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

Do not reuse

&

STERILE|EO Sterilized using ethylene oxide

Date of manufacture

Manufacturer

Use by

Serial number

2 LR

Consult instructions for use

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

D=

C€01

ec|rep| Authorized representative in the European Community

Do not resterilize

Do not use if package is damaged

Y

I USA For USA audiences only

PIN number

3
z

B>

Magnetic Resonance (MR) Conditional
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Medtronic and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. All other brands are trademarks
of a Medtronic company.

4 English 37612 2020-01-01



Table of contents

Description 7

Package contents 7

Patient identification card 7
Device specifications 7
Declaration of conformity 10

Information available for the Deep Brain Stimulation Therapies:

The information for prescribers manual provides information about
contraindications, warnings, precautions, adverse events, sterilization, and
component disposal. The information for prescribers addendums contain
indication-specific information. 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.

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

The Medtronic Activa™ RC Model 37612 Neurostimulator is part of a neurostimulation
system for deep brain stimulation.

Package contents

= Neurostimulator

= Torque wrench

= Product literature

= Warranty card

= Registration form

= Patient identification card

Patient identification card

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

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

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

Device specifications

The neurostimulator is a multi-programmable, rechargeable device that delivers stimulation
through 1 or 2 leads. The stimulation settings are stored in programs. A program is a
specific combination of pulse width, rate, and amplitude settings acting on a specific
electrode combination. Up to four programs can be combined into a group, with a maximum
of 2 programs per lead. When using more than one program, the pulses are delivered
sequentially—first a pulse from one program, then a pulse from the next program.

Pulse width, amplitude, and electrode polarity for each program within the group can have
different values. Rate, rate limits, ramping, and cycling for each program within the group
have the same values.
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Table 1. Operating values for the Activa RC Model 37612 neurostimulator

Programmable parameter

Operating range and resolution?

Number of defined groups
Number of programs per group
Amplitude (voltage mode)
Amplitude (current mode)
Amplitude — upper patient limit

Amplitude — lower patient limit

Pulse width

Pulse width — upper patient limit
Pulse width — lower patient limit
Rate (voltage mode)

Rate (current mode)
Rate — upper patient limit
Rate — lower patient limit
SoftStart/Stop™

Cycling

1to 4P

1to 4P

0to 10.5 V with 0.05 V or 0.1-V resolution
0 to 25.5 mA with 0.1-mA resolution

By hemisphere: Tracking limit: +0 to +2 (0.2 resolution);
+2 to +4.5 (0.5 resolution)

By hemisphere: Tracking limit: -0 to -2 (0.2 resolution);
-2 to -4.0 (0.5 resolution); full range®

60 to 450 ps (10-ps resolution)
Tracking limit: +0 to +100 ps (10-ps resolution)
Tracking limit: -0 to -100 ps (10-ps resolution)

2 to 250 Hz (resolution: 1 Hz from 2 Hz to 10 Hz, 5 Hz
from 10 Hz to 250 Hz)d

30 to 250 Hz (5-Hz resolution)d

Tracking limit: +0 to +50 Hz (10-Hz resolution)
Tracking limit: -0 to -50 Hz (10-Hz resolution)
Off, On: 1-, 2-, 4-, or 8-second ramp duration

Off, On: 0.1 s to 24 hr (resolution: 0.1 s from 0.1 s to
1s,1sfrom1sto59s, 1 minfrom 1 minto 59 min, 1
hr from 1 hr to 24 hr)

a |nterlocks will prevent the use of some parameter combinations.

b No more than 16 programs may be defined within the 4 groups.

¢ Full range = -10.5 V (voltage mode); -25.5 mA (current mode)
d Rate limited to 125 Hz when two programs are active on a single lead.
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Table 2. Physical characteristics of the Activa RC Model 37612 neurostimulator®

Description

Value

Connector type
Height
Length
Thickness
case
connector
Weight
Volume
Battery life
Power source®
Serial number model designatord
Radiopaque Identification (ID) code
Transmitter
Carrier frequency
Output level (at 300 m)

Octapolar, in-line 2.8-mm (0.110-in) spacing
54 mm (2.1 in)
54 mm (2.1 in)

9 mm (0.4 in)

11 mm (0.4 in)

409 (1.4 0z)

22 cm?

15 years (9 years as shipped)®
Lithium ion rechargeable battery
NKG

NKG

175 kHz
-48 dBuV/m

o

All measurements are approximate.

o

)

for neurostimulator charging instructions.

a

Service life extension is required before 9-year EOS.
The neurostimulator is not shipped with a full battery charge. Refer to the charging system user manual

The serial number is the model designator followed by a number. The clinician programmer displays the

entire serial number beginning with the model designator.
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Table 3. Material of components in the Activa RC Model 37612 package

Components Material Material contacts
human tissue

Neurostimulator

Case Titanium Yes

Connector block Polysulfone, silicone rubber, Yes
silicone medical adhesive

Grommets, seals Silicone rubber Yes

Setscrews Titanium alloy Yes

Adhesive Silicone medical adhesive Yes

Declaration of conformity

Medtronic declares that this product is in conformity with the essential requirements of
Directive 90/385/EEC on Active Implantable Medical Devices.

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

Implanting physicians should be experienced in stereotactic and functional neurosurgery
and have expertise with functional stereotactic neurosurgical treatment of movement
disorders and should be thoroughly familiar with all product labeling.

A Warning: DO NOT use the recharger on an unhealed wound. The recharging system
is not sterile, and contact with the wound can cause an infection.

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

A Caution: Advise patients to charge the neurostimulator on a regular basis, taking into
consideration the therapeutic parameters and battery usage of the patient, to prevent
the battery from overdischarging. If the neurostimulator battery is allowed to
overdischarge, the patient cannot charge the neurostimulator; however, the clinician
may be able to restore the battery function using the Physician Recharge Mode on
the recharger (refer to the troubleshooting section of the software manual).

Allowing the neurostimulator battery to overdischarge will permanently affect the
neurostimulator in one of the following ways:
= Battery function is restored; however, charging sessions may be more frequent
because battery capacity has been reduced.
= Battery function is not restored and the neurostimulator must be surgically
replaced. Battery function is not restored when:
— the neurostimulator battery is permanently damaged.
— the neurostimulator battery has been overdischarged and restored twice
before. The third time the battery is overdischarged, the neurostimulator will
reach end of service. Surgery is required to replace the neurostimulator.

A Caution: When using sharp instruments near the neurostimulator, be extremely
careful to avoid nicking or damaging the case or the connector block. Damaging the
neurostimulator may require surgical replacement.

Charging the neurostimulator battery

Charge the neurostimulator battery before opening the package. For charging instructions,
refer to the charging system user manual.

Verifying neurostimulator operation

Before opening the sterile neurostimulator package, verify that the neurostimulator is
operable by using the clinician programmer to interrogate the neurostimulator and read the
neurostimulator battery charge level. (Refer to the software manual for instructions on how
to read the battery charge level.)

A Caution: Do not implant a neurostimulator if it was dropped onto a hard surface from
a height of 30 cm (12 in) or more, because the neurostimulator may be damaged and
fail to operate properly.
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Note: The neurostimulator pocket may be flushed with a nonionic antibiotic solution.

A Caution: Do not submerge the neurostimulator in fluid. Fluids in the connection may
result in stimulation at the connection site, intermittent stimulation, or loss of
stimulation.

Creating a pocket for the neurostimulator

1. Make an incision slightly larger than the width of the neurostimulator.
2. Create a subcutaneous pocket for the neurostimulator.
3. Verify the pocket size.

Connecting the extension to the neurostimulator

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

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

2. Make sure the connector block receptacles are dry and clean.
3. Insert each extension connector into the appropriate neurostimulator socket until it is
seated fully within the connector block (Figure 1).
Notes:
= During insertion, some resistance is typical.

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

A Warning: Do not insert the extension connector into the connector block if the
setscrews are not sufficiently retracted. If the setscrews are not retracted, the
setscrews may damage the extension and the extension will not be seated fully
into the connector block.
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Socket Il (Electrodes 8-15)
Socket | (Electrodes 0-7)

Extension 1

Extension 2

-

Figure 1. Insert the extension connectors into the neurostimulator.

Note: Insert a connector plug (from an accessory kit) into unused neurostimulator
socket.

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

A Warnings:

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

= Before tightening setscrews, ensure that the extension connector is fully
inserted into the connector block to prevent damaging the extension.

A Cautions:

= To prevent undertightening the neurostimulator setscrews, do not use the
torque wrench from the extension kit. Undertightening may result in
insufficient electrical contact within the connector block, which may cause
intermittent stimulation.

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

Implanting the neurostimulator

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

Warnings:
= Ensure that the neurostimulator is placed no deeper than 1 cm (0.4 in) below
the skin and is parallel to the skin. If the neurostimulator is too deep or is not
parallel to the skin, recharge may be inefficient or unsuccessful.

= Do not coil excess extension in front of the neurostimulator. Wrap excess
extension around the perimeter (Figure 3) of the neurostimulator to minimize
subcutaneous pocket depth, help minimize potential damage during
neurostimulator replacement surgery, help minimize potential kinking of the
extension, and minimize interference with telemetry and recharge operation.
Excess extension should not exceed two wraps around the perimeter of the
neurostimulator. Extension lengths requiring more than two wraps can
interfere with telemetry.
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Figure 3. Wrap excess extensions around the perimeter of the neurostimulator.

A Caution: Position the neurostimulator with the Medtronic logo facing outward. If
implanted with the Medtronic logo facing inward, the neurostimulator will be
difficult to charge.

2. Secure the neurostimulator to the muscle fascia with nonabsorbable silk.

A Warning: Use the suture holes in the connector block to secure the
neurostimulator to the muscle fascia with nonabsorbable silk. Device inversion
may damage the extension, which may cause inadequate stimulation and
require a surgical revision or replacement.

Checking system integrity

Warning: To use the programming components (external and nonsterile) in a sterile
field, place a sterile barrier between the patient and the programming components to
prevent infection. Do not sterilize any of the programming components. Sterilization
may damage the programming components.

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

1. To ensure proper connection of each extension to the neurostimulator, use the
clinician programmer to program the basic stimulation parameters, check the battery
status, and check the electrode impedances to rule out a short or open circuit.

2. If the system integrity test results are not acceptable, refer to "Connecting the
extension to the neurostimulator" on page 12.

Completing the implant procedure

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

3. Complete the device tracking and patient registration paperwork and return the
documents to Medtronic.
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Explication des symboles des étiquettes sur le produit ou
I'emballage
Se reporter au produit approprié pour savoir quels symboles s'appliquent.

Ouvrir ici

Ne pas réutiliser

&

STERILE|EO Stérilisation par oxyde d'éthylene

Date de fabrication

Fabricant
A utiliser jusqu'au

Numéro de série

¢ LL

Consulter le mode d'emploi

Conformité Européenne. Ce symbole signifie que le dispositif est
entierement conforme a la directive AIMD 90/385/CEE (organisme
notifié 0123).

D =

C€01

rep| Représentant agréé dans la Communauté européenne

Ne pas restériliser
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

I USA Ne s'applique qu'aux Etats-Unis

HeY:

Numéro PIN
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.ﬂ Compatibilité conditionnelle a la résonance magnétique (RM)
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Medtronic et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. Toutes les
autres marques sont des marques commerciales d'une société Medtronic.
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Informations disponibles pour les thérapies de stimulation cérébrale profonde :

Le manuel Informations destinées aux prescripteurs fournit des informations sur
les contre-indications, les avertissements, les précautions, les effets indésirables,
la stérilisation et I'élimination des composants. Les addenda aux informations
destinées aux prescripteurs contiennent des informations spécifiques aux
indications. Pour les clients au Japon, la notice appropriée fournit des
informations sur la sécurité, les contre-indications, les avertissements, les
précautions et les effets indésirables.

La brochure concernant les indications fournit des informations sur les indications
et des informations connexes. Pour les clients au Japon, la notice appropriée
fournit des informations sur les indications.

Le manuel Choix du neurostimulateur et durée de vie de la pile décrit les
considérations relatives a la programmation et fournit des informations portant sur
la durée de vie de la pile afin de faciliter la sélection du neurostimulateur
approprié.

