D260 2022-11-04 Cesky 33



Systém jedné sterilni bariéry s vnitinim ochrannym obalem
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Medtronic a logo Medtronic jsou ochranné znamky spole¢nosti Medtronic. ™* Znacky
tfetich stran jsou ochrannymi znamkami pfislusnych vlastnikd. VSechny ostatni znacky jsou
ochrannymi znamkami spole¢nosti Medtronic.
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Dostupné informace o systému:

Prirucka pro predepisujici Iékafe obsahuje informace

o kontraindikacich, varovanich, zvlastnich upozornénich,
nezadoucich pfihodach, sterilizaci, vybéru pacientu, individualnim
pristupu k 1é€bé a likvidaci souéasti. Pro zakazniky z Japonska:
Prislusny pribalovy letak obsahuje informace o bezpecnosti,
kontraindikacich, varovanich, zvlastnich opatfenich a nezadoucich
prihodach.

List s indikacemi obsahuje informace o indikacich a dalSi souvisejici
udaje. Pro zakazniky z Japonska: pfislusny pfibalovy letak obsahuje
informace o indikacich.

Prirucka vénovana vhodnosti systému a zivotnosti baterie popisuje
dulezita upozornéni tykajici se programovani a poskytuje informace
o zivotnosti baterie, které pomohou pfi vybéru vhodného
neurostimulatoru.

Pokyny pro vysetfeni magnetickou rezonanci obsahuji informace
o podminkach pro vysetfeni magnetickou rezonanci (MRI)

a kontraindikacich specifickych pro MRI, varovanich a zvlastnich
upozornénich tykajicich se vysetifeni MRI s pouzitym
neurostimulaénim systémem.

Prirucky k vyrobkim, jako jsou navody k programovani, navody
k dobijeni a implantacni pFiru¢ky, popisuji zafizeni, obsah baleni,
technické specifikace zafizeni, varovani a zvlastni upozornéni
tykajici se konkrétnich vyrobkd a pokyny k pouziti.

Klinicky souhrn obsahuje informace o vysledcich klinickych
studii tykajicich se neurostimulaéniho systému.
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Popis

Souprava zkuSebni elektrody Vectris™ 1x8 Subcompact model 977D160 a Vectris™ 1x8
Compact model 977D260 spolecnosti Medtronic jsou soucasti neurostimulaéniho systému
pro lé€bu bolesti.

Dalsi kontraindikace

Pouziti zkusebnich elektrod Vectris 1x8 Subcompact model 977D160 a Vectris
1x8 Compact model 977D260 spole¢nosti Medtronic k dlouhodobé implantaci je
kontraindikovano. Tyto elektrody MUSI BYT ODSTRANENY do tficeti (30) dnil po
implantaci.

Zamysleny ucel
Zku$ebni elektroda je uréena k vedeni elektrické stimulace z externiho neurostimulatoru

do uréeného cile v ramci neurostimula¢niho systému pouzivaného pro zkusebni stimulaci
k I1é¢bé bolesti.

Prislusenstvi je uréeno k usnadnéni bezpe¢ného umisténi elektrody.

Urcéeni uzivatelé

Primarnimi uZivateli zkuSebnich elektrod a souvisejicich produktu jsou Iékafi provadéjici
implantaci, ktefi maji zkuSenosti se spinalnimi zakroky. K lékafim provadéjicim

implantaci patfi neurochirurgové, anesteziologové a ortopedicti spinalni chirurgové.
Zdravotnicky personal zodpovédny za lIé€bu pomoci tohoto systému musi mit zku$enosti

s diagnostikovanim a lé¢bou chronické nevylécitelné bolesti a musi byt obeznamen

s pouzitim neurostimulaéniho systému. Mezi zdravotnicky personal zodpovédny za léCbu
pomoci tohoto systému patfi anesteziologové, zdravotni sestry a Iékafi zabyvajici se

lécbu bolesti. Terénni pracovnici spolec¢nosti Medtronic poskytuji zdravotnickému personalu
a pacientum $koleni tykajici se terapii a produktu.

Pacient nakonec Ié¢bu podstoupi a pociti parestezii a Ulevu od bolesti. Pacient pfi fizeni
své lécby pouziva také programator pro pacienta a nabijec¢ku. Urcité procento pacientll ma
oSetfujici osobu, ktera upravuje jejich 1é€bu.

Obsah baleni

= Elektroda
= Vodici drat
= Jehly (epiduralni, upravena Tuohy):
— zakfiveny hrot, 14 G, 8,9 cm
— rovny hrot, 14 G, 8,9 cm
= Stylety:
— ohnuty, s primérem 0,30 mm (zeleny Uchyt styletu a modry kryt; zasunuty
v elektrodé)
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— rovny, s primérem 0,30 mm (zeleny Uchyt styletu a zeleny kryt)
= Pravodni dokumentace
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Specifikace produktu

Na distalnim konci elektrody se nachazeji jednotlivé kontakty; proximaini konec
(konektorovy) se zasunuje do osmivodi¢ového konektoru. Pro usnadnéni umisténi
elektrody je do proximalniho konce elektrody zasunuty stylet.

Délka oblasti kontakt( elektrody

Rozestup kontakt(
elektrody

kontaktu
\ I-— -—I s [~

0 1 2 3 4 5 6 7
Cisla kontakt(i

Délka Rozestup
kontakttl

Délka Délka Iuchytu
- - - nulového styletu
Délka oblasti kontakttl kontaktu

Délka kontaktu
elektrody

Distalni Proximalni

Obrazek 1. Elektroda, kontakty elektrody a stylet (zobrazeno s ohnutym styletem).
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Tabulka 1. Specifikace elektrod: Modely 977D160 a 977D260?

Popis Modely 977D160 Modely 977D260
Konektor Oktapolarni, Oktapolarni,
linedrni linedrni
Odpor vodigeb:¢ 1,6 Q/cm 1,6 Q/cm
Délka 60 cm 60 cm
Pramér (télo elektrody) 1,3 mm 1,3 mm
Distalni konec (kontakt)
Pocet kontaktt 8 8
Tvar kontaktu Valcovy Valcovy
Délka kontaktu 3,0 mm 3,0 mm
Rozestup kontaktl 1,5 mm 4,0 mm
Délka oblasti kontaktd 34,5 mm 52,0 mm
Délka distalniho hrotu Neuziva se Neuziva se
Radiokontrastni znacka na hro- Ne Ne
tu
Proximalni konec (konektorovy)
Délka kontaktu elektrody 1,5 mm 1,5 mm
Délka ,nulového” kontaktu 3,0 mm 3,0 mm
Rozestup kontakt( elektrody 2,8 mm 2,8 mm
Délka oblasti kontaktu elektrody 22,5 mm 22,5 mm
Délka uchytu styletu 29,0 mm 29,0 mm
Pramér dratu styletu 0,30 mm 0,30 mm
Predpokladana zivotnost ZkuSebni elektrody maji ZkuSebni elektrody maji

minimalni pfedpokladanou
Zivotnost, ktera presahuje
30denni zkuSebni obdobi.

minimalni pfedpokladanou
Zivotnost, ktera presahuje
30denni zkuSebni obdobi.

a VSechny udaje jsou priblizné.
b Jde o elektricky odpor pouze tohoto produktu.

¢ Odpor je umérny délce: del$i vodi¢e maji vyssi odpor, ktery mize omezit amplitudu.
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Tabulka 2. Material soucasti v baleni elektrod, modely 977D160 a 977D260

Soucast Materialyab-c
Materialy a lat- Elektroda Polyuretan, slitina platiny a iridia,
ky, s nimiz ma- epoxid
ze byt pacient e s
v ko)r/\tapktu Vodici dratd Nerezavéjici ocel®
Jehlyd (zakfiveng, rovné) Nerezavéjici ocel®, poniklovana

mosaz®, epoxid

o

o

°

Materialy a latky, s nimiz se pacienti mohou dostat do kontaktu, jsou sefazeny od nejvétsiho do
nejmensiho mnozstvi.

Neobsahuje pfirodni gumovy latex.
Testovano na latky karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR) kategorie 1A

a kategorie 1B a na chemické latky poskozujici endokrinni systém (EDC).

a

Tento vyrobek muZe obsahovat nasleduijici latku: kobalt; ¢. CAS 7440-48-4, ¢. EC 231-158-0, coz je

latka definovana jako CMR 1B, v koncentraci vy$$i nez 0,1 hmotnostnich %.

)

Obsahuje nikl. Nikl se pouziva ve slitinach kov(, napfiklad v nerezavéjici oceli, a je znamym alergenem.

Pred zakrokem prodiskutujte s pacientem alergie nebo jiné intolerance, které souvisi s materialy.
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Pokyny k pouziti
Lékari provadéjici implantaci musi mit zkuSenosti se zakroky s epiduralnim pfistupem
a musi se diikladné seznamit se vSemi informacemi uvedenymi na $titcich produktu.
A Upozornéni:
= Elektrodu ani spojovaci kabel neohybejte, nenapinejte a netvofte na nich smycky.
Mohlo by dojit k jejich poSkozeni.
= K manipulaci s elektrodou nepouzivejte Zadné nastroje. PFi pouziti sily muze dojit
ke stlageni elektrody s naslednou nemoznosti zasunout nebo vytahnout stylet.
= Mista pfipojeni nesmi pfijit do kontaktu s fyziologickym roztokem nebo jinymi
iontovymi tekutinami, protoze by mohlo dojit ke zkratovani obvodu.

A Upozornéni:

= Stylet neohybejte ani neprehybejte. Mohlo by dojit k poSkozeni soucasti.
= P¥i opétovném zasouvani styletu postupujte opatrné. Nadmérny tlak na stylet by
mohl poskodit elektrodu, coz by mohlo vést k pferuSeni nebo ukonéeni stimulace.

Priprava na chirurgicky vykon

Pred otevfenim baleni elektrody zkontrolujte ¢islo modelu, datum pouzitelnosti, délku
elektrody a typ konektoru.

Varovani: Spole¢nost Medtronic provedla pfed dodavkou sterilizaci obsahu baleni
v souladu s postupem uvedenym na $titku obalu. Pfed otevienim sterilniho obalu
vizualné zkontrolujte, zda obal neni po$kozen, coz by mohlo narusit sterilitu vyrobka,
a pred pouzitim zkontrolujte souc¢asti. Nepouzivejte souéasti, pokud vznikly nasledujici
okolnosti:
= Skladovaci nebo sterilni obal je propichnuty nebo jinak poSkozeny, takze nelze
zarucit sterilitu sou¢asti a muze dojit ke vzniku infekce.

= Soucast vykazuje znamky poskozeni a je mozné, Ze nebude spravné fungovat.

= Datum exspirace vyprselo a nelze zarugit sterilitu sou¢asti a mize dojit ke vzniku
infekce.

Zavedeni perkutanni elektrody

A Varovani: Stejné jako u vSech spindlnich zakroku se riziko vazného poranéni
pacienta (napfiklad krvaceni, hematom nebo ochrnuti) zvySuje pfi vybéru mista pro
zavedeni jehly smérem nahoru po patefi. V lumbalini oblasti je riziko nizSi a v oblasti
cervikalni je vyrazné vyssi. Aby bylo riziko zavazného poranéni pacienta zpusobeného

jehly umozriuje co nejSirsi a nejsnadnéjsi pfistup k epiduralnimu prostoru.

Upozornéni: Aby se sniZilo riziko poSkozeni elektrody, které mize vést k preruseni
nebo ukonéeni stimulace (s nutnosti dal$i operace kvali vyméné elektrody):

= Pouzivejte pouze upravenou jehlu Tuohy dodavanou v soupravé elektrody nebo
v kompatibilnich sadach pfisluSenstvi (3550-14, 3550-28, 3550-43).
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= Jehlu v epidurainim prostoru zavadeéjte a vytahujte pod malym Ghlem (45° nebo
méné).

.V misté vstupu jehly provedte fez do hloubky podkozni fascie.
. S pomoci fluoroskopického zobrazeni zavadéjte paramedialné jehlu (je soucasti

sady) pod vhodnym thlem do epiduralniho prostoru, dokud nepocitite odpor
ligamenta flava.

A Upozornéni: Jehlu zavadéjte paramedialné, aby elektroda nebyla umisténa
na stfedové linii. Elektrodu umisténou na stfedové linii mize poskodit pohyb
vazU nebo trnového vybézku. To mUze zpusobit pferuseni stimulace s nutnosti
dal$iho chirurgického zakroku, ktery obnovi terapii.

. Pomoci fluoroskopického zobrazeni zkontrolujte polohu jehly.
. Otocte jehlu tak, aby jeji zkoseni smérfovalo k hlavé, a potom vyjméte stylet jehly.
. Zavadéjte jehlu a kontrolujte spravnost vstupu do epiduralniho prostoru (napfiklad

pomoci bezodporové techniky se vzduchem nebo sterilni vodou [United States
Pharmacopeia — USP]).

A Upozornéni: Nepouzivejte kontrastni latku ani neproplachuijte fyziologickym
roztokem. Kontrastni latka mGze zakryt zorné pole a po proplachovani
fyziologickym roztokem muze byt obtizn&jsi umistit elektrodu.

. U druhé elektrody zopakujte kroky 1 az 5. Pfitom vezméte v Uvahu tato doporuceni:

= Druhou elektrodu implantujte rovnobézné s prvni elektrodou a pfiblizné 1-3 mm
lateralné od fyziologické stfedni linie.

= Druhou elektrodu zavedte o jeden vertebralni prostor nize nez prvni elektrodu.
Zabranite tak Skrabnuti nebo rozfiznuti prvni elektrody.

= Rozlozte hroty elektrod nebo je umistéte o nékolik vertebralnich prostor(i od sebe
(podle toho, ve které poloze je dosazeno nejucinnéjsi parestezie).

. Prostréte vodici drat jehlou, ale nezavadéjte jej dale nez 1 az 3 cm za hrot jehly.

Potom vodici drat z jehly vysurite.
Poznamka: Pokud se vodici drat odchyli od uréené drahy, bude zavadéni elektrody

. S vyuzitim fluoroskopického zobrazeni pomalu prostréte elektrodu jehlou a zavedte ji

do cilového mista poc¢ate¢niho zavedeni. Pravdépodobné bude tfeba znovu zasunout
stylet.
Poznamky:
= Ohnuty stylet je upraven tak, Ze mélky zarez Uchytu styletu je oto€en ve stejném
sméru jako distalni hrot ohnutého styletu.
= PFi vyméné styletu se ujistéte, Ze kontakty elektrod jsou pIné vysunuty z distalniho
konce jehly. Pokud kontakty elektrod ¢aste¢né zlistavaji v jehle, mGze byt nutné
zasunout stylet vétsi silou.
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= Se zvétSovanim Uhlu jehly se zvétSuje sila potfebna k zasunuti a vytaZeni styletu.
= Pred zasunutim elektrody se ujistéte, Ze je stylet zcela zasunut.
= Pokud pfi navadéni (se zasunutym styletem) pocitite odpor, otacejte elektrodou
a styletem nebo za né mirné zatahnéte smérem zpét, aby bylo jisté, Ze elektroda
neuvazla. Elektrodu zasouvejte kratkymi pevnymi pohyby.

9. Po kontrole polohy kontaktu elektrody pomoci fluoroskopického zobrazeni (pfedozadni
a boéni projekce) porovnejte danou polohu s polohou, v niz se pfedpoklada nejvyssi
pravdépodobnost pokryti parestezie.

Poznamky:

= Chcete-li zvysit stabilitu elektrody, zavedte do epiduralniho prostoru dostate¢nou
délku elektrody tak, aby pokryvala alespori tfi obratle.

= Umistéte elektrodu tak, aby byly aktivni stfedové bipolarni kontakty (napfiklad
kontakty 3 a 4 u oktapolarni elektrody). Pokud dojde k migraci elektrody,
bude pravdépodobné mozné znovu dosahnout ucinné stimulace pomoci Uprav
v programu a nebude tfeba ji premistit chirurgicky.

Peroperacni testovani stimulace

1. Prectéte si pokyny pro externi zafizeni (napfiklad externi neurostimulator nebo
zku$ebni kabel) pouzivana pfi peroperacni testovaci stimulaci.

2. Urcete optimalni parametry stimulace — za¢néte s Sitkou impulzu 210—
240 ps a frekvenci 30 Hz.

Poznamka: Zajistéte, aby pacient mohl ihned podavat zpétnou vazbu.

3. Zvysujte amplitudu (V) nebo intenzitu (mA) z nejniz§iho nastaveni a zaroven
pokladejte pacientovi otazky, na které mize jednoznacné odpovidat, abyste zjistili
jeho prah vnimani (nastaveni, pfi kterém si pacient poprvé uvédomi parestezii),
prah tolerance (nastaveni, pfi kterém je parestezie za hranici snesitelnosti pacienta)
a rozsah parestezie.

Poznamka: Pokud nedosahnete dostate¢ného pokryti parestezie, zmérite jesté pred
Upravou umisténi elektrody nastaveni jednotlivych kontaktd, a ovéite tak smér
posunuti elektrody.

4. V pfipadé umisténi dvou elektrod zopakujte kroky 2—3 pro druhou elektrodu.
Optimalizujte pokryti parestezie pomoci obou elektrod.

5. V zdznamech pacienta uvedte polohu elektrody, pfi které bylo dosaZeno dostate¢ného
pokryti stimulace (tj. zaznamenejte nastaveni a reakce pacienta a pfilozte
fluoroskopicky snimek kone¢né polohy elektrody).

Vyjmuti jehly a uzavieni

Po zavedeni elektrody mize lékaf vyjmout jehlu a po uzavieni pfipevnit elektrodu ke kizi
pomoci naplasti.
1. Pridrzte elektrodu na misté a odpojte stylet od elektrody. Stylet ¢aste€né povytahnéte,
nevytahuijte jej vSak uplné.
2. Udrzujte spravnou polohu elektrody a jemné vysurite jehlu a stylet.
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9.

A Upozornéni: Jehlu vytahujte jen velmi lehce, protoZe rychlé nebo nahlé vyjmuti
by mohlo vést k uvolnéni elektrody.

.V pfipadé umisténi dvou elektrod zopakujte kroky 1-2 pro druhou elektrodu.
. Pripojte externi zafizeni pouzivana ve zku$ebnim obdobi.

Informace o pfipojeni najdete v pokynech pro dana externi zafizeni.

. Zkontrolujte parametry stimulace a ujistéte se, Ze se elektroda nepohnula. Pokud se

elektroda posunula, upravte jeji umisténi.

. Uzavrete misto vystupu elektrody obvyklym seSitim.
. Misto vystupu elektrody prekryjte obvazovym materialem.

Poznamka: V misté vystupu elektrody Ize pouzit antimikrobialni kryti.

. Mezi kizi a elektrodu vioZte sterilni gazovy ¢tverecek. Umistéte elektrodu nad sterilni

gazovy Ctverecek lateralné vzhledem ke stfedové linii.
Pomoci naplasti pfipevnéte elektrodu ke kuzi.

Priprava soucasti pro zkousku

Reakci pacienta na pouZziti systému a ucinnost systému je nutné vyhodnotit v klinickém
i domacim prostiedi. BEhem zku$ebniho obdobi je tfeba vyhodnotit riizné konfigurace
kontaktu elektrody s rdznym nastavenim parametrd.

1.

2,

Mista na k(zi pacienta, kam umistite elektrodu a externi zafizeni pouzivana pfi
zkousce, prekryjte gazovym obvazem.

K naprogramovani externiho neurostimulatoru na dobu zkousky pouZijte nastaveni,
ktera uvadi ¢ast "Peroperacni testovani stimulace" na strané 46.

. Zajistéte spojeni elektrody a externich zafizeni pomoci naplasti.
. Celou sestavu pfilepte ke kizi pacienta naplasti. Pamatujte pfitom na eliminaci

mechanického napéti.
Pokraduijte ve zkousce.

Varovani: Lékafi nesmi predepisovat vySetfeni magnetickou rezonanci u pacientd
podstupujicich testovaci stimulaci nebo u pacientd s jakymikoli sou¢astmi
neurostimulaéniho systému, které nejsou pIné implantovany. Je-li potfeba provést
vysetfeni MRI, explantujte vSechny komponenty pro zkusebni stimulaci. VySetieni
magnetickou rezonanci nebylo u soucéasti pro testovaci stimulaci testovano a maze
zpUsobit zahrati kontaktl elektrody, které muze vést k poskozeni tkdné nebo

k zdvaznému poranéni pacienta.

Odebrani soucéasti po zkousce

1.

Ovérte, Ze je externi neurostimulator vypnuty.

2. Informace o odebrani najdete v pokynech pro externi zafizeni pouzivana ke zkousce.
3.
4. Otevrete puvodni fez elektrody.

Odstrarite vSechnu naplast z celé délky téla elektrody.
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5. Palcem a ukazovakem uchopte elektrodu co nejblize mistu jejiho vystupu.

6. Opatrné vytahnéte elektrodu z epiduralniho prostoru.

7. Pokud byla zkouska uspésna, pokracdujte ve zvolené terapii.

8. Pokud zkouska nebyla uspésna, vycistéte a uzaviete misto ¢i mista vystupu.
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A terméken, illetve a csomagolas cimkéin lathato szimbolumok

jelentése

Figyelje a termékre vonatkozé szimbdlumokat.

R

[Cerolk A

@@@

STERILE|EO

wEEB

Itt nyilik

Vezeték hossza

Sérllt csomagolas esetén nem hasznalhaté

Kizarolag egyszeri hasznalatra

Tilos Ujrasterilizalni

Etilén-oxiddal sterilizalva

Tekintse at a hasznalati utmutatot

Gyartas ideje

Gyarté

Lejarat

Gyartasi szam

Conformité Européenne (eurdpai megfeleléség). Ez a szimbdlum azt
jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurépai Unid
vonatkozé jogszabalyainak.

Hivatalos képviselet az Eurépai Kézdsségben

Importér
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Egyszeres, steril zarérendszer belsé védécsomagolassal
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A Medtronic és a Medtronic-logé a Medtronic védjegye.™* A harmadik felek markai az
egyes markatulajdonosok védjegyei. Minden egyéb marka a Medtronic tagvallalatokhoz
tartozo védjegy.
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A rendszerre vonatkoz6 elérhet6 informaciok:

Az ellenjavallatokat, figyelmeztetéseket, el6irasokat,
szovédmeényeket, sterilizalast, a betegek kivalasztasat, a kezelés
egyénre szabasat és az alkatrészek hasznalat utani artalmatlanitasat
a feliré orovosknak szo6l6 tajékoztaté ismerteti. A Japanban

él6 betegek szamara a biztonsagrol, az ellenjavallatokrol,

a figyelmeztetésekrol, az eléirasokrol, és a szovédményekrol

a csomagban talalhaté, vonatkozo6 tajékoztato fiizet nyujt
informaciodkat.

A javallatokkal és a vonatkoz6 informaciékkal kapcsolatban

a javallatokkal foglalkozé lap nyujt tajékoztatast. A Japanban él6
betegek szamara a javallatokrol a csomagban talalhato, vonatkozé
tajékoztato fiizet nyujt informaciokat.

A rendszer alkalmazhatésagara és a telepek élettartamara
vonatkozé utmutatoé ismerteti a programozaskor figyelembe veend6
szempontokat, és tajékoztatast ad a telepek élettartamarol,
amelynek célja, hogy segitséget nyujtson a megfelelé
neurostimulator kivalasztasahoz.

Az MRI feltételekrél és az MRI-hez kapcsolodo ellenjavallatokrol,
figyelmeztetésekrdl és a neurostimulacios rendszerrel torténé MRI-
vizsgalatokhoz kapcsol6dé elbirasokrél az MRI utmutaté nyujt
tajékoztatast.

Az eszkozleirasokrol, a csomag tartalmarol, az eszk6z
specifikacioirol, a termékspecifikus figyelmeztetésekrol és
el6irasokrol, valamint a hasznalati utasitasokrol a termékutmutatok,
mint a programozasi utmutatok, jratoltési utmutatok és beiiltetési
utmutatok nyujtanak tajékoztatast.

A neurostimulacios rendszer klinikai vizsgalati eredményeirél
a klinikai vizsgalatokat 6sszefoglal6 fiizet tajékoztat.
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Leiras
A Medtronic 977D 160-as tipusu Vectris™ 1x8 Subcompact és 977D260-as tipusu Vectris™

1x8 Compact tesztvezeték-készlet a fajdalom kezelésére szolgalé neurostimulacios
rendszer részei.

Tovabbi ellenjavallatok

A Medtronic 977D 160-as tipusu Vectris 1x8 Subcompact és 977D260-as tipust Vectris
1x8 Compact tesztvezetékek hasznalata ellenjavallt hosszu tavu beliltetésre. A vezetékeket
a beliltetést kdvetd harminc (30) napon belll EL KELL TAVOLITANI.

Rendeltetés

A tesztvezeték rendeltetése, hogy egy kuils6 neurostimulatorbol szarmazé elektromos
ingerlést a célteriiletre vezessen a fajdalom kezelésében alkalmazott, tesztstimulalasra
hasznalt neurostimulaciés rendszerben.

A kiegészit6k rendeltetése, hogy megkonnyitsék a vezeték biztonsagos elhelyezését.

Rendeltetés szerinti felhasznalok

A tesztvezeték-készlet rendeltetés szerinti felhasznaloi a gerinceljarasokban jartas
belltetést végzé orvosok. A beliltetést végzé orvosok kdzé idegsebészek,
anesztezioldgusok és a gerincre szakosodott ortopéd sebészek tartoznak. A kezel6
egészségligyi személyeknek jartasnak kell lennie a kronikus, csillapithatatlan fajdalom
diagnozisaban és kezelésében, illetve a neurostimulaciés rendszer hasznalatara vonatkoz6
tudassal kell rendelkeznitk. A kezel6 egészségligyi személyek kdzé anesztezioldgusok,
apoldk és a fajdalomkezelést végzoé orvosok tartoznak. A Medtronic helyi szakemberei
oktatast biztositanak a terapiakrol és termékekrél az egészségligyi személyzet és

a betegek részére.

A beteg végeredményben megkapja a terapiat és érzékeli a paresztéziat és a fajdalom
enyhiilését. A beteg ugyanakkor a betegprogramozoét és az ujratéltét is hasznalja

a terapiaja kezeléséhez. A betegek egy részének gondviseldje van, akik beallitjak

a terapiajukat.

A csomag tartalma

= Vezeték

= Vezet6drot

= Tik (epiduralis, médositott Tuohy-t{):
— 14 G-s, 8,9 cm-es, hajlitott hegyl
— 14 G-s, 8,9 cm-es, egyenes hegyl

= Vezetdszondak:

— 0,30 mm atméréjl (z6ld vezetészonda-nyél és kék zardsapka; a vezetékbe
helyezve), hajlitott
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— 0,30 mm atméréji (zold vezetészonda-nyél és zold zarésapka), egyenes
= Termékirodalom
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Miiszaki adatok

A vezeték disztalis végén vannak az elektrédok, proximalis (csatlakozo) vége pedig egy
8 érintkezds csatlakozoba illeszkedik. A vezeték proximalis végébe helyezett vezetészonda
segiti a vezeték pozicionalasat.

vezeték érintkezési tavolsaga

X . s vezetékérintkez6k
elektrod elektrédok kozotti kézti tavolsag

hossza tavolsag
\ I-— -—I s [~
6

0 1 2 3 4 5 7
elektrédszamok L
0 érintkezd vezetészonda
hossza nyelének hossza

elektrédok tavolsaga

vezetékérintkez6
hossza

disztalis proximalis

1. dbra. Elektrdd, vezetékérintkezé és vezetészonda (az abran hajlitott vezetészondaval
lathato)
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1. tablazat. A vezetékek miiszaki adatai: 977D160-as és 977D260-as? tipusokhoz

Leiras 977D160-as tipusok 977D260-as tipusok
Csatlakozé Nyolcpélusu, Nyolcpélusu,
SOros SOros
Elektromos vezeték ellenallasaP-° 1,6 Q/cm 1,6 Q/cm
Hossz 60 cm 60 cm
Atmérs (vezetéktest) 1,3 mm 1,3 mm

Disztélis (elektrod) vég

Elektrodok szama 8 8
Elektréd formaja Henger Henger
Elektrod hossza 3,0 mm 3,0 mm
Elektrodok kozétti tavolsag 1,5 mm 4,0 mm
Elektrédos rész 34,5 mm 52,0 mm
Disztélis vég tavolsaga Nem értelmezhetd Nem értelmezhetd
Sugarfogd hegyijeldlés Nincs Nincs

Proximalis (csatlakozd) vég

Vezetékérintkezd hossza 1,5 mm 1,5 mm
"0" érintkez6 hossza 3,0 mm 3,0 mm
Vezetékérintkezdk kozti tavol- 2,8 mm 2,8 mm
sag
Vezeték érintkezési tavolsaga 22,5 mm 22,5 mm
Vezet6szonda nyelének hossza 29,0 mm 29,0 mm
Vezetészonda atméréje 0,30 mm 0,30 mm
Varhato élettartam A tesztvezetékek minima- A tesztvezetékek minima-
lis varhato élettartama lis varhato élettartama
meghaladja a 30 napos meghaladja a 30 napos
idészakot. idészakot.

a Minden érték hozzavetdleges.
b Csak ezen eszkdz elektromos ellenallasa.

¢ Az ellendllas a hosszusaggal aranyos: a nagyobb hosszisag magasabb ellenallassal jar, ami
korlatozhatja az amplitudot.
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2. tablazat. A 977D160-as és 977D260-as tipusu vezetékcsomagban l1évé alkotérészek

anyaga
Alkotéelem Anyagok?®P:c

Anyagok és Vezeték Poliuretan, platina-iridium, epoxi

hatéanyagok, L )

ame|ye{kg| a be- Vezetédrotd Rozsdamentes acél®

teg érintkezhet Tk (hajlitott, egyenes) Rozsdamentes acél®, nikkelbevo-

natu réz®, epoxi

o

Az anyagok és hatéanyagok felsorolasa, amelyekkel a beteg érintkezhet, a legnagyobbtdl a legkisebb
mennyiség felé halado sorrendet koveti.
Nem tartalmaz természetes latexgumit.

o

o

1A kategoériaba és 1B kategoriaba tartozé karcinogén, mutagén és reprotoxikus (CMR) anyagokra,
valamint endokrin diszruptorokra (EDC) tesztelve.

Ez az eszkdz a kdvetkezd anyagot tartalmazhatja: kobalt, CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0 CMR
1B-ként meghatarozva, 0,1% feletti tdmegenkénti koncentraciéban.

Nikkelt tartalmaz. A nikkelt a rozsdamentes acélhoz hasonlé fémkeverékekben hasznaljak, és ismert
allergén. Az eljaras elétt a beteggel egyeztesse az adott anyagokkal 6sszefliggd allergidkat vagy mas
intoleranciakat.

a

)
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Hasznalati utasitas

A beliltetést végz6 orvosnak jartasnak kell lennie az epiduralis beavatkozasokban, és
ismernie kell a terméken feltlintetett szimbdlumokat.

A Figyelmeztetések:

= Ne hajlitsa, térje vagy nyujtsa meg a vezetéket vagy a hosszabbitét, mert az az
alkotéelemek karosodasahoz vezethet.

= Ne alkalmazzon semmilyen eszkdzt a hosszabbité megfogasahoz. Erdkifejtés
hatasara a vezeték 6sszenyomodhat, ami akadalyozhatja a vezetészonda
behelyezését és kihuzasat.

= Ne hasznaljon sé- vagy mas ionos oldatot a csatlakozasoknal, mert az
révidzarlatot okozhat.

A Figyelmeztetések:
= Ne hajlitsa, tekerje vagy nyujtsa a vezet6szondat, mert az az alkotérészek
karosodasat okozhatja.
= Kilénoés gonddal kell eljarni a vezetészonda visszahelyezésekor, mert
a vezetdszonda er6ltetése megsértheti a vezetéket, és ez az ingerlés id6szakos
vagy végleges hatastalansagat eredményezheti.

Felkésziilés a sebészi beavatkozasra

Miel6tt kinyitja a vezeték csomagolasat, ellendrizze a tipusszamot, a lejarati id6t, a vezeték
hosszat és a csatlakozo tipusat.

A Vigyazat! A Medtronic a csomag tartalmat a csomag feliratozasan megjelolt eljarassal
sterilizalta. Még miel6tt a steril csomagolast kinyitna, szemrevételezéssel ellendrizze,
hogy nincs-e rajta olyan sériilés, amely kétségessé teheti az eszkoz sterilitasat, majd
vizsgalja meg az alkotéelemeket a hasznalat el6tt. Tilos az alkotérészek felhasznalasa
az alabbi esetekben:

= Ha a csomagolas vagy a steril zacsko kilyukadt, vagy mas modon sériilt, és igy az
alkotoelem sterilitdsa nem garantalhato, és fert6zés léphet fel.
= Ha az alkotéelem lathatéan megsériilt, és igy miikddése hibas lehet.

= Ha a szavatossagi id6 lejart, és igy az alkotéelem sterilitdsa nem garantalhatd, és
fert6zés léphet fel.

A vezeték percutan behelyezése

A Vigyazat! Mint minden spinalis beavatkozas esetében, a sulyos sériilések (vérzés,
haematoma vagy bénulas) kockazata annal nagyobb, minél feljebb talalhatéd
a bevezetés helye a gerincoszlopon — a lumbalis szakaszban a legkisebb a kockazat,
a cervicalis szakaszban a legnagyobb. Olyan helyet valasszon a gerincoszlopon,
ahol a tl bevezetéséhez elegendé hely all rendelkezésre, és kénnyen elérhet6 az
epiduralis tér, igy csokkentheti a gerincvel6 kézvetlen karosodasabodl szarmazo sulyos
sériilés kockazatat.
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A Figyelem! A vezeték karosodasa rendszertelen vagy hatastalan ingerlést
eredményezhet, és a vezeték mtéti Gton torténd cseréjét teheti sziikségessé. Ennek
kockéazata a kdvetkezokkel csdkkenthetd:

= Kizardlag a vezetékkészletben szallitott, illetve a kompatibilis kiegészitd
készletekben (3550-14, 3550-28, 3550-43) talalhaté moédositott Tuohy-tiit
hasznaljon.

= Atiit hegyesszdgben (max. 45°-ban) tartva vezesse be az epiduralis térbe, illetve
hegyesszdgben tavolitsa el az epiduralis térbdl.

1. A tl behatolasanak helyén ejtsen egy metszést egészen a subcutan fasciaig.

2. Paramedian megkozelitésbdl, rontgenatvilagitas mellett, a megfelel6 szogben
vezesse a (készlethez tartozo) tiit az epiduralis térbe, amig a ligamentum flavum
ellenallasat nem érzi.

A Figyelem! Paramedian megkdzelitésbdl vezesse be a tit, igy a vezeték
behelyezése nem a kdzépvonalon torténik. A ligamentum vagy a processus
spinosus mozgasa id6vel karosithatja a kdzépvonalban beiiltetett vezetéket,
mely hatastalan ingerlést eredményez, igy a terapia helyreallitasahoz tovabbi
sebészeti beavatkozasra lesz szilikség.

3. Rontgenatvilagitassal ellendrizze a ti helyzetét.

4. Miutan a ti ferdére vagott nyilasat cranialis iranyba forgatta, tavolitsa el
a vezetdszondat.

5. Tolja el6re a tit, és gy6z6djon meg arrdl — példaul az ellenallasvesztés
technikajaval, leveg6 vagy steril viz hasznalataval (az Amerikai Egyesdlt Allamok
Gydgyszerkonyvében [United States Pharmacopeia; USP] leirtak szerint) —, hogy az
epiduralis térbe jutott.

A Figyelem! Ne hasznaljon kontrasztanyagot vagy s6oldatos atmosast.
A kontrasztanyag eltakarhatja a latoteret, mig a s6oldat megnehezitheti
a vezeték elhelyezését.

6. A masodik vezetékkel ismételje meg az 1 — 5. épést a kdvetkez6 javaslatok
figyelembevételével:
= A masodik vezetéket az els6 vezetékkel parhuzamosan Ultesse be,
a kézépvonaltdl megkdzelitéen 1 — 3 mm-nyire laterdlisan.

= A masodik vezetéket az els6 vezeték alatti csigolyakdzben vezesse be, igy
megelézhetd az els6 vezeték sérilése vagy elvagasa.

= Vagy lépcsésen, vagy néhany csigolyakoz kiildnbséggel helyezze el a vezetékek
végeit, attdl figgéen, hogy melyik helyzet eredményezi a leghatasosabb
paraesthesiat.

7. Miutan a vezetddrotot athuzta a tiin, a vezetddrottal haladjon tovabb, de legfeljebb
1-3 cm-rel Iépjen tul a ti hegyén. Ezutan tavolitsa el a vezetddrétot a tibél.
Megjegyzés: Ha a vezet6drot menetvonala eltér a tervezett palyatdl, nehezebb lesz
a vezeték iranyitasa és kezelése.
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8.

9.

Roéntgenatvilagitas mellett lassan vezesse at a vezetéket a tiin, és tolja a vezetéket az
elsé elhelyezési célpontig. Lehet, hogy egy vezetészondat ujra be kell helyezni.
Megjegyzések:
= A hajlitott vezet6szondan talalhaté ék miatt a vezetészonda nyelének lapos
rovatkdja a disztalis hajlitott véggel azonos iranyba néz.
= Vezetdszonda cseréjekor ellendrizze, hogy a vezetékelektrodak teljesen kibujtak
a tl disztalis végén. Ha a vezetékelektrodak egy része a tiiben marad, nagyobb
er6t kell kifejteni a vezetészonda behelyezéséhez.
= A vezetdszonda behelyezéséhez és visszahuzasahoz a ti sz6gének
névekedésével nagyobb erét kell alkalmazni.
= Gy6z6djon meg arrél, hogy a vezetészondat teljesen behelyezte, miel6tt
eléremozgatna a vezetéket.
= Ha ellendllast tapasztal az iranyitas kézben (behelyezett vezetészonda mellett),
a vezetéket és a vezetészondat elforgatva, vagy kissé visszahuzva ellenérizze,
hogy a vezeték nem akadt-e el. A vezetéket rovid, hatarozott mozdulatokkal
vezesse elbre.