Les directives d'IRM fournissent des informations sur les conditions d'IRM et les
contre-indications spécifiques a I'IRM, les avertissements et les précautions
s'appliquant aux examens par IRM avec le systéme de neurostimulation.

Les manuels des produits tels que les guides de programmation, les guides de
recharge et les manuels d'implantation fournissent une description des dispositifs,
le contenu de I'emballage, les caractéristiques techniques des dispositifs, les
avertissements et les précautions spécifiques aux produits et le mode d'emploi.

Le résumé clinique fournit des informations sur les résultats des études
cliniques pour le systéme de neurostimulation.
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Description

Le neurostimulateur Activa™ RC Modéle 37612 de Medtronic fait partie d'un systeme de
neurostimulation utilisé pour la stimulation cérébrale profonde.

Contenu de I'emballage

= Neurostimulateur

= Tournevis dynamométrique

= Documentation

= Carte de garantie

= Fiche d'inscription

= Carte d'identification du patient

Carte d'identification du patient

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

: a carte d'identification du patient fournie avec le dispositif est temporaire ; une carte
[LUSA | 3 carte d'identification du patient fourni le dispositif est t [ rt
définitive lui sera envoyée par Medtronic a la réception de la fiche d'inscription.

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

Caractéristiques techniques

Le neurostimulateur est un dispositif rechargeable multiprogrammable équipé de 1 ou de
2 électrodes délivrant la stimulation. Les réglages de stimulation sont mémorisés dans des
programmes. Un programme est une combinaison spécifique de réglages d'amplitude, de
fréquence et de durée d'impulsion, appliquée a une combinaison spécifique de plots. Il est
possible de combiner jusqu'a quatre programmes dans un groupe, avec un maximum de
2 programmes par électrode. En cas d'utilisation de plusieurs programmes, les impulsions
sont délivrées sur un mode séquentiel : d'abord I'impulsion d'un programme, puis
I'impulsion du programme suivant.

Les réglages de durée d'impulsion, d'amplitude et de polarité des plots des programmes
d'un méme groupe peuvent étre différents. En revanche, les réglages de fréquence, de
limites de fréquence, la stimulation par rampe et les cycles sont identiques pour tous les
programmes d'un méme groupe.
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Tableau 1. Parameétres de service du neurostimulateur Activa RC Modéle 37612

Paramétres programmables

Plages de valeurs et résolutions?

Nombre de groupes définis

Nombre de programmes par grou-
pe

Amplitude (mode de tension)
Amplitude (mode de courant)

Amplitude - Limite supérieure pa-
tient

Amplitude — limite inférieure pa-
tient

Durée d'impulsion

Durée d'impulsion - Limite
supérieure patient

Durée d'impulsion — limite infé-
rieure patient

Fréquence (mode de tension)

Fréquence (mode de courant)

Fréquence - Limite supérieure pa-
tient

Fréquence - Limite inférieure pa-
tient

SoftStart/Stop™

Cycle

1a4b
12440

De 0 a 10,5V, avec une résolution de 0,05V ou 0,1V
De 0 a 25,5 mA, avec une résolution de 0,1 mA

Par hémisphere : Limite automatique : de +0 a +2 (réso-
lution de 0,2) ; de +2 a +4,5 (résolution de 0,5)

Par hémisphére : Limite automatique : de -0 a -2 (réso-
lution de 0,2) ; de -2 a -4,0 (résolution de 0,5) ; plage
compleéte®

De 60 a 450 ps (résolution de 10 us)

Limite automatique : de +0 a +100 ps (résolution de

10 ps)

Limite automatique : de -0 a -100 ps (résolution de

10 ps)

De 2 a 250 Hz (résolution : 1 Hz de 2 Hz a 10Hz, 5 Hz
de 10 Hz & 250 Hz)d

De 30 a 250 Hz (résolution de 5 Hz)d

Limite automatique : de +0 a +50 Hz (résolution de
10 Hz)

Limite automatique : de -0 a -50 Hz (résolution de
10 Hz)

Arrét, Marche : durée de rampe de 1, 2, 4 ou 8 secon-
des

Arrét, Marche : de 0,1 s a 24 h (résolution : 0,1 s de
0,1sals,1sde1sab59s,1 minde 1 mina 59 min,
1hde1ha24h)

a Des systemes de verrouillage préviennent certaines combinaisons de paramétres.
b Un maximum de 16 programmes peut étre défini dans les 4 groupes.
¢ Plage complete =-10,5 V (mode de tension) ; -25,5 mA (mode de courant)

d Fréquence limitée a 125 Hz lorsque deux programmes sont actifs sur une seule électrode.
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Tableau 2. Caractéristiques physiques du neurostimulateur? Activa RC Modéle 37612

Description

Valeur

Type de connecteur

Hauteur

Longueur

Epaisseur
boitier
connecteur

Poids

Volume

Durée de vie de la pile

Source d'alimentation®

Désignateur de modele dans le numéro

de séried

Code d'identification (ID) radio-opaque

Emetteur

Fréquence porteuse

Niveau de sortie (a 300 m)

Octopolaire, coaxial, intervalles de 2,8 mm
(0,110 pouce)

54 mm (2,1 pouces)
54 mm (2,1 pouces)

9 mm (0,4 pouce)

11 mm (0,4 pouce)

40 g (1,4 onces)

22 cm3

15 ans (9 ans en sortie d'usine)?
Pile au lithium-ion rechargeable
NKG

NKG

175 kHz
—48 dBuV/m

o o

°

Toutes les mesures sont approximatives.

Un prolongement de la durée de service est requis avant d'atteindre I'EOS de 9 ans.
Le neurostimulateur n'est pas livré avec une pile entierement chargée. Consulter le manuel d'utilisation du

chargeur pour connaitre les instructions de charge du neurostimulateur.

a

Le numéro de série correspond au désignateur de modeéle suivi d'un numéro. Le programmateur médecin

affiche le numéro de série complet commengant par le désignateur de modéle.
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Tableau 3. Matériaux des composants de I'emballage Activa RC Modéle 37612

Composants Matériaux Matériaux en contact
avec les tissus hu-
mains

Neurostimulateur

Boitier Titane Oui
Bloc connecteur Polysulfone, caoutchouc silico-  Oui
ne, adhésif médical en silicone
Septum, joints Caoutchouc silicone Oui
Vis de fixation Alliage de titane Oui
Adhésif Silicone adhésif médical Oui

Déclaration de conformité

Medtronic déclare que ce produit est conforme aux exigences essentielles de la
Directive 90/385/CEE concernant les dispositifs médicaux implantables actifs.

Pour toute information supplémentaire, contacter le représentant approprié de Medtronic
(consulter la liste au dos de ce manuel).
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Mode d'emploi

Les médecins implanteurs doivent connaitre parfaitement la neurochirurgie stéréotaxique et
fonctionnelle, le traitement neurochirurgical stéréotaxique fonctionnel des troubles du
mouvement et les étiquetages des produits.

A Avertissement : NE PAS utiliser le chargeur sur une plaie non cicatrisée. Le
chargeur n'est pas stérile et tout contact avec la plaie peut occasionner une infection.

A Avertissement : Ne pas utiliser de solutions salines ou d'autres liquides ioniques sur
les connexions, car cela risquerait de provoquer un court-circuit.

A Attention : Conseiller aux patients de charger réguli€rement le neurostimulateur en
prenant en considération les paramétres thérapeutiques et I'utilisation de la pile par le
patient pour empécher que la pile ne se décharge complétement. Si la pile du
neurostimulateur se décharge complétement, le patient ne pourra plus charger le
neurostimulateur ; le médecin pourra cependant réactiver la pile grace au mode
Recharge médecin du chargeur (voir la section sur les problémes techniques dans le
manuel du logiciel).

Si la pile du neurostimulateur se décharge completement, le fonctionnement du

neurostimulateur peut étre définitivement altéré :

= Le fonctionnement de la pile est rétabli ; toutefois, les sessions de charge peuvent
étre plus fréquentes, car la capacité de la pile a diminué.

= La pile ne peut pas étre réactivée et il faut remplacer le neurostimulateur (reprise
chirurgicale). La pile ne peut pas étre réactivée dans les cas suivants :

— La pile du neurostimulateur est définitivement endommagée.

— La pile du neurostimulateur a déja été réactivée deux fois aprés décharge
compléte. La troisiéme fois que la pile est complétement déchargée, le
neurostimulateur atteint la fin de service. Une intervention chirurgicale sera
nécessaire pour remplacer le neurostimulateur.

A Attention : Rester extrémement prudent lors de I'utilisation d'instruments tranchants
a proximité du neurostimulateur afin d'éviter d'entailler ou d'endommager le boitier du
neurostimulateur ou le bloc connecteur. Une reprise chirurgicale peut étre nécessaire
si le neurostimulateur a ét¢ endommagé.

Chargement de la pile du neurostimulateur

Charger la pile du neurostimulateur avant d'ouvrir I'emballage. Voir les consignes de
chargement dans le mode d'emploi du chargeur.

Vérification du fonctionnement du neurostimulateur

Avant d'ouvrir I'emballage stérile du neurostimulateur, vérifier que celui-ci est opérationnel a
I'aide du programmateur médecin : interroger le neurostimulateur et consulter le niveau de
charge de la pile du neurostimulateur. (Voir les consignes relatives a la consultation du
niveau de charge de la pile dans le manuel du logiciel.)
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A Attention : Ne pas implanter un neurostimulateur qui a chuté sur une surface dure
d'une hauteur de 30 cm (12 po) ou plus, car il pourrait étre endommagé et son
fonctionnement pourrait étre altéré.

Remarque : La poche du neurostimulateur peut étre rincée a I'aide d'une solution
antibiotique non ionique.

A Attention : Ne pas immerger le neurostimulateur dans un liquide. La présence de
liquides dans les connexions peut provoquer une stimulation au site de connexion et
une interruption partielle ou totale de la stimulation.

Création d'une poche pour le neurostimulateur

1. Pratiquer une incision Iégérement supérieure a la largeur du neurostimulateur.
2. Créer une poche sous-cutanée pour le neurostimulateur.
3. Vérifier la taille de la poche.

Connexion de I'extension au neurostimulateur

A Attention : Avant de connecter les composants, essuyer les liquides corporels et
sécher toutes les connexions. La présence de liquides dans les connexions pourrait
provoquer une stimulation au site de connexion et une interruption partielle ou totale
de la stimulation.

1. Essuyer les connecteurs de I'extension avec une gaze stérile. Si nécessaire, utiliser
de l'eau stérile (USP, United States Pharmacopeia) ou une solution antibiotique non
jonisée.

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

3. Insérer chaque connecteur de I'extension dans la connexion appropriée du
neurostimulateur jusqu'au fond du bloc connecteur (Figure 1).

Remarques :
= Lors de l'insertion, il est fréquent de rencontrer une résistance.

= Pour rétracter les vis de fixation, insérer la clé dynamométrique dans le septum
auto-bloquant et tourner les vis de fixation dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre ; ne pas retirer les vis de fixation du bloc connecteur.

A Avertissement : Ne pas insérer le connecteur de I'extension dans le bloc
connecteur si les vis de fixation ne sont pas suffisamment rétractées. Si les vis
de fixation ne sont pas rétractées, elles risquent d'endommager I'extension qui
ne sera pas insérée jusqu'au fond dans le bloc connecteur.
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Connexion Il (plots 8 a 15)

Connexion | (plots 0 a 7)

Extension 1

Extension 2

-

Figure 1. Insérer les connecteurs de I'extension dans le neurostimulateur.

Remarque : Insérer un bouchon du connecteur (fourni dans un kit d'accessoires)
dans une connexion non utilisée du neurostimulateur.

4. Pour chaque extension ou bouchon, insérer a fond la clé dynamomeétrique (fournie
avec le neurostimulateur) dans chaque septum auto-bloquant du bloc connecteur et
serrer chaque vis de fixation (Figure 2).

A Avertissements :
= S'assurer que la clé dynamométrique est insérée a fond dans le septum
auto-blogquant. Si la clé dynamométrique n'est pas totalement insérée, le
septum risque d'étre endommagé, provoquant une stimulation inadéquate.
= Avant de serrer les vis de fixation, s'assurer que le connecteur de
I'extension est complétement inséré dans le bloc connecteur afin de ne pas
endommager I'extension.

A Attention :

= Pour éviter de ne pas suffisamment serrer les vis de fixation du
neurostimulateur, ne pas utiliser la clé dynamomeétrique du kit d'extension.
Un serrage insuffisant peut entrainer un mauvais contact électrique dans le
bloc connecteur et engendrer une stimulation intermittente.

= Vérifier que chaque feuille du septum autobloquant est fermée apres le
retrait de la clé dynamométrique. Si du liquide fuit par un joint de I'opercule
qui n'est pas complétement fermé, le patient pourra ressentir des chocs,
des bralures ou une irritation au site d'implantation du neurostimulateur, une
stimulation intermittente ou un arrét de la stimulation.
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Figure 2. Serrage des vis de fixation dans le septum auto-bloquant.

Implantation du neurostimulateur

1. Placer le neurostimulateur dans la poche sous-cutanée, logo Medtronic vers
I'extérieur, a I'opposé du tissu musculaire, et s'assurer que I'extension n'est pas pliée
exagérément.

A Avertissements :

30 Francgais

= Le neurostimulateur ne doit pas étre implanté a plus de 1 cm (0,4 pouce)

sous la peau et doit étre paralléle a la peau. Si le neurostimulateur est
implanté trop profondément ou s'il n'est pas paralléle a la peau, la recharge
risque d'étre inefficace ou vaine.

= Ne pas enrouler la longueur excédentaire d'extension sur le dessus du

neurostimulateur. Enrouler la longueur excédentaire de I'extension autour du
neurostimulateur (Figure 3) afin de réduire au maximum la profondeur de la
poche sous-cutanée, d'aider a réduire au maximum les risques de
détérioration lors du remplacement chirurgical du neurostimulateur et les
risques d'entortillement de I'extension, et de réduire au maximum les
interférences lors des transmissions par télémétrie et des opérations de
recharge. La longueur excédentaire de I'extension ne doit pas étre enroulée
sur plus de deux tours autour du neurostimulateur. Les longueurs
d'extension devant étre enroulées sur plus de deux tours peuvent interférer
avec la télémétrie.
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Figure 3. Enrouler toute longueur excédentaire de I'extension autour du
neurostimulateur.

A Attention : Positionner le neurostimulateur avec le logo Medtronic vers
I'extérieur. Si le neurostimulateur est implanté avec le logo Medtronic vers
l'intérieur, il sera difficile a charger.

2. Fixer le neurostimulateur a I'aponévrose a I'aide d'une suture en soie non résorbable.

A Avertissement : Utiliser les trous de suture du bloc connecteur pour fixer le
neurostimulateur a I'aponévrose a I'aide de sutures en soie non résorbables. Le
retournement du dispositif risque d'endommager I'extension, ce qui peut
provoquer une stimulation inadéquate et nécessiter une révision ou un
remplacement chirurgical.

Vérification de I'intégrité du systéme

A Avertissement : Pour utiliser les composants de programmation (externes et non
stériles) dans un champ stérile, placer une barriére stérile entre le patient et les
composants de programmation pour prévenir tout risque d'infection. Ne stériliser
aucun composant de programmation. La stérilisation peut endommager les
composants de programmation.

Remarque : Le neurostimulateur doit se trouver dans la poche lors de la vérification de
I'intégrité du systeme afin d'obtenir des mesures correctes.

1. Pour une connexion correcte de chaque extension au neurostimulateur, utiliser le
programmateur médecin pour programmer les principaux paramétres de stimulation,
vérifier I'état de la pile et vérifier I'impédance des plots pour prévenir un court-circuit
ou un circuit ouvert.
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2. Siles résultats des tests de vérification de l'intégrité du systéme ne sont pas
satisfaisants, se reporter au paragraphe "Connexion de I'extension au
neurostimulateur" a la page 28.

Fin de la procédure d'implantation

1. Refermer et faire le pansement.
2. Donner une télécommande au patient.

3. Remplir les fiches d'enregistrement du patient et du dispositif et les renvoyer a
Medtronic.
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Erlauterung der Symbole auf dem Produkt oder dem
Verpackungsetikett

Auf dem Produkt sind nur die jeweils glltigen Symbole angebracht.
Hier 6ffnen

Nicht wiederverwenden

&

STERILE|EO Sterilisiert mittels Ethylenoxid

Herstellungsdatum

Hersteller

Zu verwenden bis einschlieBlich

Seriennummer

¢ LL

Gebrauchsanweisung beachten

Conformité Européenne (Europaische Konformitat). Dieses Symbol
besagt, dass das Gerat in vollem Umfang den Anforderungen der
Richtlinie 90/385/EWG Uber aktive implantierbare Medizinprodukte
(Benannte Stelle: 0123) entspricht.

D =

C€01

ec|rep| Autorisierter Reprasentant fir die Europaische Gemeinschaft

Nicht resterilisieren
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

I USA Gilt nur fir Leser in den USA

Y

PIN-Nummer
N

3
z
°
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.ﬂ Bedingt MR-sicher
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Medtronic und das Medtronic Logo sind Marken von Medtronic. Alle anderen Marken sind
Marken eines Medtronic Unternehmens.
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Beschreibung

Der Medtronic Neurostimulator Activa™ RC Modell 37612 ist Bestandteil eines
Neurostimulationssystems fiir die tiefe Hirnstimulation.

Verpackungsinhalt

= Neurostimulator

= Drehmomentschlissel

= Produktdokumentation

= Garantiekarte

= Registrierungsformular

= Patienten-ldentifikationskarte

Patienten-ldentifikationskarte

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

['USA Die im Lieferumfang dieses Gerats enthaltene Identifikationskarte dient nur der
vorlaufigen Verwendung. Nach Eingang des Registrierungsformulars stellt Medtronic dem
Patienten per Post eine dauerhafte Identifikationskarte zu.

Das Registrierungsformular fiir das Implantat dient zur Feststellung der Garantiefristen. Fiir
jedes Gerat wird ein entsprechender Eintrag in der Implantatedatenbank von Medtronic
angelegt.

Technische Daten

Bei dem Neurostimulator handelt es sich um ein multiprogrammierbares wiederaufladbares
Geraét, das Uber eine oder zwei Elektroden eine Stimulationstherapie abgibt. Die
Stimulationseinstellungen werden in Programmen gespeichert. Ein Programm ist eine
festgelegte Kombination von Impulsdauer-, Frequenz- und Amplitudenwerten fir eine
bestimmte Kombination von Stimulationspolen. Bis zu vier Programme (maximal zwei
Programme je Elektrode) kdnnen zu einer Gruppe kombiniert werden. Wird mehr als ein
Programm verwendet, werden die Impulse sequentiell abgegeben — zuerst ein Impuls eines
Programms, dann ein Impuls des nachsten.

Impulsdauer, Amplitude und Elektrodenpolaritat fir jedes Programm innerhalb der Gruppe
kénnen unterschiedliche Werte haben. Dagegen haben Frequenz, Frequenzgrenzwerte,
Anstiegs- und Abstiegszeit sowie die Zyklen fir jedes Programm innerhalb einer Gruppe
dieselben Einstellungen.
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Tabelle 1. Betriebsparameter des Neurostimulators Activa RC Modell 37612

Programmierbarer Parameter

Betriebsbereich und Auflésung?

Gruppen

Programme pro Gruppe
Amplitude (Spannungsmodus)
Amplitude (Strommodus)

Amplitude — Obergrenze des Pati-
enten

Amplitude — Unterer Grenzwert fir
Anderungen durch den Patienten

Impulsdauer

Impulsdauer — Obergrenze des
Patienten

Impulsdauer — Unterer Grenzwert
fur Anderungen durch den Patien-
ten

Frequenz (Spannungsmodus)

Frequenz (Strommodus)

Frequenz — Obergrenze des Pati-
enten

Frequenz — Untergrenze des Pati-
enten

SoftStart/Stop™
Zyklische Betriebsart

1 bis 4P

1 bis 4P

0V bis 10,5 V, Auflésung 0,05 V oder 0,1 V
0 mA bis 25,5 mA (Auflésung: 0,1 mA)

Pro Hirnseite: Automatischer Grenzwert: +0 bis +2 (Auf-
I16sung 0,2), +2 bis +4,5 (Auflésung 0,5)

Je GroRhirnhalfte: Automatischer Grenzwert: -0 bis -2
(Auflésung 0,2); -2 bis -4,0 (Aufldsung 0,5); ganzer Be-
reich®

60 ps bis 450 ps (Auflésung 10 ps)

Automatischer Grenzwert: +0 ps bis +100 ps (Auflésung
10 ps)

Automatischer Grenzwert: -0 s bis -100 ps (Auflésung
10 ps)

2 Hz bis 250 Hz (Auflésung 1 Hz von 2 Hz bis 10 Hz,
5 Hz von 10 Hz bis 250 Hz)d

30 Hz bis 250 Hz (Auflésung 5 Hz)d

Automatischer Grenzwert: +0 Hz bis +50 Hz (Auflésung
10 Hz)

Automatischer Grenzwert: -0 Hz bis -50 Hz, Auflésung
10 Hz

Aus, Ein: Anstiegs-/Abfallzeit: 1, 2, 4 oder 8 s

Aus, Ein: 0,1 s bis 24 h (Auflésung 0,1 s von 0,1 s bis
1s,1svon1sbis59s,1minvon 1 min bis 59 min, 1 h
von 1 h bis 24 h)

a Programmiereinschrankungen verhindern die Verwendung bestimmter Kombinationen von

Parametereinstellungen.

b In den vier méglichen Gruppen kénnen maximal sechzehn Programme angelegt werden.

¢ Ganzer Bereich = -10,5 V (Spannungsmodus) bzw. -25,5 mA (Strommodus)
d Sind fur eine Elektrode gleichzeitig zwei Programme aktiviert, ist die Frequenz auf 125 Hz begrenzt.
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Tabelle 2. AuBere Merkmale des Neurostimulators? Activa RC Modell 37612

Beschreibung

Wert

Konnektortyp

Hohe
Lange
Dicke
Gehéause
Konnektor
Gewicht
Volumen
Laufzeit der Batterie
Stromquelle®

Modellbezeichnung fiir die Seriennum-
merd

Réntgenkontrastgebende Kennzeich-
nung

Transmitter
Tragerfrequenz
Ausgangspegel (bei 300 m)

Achtpolig, In-line, 2,8 mm (0,110 Zoll) Kontaktab-

stand
54 mm (2,1 Zoll)
54 mm (2,1 Zoll)

9 mm (0,4 Zoll)

11 mm (0,4 Zoll)

40 g (1,4 Unzen)

22 cm3

15 Jahre (9 Jahre bei Auslieferung)?
Wiederaufladbare Lithium-lonen-Batterie
NKG

NKG

175 kHz
-48 dBuV/m

a Bei allen Angaben handelt es sich um Naherungswerte.

b Verlangerung der Betriebsdauer vor Erreichen des Betriebsendes nach 9 Jahren erforderlich.

¢ Bei Auslieferung ist die Batterie des Neurostimulators nicht vollstandig aufgeladen. Anweisungen zum
Aufladen der Batterie finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Aufladesystems.

d Die Seriennummer besteht aus der Modellbezeichnung, gefolgt von einer Zahl. Das Arzt-
Programmiergerét zeigt die gesamte Seriennummer beginnend mit der Modellbezeichnung an.
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Tabelle 3. Materialien der im Lieferumfang des Neurostimulators Activa RC Modell
37612 enthaltenen Komponenten

Komponente Materialien Kontakt mit menschli-
chem Gewebe

Neurostimulator

Gehause Titan Ja
Konnektorblock Polysulfon, Silikonkautschuk, Ja
medizinischer Silikonkleber
Dichtringe und Dichtungen  Silikonkautschuk Ja
Schrauben Titanlegierung Ja
Klebstoff Medizinischer Silikonkleber Ja

Konformitéatserklarung

Medtronic erklart hiermit, dass dieses Produkt den wesentlichen Anforderungen der
Richtlinie 90/385/EWG uber aktive implantierbare Medizinprodukte entspricht.