Miutan antero-posterior és oldaliranyu rontgenatvilagitassal ellendrizte a vezeték
elektrodjanak elhelyezkedését, hasonlitsa 6ssze az adott helyzetet azzal, amely
varhatéan a legnagyobb valdszinliséggel biztositja a kiterjedt paraesthesiat.
Megjegyzések:
= Hogy novelje a vezeték stabilitasat, kell6 hosszisagu vezetéket helyezzen az
epiduralis térbe, amely legalabb harom csigolyakdzre kiterjed.
= Ugy helyezze el a vezetéket, hogy a kézponti bipolaris elektrédok (példaul a 3-
as és 4-es elektrod egy nyolcpdlusu vezetéken) aktivak legyenek. A vezeték
vandorlasa esetén a programozas atallitasaval visszanyerhet6 a hatékony
ingerlés. Ez el6nydsebb, mint a pozici6 sebészi visszaallitasa.

Az ingerlés miitét kozbeni ellenérzése

1.

2.

Tekintse at a mitét alatti tesztingerlés soran hasznalt, kiilsé késziilékekhez (példaul
a kils6 neurostimulatorhoz vagy a probakabelhez) tartozé utasitasokat.

Hatarozza meg az optimalis ingerlési paramétereket, 210-240 s ingerszélességgel
és 30 Hz frekvenciaval kezdve.

Megjegyzés: Gy6z6djon meg arrél, hogy a beteg azonnal vissza tud jelezni.

. A legalacsonyabb értékrél indulva emelje az amplitudét (V) vagy intenzitast (mA),

mikdzben eldontendd kérdéseket tesz fel a betegnek, igy meg tudja hatarozni az
érzékelési kiiszobot (azt a beallitast, melynél a beteg paraesthesiat kezd érzékelni),
a kellemetlenségi kiiszobot (azt a bedllitast, melynél a paraesthesia a beteg
tir6képességét meghaladja) és a paraesthesia kiterjedését.

Megjegyzés: Ha a paraesthesia kiterjedése nem megfelel, a vezeték
Ujrapozicionalasa el6tt valtoztassa meg az elektrdd beallitasait, igy ellenérizze

a vezeték mozgasanak iranyat.
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4. Ha két vezetéket helyezett el, a masodik vezetékkel is végezze el a lépéseket (2 —
3.), és mindkét vezetéket hasznalva optimalizalja a paraesthesia kiterjedését.

5. A beteg korlapjan dokumentalja az ingerlés megfeleld kiterjedését biztositd vezeték
helyzetét (rogzitse a beallitasokat és a beteg valaszait, és csatolja a vezeték
végleges helyzetérdl készlilt rontgenfelvételt).

Tii eltavolitasa és zaras
Miutan a vezeték a helyére kerllt, az orvos tavolitsa el a tit, dltse le a bemetszést, majd
orvosi tapasszal régzitse a vezetéket a bérhoz.

1. A vezetéket a helyén tartva vélassza le a vezetészondat a vezetékrél. Részlegesen
tegye szabadda, de ne huzza ki telijesen a vezetészondat.

2. Mikdézben a vezetéket a helyén tartja, a lehetd legkisebb erével tavolitsa el a tiit és
a vezetészondat.

A Figyelem! A t{ eltavolitasakor minimalis hizéerét alkalmazzon, mert annak
gyors vagy hirtelen eltavolitdsa kimozdithatja a vezetéket.

3. Két vezeték behelyezésekor ismételje meg a(z) 1 — 2. Iépéseket a masodik
vezetékkel.

4. Csatlakoztassa a kiils6 késziilék(ek)et a teszt idejére.
Tekintse at a kiils6 készilék(ek)hez tartozé csatlakoztatasi utasitasokat.

5. Ellendrizze az ingerlés paramétereit, hogy meggy&z&djon rdla, a vezeték nem
mozdult ki. Ha a vezeték elmozdult, allitsa vissza kezdeti helyzetét.

6. A vezeték kilépési helyét standard 6ltéstechnikaval zarja le.

7. A vezeték kilépési helyére tegyen kotést.
Megjegyzés: A kilépési helyen antimikrobidlis kotést alkalmazhat.

8. Helyezzen steril gézlapot a bér és a vezeték kdzé. A vezetéket a steril gézlap
kdzépvonalatdl lateralisan helyezze el.

9. Orvosi tapasszal rogzitse a vezetéket a bérhoz.

Alkotoelemek el6készitése a teszteléshez

Klinikai és otthoni kériilmények kdzo6tt egyarant meg kell vizsgalni, hogy a beteg hogyan
reagal a rendszerre, és hogy a rendszer hatékonyan miikddik-e. A tesztidészak alatt
kilénbdz6 elektrodkonfiguracidkat prébaljon ki kiildnbdzé paraméter-beallitasokkal.
1. Helyezzen gézkotést a bdrre, ahol a teszteléshez hasznalt vezetéket és a kiilsd
készllék(ek)et a betegre helyezi.
2. Atesztidészakban hasznalt kiils6 neurostimulator programozasahoz hasznalja
a kovetkez6 részben bemutatott beallitasokat: "Az ingerlés mitét kozbeni
ellendrzése" 62. oldal.
3. A vezetéket és a kiilsé készulék(ek)et tapasszal rogzitse egymashoz a biztos
csatlakozas érdekében.
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4. A teljes rendszert rogzitse tapasszal a beteg bérére, de vigyazzon, hogy a kabel ne
fesziljon.
5. Hajtsa végre a tesztvizsgalatot.

Vigyazat! Az orvos ne irjon fel MRI-vizsgalatot olyan betegeknél, akiknél
tesztingerlést alkalmaznak, és azoknal se, akik nem teljesen beiltetett
neurostimulaciés rendszerelemekkel rendelkeznek. Minden tesztingerlési alkotéelemet
el kell tavolitani, ha MRI-vizsgalatra van sziikség. Az MRI hatasat nem tesztelték
probaingerlési alkotoelemeken. Az MRI felmelegitheti a vezetékek elektrédjait, ami

a szbvetek karosodasat vagy a beteg sulyos sériilését okozhatja.

Az alkotoelemek eltavolitasa a tesztelést kovetéen

1. Gy6z6djén meg arrol, hogy a kiilsé neurostimulator ki van kapcsolva.

2. Az eltavolitdshoz nézze meg a teszteléshez hasznalt kiilsé készllék(ek)hez kapott
utasitasokat.

3. Tavolitsa el az 6sszes tapaszt a beteg testérdl.

4. Nyissa meg az eredeti bevezetési bemetszést.

5. Hivelyk- és mutatéujjaval fogja meg a vezeték kilépési helyhez legkdzelebb esd
részét.

6. Ovatosan hizza ki a vezetéket az epiduralis térbél.

7. Sikeres tesztelés utan folytassa a kivalasztott terapiaval.

8. Ha a tesztelés sikertelen volt, tisztitsa meg és Oltse le a kivezetési hely(ek)et.
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CvicTema C eAMHCTBEHHBIM CTEPUIBHBIM GapbepoMm C 3aLLUTHOM
yNaKkoBKOW BHYTPU
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Medtronic n norotun Medtronic SBRNsSitOTCS TOProBbIMU Mapkamu / TOBapHbIMU 3HaKaMu
koMnaHum Medtronic. ™* BpeHabl CTOPOHHUX NPOU3BOAUTENEN ABMSAOTCS TOProBbIMU
Mapkamu / ToBapHbIMM 3HakaMmn MX COOTBETCTBYIOLLMX BrnafensLes. Bce npoyne 6peHab
SIBNSOTCS TOProBbIMK Mapkamu / TOBapHbIMU 3Hakamu komnaHumn Medtronic.
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J]oc‘ryngle I/IHCbOpMaLIVIOHHbIe MaTepuanbl 0 cucTeme:

CBefieHMA 0 NPOTUBONOKa3aHUAX, NpeAynpexaeHnax, Mepax
NpPeaoCTOPOXHOCTH, HeXenaTenbHbIX ABMEHUAX, CTepUnmn3aumm,
oT6ope NauMeHTOB, UHAUBUAYANU3aLMKN NeYeHUsa U YyTUNu3auum
KOMMOHEHTOB NnpeAcTaBneHbl B pPyKOBOACTBE C MHopmauuein
AnAa Bpayen. Ansa notpe6urtenen B ANOHMM BbiNyCKaeTCA NMUCTOK-
BKI1aAblll K yNakoBKe, B KOTOPOM COAEPXUTCA MHopMaums

0 6e3onacHOCTU, NPOTUBONOKa3aHUAX, NPeaAynpPeXAeHUsX, Mepax
NpPeAoCTOPOXHOCTU U HeXenaTernbHbIX ABMEHUAX.

CBeAeHUsA O NoKa3aHMsAX U CONYTCTBYOLWeN UHopMaLmMmn
npeacTaBneHbl B NepeyHe nokasaHui. ins notpe6uteneit B ANoHumn
BbIMyCKaeTCsl NMMCTOK-BKNaAbIll K yNakoBKe, B KOTOPOM COAEePXUTCA
VMH(OPMaLUA O NOKa3aHUAX K NPUMEHEHUIO.

B pykoBoACTBe 0 NPMroAHOCTN CUCTEMbI U CPOKE CNYXObl

6arapeu onucaHbl NapaMeTpbl, KOTOpble criegyeT YYUTbIBaTb Npu
nporpaMmmMmpoBaHum, a Takke coaepXKuUTcsl MHopMauus o cpoke
cnyx6bl 6aTapeun, koTopas MOXeT MOMO4b B BbiGope noAaxoasLiero
HeMpocTUMynsTopa.

Ycnosus npoBegeHus MPT, a Takke cneuunanbHbie
NpoTUMBONOKa3aHUA, NpeaynpeXxaeHns u Mepbi NPeAoCTOPOXHOCTH
oTHocuTenbHo MPT npu ncnonb3oBaHuu CUCTEMbI
HeMpoCTUMYNSILUK NpeAcTaBrieHbl B pekomeHaauusax no MPT.

OnucaHus yCTPOMCTB, MH(OPMALIUSA O COAEPKUMOM YNaKoBOK,
TeXHUYeCKMe XapakTepUCTUKM YCTPOMCTB, a TaKxke crneymnarnbHble
npeaynpexaeHusi, Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTU U YKa3aHUA no
aKcnnyaTauum Ans KOHKPeTHOW NPoAyKLMKU coaepxaTcs B
PYKOBOACTBAX MO OTAENMbHbLIM MPOAYKTaM, TakKUX Kak pyKoBoACTBa
no NporpamMMMpoBaHuIo, PYKOBOACTBA Mo nepesapsiake
PYKOBOACTBA MO MMMaHTaUuu.

CBepfeHus o pe3ynbTaTtax KIMUMHUYeCKux nccneaoBaHun
CUCTEMbI HeﬁpOCTMMynﬂLIMM cogepxartcsa B AOKYMeHTe CO cBoAKoOMn
KIMUHUYECKUX uccnesoBaHum.
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OnucaHue

Habop anekTpoaos Ans TectoBor ctumMynsumm Vectris™ 1x8 Subcompact mogenu
977D160 n Vectris™ 1x8 Compact mogenu 977D260 komnaHuu Medtronic siBnsietcs
4aCTbO CUCTEMbI HEMPOCTUMYNSALMK Anst 06e3bonmBatoLLen Tepanuu.

JononHutenbHoe n poTuBONnoOKasaHue

OnekTpoapl Ans TectoBon ctumynsumm Vectris 1x8 Subcompact mogenu 977D160 n
Vectris 1x8 Compact mogenu 977D260 komnaHuu Medtronic npoTuBonokasaHbl Ans
[onrocpoyHon umnnaHtaumu. 3tn anektpoasl AOMKHbI BbITb YOANEHbDI B TeueHne
30 (TpuauaTtun) gHew nocne uMnnaHTauum.

MNpeanonaraemas o6nacTb NPMMEHEHUA

OnekTpoa Anst TECTOBOM CTUMYMSILMN SIBIIIETCS YaCTbio CUCTEMbI HEMPOCTUMYTIALN,
npefgHa3Ha4YeHHoW AN TeCTOBON CTUMYNALMK C Lenbio obesbonvsatoLlen Tepanuu.
OH npegHasHaveH Ans NPoBeAeHUs ANEKTPUYECKOW CTUMYMALMM OT BHELLHETO
HepoCTUMYMSATOPa B LIESNIeBOM y4acToK.

MpuHaanexHoCcTU npeaHasHayYeHb! ANa 06eryeHns HaaexxHoro pasMeLLeHrst ANEKTPoaa.

lNMpeanonaraemMbie Nonb3oBaTenu

M3pnenus ans TeCToBon CTUMYNSILMM B NEPBYIO ovepeab npeaHasHayeHb!

719 UICMOMb30BaHNS Bpa4aMu-UMMNIaHTONIoramMmm, MMEOLLMMU OMbIT NPOBeAeHUst
CMNMHHOMO3roBbIX BMeLaTenbCTB. K TakuM Bpayam OTHOCSTCS HEMPOXMPYPIH,
aHEeCTe3nonoru, a Takke Xupypru-opTonesl, cneLyManusnpyoLmecst Ha CMMHHOMO3IOBbIX
BMeLLlaTenbcTBax. MeauumHCKMIM NepcoHar, OTBeYatoLLuii 3a ynpaBrieHue Tepanven,
[OIMKEH UMETb OMbIT ANArHOCTMKN U NEYEeHNst XPOHUYECKON, NITOX0 noaaatoLLeincst Tepanim
6011 1 GbITb 3HAKOMbIM C NPAKTUKOW UCMONb30BaHUSI CUCTEMbI HEAPOCTUMYMSLIUN.

Mop TakuM MeOMUMHCKMM NepcoHanoM NOHUMAKTCS aHECTE3NOMNOr, MeACECTPUHCKMIA
nepcoHarn, a Takke Bpayu, crneumanusupylonecs Ha npoTmeoboneson Tepanun. MecTHble
npeacTasutenu komnanmn Medtronic obecneumBaloT o6yyeHe MeANLIMHCKOTO NepcoHana
M NaumeHTOB MO Tepanum 1 Mo NpoayKLMN.

MaumneHT NPOXoAUT NEYEHNE 1 B UTOTe UCTbITbIBAET 06NerdyeHnst 6onm 1 CMMNTOMOB
napecteauu. [ns ynpasrneHvsi napamMeTpamMy Tepanum NaumeHT nosb3yeTcs NynbToM
nauueHTa 1 3apsigHbIM YCTPOCTBOM. HEeKoTopbIM NaumeHTam Ans ynpasneHus
napameTpamu Tepanum TpebyeTcs NOMOLLb NMLA, OCYLLECTBASIIOLLETO YXOZ, 3a TaKUM
nauveHToM.

Copepxxumoe ynakoBku

= OnekTpoa
= [poBoaHMK
= Vbl (3nupypansHas, moamduumnposaHHas Tyoxu):
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— W30rHYTbIN KOHYKK, 14 G, 8,9 cm
— MpsIMOW KOH4YMK, 14 G, 8,9 cm
= CTunetbl:
— u3orHyTbii, anameTp 0,30 MM (3eneHasi pykosiTka CTUreTa U CUHUIA KOMMayok;
BCTaBIEH B NEKTPOA)
— npsavoit, anameTp 0,30 MM (3eneHas pykosiTka CTUReTa 1 3eneHbli Konnayok)

= [lokyMeHTaLws No NpoayKTy
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TexHu4eckmne XapaKTepucTtukun
OnekTpoa cHaBXeH KOHTaKTaMu Ha AUCTanbHOM KOHLE. [poKcUMarnbHbIN KoHel|

(KOHHEKTOP) BXOAWUT B 8-KOHTAKTHbIM KOHHEKTOP. CTUNET BBEAEH B NMPOKCUMATbHBIN KOHEL,
Ansi 06NerYeHms NO3MLMOHMPOBaHWS 3MeKTpoaa.

O6Lwas AnvHa KOHTaKTOB anekTpoaa

Basop mexay
Onvua PaccTosHne mexay KOHTaKTamu
KOHTaKTa KOHTakTamm anekTpoga

e - s -

0 1 2 3 4 5 6 7
Homepa koHTakToB

OnuHa [invHa pykosTkn
KoHTakTa "0" ctuneta

[rnHa KOHTaKTHOW 30HbI

[nuHa koHTakTa
anekTpoaa

OucTanbHbIn MpokcumanbsHbIN

Puc. 1. Snekmpod, KoHmakm anekmpoda u cmurem (okasaH ¢ U302HYMbIM CMUIeMom).
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Ta6n. 1. TexHu4eckue xapakmepucmuku 3nekmpodoa: modenu 977D160 u 977D260°

OnucaHue

Mopenu 977D160

Mopenu 977D260

KoHHekTop

ConpoTUBNeHne aneKkTponpoBoa-
HMKaP:°

OnuHa
NnameTp (Teno anekTpoaa)
[nctanbHbIv KOHeL (3anekTpoaa)
Yucno KoHTakToB
dopma KoHTakTa
[nunHa KoHTakTa

PaccTtosHne mexay KoHTakTa-
Mn

[nvHa KOHTaKTHOMN 30Hbl
[nuHa AncTanbHOro KoHYMKa

PeHTI’eHOKOHTpaCTHaﬂ MeTKa
KOH4YMKa

MpokcumanbHbIi KOHeL, (KOHHEK-
Topa)

[nuHa KoHTaKTa anekTpoaa
[OnnHa koHTakTa "0"

3a30p Mexay KOHTakTamm
anekTpoaa

O6Las AnnHa KOHTaKTOB 31eK-
Tpoda

,ﬂl‘l WHa PYKOATKM CTUneTa

OkTanonsipHbIn,
TNVHENHBIN

1,6 QHacm

60 cm

1,3 Mm

8
Lunuuapuyeckas
3,0 Mm
1,5 Mm

34,5 mm
HenpumeHnumo

Het

1,5 Mm
3,0 Mm
2,8 Mm

22,5 Mm

29,0 mm
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OkTanonsipHbIn,
TNVHENHBIN

1,6 QHacm

60 cm

1,3 Mm

8
Lunuuapuyeckas
3,0 Mm
4,0 Mmm

52,0 Mmm
HenpumeHnumo

Het

1,5 Mm
3,0 Mm
2,8 Mm

22,5 Mm

29,0 mm



Ta6n. 1. TexHu4ecKkue xapakmepucmuku 3nekmpodos: modenu 977D160 u
977D2607 (npopormkeHue)

Onucanne Mopenn 977D160 Mopenn 977D260

[OunameTp npoBONokM cTuneTa 0,30 mm 0,30 mm

Oxunpaaembiit Cpok crnyxObl MuHuManeHbI npegnona-  MuHUManbHbIA Npeanona-
raemblin CPOK CIyx6bl raemblin CPOK CIyx6bl

3M1eKTPOAOB AN TECTOBOW  3MEKTPOAOB AN TECTOBON
CTUMYNAUMM NPEBbIAeT  CTUMYNSLUK NpeBbllLaeT
30-AHeBHbIV Nepuog Te- 30-AHeBHbIV Nepuog Te-
CTOBOW CTUMYNSALMK. CTOBOW CTUMYNSALMK.

a Bce pasmepbl NPUGIN3NTENbHbIE.

b DnekTpuyeckoe ConpOTUBIIEHNE TOMBLKO 3TOTO YCTPOUCTBA.

c CO[‘IpOTMBI‘IeHMe nponopunoHanbHO ANMUHE: ANTMHHbIE OTPEe3KN MMEeKT Bonee BbicOKOE conpoTueneHue,
KOTOpO€e MOXET OrpaHuyuBaTh amnnnTyay.

Tabn. 2. Mamepuas KOMNOHeHMOoe8, 8X005U4UX 8 KOMIIIekm 3s1iekmpodoe modenel

977D160 u 977D260
KomnoHeHT Matepuanei®b.°
Marepuanbi u OnekTpoa MonuypeTaH, nnatuHoupuame-
BellecTBa, Aen- BbIil CNNaB, anokcuaHas cmona
CTBUIO KOTOPbIX 0 J H o
MOXeT noasep- POBOAHMK epxxaBeloLias crasn
raTbcA nauueHT Wrneid (u3orHyTas, npsMas)  Hepxasetowwas cTanse, Hukenu-
poBaHHas NaTyHbL®, anokcuaHas
cmona

o

MaTepuans! v BelLecTBa, C KOTOPbIMUA MOXET KOHTAKTUPOBaThb NaLMEHT, OTCOPTUPOBaHbI B MOpsiAke
y6blBaHUSA UX CoaepXKaHus.

He copepxwT HaTypanbHoro natekca.

W3penve NnpoTecTMpPOBaHO Ha HaNMMYMe KaHLEPOreHHbIX, MyTareHHbIX U TOKCUYHbIX A4St penpoayKTUBHON
cuctembl BewecTB (CMR) kaTteropum 1A unu 1B nnu XMmmnyecknx BeLLEecTs, paspyLuaoLmx
3HAOKPUHHYIO cucTemy (EDC).

370 n3nenue moxeT cogepxatb kobanbT (Ne CAS 7440-48-4; Ne EC 231-158-0), koTopoe B
KoHLUeHTpauwu Bbiwe 0,1 % no macce oTHocuTcs k kateropum CMR 1B.

CopepXuT H1Kenb. Hrkenb ncnonb3yeTcs B CMeCsX METamnoB, Takux Kak HepxkasetoLlas cTanb, 1
SIBMSIeTCA U3BECTHbLIM annepreHom. Mepes Havanom npoueaypbl 06¢cyauTe ¢ NaLuMeHToM Hanmyme
annepriy Uy Apyroit HeNepeHOCMMOCTU MaTepuarnos.

o

°

a

®
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MHCprKLIVIﬂ no npuMeHeHun

Bpatm, BbINONHAKLWME UMNNAHTaUMI0, OOJTKHbI UMETb ONbIT NpoBeAeHUA npoueaypbl
anuaypaneHOro goctyna un ObITb BHUMATENbHO 03HAKOMIEHbI C 0003Ha4YeHNSIMU Ha BCEX
OTUKEeTKax nagenus.

A MpepynpexaeHus:

= He usrnbanTe, He nepekpyyMBanTe U He pacTArvBanTe anekTpoa unu
YANMHWTENb, NOCKOSIbKY 3TO MOXET NMOBPEAUTb KOMMOHEHT.

= [lpu obpaLleHumn ¢ aNeKTPOAOM He UCMONb3YNTe HUKAKUX MHCTPYMEHTOB.
MpuknagpiBaeMoe ycunme MoXeT NPUBECTY K CAABIIEHUIO ANEKTPOAaA, YTO
cAenaeT HEBO3MOXHbBIM BBeeHWE UMK n3BreYeHne ctuneTa.

= He ncnonb3yiiTe B MeCTax COEANHEHNs CoNeBble UM ApYrue NOHHbIE PacTBOPbI,
KOTOpbIE MOTYT BbI3BaTb KOPOTKOE 3aMbIKaHWeE.

A Mpeaynpexaexnus:
= He pgonyckaite nepernba unm nepekpyyumMBaHns cTuneTa, NoCKonbKy 3TO MOXeT
noBpeanTb KOMMOHEHT.
= [loBTOpHOE BBEAEHWE CTUNETa OCYLLECTBANTE C OCTOPOXHOCTbLIO, MOCKOMNbKY
YpesmMepHoe AAaBMNEeHNe Ha Hero MoXeT NOBPEeANTL 3MEKTPO/, YTO BEAET K
HEYCTOMNYMBOW CTUMYNSALUN UK €€ NpeKpaLLEHUIO.

MNoaroToBka K onepauuun

Mepen TeM Kak BCKPbITb YNAKOBKY C 31EKTPOLAOM, MPOBEPLTE HOMEP MOZLENM, CPOK
rOAHOCTU, ASIUHY 3MEKTPOAA U TUM KOHHEKTOPA.

A Mpenynpexaenune. CoaepxmnmMoe ynakoBku CTEPUIM30BaHO crieuyuanmcTamMmm
KoMnaHun Medtronic B COOTBETCTBUM C NMPOLIECCOM, YKa3aHHbIM Ha 3TUKeTKe
ynakoBku. BuayanbHo NpoBepuUTb yNakoBKy nepes BCKPbITUEM Ha NpeaMeT
NoBPEeXAeHNI, KOTOPblE MOTTIM NPUBECTM K HApyLLEHNIO CTEPUNBHOCTU
n3penus. OCMOTpeTb KOMMNOHEHTbI Nepes Ucnonb3oBaHMeM. KOMMNOHEHTbI Henb3s
MCMonb30BaTh B CMEAYIOLLMX CUTYaLUSIX:

= YnakoBka Unu ctepunbHasi 06ono4ka noBpexaeHb! Unu BUOOM3MEHEHbI. B aTom
cryyae CTEpPUIbHOCTb KOMMOHEHTA HE MOXET ObITb rapaHTUPOBaHa, U BO3MOXHO
MHUuMpoBaHme.

= KOMMOHEHT UMEET NPU3HAKM MOBPEXOEHUS 1 BO3MOXHO HeHaanexallee
YHKLIMOHNPOBAHNE KOMMOHEHTA.

= VICTeK CPOK rofHOCTU. B 3TOM criyyae CTEpUIIbHOCTE KOMMOHEHTA HE MOXET ObITb
rapaHTpoBaHa 1 BO3MOXHO MH(ULMPOBaHME.

Pa3smelyeHmne YpeckoXHOro anekTrpoaa

A MpepocTepexeHue. Kak 1 npu No60M CMMHHOMO3rOBOM BMELLATENbCTBE, PUCK
NONy4YeHNs NALMEHTOM TSHKENOW TpaBMbl (HAaNPUMeEp, KPOBOU3NWSIHWS, reMaToOMbI UMK
napanuya) Bo3pacrtaeT Mo Mepe noAbema BbiGpaHHOro Mecta BBEAEHUS UMTbl MO
NO3BOHOYHOMY CTONGY — OT HU3KOrO B MOSICHUYHOM OTAene Ao Goree BbICOKOro
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B LWeWHOM oTaene. Beibepute Ha no3BoHOYHOM cTonbe mecto, obecneynBatoLee
HaunBosee LWMPOKUIA U MPOCTOM AOCTYN K ANUAYpasibHOMY MPOCTPaHCTBY BO BpeMsi
BBEAEHMS UrMbl. ATO MOMOXET CHU3UTb PUCK TSHXKENOro TPAaBMUPOBaHMS NauueHTa,
BbI3BAHHOIO MPSIMbIM MOBPEXAEHUEM CMIMHHOMO Mo3ra.

BHumaHue! [nsi CHUKEHUS pycKa NOBPEXOEeHUs 3I1IeKTPoAa, KOTOPOE MOXKET
NPVBECTN K HEYCTOWYMBON CTUMYNALMMN UMW K ee NpekpaLLeHunto, U noTpedyeT
npoBeaeHUs 4OMNONMHUTESNBbHO onepaumy No 3aMmeHe anekTpoaa:

= 1Cnonb3ynTe TONbKO MOANMULIMPOBaHHYIO Urny Tyoxu, noctaBnsiemyto B Habope
anekTpoaa unu Habopax CoBMeCTUMbIX NpuHaanexHoctel (3550-14, 3550-28,
3550-43).

= [pW BBEAEHWUW UMbl B 3NUAYpanbHOe NPOCTPAHCTBO M U3BIIEYEHUN ee OTTyAa
nonb3ynTechb ManbiM yrnom BBeAeHus urnbl (He bonee 45°).

B mecTe BBefeHUs UMbl caenaiite pas3pesa [0 NOAKOXHON hacumu.

Mo KOHTPONEeM PEHTTEeHOCKONWUM NapameanansHo BBoAUTeE urmy (NpefycMoTpeHa
B Habope) B anuaypanbHOe NPOCTPAHCTBO MO COOTBETCTBYHOLLMM YIIIOM, NoKa He
NOYYBCTBYETE COMPOTUBIEHNE XKENTOW CBA3KU.

A BHMMaHue: UCTorb3yiTe AN NO3UUMOHMPOBAHUSA UMbl NapameauarnbHbIi
[0CTYN, 4TOBbI 3NEKTPOA pacnosiarancs He Ha CpeauHHOM NuHuK. Co
BpPEMEHEM MepeMeLLeHne CBSA3KM UM OCTUCTOTO OTPOCTKA MOXET Bbl3BaTb
NOBpEXAeHNe UMNIaHTMPOBAHHOTO MO CPEAUHHON NIMHWW 3MeKTpoaa,
KOTOPOE MPUBEAET K MPEKpaLLeHNo CTUMYNALMK 1 NoTpebyeT NpoBeaeHus
[OMONHUTENBHOI Onepaummn Anst BOCCTaHOBIEHWS Tepanuu.

Bepuduumpyiite nonoxeHne nrnbl Nof KOHTPONEM PEHTIEHOCKOMUU.

MoBepHWTE Urny Tak, YTo6bl CKOLLEHHbIN Kpal Gbin HanpaBneH kpaHuanbHo, 1
yAanvTe cTuner.

MpoasuHbTe Mrny Bnepea u ybeautech B TOM, YTO OHa BOLUMA B anuaypanbHoe
NPOCTPaHCTBO (Hanpyumep, UCMOoNb3ysi METOAMKY NOTEepPU COMPOTUBIIEHUS B LUMNpPHLIE C
1cnonb3oBaHNeM BO3ayxa Unv ctepunbHoi Boabl [Papmakones CLUA — USP]).

BHumaHue! He ncnonb3ynte Ana npomblBaHWUSA KOHTPACTHOE BELLECTBO Un
dusmonormyeckuin pacteop. KOHTpacTHOE BELLECTBO MOXET 3aTpyAHUTL 0630p,
a h13nonormyecknii pacTBop MOXeT OCIIOXHUTL pasMeLLeHne anekTpoaa.

. [lna BTOpPOro anekTpoaa nosTopuTe Wwarn 1-5 ¢ y4eTom aTux pekomeHaaunn:

= VIMNnNaHTUpyWiTe BTOPOW 3M1EKTPOA, NapansiesisHo NepBoMy Ha pacCTOSHUN
npumepHo 1-3 MM naTepanbHee OT PU3NONOrM4eckor CPeaNHHON NMUHUN.

= BTOpOW aneKkTpoA crneayeT BBOAUTL HA OAUH MEXNO3BOHKOBbIN NPOMEXYTOK HUXeE
nepBoro, 4Tobbl 3bexaTb Hagpesa Unu pacceveHns NepBoro ANeKTPoAa.

= PacnonaraiiTe KOHYMKM 3NEeKTPOAOB 3Ur3aroobpasHo Unm Ha paccTosHUN
HECKOJTbKUX MEXMO3BOHKOBbIX MPOMEXYTKOB, B 3aBUCUMOCTY OT MONOXEHNS, B
KOTOPOM HabIloAaeTCs MakcUMaribHO BbipaXeHHbIV adhdekT napectesnu.
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7. MNocne BBEAEHMS NPOBOMOYHOIO NPOBOAHMKA Yepes Urny, BbiABUHLTE €ro He Aanblue
1—3 CM 32 KOHYMK UrSIbl. 3aTeM U3BIEKNTE MPOBOSIOYHbIVA MPOBOAHMK U3 UITIbI.
Mpumeyanune. Ecnv NnpoBoaHMK OTKIOHAETCS OT HAMEYEHHOTO NyTw, TO yNpasreHue u
MaHUMynsums 3MNeKTPOAOM 3aTPYAHUTCS.

8. Mo KOHTPONeM peHTreHOCKONUM MeAneHHO BBEAUTE INEKTPOA Yepes Urny u
npoBeauTe €ro k NnepBoHaYvanbHO BbibpaHHOMY MecTy pa3melleHust. MoxeT
noHafobuTbCs MOBTOPHOE BBEAEHME CTUNETA.

Mpumeyanus:

= /30rHyThI CTUNET OPUEHTMPOBAH TakK, YTO MIOCKUIA Cpe3 PYKOSITKU cTuneTa
obpalLieH B Ty e CTOPOHY, YTO U M3rnb ANCTanbHOrO KOHYMKa.

= [lpu 3ameHe cTuneTa ybeanTech, YTO KOHTaKTbl ANEKTPOAA MNOMHOCTBLIO BbILLMN
13 AMCTanbHOro KOHLA MrMbl. ECnn KOHTaKTbl anekTpoaa No-npexHeMy YacTU4HO
OCTaloTCs B UrMe, ANs BBEAEHUS CTUNeTa MOXeT noTpeboBaTtbest 6ornbLuee
ycunue.

= Yem Gonblue yron urmbl, TeM 6onblue ycUnue npu BBEAEHWUUN U BbiIBeAEHUN
cTuneTa.

= [lepen NpoadBWKeHWEM 3nekTpoaa yoeamTech, YTO CTUNET NOMHOCTBLIO BCTaBMEH.

= Ecnu npu ynpasneHnm oLLyLLaeTcsi CONpPOTMBIEHME (CO BCTABMNEHHBIM CTUNETOM),
NOBEPHUTE 3NEKTPOA U CTUNET UIM HEMHOTO OTBEeAMTE MX Ha3aj, YTobbl
ybeanTbCsl, YTO aMeKTpoa He 3acTpsin. [ns NpoABUXEHUS 3nekTpoaa BbINOMHSANTe
KOPOTKME, yBEPEHHbIE ABMKEHUSI.

9. lMocne peHTreHOCKOoMNMYecko BepUcUKaLmMm NONOXEHNS! KOHTaKTa (B nepeaHe3aaHen
1 naTepansHOW NPOEKLUUAX) CPaBHUTE 3TO MECTOMOSIOKEHUE C NO3ULIMEN,
BEPOSITHOCTb PacrnpoCTPaHeHUst NapecTe3nn Ha KOTOPYIo, Kak oxunaaeTcs, Hanbonee
BbICOKA.

MpumeyaHus:

= [1n NOBbILLEHNS YCTOMYMBOCTYM 3NeKTpoAa HeOGXoaANMO BCTaBUTL €0 OTPESOK,
[OCTaTOYHbIN A5 NPOXOXAEHNSA He MeHee Tpex Ten NO3BOHKOB B aNnaypansHOM
npocTpaHcTee.

= [lo3ULMOHMPYIITE 3NEeKTPOs TakuM o6pa3oM, Y4Tobbl LieHTparnbHble GunonspHble
KOHTaKTbl (Hanpumep, B Cryyae BOCbMUKOHTaKTHOIO anektpoaa, 3 u 4) 6binu
6bl akTUBHBI. [Mpy Murpaummn anekTpoaa apeKTUBHAS CTUMYMSILUA MOXET
6bITb BOCCTAHOBMEHA MYTEM U3MEHEHWS MPOrPaMMMPyeMbIX YCTaHOBOK, @ He
PEno3nLMOHNPOBAHMEM 3MIEKTPOAA ONEPATUBHBLIM MyTEM.

UHTpaonepaumoHHoOe TeCTUpPOBaHUe CTUMYNALUN

1. CM. MHCTPYKLMW K BHELUHWM YCTPOMCTBAM, UCMOMb3yeMbIM NPU MHTPaoNepaLuoHHO
TECTOBOW CTUMYNSILMK (HanpuMep MHCTPYKLMM K BHELLUHEMY HEpPOCTUMYMSTOPY UK
kabento Ans TECTOBOW CTUMYMSILUK).
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2.

OnpegenuTe onTManbHble NapameTpbl CTUMYNSILMK, HAYaB C ANUTENBHOCTU
wmnynbca oT 210 go 240 mkc n YactoTbl 30 'y,

MpuMeyaHue. Y6eautech, UTO NALMEHT B COCTOSIHUM HE3aMeAnuTENbHO onucaTb
CBOW OLLyLLIEHUS.

. YBenuuusante amnnutyay (B) nnu nHTEeHCUBHOCTL (MA), Ha4aB C HaUMEHbLLEro

3HAYeHUsl, OAHOBPEMEHHO 3aJaBasi NaLMEHTy KOPOTKWe BONPOChI, 4TOGbI
onpeaenuTb NOpPor BOCNpUSTUS (YPOBEHb NapameTpa, Npu KOTOPOM NaLUeHT
HauvHaeT oLlyLlaTh NapecTesanto), Nopor AuckomdopTa (YypoBeHb NapameTpa, npu
KOTOPOM MapecTe3nsi CTAHOBUTCS AN NaLMeHTa HenepeHocumon) n obnactb
pacnpocTpaHeHns napecTesuy.

Mpumeyanue. Ecnn 4oBUTLCA XOPOLLETO PacnpOCTPaHeHWs NapecTeann He yaaeTcs,
TO Nepes PeNo3nLMOHMPOBaHWEM AMEKTPOAA N3MEHUTE HACTPOIKU KOHTAKTOB, YTOOLI
noATBEepAWTbL HanpasrieHne ABWKEHWS ANEKTPoAa.

. Ecnu 6bino yctaHoBreHo fABa anekTpoaa, NoBTopuUTe Ansi BTOPOro 13 HUX warun 2-3;

NpW 3TOM ONTUMKU3MPYIiTE 0BNAcTb NapecTesnu, Nonb3ysicb 0GOUMU ANEKTPOAAMM.

. B uctopun 6onesHun naumeHTa 3anvwimnte NonoxeHve anektTpoaa, obecneumnsatoLLee

HeobX0oAMMYI0 30HY CTUMYNALMK (Hanpumep, 3anuLLnTe HaCTPOKN U peakLmn
nauveHTa y NPUINOXMTE PEHTTEHOrPaMMy OKOHYaTENIbHOTO NMONOXEHUS ANEKTPOAA).

YpaneHue urnbi n yuuBaHue

Mocrne pa3melleHus anekTpoaa Bpay MOXET YAANUTb UMy, YLWUTb JOCTYN U C MOMOLLbIO
MEAMLMHCKOTO NEeNKonacTbips 3aKpenuTb 3M1eKTPOA Ha KOXe.

1.

2.

y,qep)KVlBaﬂ ANeKTpoa Ha MecCTe, OTCOeaUHNTE CTUNEeT OT AnekTpoaa. YactuuHo
0oBHaxuTe CTUIET, HO He BbITAMMBas €ro NosIHOCTbHO.

COXpaHﬂﬂ nonoXxeHue anekrpoaa, I/ICnOﬂbSyI7ITe MWUHUMaTsbHbIE yeunua ana
U3BieYeHUa urnbl N cTuneTa.

A BHumaHume! Vicnonb3yinte MMHMManNbHOE ycunve npv yaaneHuy urbl,
NOCKOMbKY Npu 6bICTPOM UMW BHE3AMHOM YAANEHUN MOXET CMECTUTLCS
aneKkTpoA.

. Ecnu 6bino ycTaHoBreHo fABa anekTpoaa, NoBTopuUTe Asi BTOPOro 13 HUX warun 1-2.
. MoacoeanHnTe BHELLHEE YCTPOMCTBO (YCTPOMCTBA), UCMONb3yemMoe B Nepuos

TECTOBOWM CTUMYNALNN.

[ins nony4eHnst HopMaLmmn 0 CoeaNHEHNN CM. MHCTPYKLIMK K BHELLHeMY
YCTPOMWCTBY(am).