Weitergehende Informationen erhalten Sie vom zusténdigen Medtronic Reprasentanten
unter den Telefonnummern und Anschriften auf der Rickseite dieser Anleitung.
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Gebrauchsanweisung

Der implantierende Arzt muss uber Erfahrungen auf dem Gebiet der stereotaktischen und
funktionellen Neurochirurgie und der stereotaktischen und funktionellen neurochirurgischen
Therapieformen zur Behandlung von Bewegungsstdrungen verfligen. Vor der Anwendung
muss sich der implantierende Arzt sorgfaltig mit allen dem Produkt beiliegenden
Informationen vertraut machen.

A Warnung: Das Ladegerat darf KEINESFALLS uber einer noch nicht verheilten
Wundéffnung eingesetzt werden. Das Aufladesystem ist unsteril und kann bei Kontakt
mit der Wunde Infektionen hervorrufen.

A Warnhinweis: Verwenden Sie an Verbindungsstellen keine Kochsalzldsung oder
andere ionische Flussigkeiten, die einen Kurzschluss verursachen kénnten.

A Vorsicht: Weisen Sie den Patienten an, den Neurostimulator regelmaRig aufzuladen,
um eine Tiefentladung der Batterie zu verhindern. Berlicksichtigen Sie beim
Festlegen des Aufladeintervalls die programmierten Einstellungen der
Stimulationsparameter sowie die Haufigkeit der Nutzung durch den Patienten. Wird
die Neurostimulatorbatterie tiefentladen, kann der Patient den Neurostimulator nicht
mehr aufladen. Allerdings kann der Arzt die Batteriefunktion unter Verwendung des
Arzt-Auflademodus des Ladegerats moglicherweise wiederherstellen. Anweisungen
dazu finden Sie im Abschnitt ,Fehlerbehebung” des Softwarehandbuchs.

Eine Tiefentladung der Neurostimulatorbatterie beeintrachtigt in jedem Fall die
weitere Verwendung des Neurostimulators. Folgende Nachteile sind mdglich:

= Die Batteriefunktion ist wiederhergestellt, die Ladezyklen werden aber kiirzer, da
sich die Batteriekapazitat verringert hat.

= Die Batterie funktioniert nicht mehr, der implantierte Neurostimulator muss
ausgetauscht werden. Die Batteriefunktion kann nicht wiederhergestellt werden,
wenn:

— die Batterie dauerhaft beschadigt wurde.

— die Neurostimulatorbatterie bereits zweimal tiefentladen und ihre
Funktionsfahigkeit beide Male wiederhergestellt wurde. Nach der dritten
Tiefenentladung der Batterie kann der Neurostimulator nicht mehr
verwendet werden. Der Neurostimulator muss operativ ausgetauscht
werden.

A Vorsicht: Bei der Verwendung von scharfen Instrumenten in der Nahe des
Neurostimulators muss duferst vorsichtig vorgegangen werden, um Einschnitte oder
Beschadigungen des Gehauses oder des Konnektorblocks zu vermeiden. Bei einer
Beschadigung des Neurostimulators kann ein operativer Austausch notwendig
werden.
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Laden der Neurostimulatorbatterie

Laden Sie die Neurostimulatorbatterie vor dem Offnen der Verpackung vollstéandig auf.
Anweisungen zum Aufladen der Batterie finden Sie im Benutzerhandbuch des
Aufladesystems.

Uberpriifen der Funktionsfihigkeit des Neurostimulators

Stellen Sie vor dem Offnen der Sterilverpackung die Funktionsfahigkeit des
Neurostimulators sicher, indem Sie den Neurostimulator mithilfe des Arzt-
Programmiergerats abfragen und den Ladezustand der Batterie kontrollieren. (Anweisungen
zur Kontrolle des Ladezustands der Batterie finden Sie im Softwarehandbuch).

A Vorsicht: Der Neurostimulator darf nicht implantiert werden, wenn er aus einer Héhe
von 30 cm (12 Zoll) oder mehr auf eine harte Oberflache gefallen ist, da er in einem
solchen Fall méglicherweise beschadigt ist und nicht mehr ordnungsgeman
funktionieren kénnte.

Hinweis: Die Neurostimulatortasche kann mit einer nichtionischen Antibiotikalésung gesptilt
werden.

A Vorsicht: Tauchen Sie den Neurostimulator nicht in Fliissigkeit ein. Flissigkeiten in
der Verbindung kdnnen zu einer Stimulation an der Verbindungsstelle, einer
intermittierenden Stimulation oder einem Stimulationsverlust fiihren.

Erstellen einer Tasche fiir den Neurostimulator

1. Machen Sie einen Schnitt, der etwas groRer ist als die Breite des Neurostimulators.
2. Erstellen Sie eine subkutane Tasche fiir den Neurostimulator.
3. Uberpriifen Sie die GroRe der Tasche.

AnschlieBen der Verlangerung an den Neurostimulator

A Vorsicht: Wischen Sie vor dem Verbinden der Komponenten samtliche
Korperflissigkeiten ab und trocknen Sie alle Verbindungsstellen. Flissigkeiten in der
Verbindung kdénnen zu einer Stimulation an der Verbindungsstelle, einer
intermittierenden Stimulation oder einem Stimulationsverlust fiihren.

1. Wischen Sie die Verlangerungsstecker mit steriler Gaze ab. Verwenden Sie bei Bedarf
steriles Wasser oder eine nichtionische antibakterielle Losung.

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

3. Flhren Sie jeden Verlangerungsstecker in die betreffende Buchse am Neurostimulator
ein, bis er richtig im Konnektorblock sitzt (Abbildung 1).

Hinweise:
= Wahrend des Einfiihrens ist ein gewisser Widerstand typisch.

= Zum Zuriickdrehen der Schrauben fiihren Sie den Drehmomentschlissel in den
selbstdichtenden Dichtring ein und drehen die Schrauben im Gegenuhrzeigersinn.
Achten Sie jedoch darauf, dass Sie die Schrauben nicht vollstandig herausdrehen.
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A Warnhinweis: Fiihren Sie die Stifte des Verlangerungssteckers nicht in den
Konnektorblock ein, wenn die Schrauben nicht ausreichend weit herausgedreht
sind. Wenn die Schrauben nicht ausreichend herausgedreht sind, kdnnen die
Schrauben die Verlangerung beschadigen und die Verlangerung wird nicht fest
und sicher im Konnektorblock sitzen.

Buchse Il (Stimulationspole 8-15)

Buchse | (Stimulationspole 0-7)

Verlangerung 1

-------- /

Verlangerung 2
-

Abbildung 1. Einfiihren der Verldngerungsstecker in den Neurostimulator.

Hinweis: Setzen Sie in die unbenutzte Neurostimulator-Buchse einen Blindstopfen
(aus einem Zubehorset) ein, um die Buchse abzudichten.

4. Fihren Sie bei der Anbringung jeder Verlangerung oder jedes Blindstopfens den mit
dem Neurostimulator gelieferten Drehmomentschlissel in die selbstdichtenden
Dichtringe des Konnektorblocks ein und ziehen Sie alle Schrauben an (Abbildung 2).

A Warnhinweise:

= Achten Sie darauf, dass Sie den Drehmomentschlissel vollstédndig in den
selbstdichtenden Dichtring einfiihren. Wird der Drehmomentschliissel nicht
vollsténdig eingefiihrt, kann dies zu einer Beschadigung des Dichtrings und
damit zu einer unzureichenden Stimulation fihren.

= Um eine Beschéadigung der Verlangerung zu verhindern, muss vor dem
Anziehen der Schrauben sichergestellt werden, dass der
Verlangerungsstecker vollstandig in den Konnektorblock eingefiihrt ist.
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A VorsichtsmaBnahmen:

= Verwenden Sie nicht den Drehmomentschliissel aus dem Verlangerungsset,
um ein unzureichendes Festdrehen der Schrauben des Neurostimulators zu
vermeiden. Werden die Schrauben nicht fest genug angezogen, kann dies
zu einem unzureichenden elektrischen Kontakt innerhalb des
Konnektorblocks und in der Folge zu einer intermittierenden Stimulation
fuhren.

= Kontrollieren Sie nach dem Entfernen des Drehmomentschliissels aus dem
selbstdichtenden Dichtring, dass sich wirklich alle Segmente der Dichtung
wieder vollstandig geschlossen haben. Wenn durch eine nicht vollstandig
geschlossene Dichtung Flissigkeit eindringt, kann der Patient an der
Implantationsstelle des Neurostimulators Stromschlage, ein Brennen oder
Irritationen versplren; zudem kann es zu einer intermittierenden Stimulation
oder einem Ausbleiben der Stimulation kommen.

Abbildung 2. Anziehen der Schrauben durch die selbstdichtenden Dichtringe

Implantation des Neurostimulators

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

A Warnhinweise:

= Stellen Sie sicher, dass der Neurostimulator maximal 1 cm (0,4 Zoll) unter
der Hautoberflache und parallel zu dieser implantiert wird. Sollte der
Neurostimulator tiefer oder nicht parallel zur Haut implantiert werden, ist ein
erfolgreiches Aufladen nicht gewahrleistet.
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= Uberschiissige Langen von Verlangerungen diirfen nicht vor dem
Neurostimulator zu einem Wickel zusammengelegt werden. Wickeln Sie
Uberschissiges Verlangerungskabel um den Umfang (Abbildung 3) des
Neurostimulators, um die Tiefe der subkutanen Tasche, die mogliche
Gefahr einer Beschadigung bei Eingriffen zum Austausch des
Neurostimulators und auch die Gefahr eines méglichen Knickens der
Verlangerung zu minimieren; auBerdem reduziert diese Aufwickeltechnik
Stérungen bei der Telemetrie oder dem Aufladen des Neurostimulators. Es
sollten nicht mehr als zwei Wicklungen um den Umfang des
Neurostimulators gelegt werden. Wenn die Verlangerung mehr als zwei
Wicklungen erfordert, kann die Telemetrie beeintréchtigt werden.

o,
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Abbildung 3. Uberschiissiges Verléngerungskabel um den Umfang des
Neurostimulators wickeln.

A Vorsicht: Positionieren Sie den Neurostimulator so, dass das Medtronic Logo
zur Korperoberflache weist. Wird der Neurostimulator mit nach innen
weisendem Medtronic Logo implantiert, kann es beim Aufladen zu Problemen
kommen.

2. Verankern Sie den Neurostimulator an der Muskelfaszie mit nichtresorbierbarem
Nahtmaterial.

A Warnung: Fixieren Sie den Neurostimulator unter Verwendung der Nahtlécher
im Konnektorblock mit nicht resorbierbarem Nahtmaterial an der Muskelfaszie.
Die Gerateinversion kann die Verlangerung beschadigen, was zu einer
unzureichenden Stimulation fiihren kann und eine chirurgische Revision oder
einen chirurgischen Austausch erfordert.
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Uberpriifen der Integritit des Systems

A Warnung: Um die Programmierkomponenten (extern und unsteril) in einem sterilen

Bereich zu verwenden, muss zwischen Patient und Programmierkomponenten eine
Sterilbarriere gebracht werden, um Infektionen zu verhindern.
Programmierkomponenten diirfen nicht sterilisiert werden. Die Sterilisation kann die
Programmierkomponenten beschadigen.

Hinweis: Um korrekte A_blesungen sicherzustellen, sollte sich der Neurostimulator wahrend
der Systemabfrage zur Uberpriifung der Integritét in der Tasche befinden.

1.

Zur Kontrolle der elektrischen Verbindungen zwischen Verlangerung(en) und
Neurostimulator programmieren Sie zunachst mithilfe des Arzt-Programmiergeréts die
grundlegenden Stimulationsparameter. Uberpriifen Sie dann den Zustand der
Neurostimulatorbatterie und fiihren Sie einen Impedanztest durch, um Kurzschlisse
und Unterbrechungen auszuschlieRen.

. Sollten die Ergebnisse des Systemintegritatstests nicht zufriedenstellend sein, finden

Sie weitere Informationen unter "AnschlieBen der Verldngerung an den
Neurostimulator" auf Seite 44.

Abschluss der Implantation

1.
2,

3.