. YTOGbI yAOCTOBEPUTLCS B OTCYTCTBUM CMELLEHUS SNEKTPOAA, NPOBEPLTE NapaMeTphbl

cTUMynauun. Ecnn ANeKkTpon CMeCcTuncA, peﬂOSMLlMOHVIpyVITe ero.

. YweinTe MecTo BbIXOAA 3NeKTPOAA, UCMONb3Ysi CTAHAAPTHYIO TEXHUKY HANOXeHWs

LUIBOB.
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7. HanoxuTe noBa3ky Ha MeCTO BbIxo4a anekTpoaa.

MpumMeyaHue. B mecTe BbIxofa anekTpoAa MOXHO UCMONb3oBaTb
NPOTUBOMMUKPOGHBI NepeEBSI30YHBIN MaTepuan.

8. MNomecTuTe CTepunbHy0 MapneByto NPOKNAAKy Mexay KOXen 1 3neKTpoaoM.
MomecTuTe anekTpod Ha CTEPUIIbHYIO MPOKMaAKy NaTepanbHO K CPEANHHOW NIMHUN.

9. C nomoLLb MEAULIMHCKOrO NerKonnacTblps 3akpenuTe aMeKTpoa Ha Koxe.

MoaroroBka KOMMNOHEHTOB ANA TECTOBOM cTUMynsauum

Peakuusi nauneHTa Ha cuctemy n adeKTUBHOCTb CUCTEMBI JOMMKHbI OLEHNBATLCS B
ne4ye6GHOM yupexaeHnn 1 B JOMaLLHKX YCroBusiX. B nepuoa TecToBomn cTuMynsuuv cnegyet
OLieHMBaTb PasfiMyHble KOHMUIypaLmmn KOHTaKTOB MK PasnnYHbIX 3HAYEHUsIX NapameTpoB.

1. MNomecTnTe MapneBblii BUHT Ha Y4aCTOK KOXW NauueHTa, rae 6yayT pasmMeLleHbl
3MEeKTPOA ¥ BHELLHEE YCTPOWCTBO (YCTPOMCTBA), UCMONb3yeMble Ans TECTOBOW
CTUMYNALMN.

2. [Ina nporpamMMMpOBaHnsA BHELLHEro HeMpoCTUMYyNSaTopa ANs nepvoaa TeCTOBOW
CTUMYNALMK UCNONb3YITE HAaCTPOIKM U3 pasaena "MHTpaonepaunoHHoe
TecTUpoBaHue CTumynsaumn” Ha cTp. 78.

3. Cknewite anekTpoa 1 BHELLUHee yCTPOMCTBO(a) NnacTbipeM, Y4Tobbl 3adukcnpoBaThb
coeauHeHne.

4. TNpukneviTe nNnNacTbipem BCio COOPKY K KOXe nauueHTa, obecneyvs 3anac HaTHKEHUSI.

5. MNepenanTte K TECTOBOW CTUMYMALUN.

A MpenynpexaeHune: Bpayun He AOMKHbI HasHaYaTb MPT nauveHTam, NpoxoasLwmm
TECTOBYIO CTUMYNALMIO, @ TaloKe NaLMeHTaM C HeMOJSTHOCTbIO UMNMAaHTUPOBAHHLIMU
KOMMOHEHTaMW cUCTeMbI HermpocTumynaumu. Mpu Heobxoaumoctn MPT-
CKaHMPOBaHWSA KCMMAHTUPYWTE BCE KOMMOHEHTbI TECTOBOW CTUMYNAUMK. BnnsHue
MPT Ha KOMMOHEHTbI TECTOBOW CTUMYNSILMK He n3yvanocb. OHa MOXeT Bbl3blBaTb
HarpeBaHWe KOHTaKTOB 3N1EKTPOLOB, NPUBOAS K NOBPEXAEHUIO TKAHEN Unn Tshxeron
TpaBMe naumeHTa.

YpaaneHne KOMNOHEHTOB NOCIe TeCTOBOM cCTUMynsauum

1. Y6enuTech, YTO BHELUHUIA HEUPOCTUMYISITOP BbIKMIOYEH.

2. [1ns nony4yeHus nhcpopmaumm 06 yaaneHnn cM. MHCTPYKLIMK K BHELLIHEMY YCTPONCTBY
(ycTponcTBam), UCnonb3yemoMy A5t TECTOBOW CTUMYMALIUN.

3. OTknenTe Becb NNacTbIpb MO ANVHE Tena anekTpoaa.
4. OTKpoWTe NCXOAHBIN pa3pes Ans aneKTpoaa.

5. bonbwum n yKasaTellbHbIM nasibLiaMn BO3bMUTE 3NEKTPOA Kak MOXHO 6nke K MecTy
€ero Bbixoaa.

6. OCTOPOXHO BbIBEAUTE 3MEKTPOA U3 3MWUAYPanbHOrO NPOCTPaHCTBA.

7. Ecnu TecToBas CTUMYIsILMS BbIMOSIHEHA YCNELLHO, NpUCTynaiiTe K BblGpaHHOM
Tepanuu.
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8. Ecnu TecToBas cTumynsuus 6bina 6e3ycneLHomn, o4McTuTe MecTo (MecTa) Bbixoaa u
yLienTe ero.
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Vysvetlivky k symbolom na oznaéeni produktu alebo balenia
Prezrite si prislusny produkt a zistite, ktoré symboly sa nan vztahuju.

N

erol

@@@

STERILE|EO

&L LEE

L

&

Tu otvorit’

Dizka elektrédy

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

Nepouzivajte opakovane
Opakovane nesterilizujte
Sterilizované etylénoxidom
Pozrite si pokyny na pouZzivanie
Datum vyroby

Vyrobca

Datum najneskorsej spotreby
Cislo sarze

Conformité Européenne (Zhoda s poZiadavkami EU). Tento symbol
znamena, ze pomdcka je v uplnom sulade s platnymi pravnymi
predpismi Eurépskej Unie.

Autorizovany zastupca v Eurépskom spolo¢enstve

Dovozca
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Systém jednej sterilnej bariéry s vnutornym ochrannym obalom
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Medtronic a logo Medtronic st ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic. Znacky ™* tretich
stran su ochrannymi znamkami ich prisluSnych vlastnikov. VSetky ostatné znacky su
ochrannymi znamkami spolo¢nosti skupiny Medtronic.
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Informacie dostupné k systému:

V priru¢ke s informaciami pre predpisujtcich lekarov su uvedené
informacie o kontraindikaciach, varovaniach, preventivnych
opatreniach, neziaducich udalostiach, sterilizacii, vybere pacientov,
individualizacii liecby a likvidacii sucasti. Zakaznici v Japonsku
najdu informacie o bezpecnosti, kontraindikaciach, varovaniach,
preventivnych opatreniach a neziaducich udalostiach v prisluSnom
pribalovom letaku.

V prilozenom harku s indikaciami st uvedené informacie
o indikaciach a suvisiace informacie. Zakaznici v Japonsku najdu
informacie o indikaciach v prislusnom pribalovom letaku.

Prirucka s informaciami o sposobilosti systému a Zivotnosti batérie
opisuje programovacie aspekty a poskytuje informacie o zZivotnosti
batérie, ktoré pomahaiju pri vybere vhodného neurostimulatora.

V pokynoch k vysetreniam MR najdete informacie o podmienkach
vysSetreni MR, ako aj kontraindikacie, varovania a preventivne
opatrenia suvisiace s vySetreniami MR vykonavanymi

s neurostimulaénym systémom.

V dokumentacii k produktu, ako su napriklad priru¢ky

k programovaniu, priruéky k nabijaniu a priru¢ky k implantatu,
najdete popisy zariadeni, informacie o obsahu baleni, technické
udaje zariadeni, varovania a preventivne opatrenia suvisiace

s produktmi a pokyny na pouzivanie.

Informacie o vysledkoch klinickych skusok
neurostimulaéného systému su uvedené v klinickom suhrne.
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Popis

Suprava skusobnych elektréd Vectris™ 1x8 Subcompact, model 977D160, a suprava
sku$obnych elektrod Vectris™ 1x8 Compact, model 977D260, od spolo¢nosti Medtronic
su suc¢astou neurostimulaéného systému na lie¢bu bolesti.

Dalsie kontraindikacie
Skusobné elektrody Vectris 1x8 Subcompact, model 977D160, a Vectris 1x8 Compact,

model 977D260, od spolocnosti Medtronic su kontraindikované na dlhodobu implantaciu.
Tieto elektrédy SA MUSIA ODSTRANIT do tridsiatich (30) dni od implantacie.

Ucel pouzitia
Skusobna elektroda sltzi na vedenie elektrickej stimulacie z externého neurostimulatora

do uréeného ciela ako sucéast neurostimulacného systému pouzivaného na skusobnu
stimulaciu pri lieCbe bolesti.

PrisluSenstvo je uréené na ulah&enie bezpe€ného umiestnenia elektrédy.

Uréeni pouzivatelia

Primarni pouzivatelia produktov skiSobnych elektrdd su lekari vykonavajuci implantaciu so
skisenostami so zakrokmi v oblasti chrbtice. Medzi lekarov vykonavajucich implantaciu
patria neurochirurgovia, anestéziolégovia a ortopedicki chirurgovia chrbtice. Lekari
zodpovedni za riadenie terapie musia mat skisenosti s diagnézou a lie€bou chronickych
nezvladnutelnych bolesti a musia byt oboznameni s pouzivanim neurostimulaéného
systému. Medzi lekarov zodpovednych za riadenie terapie patria anestéziolédgovia,
zdravotné sestry a lekari zodpovedni za lieébu bolesti. Odborny personal spolo¢nosti
Medtronic zaistuje lekarom a pacientom Skolenie tykajluce sa terapie a produktov.

Pacientovi sa nakoniec aplikuje terapia a pocituje parestéziu a ulavu od bolesti. Pacient
komunikuje tiez so svojim programatorom pre pacienta a nabijackou, ktoré slizia na
riadenie terapie. Percento pacientov ma opatrovatelov, ktori im upravuju terapiu.

Obsah balenia

= Elektroda
= Vodiaci drot
= |hly (epiduralne, upravené ihly Tuohy):
— zakriveny hrot, velkost €. 14 G, 8,9 cm,
— rovny hrot, velkost €. 14 G, 8,9 cm.
= Sondy:
— ohnuté, priemer 0,30 mm (zelena rukovat sondy a modry kryt, zavedené v
elektrode),
— rovné, priemer 0,30 mm (zelena rukovat sondy a zeleny kryt),
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= Dokumentacia k produktu
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Specifikacie zariadenia
Distalny koniec nesie kontakty elektrédy, proximalny koniec (konektor) sa pripaja ku

konektoru s 8 vodiémi. Na ulahCenie umiestriovania elektrody je v proximalnom konci
elektrédy vlozena sonda.

Celkova dizka kontaktov elektrody

Rozstup medzi

Dizka kontaktu  Vzdialenost medzi

¢ : kontaktmi
elektrédy kontaktmi elektrédy elektrody
|-—| |-—I [
0 1 2 3 4 5 6 7
Cisla kontaktov elektrod ]
Dizka Dizka rukovéti
kontaktu 0 sondy

Celkova dizka kontaktov elektrody

Dizka kontaktu
elektrody

Distalny koniec Proximalny koniec

Obrdzok 1. Elektroda, kontakty elektrédy a sonda (zobrazené s ohnutou sondou).
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Tabulka 1. Specifikdcie zariadenia pre elektrédy: modely 977D160 a 977D260°

Opis Modely 977D160 Modely 977D260
Konektor oktapolarny, oktapolarny,
radovy radovy

Odpor vodi¢ab:¢ 1,6 Qnacm 1,6 Qnacm
Dizka 60 cm 60 cm
Priemer (telo elektrédy) 1,3 mm 1,3 mm
Distalny koniec (kontakt elektrody)

Pocet kontaktov elektrod 8 8

Tvar kontaktov elektrod cylindricky cylindricky

Dizka kontaktu elektrody 3,0 mm 3,0 mm

Vzdialenost medzi kontaktmi 1,5 mm 4,0 mm

elektrody

Celkova diZka kontaktov elek- 34,5 mm 52,0 mm

trody
Dizka distalneho hrotu

nevztahuje sa

nevztahuje sa

Réntgenkontrastna znacka nie nie
Proximalny koniec (konektor)

Dizka kontaktu elektrody 1,5 mm 1,5 mm

Dizka kontaktu 0 3,0 mm 3,0 mm

Rozstup medzi kontaktmi elek- 2,8 mm 2,8 mm

trédy

Celkova dizka kontaktov elek- 22,5 mm 22,5 mm

trédy

Dizka rukovati sondy 29,0 mm 29,0 mm
Priemer sondy 0,30 mm 0,30 mm

Ocakavana zivotnost Skusobné elektrody maju
minimalnu o€akavanu zi-
votnost, ktora prekracuje

30-driové obdobie skusob-

nej stimulacie.

Skusobné elektrédy maju
minimalnu o€akavanu zi-
votnost, ktora prekracuje
30-driové obdobie skusob-
nej stimulacie.

a Vsetky hodnoty su priblizné.
b Elektricky odpor len tu uvedeného zariadenia.
¢ Odpor zavisi od dizky: pri vaésej dizke je odpor vy$si, €o mdze obmedzit amplitidu.
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Tabulka 2. Materidlové zloZenie stucasti v baleni elektréd modelov 977D160

a 977D260
Sucast’ Materialy®P:c
Materialy a latky, Elektréda polyuretan, zliatina platiny a iri-
ktorym moéze byt dia, epoxid
z;cient vystave- Vodiaci drotd nehrdzavejuca ocel®
Ihlyd (ohnuté, rovné) nehrdzavejuca ocel®, poniklovana

mosadz®, epoxid

o

Materialy a latky, ktorym moze byt pacient vystaveny, su zoradené od najvacsieho po najmensie
mnozstvo.

Neobsahuje prirodny kaucukovy latex.

Testované na karcinogénne latky, mutagénne latky alebo latky toxické pre reprodukciu (CMR)

kategorie 1A a kategérie 1B a chemikalie narts$ajuce endokrinny systém (EDC).

Tato pomécka moze obsahovat latku: kobalt, €. CAS 7440-48-4, ¢. EC 231-158-0, latka definovana ako
CMR 1B v koncentréacii vy$sej nez 0,1 hmotnostného percenta.

Obsahuje nikel. Nikel sa pouziva v zlG€eninach kovov, ako je nehrdzavejuca ocel, a je znamym
alergénom. Pred zakrokom sa spytajte pacienta, ¢i netrpi alergiami alebo neznasanlivostou na uvedené
materialy.

o

)

a

o
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Pokyny na pouzivanie

Implantujuci lekari musia mat’ skusenosti s vykonmi v epiduralnej oblasti a musia byt
doékladne oboznameni so vSetkymi oznaceniami produktu.

A Upozornenia:
= Neohybajte, nekrutte ani nenatahujte elektrodu alebo prediZzovaciu supravu,
pretoZe by sa mohli poskodit'.
= Na manipuldciu s elektrédou nepouzivajte Ziadne nastroje. Sila by mohla stlacit
elektrodu a spdsobit, Ze nebude mozné zaviest alebo vytiahnut sondu.
= V mieste prepojeni nepouzivajte fyziologicky roztok ani iné iébnové roztoky, pretoze
moZzu spdsobit skrat.

A Upozornenia:
= Neohybajte ani nekrutte sondu, pretoze sa méze poskodit.
= Pri opakovanom vkladani sondy postupujte opatrne, pretoze prili§ velky tlak na
sondu mdze poskodit' elektrédu, €o sa prejavi preruSovanou stimulaciou alebo jej
stratou.

Priprava na chirurgicky zakrok

Pred otvorenim balenia elektrody skontrolujte €islo modelu, datum najneskorSieho pouzitia,
dizku elektrody a typ konektora.

& Varovanie: Spolo¢nost Medtronic vykonala sterilizaciu obsahu balenia spdsobom
uvedenym na obale. Pred otvorenim sterilného obalu zrakom skontrolujte, ¢i obal nie
je poskodeny, ¢o mbze narusit’ sterilitu pomocky, a pred pouzitim skontrolujte stc¢asti.
Ak sa objavi niektora z nasledujucich okolnosti, suc¢ast nepouzivajte:

= obal alebo sterilné zapecatenie boli prepichnuté alebo inak naru$ené a neda sa
zarudit' sterilita suCasti a méze dojst k vzniku infekcie,

= sUcast vykazuje znamky poskodenia a nemusi spravne fungovat,

= uplynul datum najneskorsej spotreby a neda sa zarucit sterilita si€asti a méze
dojst’ k vzniku infekcie.

Umiestnenie perkutannej elektrody

A Varovanie: Ako pri kazdom zakroku na chrbtici, riziko vazneho poranenia pacienta
(napr. krvacanie, hematém alebo paralyza) sa zvySuje spolu s posunom zvoleného
miesta vpichu ihly po chrbtici smerom nahor — od niZ8ieho rizika v lumbalnej oblasti k
vysSiemu riziku v cervikalnej oblasti. Pre znizenie rizika vazneho poranenia pacienta
v dbsledku priameho poranenia miechy vyberte pre vpich ihly miesto na chrbtici, ktoré
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A Upozornenie: S ciefom znizit riziko poskodenia elektrody, ktoré by mohlo viest

»

k preruSovanej stimulacii alebo k strate stimulacie a ktoré by si vyziadalo dalsi

chirurgicky zakrok na vymenu elektrody:

= pouzivajte iba upravenu ihlu Tuohy dodavanu v suprave elektréd alebo
kompatibilnych stpravach prisluSenstva (3550-14, 3550-28, 3550-43),

= ihlu zasuvajte do epiduralneho priestoru alebo vytahujte z neho pod ostrym uhlom
(45° alebo menej).

. V mieste vpichu ihly urobte rez do hibky subkutannej fascie.
. Pomocou skiaskopickej kontroly viozte pod primeranym uhlom paramedialnym

pristupom ihlu (je sucastou stpravy) do epiduralneho priestoru, az kym nepocitite
odpor ligamentum flavum.

A Upozornenie: Pri umiestneni ihly pouZivajte paramedialny pristup, aby
elektréda nebola umiestnena na stredovej Ciare. Umiestnenie v stredovej
Ciare méze sposobit v priebehu ¢asu poskodenie elektrédy z dévodu pohybu
ligamenta alebo tfriovitého vybezku, ¢o spdsobi stratu stimulacie a vyZaduje
dalSi chirurgicky zakrok na obnovenie liecby.

. Skiaskopicky overte umiestnenie ihly.
. Po otoceni ihly tak, aby skoseny okraj ihly smeroval k hlave, odpojte sondu ihly.
. Zasunte ihlu a overte, Ze sa dostala do epiduralneho priestoru (napr. technikou straty

odporu so vzduchom alebo sterilnou vodou (Liekopis Spojenych Statov — USP)).

A Upozornenie: NepouZivajte kontrastné média ani preplachnutie fyziologickym
roztokom. Kontrastné média mézu zatienit zorné pole a fyziologicky roztok
mbze stazit umiestnenie elektrody.

. Zopakujte kroky 1 az 5 aj pre druhu elektrédu a berte ohlad na nasledujice

odporucania:

= Implantujte druhu elektrédu rovnobezne s prvou, priblizne 1 az 3 mm boéne od
fyziologickej stredovej Ciary.

= Zavedte druhu elektrédu o jeden vertebralny priestor nizSie ako prvu, aby ste
zabranili poSkodeniu prvej elektrody.

= Rozmiestnite hroty elektréd oddelene alebo ich umiestnite do viacerych
vertebralnych priestorov tak, aby sa dosiahla ¢o najucinnejsia parestézia.

. Po vlozZeni vodiaceho drétu cez ihlu vysurite vodiaci drét z hrotu ihly najviac o 1 —

3 cm. Potom vytiahnite vodiaci drét z ihly.

Poznamka: Ak sa vodiaci dr6t odchyli od zamyslanej stopy, ovladanie elektrédy
a manipuldcia s riou bude zlozZitejSia.
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8. Pod skiaskopickou kontrolou pomaly vkladajte elektrédu cez ihlu a posuvajte ju k
prvému cielovému umiestneniu. MéZe byt potrebné opakovane vlozit sondu.
Poznamky:

= Ohnuta sonda disponuje na rukovati plochou zapadkou, ktora ma tu istu orientaciu
ako distalny zahnuty hrot.

= Pri vymene sondy skontrolujte, ¢i su kontakty elektréd tplne odstranené
z distalneho konca ihly. Ak kontakty elektrédy stale Ciastoéne zostavaju v ihle,
mozete potrebovat vacsiu silu na zavedenie sondy.

= Sila na zavedenie a vytiahnutie sondy sa zvySuje spolu s uhlom ihly.

= Pred zasuvanim elektrédy skontrolujte, ¢i je sonda Uplne zavedena.

= Ak pocas ovladania (so zavedenou sondou) pocitujete odpor, pootocte elektrédu
a sondu alebo ich mierne povytiahnite, aby ste sa uistili, Ze elektréda nie je
zaseknutd. Pri zavadzani elektrédy pouzivajte kratke a pevné pohyby.

9. Po overeni pozicie kontaktu elektrédy (pomocou skiaskopie, predo-zadné
a bo¢né zobrazenie) porovnajte toto umiestnenie s umiestnenim s najvy$Sou
pravdepodobnostou pokrytia parestézie.
Poznamky:
= Aby sa zvysila stabilita elektrody, zasurite elektrodu do epiduralneho priestoru v
dostato¢nej dizke aspori troch stavcov.
= Umiestnite elektrédu tak, aby boli aktivne centralne bipolarne kontakty elektrody
(napr. kontakty elektrody 3 a 4 na oktapolarnej elektréde). Ak dojde k
presunu elektrédy, moéze sa efektivna stimulacia opatovne dosiahnut zmenou
programovania namiesto chirurgickej upravy polohy elektrody.

Testovanie stimulacie poc¢as operacie

1. Pozrite si pokyny pre externé zariadenia na skiSobnu stimulaciu po¢as operacie
(napr. neurostimulator alebo sku$obny kabel).

2. Identifikujte optimalne parametre stimulacie. Za¢nite so Sirkou impulzu 210 az 240 ps
a frekvenciou 30 Hz.

Poznamka: Zabezpecte, aby mohol pacient poskytnut okamzitd spatnu vazbu.

3. Zvysujte amplitadu (V) alebo intenzitu (mA) zacinajuc od najniz8ej hodnoty. Kladte
pacientovi otazky, na ktoré méze jednoznaéne odpovedat, aby ste zistili prah
vnimania (nastavenie, pri ktorom pacient prvykrat citi parestéziu), prah neprijemnej
stimulacie (nastavenie, pri ktorom uz pacient parestéziu netoleruje) a pokrytie
parestézie.

Poznamka: Ak sa nedosiahne dobré parestetické pokrytie, pred zmenou pozicie
elektrody zmente nastavenia kontaktov elektréd, aby ste potvrdili smer pohybu
elektrody.

4. Ak ste zaviedli dve elektrody, zopakujte kroky 2 — 3 aj pri druhej elektrode.
Optimalizujte parestetické pokrytie pomocou obidvoch elektréd.
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5. V dokumentécii pacienta vyznacte poziciu elektrédy, pri ktorej sa dosiahlo vhodné
pokrytie stimulacie (t. j. zaznamenajte nastavenia a odpovede pacienta a prilozte
skiaskopické zobrazenie konecnej polohy elektrody).

Odstranenie ihly a zatvorenie
Po umiestneni elektrody moze lekar odstranit’ ihlu, zatvorit a pomocou lekarskej pasky
pripevnit elektrédu na pokozku.

1. Elektrédu drzte na mieste a odpojte sondu od elektrédy. Sondu Eiastocne vytiahnite
(nie celkom).

2. Udrzujte polohu elektrody a zlfahka vytiahnite ihlu a mandrén.

Upozornenie: Na vybratie ihly pouzite minimalnu silu, pretoZe rychle alebo
nahle vybratie ihly moze spdsobit dislokaciu elektrody.
3. Ak boli zavedené dve elektrody, zopakuijte kroky 1 — 2 pre druhu elektrodu.
4. Pripojte externé zariadenie(-a) pouzivané pocas skusobného obdobia.
Informacie o pripojeni najdete v pokynoch pre externé zariadenia.

5. Overte parametre stimulacie, aby ste sa uistili, ¢i sa nezmenila poloha elektrody. Ak
sa elektréda pohla, umiestnite ju naspat do spravnej polohy.

6. Miesto vystupu elektrédy zatvorte Standardnym postupom Sitia.
7. Na miesto vystupu elektrody aplikujte krytie.
Poznamka: Na mieste vystupu elektrody mozete pouzit’ antibakterialny kryci obvaz.
8. Medzi pokozku a elektrédu umiestnite sterilni gazu. Elektrédu umiestnite na sterilnu
gazu lateralne k stredovej Ciare.
9. Pomocou lepiacej pasky na zdravotné Ucely upevnite elektrodu k pokozke.

Priprava sucasti na skusobny skrining

Reakciu pacienta na pouzitie systému a uc¢innost systému je potrebné zhodnotit’
v nemocni¢nom aj v domacom prostredi. Po¢as skuSobného obdobia je potrebné
vyhodnotit rézne konfiguracie elektréd pri réznych nastaveniach parametrov.

1. Na miesto na pokozke pacienta, kam sa ma umiestnit elektréda a externé zariadenia
pouzivané poc¢as skuSobného obdobia, umiestnite gazovy obvaz.

2. Na naprogramovanie externého neurostimulatora na skusobné obdobie pouzite
nastavenia z Casti "Testovanie stimulacie po¢as operacie" na strane 94.

3. Elektrodu a externé zariadenia spojte lepiacou paskou, aby ste zaistili ich riadne
spojenie.

4. Lepiacou paskou upevnite celu zostavu na pokozku pacienta a zachovaijte pritom
dostatok miesta na uvolnenie napatia.

5. Spustite skuSobnu stimulaciu.

A Varovanie: Lekari nesmu predpisovat vySetrenie pomocou MR u pacientov
podstupujucich skiSobnu stimulaciu ani u pacientov s flubovolnymi su¢astami
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neurostimulaéného systému, ktoré nie su Uplne implantované. Ak je potrebné
vySetrenie MR, explantujte vSetky stcasti na skiSobnu simulaciu. MR sa netestovala
so sti¢astami na skusobnu stimulaciu a méze spésobovat zahrievanie kontaktov
elektrod, ktoré moéze spdsobit’ poskodenie tkaniva alebo zavazné poranenie pacienta.

Odstranenie sucasti po skisobnom obdobi

1.
2.

IS

~

Skontrolujte, &i je externy neurostimulator vypnuty.

Informacie o odstraneni najdete v pokynoch suvisiacich s externymi zariadeniami
pouzivanymi po¢as skuSobného obdobia.

. Odstrante celu lepiacu pasku z tela elektrédy.
. Otvorte pdvodné miesto vstupu elektrody.
. Pomocou palca a ukazovaka uchopte elektrédu €o najblizsie k miestu vystupu

elektrody.

. Opatrne vytiahnite elektrédu z epiduralneho priestoru.
. Ak bola skuiSobna stimulacia Uspe$na, zaénite so zvolenou lie¢bou.
. Ak skusobna stimulacia nebola Uspesna, vycistite miesta vystupu a zatvorte.
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Uriin ya da ambalaj etiket ve belgelerindeki sembollerin
aciklamasi
Gegerli olan semboller igin ilgili Giriine bakin.

‘% Buradan agin

F — Lead uzunlugu

Ambalaj zarar gérmiigse kullanmayin

Yeniden kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

@@@

STERILE|EO Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Kullanim talimatlarina bagvurun

Uretim tarihi
imalatgi

Son kullanma tarihi

wEEB

Lot numarasi

12 Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol,
cihazin yurirlikteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun
oldugunu ifade eder.

REP Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci

@ Ithalatc
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iinde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi
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Medtronic ve Medtronic logosu Medtronic sirketinin ticari markalaridir. ™* Uglinci taraf
markalart ilgili sahiplerinin ticari markalaridir. Diger markalarin timi bir Medtronic sirketinin
ticari markalaridir.
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Sisteme yonelik olarak erigebileceginiz bilgiler:

Recgete yazanlar i¢in bilgiler el kitabinda, kontrendikasyonlar,
uyarilar, 6nlemler, advers olaylar, sterilizasyon, hasta segimi,
tedavinin bireye uyarlanmasi ve bilegenlerin bertaraf edilmesi ile
ilgili bilgiler sunulur. Japonya'daki miisteriler igin, ilgili prospektiiste
guvenlik, kontrendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler ve advers olaylar ile
ilgili bilgiler sunulur.

Endikasyonlar sayfasinda, endikasyonlara dair bilgiler ve ilgili
bilgiler sunulur. Japonya'daki miisteriler igin, ilgili prospektiiste
endikasyonlar ile ilgili bilgiler sunulur.

Sistem uygunlugu ve pil 6mrii el kitabinda, programlamayla
ilgili dikkat edilecek noktalar agiklanir ve uygun nérostimiilator
seciminde yardimci olacak pil dmrii bilgileri saglanir.

MRG kilavuzlarinda, MRG kosullari, MRG'ye 6zgii
kontrendikasyonlar ve norostimiilasyon sistemi ile birlikte
gergeklestirilen MRG taramalarina yonelik uyarilar ve 6nlemler ile
ilgili bilgiler sunulur.

Programlama kilavuzlari, sarj etme kilavuzlan ve implant el kitaplari
gibi iiriin el kitaplarinda cihaz tanimlari, ambalaj igerikleri, cihaz
teknik ozellikleri, lirline 6zgii uyarilar ve 6nlemler ile kullanim
talimatlan sunulur.

Klinik 6zette (clinical summary), nérostimiilasyon sistemine
yonelik klinik calisma sonuglari ile ilgili bilgiler sunulur.
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Tanim

Medtronic 977D 160 Model Vectris™ 1x8 Subcompact Deneme Lead Seti ve
977D260 Model Vectris™ 1x8 Compact Deneme Lead Seti, agri tedavisine yonelik bir
nérostimilasyon sisteminin pargalaridir.

Ek kontrendikasyon

Medtronic 977D 160 Model Vectris 1x8 Subcompact ve 977D260 Model Vectris 1x8
Compact Deneme Lead'leri uzun sireli implantasyon igin kontrendikedir. Bu lead'ler
implantasyondan itibaren otuz (30) giin icinde GIKARILMALIDIR.

Kullanim amaci

Deneme lead'i, agri tedavisine ydnelik deneme stimilasyonu igin kullanilan bir
nérostimulasyon sisteminin pargasi olarak, bir harici nérostimilatérden istenen hedefe
elektriksel stimllasyon iletmek Uzere tasarlanmistir.

Aksesuarlar, lead'in glivenli bir bigimde yerlestiriimesini kolaylastirmaya yoneliktir.

Amaclanan kullanicilar

Deneme lead'i Griinlerinin birincil kullanicilari implantasyonu gergeklestiren, spinal
prosediirler konusunda deneyimli hekimlerdir. Implantasyonu gergeklestiren hekimler
arasinda beyin cerrahlari, anestezi uzmanlari ve ortopedik omurga cerrahlari yer alir.
Tedaviyi yoneten klinisyenler, tedaviye direngli kronik agrinin teshisi ve tedavisi konusunda
deneyime sahip ve norostimilasyon sisteminin kullanimi konusunda eksiksiz bilgi sahibi
olmalidir. Tedaviyi yoneten klinisyenler arasinda anestezi uzmanlari, hemsireler ve agri
yonetimi hekimleri yer alir. Medtronic saha personeli, hekimler ve hastalara tedavi ve triin
egitimleri sunar.

Nihai olarak, tedavinin uygulandigi hasta agrilarinda hafifleme ve parestezi hisseder. Hasta
ayrica, tedavisini yonetmek amaciyla hasta programlayicisi ve sarj cihazi ile etkilesimde
bulunur. Bazi hastalarin tedavilerini, bakimlarini Gstlenen kisi ayarlar.

Ambalaj igerigi

= Lead

= Kilavuz tel

= [gneler (epidural, modifiye Tuohy):
— kivrik ug, 14 gauge, 8,9 cm
— diz ug, 14 gauge, 8,9 cm

= Stileler:
— egik, 0,30 mm cap (yesil stile kolu ve mavi kapak; lead igine sokulmus)
— diz, 0,30 mm gap (yesil stile kolu ve yesil kapak)

= Urinle ilgili belgeler
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Cihaz teknik ozellikleri

Lead'in distal ucunda elektrotlar vardir; proksimal (konektorlii) ug 8 iletkenli bir konektore
gegcer. Lead'in konumlandiriimasina yardimci olmak igin lead'in proksimal ucuna bir stile

takilmistir.

Lead temas noktasi mesafesi

Lead temas

noktalari
Elektrot Elektrotlar arasindaki arasindaki
uzunlugu bosluklar bosluklar
\ — [-—1 s ||
0 1 2 3 4 5 6 7
Elektrot numaralari |
0 temas Stile kolu uzunlugu
" kt:
Elektrot mesafesi u;ﬂmisglu
Lead temas

noktasi uzunlugu
Distal Proksimal

Sekil 1. Elektrot, lead temas noktasi ve stile (edik stile ile gbsterilmistir).
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Tablo 1. Lead'ler igin cihaz teknik 6zellikleri: 977D160 ve 977D260 Modelleri?

Aciklama 977D160 Modelleri 977D260 Modelleri
Konektor Oktapolar, Oktapolar,
sirall sirall

iletken direncit-°
Uzunluk
Cap (lead govdesi)
Distal (elektrotlu) ug
Elektrot sayisi
Elektrot bigimi
Elektrot uzunlugu
Elektrotlar arasindaki bogluklar
Elektrot mesafesi
Distal ug mesafesi
Radyopak uglu belirteg
Proksimal (konektorli) ug
Lead temas noktasi uzunlugu
'0" temas noktasi uzunlugu

Lead temas noktalari arasinda-
ki bosluklar

Lead temas noktasi mesafesi
Stile kolu uzunlugu
Stile teli gapi

Beklenen kullanim émrii

cm basina 1,6 Q
60 cm

1,3 mm

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

Gegerli degil
Hayir

1,5 mm
3,0 mm

2,8 mm

22,5 mm
29,0 mm
0,30 mm

Deneme lead'leri 30 giin-
ik deneme dénemini asan
bir beklenen minimum kul-

lanim 6mriine sahiptir.

cm basina 1,6 Q
60 cm

1,3 mm

8
Silindirik
3,0 mm
4,0 mm
52,0 mm

Gegerli degil
Hayir

1,5 mm
3,0 mm

2,8 mm

22,5 mm
29,0 mm
0,30 mm

Deneme lead'leri 30 giin-
ik deneme dénemini asan
bir beklenen minimum kul-

lanim 6mriine sahiptir.

a Tum olgtimler yaklasiktir.
b Yalnizca bu cihazin elektrik direncidir.

¢ Direng uzunlukla dogru orantilidir: uzun boylar, genligi sinirlayabilecek, daha yiiksek dirence sahiptir.
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Tablo 2. 977D160 ve 977D260 Model lead ambalajlarindaki bilegenlerin malzemesi

Bilegen Materyallerab.c
Hastanin maruz Lead Polidretan, platin iridyum, epoksi
kalabil gi -
t:r;alllzl?:glnr:‘az- Kilavuz teld Paslanmaz gelik®
deler ignelerd (kivrik, diiz) Paslanmaz celik®, nikel kapli pi-
ring®, epoksi

o

Hastanin maruz kalabilecegdi materyaller ve maddeler en yliksekten en diisiik miktara dogru siralanmistir.

o

Dogal kauguk lateks icermez.

1A kategorisi ve 1B kategorisi kanserojen, mutajen veya lireme sistemi igin toksik (KMU) maddeler ve
endokrin bozucu kimyasallar (EBK) agisindan test edilmistir.

Bu cihaz su maddeyi igerebilir: KMU 1B olarak tanimlanan Kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC

No. 231-158-0 (%0,1 agirhk/agirlik Gzerindeki konsantrasyonda).

Nikel igerir. Nikel, paslanmaz celik gibi metal karigimlarinda kullanilir ve bilinen bir alerjendir.
Prosedirden 6nce, materyallerle ilgili alerjiler veya diger intoleranslar konusunda hastayla géristin.

°

a

©
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Kullanim talimatlari

implantasyon iglemini gergeklestiren hekimler, epidural erisim prosediirlerinde deneyimli ve
batin Grdn etiket ve belgeleri konusunda eksiksiz bilgi sahibi olmalidirlar.

A Dikkat Edilecek Noktalar:
= Lead veya uzatmayi kivirmayin, bikmeyin veya germeyin; bunlar bilesene zarar
verebilir.
= Lead'i tutmak icin herhangi bir alet kullanmayin. Kuvvetin lead'i sikistirmasi
sonucunda stilenin gegirilememesi veya geri cekilememesi sonucu dogabilir.

= Baglantilarda salin veya bagska iyonik sivilar kullanmayin; bu, kisa devreye yol
acabilir.

A Dikkat Edilecek Noktalar:
= Stileyi kivirmayin ya da bikmeyin, bu eylemler bilesene hasar verebilir.

= Stileyi yeniden sokarken dikkatli olun, stileye uygulanacak asiri basing lead'e
hasar verebilir; bu da aralikl stimllasyona veya stimilasyon kaybina yol agabilir.

Cerrahiye hazirlik

Lead ambalajini agmadan 6nce, model numarasini, son kullanma tarihini, lead uzunlugunu
ve konektor tipini dogrulayin.

A Uyari: Medtronic, ambalajin igindekileri, ambalaj etiket ve belgelerinde belirtilen
isleme uygun olarak sterilize etmistir. Acmadan 6nce steril ambalajda cihazin
sterilligini gegersiz kilacak bir hasar olup olmadigini gérsel olarak inceleyin ve
kullanmadan 6nce bilesenleri inceleyin. Asagidaki durumlarda bileseni kullanmayin:

= Saklama ambalaji ya da steril mihir delinmis veya degistiriimisse dolayisiyla
bilesenin sterilitesi garanti edilemiyorsa ve enfeksiyon olusmasi ihtimali mevcutsa.

= Bilesen hasar belirtileri gdsteriyorsa dolayisiyla bilesenin gereken islevi yerine
getirememe ihtimali mevcutsa.

= Son kullanma tarihi gegmigse dolayisiyla bilesenin sterilitesi garanti edilemiyorsa
ve enfeksiyon olugsmasi ihtimali mevcutsa.