SchlieRen Sie alle Inzisionen und legen Sie einen Wundverband an.

Stellen Sie sicher, dass dem Patienten ein Patienten-Steuergerat ausgehandigt
wurde.

Flllen Sie die Formulare fir die Patientenregistrierung aus und senden Sie diese an
Medtronic zurtick.
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Verklaring van de symbolen op de productlabels
Controleer het desbetreffende product om te zien welke symbolen van toepassing zijn.

Hier openen

Niet opnieuw gebruiken
STERILE|EO Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Productiedatum

Fabrikant

Uiterste gebruiksdatum

Serienummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

@Emz&!@y

Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool
betekent dat het product volledig voldoet aan de Richtlijn
AIMD 90/385/EEG (Aangemelde instantie 0123).

C€01

N
w

ec|rep| Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

Niet hersteriliseren
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

I USA Alleen van toepassing voor de VS

o0l

PIN-nummer

3
z

B>

MR-conditional (MR-veilig onder voorwaarden)
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Medtronic en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. Alle andere merken zijn
handelsmerken van (een dochteronderneming van) Medtronic.
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Beschikbare informatie over diepe hersenstimulatie (DBS)-therapie:

Raadpleeg het desbetreffende informatieboekje voor voorschrijvend artsen voor
contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, ongewenste
voorvallen, sterilisatie en verwerking van verwijderde onderdelen. Raadpleeg het
addendum bij het informatieboekje voor voorschrijvend artsen voor
indicatiespecifieke informatie. Voor klanten in Japan biedt de desbetreffende
bijsluiter in de verpakking informatie over veiligheid, contra-indicaties,
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en ongewenste voorvallen.

Raadpleeg het indicatieboekje voor een overzicht van de indicaties en
gerelateerde informatie. Voor klanten in Japan biedt de desbetreffende bijsluiter in
de verpakking informatie over indicaties.

De handleiding voor systeemkeuze en batterijlevensduur biedt
programmeerrichtlijnen en informatie over de batterijlevensduur om de juiste
neurostimulator te helpen kiezen.

MRI-richtlijnen geven informatie over MRI-voorwaarden en MRI-specifieke contra-
indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor MRI-scans met het
neurostimulatiesysteem.

Producthandleidingen zoals programmeerhandleidingen, opladerhandleidingen en
implantatiehandleidingen bevatten productbeschrijvingen, inhoud van de
verpakking, specificaties, productspecifieke waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen en gebruiksinstructies.

[rusA Raadpleeg het studieresultatenboekje voor een samenvatting van de
resultaten van het klinische onderzoek met het neurostimulatiesysteem.
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Beschrijving

De Activa™ RC-neurostimulator Model 37612 van Medtronic maakt deel uit van een
neurostimulatiesysteem voor diepe hersenstimulatie (DBS).

Inhoud van de verpakking

= Neurostimulator

= Momentschroevendraaier
= Productdocumentatie

= Garantiekaart

= Registratieformulier

= Patiéntenidentificatiekaart

Patiéntenidentificatiekaart

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

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

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

Productspecificaties

De neurostimulator is een multiprogrammeerbaar, oplaadbaar apparaat dat stimulatie
afgeeft via 1 of 2 geleidingsdraden. De stimulatie-instellingen worden opgeslagen in
programma's. Een programma is een specifieke combinatie van pulsbreedte-, frequentie-
en amplitude-instellingen die geldt voor een specifieke elektrodecombinatie. In een groep
kunnen maximaal vier programma's worden gecombineerd, met maximaal 2 programma's
per geleidingsdraad. Bij toepassing van meerdere programma's worden de pulsen na
elkaar afgegeven: eerst een puls van het ene programma, vervolgens een puls van het
volgende programma.

De waarden voor de pulsbreedte, amplitude en elektrodepolariteit kunnen voor elk
programma in de groep verschillend zijn. De waarden voor de frequentie, de
frequentiegrenzen, de cyclus en het geleidelijk op-/aflopen van de amplitude zijn voor alle
programma's in de groep gelijk.
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Tabel 1. Bedrijfsparameters voor de Activa RC-neurostimulator Model 37612

Programmeerbare parameter

Bedrijfsparameters en resolutie?

Aantal gedefinieerde groepen
Aantal programma'’s per groep
Amplitude (spanningsmodus)
Amplitude (stroommodus)
Amplitude — bovengrens voor pa-
tiént

Amplitude — ondergrens voor pa-
tiént
Pulsbreedte

Pulsbreedte — bovengrens voor
patiént

Pulsbreedte — ondergrens voor
patiént

Frequentie (spanningsmodus)

Frequentie (stroommodus)
Frequentie — bovengrens voor pa-
tiént

Frequentie — ondergrens voor pa-
tiént

SoftStart/Stop™

Cyclische modus

1 tot 4°

1 tot 4°

0 tot 10,5 V met een resolutie van 0,05 V of 0,1V
0 tot 25,5 mA met een resolutie van 0,1 mA

Per hersenhelft: Flexibele grenswaarde: +0 tot +2 met
een resolutie van 0,2; +2 tot +4,5 met een resolutie van
0,5

Per hersenhelft: Flexibele grenswaarde: -0 tot -2 met
een resolutie van 0,2; -2 tot -4,0 met een resolutie van
0,5; volledig bereik®

60 tot 450 ps met een resolutie van 10 ps

Flexibele grenswaarde: +0 tot +100 ps met een resolu-
tie van 10 us

Flexibele grenswaarde: -0 tot -100 ps met een resolutie
van 10 ys

2 tot 250 Hz met een resolutie van1 Hz tussen 2 en

10 Hz, en van 5 Hz tussen 10 en 250 Hz4

30 tot 250 Hz met een resolutie van 5 Hz4

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

Flexibele grenswaarde: -0 tot -50 Hz met een resolutie
van 10 Hz

Uit, aan: op-/aflooptijd van 1, 2,4 of 8 s

Uit, aan: 0,1 s tot 24 uur, met een resolutie van 0,1 s
tussen 0,1 sen 1s; van 1 stussen 1 s en 59 s; van

1 min tussen 1 min en 59 min; van 1 uur tussen 1 uur
en 24 uur

a Ongewenste parametercombinaties worden automatisch geblokkeerd.
b In deze 4 groepen kunnen ten hoogste 16 programma's worden gedefinieerd.
¢ Volledig bereik =-10,5 V in spanningsmodus; -25,5 mA in stroommodus.

d Frequentie begrensd op 125 Hz wanneer twee programma's actief zijn op één enkele geleidingsdraad.

54 Nederlands 37612 2020-01-01



Tabel 2. Fysische eigenschappen van de Activa RC-neurostimulator® Model 37612

Beschrijving

Waarde

Connectortype

Hoogte

Lengte
Dikte

Behuizing
Connector

Gewicht
Volume

Batterijlevensduur

Voedingsbron®

Lettercoded

Roéntgenidentificatiecode

Zender

Dragerfrequentie
Uitgangsniveau (op 300 m)

Achtpolig, in-line met 2,8 mm (0,110 inch) tussen-
ruimte

54 mm (2,1 inch)
54 mm (2,1 inch)

9 mm (0,4 inch)

11 mm (0,4 inch)

40g (1,4 0z)

22 cm3

15 jaar (bij aflevering 9 jaar)P
Oplaadbare lithium-ion-batterij
NKG

NKG

175 kHz
-48 dBuV/m

a
b

c

d

Alle afmetingen zijn bij benadering gegeven.

De levensduur dient te worden verlengt voér de EOS-melding (Einde levensduur) die na 9 jaar verschijnt.

De batterij van de neurostimulator is bij aflevering niet volledig opgeladen. Raadpleeg de
gebruikershandleiding bij het oplaadsysteem voor instructies om de batterij op te laden.

Het serienummer bestaat uit de lettercode gevolgd door een getal. Het artsenprogrammeerapparaat geeft
het hele serienummer weer, dat begint met de lettercode.
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Tabel 3. Materiaal van onderdelen in verpakking Activa RC Model 37612

Onderdelen Materiaal Materiaal in contact
met menselijk weefsel

Neurostimulator

Behuizing Titanium Ja

Connectorblok Polysulfon, siliconenrubber, me- Ja
dische siliconenlijm

Afdichtringen Siliconenrubber Ja

Stelschroeven Titaniumlegering Ja

Lijm Medische siliconenlijm Ja

Conformiteitsverklaring

Medtronic verklaart dat dit product voldoet aan de essentiéle vereisten zoals beschreven in
Richtlijn 90/385/EEG (Actieve implanteerbare medische hulpmiddelen).

Voor meer informatie kunt u contact opnemen met Medtronic. Zie de contactinformatie op
de achterkant van deze handleiding.
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Gebruiksaanwijzing

De arts die de implantatie uitvoert, moet ervaring hebben met stereotactische en
functionele neurochirurgie, deskundig zijn inzake functionele stereotactische
neurochirurgische behandeling van bewegingsstoornissen, en bekend zijn met alle
productdocumentatie.

A Waarschuwing: Gebruik de oplader NIET als de wond nog niet is genezen. Het
oplaadsysteem is niet steriel en kan een infectie veroorzaken wanneer het met de
wond in contact komt.

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

A Let op: Adviseer de patiént, uitgaande van diens specifieke therapieparameters en
batterijgebruik, om de neurostimulator periodiek op te laden, om te voorkomen dat de
batterij diep ontladen raakt. Als de batterij van de neurostimulator diep ontladen raakt,
kan de patiént de neurostimulator niet meer opladen. In bepaalde gevallen kan de
arts de batterij echter nog herstellen met behulp van de artsmodus van de oplader
(raadpleeg het hoofdstuk Problemen oplossen in de softwarehandleiding).

Dit zijn de permanente gevolgen van diepontlading van de neurostimulatorbatterij:

= De batterijfunctie kan worden hersteld, maar slechts ten dele, waardoor de batterij
vaker moet worden opgeladen.
= De batterijfunctie kan niet worden hersteld, waardoor de neurostimulator operatief
moet worden vervangen. De batterijfunctie kan niet worden hersteld als:
— De batterij van de neurostimulator permanent beschadigd is.
— De batterij van de neurostimulator al twee keer eerder diep ontladen en
hersteld is. De derde keer dat de batterij diep ontladen raakt, kan deze niet

meer worden gebruikt. De neurostimulator moet dan operatief worden
vervangen.

A Let op: Wees bij gebruik van scherpe instrumenten in de buurt van de
neurostimulator uitermate voorzichtig. Voorkom het ontstaan van krassen, deuken of
andere beschadigingen aan de behuizing of het connectorblok. Beschadiging van de
neurostimulator kan operatieve vervanging noodzakelijk maken.

De batterij van de neurostimulator opladen

Laad de batterij van de neurostimulator op voordat u de verpakking opent. Raadpleeg de
gebruikershandleiding bij het oplaadsysteem voor instructies om de batterij op te laden.

De werking van de neurostimulator controleren

Controleer of de neurostimulator goed werkt voordat u de steriele verpakking van de
neurostimulator opent. Lees de neurostimulator uit met behulp van het
artsenprogrammeerapparaat en controleer het ladingsniveau van de batterij. (Raadpleeg de
softwarehandleiding voor instructies voor het aflezen van het ladingsniveau van de batterij.)
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A Let op: Implanteer de neurostimulator niet als deze van een hoogte van 30 cm
(12 inch) of meer op een hard oppervlak is gevallen. De neurostimulator kan in dat
geval beschadigd zijn en niet goed meer werken.

Opmerking: De neurostimulatorpocket kan worden gespoeld met een niet-ionische
antibiotica-oplossing.

A Let op: Dompel de neurostimulator niet onder in vloeistof. Vocht in de aansluitingen
kan leiden tot stimulatie op de aansluitplaats, haperende stimulatie of stimulatieverlies.

Creéren van een pocket voor de neurostimulator

1. Maak een incisie die net iets groter is dan de breedte van de neurostimulator.
2. Creéer een subcutane pocket voor de neurostimulator.
3. Controleer de grootte van de pocket.

De verlengkabel op de neurostimulator aansluiten

A Let op: Verwijder eventuele lichaamsvloeistoffen en maak alle aansluitingen droog
voordat de onderdelen op elkaar worden aangesloten. Vocht in de aansluitingen kan
leiden tot stimulatie op de aansluitplaats, haperende stimulatie of stimulatieverlies.