Perkiitan lead'in yerlestiriimesi

A Uyari: Herhangi bir spinal prosedirde oldudu gibi, segilen igne yerlestirme bolgesinin
konumu vertebral kolonda yukariya dogru ilerledikge hastanin ciddi sekilde yaralanma
riski (6rn. hemoraji, hematom veya felg) artar; lomber konumda risk daha dusiikken
servikal konumda daha yliksek bir risk s6z konusudur. Omurilikte dogrudan
travmadan kaynaklanan ciddi hasta yaralanmasi riskini azaltmak icin, igne yerlestirme
islemi esnasinda epidural bosluga en genis ve en kolay erisimi saglayacak bir
vertebral konum segin.
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A Dikkat: Aralikh stimllasyonla veya stimilasyon kaybiyla sonuglanarak lead'in
degistiriimesi igin ek bir ameliyat gerektirebilecek lead hasari riskini azaltmak
amaciyla:

= yalnizca, lead setinde veya uyumlu aksesuar setlerinde (3550-14, 3550-28,
3550-43) tedarik edilen modifiye Tuohy ignesini kullanin.

= igneyi epidural bosluga sokarken veya epidural bosluktan geri gekerken sig bir
igne yerlestirme agisi (45° veya daha az) kullanin.

1. Igne giris bdlgesinde subkiitan fasya derinligine dogru bir insizyon yapin.
2. Paramedyal yaklasim kullanarak ve floroskopi altinda, igneyi (sete dahildir)
ligamentum flavum direnciyle karsilasana dek epidural bosluga uygun agiyla sokun.

A Dikkat: Lead'in yerlesim yerinin orta hatta olmamasi igin, igneyi yerlestirmek
Uzere paramedyal yaklagim kullanin. Zaman iginde, ligament veya spinéz cikinti
hareketi orta hatta implante edilmis lead'de hasara yol acarak stimulasyon
kaybina neden olabilir ve tedavinin eski haline getiriimesi igin ek cerrahi
gerektirebilir.

3. ignenin konumunu floroskopi altinda dogrulayin.

4. Igneyi, egik kenari basa yénelik duracak sekilde déndiirdiikten sonra, igne stilesini
cikarin.

5. Igneyi ilerletin ve epidural bosluga girdigini dogrulayin (érn. hava veya steril [Amerika
Birlesik Devletleri Farmakopesi—USP] suyla direng kaybi teknigini kullanarak).

A Dikkat: Kontrast madde veya salin yikamasi kullanmayin. Kontrast madde goéris
alanini engelleyebilir ve salin yikamasi da lead'in yerlestiriimesini zorlastirabilir.

6. ikinci bir lead igin, asagidaki énerileri dikkate alarak 1 ile 5 arasindaki adimlari
tekrarlayin:
= kinci lead'i birinci lead'e paralel olarak ve fizyolojik orta hattin lateral olarak
yaklasik 1 ila 3 mm uzagina implante edin.
= Birinci lead'in cizilmesini veya kesilmesini 6nlemeye yardimci olmak amaciyla,
ikinci lead'i birinci lead'in bir vertebral bosluk asagisina yerlestirin.
= En etkili paresteziyi saglayan konuma bagli olarak, lead uglarini aralarinda dikey
olarak mesafe olacak sekilde konumlandirin veya aralarinda birkag vertebral
bosluk kalacak sekilde birbirlerinden uzaga yerlestirin.
7. Kilavuz teli ignenin igcinden gegirdikten sonra kilavuz teli igne ucundan en fazla
1ila 3 cm uzaga ilerletin. Ardindan, kilavuz teli igneden ¢ikarin.
Not: Kilavuz telin yolu istenen rotadan saparsa lead'in yonlendiriimesi ve yonetilmesi
zorlagacaktir.
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8.

9.

Floroskopi kullanarak lead'i yavasca ignenin iginden gegirin ve lead'i hedeflenen ilk
yerlestirme bolgesine ilerletin. Bir stilenin yeniden gegirilmesi gerekebilir.

Notlar:

= Egik stile, stile kolunun duz gentigi, distal egik ugla ayni yone bakacak sekilde
tutturulur.

= Stileyi degistirdiginizde lead elektrotlarinin ignenin distal ucunun tamamen disinda
oldugundan emin olun. Lead elektrotlari hala kismen ignenin icinde kaliyorsa
stileyi yerlestirmek igin gerekli olan kuvvet artabilir.

= Stileyi yerlestirmek ve geri cekmek igin gerekli olan kuvvet, igne acisi arttikga
artar.

= Lead'i ilerletmeden 6nce, stilenin tam olarak yerlestirildiginden emin olun.

= Yoénlendirme sirasinda (stile yerlestirilmis durumdayken) direng hissedilirse lead'in
sikismadigindan emin olmak icin, lead'i ve stileyi déndirlin veya yavasca geriye
dogru gekin. Lead'i ilerletmek icin kisa, kesin hareketler uygulayin.

Lead elektrodu konumunu floroskopi altinda dogruladiktan sonra (anterior-posterior
ve lateral gériinimler), bu konumu parestezi kapsami saglama olasiligi en ylksek
olmasi beklenen konumla karsilagtirin.

Notlar:

= Lead stabilitesini artirmak igin lead'i, epidural bosluga en az Ug¢ vertebral cisim
uzatmaya yetecek uzunlukta ilerletin.

= Lead'i, ortadaki gift kutuplu elektrotlar (6rn. oktapolar bir lead'de 3. ve
4. elektrotlar) aktif olacak sekilde yerlestirin. Lead yer degistirirse, cerrahi
mudahaleyle yeniden yerlestirmek yerine programlama ayarlariyla yeniden etkili
bir stimilasyon elde edilebilir.

intraoperatif stimiilasyon testi

1.

2,

intraoperatif test stimiilasyonunda kullanilan harici cihazlara (6rnegin harici
norostimulatér veya deneme kablosu) iligkin talimatlara bakin.

210 ila 240 ps atim genisligi ve 30 Hz hizla baslayarak, en uygun stimilasyon
parametrelerini belirleyin.

Not: Hastanin aninda geribildirim saglayabildiginden emin olun.

. Algi esigini (hastanin paresteziyi ilk algiladidi ayar), rahatsizlik esigini (parestezinin

hastanin toleransini astigi ayar) ve parestezi kapsamini belirlemek igin, hastaya

evet veya hayir yaniti verilebilecek sorular sorarken en diislik ayardan baglayarak
genligi (V) ya da yodunlugu (mA) artirin.

Not: Iyi parestezi kapsami elde edilemezse, lead hareketinin yéniinii dogrulamak igin,
lead'i yeniden konumlandirmadan 6nce elektrot ayarlarini degistirin.

. Iki lead yerlestirildiyse ikinci lead igin 2 — 3 numarali adimlari tekrarlayin; her iki lead'i

kullanarak parestezi kapsamini en iyi hale getirin.
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5. Hastanin gizelgesinde, uygun stimllasyon kapsami saglamis olan lead pozisyonunu
belgeleyin (baska bir deyisle, ayarlar ve hasta yanitlarini kaydedin ve lead'in son
pozisyonunun floroskopik bir gériintiisiini de ekleyin).

ignenin gikarilmasi ve kapatma islemi
Lead yerine yerlestikten sonra hekim, igneyi ¢ikarabilir, kapatma islemini gergeklestirebilir ve

lead'i deriye sabitlemek igin tibbi bant kullanabilir.

1. Lead'i yerinden oynatmadan, stilenin lead'le baglantisini kesin. Stilenin bir kismini
agiga cikarin; ancak tamamen disari gikarmayin.

2. Lead konumunu bozmadan, olabildigince az gug kullanarak igneyi ve stileyi ¢ikarin.

A Dikkat: igneyi gikarirken olabildigince hafif bir gekme kuvveti uygulayin; ignenin
hizli veya aniden gikarilmasi lead'i yerinden oynatabilir.

3. ki lead yerlestirildiyse ikinci lead igin 1 — 2 numarali adimlari tekrarlayin.
4. Deneme siirecinde kullanilan harici cihazi/cihazlar baglayin.
Baglant bilgileri icin harici cihaza/cihazlara iligkin talimatlara bakin.

5. Lead'in yerinden oynamadigindan emin olmak igin stimiilasyon parametrelerini
dogrulayin. Lead yerinden oynamissa tekrar konumlandirin.

6. Standart sutur tekniginden yararlanarak lead ¢ikis bolgesini kapatin.

7. Lead'in ¢ikig bolgesinin lizerine pansuman uygulayin.
Not: Lead ¢ikis bolgesinde antimikrobiyal pansuman kullanilabilir.

8. Deriyle lead arasina steril gazli ped koyun. Lead'i steril pedin Uzerine orta hatta lateral
konumda yerlestirin.

9. Lead'i deriye sabitlemek icin tibbi bant kullanin.

Bilesenlerin deneme i¢in hazirlanmasi

Hastanin sisteme verdigi yanit ve sistemin etkinligi hem klinik bir ortamda hem de
ev ortaminda degerlendiriimelidir. Deneme siirecinde, gesitli parametre ayarlarinda farkli
elektrot yapilandirmalari degerlendiriimelidir.
1. Hasta lizerinde, denemede kullanilan lead'in ve harici cihazin/cihazlarin yerlestirilecegi
konumda, deri (izerine bir gazli bez bandaji yerlestirin.
2. Deneme siireci igin harici nérostimiilatérii programlamak amaciyla, "Intraoperatif
stimiilasyon testi" sayfa 109 igindeki ayarlari kullanin.
3. Lead'i ve harici cihazi/cihazlar baglantiyl saglamlastirmak amaciyla birbirlerine
bantlayin.
4. Tertibatin bitiinuind gerginlidi gidererek hastanin derisine bantlayin.
5. Deneme iglemi ile devam edin.
A Uyari: Hekimler, deneme stimllasyonu gecirmekte olan veya tamamen implante
edilmis olmayan nérostimilasyon sistemi bilesenlerine sahip hastalara MRG

onermemelidir. Bir MRG taramasi gerekiyorsa tim deneme stimilasyonu bilesenlerini
eksplante edin. MRG, deneme stimilasyonu bilesenlerinde test edilmemistir ve lead
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elektrotlarinin 1Isinmasina yol agarak doku hasariyla ya da hastanin ciddi sekilde
yaralanmasiyla sonuglanabilir.

Denemeden sonra bilesenlerin ¢ikariimasi

1. Harici nérostimilatorin kapali oldugunu dogrulayin.

2. Cikarma islemi hakkinda bilgi almak igin denemede kullanilan harici cihaza/cihazlara
iliskin talimatlara bakin.

3. Lead gdvdesi boyunca olan bandin tamamini gikarin.
4. Baslangigtaki lead insizyonunu agin.

5. Lead'i lead ¢ikig bélgesine mumkun oldugunca yakin kavramak igin bagparmaginizi
ve isaret parmaginizi kullanin.

6. Lead'i epidural bosluktan dikkatlice geri ¢ekin.
. Deneme basaril olduysa segcilen tedaviyle devam edin.
8. Deneme basarisiz olduysa ¢ikis bélgesini/bdlgelerini temizleyin ve kapatin.

~
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Legenda simbolurilor de pe produs sau de pe ambalajul

produsului

Verificati care simboluri sunt aplicabile pentru produsul respectiv.

N

[CErol- A

@@@9

STERILE (EO

wEEE

&

Deschideti aici

Lungime derivatie

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat

Nu refolositi

Nu resterilizati

Sterilizat cu oxid de etilena

Consultati instructiunile de utilizare

Data fabricarii

Producator

Data expirarii

Numar lot

Conformité Européenne (Conformitate Europeana). Acest simbol
atestad conformitatea deplind a dispozitivului cu legislatia aplicabila a
Uniunii Europene.

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Importator
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Sistem cu bariera sterila unica si ambalaj de protectie in interior
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Medtronic si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale Medtronic. ™* Marcile tertilor sunt
marci comerciale ale detinatorilor lor respectivi. Toate celelalte marci sunt marci comerciale
ale unei companii Medtronic.
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Informatii disponibile pentru sistem:

Manualul cu informatii destinate medicilor prescriptori

contine informatii referitoare la contraindicatii, avertismente,
precautii, evenimente adverse, sterilizare, selectarea pacientilor,
individualizarea tratamentului si scoaterea din uz a componentelor.
Pentru clientii din Japonia, brosura corespunzatoare din

ambalaj contine informatii referitoare la siguranta, contraindicatii,
avertismente, precautii si evenimente adverse.

Fisa de instructiuni contine informatii referitoare la indicatii
si informatii conexe. Pentru clientii din Japonia, brosura
corespunzatoare din ambalaj contine informatii referitoare la
indicatii.

Manualul referitor la eligibilitatea sistemului si longevitatea bateriei
prezinta considerentele care trebuie avute in vedere la programare
si ofera informatii privind longevitatea bateriei, pentru a ajuta la
selectarea neurostimulatorului adecvat.

Indicatiile privind IRM contin informatii referitoare la toate conditiile
IRM si contraindicatiile specifice pentru IRM, avertismentele

si precautiile pentru scanarile IRM in prezenta sistemului de
neurostimulare.

Manualele aferente produselor, cum sunt ghidurile de programare,
ghidurile de reincarcare si manualele de implantare, contin
descrierile dispozitivelor, prezentarea continutului ambalajelor,
specificatiile produselor, avertismente si precautii specifice fiecarui
produs, si instructiuni de utilizare.

Brosura cu sumarul clinic contine informatii referitoare la
rezultatele studiilor clinice pentru sistemul de neurostimulare.
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Descriere

Trusa cu derivatii de testare Vectris™ 1x8 Subcompact model 977D160 si trusa cu derivatii
de testare Vectris™ 1x8 Compact model 977D260 Medtronic fac parte dintr-un sistem de
neurostimulare pentru terapia durerii.

Contraindicatie suplimentara

Derivatiile de testare Vectris 1x8 Subcompact model 977D160 si Vectris 1x8 Compact
model 977D260 Medtronic sunt contraindicate pentru implantarea pe termen lung. Aceste
derivatii TREBUIE SA FIE INDEPARTATE in decurs de treizeci (30) de zile de la
implantare.

Scopul indicat

Derivatia de testare are rolul de a conduce stimularea electrica de la un neurostimulator
extern la locul vizat, in cadrul unui sistem de neurostimulare utilizat pentru stimularea de
test in terapia durerii.

Accesoriile au rolul de a facilita amplasarea cu fixare sigura a unei derivatii.

Utilizatori vizati

Utilizatorii primari ai derivatiilor de testare sunt medicii care efectueaza implantarea si
care au experienta in procedurile vertebrale. Medicii care efectueaza implantarea includ
neurochirurgi, anestezisti si ortopezi specializati in chirurgie vertebrala. Clinicienii care
gestioneaza pacienti trebuie sa aiba experienta in diagnosticarea si tratarea durerilor
refractare cronice si sa fie familiarizati cu utilizarea sistemului de neurostimulare. Clinicienii
care gestioneaza pacienti includ anestezisti, asistenti medicali si medici specializati in
terapia durerii. Personalul de teren al Medtronic ofera instruire privind terapia si produsele,
destinata clinicienilor si pacientilor.

Pacientul este cel care primeste terapia si simte parestezia si ameliorarea durerii. De
asemenea, pacientul interactioneaza cu dispozitivul de programare pentru pacient si cu
ncarcatorul pentru a-si gestiona terapia. Un procentaj dintre pacienti beneficiaza de un
ingrijitor care le ajusteaza terapia.

Continutul pachetului
= Derivatie
= Fir de ghidare
= Ace (epidurale, Tuohy modificat):
— varf curbat, calibru 14, 8,9 cm
— varf drept, calibru 14, 8,9 cm
= Stilete:

— inclinat, diametru 0,30 mm (manerul stiletului verde si capul albastru; inserat in
derivatie)
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— drept, diametru 0,30 mm (méanerul stiletului verde si capul verde)
= Documentatia produsului
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Specificatiile dispozitivului

Derivatia are electrozi la capatul distal; capatul proximal (conectorul) trebuie conectat la un
conector cu opt conductori. Un stilet a fost introdus in capéatul proximal al derivatiei pentru a

contribui la pozitionarea derivatiei.

Lungime Spatiu intre
electrod electrozi
-— -—
0 1 2 3 4 5 6 7

Numerele electrozilor

Distanta dintre electrozi

Distal

Distanta dintre contactele derivatiei

Spatiul dintre
contactele
derivatiei

|-

Lungimea

Lungimea . ime X
manerului stiletului

contactului 0

Lungime contact
derivatie

Proximal

Figura 1. Electrozii, contactele si stiletul derivatiei (afisate cu stilet inclinat).
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Tabelul 1. Specificatii dispozitiv pentru derivatii: modelele 977D160 si 977D260*

Descriere Modelele 977D160 Modelele 977D260
Conector Octopolar, Octopolar,
in linie in linie
Rezistenta conductor?© 1,6 Q pe cm 1,6 Q pe cm
Lungime 60 cm 60 cm
Diametru (corpul derivatiei) 1,3 mm 1,3 mm
Capat distal (electrozi)
Numar de electrozi 8 8
Forma electrozilor Cilindrica Cilindrica
Lungime electrod 3,0mm 3,0mm
Spatiu intre electrozi 1,5 mm 4,0 mm
Distanta dintre electrozi 34,5 mm 52,0 mm
Distanta varf distal Nu se aplica Nu se aplica
Marcaj cu varf radioopac Nu Nu
Capat proximal (conector)
Lungime contact derivatie 1,5 mm 1,56 mm
Lungimea contactului O 3,0 mm 3,0 mm
Spatiul dintre contactele deriva- 2,8 mm 2,8 mm
tiei
Distanta dintre contactele deri- 22,5 mm 22,5 mm
vatiei
Lungimea manerului stiletului 29,0 mm 29,0 mm
Diametrul firului stiletului 0,30 mm 0,30 mm

Durata de viata preconizata

Derivatiile de testare au o

durata de viata preconiza-

ta minima care depaseste

perioada de test de 30 de
zile.

Derivatiile de testare au o

durata de viata preconiza-

ta minima care depaseste

perioada de test de 30 de
zile.

a Toate masuratorile sunt aproximative.

b Rezistenta electrica numai pentru acest dispozitiv.

¢ Rezistenta este proportionala cu lungimea: lungimile mai mari prezinta o rezistenta mai ridicata, care

poate limita amplitudinea.
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Tabelul 2. Materialele din care sunt fabricate componentele din pachetul de derivatii
modelele 977D160 si 977D260

Componenta Materiale®b:c
Materiale si sub- Derivatie Poliuretan, platina-iridiu, rasina
stante la care epoxidica
oate fi expus
Pacientul Fir de ghidare¢ Otel inoxidabil®
Aced (curbate, drepte) Otel inoxidabil®, alama placata cu

nichel®, rasina epoxidica

o

Materialele si substantele la care poate fi expus pacientul sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
cantitatii.

Nu contine latex din cauciuc natural.

Testat pentru substante cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere (CMR) din categoria 1A
si categoria 1B si pentru substante chimice despre care se cunoaste ca provoaca perturbari endocrine
(EDC).

Acest dispozitiv poate contine o substanta: cobalt; nr. CAS 7440-48-4; nr. CE 231-158-0 definita drept
CMR 1B, in concentratie mai mare de 0,1% masa/masa.

Contine nichel. Nichelul este utilizat in amestecuri de metale, cum este otelul inoxidabil, si este un
alergen cunoscut. inainte de procedurs, discutati cu pacientul despre alergii sau alte intolerante asociate
cu materialele.

o

)

a

o
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Instructiuni de utilizare

Medicii care efectueaza implantul trebuie sa fie experimentati in proceduri de abord epidural
si 88 cunoasca bine toate etichetele produselor.

A Atentie:

Nu indoiti, nu curbati si nu tensionati derivatia sau extensia acesteia - componenta
se poate deteriora.

= Nu utilizati niciun instrument pentru a manipula derivatia. Forta poate comprima
derivatia, rezultand in inabilitatea de a insera sau de a retrage stiletul.

= Nu folositi ser fiziologic sau alte solutii ionice in apropierea conexiunilor, deoarece
acest lucru ar putea cauza un scurtcircuit.

A Atentie:

= Nu indoiti si nu innodati stiletul, deoarece componenta se poate deteriora.

= Aveti grija atunci cand reintroduceti un stilet, deoarece o presiune prea mare
exercitata asupra stiletului poate deteriora derivatia, ceea ce poate determina
stimulare intermitenta sau disparitia stimularii.

Pregatirea pentru interventie

Tnainte de a deschide ambalajul derivatiilor, verificati numarul de model, data expirarii,
lungimea derivatiei si tipul de conector.

& Avertisment: Medtronic a sterilizat continutul ambalajului prin procesul indicat pe
eticheta ambalajului. Tnainte de deschidere, inspectati vizual ambalajul steril pentru a
depista deteriorarile care ar putea compromite sterilitatea dispozitivului, si inspectati
componentele Tnainte de utilizare. Nu utilizati o componenta daca au survenit
urmatoarele situatii:

=  Ambalajul de depozitare sau sigiliul steril a fost perforat sau deteriorat, iar
sterilitatea componentelor nu poate fi garantata si pot aparea infectii.

= Componentele prezintd semne de deteriorare si este posibil sa nu functioneze
corespunzator.

= Data de expirare este depasita, sterilitatea componentelor nu poate fi garantata si
pot aparea infectii.

Instalarea unei derivatii percutanate

A Avertisment: Ca in cazul oricarei interventii asupra coloanei vertebrale, riscul de
ranire grava a pacientului (de exemplu, hemoragie, hematom sau paralizie) creste cu
cat locul selectat pentru introducerea acului este mai aproape de coloana vertebrala
— de la risc mai redus in zona lombara la risc mai ridicat in zona cervicala. Selectati
o locatie vertebrala care ofera acces complet si simplu in spatiul epidural in timpul
introducerii acului pentru a reduce riscul de ranire grava a pacientului, cauzat de
traumatismul direct al coloanei vertebrale.
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A Atentie: Pentru a reduce riscul deteriorarii derivatiei, care poate duce la stimulare
intermitenta sau la pierderea stimularii, necesitand interventii suplimentare pentru a
nlocui derivatia:

= utilizati numai acul Tuohy modificat furnizat in trusa cu derivatii sau trusele cu
accesorii compatibile (3550-14, 3550-28, 3550-43).

= introduceti sau retrageti acul din spatiul epidural sub un unghi ascutit de
introducere a acului (45° sau mai putin).

1. Faceti o incizie in punctul de intrare a acului astfel incat sa atingeti fascia
subcutanata.

2. Inserati acul (inclus in kit) in pozitie paramediana si sub fluoroscopie n spatiul
epidural, la inclinarea potrivita, pana cand ligamentum flavum opune rezistenta.

A Precautie: Plasati acul in pozitie paramediana, pentru ca derivatia sa nu fie
plasata pe linia mediana. in timp, miscarea ligamentelor sau a apofizei spinale
poate duce la deteriorarea unei derivatii implantate pe linia mediana, ducand la
pierderea stimularii si necesitand efectuarea unei operatii suplimentare pentru
restabilirea terapiei.

3. Confirmati pozitia acului sub fluoroscopie.

4. Dupa ce rotiti acul astfel incat capatul drept sa fie indreptat spre partea anterioara,
indepartati stiletul acului.

5. Avansati acul si confirmati patrunderea acestuia in spatiul epidural (de exemplu, prin
utilizarea tehnicii de pierdere a rezistentei in aer sau in apa sterila [United States
Pharmacopeia—USP]).

Atentie: Nu utilizati medii de contrast sau clatirea cu solutii fiziologice. Mediile
de contrast pot sa intunece campul vizual, iar solutiile fiziologice pot mari
dificultatea pozitionarii derivatiei.

6. Pentru cea de a doua derivatie, repetati pasii de la 1 la 5 tindnd cont de urmatoarele
recomandari:

= Implantati cea de a doua derivatie paralel fatd de prima derivatie, la o distanta
laterala aproximativa de 1 — 3 mm fata de linia mediana fiziologica.

= Introduceti cea de-a doua derivatie cu o vertebrd mai jos de prima derivatie pentru
a evita crestarea sau taierea primei derivatii.

= Decalati varfurile derivatiei sau plasati-le la o distanta de cateva vertebre, in
functie de pozitia care genereaza cea mai profunda senzatie de parestezie.

7. Dupa ce inserati firul de ghidare in ac, avansati firul de ghidare la cel mult 1 — 3 cm
dupa varful acului. Apoi scoateti firul de ghidare din ac.

Nota: Daca traseul firului de ghidare deviaza de la calea dorita, dirijarea si
manipularea derivatiei vor fi mai dificil de realizat.
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8. Utilizand fluoroscopia, introduceti incet derivatia prin ac si avansati-o pana in punctul
initial destinat plasarii. Este posibil sa fie necesara reintroducerea unui stilet.

Note:

= Stiletul inclinat este incordat astfel incat crestatura orizontala de pe manerul
stiletului s fie indreptata Tn aceeasi directie cu varful inclinat distal.

= Asigurati-va ca electrozii derivatiei sunt complet in afara capatului distal al acului
cand schimbati un stilet. Daca electrozii derivatiei raman partial in ac, forta
necesara pentru introducerea stiletului poate sa creasca.

= Forta necesara pentru introducerea si retragerea stiletului creste pe masura ce
creste unghiul acului.

= Tnainte de a avansa derivatia, asigurati-va cé stiletul este complet introdus.

= Daca se intampina rezistenta in timpul dirijarii (cu stiletul introdus), rotiti derivatia
si stiletul sau trageti usor ihapoi pentru a va asigura ca derivatia nu este prinsa.
Faceti miscari scurte si ferme pentru a avansa derivatia.

9. Dupa ce verificati pozitia electrodului derivatiei prin fluoroscopie (vedere anterioara,
posterioara si laterald), comparati locatia respectiva cu locatia despre care se
anticipeaza ca va avea cea mai mare probabilitate de acoperire a paresteziei.
Note:

= Pentru a mari stabilitatea derivatiei, introduceti derivatia astfel incat lungimea sa
sa acopere cel putin trei corpuri vertebrale in spatiul epidural.

= Pozitionati derivatia astfel incat electrozii bipolari centrali (de exemplu electrozii
3 si 4 ai unei derivatii octopolare) sa fie activi. Daca survine migrarea derivatiei,
se poate recupera stimularea eficienta prin reglari ale programarii in locul unei
repozitionari prin interventie chirurgicala.

Testarea stimularii intraoperator

1. Consultati instructiunile referitoare la dispozitivele externe (de exemplu,
neurostimulator extern sau cablu de testare) utilizate in stimularea de testare
intraoperatorie.

2. Identificati parametrii optimi de stimulare, pornind de la o latime a impulsurilor de
210 — 240 ps si o frecventa de 30 Hz.

Nota: Asigurati-va ca pacientul poate oferi feedback imediat.

3. Cresteti amplitudinea (V) sau intensitatea (mA) pornind de la cea mai mica setare,
punand pacientului intrebari cu o singura varianta de raspuns pentru a identifica
pragul de perceptie (setarea la care pacientul percepe prima oara parestezia), pragul
de disconfort (setarea de la care parestezia depaseste tolerabilitatea pacientului) si
acoperirea paresteziei.

Nota: Daca nu este obtinuta o buna acoperire cu parestezie, modificati setarile
electrozilor fnainte de a modifica pozitia derivatiei pentru a verifica directia de
deplasare a derivatiei.

4. Daca ati montat doua derivatii, repetati pasii 2 - 3 pentru cea de-a doua derivatie;
optimizati teritoriul afectat de parestezii utilizand ambele derivatii.
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5.

in fisa pacientului, notati pozitia derivatiei care a furnizat o acoperire adecvata (de
exemplu, notati setérile si raspunsul pacientului si atasati si o imagine fluoroscopica a
pozitiei finale a derivatiei).

Scoaterea acului si inchiderea

Dupa plasarea derivatiei, medicul poate sa scoaté acul, apoi sa inchida si sa foloseasca
leucoplast pentru a prinde bine derivatia de piele.

1.

2.

in timp ce mentineti derivatia in pozitie, deconectati manerul stiletului de la derivatie.
Expuneti partial stiletul, insa nu il retrageti complet.

Mentineti pozitia derivatiei si utilizati o fortd minima pentru a indeparta acul si stiletul.

A Atentie: Utilizati tractiune minima pentru a scoate acul, deoarece indepartarea
brusca sau rapida poate disloca derivatia.

. Daca ati montat doua derivatii, repetati pasii 1 - 2 pentru cea de-a doua derivatie.
. Conectati dispozitivul sau dispozitivele externe utilizate pentru perioada de testare.

Consultati instructiunile referitoare la dispozitivele externe utilizate pentru informatii
despre conectare.

. Verificati parametrii de stimulare pentru a va asigura ca derivatia nu s-a deplasat.

Daca derivatia s-a deplasat, fixati-o in pozitia initiala.

6. Inchideti locul de iesire a derivatiei folosind o tehnica standard de sutura.

9.

. Aplicati o compresa la locul de iesire a derivatiei.

Nota: Se poate folosi 0 compresa antimicrobiana la locul de iesire a derivatiei.

. Plasati un tampon de tifon steril intre piele si derivatie. Amplasati derivatia pe

tamponul de tifon steril, lateral fata de linia mediana.
Folositi leucoplast pentru a fixa derivatia de piele.

Pregatirea componentelor pentru testare

Réaspunsul pacientului la sistem si la eficacitatea sistemului trebuie evaluate atat intr-un
cadru clinic, cat si la domiciliu. In timpul perioadei de testare trebuie evaluate diferite
configuratii de electrozi la diverse setari ale parametrilor.

1.

2.

Plasati pe pielea pacientului un bandaj de tifon in locul unde se vor amplasa derivatia
si dispozitivul extern sau dispozitivele externe utilizate pentru testare.

Utilizati setarile din "Testarea stimularii intraoperator” la pagina 124 pentru a
programa neurostimulatorul extern pentru perioada de testare.

. Legati cu banda adeziva derivatia de dispozitivul/dispozitivele externe pentru a fixa

conexiunea.

. Fixati intregul ansamblu cu banda adeziva pe pielea pacientului permitand

detensionarea.

. Continuati cu testarea.
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& Avertisment: Medicii nu trebuie sa prescrie examinari IRM pentru pacientii care

sunt supusi unor stimulari de proba sau care au componente ale sistemelor de
neurostimulare care nu sunt implantate complet. Daca este necesara o scanare IRM,
explantati toate componentele pentru stimularea de proba. Examinarile IRM nu au fost
testate cu componente pentru stimularea de proba si pot cauza incalzirea electrozilor
derivatiilor, fapt care poate avea drept consecinta leziuni tisulare sau vatamari grave
ale pacientilor.

indepirtarea componentelor dupi testare

1.
2.

S

~

Verificati daca neurostimulatorul extern este oprit.

Consultati instructiunile asociate cu dispozitivul sau dispozitivele externe utilizate in
testare pentru informatii despre indepartarea lor.

. Scoateti toata banda adeziva de pe lungimea corpului derivatiei.
. Deschideti incizia initiala pentru derivatie.
. Folositi degetul mare si cel aratator pentru a prinde derivatia cat mai aproape de locul

de iesire a acesteia.

. Scoateti cu grija derivatia din spatiul epidural.
. Daca testarea a reusit, continuati cu terapia aleasa.
. Daca testarea nu a reusit, curatati locul/locurile de iesire si inchideti.
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Explanation of symbols on product or package labeling
Refer to the appropriate product for symbols that apply.
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Do not use if package is damaged
Do not reuse
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STERILE|EO Sterilized using ethylene oxide

Consult instructions for use
Date of manufacture
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Use by

mEEE!@@@

J/XXZC Temperature limitation

Lot number
LOT
12 Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means
that the device fully complies with European Union acts.
Authorized Representative in the European Community

For USA audiences only
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Medtronic and the Medtronic logo are trademarks of Medtronic. ™* Third party brands
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Information available for the system:

The information for prescribers manual provides information

about contraindications, warnings, precautions, adverse events,
sterilization, patient selection, individualization of treatment, and
component disposal. For customers in Japan, the appropriate
package insert provides information about safety, contraindications,
warnings, precautions, and adverse events.

The indications sheet provides information about indications and
related information. For customers in Japan, the appropriate
package insert provides information about indications.

The system eligibility and battery longevity manual describes
programming considerations and provides battery longevity
information to aid in the appropriate neurostimulator selection.

MRI guidelines provide information about any MRI conditions and
MRI-specific contraindications, warnings, and precautions for MRI
scans with the neurostimulation system.

Product manuals, such as programming guides, recharging
guides, and implant manuals provide device descriptions, package
contents, device specifications, product-specific warnings and
precautions, and instructions for use.

The clinical summary provides information about the clinical
study results for the neurostimulation system.
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Description

The Medtronic Specify™ SureScan™ MRI Lead Kits, Models 977C165, 977C190,
977C265, and 977C290, are part of a neurostimulation system for pain therapy.

Neurostimulation systems with SureScan MRI Technology

When a Medtronic neurostimulation system with SureScan MRI Technology is implanted as
directed (see "Implant criteria for full-body MRI scan eligibility" on page 15), a patient's full
body may be eligible for MRI scans under specific conditions, ie, any part of the patient's
anatomy can be scanned when specific conditions are met.

For the MRI conditions and MRI-specific warnings and precautions for conducting an MRI
scan, refer to the MRI guidelines for Medtronic neurostimulation systems for chronic pain
instructions for use manual.

Intended purpose

The lead is an implanted component of a neurostimulator system intended to conduct
electrical stimulation from a neurostimulator to the intended target, as part of a
neurostimulation system for pain therapy.

The accessories are intended to facilitate the secure placement of a lead.

Package contents

= Lead
= Anchors:
— two-wing (2)
— three-wing (2)
— EZ(2)
= Passing elevator
= | ead blank
= Tunneling tools: tunneling rod, tunneling tip (narrow), tube (passing straw)
= Torque wrench
= Product literature
= ['USA" Warranty card
= [[USA Registration form

Device specifications

The lead has 16 electrodes on the distal end; the two proximal ends fit into 8-conductor
connectors (ie, a Medtronic neurostimulator). One lead body has a white marker band to
indicate electrodes 0-7.
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Specify SureScan MRI 5-6-5 Surgical lead

ol o
2| £
sl SN B
8
Q2| o c
S| © (7} —_—
=| = - ©
(5}
s| & g » £
c S c o 3
S 8 g & ¢
o| © o
S| ° T o~
g g o ©
I o] S o
—ay - <
Y S
° =
< ]
s =
rl 2
o
£ 2
2 g
]
(=2}
£
(5}
<]
Q.
]
2
<]
[}
=]
e
°
I B |
W o
£
g1
<]
Q
il |
2 £
Al BB
=4 o
LI IRCR:
2 g &
5] &
g| b |E>°
w °
= Ilm
=2 Q
g -
s 11
=]
I N |
=
|53
K
w

Lead paddle width

Figure 1. Specify SureScan MRI 5-6-5 Models 977C165 and 977C190 Surgical Lead
(electrode side shown).
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Table 1. Device specifications? for leads: Models 977C165 and 977C190

Description Models 977C165, 977C190
Connector Octapolar, in-line
Shape Contoured

Conductor resistance®:

Length (includes lead paddle)
Diameter
Distal (electrode) end
Number of electrodes
Electrode shape
Electrode size (width x length)

Electrode stimulating area

Electrode spacing (edge to edge)

in-line spacing
row spacing
Lead paddle length
Lead paddle width
Lead paddle thickness
Proximal (connector) end

Lead contact length

Lead contact spacing (center to center)

Lead contact distance
Expected lifetime

<77 Q (65 cm)
<107 Q (90 cm)
65, 90 cm

1.3 mm

16
Rectangular
1.5 mm x 4.0 mm

6.0 mm?

4.5 mm
1.0 mm
64.2 mm
10 mm

2.0 mm

1.5 mm

2.8 mm

22.5mm
Five (5) years

a All measurements are approximate.

b Electrical resistance of this device only.

¢ Resistance is proportional to length: long lengths have higher resistance that may limit

the amplitude or intensity.
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Table 2. Material of components in the Models 977C165 and 977C190 lead package

Materials and

Component Materials®b-¢

Lead Polyurethane, silicone
rubber, platinum-iridium
alloy, silicone rubber
adhesive

Anchors Silicone rubber

(Two-wing, three-wing, EZ)
Passing elevator

substances to

which the patient

Lead blank

can be exposed

Tunneling rodd
Tunneling tipd
Tube (passing straw)

Acetal resin, silicone rubber,
barium sulfate

Silicone rubber, barium
sulfate

Stainless steel®
Stainless steel®

Polytetrafluoroethylene

o

amount.

o

substances, and endocrine disrupting chemicals (EDC).

°

a

Does not contain natural rubber latex.
This device may contain a substance: Cobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0 defined as CMR

1B, in a concentration above 0.1% weight by weight.

)

12 English
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Specify SureScan MRI 2x8 Surgical lead

Lead contact distance

Lead contact spacing

Lead contact length
Proximal

Braided shield on lead body

Marker band

Electrode in-line
spacing
]

[
|
Lead paddle length
Distal

Electrode
length
1
' .

Electrode
row spacing

Lead
paddle width

Figure 2. Specify SureScan MRI 2x8 Models 977C265 and 977C290 Surgical Lead
(electrode side shown).
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Table 3. Device specifications? for leads: Models 977C265 and 977C290

Description Models 977C265, 977C290
Connector Octapolar, in-line
Shape Contoured

Conductor resistance®:°

Length (includes lead paddle)

Diameter

Distal (electrode) end
Number of electrodes
Electrode shape
Electrode size (width x length)

Electrode stimulating area

Electrode spacing (edge to edge)

in-line spacing

row spacing
Lead paddle length
Lead paddle width

Lead paddle thickness

Proximal (connector) end

Lead contact length

Lead contact spacing (center to center)
Lead contact distance

Expected lifetime

<77 Q (65 cm)
<107 Q (90 cm)
65, 90 cm

1.3 mm

16
Rectangular
1.5 mm x 4.0 mm

6.0 mm?

1.0 mm
1.0 mm
56.4 mm
7.6 mm

1.9 mm

1.5 mm

2.8 mm

22.5mm
Five (5) years

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

¢ Resistance is proportional to length: long lengths have higher resistance that may limit

the amplitude or intensity.

14 English 977C165, 977C190, 977C265, 977C290 2022-11-04

2022-11-04

M954166A046 Rev B

|



Filename Date Time
UC200xxxxxx EN
4.6 x 6 inches (117 mm x 152 mm)

e

Table 4. Material of components in the Models 977C265 and 977C290 lead package

Component Materials®b-¢

Lead Polyurethane, silicone
rubber, platinum-iridium
alloy, silicone rubber

adhesive
Anchors Silicone rubber
(Two-wing, three-wing, EZ)
Materials and Passing elevator Acetal resin, silicone
substances to rubber, barium sulfate
which the - .
patient can be Lead blank Silicone rubber, barium
sulfate
exposed
Tunneling rodd Stainless steel®
Tunneling tipd Stainless steel®
Tube (passing straw) Polytetrafluoroethylene

©

o

o

a

)

The materials and substances to which the patient can be exposed are ordered from the most to least
amount.

Tested for category 1A and category 1B carcinogenic, mutagenic, or toxic for reproduction (CMR)
substances, and endocrine disrupting chemicals (EDC).

Does not contain natural rubber latex.

This device may contain a substance: Cobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0 defined as CMR
1B, in a concentration above 0.1% weight by weight.

Contains nickel.

Implanted components and MRI scans
Implant criteria for full-body MRI scan eligibility

A Caution: To allow a patient full-body MRI scan eligibility under specific conditions,

implant a Medtronic neurostimulation system with SureScan MRI Technology as
follows:

= Use only SureScan MRI neurostimulation system components (eg, leads and
neurostimulators).

Note: Extension model numbers in the 3708 series (eg, 37081, 37082, 37083) are
not full-body MRI scan eligible.

= |mplant the neurostimulator in the buttocks, abdomen, or flank (ie, the lateral and
posterior region between the ribs and pelvis).

= Place the lead tip(s) in the spinal epidural space.
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= Explant any previously abandoned pain leads or extensions that may be in the
patient (ie, leads or extensions, or portions of, that are not connected to a
neurostimulator).
Note: Confirm MRI compatibility of any other implanted medical devices. Other
implanted medical devices may limit or restrict MRI scans.
= Enter all component model number and implant location information using the
clinician programmer.
If the above implant criteria are not met, the patient will not have a neurostimulation
system with full-body MRI scan eligibility. MRI scan eligibility will be restricted.
For the MRI conditions and MRI-specific warnings and precautions for conducting
an MRI scan, refer to the MRI guidelines for Medtronic neurostimulation systems
for chronic pain instructions for use manual. MRI scans performed under different
conditions can result in patient injury or damage to the implantable device.

When changing components

A Warning: Before explanting and replacing an existing neurostimulator, print a
report from the existing neurostimulator that shows implanted and any abandoned
component information. When adding, changing, or removing neurostimulators, leads,
extensions, and accessories, always program up-to-date component model numbers,
implant locations, and any abandoned component information to re-establish MRI-
scan eligibility.
If this information is not updated or is entered incorrectly, MRI scan-type eligibility data
will be inaccurate, and the patient is at risk for one of the following:
= The patient is allowed to have an MRI scan inappropriate for the implanted
components, which could cause tissue heating, resulting in tissue damage or
serious patient injury.
= The patient is unnecessarily restricted from having an MRI scan.

Identifying implanted Specify SureScan MRI leads

To identify an implanted Specify SureScan MRI lead, use x-ray imaging and look for

a transition of the lead body diameter size where the braiding ends inside the paddle
(Figure 3).

Note: X-ray identification of the lead should only be used to confirm the accuracy of the
component and implant location information entered into the neurostimulator. Do not use
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x-ray identification to conclude that the entire neurostimulation system is full-body MRI scan
eligible.

Specify SureScan MRI lead (top)

Transition of braiding on lead body

AT

Lead body without SureScan MRI Technology (bottom)

Figure 3. A Specify SureScan MRI lead (with braiding) compared with a lead without the
braiding (5-6-5 lead shown).
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Instructions for use

Implanting physicians should be experienced in open spinal surgical procedures and should
be thoroughly familiar with all product labeling.

Note: Implant this lead after the patient completes a test stimulation period to determine

the effectiveness of stimulation in managing pain. The Specify SureScan MRI 5-6-5 and 2x8
surgical leads are not intended for test stimulation outside of the operating room.

A Warning: Evaluate the geometry and suitability of the spinal canal (by using an
appropriate imaging method) to ensure that the spinal canal can safely accommodate
insertion and permanent placement of the surgical lead paddle and body. The
following factors should be considered during this evaluation:

= Adequate space within the spinal canal

= Pre-existing conditions or surgical procedures that may have altered the patient’s
epidural anatomy

= Potential for postimplant tissue changes around the lead
= Changes in epidural space associated with typical spinal movement

Inadequate space to accommodate the lead may result in localized compression of the
spinal cord, increasing the risk of spinal cord injury.

Note: Surgical planning considerations should include insertion of the lead at a shallow
angle. A steep angle may cause compression of the spinal cord and possible neurological
deficits.

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

A Caution: Implanting the surgical lead paddle in anatomical locations that have a high
degree of mobility (such as the cervical spine) is not recommended. The stresses
associated with these locations may reduce the functional survival time of the lead,
requiring reprogramming and/or early replacement of the lead to restore effective
therapy.

A Cautions:
L

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

= Use only smooth forceps on the lead. 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.

A Caution: Do not abandon pain leads or any portions of leads or extensions in the
patient when changing components or permanently explanting the neurostimulator.
Abandoned components may prevent the patient from being allowed MRI scans in the
future due to concerns of lead electrode heating that can result in tissue damage.
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Preparing for surgery

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

Note: Select a lead length that is long enough for strain-relief loops and direct connection to
a SureScan MRI neurostimulator.

A Warning: Medtronic has sterilized the contents of the package according to the
process indicated on the package label. Visually inspect the sterile packaging
for damage that may invalidate device sterility before opening, and inspect the
components before use. Do not use a component if the following circumstances have
occurred:
= The storage package or sterile seal has been pierced or altered and component
sterility cannot be guaranteed and infection may occur.
= The component shows signs of damage and the component may not function
properly.
= The use-by date has expired and component sterility cannot be guaranteed and
infection may occur.

Placing a surgical lead

Caution: Do not place the lead electrodes in locations outside of the spinal epidural
space. If other lead electrode locations are used (eg, non-epidural neck or head),
MRI scan eligibility will be restricted. The patient will not be full-body eligible for MRI
scans.

Consider the following suggestions when performing the laminotomy:

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

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

= Use standard surgical technique to minimize bleeding and maintain hemostasis to
reduce the risk of epidural hematoma.

= Make the laminotomy width consistent with the lead paddle’s width.

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

Note: The use of the passing elevator and the use of the lead blank are optional.

A Warning: Introduce the passing elevator, the lead blank, and the surgical lead at a
shallow angle. Using an angle that is too steep could cause contusion to the spinal
cord. If resistance is encountered, do not force the passing elevator, lead blank, or
surgical lead. Forced insertion into the epidural space could cause spinal cord injury,
which could result in neurological deficits.
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1. The passing elevator and the lead blank may be used prior to lead insertion.

Optional use of the passing elevator:

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

b. Remove the passing elevator.

Optional use of the lead blank:

a. Slowly and with minimal force, introduce the radiopaque lead blank into the
epidural space to ensure proper size and location of the lead site.
b. Remove and discard the lead blank.

A Caution: Make bony edges smooth, as needed, to prevent damage to the lead.

2. Position the surgical lead:

a. Using smooth forceps to handle the lead paddle, carefully position the lead paddle
in the epidural space.
Note: Make sure the stimulating electrodes face the dura mater.
b. Advance the lead paddle cephalad until the entire paddle is in the epidural space.
c. For bilateral pain, place the lead close to the midline.
3. Verify the lead position under fluoroscopy (AP and lateral views).

Testing stimulation intraoperatively
1. Refer to the instructions associated with the external device(s) used in intraoperative
test stimulation.

2. Program stimulation parameters, beginning at a pulse width of 210 to 240 ys and a
rate of 30 Hz.

Note: Ensure that the patient can provide immediate feedback.

3. Increase the amplitude (V) or intensity (mA) beginning from the lowest setting while
asking the patient closed-ended questions to identify the perception threshold (the
setting at which the patient first perceives paresthesia), the discomfort threshold (the
setting 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.

4. 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).

Implant procedure: connecting the lead directly to a
neurostimulator

Following intraoperative test stimulation, use this procedure to connect the surgical lead
directly to a Medtronic neurostimulator.
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This procedure includes the following sections:
= Creating strain-relief loops
= Anchoring the lead (optional)
= Creating a subcutaneous pocket for the neurostimulator
= Tunneling the lead for direct connection to a neurostimulator

Creating strain-relief loops

A Caution: Use strain-relief loops as directed when implanting surgical leads.
Implanting surgical leads without strain-relief loops may reduce the functional survival
time of the lead, requiring reprogramming and/or early replacement of the lead to
restore effective therapy.

1. While maintaining lead position, create a strain-relief loop with each of the lead
bodies, by coiling the lead bodies near the lead paddle (Figure 4).

Figure 4. Strain-relief loops made with the lead bodies (shows optional use of anchors).

A Cautions:

= Do not pull the lead taut. Allow enough slack in the lead to accommodate
patient movement. Pulling the lead 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 5). A circular loop
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decreases the possibility of electromagnetic interference and its effects and
prevents kinking or damaging the lead body.

Figure 5. Coiling excess lead.

2. Insert the strain-relief loops into the lead pocket (Figure 6).

Figure 6. Insert strain-relief loops into lead pocket (shows optional use of anchors).

3. If desired, use the external neurostimulator to verify that the location of the lead and
the pattern of stimulation have not changed.
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Anchoring the lead (optional)

The use of anchors is at the clinician's discretion. Proper use of anchors requires the
use of strain-relief loops in order to reduce the stresses placed on the lead. The use of
non-Medtronic anchors is not recommended and may limit or restrict MRI scans.

A Caution: Do not tie ligatures around the lead body or place sutures through the lead
paddle, which may damage the insulation.

Notes:
= Each lead body should be anchored separately.
= The anchor can be lubricated with sterile water.
= The EZ anchor can be trimmed to a shorter length.

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

1. While maintaining lead position, slide the anchor onto the proximal end of each lead
body.

2. Leave slack in the lead body and create a strain relief loop between the lead paddle
and the anchor.

3. Secure an anchor to each lead body by tying ligatures around the grooves in the
middle of the anchor.

A Cautions:

= Do not use polypropylene suture material on silicone components.
Polypropylene may damage the component, resulting in component failure.

= Do not overtighten ligatures on the anchor. Ligatures that are too tight may
damage the component.

4. Secure the anchors in place by suturing the anchors to the supraspinous ligament or
deep fascia.

= For the EZ anchor: Make a ligature, pass the suture around the anchor and
make another ligature. Use a minimum of 4 sutures. Suture the anchor to the
supraspinous ligament or deep fascia.

= For the winged anchor: Suture the anchor to the supraspinous ligament or deep
fascia after securing the anchor to the lead.

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

5. If desired, use the external neurostimulator to verify that the location of the lead and
the pattern of stimulation have not changed.

Creating a subcutaneous pocket for the neurostimulator
Notes:
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= Refer to the neurostimulator implant manual for the proper subcutaneous pocket
depth.

= 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.

= |f a patient has a condition in the neurostimulator implant area that may require
MRI scans, place the neurostimulator in another appropriate implant location to avoid
image distortion from the neurostimulator at the anatomy of interest during an MRI
scan.

1. Choose a neurostimulator implant location in the buttocks, abdomen, or flank
(Figure 7) so that the patient will be full-body eligible for MRI scans.

\

Abdomen (anterior region
between the lowest rib and pelvis)
Buttocks

Flank (lateral and posterior region
between the lowest rib and the pelvis)

Figure 7. Neurostimulator implant locations for full-body MRI scan eligibility
2. Make a small incision that will allow the neurostimulator to fit tightly in the
subcutaneous pocket.
3. Use blunt dissection to create a subcutaneous pocket just large enough that the
neurostimulator and excess lead coils fit tightly.

A Caution: To prevent device inversion, do not make the neurostimulator
pocket any larger than necessary to fit the neurostimulator and excess
lead or extension. Device inversion may result in component damage, lead
dislodgement, skin erosion, or stimulation at the implant site, requiring repeat
surgery to restore therapy.

Tunneling the lead for direct connection to a neurostimulator

Note: If a longer tunneling tool is desired, a Medtronic tunneling tool accessory kit may be
used.

1. After simulating the tunneling route, mark the patient’s skin for the neurostimulator
pocket.

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

= When routing two lead bodies, assure that the area between them is
minimized (Figure 8). If the lead bodies are routed in a loop and the patient
is exposed to some sources of electromagnetic interference (eg, theft
detectors), the patient may perceive a momentary increase in stimulation,
which some patients have described as uncomfortable stimulation (jolting or
shocking sensation).

A
M
Proper KR
M
A
Improper A

Figure 8. Routing for two lead bodies.

2. After assembling the tunneling tools, begin at the neurostimulator pocket and tunnel
subcutaneously to the lead incision site.

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

Notes:

= Deep tunneling is not desirable.

= Avoid the lower thoracic ribs.

= [f the tunneling tool does not extend to the lead incision site, make an
intermediate incision.
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3. Unscrew the tunneling tip; then, remove the tunneling tool, leaving the passing straw
in place in the tunnel.

4. Gently insert the proximal (connector) end of both lead bodies through the passing
straw to the neurostimulator pocket.

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

6. Refer to the neurostimulator implant manual for instructions on connecting the lead to
the neurostimulator.
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Explicacion de los simbolos que aparecen en el etiquetado del
producto o del envase
Consulte en el producto correspondiente los simbolos que son aplicables.
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Abrir aqui

Longitud del electrodo

No utilizar si el envase esta dafiado

No reutilizar

No reesterilizar

Esterilizado mediante éxido de etileno

Consultar las instrucciones de uso

Fecha de fabricacion

Fabricante

No utilizar después de

Limitacion de la temperatura

Numero de lote

Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica
que el dispositivo cumple totalmente las leyes de la Unién Europea.

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Solo aplicable en los Estados Unidos
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Medtronic y el logotipo de Medtronic son marcas comerciales de Medtronic. Las marcas de
terceros con el simbolo ™* son marcas comerciales de sus respectivos propietarios. Todas
las demas marcas son marcas comerciales de una compafia de Medtronic.
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Informacién disponible para el sistema:

El manual "Informacién para los facultativos que realizan

la prescripcion” contiene informacién acerca de las
contraindicaciones, advertencias, medidas preventivas, efectos
adversos, esterilizacion, seleccion del paciente, individualizacién
del tratamiento y eliminacion del dispositivo. Para los clientes de
Japon, el prospecto correspondiente contiene informacién sobre
seguridad, contraindicaciones, advertencias, medidas preventivas y
efectos adversos.

La hoja de indicaciones contiene informacién sobre las indicaciones
e informacion al respecto. Para los clientes de Japon, el prospecto
correspondiente contiene informacion sobre las indicaciones.

El manual Eleccion del sistema y vida util de la bateria

describe consideraciones referentes a la programacién y contiene
informacién sobre la vida util de la bateria a fin de facilitar la
seleccion del neuroestimulador apropiado.

Las directrices para exploraciones por resonancia magnética
contienen informacion sobre las condiciones de las exploraciones
por RM, asi como las contraindicaciones, advertencias y medidas
preventivas especificas de las exploraciones por RM, para realizar
una exploracion por RM con el sistema de neuroestimulacion.

Los manuales de los productos, como las guias de programacion
y de recarga, y los manuales de implantacion contienen
descripciones del dispositivo, informacién sobre el contenido del
envase, especificaciones del dispositivo, advertencias y medidas
preventivas especificas del producto e instrucciones de uso.

El resumen clinico proporciona informacién acerca
de los resultados de los ensayos clinicos del sistema de
neuroestimulacion.
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Descripcién

Los kits de electrodos Specify™ SureScan™ MRI de Medtronic, Modelos 977C165,
977C190, 977C265 y 977C290, forman parte de un sistema de neuroestimulacién para
la terapia contra el dolor.

Sistemas de neuroestimulacion con tecnologia SureScan MRI

Cuando se implanta un sistema de neuroestimulacion con tecnologia SureScan MRI de
Medtronic conforme a las indicaciones (consulte "Criterios de compatibilidad del implante
con exploraciones de RM de cuerpo completo” en la pagina 40), dicho sistema es
compatible con exploraciones por RM de todo el cuerpo en condiciones especificas,

es decir, puede explorarse cualquier parte de la anatomia del paciente si se cumplen
condiciones especificas.

Consulte el manual de instrucciones de uso Directrices sobre RM para los sistemas de
neuroestimulaciéon contra el dolor crénico de Medtronic para ver las condiciones de RM,
asi como advertencias y medidas preventivas especificas para RM, para la realizacion de
exploraciones de RM.

Uso previsto

El electrodo es un componente implantado de un sistema de neuroestimulacién disefiado
para conducir estimulacion eléctrica desde un neuroestimulador hasta el lugar deseado
como parte de un sistema de neuroestimulacion para la terapia contra el dolor.

Los accesorios estan disefiados para facilitar la colocacion firme de un electrodo.

Contenido del envase

= Electrodo

= Anclajes:
— dos aletas (2)
— tres aletas (2)
— EZ(2)

= Elevador de paso

= Electrodo simulado

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

= |lave dinamométrica

= Documentacion

= [[USA Tarjeta de garantia

= [[USA Formulario de registro
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Especificaciones del dispositivo

El electrodo tiene 16 polos en el extremo distal; los dos extremos proximales se conectan a
conectores de ocho conductores (es decir, a un neuroestimulador de Medtronic). Un cuerpo

del electrodo tiene una banda marcadora blanca que indica los polos 0-7.
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Electrodo quirargico Specify SureScan MRI 5-6-5
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del electrodo

Anchura de la pala

Figura 1. Electrodo quirtirgico Specify SureScan MRI 5-6-5, Modelos 977C165 y 977C190
(se muestra el lado de los polos).
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Tabla 1. Especificaciones del dispositivo? para los electrodos Modelos

977C165y 977C190
Descripcion Modelos 977C165,
977C190
Conector Octapolar, en linea
Forma Contorneada

Resistencia del conductorb:¢

Longitud (incluida la pala del electrodo)
Diametro
Extremo distal (polos)

Numero de polos

Forma de los polos

Tamafo de los polos (anchura x longitud)

Area de estimulacion de los polos

Espaciado entre los polos (de borde a bor-

de)
espaciado en linea
espaciado entre filas
Longitud de la pala del electrodo
Anchura de la pala del electrodo
Grosor de la pala del electrodo
Extremo proximal (conector)

Longitud de los contactos del electrodo

Espaciado entre los contactos del electrodo

(de centro a centro)
Distancia de los contactos del electrodo
Vida util prevista

<77 Q (65cm)
<107 Q (90 cm)
65, 90 cm
1,3 mm

16
Rectangular
1,5mm x 4,0 mm
6,0 mm?

4,5 mm
1,0 mm
64,2 mm
10 mm

2,0 mm

1,5 mm

2,8 mm

22,5 mm
Cinco (5) afios

a Todas las medidas son aproximadas.

b Resistencia eléctrica solamente de este dispositivo.

¢ La resistencia es proporcional a la longitud: las longitudes grandes tienen una resistencia
mayor que puede limitar la amplitud o la intensidad.
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Tabla 2. Material de los componentes incluidos en el envase de los electrodos

Modelos 977C165 y 977C190

Materiales y sus-
tancias a las que
se puede expo-
ner el paciente

(Dos aletas, tres aletas, EZ)
Elevador de paso

Electrodo simulado

Varilla de tunelizaciénd
Punta de tunelizaciénd
Tubo de tunelizacion

Componente Materiales®-

Electrodo Poliuretano, goma de silico-
na, aleacion de platino e iri-
dio, adhesivo de silicona

Anclajes Goma de silicona

Resina acetalica, goma de
silicona, sulfato de bario

Goma de silicona, sulfato
de bario

Acero inoxidable®
Acero inoxidable®
Politetrafluoroetileno

©

mayor a la menor cantidad.

o

de las categorias 1A'y 1By alteradores endocrinos.

°

No contiene latex natural.

a

como CMR 1B, en una concentracién superior al 0,1 % en peso.

)

Contiene niquel.

M954166A046 Rev B

977C165, 977C190, 977C265, 977C290 2022-11-04

|

Los materiales y sustancias a los que los pacientes pueden quedar expuestos se han ordenado de la

Se han realizado pruebas de sustancias carcinégenas, mutagenas o tdxicas para la reproduccion (CMR)

Este dispositivo puede contener una sustancia: cobalto; n.° CAS 7440-48-4; n.° EC 231-158-0, definida
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Electrodo quirurgico Specify SureScan MRI 2x8

1] (%]
£ 3 L
5} ©
g |38 8
c 235 c
8-8 03 S8
oL |°° o9 T
E | o= e
29 |8 o0 £
02 |®O 02 ®
CEREES © 9 °
o3 |83 -0 o
SO |58 370
c =S =
g [|YE =)
= e} c
2 o <]
o I —
- [7]
® 8
o
S —— 88
] co
o L5
< =05
£ N £33
<}
o} Qo5
2 553
< S0l
o0 Oano
)
°
©
2
5§~ o
o2 3
g ' [
82 3
8 o)
a 2
&
©
a
©
> =
- 8
- 2
2 (=]
©
5
13
o
T T
30
=20 v
=)
=
3 ..
a3
0
Tl
c 0o
oA o= o
oo [}
°T ©o3g
S S oS
O ®© S® O
S= £a0
» 0 g
uw @ I

Figura 2. Electrodo quirtirgico Specify SureScan MRI 2x8 Modelos 977C265 y 977C290 (se
muestra el lado de los polos).
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Tabla 3. Especificaciones del dispositivo? para los electrodos Modelos

977C265 y 977C290
Descripcion Modelos 977C265,
977C290
Conector Octapolar, en linea
Forma Contorneada
Resistencia del conductor®: <77 Q(65cm)
<107 Q (90 cm)
Longitud (incluida la pala del electrodo) 65, 90 cm
Diametro 1,3 mm
Extremo distal (polos)
Numero de polos 16
Forma de los polos Rectangular
Tamafo de los polos (anchura x longitud) 1,5 mm x 4,0 mm
Area de estimulacién de los polos 6,0 mm?
Espaciado entre los polos (de borde a bor-
de)
espaciado en linea 1,0 mm
espaciado entre filas 1,0 mm
Longitud de la pala del electrodo 56,4 mm
Anchura de la pala del electrodo 7,6 mm
Grosor de la pala del electrodo 1,9 mm
Extremo proximal (conector)
Longitud de los contactos del electrodo 1,5 mm
Espaciado entre los contactos del electrodo 2,8 mm
(de centro a centro)
Distancia de los contactos del electrodo 22,5 mm
Vida util prevista Cinco (5) afios

a Todas las medidas son aproximadas.

b Resistencia eléctrica solamente de este dispositivo.

¢ La resistencia es proporcional a la longitud: las longitudes grandes tienen una resistencia
mayor que puede limitar la amplitud o la intensidad.
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Tabla 4. Material de los componentes incluidos en el envase de los electrodos
Modelos 977C265 y 977C290

Componente Materiales®b:

Electrodo Poliuretano, goma de silico-
na, aleacion de platino e iri-
dio, adhesivo de silicona

Anclajes Goma de silicona

(Dos aletas, tres aletas, EZ)

Resina acetalica, goma de
silicona, sulfato de bario

Materiales y sus-
tancias a las que
se puede expo-
ner el paciente

Elevador de paso

Goma de silicona, sulfato de
bario

Electrodo simulado

Varilla de tunelizaciénd Acero inoxidable®

Punta de tunelizaciénd Acero inoxidable®

Tubo de tunelizacion Politetrafluoroetileno

o

Los materiales y sustancias a los que los pacientes pueden quedar expuestos se han ordenado de la
mayor a la menor cantidad.

Se han realizado pruebas de sustancias carcinégenas, mutagenas o téxicas para la reproduccion (CMR)
de las categorias 1A'y 1B y alteradores endocrinos.

No contiene latex natural.

Este dispositivo puede contener una sustancia: cobalto; n.° CAS 7440-48-4; n.° EC 231-158-0, definida
como CMR 1B, en una concentracién superior al 0,1 % en peso.

Contiene niquel.

o

°

a

)

Componentes implantados y exploraciones de RM

Criterios de compatibilidad del implante con exploraciones de RM
de cuerpo completo

A Precaucion: Para permitir la compatibilidad con exploraciones de RM de cuerpo
completo en condiciones especificas, implante un sistema de neuroestimulacién con
tecnologia SureScan MRI de Medtronic de la siguiente manera:

= Utilice unicamente componentes del sistema de neuroestimulacion SureScan MRI
(por ejemplo, electrodos y neuroestimuladores).
Nota: Los niumeros de modelo de extensiones de la serie 3708 (por ejemplo,
37081, 37082 y 37083) no son compatibles con exploraciones de RM de cuerpo
completo.

= |mplante el neuroestimulador en las nalgas, el abdomen o el costado (es decir, la
region lateral y posterior entre las costillas y la pelvis).
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= Coloque la punta o puntas del electrodo en el espacio epidural espinal.

= Explante los electrodos o extensiones contra el dolor previamente abandonados
que pueda haber en el paciente (es decir, electrodos o extensiones, o partes de
ellos, no conectados a un neuroestimulador).
Nota: Confirme la compatibilidad con las exploraciones de RM de cualquier otro
dispositivo médico implantado. Otros dispositivos médicos implantados pueden
limitar o restringir las exploraciones de RM.

= |ntroduzca la informacién del nimero de modelo y de la ubicacién de
implantacion de todos los componentes utilizando el programador del médico.

Si no se cumplen los criterios de implantacion anteriormente indicados, el paciente

no tendra un sistema de neuroestimulacion compatible con exploraciones de RM de

cuerpo completo. La compatibilidad con exploraciones de RM estara limitada.

Consulte el manual de instrucciones de uso Directrices sobre RM para los sistemas

de neuroestimulacion contra el dolor crénico de Medtronic para ver las condiciones

de RM, asi como advertencias y medidas preventivas especificas para RM, para

la realizacion de exploraciones de RM. Las exploraciones de RM realizadas en

condiciones diferentes pueden causar lesiones al paciente o dafios en el dispositivo

implantado.

Al cambiar componentes

A Advertencia: Antes de explantar y sustituir un neuroestimulador existente, imprima

un informe desde el neuroestimulador existente que muestre la informacion sobre

los componentes implantados y sobre cualquier componente abandonado. Al

afiadir, cambiar o extraer neuroestimuladores, electrodos, extensiones y accesorios,

programe siempre informacion actualizada sobre los nimeros de modelo de los

componentes, la ubicacién de los implantes y los datos de los posibles componentes

abandonados a fin de restablecer la compatibilidad con las exploraciones de RM.

Si esta informacion se introduce incorrectamente o no se actualiza, los datos sobre la

compatibilidad con el tipo de exploracién de RM seran inexactos y el paciente estara

sujeto a uno de los siguientes riesgos:

= Se permite al paciente someterse a una exploracion de RM inadecuada para los

componentes implantados, lo cual podria provocar el calentamiento de los tejidos
y, en consecuencia, causar la lesiéon de estos o lesiones graves al paciente.

= Se impide innecesariamente al paciente que se someta a una exploracién de RM.
Identificacion de los electrodos Specify SureScan MRI
implantados

Para identificar un electrodo Specify SureScan MRI implantado, realice una exploracion
radiografica y busque la transicion del tamafio del diametro del cuerpo del electrodo en la
que termina la cubierta trenzada dentro de la pala (Figura 3).

Nota: La identificacion radiografica del electrodo Unicamente debe utilizarse para confirmar
la exactitud de la informacion sobre la ubicacion del implante y de los componentes
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introducida en el neuroestimulador. No utilice la identificacion radiografica para concluir
que el sistema de neuroestimulacién completo es compatible con exploraciones de RM de
cuerpo completo.

Electrodo Specify SureScan MRI (arriba)

Transicion de la cubierta trenzada sobre el cuerpo del electrodo

Cuerpo del electrodo sin la tecnologia SureScan MRI (abajo)

Figura 3. Electrodo Specify SureScan MRI (con cubierta trenzada) comparado con un
electrodo sin cubierta trenzada (se muestra un electrodo 5-6-5).
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Instrucciones de uso

Los médicos que realizan la implantacion deben tener experiencia en los procedimientos
de cirugia abierta de la columna vertebral y estar totalmente familiarizados con toda la
documentacion de los productos.

Nota: Implante este electrodo después de que el paciente complete un periodo de
estimulacién de prueba para determinar la eficacia de la estimulacion en el tratamiento

del dolor. Los electrodos quirtrgicos Specify SureScan MRI 5-6-5 y 2x8 no estan indicados
para estimulaciones de prueba fuera de quiréfano.

A Advertencia: Evalle la geometria y la idoneidad del conducto raquideo (utilizando
un método imaginoldgico adecuado) para asegurarse de que el conducto raquideo
puede aceptar de forma segura la introduccion y la colocacién permanente de la
pala y del cuerpo del electrodo quirdrgico. Durante esta evaluaciéon deben tenerse en
cuenta los siguientes factores:

= Espacio suficiente dentro del conducto raquideo.

= Trastornos o intervenciones quirdrgicas preexistentes que puedan haber alterado
la anatomia epidural del paciente.

= Posibilidad de cambios tisulares alrededor del electrodo tras la implantacion.

= Cambios en el espacio epidural asociados al movimiento vertebral habitual.

Un espacio insuficiente para alojar el electrodo puede provocar una compresion
localizada de la médula espinal y aumentar asi el riesgo de lesién medular.

Nota: Las consideraciones relativas a la planificacion quirdrgica deben incluir la
introduccion del electrodo con un angulo pequefio. Un angulo grande puede causar una
compresion de la médula espinal y posibles déficits neuroldgicos.

A Advertencia: No se ha demostrado la seguridad ni la eficacia de la utilizaciéon de
este electrodo con mas de un neuroestimulador. Si se conecta este electrodo a mas
de un neuroestimulador, podria producirse una lesion del tejido nervioso.

A Precaucion: No se recomienda implantar la pala del electrodo quirdrgico en lugares
anatémicos que presenten un grado alto de movilidad (como la columna cervical).
Las tensiones asociadas a estos lugares pueden reducir el tiempo de supervivencia
funcional del electrodo y hacer necesaria una reprogramacion y/o una sustitucion
temprana del electrodo para restaurar una terapia eficaz.
A Precauciones:
= No doble, retuerza ni estire el electrodo, ya que podria dafiarse el componente.

= Utilice solamente pinzas lisas para manejar el electrodo. No utilice instrumentos
cortantes (p. j. pinza hemostatica), ya que podrian dafar o cortar el aislante.

= No utilice solucién salina ni otros liquidos i6nicos en las conexiones, ya que
podria producirse un cortocircuito.

A Precaucion: No deje abandonados en el paciente electrodos ni ninguna parte
de electrodos o extensiones para terapia contra el dolor al cambiar componentes
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o explantar de manera permanente el neuroestimulador. Los componentes
abandonados pueden impedir que se permita al paciente someterse a exploraciones
de RM en el futuro debido a la preocupacion por el posible calentamiento de los polos
del electrodo, el cual puede causar lesiones en los tejidos.

Preparacion para la intervencioén quirargica

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

Nota: Seleccione una longitud del electrodo que sea suficientemente larga para dejar
bucles para liberar la tension y para la conexion directa a un neuroestimulador
SureScan MRI.

A Advertencia: Medtronic ha esterilizado el contenido del envase siguiendo el proceso
que se indica en la etiqueta del envase. Compruebe visualmente que el envase estéril
no tenga dafios que puedan invalidar la esterilidad del dispositivo antes de abrirlo e
inspeccione los componentes antes de usarlos. No utilice un componente si se han
producido las circunstancias siguientes:
= Se han perforado o alterado el envase de almacenamiento o el precinto de
esterilidad y no puede garantizarse la esterilidad del componente y podria
producirse una infeccion.
= El componente muestra signos de dafios y podria funcionar de forma incorrecta.

= Ha expirado la fecha de caducidad y no puede garantizarse la esterilidad del
componente y podria producirse una infeccion.

Colocacion de un electrodo quirargico

A Precaucion: No coloque los polos del electrodo fuera del espacio epidural raquideo.
Si se utilizan otras ubicaciones para los polos del electrodo (p. €j., ubicacién no
epidural en el cuello o la cabeza), se limitara la compatibilidad con las exploraciones
de RM. El paciente no sera apto para exploraciones de RM de cuerpo completo.

Considere las siguientes sugerencias al realizar la laminotomia:

Nota: Es preferible realizar una laminotomia a una laminectomia debido a que los
electrodos quirurgicos estan disefiados para encajar en el espacio epidural bajo las laminas
vertebrales.

= Realice una laminotomia 1-2 espacios vertebrales por debajo de la posicién final
deseada de la pala del electrodo quirtrgico utilizando una técnica quirdrgica
convencional.

= Utilice una técnica quirargica convencional para minimizar la hemorragia y mantener
la hemostasia a fin de reducir el riesgo de hematoma epidural.

= La anchura de la laminotomia debe ser compatible con la anchura de la pala del
electrodo.
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A Precaucion: Asegurese de que la laminotomia es suficientemente ancha para
dar cabida a la pala del electrodo quirdrgico. De lo contrario, podria forzarse el
paso del electrodo al espacio epidural, lo cual podria dafiar el electrodo.

Nota: El uso del elevador de paso y el uso del electrodo simulado son opcionales.

A Advertencia: Introduzca el elevador de paso, el electrodo simulado y el electrodo
quirdrgico con un angulo pequefio. Si se utiliza un angulo demasiado grande podria
producirse una contusion de la médula espinal. Si encuentra resistencia, no fuerce
el avance del elevador de paso, del electrodo simulado ni del electrodo quirtrgico.
La introduccion forzada en el espacio epidural podria causar una lesién de la médula
espinal que podria provocar déficits neurolégicos.

1. El elevador de paso y el electrodo simulado pueden usarse antes de introducir el
electrodo quirurgico.

Uso opcional del elevador de paso:

a. Introduzca lentamente y aplicando una fuerza minima el elevador de paso en el
espacio epidural a lo largo de la linea media, guiando la entrada de modo que el
angulo de aproximacioén sea lo mas pequefio posible.

b. Extraiga el elevador de paso.

Uso opcional del electrodo simulado:

a. Introduzca lentamente y aplicando una fuerza minima el electrodo simulado
radiopaco en el espacio epidural para asegurarse de que la ubicacién y el tamafio
del lugar de implantacién del electrodo son correctos.

b. Extraiga y deseche el electrodo simulado.

Precaucion: Alise los bordes dseos segun sea necesario para evitar que el
electrodo se darie.

2. Coloque el electrodo quirurgico:

a. Utilizando unas pinzas lisas para sujetar la pala del electrodo, coloque con
cuidado la pala del electrodo en el espacio epidural.

Nota: Asegurese de que los polos de estimulacion estan orientados hacia la
duramadre.

b. Haga avanzar la pala del electrodo en sentido cefélico hasta que quede
completamente dentro del espacio epidural.

c. Enlos casos de dolor bilateral, coloque el electrodo cerca de la linea media.

3. Compruebe la posicién del electrodo mediante fluoroscopia (proyecciones AP y
lateral).

Estimulacion de prueba intraoperatoria

1. Consulte las instrucciones relativas al dispositivo o dispositivos externos utilizados en
la estimulacion de prueba intraoperatoria.
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2. Programe los parametros de estimulacién, comenzando con una duracion del impulso
de 210 a 240 s y una frecuencia de 30 Hz.

Nota: Asegurese de que el paciente puede responder de inmediato.

3. Aumente la amplitud (V) o la intensidad (mA) partiendo del ajuste mas bajo mientras
formula al paciente preguntas concretas para identificar el umbral de percepcién (el
ajuste al que el paciente percibe la parestesia por primera vez), el umbral de molestia
(el ajuste al que la parestesia es superior a la tolerancia del paciente) y la cobertura
de la parestesia.

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

4. Documente en la historia clinica del paciente 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 fluoroscoépica de la posicion final
del electrodo).

Procedimiento de implantacion: conexién del electrodo
directamente a un neuroestimulador
Después de la estimulacion de prueba intraoperatoria, utilice este procedimiento para
conectar el electrodo quirdrgico directamente a un neuroestimulador de Medtronic.
Este procedimiento incluye las siguientes secciones:

= Creacion de bucles para liberar la tension

= Fijacion del electrodo (opcional)

= Creacién de un bolsillo subcutaneo para el neuroestimulador

= Tunelizacién del electrodo para su conexion directa a un neuroestimulador

Creacion de bucles para liberar la tension

A. Precaucién: Cuando implante electrodos quirtrgicos, utilice bucles para liberar la
tension segun se indica. La implantacion de electrodos quirargicos sin bucles para
liberar la tensién puede reducir el tiempo de supervivencia funcional del electrodo y
hacer necesaria una reprogramacion y/o la sustitucion prematura del electrodo para
restaurar una terapia eficaz.

1. Mientras mantiene la posicion del electrodo, cree un bucle para liberar la tension con
cada uno de los cuerpos del electrodo, enrollando los cuerpos del electrodo cerca de
la pala del electrodo (Figura 4).
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Figura 4. Bucles para liberar la tensién creados con los cuerpos del electrodo (se muestra
el uso opcional de anclajes).

A Precauciones:

= No tense el electrodo. Deje una longitud sobrante del electrodo suficiente
para permitir el movimiento del paciente. Si se tensa el electrodo
puede provocarse un cortocircuito o un circuito abierto, asi como el
desplazamiento de los componentes implantados.

= Enrolle la parte sobrante del cuerpo del electrodo formando un bucle
circular mayor de 2 cm (0,8 pulg.) de diametro. No cree una curva o
bucle en forma de U (Figura 5). Un bucle circular reduce la posibilidad de
interferencias electromagnéticas y sus efectos e impide que el cuerpo del
electrodo se retuerza o sufra dafios.
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Figura 5. Enrollamiento de la parte sobrante del electrodo.

2. Introduzca los bucles para liberar la tensién en el bolsillo del electrodo (Figura 6).

Figura 6. Introduzca los bucles para liberar la tension en el bolsillo del electrodo (se
muestra el uso opcional de anclajes).

3. Silo desea, utilice el neuroestimulador externo para verificar que la posicion del
electrodo y el patrén de estimulacién no han cambiado.

Fijacion del electrodo (opcional)
El uso de anclajes queda a discrecion del médico. El uso adecuado de anclajes requiere
el uso de bucles para liberar la tension para reducir las tensiones aplicadas al electrodo.
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No se recomienda usar anclajes que no sean de Medtronic, ya que esto puede limitar o
restringir las exploraciones de RM.

A Precaucion: No realice ligaduras alrededor del cuerpo del electrodo o de la
extension ni aplique suturas a través de la pala del electrodo, ya que podria dafiarse
el aislante.

Notas:
= Cada cuerpo del electrodo debe fijarse por separado.
= Puede utilizar agua estéril para lubricar el anclaje.
= Los anclajes EZ pueden recortarse para reducir su longitud.