1. Veeg de verlengkabelconnectoren af met een steriel gaasje. Gebruik zo nodig steriel
water of een niet-ionische antibiotica-oplossing.

2. Controleer of de aansluitpunten in het connectorblok droog en schoon zijn.
3. Steek elke verlengkabelconnector volledig in het desbetreffende aansluitpunt op het
connectorblok van de neurostimulator (Afbeelding 1).
Opmerkingen:
= Enige weerstand bij het inbrengen is normaal.
= Draai de stelschroeven los door de momentschroevendraaier in de afdichtringen

te steken en de stelschroeven linksom te draaien. Verwijder de stelschroeven
echter niet uit het connectorblok.

A Waarschuwing: Steek de verlengkabelconnector niet in het connectorblok als
de stelschroeven onvoldoende losgedraaid zijn. Onvoldoende losgedraaide
stelschroeven kunnen de verlengkabel beschadigen en verhinderen dat deze
ver genoeg in het connectorblok komt.
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Holte Il (elektroden 8-15)

Holte | (elektroden 0-7)
Verlengkabel 1

-------- /

Verlengkabel 2
-

Afbeelding 1. Steek de verlengkabelconnectoren in de neurostimulator.

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

. Steek de momentschroevendraaier (uit de verpakking van de neurostimulator) in elke
afdichtring van het connectorblok en draai elke stelschroef vast (Afbeelding 2). Doe
dit voor elke verlengkabel of plug.

A Waarschuwingen:

= Zorg ervoor dat u de momentschroevendraaier geheel in de afdichtring
steekt. Als de momentschroevendraaier niet volledig wordt ingebracht, kan
de afdichtring beschadigd raken, waardoor ontoereikende stimulatie kan
optreden.

= Controleer voordat u de stelschroeven aandraait of de
verlengkabelconnector zich volledig in het connectorblok bevindt, om
beschadiging van de verlengkabel te voorkomen.
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A Let op:

Om te voorkomen dat de stelschroeven van de neurostimulator niet strak
genoeg worden aangedraaid, mag de momentschroevendraaier uit de
verlengkabelset hiervoor niet worden gebruikt. Te losse stelschroeven
kunnen leiden tot een slecht elektrisch contact in het connectorblok,
waardoor haperende stimulatie kan optreden.

Controleer na het verwijderen van de momentschroevendraaier of alle
afdichtringen gesloten zijn. Als door een niet volledig gesloten afdichtring
vocht naar binnen lekt, kan de patiént schokken, een branderig gevoel of
irritatie op de implantatieplaats van de neurostimulator ervaren. Er kan ook
haperende stimulatie of stimulatieverlies optreden.

Afbeelding 2. Draai de stelschroeven vast in de afdichtringen.

Implanteren van de neurostimulator

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

A Waarschuwingen:

60 Nederlands

Plaats de neurostimulator parallel aan de huid en niet dieper dan 1 cm

(0,4 inch) onder de huid. Als de neurostimulator te diep ligt of niet parallel
aan de huid, kan de batterij mogelijk niet of niet goed worden opgeladen.
Leg overtollige stukken verlengkabel niet opgerold op de voorzijde van de
neurostimulator. Wikkel overtollige stukken verlengkabel om de
neurostimulator heen (Afbeelding 3). Zo voorkomt u dat de subcutane pocket
onnodig diep wordt, helpt u het risico van schade tijdens een
neurostimulator-vervangingsoperatie te verkleinen, voorkomt u dat de
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verlengkabel knikt en wordt interferentie met telemetrie en tijdens het
opladen tot een minimum beperkt. Overtollige verlengkabel mag niet meer
dan tweemaal om de neurostimulator heen worden gewikkeld. Als er door
de lengte van de verlengkabel meer dan twee wikkelingen nodig zijn, kan dit
storend werken op de telemetrie.

o,
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Afbeelding 3. Wikkel overtollige verlengkabel om de neurostimulator heen.

A Let op: Plaats de neurostimulator met het Medtronic-logo naar buiten gericht.
Als de neurostimulator met het Medtronic-logo naar binnen gericht wordt
geimplanteerd, wordt het opladen van de neurostimulator bemoeilijkt.

2. Hecht de neurostimulator met niet-resorbeerbare hechtdraad vast aan de spierfascie.

& Waarschuwing: Gebruik de hechtgaten in het connectorblok om de
neurostimulator met niet-resorbeerbare hechtdraad aan de spierfascie vast te
hechten. Als het apparaat omdraait, kan schade aan de verlengkabel ontstaan
waardoor ontoereikende stimulatie kan optreden en een chirurgische revisie of
vervanging nodig kan zijn.

Systeemcontrole uitvoeren

A Waarschuwing: Als u de (externe en niet-steriele) programmeeronderdelen in een
steriel veld gebruikt, plaatst u tussen de patiént en de programmeeronderdelen een
steriele buffer om infectie te voorkomen. Geen enkel programmeeronderdeel mag
worden gesteriliseerd. Sterilisatie kan de programmeeronderdelen beschadigen.

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

1. Programmeer met het artsenprogrammeerapparaat de basis-stimulatieparameters.
Controleer vervolgens de batterijstatus en elektrode-impedantie om te zien of alle
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verlengkabels juist zijn aangesloten en om kortsluiting of onderbreking van het circuit
uit te sluiten.

2. Zie "De verlengkabel op de neurostimulator aansluiten" op blz. 58 als de resultaten
van de controle niet aanvaardbaar zijn.

Voltooien van de implantatieprocedure
1. Sluit alle incisies en verbind deze zoals gebruikelijk.
2. Zorg dat de patiént een pati€éntenbesturingssysteem ontvangt.

3. Vul de formulieren voor de registratie van het apparaat en de patiént in en stuur deze
op naar Medtronic.
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Spiegazione dei simboli presenti sulle etichette del prodotto o
della confezione
Vedere il prodotto appropriato per sapere quali sono i simboli applicabili.

‘% Aprire qui

Non riutilizzare

)

STERILE|EO Sterilizzato a ossido di etilene

Data di fabbricazione

Fabbricante

Utilizzare entro

Numero di serie

¢ LL

Consultare le istruzioni per l'uso

Conformité Européenne (Conformita europea). Questo simbolo
indica che il dispositivo € pienamente conforme alla Direttiva AIMD
90/385/CEE (NB 0123).

D =

C€01

rep| Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

Non risterilizzare
Non utilizzare se I'imballaggio non & integro

I USA Esclusivamente per il mercato statunitense

HeY:

Numero PIN
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.ﬂ Idoneo alla risonanza magnetica (RM) in sicurezza condizionata
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Medtronic e il logo Medtronic sono marchi di fabbrica di Medtronic. Tutti gli altri nomi
commerciali sono marchi di fabbrica di una societa Medtronic.
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Informazioni disponibili per le terapie di stimolazione cerebrale profonda:

Il manuale delle informazioni per i medici fornisce informazioni su
controindicazioni, avvertenze, precauzioni, effetti indesiderati, sterilizzazione e
smaltimento dei componenti. Le appendici alle informazioni per i medici
contengono informazioni specifiche sulle indicazioni cliniche. Per i clienti residenti
in Giappone, I'apposito inserto contenuto nella confezione fornisce informazioni
su sicurezza, controindicazioni, avvertenze, precauzioni ed effetti indesiderati.

Un apposito foglietto illustrativo contiene le indicazioni e le relative informazioni.
Per i clienti residenti in Giappone, I'apposito inserto contenuto nella confezione
fornisce informazioni sulle indicazioni.

Il manuale sull'idoneita del sistema e la durata della batteria descrive le
considerazioni sulla programmazione e fornisce informazioni sulla durata della
batteria, per facilitare la scelta del neurostimolatore appropriato.

Le linee guida sulla risonanza magnetica forniscono informazioni sulle condizioni
della risonanza magnetica e le controindicazioni, avvertenze e precauzioni
specifiche relative agli esami di risonanza magnetica con il sistema di
neurostimolazione.

| manuali dei prodotti, quali le guide di programmazione, le guide sulla ricarica e i
manuali per I'impianto forniscono una descrizione dei dispositivi e riportano il
contenuto della confezione e le specifiche dei dispositivi, oltre alle relative
avvertenze, precauzioni e istruzioni per l'uso.

Il foglietto contenente il riepilogo delle informazioni cliniche fornisce
informazioni sui risultati degli studi clinici relativi al sistema di neurostimolazione.
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Descrizione

Il neurostimolatore Activa™ RC modello 37612 di Medtronic & un componente di un
sistema di neurostimolazione adottato nella stimolazione cerebrale profonda.

Contenuto della confezione

= Neurostimolatore

= Cacciavite torsiometrico

= Documentazione

= Scheda della garanzia

= Modulo di registrazione

= Tessera di identificazione del paziente

Tessera di identificazione del paziente

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

[LUSA | 5 tessera di identificazione del paziente contenuta nella confezione del dispositivo &
temporanea. Il paziente ricevera la tessera permanente dopo la ricezione del modulo di
registrazione da parte di Medtronic.

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

Specifiche del dispositivo

Il neurostimolatore & un dispositivo multiprogrammabile ricaricabile capace di erogare la
stimolazione attraverso 1 o 2 elettrocateteri. Le impostazioni di stimolazione vengono
memorizzate all'interno di programmi. Un programma € una combinazione specifica dei
parametri relativi all'ampiezza, alla frequenza e alla durata dell'impulso che agisce su una
combinazione specifica di elettrodi. E possibile utilizzare fino a quattro programmi in un
gruppo, con un massimo di 2 programmi per elettrocatetere. Se si utilizza piu di un
programma, gli impulsi vengono erogati in sequenza: per primo, un impulso da un
programma, quindi un impulso dal programma successivo.

La durata dell'impulso, I'ampiezza e la polarita degli elettrodi per ciascun programma
all'interno dello stesso gruppo possono presentare valori diversi. La frequenza, i limiti della
frequenza, la variazione e la modalita ciclica (ciclo) per ciascun programma all'interno del
gruppo presentano gli stessi valori.
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Tabella 1. Valori operativi del neurostimolatore Activa RC modello 37612

Parametro programmabile

Intervallo operativo e risoluzione?

Numero di gruppi definiti

Numero di programmi per ciascun
gruppo

Ampiezza (modalita di tensione)
Ampiezza (modalita di corrente)

Ampiezza — limite superiore del
paziente

Ampiezza — limite inferiore del pa-
ziente

Durata dell'impulso

Durata dell'impulso — limite supe-
riore del paziente

Durata dell'impulso — limite inferio-
re del paziente

Frequenza (modalita di tensione)

Frequenza (modalita di corrente)

Frequenza — limite superiore del
paziente

Frequenza — limite inferiore del
paziente

SoftStart/Stop™
Modalita ciclica

Da1a4b
Da1a4b

Da 0 a 10,5 V con risoluzione 0,05V 0 0,1 V
Da 0 a 25,5 mA con risoluzione 0,1 mA

Per emisfero: Limite trascinamento: da +0 a +2 (risolu-
zione 0,2); da +2 a +4,5 (risoluzione 0,5)

Per emisfero: limite trascinamento: da -0 a -2 (risoluzio-
ne 0,2); da -2 a -4,0 (risoluzione 0,5); range completo®

Da 60 a 450 ps (risoluzione 10 ps)

Limite trascinamento: da +0 a +100 ps (risoluzione
10 ps)

Limite trascinamento: da -0 a -100 ps (risoluzione
10 ps)

Da 2 a 250 Hz (risoluzione: 1 Hz da 2 Hz a 10 Hz, 5 Hz
da 10 Hz a 250 Hz)d

Da 30 a 250 Hz (risoluzione 5 Hz)d

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

Limite trascinamento: da -0 a -50 Hz (risoluzione 10 Hz)

Off, On: durata della variazione 1, 2, 4 o 8 secondi

Off, On: da 0,1 s a 24 h (risoluzione: 0,1 sda0,1sa
1s,1sda1sab9s,1minda1mina59 min, 1hda
1ha24h)

a Gli interlock impediscono I'uso di determinate combinazioni di parametri.