= Utilice hilo de sutura irreabsorbible 2-0 (como seda o algunos tipos de malla de
poliéster trenzada) para fijar el anclaje.

1. Mientras mantiene la posicién del electrodo, deslice el anclaje sobre el extremo
proximal de cada cuerpo del electrodo.

2. Deje una longitud suficiente en el cuerpo del electrodo y cree un bucle para liberar la
tension entre la pala del electrodo y el anclaje.

3. Fije un anclaje a cada cuerpo del electrodo atando ligaduras alrededor de las ranuras
existentes en el centro del anclaje.

A Precauciones:

= No utilice material de sutura de polipropileno sobre los componentes de
silicona. El polipropileno puede dafiar el componente y causar asi un fallo
de este.

= No apriete excesivamente las ligaduras sobre el anclaje. Si las ligaduras
estan demasiado apretadas pueden dafiar el componente.

4. Fije los anclajes en posicién suturandolos al ligamento supraespinoso o a la fascia
profunda.

= Para los anclajes EZ: Realice una ligadura, pase la sutura alrededor del anclaje
y realice otra ligadura. Utilice un minimo de cuatro suturas. Suture el anclaje al
ligamento supraespinoso o a la fascia profunda.

= Para los anclajes con aletas: Suture el anclaje al ligamento supraespinoso o a la
fascia profunda después de fijar el anclaje al electrodo.

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

5. Silo desea, utilice el neuroestimulador externo para verificar que la posicion del
electrodo y el patron de estimulacion no han cambiado.

Creacion de un bolsillo subcutaneo para el neuroestimulador
Notas:
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= Consulte el manual de implantacion del neuroestimulador para determinar la
profundidad apropiada del bolsillo subcutaneo.

= El neuroestimulador debe colocarse en el lado del cuerpo contrario al de otro
dispositivo implantado activo que tenga el paciente y preferiblemente en el lado
derecho del cuerpo para permitir la colocacion futura de dispositivos cardiacos en
el lado izquierdo del paciente.

= Siun paciente padece un trastorno en el area de implantacion del neuroestimulador
que puede precisar exploraciones de RM, coloque el neuroestimulador en otro lugar
de implantacion adecuado para evitar la distorsion de la imagen que generaria el
neuroestimulador en el area anatémica de interés durante una exploracién de RM.

1. Elija un lugar de implantacién del neuroestimulador en las nalgas, en el abdomen o en
un costado (Figura 7) de manera que el paciente sea apto para exploraciones de RM
de cuerpo completo.

Abdomen (regién anterior entre la costilla mas
inferior y la pelvis)
Nalgas

Costado (region lateral y posterior entre la
costilla mas inferior y la pelvis)

Figura 7. Lugares de implantacion del neuroestimulador para compatibilidad con
exploraciones de RM de cuerpo completo

2. Realice una pequeia incisiéon que permita que el neuroestimulador encaje de manera
ajustada en el bolsillo subcutaneo.

3. Cree mediante diseccion roma un bolsillo subcutaneo del tamafio suficiente para que
el neuroestimulador y las vueltas sobrantes del electrodo quepan de manera ajustada.

A Precaucién: Para evitar la inversion del dispositivo, el bolsillo del
neuroestimulador no debe ser mas grande de lo necesario para dar cabida al
neuroestimulador y a la parte sobrante de electrodo. La inversion del dispositivo
puede causar dafios en los componentes, desplazamiento de los electrodos,
erosion cutanea o estimulacion en el lugar del implante, lo cual haria necesaria
una nueva intervencién quirurgica para restaurar la terapia.
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Tunelizacion del electrodo para su conexion directa a un neuroestimulador
Nota: Si se desea un tunelizador mas largo, puede utilizarse un kit de accesorios de
tunelizador de Medtronic.

1. Después de simular la ruta de tunelizaciéon, marque la piel del paciente para el bolsillo
del neuroestimulador.

A Precauciones:

= Cuando coloque el electrodo, evite que se formen acodaduras o curvas
agudas, ya que podrian romperse los hilos. Los hilos rotos pueden crear un
circuito abierto, dando como resultado la pérdida de estimulacion o el fallo
del componente y haciendo necesaria su sustitucién quirargica.

= Cuando coloque dos cuerpos de electrodo, asegurese de que el area
existente entre ellos sea minima (Figura 8). Si los cuerpos del electrodo
estan colocados en forma de bucle y el paciente queda expuesto a alguna
fuente de interferencia electromagnética (como detectores antirrobo), el
paciente puede percibir un aumento momentaneo de la estimulacién que
en ocasiones se ha descrito como una estimulaciéon molesta (sensacién de
sacudida o descarga).

N

Correcto

Incorrecto

Figura 8. Colocacién para dos cuerpos de electrodo.

2. Después de acoplar los tunelizadores, tunelice subcutaneamente desde el bolsillo del
neuroestimulador hasta el lugar de incision del electrodo.
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A Precaucién: Proceda lentamente cuando el tunelizador se aproxime al lugar de
implantacion del electrodo. Si se aplica una fuerza excesiva, el paciente podria
sufrir un traumatismo adicional al desaparecer subitamente la resistencia a la
tunelizacion.

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

4. Inserte suavemente el extremo proximal (conector) de los dos cuerpos del electrodo a
través del tubo de tunelizacion hasta el bolsillo del neuroestimulador.

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

6. Consulte en el manual de implantacién del neuroestimulador las instrucciones para
conectar el electrodo al neuroestimulador.
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Medtronic n norotun Medtronic SBNstoTCA TOProBbIMM Mapkamu / ToBapHbIMW 3HaKamu
komnaHun Medtronic. ™* BpeHAbl CTOPOHHMX NPOV3BOAUTENEN SABNATCA TOProBbIMM
Mapkamu / ToBapHbIMU 3Hakammn UX COOTBETCTBYIOLUMX BnaaenbLes. Bce npoyne 6peHapl
ABMSIIOTCA TOProBbIMU Mapkamu / ToBapHbIMW 3Hakamu komnaHum Medtronic.
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[ocTtynHble MHOpMaLMUOHHbIE MaTepuanbl O CUCTEME:

CBefeHusi 0 MPOTUBONOKa3aHUAX, NpeaynpexaeHusx, Mepax
NpPeaAoCTOPOXHOCTU, HeXenaTeNbHbIX ABNEHUSAX, CTepunusauuu,
oT6ope NauMeHTOB, UHAMBUAYaNU3aLum NeYeHns U yTunusauum
KOMMOHEHTOB NpeAcTaBNeHbl B PyKOBOACTBE C MHdopmaLmein
Ans Bpavyen. insa notpe6urtenei B ANOHUM BbiNyCcKaeTcsi IMCTOK-
BKINaAblll K ynakoBKe, B KOTOPOM COoAepXKUTCs MHcpopMauums

0 6e30MacHOCTU, MPOTUBONOKa3aHUAX, NpeaynpexaeHUsx, Mepax
NpPeAoCTOPOXHOCTU U HeXenaTeNbHbIX ABNEeHUAX.

CBeZleHVA O NoKa3aHUsIX M conyTCTBYOLWeN MHbopMaumm
npeacTaBneHbl B NepevyHe nokasaHun. Ansa notpe6urtenen B AnoHumn
BbIMyCKaeTCA NIMCTOK-BKNaAbIl K yNaKoBKe, B KOTOPOM COZAEPXUTCA
MHOpPMaLMA O NOKa3aHMAX K MPUMEHEHMUIO.

B pykoBoacTBe 0 NPUrogHOCTU CUCTEMbI U CPOKE CIyXObl

GaTtapen onucaHbl NapaMeTpbl, KOTOpble cneayeT yYuTbiBaTb Npu
nporpaMMmupoBaHuK, a TaKKe COAEePXMTCA MHOPMaLIUA O CpoKe
cnyx6bl 6aTapen, KOTopas MOXeT NOMOYb B BbiGope noaxoaswero
HeWpoCcTUMynATOpa.

Ycnosus npoBeaeHus MPT, a Takke cneuunanbHble
NPOTUBOMNOKa3aHUsA, NpeaynpexaeH1s U Mepbl NPeJoCTOPOXHOCTU
oTHocuTenbHo MPT npu ncnonb3oBaHUU CUCTEMBI
HEeWpPOCTUMYNALMKN NpeAcTaBNeHbl B pekomeHaauusax no MPT.

OnucaHuA yCTPOUCTB, MHOPMaLMs 0 COAEPXUMOM YNaKoBOK,
TeXHWYeCcKue xapakTepUCTUKN YCTPOMCTB, a Takke cneumanbHble
npeaynpexaeHus, Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU M yKa3aHWUsA Nno
aKcnnyaTauum ANA KOHKPeTHOM NPOAYKLUK coaepaTcs B
pyKOBOACTBaXxX No oTAesNbHbIM NPOAYKTaM, TaKMX Kak pyKkoBoACTBa
no NporpamMMMpoBaHuIo, PyKOBOACTBA Mo nepesapsake u
pyKkoBOACTBa NO MMMNNaHTaLMUM.

CBeaeHusi o pe3ynbTaTax KNMUHNYECKnUX nccnenoBaHun
CUCTEeMbI Heﬁpocmmynﬂuuu cogepxarca B AOKYMeHTe Co cBopaKon
KIMMHUYECKNX UccnenoBaHUN.
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OnucaHwue

Habopeb! anektpogos Specify™ SureScan™ MRI mogenen 977C165, 977C190, 977C265
1 977C290 komnaHun Medtronic SBNSIOTCS YaCTblO CUCTEMbI HEAPOCTUMYMALMN ANSt
neyexus 6onu.

CucteMbl HeMpocTumynsauum ¢ TexHonornen SureScan MRI

Ecnu cuctema Henpoctumynsumum komnasum Medtronic ¢ TexHonorunen SureScan MRI
MMNNaHTMPOBaHa B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSAMU (CM. "KpuTepun umnnantarta ans
onpeneneHus npyemnemocTy nposeaeHns MPT gnsi Bcero Tena” Ha cTp. 67), Bce Teno
naumeHta MoxeT 6bITb NnpurogHo Ans MPT npu onpegeneHHbIX ycnoBusix, T. €. Nnobyto
YacTb Tena nauneHTa MOXHO CKaHMpoBaTk Npu cobnioAeHNn onpeaeneHHbIX YCIoBUNA.

Ycnosus npoeaeHust MPT v cneunanbHble NpeaoCcTEPEXEHUst U Mepbl
npeaocTopoxxHocTy no npoeaeHuto MPT cm. B pekomeHdayusix no MPT, npueedeHHbIx 8
UHCMPYKUYUSIX 110 3KCIyamayuu cucmem Helipocmumynsyuu Medtronic Onsi kynuposaHusi
XpoHu4eckou bonu.

Mpepnonaraemasa obnactb NnpMMeHeHUs

OnekTpoa SBNAETCSA YacTbio CUCTEMbI HEMPOCTUMY ALK ANs nedveHns 6onu. 3T1o
MMNNaHTUPYEMbI KOMMOHEHT CUCTEMbI HEAPOCTUMYMSLMKW, NPeAHa3HaYeHHbIN Ans
npoBeeHUst ANEKTPUYECKON CTUMYTALUM OT HEMPOCTUMYNATOPA B ONPEeAENEHHbIN
LLleneBoii y4acToK.

MpuHaanexHoCTN NpeaHasHayYeHb! Ans 06eryeHns HageXxHoro pasMeLLeHNs ANekTpoaa.

Copaepxumoe ynakoBku
= OnekTpopg
= dukcaTopbl:
— [AByxronacTHon (2)
— TpexyionacTHo (2)
— EZ(2)
= [TpoxoaHON NOABEMHUK
= Mynsx anektpoga

= WHCTpyMeHTbI ANs TYHHENUPOBaHUS: CTePXXeHb NSt TYHHENUPOBaHUS, KOHYUK AS1S
TYHHenupoBaHus (y3kuii), mnacTmkosas Tpybka

= TapupoBaHHbIV KoY

= [lokyMeHTaLusi 0 NPoayKTY

= [[USA [apaHTUiHas kapTa

= [[USA PeructpaumoHHas hopma
TexHun4eckue XapaKTepucTtuku

OnekTpoa cHabxeH 16 KOHTaKkTaMu Ha AUCTarIbHOM KOHLE; ABa MPOKCUMAarbHbIX KOHLA
BCTaBNSIOTCS B 8-KOHTAKTHbIE KOHHEKTOPbI (HanpumMep, HelpocTumynaTopa Medtronic). Ha
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OHOM KOpryce 3nekTpofa umeeTcst 6enasi MapkMpoBOYHasi Mosioca, ykasbiBatoLlasi Ha
KOHTaKTbl 0—7.
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Xupypruyeckumn anektpop Specify SureScan MRI 5-6-5
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Puc. 1. Xupypauyeckuli anekmpod Specify SureScan MRI 5-6-5 modenel 977C165 u
977C190 (nokasaHa cmopoHa ¢ KOHmaxkmamu)
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Ta6n. 1. TexHu4Yeckue xapakmepucmuku® 3nekmpodoe: Modenu

977C165 u 977C190
OnucaHue Moagenu 977C165,
977C190
KoHHekTop OkTanonsipHbIf, NMMHENHbIN
dopma KoHTypHas
ConpoTyBneHne 3neKTponpoBoaHMKab:c <77 Om (65 cm)
<107 Om (90 cm)
[nvHa (BkntoYaa NNacTuHy anekTpoaa) 65, 90 cm
OnameTp 1,3 Mm
[OnctanbHbIn KOHeL (3nekTpoaa)
Yucno koHTakToB 16
Popma KoHTaKTa [MpsiMoyronbHbIv
Pa3smep koHTakTa (LuMpuHa X AnvHa) 1,5 MM x 4,0 MM
CTumynupytolias nnowiagb KoHTakra 6,0 mm?
PaccTtosiHne mexay KoHTakTamm (0T Kpas 4o
Kpasi)
paccTosiHue B psigy 4,5 MM
paccTosHWe mexay psaamu 1,0 Mm
[nvHa nnacTuHbl anekTpoaa 64,2 Mm
LLinpnHa nnacTuHbl anekTpoga 10 Mm
TonwwmHa NnacTuHbl 3neKkTpoaa 2,0 Mm
MpokcrmManbHbI KOHeL, (KOHHeKTopa)
[nvHa KkoHTaKTa anekTpoga 1,5 Mm
3a3op mMexay KoHTaKTaMm anekTpoaa (Mex- 2,8 MM
LieHTPOBOMN)
OG6LLas AnvHa KOHTaKTOB aneKkTpoaa 22,5 Mm
OxunpaeMblit Cpok crny>6bl 5 (naTb) net

a Bce pa3amepbl NpnbnuantensHble.
b 3nekTpuyeckoe CONpoTUBMNEHNE TOMBKO 3TOTO YCTPOMCTBA.

c COI'IpOTI/IBJ'IeHVIe nponopunoHanbHO ANUHe: ANMHHbIE OTPE3KN UMEeT Bonee BbicOkOE
COMNpoTMBEHME, KOTOPOEe MOXET OrpaHnynBaThb amnNanTyay Unu MHTEHCUBHOCTb.
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Ta6n. 2. Mamepuan KOMMOHEHMOe8 ynakoeku 3sekmpodoe modeseli 977C165 u

977C190
KomnoHeHT Matepuanbi®bc
OnekTpoa MonunypeTaH, CUNUKOHOBLIN
KayuyK, nnaTuHo-upuame-
BbIll CNNaB, Knew Ha OCHOBe
CUIIMKOHOBOTO Kay4vyka
dukcaTopbl CUIMKOHOBBIN Kayvyk
(AByxnonacTHow, TpexsonacT-
Hon, EZ)
MaTtepuansi n MpoxoaHon NoABbEMHUK Monwnauetanb, CUNNKOHO-
BellecTBa, gen- BbI Kay4yk, cynbdart 6a-
CTBUIO KOTOPbIX pust
MOXeT noasep- o
Mynspk anektpoaa CUNUKOHOBBIA Kayyyk,

raTbCcs naumeHT
W cynbdat bapus

CrepxeHb 4N1S TYyHHenMposa- HepxaBetowas ctanb®
d
HUsI

KoHumk ana TynHenuposaumna®  Hepxasetolas crans®

MnacTvkoBas Tpybka MonuteTpadTopaTuneH

o

Matepuanbl 1 BelLiecTBa, C KOTOPbIMU MOXET KOHTAKTUPOBAaTb NaLMEHT, OTCOPTUPOBaHbI B Nopsiake
y6bIBaHUS NX COAEPXKaHNS.

M3penve NnpoTecTMpPOBaHO Ha HanM4Me KaHLepOreHHbIX, MyTareHHbIX U TOKCUYHbIX NSt PENpoAyKTUBHON
cuctembl Bewects (CMR) kateropun 1A nnu 1B nnm xummyeckmx BeLLecTB, paspyLuatoLLmnx
3HAOKPUHHYIO cucTtemy (EDC).

He copnepxuT HaTypanbHoro narekca.

310 n3genue moxet copepxatb kobanbT (Ne CAS 7440-48-4; Ne EC 231-158-0), koTopblit B
KoHUeHTpauuu Boiwe 0,1 % no macce oTHocuTcs K kateropum CMR 1B.

CopepXuT HUKenb.

o

°

a

o
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Xupypruyeckum anektpop Specify SureScan MRI 2x8
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Puc. 2. Xupypauyveckuli anekmpod Specify SureScan MRI 2x8 modenel 977C265 u
977C290 (nokasaHa cmopoHa ¢ KOHmakmamu)
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Ta6n. 3. TexHu4eckue xapakmepucmuku? anekmpodos: Mmodenu

977C265 u 977C290
OnucaHue Mogenu 977C265,
977C290
KoHHekTOp OKTanonspHbIN, NUHERHbIA
dopma KoHTypHas
ConpoTueneHme anekTponposoaHmkab:c <77 Om (65 cm)
<107 Om (90 cm)
[nuHa (BkNtoYasa NnNacTuHy anekTpoaa) 65, 90 c™m
Onametp 1,3 Mm
[ncTtanbHbIN KOHeL, (anekTpoaa)
Yncno KoHTaKToB 16
®dopma koHTaKkTa MpsMOoyronbHbIv
Pa3smep koHTakTa (LumpuHa x AnuHa) 1,5 MM x 4,0 MM
Ctumynupytolias nnowaab KoHTakTa 6,0 mm?
PaccTtosHne mexay KoHTakTamu (OT kpas Ao
Kpas)
paccTosiHve B pagy 1,0 Mm
paccTosiHue mexay psagamu 1,0 Mm
[nvHa nnacTuHbl anekTpoaa 56,4 Mm
LLnpvHa nnacTuHel anekTpoaa 7,6 Mm
TonwmHa nnacTuHbl 3nekTpoaa 1,9 mm
lMpokcuManbHbI KOHeL, (KOHHeKTopa)
[nvHa KoHTakTa anekTpoaa 1,5 Mm
3a3op mMexay KoHTakTaMu anekTpoaa (Mex- 2,8 Mm
LEHTPOBOW)
O6Las ANvMHa KOHTaKTOB anekTpoaa 22,5 Mm
OxmaaeMblin CPoK Cryxobl 5 (nATb) Net

a Bce pa3mepbl npubnuanTenbHble.

b 3nekTpryeckoe ConpoTUBMEHNE TOMbKO 3TOTO YCTPOMCTBA.

¢ ConpoTUBIIEHWE MPOMOPLIMOHANBHO ANVHE: ANUHHBLIE OTPE3KU MMEKOT 6onee BbICOKOE
COMPOTUBEHNE, KOTOPOE MOXET OrpaHNyMBaTL aMMIUTYAY UMM UHTEHCUBHOCTb.
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Ta6n. 4. Mamepuan KOMMOHeHMOe8 yrnakoeku 3siekmpodoe modesneli 977C265 u

Matepuansl n

BellecTBa, gen-
CTBUIO KOTOPbIX
MOXeT noaBep-
raTbCsl NaumneHT

977C290
KomnoHeHT Ma'repuanua'bvc
OnekTpoa MonunypeTaH, CUNUKOHOBbIN
Kay4yk, nnaTuHo-upuane-
BbIlA CNNaB, Knew Ha OCHOBe
CUIMUKOHOBOIO Kay4yka
dukcaTopbl CUIMKOHOBBIN Kayvyk

(AByxnonacTtHow, TpexnonacT-
Hon, EZ)

[NpoxogHon NogbLEMHUK
Mynsx anekTpoaa

CTepxeHb Ans TYHHeNMpoBa-
Husd

KoHuuk Ans TyHHenmposaHusd
MnacTukoBasi TpyGka

Monwnauetanb, CUNMKOHO-
BbIli Kay4yk, cynbgat bapus

CWnNUKOHOBBIN KayyykK, Cyrb-
dat 6apus

HepxaBetowas ctans®

HepxaBetowas crans®
MonutetpadTopaTuneH

o

yBbIBAHWUS UX COAEPXKAHNS.

o

MaTepMaJ’lbl “ BeuwlecTBa, C KOTOPbIMWA MOXET KOHTakTMpOBaTb NaUWeHT, OTCOPTUPOBaHbl B Nopsake

M3/:Lenme NpOTeCTUPOBaHO Ha Hanu4ymne KaHueporeHHbIX, MyTareHHbIX U TOKCUYHbIX Ana pel'lpO,ClyKTVlBHOI;I

cuctembl Belects (CMR) kateropum 1A unu 1B unu XuMn4eckux BeLLecTs, paspyLuaroLmx

9HAOKPUHHYIO cuctemy (EDC).

)

a

o

CoaepXwuT HUKenNb.

66 Pycckuin
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He COAEePXUT HaTyparnbHOro nartekca.
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MMnnaHTUpoOBaHHbIEe KOMMNOHEHTbI U1 MPT

Kputepuu nmnnaHtara ansa onpeneneHusi NpueMyeMocTu
npoBegeHus MPT gnsa Bcero tena

A Mpeaynpexpaenune: Ytobbl 06ecneynTs BO3MOXHOCTb npoBeaeHust MPT Bcero
Tena y nauueHTa npv onpeaeneHHbIX yCnoBusX, UMMNaHTUpyTe cuctemy
HeWipocTumynsuum komnaHum Medtronic ¢ TexHonorvei SureScan MRI cneaytowmm
obpasom:
= VIcnonb3yiTe TONbKO KOMMOHEHTbI CUCTEMbI HernpocTumynaumm SureScan MRI
(Hanpvmep, aNeKTPOAbl U HEMPOCTUMYNATOPbI).
MpuMmeyaHue: YanuHuTenu c Homepamu mogenein ns cepun 3708 (Hanpumep
37081, 37082, 37083) HenpurogHbl Ans npoBeaenus MPT Bcero Tena.
= VIMNNaHTUpyiTe HEMPOCTUMYNSITOP B SIrOAMNYHYO, BPIOLLHYIO U GokoByHO
obnactu (T. e. 6okoBas u 3agHsAA obnacte mexay pebpamu n Tasom).
= Pa3meLlalite KOHYUK(M) anekTpoaa(oB) B aNnayparnbHOM NPOCTPaHCTBE
MO3BOHOYHMKA.
= OKCnnaHTUpyiTe BCe paHee He UCMONb30BaBLUMECS AMEKTPOAbLI UMK yaNMHUTENN
Ansi neyeHvst 6onu, KOTopble MOTyT HaXoAUTLCS B Tene nauueHTa (T.
€. YANIMHUTENN UK 3NEKTPOABI UM UX YaCTW, He NOACOeANHEHHbIe K
HelpocTUMYnsATOpY).
Mpumeuanume: MposepbTe coBMecTMOCTb ¢ MPT ApyrMx MMnNNaHTUpOBaHHbIX
MeONLIMHCKMX YCTPOMCTB. [ipyrne MMnnaHTMpOBaHHblE MEAULIMHCKUE YCTPOCTBA
MOryT OrpaHvM4mBaTh unu npenstcTeoBats MPT.
= BseauTe BClO MHOPMaLMIO O HOMEpax Moaenen KOMMOHEHTOB U MeCcTax ux
MMMnaHTauum ¢ NoMOLLbIO NMporpamMmaTopa Bpava.
Ecnu ykasaHHble Bblille KpUTepun Ans uMnnaHTaumm He cobniogeHsbl, cuctema
HenpocTumynsauum He ByaeTt npurogHa ans npoeeaeHns MPT Bcero Tena.
BoamoxHocTb npoBefeHuss MPT ByaeT orpaHuyeHa.
Ycnosus npoeaeHust MPT v cneumanbHble NpeaoCTEPEXEHUst U Mepbl
npeaocTopoxHocTu no nposeaeHuto MPT cm. B pekomeHdayusix no MPT,
rpusedeHHbIX 8 UHCMPYKUUSX 110 3KCIIyamayuu cucmem Helipocmumynsayuu
Medtronic dns kynupogaHusi xpoHu4yeckol 6osu. MPT-ckaHMpoBaHus B Apyrnx
YCNOBUWSIX MOTYT NPUBECTM K TpaBMe NauueHTa Unm NoBpeXAeHNIo UMNIaHTMpyeMoro
yCTponcTBa.

Mpn 3ameHe KOMMNOHEHTOB

A MpeaynpexpexHue: MNMepen akcnnaHTaumen n 3aMeHon MMetoLLerocst
HENpOCTMMYNSATOpa pacneyaTanTe ero oT4eT ¢ MHdopmauuen o6
MMNNaHTUPOBAHHbIX M OCTaBIIEHHbIX KOMMOHeHTax. Mpu gob6aBneHnn, 3ameHe nnu

yAaneHnm HempoCcTUMYNATOPOB, ANEKTPOAOB, YANMHUTENEW U NPUHAANEXHOCTEN
BCerga nporpaMmupyiite COOTBETCTBYHOLLME HOMEpa Mofernei KOMMOHEHTOB, MecTa
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MMNNaHTaumu, a Takke MHopMaLuio 06 0CTaBMNEHHbIX KOMMOHEHTaX, YTOObI

NOBTOPHO YCTAHOBUTb BO3MOXHOCTb NpoBeaeHns MPT.

Ecnu gaHHasa uHdgopmauums yctapena unm 6bina HeBepHO BBeeHa, AaHHbIE O

ponycTumocTu 6esonacHoro npoeeaeHnst MPT-nccnenoBaHuin ABASOTCA HETOYHLIMU

M NPEACTaBnsioT CReayoLWmniA pUCK Ans nauneHTa:

= [laumeHT gonyLieH k npoueaype MPT, HenoaxoasLen ANs MMNNaHTUPOBaHHbIX

KOMMOHEHTOB, YTO MOXET Bbl3BaTb HarpeBaHWe TKaHU U NPUBECTM K ee
NOBPEXAEHNIO UM K CEPbe3HOo TpaBMe NauneHTa.

= [lpoBeaeHne MPT owmnboyHo 3anpeLyeHo Ans naumeHTa.

NaeHTudmMKauna MMNNaHTMpPOBaHHbIX 3neKTpoaoB Specify
SureScan MRI

[ns naeHTUdMKaLUM MMNNaHTMpoBaHHoro anektpoaa Specify SureScan MRI ¢ nomoLubio
peHTreHorpacum HanamMTe MeCTo U3MEHeHUs AnameTpa Kopryca anekTpoaa, rae
3akaHuMBaeTcs onneTka B nnactuHe (Puc. 3).

MpumeyvaHue. PeHTreHorpadmyeckyto naeHTudrkaumio anektpoda cneayeT UCnonb3oBaTth
TONbKO ANSi NOATBEPXAEHNSI TOYHOCTU MHPOPMALIMK O KOMMOHEHTE U PaCroNOXeHUN
MMnnaHTaTta, BBE4EHHON B HEMPOCTUMYNATOP. He ncnonb3yiite peHTreHorpacuyeckyto
naeHTUUKaLMIO AN 3aKMIOYEHNST O TOM, YTO BCSl CUCTEMA HENPOCTUMYNALUA
obecneuvBaeT npurogHocTtb Ans MPT Bcero Tena.

AnekTtpop Specify SureScan MRI (cBepxy)

OKoH4YaHWe OnneTky Ha Koprnyce anekTpoaa

A~
N

>

Kopnyc anektpoaa 6e3 texHonorun SureScan MRI (cHu3y)

Puc. 3. CpasHeHue anekmpoda Specify SureScan MRI (c onnemkol) ¢ anekmpodom 6e3
onnemku (nokasaH 31ekmpo0 5-6-5)
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MHCprKLIMH no npuMeHeHun

Bpaqm, BbINONHAKLWME UMNNaHTaunio, AO/MKHbI UMETb ONbIT NpoBeAeHNA OTKPbITbIX
XUpypruyecknx onepaumﬁ Ha NO3BOHOYHWMKE U BbITb BHUMATENBHO 03HAKOMIEHbI C
0603Ha4YeHnsIMUN Ha MapK1UpoBKe NpoayKTa.

MpumeyaHue. VIMNNaHTMpynTe STOT 3MEKTPOA Nocre 3aBepLleHns NaumeHTom nepuoaa
TECTOBOW CTUMYMSILMK, YTOBbI onpeenuTb 3PMEKTUBHOCTb CTUMYMSILIMK B nieveHun Gonu.
Xupyprudeckve anektpoabl Specify SureScan MRI 5-6-5 n 2x8 He npegHasHayeHbl Ans
npoBeAeHNs TECTOBON CTUMYNALMK 3a Npeaenamu onepaLmoHHON.

A I'Ipenynpe)x.qeuue. OueHute CTpPOEHMne N NpUrogHoCTb CMMHHOMO3roBOro KaHana
(I/ICnOI'Ib3yﬂ HOAXOAHLLMIZ mMeToa BI/I3yaJ'II/I36LlI/II/I), 4TOObI yAoCTOBEPUTHLCA B
BO3MOXHOCTU BBEi€HMA NNACTUHbI U Tena XMpypru4eckoro anekTpoga u nx
NOCTOSIHHOTO HAXOXAEHWs B CMIMHHOMO3rOBOM kaHane. B TeyeHve oueHkn cnenyet
y4ynTbiBaTh d.)aKTOpbl, nepeYvncrieHHble HUXe:

® [0CTaTto4HO€e NpPOoCTPaHCTBO B CMMHHOMO3roBOM KaHane;

= aHaToMum4yeckoe CTpoeHne anuaypanbHOro NPoCTpaHCTBa MOr0 N3MEHUTLCA
B CBA3U C paHee nepeHeCeHHbIMU COCTOAHUAMU U XUPYPIrU4EeCKUMU
BMellaTernibCTBamMu;

= BO3MOXHOCTb MOCTUMMIAHTALMOHHOIO M3MEHEHWSI OKPYXKaIOLLMX SNEKTPOS
TKaHewn;

= M3MEHeHUs ANUAYParibHOro NPOCTPAHCTBA, CBsI3aHHbIE C TUMUYHLIMU
OBWKEHUSIMU NMO3BOHOYHUKA.

Ecnn anekTpon 6y,qu pasmeLleH B He4OCTaTO4YHOM NPOCTPaHCTBE, TO BO3MOXHO
MeCTHOe cAaBnMBaHMe CrMHHOro Moara, 4YTo NnoBbIlWaeT PUCK TpaBMbl NOCregHero.

Mpumeyanune. Xvpyprieckoe BMeLLATENbCTBO CeAyeT nnaHnpoBaTb Takum obpasom,
4YTOObI ANEKTPOA BBOAMICS NMoA MasbiM yrioM. BeeaeHvie noa 6onbwmm yrinom

MOXeT NPUBECTMN K CAABMUBAHMIO CMIMHHOTO MO3ra M MoCneAyoLmUM HEBPOOrMYECKUM
paccTponcTeam.

MpeaynpexaeHue. beaonacHoCTb U 3PEKTUBHOCTL AHHOTO 3reKTpoAa npu
MCMNONb30BaHUN C HECKOMbBKUMM HEPOCTUMYNSITOpamuy He oLeHuBanachk. Ecnu
[aHHbI 3NEeKTPOA NOAKIIHAETCS K HECKOMBbKUM HEMPOCTUMYISTOPaM, MOXET
NPOV30/TU NOBPEXKAEHNE HEPBHOM TKAHU.

A MpeaynpexaeHune. He pekomeHayeTCst UMMNAHTUPOBaTb NIACTUHY XUPYPruveckoro
aneKkTpoAa B aHaTOMUYECKUX 0BNACTAX C BbICOKOM MOABUXHOCTBIO (TaKUX Kak
LUEVHbIN OTAeN NO3BOHOYHMKA). Harpy3ku B 3Tux 06nacTsix MoryT coKpatuTb
Bpems paboTocnocobHocTy anekTpoaa u notpeboBaTthb NepenporpamupoBaHns
n/Mnn npexaeBpeMeHHON 3aMeHbl 3NEKTPOAA AN BOCCTAHOBMEHUS 3¢peKTUBHOCTH
Tepanuu.

A MpenynpexaeHus:

= He usrnbaiite, He Nnepekpy4mBaiiTe U He pacTArMBanTe MeKTPOos, NOCKOMNbKY 3TO
MOXeT ero nospeauTb.
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= [Insl aNeKTpoAa UCNOMnb3yMTe TONMbKO MUHLET C aGCOMNTHO rMaakuMmn paboummm
NoBepxXHOCTAMU. He NpuMeHsITe MHCTPYMEHTbI C OCTPLIMU KpasimMu (Hanpumep,
remMocTaTM4eckne 3axuMbl) CnocoGHble Haape3aTb UM pacceyb U30NALMIO.

= He npumeHsanTe B MECTax COEANHEHNSI (DU3NONOMMYECKUIA U APYTUe NOHHbIe
pacTBOpbI, KOTOPbIE MOTYT Bbl3BaTb KOPOTKOE 3aMbIKaHME.

A. MNpeaynpexaexune: He ocTaBnsiTe B Tene naumeHTa aNeKTpoabl UMK YacTy
3MeKTPOAO0B UNW yANUHUTENE AN NeYeHnst Gonu npy 3amMeHe KOMMOHEHTOB WIn
OKOHYaTENbHOWM 3KCNMaHTauum HeiipocTumynsTopa. OcTaBneHHble KOMMNOHEHTbI MOTYT
B ByayLieM cnyxuTb npensTcTerem Ans MPT BcneacTBuMe BO3MOXHOTO HarpeBaHus
KOHTaKTa 3MeKkTpoAa, KOTOpoe CNoCOGHO NOBPEANTL TKaHM.

MoaroToBka K onepauun

Mepen TeM Kak BCKPbITb YNAKOBKY C 9NEKTPOAOM, MPOBEpbTe HOMEP MOAESN, CPOK
rofHOCTU, ANMHY 3MeKTPoAa U TUM KOHHeKTopa.

MpumeyaHue. Boibrpaiite ANuHY anekTpoaa, KOTOPO OCTaTOYHO ANst (HOPMUPOBaHUS
pasrpy3o4HbIX NeTenb U HEMOCPELACTBEHHOTO NOACOEANHEHUS K HEMPOCTUMYNATOPY
SureScan MRI.

A MpeaynpexaeHune. Coaepxvmoe ynakoBku CTEPUNM3OBaHO cneumanmctamm
komnaHun Medtronic B COOTBETCTBUM C NPOLIECCOM, YKa3aHHbIM Ha 3TUKETKE
ynakoBku. BruayanbHo npoBepuTb ynakoBKy nepes BCKpbITUEM Ha npeamMeT
NoBpeXAEHWIA, KOTOPbIe MOTMN NMPUBECTU K HAPYLLEHUIO CTEPUITBHOCTH
nsgenusi. OCMOTPeTb KOMMOHEHTbI Nepea UCnonb3oBaHneM. KOMMOHEHTbI Henb3st
MCnonb30BaTh B CMEAYIOLMX CUTYALMNAX:

= YnakoBka unv ctepunbHas 0605o4ka NoBpexaeHb! UM BUAOU3IMEHEHbI. B aTom
crny4ae CTepUNbHOCTb KOMMOHEHTa He MOXeT ObITb rapaHTMPOBaHa, M BO3MOXHO
MHUUMpOBaHME.

= KOMMOHEHT UMeeT NpuU3HaKy NOBPEXAEHNS 1 BO3MOXHO HeHaanexallee
DYHKLMOHMPOBaHNE KOMMOHEHTa.

= lIcTek CpoK rogHocTu. B aToM criyvae cTepunbHOCTb KOMMOHEHTa HE MOXET ObITb
rapaHTMpoBaHa U BO3MOXHO UHMULIMpOBaHMe.

YcTaHOBKa Xupypruieckoro anekrpoaa

A BHumaHue: He pasmellarnite KOHTaKTbl 3NeKTPOAA BHE anuaypanbHOro NpocTpaHcTea
cnmHHOro mosra. Ecnun koHTakThl anekTpoda pa3mMelleHbl B ApYrux obnacTsax
(Hanpumep, HeanuaypanbHble NPOCTPaHCTBA LUEV UMK roNoBbl), MPUIrOAHOCTL AN
MPT 6yaeT orpaHuyeHa. MaumeHT He Gyaet npurogeH ans MPT Bcero Tena.

npl/lMVITe K CBEEHUI0 YKa3aHHble HWXXe pekoMeHaAaunm npu BbINOJIHEHUX NTaMUHOTOMUN.

70 Pycckuit 977C165, 977C190, 977C265, 977C290 2022-11-04

2022-11-04 M954166A046 Rev B

|



e

Filename Date Time Medtronic Confidential
UC200xxxxxx EN ImplantManual.xsl - IPGTemplate.fm
4.6 x 6 inches (117 mm x 152 mm) Template version 7.1: 06-08-2022

Mpumeyanme. MocKorbKy XMpypruyeckue anekTpoabl NpeaHasHaveHbl Ans pasMeLLeHnst
B 3NnaypansHOM NMPOCTPaHCTBE Nof NacTUHKaMMU NO3BOHKOB, TAMUHOTOMMUS
npeanoyTUTeNbHee NaMnHIKTOMUK.
= BbINOMHUTE NAMUHOTOMMIO Ha 1—2 MEXMNO3BOHKOBbIX MPOMEXYTKaX HUXe Xenaemoro
OKOHYaTENbHOro NMOMOXEHUS NNACTUHbBI XMPYPrMYECKOro aNekTpoaa, NCnosb3ys
06LLENPUHSTLIN XMPYPIrYECKUn MeTon,.
= [ns Toro 4To6bl CHU3NTL pUCK 0Bpa3oBaHKs aNMAYpParibHOWM reMaToMbl, UCMONb3YNTe
o6LLEeNpUHSATLIE XUPYPrUiyeckue MeToANKY Ansi NPpeAoTBpaLLeHns KPOBOTEYEHUS U
noaaepXaHusi remocrasa.
=  BbinonHUTE NaMUHOTOMMIO LUMPUHOW, COOTBETCTBYIOLLEN LUMPUHE MIIOLWaaKN
anekTpoaa.

Mpeaynpexaexue. Y6eamtech, YTo LWMPUHA NAMUHOTOMWUU 4OCTATOYHa,
4TOGbI BMECTUTb MIIOLWAAKY XMPYPruYeckoro anektpoaa. Ecnv atoro

He caenatb, 3NeKTPoL MOXET ObITb C yCUNEM NOMeELLEH B anuaypansHoe
NPOCTPAHCTBO, YTO MOXET NOBPEAUTL 3MEeKTPOA.

I'Ipwmeqarwle. Mcnonb3oBaHne NPOXOAHOro NoAbeMHUKa U MyrnshKa anekTpoga He
saBnsieTcst oba3aTenbHbIM.

A MpeaynpexpaeHune. BBoanTe NpoxoaHON NOABEMHUK, MyNsHK anekTpoaa n
XUPYPrUYECKMiA SNEKTPOZ MO MarnbIM yrioM. Vcnonb3oBaHue CrnvwkoM 6orbLoro
yrna MoxeT NpMBECTU K TpaBMe CMMHHOTO Mo3ra. [pu BO3HUKHOBEHWM
COMPOTMBIIEHUSI HE NPUKNaabIBaTe yCUNWUI ANst BBEAEHWS NMPOXOAHOIO NOABEMHMKA,
Myrska SMekTpoAa Unv XMpypruyeckoro anektpoaa. MpunoxeHve ycunuii Bo
BpeMsi BBEEHNS B anuaypanbHOe NPOCTPaHCTBO MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHNIO
CMWHHOrO Mo3ra U nocreyoLwym HEBPONOrMYECKUM pacCcTpOUCTBaM.

1. I'Iepe,q BBE€HNEM 3NeKTpoaa MOXHO UCNOoJ1b30BaThb I'Ip0X0,E|HOI7I NnoAbEMHUK U
MynsaxXx anekTpoaa.

Heobs3aTenbHOe Mcnonb30BaHWe NPOXOAHOTO NOABEMHMKA:

a. MeaneHHO 1 ¢ MUHUMarbHBIM YCUITMEM NOMECTUTE NPOXOAHON NOABEMHUK
B 3nuaypansHoe NPOCTPaHCTBO BAOMNb CPEAVHHON MUHUM, HanpaBnss BBOAVMYO
4YacTb NOf Kak MOXHO MEHbLUUM YrOM.

b. W3BnekuTe NpoxoaHOWM NOABEMHUK.

Heobs3aTenbHoe ncnonb3oBaHve Mynsixa anekTpoaa:

a. MeaneHHO 1 ¢ MUHMMaIbHBIM YCUITMEM BBEAUTE PEHTTEHOKOHTPACTHBIN MyNsX
anekTpoAa B anuaypanbHoe NPoCTPaHCTBO AN obecneveHns Hagnexatimx
pa3mepoB ¥ pacronoXeHUst MecTa yCTaHOBKW aneKkTpoaa.

b. Ypanute v yTunusupyiite Mynsix anekTpoaa.

Mpeaynpexaenue. YTobbl NpegoTBpaTUTL NOBPEXOEHUE 3NEKTPoAa,
obpaboTaiiTe kpasi KOCTU, CAENaB UX rMagkuMm.

2. TMo3nLMOHNPYIITE XUPYPIUYECKUIA ANEKTPOA.
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a. |/|CFIOJ'Ib3y9I nuHUEeT ¢ abcontoTHO rmagkumm paﬁO‘-II/IMVI NOBEPXHOCTAMMU,
OCTOPOXHO pa3MecTuTe NNacTuHy anekTpoaa B annayparnbHOM NPOCTPaHCTBE.

MpumeyaHue. Ybeautechb, YTO CTUMYNMPYIOLLIME KOHTaKTbl OBpalLLeHbl K TBepaoW
MO3roBoi obonouke.

b. TMpoABMHbTE NNAcTUHY ANEKTPOAA K ronoBe, Noka BCSi NNACTUHA He oKaxeTcs
B 3NnaypanbHOM NpOCTPaHCTBe.

c. [pv OBycTOpOHHeN 6onu pa3mMeLlaiTe anekTpos 6nvxe kK cpeanHHON NUHUK.

3. PeHTreHockonmyecku npoBepbTe NOSIOXKEHWE anekTpoaa (B nepeaHe-3aaHei
1 GOKOBOW NPOEKLMSAX).

UHTpaonepaunoHHoe TeCTMpOBaHUE CTUMYNALMU
1. CM. MHCTPYKUMM K BHELLIHEMY YCTPOWCTBY(-aM), MCMOMb3yeMomy npu
VNHTPaonepaLoHHON TECTOBOW CTUMYMALMN.

2. BbINOMHMTE NporpamMmMMpoBaHve NnapaMmeTpoB CTUMYNSLIMK, HaYaB C ANUTENbHOCTH
mmnynbca ot 210 go 240 mke n yactoTbl 30 'y,
MpumeyaHue. Ybeautech, YTO NALMEHT B COCTOSIHUM He3aMeanuTenbHO onncaTb
CBOW OLLYLLEeHMSI.

3. YBenuuusavite amnnutyay (B) nnu nHteHcmBHocTb (MA), HayaB C HaMMEHbLLEro
3HauYeHVsl, OAHOBPEMEHHO 3afaBas NaLMeHTy KOPOTK/Ee BOMPOCHI, YTOObI onpeaeniTb
nopor BOCMNpusiTUS (ypoBeHb NapameTpa, Npy KOTOPOM NauMeHT HauMHaeT oLwyLaTh
napecresuto), nopor guckomdopTa (ypoBeHb NnapameTpa, npu KOTOPOM napecTesns
CTaHOBUTCH AN NaLMeHTa HenepeHoCMMOoii) 1 0bnacTb pacnpocTpaHeHnst
napecresuu.

MpumeyaHue. Ecnu gobuTbCcs xopoLuero pacnpocTpaHeHus napectesny He yaaeTcs,
TO Nepef pPeno3nLMOHMPOBAHNEM 3MEKTPOAA UBMEHUTE HACTPOMKMN KOHTaKTOB, YTOGbI
noaTBEpPAWTL HanpaBneHne ABMKEHUS SnekTpoaa.

4. B vcTtopuu GonesHn nauveHTa 3anumTe nomnoxeHve anektpoaa, obecneymsaiolee
HeobXoANMYI0 30HY CTUMYNSLMK (HanpuMep, 3anumMTe HaCTPOMKU N peakLmn
nauueHTa 1 NpUNoXuTe peHTreHorpaMmy OKOHYaTeNbHOro MOMOXEHNUS ANEKTPoaa).

I'Ipouep,ypa UMnnaHTaumun: noacoeanHeHue anekTpoaa HanpsamMmyro
K HEMPOCTUMYNSATOPY

Mocne uHTpaonepaunoHHOro TECTMPOBAaHWS CTUMYMSILIMK UCMOSb3YITe 3Ty Npoueaypy,
4TOGbI MOACOEANHUTD XMPYPrUYECKUIA ANEKTPOA HaNpsIMyto K HerpocTumynsatopy Medtronic.
Ota npoueaypa BKio4aeT criegyoLime aTtanbi:

= CosgaHue pasrpy3oyHbix neTens

= ®dukcauus anekTpoaa (Heobs3aTenbHO)

= Co3saaHue NodKOXHOro kapMaHa Ans HeiipocTUMynsTopa

= TyHHenupoBaHWe aNeKTpoAa ANs NPSMOro NOACOeAVHEHUS! K HENPOCTUMYNATOPY
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CospaHue pa3rpy3oYHbIX netesnb

A MpeaynpexaeHune. Bo Bpemsi UMMNaHTaLmMn XMPYPruyecknx anekTponos
MCMNOnb3yiiTe pa3rpy3oyHble NeTIn COrnacHo MHCTPYKUMK. MIMnnaHTauus
XUPYPruyeckux anekTpoaos 6e3 pasrpy3oyHbiX NeTenb MOXeT COKpaTUTb BpeMst
DYHKLMOHMPOBaHNA anekTpoaa v notpebosaTb NepenporpaMmMmnpoBaHuns u/mnu
npexaeBpeMeHHON 3amMeHbl 3NeKTPoAa AN BOCCTaHOBMNEHNSA 3 EKTUBHOCTH
Tepanuu.

1. YpepxuBaliTe aneKkTpos B HY>XHOM MOMOXEHWUN N CO3AaNTe Pa3rpy304Hyto NeTnio Ha
KaX/aoM Koprnyce anekTpoaa, CBopayumnBas Kopryc aiekTpoa psaoM ¢ nnacTuHon
(Puc. 4).

Puc. 4. ChopmuposaHHbie pa3zpy304Hbie Nemisu Koprycos 351ekmpodos (nokasaHa
Heobsi3amerbHas hukcayusi)

A Mpenynpexaenus:

= He TSHUTe 3a 3NeKTPOoA CIMLIKOM cunbHO. ObecneybTe 4OCTATOYHYO
cnabuHy anekTpoaa, 4To6bl OH He MeLuan ABWKeHUAM nauneHTa. Ecnu
NOTSIHYTb ANEKTPOA CAINLLKOM CUINbHO, 3TO MOXET NPUBECTU K KOPOTKOMY
3aMblKaHUIO, pPa3MblKaHUIO Lienu 6o CMeLLeHMIo MMNTaHTUPOBaHHbIX
KOMMOHEHTOB.

= CBepHWTEe M3NULLKW ANWHBI Tena 3neKTpoaa B KOMbLEBYo NeTno
amameTpom Gonee 2 cm (0,8 arorima). He cBopauvBaiiTe anekTpoa B
U-o6pasHyto netnio u He crubante ero (Puc. 5). Konbuesas netns
YMeHbLUAEeT BEPOSATHOCTb ANEKTPOMArHUTHbLIX MOMEX M UX NOCNeACTBUNA, a
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TakkKe npeanortepawiaeTt oﬁpaaoBaHme I'IepeFI/I6OB Wunn noBpexaeHune Tena

<

\>

Puc. 5. CeopayusaHue usnuuwka 3nekmpoda Konbyom

2. BcraBbTe pa3rpy3oyHble NeTnv B kapmaH anektpoaa (Puc. 6).

Puc. 6. Bcmaeka pa3apy304Hbix nemerib 8 KapmaH anekmpoda (nokasaHa
HeobsisamernbHas ghukcayusi)

3. Ecnun HeobxoanMo, NCNOMb3yiTe BHELLHUI HEMPOCTUMYNATOP, YTO6bI y6eanTbes, 4To
NonoXxeHue aneKkTpoda n xapaktep CTUMYNALUN He N3MEHUNUCH.
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®dukcaumsa anekTpoaa (Heo6sa3aTenbHO)

durkcaums ncnonb3yeTcsi N0 YCMOTPeHWo Bpaya. MNpasunbHoe ncnonb3oBaHne
h1KCaTOPOB NO3BOMSET CHUXATb HArpy3Kkn Ha 3MEeKTPOA C MOMOLLbIO Pa3rpy304HbIX
netenb. Micnonb3oBaHne rKkcaTtopos, NPov3BeAeHHbIX He komnaHuen Medtronic, He
pekomeHayeTcs U MOXeT orpaHnymBaTb MPT-ckaHMpOoBaHWS UK NPensTCTBOBaTb UM.

MpeaynpexaeHue. He HaknagbiBaiTe NUratypbl Ha KOPMyc 3NeKTPOAa UK CKBO3b
NMacTUHy 3NeKTPoAa, NOCKOIbKY 3TO MOXET NMOBPEAUTL U30NALMIO.

Mpumeyanus:

Kopnyc kaxpgoro anektpoaa formkeH 6biTb 3akpenneH oTAenbHO.
duKcaTop MOXXHO CMOYUTL CTEPUIbHON BOAOWA.
dukcaTop EZ moxeT 6bITb 06pe3aH Ao 6onee KOPOTKON ASNMHbI.

[ins 3akpenneHus dukcaTopa BOCMONb3yWTECh HEPACCAChIBAIOLLMMCS LUOBHbLIM
maTepuanom 2-0 (Hanpumep, LWEeSKOM U HEKOTOPbIMU BUAAMU MNeTeHow
nonuacupHom ceTkn).

. CoxpaHsisi NonoxeHne anekTpoaa, nepeasuHbTe UKCaTop Ha NPOKCUManbHbIN

KOHEeL KaXaoro Kopnyca anekrpoaa.

. He HatarusaiiTe kopnyc anekTpoga NonHOCTLIO U CCPOPMUPYINTE pasrpy30UHYO

NeTNo Mexay NNacTUHOW 3NEKTPOAA W (PUKCATOPOM.

. 3akpenuTe rKcaTopbl Ha KaXA0M KOpMyce aMeKTpoaa, HanoXus NUraTypbl Ha nass

B cepeanHe MKCaToOpOB.

MpenynpexaeHus:
= He npumeHsinTe NONMNPONUIEHOBbIN LLOBHBIA MaTepuan npu pabote
C CUIUKOHOBbBIMW KOMMNOHEHTamu. [onmMnponuneH MoxeT paspyLumnTb
KOMMOHEHT, YTO NpuBeaeT K NONIOMKE KOMMOHEHTa.
= He nepetsAruBarnTe nuraTypbl Ha pukcaTope. CNULLKOM CUMBbHO 3aTSHYTbIE
MraTypbl MOryT NOBpPeAUTb KOMMOHEHT.

. 3akpenuTte cukcaTopbl, NOALINB MX K HAAOCTHON CBSA3KE MU K rrybokon dacuum.

= [pu nonb3oBaHun cpukcatopom EZ: Hanoxute nuraTtypy, NpoBeAUTE LLOBHYIO
HWTb BOKPYT hukcaTopa 1 HanoxwuTe eLe oaHy nuratypy. Hanoxute He meHee
4 weoB. MNopwweite dukcaTop K HAAOCTHOW CBA3KE UMK K rNy6oKo dacumm.

= [pu nonb3oBaHUM nonacTHbIM huKcaTopoMm: noaLiente dukcaTop K
HaAO0CTHON CBA3Ke UNW K rybokol dacumm, 3aKpenmB ero Ha aneKkTpoae.

MNpumeyanue. NlabopaTopHble UCTbITAHKS MoKa3anu, YTO MHBbEKLWS CUITMKOHOBOMO

MeANLMHCKOrO Knes Mexay hukcaTopoM 1 3neKTpoAoM MNocre HanoXeHus nuraTtyp

ycUnuBaeT nx CLensneHve.

. Ecnn Heobxoammo, ncnonb3yinte BHELUHWIA HEAPOCTUMYNSTOP, YTOObLI y6eauTbes, YTo

nonoXXeHne anekTpoaa U Xxapakrtep CTUuMynauum He USMeHUNUChH.
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Co3faaHue NOAKOXHOrO KapMaHa Anst HeWpocTUMynsATopa
MpumeyvaHus:

= [Insi nony4eHvsi NpaBubHOM rnyGuHbI NOAKOXHOrO kapMaHa CM. pyKOBOLCTBO MO
MMNNaHTauuu HepocTuMynsTopa.

= HeWipocTumMynsTop crnepyeT nomeLLate Ha CTOPOHE Tena, NPOTUBOMONOXHOM MecTy
MMMNaHTaLumm Apyroro akTUBHOIO YCTPOICTBA, MO BO3MOXHOCTM CripaBsa, 4Tobbl He
MeLlaTb BO3MOXHOW OyayLien MMnnaHTawumMm kapanonorniecknx yCTpoucTB Ha NeBOn
CTOpOHe nauueHTa.

= Ecnu B 06nactv uMnnaHTaumv HelpocTUMynsiTopa y nauueHTa UMeeTcs naTonorus,
KoTopasi MoXeT obycnaenmaTte HeobxoammocTb nposefeHns MPT, nomecTtute
HeipoCTUMYNATOP B APYroM NoAxoAsileM Ans UMNIaHTaumm mecte, 4Tobbl He
[OMyCTUTb UCKaXXeHNe N30BpaXeHNsi CoO CTOPOHbI HEMPOCTUMYNSITOpa B o6crneayemMomM
yyacTtke Bo Bpemst MPT.

1. BbibepuTe MecTo Ans MMNNaHTauMm HEMPOCTUMYNSATOPa B ATOANYHOW, OPIOLLHOM unu
6okoBor obnactu (Puc. 7) Tak, 4Tobbl nauneHT 661N NnpuroaeH anst MPT Bcero Tena.

YKuBoT (nepeaHsst obnacTtb Mexay HWKHUM
pebpom 1 Tazom)
Aroguupl

Bok (bokoBasi u 3apHsA obnactb Mexay
HVDKHUM pebpom 1 Ta3om)

Puc. 7. Mecma 0ns umnnadmauuu Helpocmumyrnsimopa 0718 obecrnie4yeHusi npu2o0Hocmu
onsa MPT ecezo mena

2. CpenaiiTe ManeHbkWid pa3pes, KOTOPbI MO3BONUT HEWPOCTUMYNSTOPY NAOTHO BOWTU
B NOAKOXHbIA KapMaH.

3. Ytobbl chopmmpoBaTh NOAKOXHBIA KapMaH, 4OCTAaTOYHO 60MbLLO ANS NNOTHOrO
pasmMeLLeHnst HEMPOCTUMYNSTOPa M KOMeL, U3NULKa ANUHbI 3NeKTpoAa, UCNonb3yiiTe
Tynoe pasgerneHve TkaHen.

BHuMaHue: Bo usbexaHue potauum ycTporcTBa He Aenante kapmax

Onsa HelpocTumynsTopa 6ornblue, YeM HeoGXoANMO Af1s BMELLEHUs!
HENpOCTUMYNATOpa M U3NULLKa aNeKkTpoaa unu yanuHutens. NepesopaynBaHue
YCTPOWCTBA MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHNIO KOMMNOHEHTa, CMELLIEHUIO
3MeKTpoAa, 3PO3UMN KOXHbBIX MOKPOBOB UMW CTUMYMSILIMK B MECTE

vMmnnaHTauum, 4To NnoTpebyeT NOBTOPHOIO XMPYPruyeckoro BMellaTenbcTea aAns
BOCCTaHOBMEHNS Tepanuu.
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TyHHenupoBaHue 3NeKTpoAa ANs NPAMOro NoACOeANHEHUSA K HeUPOCTUMYTIATOPY
Mpumeyanmne. Ecnu HyxeH 6onee ANUHHbLIA MHCTPYMEHT AnNst TYHHENUPOBaHUS,
MCnonb3ynTe COOTBETCTBYOLWMI HAabop NnpuHaanexHocTen komnaHnm Medtronic.
1. Mocne onpeneneHns TpaekTopuUK TYHHENMPOBAHUS HAHECUTE METKU Ha KOXY
nauueHTa Ansi onpefeneHust Mecta kapmMaHa Ansi HeiipocTumynsiTopa.

A MpenynpexaeHus:

= [lpu NpoBefeHWN dNEKTPOAa He AomnycKaiTe NnepekpyYMBaHus U peskux
13rnboB, NOCKOSbKY 3TO MOXET NOBPeAnTb NPOBOAHMKK. [py noBpexaeHun
NpPOBOAOB BO3MOXEH Pa3pbIB Lienu, YTO NPUBOAUT K NMPeKpaLLEHMo
CTUMYNALMN MU NOMOMKE KOMMOHEHTA, B pedyrbTaTte Yero notpebyercs
€ero xmpypruyeckas 3ameHa.

= [lpoBoAs ABa Koprnyca 3reKkTpoaoB, y6eanTech, YTo Mexay HUMu
MUHUManbHoe pacctosiHue (Puc. 8). Ecnu kopnyca anekTpoaoB yrnoxXeHbl
B BMAe NeTnu, To, korha nauneHTbl NoABepraloTCst BO3AENCTBUIO HEKOTOPBIX
MCTOYHWKOB 3N1EKTPOMArHUTHbIX MOMEX (Hanpumep, AETEKTOPOB CUCTEM
NpeAoTBPaLLEHNS KPaX 1 XULLEHWI), NaLMeHT MOXET UCMbITbIBATh
MrHOBEHHOE yCUrneHne CTUMYNALUMK, KOTOPOe HeKoTopble NaLneHTbI
OnMCbIBanu kak HenpusITHoe (OLLYLLEHVE MoKanbiBaHWS UK LLOKA).

N

MpaBunnbHO R

HenpaBunbHo

Puc. 8. lpoknadbieaHue mapwpyma Orsi d8yX KOprycos 311eKmpooos

2. TMocne c60opKku MHCTPYMEHTOB ANt TYHHENMPOBAHUSA CO3AaNTe NMOOKOXHbBIN TYHHENb
OT kapMaHa Afs HeMPOCTUMYISITOpa A0 MecTa pa3peaa Ans ANeKTpoAaa.
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A BHumaHue! Korga MHCTPYMEHT ANst TYHHENUPOBAHMSA NPUGIU3UTCS K MeCTy
pacnonoxeHusi anekTpoaa, NpoABMranTeck MeaneHHo. Ecnv npunoxuTs
M3NULLHEEe YCUIne, To NaLUMEHT MOXET NOMyYuTb AOMNONMHUTENBHYIO TPaBMy,
Korga pe3ko NPeKkpaTUTCs CONPOTUBMNEHUE TYHHENMPOBAHWIO.

MpumeyvaHus:
= [NyGoKoe TYHHENUPOBaHUE HEXENATENBHO.
= VI3BeraiiTe HUXHUX rpyAHbIX pebep.
= ECnu MHCTPYMEHT ANst TYHHENMpOBaHUS He nonagaeT B MecTo pa3pesa
aneKkTpoAa, CAenanTe BCnomoraTtenbHbIN paspes.
3. BbIBUHTUTE KOHUMK ANt TYHHENUPOBAHUSA. 3aTeM yaanuTe MHCTPYMEHT Ans
TYHHENUPOBaHUs!, OCTaBUB NNACTUKOBYIO TPYOKY B TYHHENeE.

4. BepexHo NpoBeaunTe NPoKCMMarbHbIN (C KOHHEKTOPOM) KOHeL, 060MX KopnycoB
3MNeKTpoAa Yepes NNacTUKOBYHO TPYOKy K KapMaHy Anst HeMpoCTUMYNSTopa.

5. Mocne akkypaTHOro yaaneHus NnacTukoBo Tpy6GKM YAOCTOBEPbLTECH, YTO NONOXEHNE
3MNeKTPOoAa He M3MEHWUNOCh.

6. VIHCTpyKUMIO NO NOACOEANHEHUNIO SNEKTPOAA K HEMPOCTUMYNATOPY CM. B PYKOBOACTBE
no VMMNaHTauunm HempoCcTUMynaTopa.
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Kantama xancblpmMacblHAaFbl HeMece eHiMaeri TaH6anapAabIH
TyciHgipmeci
TwicTi eHiMaeri calikec 6enrinepai kKapaHbl3.

‘% Ocbl epaeH allbiHbI3

[LEAaD| —| OnexTpoa yabiHAbIFbI

Kantamachbl 3akbiMganca, naiganaHyra 6onmanabl
Kavita nanganaHyra 6onmavigpl
Kavita 3apapcbi3agaHabipMaHbI3

STuneHokeua kemeriMeH 3apapcbl3gaHablpbinFaH

MariganaHy HyckaynapbiH kapaHbi3

(1
&I ©HaipinreH kyHi
e

2

OHpipywi
YKapamgabinblk mep3imi

XX°C i
. J&xx»; TemnepaTtypa wekreyi
-

Tontama HeMmipi
LOT P

Conformité Européenne (Eypona TanantapbiHa caikecTik). Byn
TaHba KypbinfbiHbIH Eypona OgafbiHbiH 3aHOapbiHa TONbIK CaKec

ekeHiH Gingipeai.

Eypona kaybIMaacTbifblHAAFbI YOKINeTTi ekin
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Medtronic xaHe Medtronic norotuni — Medtronic komnaHuscbIHbIH cayaa 6enrinepi. ™*
YwiHwi Tapan 6peHaTepi TMicTi nenepiHiH cayaa 6enrinepi 6onbin Tabbinagel. backa
6peHaTepaiH 6apnbiFbl Medtronic koMnaHusicbiHbIH cayaa 6enrinepi 6onbin Tabbinagbl.
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CunaTttamacbl 85
SureScan MRI TexHONorMsACbIMeH HeMpPOCTUMYnALMS xyenepi 85

KonpaHy makcatbl 85
KantamaHbIH Kypambl 85

KypbinfFbl cunatramanapbl 86
Specify SureScan MRI 5-6-5 xupyprusnbik anektpoabl 87
Specify SureScan MRI 2x8 xvupyprusinbik anekrpogbl 90

UmnnaHtTanfaH Kypamaactap xaHe MPT ckaHepneyi 92
[enere Tonblk MPT ckaHepneyiH Xyprisy xxapamabinbifblH aHbIKTay YLUiH UMNnaHTaT
waptTapbl 92
KypampaacTtapabl aybicTbipFaH ke3ge 93
MmnnaHTtTanfan Specify SureScan MRI anektpoaTtapbiH aHblktay 93

MavpanaHy Hyckaynbifbl 95

Ortara pavibiHaany 96

Xnpypruanblk 3nNeKkTpoaThl opHanacTbipy 96

WHTpaonepauusnblk CTUMyNAUMS CbiHafbl 98

MmMnnaHTaums npouenypachl: aNeKTPOAThI Tikenewn HeMpoCcTUMynsaTopFa xanfay 98
Bocaty inmekTepiH xxacay 98
OnektpoaTsbl BekiTy (kockbimwa) 100
HeipoctumynsTop yuwiH TepiacTbiblk kanta xacay 101
Tikenen HeMpPOCTUMYNATOPFa Xanfay YLiH 3NekTpoaThl TyHHenbaey 102
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XKy#e ywiH KomkeTimai aknapar:

[opirepnepre apHanfaH HyCKaynblK nanganaHbiIManTbiH
Xaraannap, eckepTynep, CakTbiK Waparnapbl, XXaFbIMCbI3 XarFaannap,
cTepunbaey, eMaenyuwiHi Tanaay, emaeyai Aapanay xoHe
KypampacTbl Kagere XapaTty Typanbl aknapartTbl 6epeai.
XXanoHuspgarbl KNUEHTTEp YLUIH TUIiCTi KanTamaaa kayincisgik,
nanpanaHbiNManTbIH XaFaannap, eckepTynep, cakTbik Wapanapb!
XoHe XaFbIMCbI3 acepnep Typanbl aknapar 6ap.

ManpanaHbINaThIH Xafaaunap naparbiHAa nanganaHbinaTbiH
Xafaannap Typanbl aKknapar XaHe onapfa KaTbICTbl ManiMeTTep
KkenTipinreH. XXanoHusaarbl KNMEHTTep YLWiH TUiCTi KanTamaaa
nanpanaHbinaTtbiH Xafaaunap Typanbi aknapar 6ap.

XyieHiH )apaMabInbiFbl XaHe 6aTapesiHbIH KbI3MeT eTy Mep3imi
XOHiHaeri HycKaynblK 6araapnamanay macenenepidH cunarrangbl
X9He CalKec HeMPOCTUMYNATOPAbI TaHAayFa KOMEeKTeCceTiH
6aTapesiHbIH XapamabInbIK Mep3iMi Typanbl aknapar 6epeai.

MPT GoubiHwWa HyckaynblK ke3-kenreH MPT xargannapbl

xoaHe MPT napanaHbIIManTbIH XafFaannap, eckeptynep MeH
HeWpocTUMYnALMA xyeciMeH MPT ckaHepney ke3iHAe cakTbIK
wapanapbl Typanbl aknapar 6epegai.

Bargapnamanay, 3apsiaTay XaHe UMNaHTTay XeHiHaeri
HyCKaynbIKTap CUAKTbI ©HIM HYCKaynbIKTapblHAA KYPbINFbIHbIH
cunaTTamanapbl, NakeTTiH Ma3MyHbl, KYPbINFbIHbIH cMnaTTamanapbil,
KanTamara KaTbICTbl €CKepPTYJiep MeH CaKTbIK Liapanapbl XaHe
nanaanaHy XeHiHaeri Hyckaynblk 6ap.

KnuHukanbik ecen HeMPOCTUMYNALMA XKyNeCiHiH KNMUHUKaNbIK
3epTTeynepiHiH HOTUXenepi Typanbl aknapat 6epeni.
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Cunartramacsl

977C165, 977C190, 977C265 xoaHe 977C290 moagenbaepiHaeri Medtronic Specify ™
SureScan™ MRI anekTpoa XMbIHTbIKTapbl ayblpCbiHYAbl 6acy TepanuscbiHa apHanfaH
HepoCTUMYNALMS XyeciHe aTaabl.

SureScan MRI TexHonoruscbiMeH HeMpoOCTUMYNALMUA XKynenepi

SureScan MRI TexHonorusiceimeH Medtronic HeMpocTUMYNALMS XyNeci HyckaynapFa
calikec umnnaHTTanfaH kesge ("OeHere Tonbik MPT ckaHepneyiH Xypridy xxapamabinbifblH
aHbIKTay YLWiH MMnnaHTaT wapTrapbl” 6eTTe 92 kapaHbI3) 6enrini 6ip xaraannapaa
emaenyLwiHiH AeHeci Tonblk MPT ckaHepreyiHe xxapamabl 6onybl MyMKiH, siFH1 6enrini 6ip
LapTTap opblHAanfFaH kesae eMaenyLli AeHECiHIH ke3 kenreH GeniriH ckaHepneyre 6onaabl.

MPT opbliHaay wapTTapbl xaHe MPT ckaHepneyiH xypridyaiH apHanbl eckepTynepi MeH
cakTbIK Wapanapbl 6onbiHWa Medtronic cosbinmarnsl aybipCbiHyObl moOKmMamyfa apHasfaH
Helipocmumynsayus xyudenepid natidanaHy Hyckaynapbl 6olibiHwa MPT epexenepi
HYCKayIbIfblH kapaHbI3.

KongaHy makcatbl

OnekTpoa — ayblpcbiHyAbl 6acy TepanusicbiHa apHarFaH HEMPOCTUMYNSALMS XKYNECIHIH
Geniri peTiHge HermpocTumynsTopaaH 6enrineHreH aMakka aneKTp CTUMYNAUMSACHIH
XeTKizyre apHanfaH HepPOCTUMYNSATOP >KYWECiHIH MMNnaHTTanfaH Kypamaachl.

Kepek-xapakrap anekTpoaTbl 6ekiTin opHanacTbIpyAbl XXeHinaeTyre apHarnfaH.

KanTamaHbIH Kypambl

= OnekTpopg
= BekiTkiwTep:
— ekKi kanakTbl (2)
— yuw KanakTbl (2)
— EZ(2)
= ©Tneni keTepril
= OneKkTpoA HakniLiHi
= TyHHenbAey Kypanaapbl: TYHHeNbAeyY e3eri, TYHHenbAey yibl (Tap), TyTik (eTneni
TyTiKWe)
= [IMHamomeTpniK KinT
= OHim aaebueTi
= [[USA Keninaik kapTacl
= ['USA Tipkeny ynrici
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K¥pb|ﬂl~'bl cunatramanapsbl

OneKkTpoATbIH AucTanbabl WeTiHae 16 Tyiicne 6ap; eki NpokcMmanbabl LWeT 8 eTKi3riLl
XanfafbllblHa eHrisineai (aFHn Medtronic HepocTumynsTopel). Bip anekTpoa kopnycbiHAa
0—7 apanbifbiHAarbl Tyicnenepadi 6ingipeTiH ak Mapkep xonarbl 6ap.
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Specify SureScan MRI 5-6-5 xupyprusinbik anekrpoasl
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Mapkep
Konafbl
OnekTpoa
KOpMyCblHAAFbI
KOPFaHbILI 3KPaH [0 cyumania

Katapnap apacbiHparb!
Tyvicnenep apanbifbl

- -

Katappafbl Tywicne
apanbifbl
—

OnekTpoA TiniriHiH y3bIHAbIFbI
OucTtanbabl

(co---o-C

Ty#icne y3blHAbIFbI
]
-
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OnekTpoa TiJ'IiI'iHi}-!

Cypem 1. Specify SureScan MRI 5-6-5 977C165 xoaHe 977C190 modens0epiHoeai
XupypausinbiK 3nekmpo0 (mydicre xafbl KopcemineeH,).
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Kecme 1. 9nekmpodmapdsbiy KypbinFbl cunammamanapbi®: 977C165

xoHe 977C190 modenbiepi
CunaTtrama 977C165, 977C_190
MopenbAaepi
YXanfarbiLwl OkTanonapnblK, CbI3bIKTbIK
Miwini KoHTypnbl
OTisriw kepeprici®-° <77 Om (65 cm)
<107 Om (90 cm)
¥3bIHAbIFbI (3NEKTPOA TiniriH Koca) 65, 90 cm
OnameTp 1,3 Mm
[Ouctanbabl (Tynicne) wet
Tynicnenep caHbl 16
Tywicne niwini TikTepTOYpbILTHI
Tywnicne enwemi (eHi X y3blHObIFbI) 1,5 MM x 4,0 MM
TynicneHi cTMynsumsanay aymarbl 6,0 Mm?
Tynicnenep apakalubIKTbIFbl ()KUEK - XKNEK)
CbI3bIKTbIK aparnblk 4,5 mm
xongap apanblk 1,0 Mm
3nekTpop TiniriHiH y3bIHAbIFbI 64,2 Mmm
OnekTpop TiniriHiH eHi 10 Mm
3nekTpop TiNiriHiH KanbIHAbIFbI 2,0 Mm
Mpokcumanbabl (Kanfafblll) LWeT
OnekTpopa Tyricneci y3biHAbIFbI 1,5 Mm
OnekTpopa TyricnenepiHiy apakallbIKTbIFbl 2,8 Mm
(opTa-opTa)
OnekTpopa Tyricneci KaLbIKTbIFbI 22,5 Mm
KyTineTiH Kbi3ameT eTy Mep3imi 5 (6ec) xbin

a bapnblk eniem Lwamanan anbiHFaH.
b Tek ocbl KypbIFbIHbIH ANEKTP Keaeprici.

¢ Kepepri y3blHAbIKka NPOMNOpLMOHanpl: y3bliH Geniktrepae amnnuTyaaHbl Hemece
KapKbIHABINBIKTHI LIEKTEYi MYMKIH Xofapbinay keaepri 6onagbl.
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Kecme 2. 977C165 xoaHe 977C190 modenbdepiHdezi 31ekmpod KanmamacbiHOaFbl
Kypamdacmap Mamepuarbl

KomMnoHeHT Marepuangap?P:¢

OnekTpoa MonuypeTaH, CMNNKOHAbI
Kay4yk, nnaTvHa-mpuani
KOPbITMAChI, CUNMKOHABI
Kay4qyK xenimi

BekiTkiwTep CunukoH peseHke
(Exi kanakTbl, yw kanaktbel, EZ)
Emaenyuiire ©Tneni keTepriw MonuaueTtanb, CUNMMKOHAbI
KonAaHblybl Kayuyk, 6apuin cynbdaTbl
MyMKiH dnekTpog HakniLiHi CunukoHabl Kayuyk, 6apui
maTepuangap '
cynbdarbl
MeH 3aTTap
TyuHenbaey eaerid Tot 6acnaiTbiH 6onat®
TyHHenbaey yiubd Tot 6acnaiTbiH 6onat®
MnacTuk TyTiK MonuteTpadTopaTuneH

o

o

)

a

e

Empenyuire acep eTyi MyMKiH MaTepuangap MeH 3aTTeKTep eH Ken MeswepiHeH eH a3 meniepiHe
AeliH peTTenrex.

1A caHaTblHAarbl XaHe 1B caHaTbliHAaFbl KaHUeporeHai, MyTareHai Hemece kebetore apHanfaH ynbl
3aTTapra (CMR) xoHe 3HAOKpUHAI 6y3aTbiH xumusnblk 3aTTapra (EDC) cbiHanfFaH.

KypambiHaa Tabusm naTekc XoK.

Byn kypbinfFbiaa keneci 3aTTek 6onybl MymkiH: ko6anbT; CAS Ne 7440-48-4; Canmarbl 6oibiHWwa 0,1%
-AaH xofapbl koHUeHTpauusiaarsl CMR 1B peTiHae aHbikTanfad EC Ne 231-158-0.

KypambiHaa Hukenb 6ap.
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Specify SureScan MRI 2x8 xupyprusinbik anekrpoabl
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Cypem 2. Specify SureScan MRI 2x8 977C265 xoHe 977C290 modensb0epiHoeai
XupypausinbiK 31ekmpo0 (mydicne xarbl KepceminzeH).
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Kecme 3. 9nekmpodmapobiy KypbinFbl cunammamanapbi®: 977C265
xoHe 977C290 modenboepi

CunaTtrama 977C265, 977C290
moaenbaepi
XanfarbiLl OkTanonspnbIK, Cbi3bIKTbIK
Miwini KoHTypnbl
OTkiariw keaeprici®:® <77 Om (65 cm)
<107 Om (90 cm)
¥3bIHAbIFbI (ANEKTpoA TiniriH Koca) 65, 90 cm
OnameTp 1,3 Mm

Ouctanbabl (Tynicne) wet

Tywicnenep caHbl 16
Tywicne niwini TikTepTOYpbILTLI
Tywicne enwemi (eHi X y3bIHAbIFbI) 1,5 MM x 4,0 MM
TywicneHi cTumynsaumsanay aymarbl 6,0 Mm?

Tywnicnenep apakaLUbIKTbIFbl (XKUEK - KUEK)

CbI3bIKTbIK apanblk 1,0 Mm
xongap apanbik 1,0 Mm
OneKTpoa TiniriHiH Y3bIHAbIFbI 56,4 mm
OneKTpopa TiniriHiK eHi 7,6 Mm
OneKTpop TiniriHiK KanbIHAbIFbI 1,9 Mm

Mpokcumanbabl (kanfafbill) LWeT

OnekTpopa Tymicneci y3blHAbIFbI 1,5 Mm

OnekTpopa TynicnenepiHiy apakaLlblKTbIfbl 2,8 Mm

(opTa-opTta)

OneKkTpopa Tymicneci KalbIKTbIFbl 22,5 Mmm
KyTineTiH Kbi3ameT eTy Mep3imi 5 (6ec) xbin

a Baprblk eniem wamanan anbiHFaH.
b Tek ocbl KypbINFbIHbIH ANEKTP Keaeprici.