b Non & possibile definire piti di 16 programmi nei 4 gruppi.
¢ Range completo =-10,5 V (modalita di tensione); -25,5 mA (modalita di corrente)
d Frequenza limitata a 125 Hz quando due programmi sono attivi su un unico elettrocatetere.
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Tabella 2. Caratteristiche fisiche del neurostimolatore Activa RC modello 376122

Descrizione

Valore

Tipo di connettore

Altezza
Lunghezza
Spessore
cassa
connettore
Peso
Volume
Durata della batteria
Alimentazione®

Identificazione del modello con il nume-
ro di seried

Codice identificativo (ID) radiopaco
Trasmettitore
Frequenza del trasportatore
Livello di uscita (a 300 m)

Ottopolare, in linea con spaziatura di 2,8 mm
(0,110")

54 mm (2,1")
54 mm (2,1")

9 mm (0,4")

11 mm (0,4")

40 g (1,4 once)

22 cm3

15 anni (impostazione predefinita: 9 anni)®
Batteria ricaricabile agli ioni di litio

NKG

NKG

175 kHz
-48 dBuV/m

o

Tutti i valori sono approssimativi.

o

servizio.

o

E necessario estendere la durata prima del raggiungimento della condizione di EOS al nono anno di

Il neurostimolatore non viene fornito con la batteria completamente carica. Per le istruzioni sulla ricarica

della batteria del neurostimolatore, fare riferimento al manuale per I'utente del sistema di carica.

a

Il numero di serie ¢ il codice di identificazione del modello seguito da un numero. Nel programmatore per

il medico il numero di serie viene visualizzato per intero ad iniziare dal codice di identificazione del

modello.
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Tabella 3. Materiale dei componenti contenuti nella confezione del neurostimolatore

Activa RC modello 37612
Componenti Materiale Materiale a contatto
con tessuto umano
Neurostimolatore
Cassa Titanio Si
Blocco connettore Polisulfone, gomma al silicone, Si
adesivo clinico al silicone
Guarnizioni, sigilli Gomma siliconica Si
Viti di arresto Lega di titanio Si
Adesivo Adesivo clinico al silicone Si

Dichiarazione di conformita

Medtronic dichiara che questo prodotto & conforme ai requisiti essenziali della direttiva
90/385/CEE sui dispositivi medici impiantabili attivi.

Per ulteriori informazioni, rivolgersi al locale rappresentante Medtronic elencato sul retro di
copertina di questo manuale.
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Istruzioni per l'uso

| medici che eseguono I'impianto devono avere esperienza nelle procedure di
neurochirurgia stereotassica e funzionale e competenza nel trattamento neurochirurgico
stereotassico funzionale dei disturbi motori; inoltre, devono avere letto e compreso le
etichette e la documentazione del prodotto.

A Avvertenza: NON utilizzare il caricatore su ferite non cicatrizzate. Il sistema di
ricarica non € sterile e il contatto con le ferite pud causare infezioni.

A Avvertenza: non utilizzare soluzione salina o altri liquidi ionici in corrispondenza dei
collegamenti per evitare il rischio di cortocircuiti.

A Attenzione: invitare i pazienti a ricaricare regolarmente il neurostimolatore tenendo
conto dei parametri terapeutici e dell'utilizzo della batteria da parte del paziente; in tal
modo, si evita I'esaurimento totale della batteria. In caso di esaurimento totale della
batteria, il paziente non puo piu ricaricare il neurostimolatore; tuttavia, il medico pu6
tentare di ripristinare il funzionamento della batteria mediante I'uso della modalita di
carica da parte del medico disponibile nel caricatore (fare riferimento alla sezione di
risoluzione dei problemi nel manuale del software).

L'esaurimento totale della batteria del neurostimolatore determina le seguenti

condizioni permanenti del neurostimolatore:

= |l funzionamento della batteria viene ripristinato; tuttavia, le sessioni di ricarica
possono diventare piu frequenti perché la capacita della batteria risulta ridotta.

= |l funzionamento della batteria non viene ripristinato e il neurostimolatore deve
essere sostituito chirurgicamente. Il funzionamento della batteria non viene
ripristinato nei seguenti casi:

— La batteria del neurostimolatore & danneggiata in modo permanente.

— La batteria del neurostimolatore si & gia esaurita completamente ed é stata
gia ripristinata due volte in precedenza. Al terzo esaurimento totale della
batteria, viene raggiunta la fine della durata del neurostimolatore. Per
sostituire il neurostimolatore, &€ necessario un intervento chirurgico.

A Attenzione: se si utilizzano strumenti appuntiti vicino al neurostimolatore, prestare
estrema attenzione onde evitare di graffiare o danneggiare la cassa o il blocco
connettore. Eventuali danni al neurostimolatore potrebbero richiedere la sostituzione
di quest'ultimo mediante intervento chirurgico.

Ricarica della batteria del neurostimolatore

Ricaricare la batteria del neurostimolatore prima di aprire la confezione. Per istruzioni sulla
ricarica, fare riferimento al manuale per I'utente del sistema di carica.

Verifica del funzionamento del neurostimolatore

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

A Attenzione: non impiantare il neurostimolatore se € caduto su una superficie dura da
un'altezza di 30 cm (12") o maggiore, poiché potrebbe essersi danneggiato e potrebbe
non funzionare correttamente.

Nota: la tasca del neurostimolatore puo essere irrigata con una soluzione antibiotica non
ionica.

A Attenzione: non immergere il neurostimolatore in alcun liquido. La presenza di liquidi
nei collegamenti puo determinare una stimolazione in corrispondenza della sede di
collegamento, una stimolazione intermittente o la perdita di stimolazione.

Creazione di una tasca per il neurostimolatore
1. Eseguire un'incisione di dimensioni leggermente maggiori rispetto alla larghezza del
neurostimolatore.
2. Creare una tasca sottocutanea per il neurostimolatore.
3. Verificare le dimensioni della tasca.

Collegamento dell’estensione al neurostimolatore

A Attenzione: prima di collegare i componenti, eliminare tutti i liquidi corporei e
asciugare tutti i collegamenti. La presenza di liquidi nei collegamenti pu6 determinare
una stimolazione in corrispondenza della sede di collegamento, una stimolazione
intermittente o la perdita di stimolazione.

1. Pulire i connettori delle estensioni con garza sterile. Se necessario, utilizzare acqua
sterile (United States Pharmacopeia [USP]) o una soluzione antibiotica non ionica.
2. Accertarsi che le prese del blocco connettore siano asciutte e pulite.
3. Inserire il connettore di ciascuna estensione nella presa del neurostimolatore
appropriata fino a posizionarlo completamente nel blocco connettore (Figura 1).
Note:
= Durante l'inserimento, & normale riscontrare una certa resistenza.
= Per allentare le viti di arresto, inserire il cacciavite torsiometrico nella guarnizione
autosigillante e ruotare le viti di arresto in senso antiorario; tuttavia, non rimuovere
le viti di arresto dal blocco connettore.

A Avvertenza: non inserire il connettore dell'estensione nel blocco connettore se
le viti di arresto non sono sufficientemente allentate. Se non sono allentate, le
viti di arresto possono danneggiare I'estensione, impedendo cosi che
I'estensione possa essere inserita completamente nel blocco connettore.
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Presa Il (elettrodi 8-15)
Presa | (elettrodi 0-7)

Estensione 1

Estensione 2
-

Figura 1. Inserimento dei connettori delle estensioni nel neurostimolatore.

Nota: inserire uno spinotto del connettore (disponibile in un kit degli accessori) nella
presa del neurostimolatore non utilizzata.

. Per ogni estensione o spinotto, inserire a fondo il cacciavite torsiometrico (fornito in
dotazione con il neurostimolatore) in ciascuna guarnizione autosigillante del blocco
connettore e serrare ciascuna vite di arresto (Figura 2).

A Avvertenze:

= Accertarsi che il cacciavite torsiometrico sia inserito completamente nella
guarnizione autosigillante. Se il cacciavite torsiometrico non viene inserito
completamente, la guarnizione potrebbe danneggiarsi e determinare una
stimolazione inadeguata.

= Prima di serrare le viti di arresto, accertarsi che il connettore dell'estensione
sia completamente inserito nel blocco connettore per evitare di danneggiare
I'estensione stessa.
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A Attenzione:

= Per evitare di stringere in maniera insufficiente le viti di arresto del
neurostimolatore, non utilizzare il cacciavite torsiometrico del kit
dell'estensione. Se le viti di arresto non vengono avvitate in maniera
adeguata, si potrebbe ottenere un contatto elettrico insufficiente all'interno
del blocco connettore, con conseguente stimolazione intermittente.

= Verificare che ciascuna lamella della guarnizione autosigillante sia chiusa
dopo I'estrazione del cacciavite torsiometrico. In caso di perdita di liquidi da
un sigillo della guarnizione non completamente chiuso, il paziente pud
avvertire scosse, bruciore o irritazione in corrispondenza della sede
dell'impianto del neurostimolatore, stimolazione intermittente o perdita di
stimolazione.

Figura 2. Serraggio delle viti di arresto nella guarnizione autosigillante.

Impianto del neurostimolatore

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

A Avvertenze:

= Verificare che il neurostimolatore venga posizionato a non oltre 1 cm (0,4")
di profondita sotto la superficie cutanea e che sia parallelo a quest'ultima. Se
il neurostimolatore si trova ad una profondita eccessiva o non & parallelo alla
superficie cutanea, la ricarica potrebbe risultare insufficiente o inefficace.

= Non arrotolare I'estensione in eccesso sul lato anteriore del
neurostimolatore. Avvolgere I'estensione in eccesso intorno al perimetro
(Figura 3) del neurostimolatore per ridurre al minimo la profondita della tasca
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sottocutanea, il rischio di danni durante I'intervento chirurgico di sostituzione
del neurostimolatore, la possibilita di attorcigliamento dell'estensione, le
eventuali interferenze con la telemetria e con le operazioni di ricarica.
L'estensione in eccesso non deve superare due avvolgimenti intorno al
perimetro del neurostimolatore. Una lunghezza dell'estensione che richiede
piu di due avvolgimenti potrebbe causare interferenze con la telemetria.

Y

PR

Figura 3. Avvolgimento delle estensioni in eccesso intorno al perimetro del
neurostimolatore.

A Attenzione: posizionare il neurostimolatore con il logo Medtronic rivolto verso
I'esterno. Se il neurostimolatore viene impiantato con il logo Medtronic rivolto
verso l'interno, potra essere difficile ricaricare il neurostimolatore.

2. Fissare il neurostimolatore alla fascia muscolare con sutura di seta non assorbibile.

A Avvertenza: utilizzare i fori di sutura del blocco connettore per fissare il
neurostimolatore alla fascia muscolare con sutura di seta non assorbibile.
L'inversione del dispositivo pud danneggiare |'estensione e determinare
I'erogazione inadeguata della stimolazione, con necessita di revisione o
sostituzione chirurgica.

Verifica dell'integrita del sistema

A Avvertenza: per utilizzare i componenti di programmazione (esterni e non sterili) in
campo sterile, posizionare una barriera sterile tra il paziente e i componenti di
programmazione per prevenire il rischio di infezioni. Non sterilizzare i componenti di
programmazione. La sterilizzazione pud danneggiare i componenti di
programmazione.

Nota: per garantire un rilevamento corretto, € necessario che il neurostimolatore si trovi
nella tasca durante l'interrogazione di verifica dell'integrita del sistema.
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1. Per assicurare il corretto collegamento di ogni estensione al neurostimolatore,
utilizzare il programmatore per medico per programmare i parametri di stimolazione di
base, controllare lo stato della batteria e I'impedenza degli elettrodi per escludere un
cortocircuito o circuito aperto.

2. Se l'esito della verifica dell'integrita del sistema non & soddisfacente, fare riferimento
alla sezione "Collegamento dell’estensione al neurostimolatore" a pagina 74.