¢ Kepnepri y3blHAbIKKa NponopLMoHanspl: Y3blH 6enikrepae amnnmTyaaHbl Hemece
KapKbIHABINBIKTLI LEKTeYi MyMKIH Xofapbinay keaepri 6onagsbl.
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Kecme 4. 977C265 xoHe 977C290 modenbdepiHde2i 3n1ekmpod kanmamacbIHOarbl
Kypamdacmap Mamepuarsbl

KomMnoHeHT Martepuanpap®b:¢

OnekTpoa MonuypeTaH, cUNUKOHab!
Kay4yk, nnaTuHa-mpuani
KOPbITMAChI, CUNKOHABI
Kay4qyK xenimi

BekiTkiwTep CUnuKoH peseHke
(Exi kanakTbl, yw kanakTbel, EZ)
Empenyuwiire ©Tneni keTepriw MonwaueTanb, CUNUKOHAbI
KonAaHbinybl Kayuyk, 6apuin cynbdaTbl
MYMKiH Lo o
MaTepuanaap dnekTpog HakniLiHi CunukoHabl Kayyyk, 6apuin
cynbdarbl
MeH 3aTTap
TyuHenbaey eaerid Tot 6acnaiTbiH Gonat®
TyHHenbaey yiubd Tot 6acnaiTbiH Gonat®
MnacTuk TyTiK MonuTeTtpadTopaTnneH

o

Empenyuiire acep eTyi MyMKiH Matepvanaap MeH 3aTTekTep eH ken MerLiepiHeH eH a3 MernLepiHe AeniH
peTTenreH.

1A caHaTbiHAaarbl xaHe 1B caHaTblHAafbl kaHLeporeHai, MyTareH/i Hemece kebetore apHanFaH yrbl
3atTapra (CMR) xoaHe 3HAOKPUHAI By3aTbiH XuMusnbIK 3aTTapra (EDC) cbiHanfaH.

KypambiHaa TabuFn naTekc oK.

Byn KypbinfFbiga keneci 3attek 6onybl MymkiH: ko6aneT; CAS Ne 7440-48-4; Canmarbl 6ombiHWwa 0,1%
-naH xofapbl koHUeHTpaumsgarsl CMR 1B peTiHae aHbikTanFad EC Ne 231-158-0.

e KypambiHAa Hukenb 6ap.

o

)

o

MmnnaHTTanfaH Kkypampactap xoHe MPT ckaHepneyi

DeHere Tonbik MPT ckaHepneyiH Xypridy xapamabinbiFbiH
aHbIKTay YWiH UMNNaHTaT WwapTrapbl

Ab6annanbI3: 6enrini 6ip xargainapaa geHere Tonblk MPT ckaHepneyiH xyprizy
XapamablbifblH KaMTamachki3 eTy yuwiH SureScan MRI TexHonorusiceimeH Medtronic
HENPOCTUMYNALMS XKYWECIH TeMeHAeriaen MMNNaHTTaHbl3:

= Tek SureScan MRI HelpocTUMyNALUMS Xyleci KypamaacTapbiH (Mbicanbl,
3NEKTPOATap XaHe HelpoCTUMYnATOpap) nanaanaHblHbI3.

EckepTne: 3708 cepusicbl MoaeniHiH HeMipnepiMmeH (Mbicansl, 37081, 37082,
37083) y3apTkbilwTap AeHere Tonblk MPT ckaHepreyiH xyprisyre xapamabl emec.

= HewipocTumynstopabl 6ekce, il Hemece Gyiip aimarbiHa (SFHK KabbipFanap MeH
»ambac apacblHaarbl GyRipnik xaHe apTkbl 6enik) UMNNaHTTaHpI3.
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= OneKTpoA yLITapblH OMbIPTKaHbIH ANWAypanbAbl KEHICTiFHe OpHaNacTbIpPbIHbI3.
= Empenyuwi geHecinae 6onybl MyMKiH GypbiH kanabipbliFaH ayblpCbiHYAbl emaeyre
apHarFaH anekTpoATapabl Hemece y3apTKblluTapabl (SFHW anekTpoATapAb!
He y3apTKbILITapAbl HeMece HeMPOCTUMYNSTOPFa xanraHbaraH GenikTepiH)
3KCMNaHTTaHbI3.
EckepTne: ke3 kenreH 6acka UMnnaHTTanfaH MeauUMHanbIk KypbinfFbinapabiH
MPT ynnecimainiriH pactaHbl3. backa umnnaHTTanfaH MeamumnHanbIK
KypbinFeinap MPT ckaHeprieyiH LWekTeyi He kegepri KenTipyi MyMKiH.
= [lapirep nporpamMmaTopbl keMerimeH kypamaac MoaeniHiH HeMipnepi xaHe
MMMNaHTaums opHbl Typanbl 6apnblk aknapaTTbl eHri3iHi3.
Erep xofapblaafbl UMMNNaHTauus WapTTapbl opbiHAAnMaca, HelipocTUMynsLms
Xyveci aeHere Tonblk MPT ckaHepneyiH xypridyre xapamabl 6onvangsl. MPT
cKaHeprneyiH Xypridy MyMKiHAir LwekTenesi.
MPT opbiHaay wapTTapsbl xaHe MPT ckaHepneyiH XyprisyaiH apHaibl eckepTynepi
MeH CakTblK Lapanapbl 6ombiHWa Medtronic co3binmarsi ayblpCbiHyObl mokmamyra
apHarnraH Helipocmumynayusi xylenepiH natidanaHy Hyckaynapbl 6olbiHwa MPT
epexxenepi HyckaynblfblH kKapaHbl3. backa xafgannapaa MPT ckaHepneyiH Xyprisy
emaenyLui xapakaTblHa Hemece UMNaHTTanfaH Kypbinfbl 3akbIMblHA SKenyi MyMKiH.

KypamaacTtapabl aybICTbIpFaH Ke3fe

A EckepTy: 6ap HeipoCTUMYNSTOPAbI AKCMNAHTTay XaHe aybICTbIpy angbiHaa
UMMNaHTTasFaH XeHe kanablpbliiFaH Kypamaac aknapatbl kepceTineTiH
HenpocTuMynsaTop ecebiH 6acbin wWhiFapbiHbI3. HeripocTumynsaTopnapapl,
anekTpoATapabl, y3apTKblUTapAbl )XoHe Kepek-)xapakrapabl Kocy, aybICTbIpy Hemece
anbin Tactay kesiHae MPT ckaHepriey MyMKIHAIrH kaiTa opHaTy YLWiH YHeMi
TUiCTi Kypamaac mogeni HeMiprepiH, UMMNaHTauus OpPbIHAAPbIH KOHE KanablpbirFaH
Kypampaac aknapatbiH 6afgapnamanaHpia.

Erep ocbl aknapaT eckipreH Hemece Aypbic eHridinmereH 6onca, MPT ckaHepney
TYPiH XYyprisyre xxapamabinblk AepekTepi Aan 6onmanabl xxeHe emaenyluire MbliHagan
KaTepnep TeHeni:
= Empgenyuiire mnnaHTTanfaH kypamaacrapra xapamael emec MPT ckaHepney
pyKcaT eTinin, TiH KbI3yblHa, KEMiH TiH 3aKbIMblHA HEMECe emMaenyLUiHiH ayblp
XapakaTblHa aKernyi MyMKiH.

= Ewmpenyuwi MPT ckaHepneyiH XypridyaeH kaTe LuekTeneai.

MmnnanTtranraH Specify SureScan MRI anekTpoaTapbiH aHbIKTay

MmnnaHTtTanfan Specify SureScan MRI anekTpoablH aHbIKTay YLUiH, peHTreHorpadusiHbl
nanganaHblHpI3 XXaHe epMe TiniK ilWiHAe asKTanaTblH Xepaeri 9aNeKTpo Kopnychl
OvameTpiHiH eTne opHbIH TabbiHbI3 (CypeT 3).

EckepTne: OnekTpoaTbiH peHTreHorpadusnblk MAEHTUMUKALMACHIH TeK Kypamaac xaHe
HENPOCTMMYNSATOPFa EHri3iNreH UMNNaHTaT OpHbI Typarbl aknapat AaMAiriH pactay yLiH
navpanany kaxet. PeHTreHorpadumsnblk naeHTMdrKaumsiHbl 6apnbik HeMpoCTUMYALMS
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Xymeci aeHere Tonblk MPT ckaHepneyiH Xypridy >xapamabinbifblH KAMTamMachI3 eTefi aen
KOPbITBIHABI Xacay YLUiH nanaanaHbaHbI3.

SureScan MRI anekTpoablIH (ycTi) kepceTy

©pMeHiH aneKkTpoz KopnycbiHAa asKTanybl

a~
N

SureScan MRI TexHONOrUAICLIHCbI3 3NeKTPoA KOpnychbl (acTbl)

Cypem 3. Specify SureScan MRI anekmpodbiH (epmemMeH) epmeci3 31eKmpooneH
canbicmbipy (5-6-5 3neKmpoOdbl KepceminaeHx).
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ManpanaHy HycKaynbifbl

MMnnaHTaumsiHbl OpbIHAANTBLIH Adpireprnep oMbIpTKara allblk XUPYprusinbk
npoueaypanapgbl Xypridy TaxipnbeciHe ne 6onybl xaHe 6apnblk ©HiM XancelpManapbiMeH
MYKUAT TaHbICYbl KaXKeT.

EckepTne: cTumMynsunsiHbIH ayblpCbiHyAbl eMaeyaeri TMiMAiniriH aHbiKkTay yLiH ocbl
3MeKTPOATHI eMAaenyLi CbiHaKTbIK CTUMYNALMS Ke3EHiH asikTaraHHaH KeWiH UMNNaHTTaHbI3.
Specify SureScan MRI 5-6-5 xaHe 2x8 xupyprusinbik 3neKTpoaTapbl ChiHAKTbIK
CTUMYNALUUSHBI 0Ta 6enmeciHeH TbiC OpblHAAyFa apHanmaraH.

EckepTy: Xxmpyprusnblk anekTpog Tifiri MeH KOpnyCbiH Hri3y aHe onapablH XynblH
apHacblHAa TypakTbl 60My MyMKIHAIMHE KO3 XKeTKi3y YLUiH XyIblH apHachkl KypbinbIMbIH
XoHe XapamabinbifbiH 6aranaHpi3 ()kapamapbl Bu3yanusauus agicimeH). Ocbl 6aranay
KesiHAe MblHa hakToprnapAbl eckepy kaxeT:

= XKynblH apHacblHAaFbl XETKIMIKTi KEHICTIK

=  EmpaenyLliHiH anuaypanbabl aHaTOMUSIChIH ©3repTkeH 60mybl MyMKiH GypbiHHAH
6ap xargannap Hemece XMpyprussbik npoueaypanap
= MnnaHTaumagaH KemiH anekTpoa anHanacbliHAarbl TiHHIH ©3repy biIKTUManablifbl
= KanbINTbl XyIblH KO3fanbiCbiMeH 6aninaHbICTbl ANuAaypanbabl KeHiCTikTeri
earepictep
ONeKTPOATHI ChIVFbI3Y YLLIH XETKIMiKTi KEHICTIKTiH 60nMaybl XKyNbIHHbIH, XeprinikTi
KOMMNPECCUSICbIHA aKeMyi MYMKIH XaHe XYIblH apakaTbl bIKTUManablfblH apTTbipazbl.

EckepTne: xvpyprusinbik xxocnapnay AepeKTepi 9NeKTpOAThI Kili OypbiluTa eHridyai
KamTybl kaxkeT. YrkeH BypblILL >KyMblH KOMMNPECCUSIChIHA XaHE bIKTUMan HEBPOMOTUsAMbIK
xeTicneyLwinikrepre akenyi MyMKiH.

A EckepTy: ocbl anekTpoaTbiH BipHeLle HeMpOCTUMYNATOPMEH Nanganany kayincisairi
XaHe Tvimainiri aHeikTanvaabl. Erep ockl anektpop GipHelle HeipoCcTUMynsTopra
XanfaHca, Xymke TiHi 3akbimaanybl MyMKiH.

A AGannaHbI3: XMpYprusnblk 3MeKTPo TiniriH LMPaKTbIFbl XXOFapbl aHATOMUATbIK
alimakTapfa (COHbIH, illiHAEe OMbIPTKaHbIH MOVbIH 6eniMi) UMNIaHTTay yCbiHbIIManabI.
Ocbl aniMakTapAarbl XyKTemenep 3neKTPOATbIH XXYMbICka XXapaMAabInblK yakbITbIH
KbICKapTybl MYMKiH XX8He Tepanust TUiMAINIriH KannblHa KeNTipy YLWiH 3NeKTpoaThI
KaviTa 6argapnamanay xeHe/Hemece epTe aybICTbIpy KaxeT 6onagbl.

A Ab6aitnaHbi3:

= OnekTpoAThl BykneHi3, MalbiCTbipMaHbl3 He co3baHbI3, ce6ebi Byn kypamaacTbl
3aKbIMaaybl MyMKIH.

= 3nekTpoaTa TeK Teric ickekTi naaanaHbiHbi3. Okwaynayabl KepTin He Kecin
Xibepyi MyMKiH YLUKip XWeKTi kypanaapabl (Mblcansl, remocTaTt) naganaH6aHbi3.

= YXanfamanapga Ty3abl He 6acka MoHAbI CYMbIKTbIKTapAbl NanganaHbaHbl3, cebebi
6yn Kbicka Mep3imre TyhblKTanyfra akenyi MyMKiH.
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A AbGannaHbI3: KypamaacTapabl aybICTblpy HEMece HelpocTumMynsaTopabl GipxxonaTa
AKCMNaHTTay KesiHae emaenyLli AeHeciHAe aybipCcblHyAbl eMAeyre apHanfaH
3NeKTpoATapAbl HEMece anekTpoaTap He y3apTkblwTap 6enikTepiH kanabipMaHb!3.
KangpipbinFaH kypamgacTtap 6onawakra TiHAI 3aKkbiMaaybl MyMKIH 9nekTpos
TyMicneciHiH Kbidy biKTUMangbifbiHa 6arnaHbicTel MPT yLwiH keaepri 60nybl MyMKiH.

Orara pambiHpany

OnekTpoa kanTamacbiH awnac 6ypblH MoZerb HEMIPIH, )xapamabinblK MEP3iMiH, ANeKTpoa,
Y3bIHOBIFbIH XXSHE XanFarblLl TYPiH TEKCEPIHi3.

EckepTne: 6ocaty inMekTepiH Kypy xaHe SureScan MRI HepoCcTUMYNSITOpbIHa Tikenen
XanfFaHy YLUiH XeTKiNiKTi 3neKkTpoa y3biHAbIFbIH TaHAAHbI3.

EckepTy: Medtronic komnaHusicel kantama KypamblH kKantama ancbipmachlHaa

KepceTinreH pacimre caikec crepunbaeai. Ctepunbai kantamaHbl awnac 6ypbiH

KYPbINFbIHbIH, CTEPUNbAINITIH XapaMcbI3 eTyi MyMKiH 3akbiMaapablH 6ap-xofbiH kapan

LWbIFbIN, KONJaHap anabiHaa KOMMOHEHTTePAI TekcepiHis. Erep keneci xargainap

OpbIH anca, KOMMNOHEHTTi NaaanaHbaHbI3:

= Cakray kanTamacbl Hemece cTepunbgi nomba TecinreH Hemece e3repTinreH,
KOMMOHEHTTIH cTepunbiniriHe keningik 6epinMenai xaHe NHEKUMA XKYKTbIPY
OpbIH anybl MyMKiH.

= KoMnoHeHTTe 3akbimaaHy benrinepi 6ap xaHe KOMMNOHEHT AYpPbIC XKYMbIC icTeMeyi
MYMKiH.

= [larpanaHy Mep3imi askKTanapbl XXeHe KOMMOHEHTTIH CTepunbAiniriHe keningik
GepinmMenai xxaHe MHMEKLUS XKYKTbIPY OPbIH anybl MYMKiH.

Xupyprusnblk 3neKTPoATbl OpHaNnacTbipy

AbGannaHbI3: anekTpo TynicnenepiH XynblHHbIH, 3Nuaypanbabl KEHICTINHEH ThiC
animakTapra opHanacTblpMaHbl3. Erep anektpog TymicneciHiv 6acka opbiHAapbl
nalpanadbinca (Mbicanbl, anuayparnbibl eMec MolbiH He 6ac), MPT ckaHepney
Xapamgpinbifbl Wwekteneai. Emaenyuwi aeHere Toneik MPT ckaHepneyiH xacayra
Xapamgbl 6onmangbi.

JTamnHoTOMUSAHBI OpblHOafaH Ke3fe MblHa YCbIHbICTapAbl KAPaCTbIPbIHbI3:

EckepTne: naMMHIKTOMKSA OpHbIHA NaMWHOTOMUS NanAanaHfaH xeH, ce6ebi xMpyprusinbik
AneKTPOoATap OMbIPTKA TiNiK acTbiHAAfbl ANMAYpPanbabl KEHICTIKKE eHrisinyre apHanfaH.

= CTaHgapTThl XMPYPrussbIk a4icneH NaMUHOTOMUSIHBI XMPYPIUAIbIK 3MeKTpoa TiniriHiH
KaXXeTTi akblpfbl OPHbIHAH 1—-2 OMbIpTKaapanblk KEHICTIKTe OpblHAAHbI3.

= Onupaypanbabl reMaToMaHblH Ty3iy bIKTUManablFbiH a3anTy YLiH KaHCbIpayabl
GapblHLLa a3anTy XaHe remocTasbl cakTay MakcaTbliHAa CTaHOapPTTbl XUPYPrusinblK
apicTepai naaanaHbliHbI3.

= JlaMWHOTOMUSIHbI ANEKTPOA TiNiri eHiHe Conkec eHae OpbiHAaHbI3.

96 Kasak 977C165, 977C190, 977C265, 977C290 2022-11-04

2022-11-04 M954166A046 Rev B

|



e

Filename Date Time Medtronic Confidential
UC200xxxxxx EN ImplantManual.xsl - IPGTemplate.fm
4.6 x 6 inches (117 mm x 152 mm) Template version 7.1: 06-08-2022

A AGannaHbi3: NTaMUHOTOMMS EHiHIH XMPYPIrUAbIK 3NEKTPOA Tiniri CbiATbIHAAN
XKEeTKINIKTI ekeHiHe ko3 XeTKi3iHi3. byn apekeTTi opblHAaMay 3NeKTPOATbIH
anuaypanbabl KEHICTIKKe KYLUTEN eHrisinyiHe akenin, 3nekTpoaThl 3akbimaaybl
MYMKIH.

EckepTne: eTneni KeTepriluTi >keHe anekTpoA HakniliHiH nanganaHy MiHAeTTi emec.

& EckepTy: eTneni keTepriwuTi, 3NeKTPoA HaKNiLUiHiH )XaHe XMPYPruAsbIK dNeKTPOATbI
Kili GypbllWwTa eHrisiHi3. TbiM ynkeH OypbIWThl NanganaHy XynbliH XapakaTbliHa aKenyi
MyMKiH. Erep kefepri opbIH anca, eTneni KeTepriluTi, 3NeKTPoA, HakMiLLiHIH HemMece
XVPYPrUsiNbIK 3NEeKTPOATbI EHFi3Y YLUIH Ky canmaHbi3. 3nuaypanbabl KeHiCcTikke
KYLUTEN eHri3y XyIbIH XapakaTblHa aKenirn, HeBponorussblk Oy3yLubinbikTapra ceben
60nybl MYMKiH.

1. OneKTpoATbI eHridy anablHAa eTneni KeTEPNiLLTI )XaHe 3NeKTPOA, HaKMiLLiHIH
nanganaHyfa 6onagbl.

OTneni keTeprilTi KocbiMLWa nanganaHy:

a. EwrisineTiH 6enikTi MymkiHAiriHWe a3 bypbiwTa 6aFbITTan, eTneni keTepriwTi
OpTaHFbl Cbi3blk GOMbIMEH aNUAYpanbabl KEHICTIKKE akblpbiH oHe 6apblHLLa a3
KYLLI carnbin OpHaTbIHbI3.

b. ©Tneni keTepriwTi WhiFapblHbI3.

OnekTpopa HakniliHiH KocbIMLUA nakganaHy:

a. OnekTpop OpHbIHbIH TUICTi ©MLeMi MeH OPHbIH KAMTaMachI3 eTy YLUiH
PEHTreHOKOHTPACTTbIK 3MEKTPOA HAKMILLiHIH aKbIPbIH XaHe bapblHLIa a3 KyLu
canbin, anuaypanbabl KEHICTIKKe eHri3iHi3.

b. 3nekTpoa HaKNiWiHIH LWbIFAPbIHBI3 )XOHE TacTaHbI3.

AbGaiinaHbI3: aNeKTPOATbIH 3aKbIMAaHybIH GonapipMay YLUiH CYWEKTIH XuekTepi
KaXKeTiHLLe Teric eTiHi3.

2. Xvipyprusinblk aNeKTpoATbl OpHaNacTbIpy:
a. OnekTpoa TiniriH Teric ickekneH ycTan, anekTpoz TiniriH anuaypanbapbl KEHICTiKke
abarinan opHanacTbIpbIHbI3.
EckepTne: cTumynsaums TyidicnenepiHiy kaTTbl MU KabbiFbiHa kapaTbifFaHbiHa kO3
KETKI3iHi3.
b. Tinik anuagypanbabl KeHICTiK iWiHAe Tonblk GonFaHLua anekTpos TiniriH
KpaHvanbabl TYPAE KbIMKbITbIHbI3.
c. EkixaKTbl ayblpcblHy 60MbIHLLIA 3NEKTPOATHI OPTaHFbl Chi3blKka XaKblH
OpHanacTbIpbIHbI3.
3. PeHTreHockonusi keMeriMeH anekTpoz KyWiH TEeKCepiHi3 (anablHFbl-apTKbl KeHe
6ywipnik kepiHicTepae).
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UHTpaonepaumanbIk CTUMYNAUNA CbIHAFbI

1. WHTpaonepauusnbik CbiHaKTbIk CTUMYNALMACH Ke3iHAe nanaanaHbinaTtbliH ChlpTKbl
KypbIFbiNapablH HyCkaynapbiH kapaHbi3.

2. 210-240 mKc uMnynbC y3akTbiFbiHaH xaHe 30 L xuinikteH 6actan, cTuMynsaums
napametprepiH 6argapnamanaHbi3.
EckepTne: emaenyLuiHiH anfaH acepiH Aepey aiiTa anaTblHbiHa KO3 XeTKi3iHi3.

3. Kabbingay wweriH (emaenyLui napecte3nsiHbl ce3e 6acTaiTblH MaH), XaWcCbI3ablK LUeriH
(empenywi napecTe3unsiHbl keTepe anManTbiH MaH) XXaHe NapecTe3nsiHbiH Tapany

ayMarblH aHblKTay YLiH, 6ip yakbiTTa eMaenyuilire Kbicka cypakTap KOWbiM, €H TOMEHTri
MaHHeH 6acTtan, amnnutyaaHbl (B) Hemece kapkbIHABIbIKTbI (MA) apTThIpbIHbI3.

EckepTne: erep napecTte3vsiHbIH TUICTi TapanybiHa KON XeTKi3y MyMKiH 6onmaca,
3MeKTPOATLIH Ko3Fany 6arbiTbiH pacTay YLUiH 3NeKTpos OpHbIH aybICTbipMac 6ypbiH
TyMnicne napameTpnepiH e3repTiHi3.

4. EmpenywiHiH aypy TapuxbiHa KaXeTTi CTUMYNAUMS aiMaFblH KaMTamachI3 eTeTiH
ANEKTPOA KyWiH TipKeHi3 (Mblcanbl, napaMeTpriep MeH emaenyLui peakumsnapbiH
Xas3blHbI3 )XOHE 3NEeKTPOATbIH aKbIpFbl KyNi peHTreHorpaMMachlH KOCbIHbI3).

MmnnaHTauma npoueaypachbl: 3NeKTPOAThI Tikenen
HEeMpPOCTUMYNATOpPFa XKanfay

MHTpaonepaumanblk CbiHAKTbIK CTUMYNALMAAAH KENiH XMPYPrUasblK SNeKTPOAThI Tikenen
Medtronic HeMpoOCTUMYNSITOPbIHA XarnFay YLUiH OCbl NpoLeaypaHbl NanaanaHbiHbI3.

Byn npoueaypa mMbiHa GenimaepaeH Typaabi:

= Bocarty inmekTepiH xacay

= OnekTpoaTbl 6ekiTy (kocbiMLua)

= HelpocTMynATop YLUiH TepiacTbifbIK KanTa xacay

= Tikenei HENPOCTUMYNATOPFA Xanfay yLUiH 3N1eKTPOATbI TYHHeNnbaey

Bocarty inmekTepiH xacay

A AbGannaHbI3: XMpyprussbIK anekTpoaTapabl MNaHTTaraH kesge 6ocary inMekTepi
HyCkaynapra coikec naiaanaHblHpl3. XMpyprusnblk anektpoatapabl 6ocarty
iNMeKTepiHCi3 MNNaHTTay 3NeKTPOATbIH XKYMbICKA KapaMabinblK YaKbITbIH KbICKapTYbI
MYMKiH XeHe Tepanusa TUIMAINIriH KannblHa KenTipy YLUiH 9NeKTPOAThI KawTa
6arnapnamanay xeHe/Hemece epTe aybICTbIpY KaxeT bonagbl.

1. OneKkTpoATbI TUICTi KyAe YCTaHbI3 XaHe aneKTpoa KOpMyChiH Tinik XaHbliHAa opar,
apbip anekTpop kopnycbiHaa 6ocaty inMeriH xacaHpl3 (CypeT 4).
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Cypem 4. 9nekmpo0 koprycmapbiMeH my3ineeH 6ocamy inmekmepi (6ekimkiwmepoiH
KocbiMwa rnatidanaHybl KEPCeminzeH).

A AGannaHpbi3:

= QneKkTpoAThl ThiM KaTThl TApTNaHbI3. EMaenywi kuMbingapbiHa kegepri
KenTipMeyi YLUiH 3NeKTpoA YLUIH XeTKinikTi 6ocanaay xepai kanablpblHbl3.
OnekTpoaThl ThIM KATTbl TAPTKaH Ke3ae Kbicka Mep3imre TyhblKTany,
Ti30eKTiH axbIpaTbinybl HEMEeCe UMMNMaHTTanFaH KOMMNOHEHTTEPAIH XKbIMKbIN
KeTyi MyMKiH.

= OneKkTpoa KopnychblHbIH apTblk 6eniriH avameTpi 2 cm (0,8 atorim) xorFapbl
cakuHanbl inmekke opaHbl3. AnekTpoaTtbl U Tapisai inmekke opamaHbI3
He oHbl 6ykneHi3 (CypeT 5). CakuHanbl inMek anekTpoMarHuTTik kegepri
bIKTManAbIFbl MEH canaapnapbiH asanTafbl XKoHe 3MeKTPo KOpnyCbIHbIH
MambICyblHa He 3akbiMAanyblHa >xon 6epmenai.
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Cypem 5. OnekmpoOmabiH apmabiK 6enieiH opay.

2. bocary inmekTepiH anekTpoa kanTacbliHa eHri3iHi3 (CypeT 6).

Cypem 6. bocamy inmekmepiH anekmpo0d KanmacbiHa eHaidy (6ekimkiwmepdiH Kocbimwa
natidanaHybl Kepceminzex).

3. Erep kaxeT 6onca, 3neKkTpo/ OpHbIHbIH XoHE CTUMYNALNS CUNaTbIHbIH 63repMereHiH
TeKcepy YLUiH CbIpTKbl HEMPOCTUMYNATOPAbI NanaanaHbiHbI3.

AnekTpoATbl 6ekiTy (KocbIMLLA)

BekiTy popirep yifapbiMbiMeH NanganaHbinagel. bekitkilwTepai TvicTi Typae nanganaHy
3MeKTpoAKa canbiHaTbIH KyLWTi a3aiTy ylWiH 6ocaty inMekTepiH naganaHyabl Tanan eTeai.
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Backa eHpipywinepgin 6ekiTkiLTepiH naiganaHy ycbiHbinmangpl xaHe MPT ckaHepneyiH
LeKTeyi MyMKiH.

A6aiinaHbI3: nuratypanapabl 311eKTpo KOpnycblHbIH aliHanackiHa H6aiinamaHpl3 He
TiricTepai anekTpoa Tiniri apKbinbl OpHanacTbipMaHbI3, ce6ebi okwaynay byniHyi
MYMKIH.
EckepTnenep:
=  Opbip anekTpoa kopnycblH Benek BekiTy KaxeT.
= BekiTKiWTi cTepunbai cymeH marinayfa 6onagpl.
= EZ GekiTKiliH Kbickanay y3blHAbIKka AeliH kecyre 6onaabl.

= BekiTkilWTi 6ekiTy ywiH 2—0 ciHipinMenTiH Tiry matepuansiH (Mbicansl, xibek Hemece
epinreH nonmacup TopblHbIH keikbip Typrepi) nanganaHbiHbI3.

1. OnekTpop KyWiH cakTan, GekiTkiluTi pbip aneKkTpoA KopnyCbIHbIH NPOKCMManbabl
LeTiHe CbIPFbITbIHbI3.

2. 3JnekTpop KOpPMNyCbiH TOMbIK KEPMEHi3 XaHe aNeKTpoA Tiniri MeH BekiTkil apacbiHAa
6ocaty inveriH Ty3iHi3s.

3. Juratypanapgabl GekiTkilL opTacbiHAarbl OMbIKTapFa eHrisin, GekiTkiwTi apbip anekTpoa
KopnycbliHa BekiTiHi3.

A AbannaHbi3:

= [lonunponuneHai Tiry MatepuanblH CUNMKOHAbI KypamaacTapaa
nanganaH6atpi3. MonunponuneH KypamaacTbl 3akbiMaaybl MyMKiH,
HaTWXXeCiHAE KOMMOHEHT iCTeH LublFaabl.

= BekiTKiWTEr NUratypanapabl WamagaH ken katantnaxpl3. Llamagax ken
KaTaWTbINFaH nuratypanap KOMNOHEHTTi 3aKbIMAaybl MYMKiH.

4. KbinkaH ycTi 6arinamblHa Hemece TepeH dacuusira Tirin, 6ekiTkilTepai 6ekiTiHi3.

= EZ GekiTKili ywWwiH: nuratypa canbiHbI3, GekiTKill aiHanacblHa TiricTi ©TKi3iHi3
XaHe Tafbl 6ip nuraTypa eHrisiHi3. Keminae 4 Tiric eHrisiHi3. BekiTkiluTi KbinkaH ycTi
bainamblHa Hemece TepeH dacuusFa TiriHi3.

= KanakTbl 6eKiTKiw yLwiH: anektpoaka 6ekiTkeHHeH keliH BekiTKILTI KbinkaH yCTi
GavinamblHa Hemece TepeH dacuusFa TiriHi3.

EckepTne: 3epTxaHanblk CbiHakTapaa nuratyparnap canfaHHaH KewiH GekiTki neH
3MeKTpoa apacbiHa CUNMKOHAL!I MeaULIMHAnNbIK XXeniMAi eHrisyaiH onapablH iniHicyiH
KYLLENTEeTiHi aHbIKTanabl.

5. Erep kaxeT 6onca, aneKkTpoa, OPHbIHbIH )XaHe CTUMYNALMS CUNaTbiHbIH 63repMereHiH
TeKcepy YLiH CbIpTKbl HEMPOCTUMYNATOPAbI NanAanaHbiHpI3.
HeipocTumynsaTop yLwWwiH TepiacTbInbIK KanTa xacay
EckepTnenep:

=  TepiacTbinblK KANTaHbIH, TUICTi TepeHAiri 6oMbIHLLIA HEMPOCTUMYNSATOPAbL! UMMNMaHTTay
HyCKayIbIfblH KapaHpl3.
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= Bonawakta emaenylLUiHiH Con arbiHa KapAnosiornsnblK KypbinFbinap
MMNNaHTaumscbiHa keaepri kenTtipmey YLUiH, HerpocTuMynsiTopael 6acka 6enceHpi
KYPbIIFbl UMMNaHTTanaTbiH OpbIHFa kapcbl AeHe GeniriHe, MyMKIHAIMHLLE OH, XaFblHa
opHanacTbIpy KaxeT.

= Erep emgenywige HempocTumynsTopabl MMNNaHTTay aimarbiHaa MPT ckaHepneyiH
Xypridyai Tanan etyi MymkiH natonorusi 6onca, MPT ckaHepneyi kesiHae 3epTTeneTiH
alfiMakTa HelmpoCTUMynNaTopAarbl KeckiH GypmanaHybiHa xon 6epmey yLUiH
HeWipocTumynsTopabl 6acka UMNNaHTauusiFa )xapamabl OpblHFa OPHANACTbIPbIHbLI3.

1. EmpenywiHiy aeHere Tonbik MPT ckaHepneyiHe xapamabl 60nybl yLUiH
HelpocTumynaTopabl 6ekce, il Hemece Byiip anmarbiHa (CypeT 7) uMnnaHTTay
OPHbIH TaHAaHbI3.

Iw (eH TemeHri kabblpFa MeH xambac
apacblHAafFbl anapiHebl 6enik)
Bekce

By#ip (eH TemeHri kabblpFa MeH xambac
apacblHaarbl Oyipnik xxeHe apTkbl 6enik)

Cypem 7. [leHeze monbik MPT ckaHepreyiHe xapamObiibIKmbl KaMmamachi3 emy ywiH
Helpocmumynsimopdbl UMIaHmmay opbiHOapb!

2. HeWipoCTMMynsTOpAbIH TepiacTbinblK KanTara HbiFbI3AanbIn KipyiHe MyMKiHAIK 6epeTiH
KiLiripim Tinik xxacaHbl3.

3. HeipoctuMynsaTopablH XaHe apTblk 3MeKTPoA CakMHanapblHbIH HbIFbI3AanbIn
opHanacyblHa XeTeTiHAen YNKeH TepiacTbinblK kanTa xacay YLWiH TiIHAEePAiH cynip
KecinyiH nanganaHbliHbI3.

AbGannaHbI3: Kypbinfbl poTauMsACbiHa Xon 6epmMey YLUiH, HEMPOCTUMYNATOP
KanTacblH HEMPOCTUMYNATOPAb! XOHE apTblK ANEKTPOATL! He Y3apTKbILLTbI
Chliffbl3yFa KaXeTTiAeH ynkeHaey xacamaHbi3. KypblnifblHbl ayaapy kypamaac
3aKbIMbIHA, ANEKTPOATbIH XbIKbIN KETYiHe, Tepi 3po3nsAcbiHa HeMece
MMNNaHTaumMa OpHblHAaFbl CTUMYNSALMAFA 9Kenyi MyMKiH, an 6yn TepanusiHbl
KannblHa KeNTipy YLWiH KanTanama oTaHbl kKaxeT eTeqi.

Tikenen HEMPOCTUMYIIATOPFA XKarnFay YLiH 3NeKTPOATbI TYHHeNbAeYy

EckepTne: erep y3blHOay TyHHeNbAEY Kyparbl kaxeT 6onca, Medtronic koMnaHUsICbIHbIH,
TUICTi Kepek-XapakTap XMUbIHTbIFbIH NaiaanaHyra 6onaapl.

1. TyHHenbaey 6afbITbiH aHbIKTaFaHHaH KeiH HEMPOCTUMYNATOP KanTachkl OPHbIH
aHblKTay YLWiH eMaenywi AeHeciH 6enrineHxis.
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A AbannaHbi3:

= DneKTPOAThI XYPri3reH kesae keHeT byryre He MalbICTbIpyFa on 6epMeH;i3,
cebebi coimaap y3inyi MmymkiH. CbiMaap 3akbiMaanfsaH kesge Tisbek
axbIpaTbinbin, CTUMYNSALMUSA TOKTaTbINybl HEMECEe KOMMOHEHT iCTEH LUbIFYbI
MYMKIiH X8He XMpYprusnbik aybICTbIpy kaxeT 6onaapl.

= Eki aneKTpoA KOpryCblH XYPri3reH kesae apacblHAarbl ayMakTbiH 6apblHLLa
asaiiTblnFaHblHa ke3 xeTki3iHi3 (CypeT 8). Erep anekTpoa kopnycrapbl iniMek
TypiHAe Xyprisince, emaenyulire keibip anekTpoMarHUTTIK kegepri kesgepi
(Mbicanbl, yprbIKTaH KopFay >KyWecCiHiH JeTeKkToprapbl) acep eTkeH kesae,
emaenyLui CTUMynsuMsiHbIH 6ipaeH KyLuetoiH ce3yi MyMKiH, ByHbl keinbip
emaenyLuinep xarbIMCbI3 Ky ien cunaTTaraH (LaHLy HEMeCe LLIOK Ce3iMi).

N

Hypeic o

[ypbic emec

Cypem 8. Eki a1eKkmpo0 Koprychl YWiH Xypaisy.

2. TyHHenbaey kypanaapblH KypacTbipfaHHaH KeniH, HeMPOCTUMYNSATOP KanTacbiHaH
3NeKTPOATbIH TiNiK OpHbIHA AeNiH TepiacTbINbIK TYHHEIb XacaHbI3.

AbGannaHbI3: TyHHenbAey Kyparnbl 3N1eKTpof, opHanackaH opblHFa XakblHAaraH
Ke3ae akbIpbIH XbITKbITbIHBI3. Erep wamaaaH ken KyLu )ymcanca,
TYHHenbaeyre kegepri KeHeT TOKTaTbiNFaH kesae emaenyLli KocbIMLLA JxapakaTt
anybl MyMKiH.

EckepTnenep:
= TepeH TyHHenbaeyre keHec 6epinmenai.
= TemeHri keyae kabblpranapbiHaH aynak 60nbIHbI3.
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= Erep TyHHenbaey Kyparnbl aNeKTPOATbIH TiNik OpHbIHA Tycnece, apanbik Tinik
XacaHbl3.

3. TyHHenbaey ylblH WeLliHi3, KeViH NNacTuK TYTIKTI TYHHeNbAe Kanabipbin, TYHHeNbaey
KyparnblH LblFapbiHbI3.

4. Exi anekTpoz kopnyCblHbIH NPOKCMManbbl (Kanfarbill) LWETiH NNacTUK TYTIK apKbinbl
HENPOCTUMYMATOP KanTacbliHa akblPblH EHri3iHi3.

5. MnacTuk TyTikTi aGannan WelfapFaHHaH KeitiH, 3aNeKTpoa KyMiHiH e3repmereHiH
TeKcepiHi3.

6. OneKkTpoATLI HEMPOCTUMYMATOPFA Xanfay Hyckaynapbl GoiblHLA
HENPOCTUMYNATOPAL! UMNIAaHTTay HyCKay bifbiH KapaHbl3.
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