Completamento della procedura di impianto

1. Chiudere tutte le incisioni e medicarle.

2. Assicurarsi che al paziente sia stato consegnato un dispositivo di controllo del
paziente.

3. Completare la documentazione di identificazione del dispositivo e di registrazione del
paziente e spedirla a Medtronic.
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To Medtronic kai To AoydTutro Medtronic gival eptropikd orjuata 1ng Medtronic. OAeg ol
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Jwng TnG pIratapiag Tou Bonbouv oTnv eMIAOYA TOU KATAAANAOU VEUPOBIEYEPTH.
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TPOEISOTTOINCEIG KAl TIPOPUAAEEIS yia TiG capwaoelg MRI pe To cuoTnpa
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Mepiypaepn
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eival Tpoowpivr]. Mia péviun képta 8a oTaAei Taxudpopika atov aoBbevr, 6tav n Medtronic
TTaPAAABEl TO £VTUTTO EYYPAPNG.

Me 1O évTUTTO EYYPAPAG TOU EPPUTEUPATOG KATAXWPICOVTaI Ta OTOIXEIO £yyunong Tou
TIPOIGVTOG Kal dNMIOUPYEITaI VO APXEIO TOU TTPOIGVTOG OTO OUCTNHA BEBONEVWV
EUQUTEUPATWY TNG Medtronic.

Mpodiaypa@ég TPoidvTog

O veupodiey£pTng €ival YIa ETTAVAQOPTIOPEVN CUOKEUN TTOAATTAWY TTPOYPAPUATWY N
oTroia xopnyei diEyepon péow 1 1 2 nAekTpodiwv. O pubpioeig Siéyepong atmmobnkevovTal o€
Tpoypduparta. ‘Eva poypapya gival évag 181K6G ouvduaopodg pubuicewy dIdpKeEIag
TTaApoU, ouxvaTNTag Kal €VTaONG TToU dpa O€ £va GUYKEKPIPEVO ouvOuaaud TTOAwv. Ze Yia
opada PTropoUv va ouvduacToUV £wg Kal TECOEPT TIPOYPAUHATA, NE PEYIOTO apIBUS

2 TrpoypappdTwy avd nAekTpddio. OTav XpnoIUOTIOIEITE TTEPIOCOTEPA OTTO £va
TTpoypduuara, ol TTaApoi xopnyouvTal dIadoxIKE—ITTPWTa €vag TTAAPOG atTd £va
TPOYPAUHA, HETE €vag TTAAUGG aTTd TO ETTOPEVO TTPOYPAMHA.

O1 TIpég didpkelag TTaAoU, £vraong Kal TTOAIKATNTAG TTOAOU yia KGBe TTpOypauua evidg piag
opadag pTropouv va gival dIapopeTIKEG. H ouxvoTnTta, Ta 6pia ouxveTNTag, N KAINAKWaOn Kal
0 KUKAIKOG TPOTTOG AEIToupyiag €xouv TIG iBIEG TINEG yIa KABE TTPOYPAUPA EVTEG TNG OPADAG.
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Miv. 1. Tiuég Asitoupyiag yia rov veupodisyéprn Activa RC MovréAdo 37612

Mpoypappati{éuevn Tapape-
TPOG

EUpog AsiToupyiag kai avaAuon?

Number of defined groups (Api6-
H6G KaBoPITPEVWY OPAdWY)

Number of programs per group
(Ap1Bu6g TTpoypaupdTwyY avd oud-
0a)

Amplitude (voltage mode) (Evra-
an (TpoTTog Agitoupyiag T6ong))

Amplitude (current mode) (Evraon
(TpéTTOG AciTOUpYiag PeUPATOG))

Amplitude — upper patient limit
(Evtaon — avwtato 6pio aoBe-
voug)

Amplitude — lower patient limit
(Evraon — katwraro épio acBe-
voug)

Pulse width (Aidpkeia TTaApol)

Pulse width — upper patient limit
(Aiapkeia TTaAgoU — avwTaTo éplo
aoBevolg)

Pulse width — lower patient limit
(Aiapkela TTaAgoU — KaTWTATO 6pIo
aoBevolg)

Rate (voltage mode) (ZuxvotnTa
(TpéTTOG AciToupyiag Téong))

Rate (current mode) (Zuxvétnta
(TpoTTOG AcIToupyiag pelPaTOG))
Rate — upper patient limit (Xuxvo-
TNTA — AVWTATO 6pI0 AGBeVOUG)

Rate — lower patient limit (Zuxvo-
TNTA — KATWTATO 6pI0 00BEVOUG)
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1 éwg 4°

1 éwg 4°

0 éwg 10,5 V pe avdAuon 0,05V R 0,1 V
0 éwg 25,5 mA pe avdAuon 0,1 mA

Avd nuiogaipio: Tracking limit (Opio TrTapakoAodBnong):
+0 €wg +2 (avaiuon 0,2), +2 éwg +4,5 (avdAuon 0,5)

Ava nuiogaipio: Tracking limit (Opio TTapakoAoUBnong):
-0 éwg -2 (avdAuon 0,2), -2 £wg -4,0 (avaAuon 0,5), full
range (TTApeg €UPOG)°©

60 £wg 450 ps (avaAuon 10 ps)

Tracking limit (Opio TrapakoAolBnaong): +0 éwg +100 us
(avdaAuon 10 ps)

Tracking limit (Opio TrapakoAodBnong): -0 £éwg -100 us
(avaAuan 10 ps)

2 ¢wg 250 Hz (avaAuon: 1 Hz amé 2 Hz éwg 10 Hz,
5 Hz amé 10 Hz éwg 250 Hz)d

30 éw¢ 250 Hz (avéAuon 5 Hz)d

Tracking limit (Opio TTapakoAoUBnong): +0 éwg +50 Hz
(avaiuon 10 Hz)

Tracking limit (Opio TTapakoAoUBnong): -0 éwg -50 Hz
(avaAuon 10 Hz)



Miv. 1. Tiuég Asiroupyiag yia rov veupodisyéprn Activa RC Movrédo 37612 (ouvéxeia)

MNpoypappatifépevn Tapdpe- E0pog AsiToupyiag kai avaAuon?

TPOG

SoftStart/Stop™ Off (AtrevepyoTtroinuévn), On (Evepyotroinuévn): Aidip-
Kela KAIMaKwTAG Bi€yepong 1, 2, 4 | 8 deuTePOAETITA

Cycling (KukAikdg 1pdTTOG Acitoup-  Off (ATrevepyotroinuévog), On (Evepyotroinuévog): 0,1 s

yiag) £€wG 24 hr (wpeg) (avaiuon: 0,1 samd 0,1 s éwg1s,1s
atd 1's éwg 59 s, 1 min amd 1 min éwg 59 min, 1 hr
(wpa) até 1 hr (Wpa) éwg 24 hr (WPEG))

a O1 yavOaAwoEelg Ba aTToTPEWOUV TN XPrOT OPITHEVWY CUVOUCOHWY TTAPAHETPWY.

b Agv propoUv va kaBopioTolv TTEPIcOdTEPA aTTO 16 TTPOYPANHATA EVTOG TWV 4 OPAdwWV.

¢ Full range (MARpeg e0pog) = -10,5 V (voltage mode (1pdT10G Agitoupyiag Tdong)), -25,5 mA (current mode
(TPOTTOG AgIToupyiag PeUPATOG))

d H guyxvoTtnTa TrepiopileTal o€ 125 Hz dtav eival evepyd dUo TIpoypdupaTa o€ £va HOVo NAEKTPOSIO.
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Miv. 2. Puoikd xapakTNpPIoTIKd Tou veupodieyéptn? Activa RC MovréAo 37612

Nepiypaen

Tipn

TUTOG GuVdEopoU

“Yyog
Mnkog
Mayxog
nkn
oUVOETOG
Bdpog
‘Oykog
Aidpkeia {wng TNG pTTaTapiag
Mnyn 10x00¢°®

Kwdikdg Trpoodiopiopol povTéAou Tou
apiBuoU oeipdgd

AKTIVOOKIEPOG KWwBIKOG TauToTNTAG (ID)
MopTrdg

dépouaca oguxvoeTnTa

>140uN €£600u (oTa 300 m)

OkTaTTOAIKOG, S1d0TNUA O€ OEIpG 2,8 mm
(0,110 in)

54 mm (2,1 in)
54 mm (2,1 in)

9 mm (0,4 in)

11 mm (0,4 in)

409 (1,4 0z)

22 cm3

15 é1n (9 1N a6 TNV ATTOCTOAR)?
EmravagopTifdéuevn prrarapia 16viwv AiBiou
NKG

NKG

175 kHz
-48 dBuV/m

©

‘OAeg o1 5100TAOEIG €ival KATA TTPOCEYYION.

o

TWV 9 ETWV.

o

Atraireitan TTapdaraon Tng didpkeiag weEAIUNg Asitoupyiag Tpiv atré To EOS (Téhog weéAiung Asiroupyiag)

O veupodieyEpTng dev atTooTEAAETAI pE TIARPWG POPTIoPEVN PTTaTapia. AvaTpESTE OTO EYXEIPIDIO XPHOTN

TOU GUGTAHATOG QOPTIONG YIa 03NYiEG POPTIONG TOU VEUPODIEYEPTN.

a

O ap1Budg oeIpdg eival 0 KwdIKOG TTPOTDIOPICHOU TOU HOVTEAOU aKoAouBoupevog atrod évav apifusd. O

TTPOYPAPHATIOTAG KAIVIKOU 1aTpoU epgavidel 0OAOKANPO Tov apIBud aeipdg EEKIVIOVTAG aTTé ToV KWAIKO

TTPoadiopIopoU Tou JovTEAOU.
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Miv. 3. YAIkO Twv g§apTnudrwv oTn ouokeuaaia rou Activa RC MovréAo 37612

ESaptAipara YAIk6 To UAIKO épxeTal o€
€TTaPn HE avBpwITIVO
10T6

NeupodieyépTng

Onkn Tirévio Nai
2WHa ouvdEopou MoAucouA@dvn, eAacTikG OIAIKG-  Nai
VNG, 1aTPIKG auTOKOAANTO OIAIKO-
vng
AakTUAIoI, oTeyavoTroiNTIkG  EAAOTIKS OIAIKOVNG Nai
KoxAieg puBuiong Kpdpa Tiraviou Nai
AutokéAANTO latpiké autokAAANTO CIAIKOVNG Nai

ARAwon cuppépPwong

H Medtronic dnAwvel 6TI TO TTAPOV TTPOIGV BPICKETAI OE€ CUPPOPPWAON UE TIG OUCIWDEIG
amraitioelig NG Odnyiag 90/385/EOK Trepi evepywv EUQPUTEUTIPWY IATPOTEXVOAOYIKWV
TTPOIOVTWV.

MNa Tp6oBeTEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVACTE PE TOV KATAAANAO avTiTTpdowTTo Tng Medtronic
TTOU TTaPATiBETAl GTO OTIITBOPUAAO TOU TTAPOVTOG EYXEIPIDIOU.
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Odnyieg xpriong

O1 1aTpoi TTOU TTPAYUATOTTOIOUV TIG EMPUTEUTEIG Ba TTPETTEN VA iVl TTETTEIPAUEVOI OTN
OTEPEOTAKTIKN KOl AEITOUPYIKA VEUPOXEIPOUPYIKA Kal Va £XOUV EUTTEIPOYVWOIa OTN
AEITOUPYIKI) OTEPEOTAKTIKA VEUPOXEIPOUPYIKA BEPATTEIQ KIVNTIKWY dIaTApaxwy, Kabwg Kai va
gival TANpwG e§oikelIwpPEvol Y GAN TN OrHaVON TWV TTPOIOVTWYV.

Mpoeidomoinan: MH xpnoIUOTIOIEITE TOV ETTAVAPOPTIOTH O€ TPAUUA TTOU deV £XEI
£MOUAWBE. To oloTNUa £TTAVAPOPTIONG dEV Eival OTEIPO Kal N ETTAPN UE TO TPAUUA
pTTOPEi VO TTPOKOAETEl AoipwEn.

& MpoeidoTmoinon: Mn xpnoiyotolgite ahatolxo didAupa (euaiohoyikd opd) r GAAa
I0VTIKG UYpd OTIG GUVOETEIG, TIPAYHA TTOU Ba UTTOPOUCE va £XEI WG OTTOTEAEGHA
BpayukUkAwpa.

Mpoooxn: ZupBouledoTe Toug acBeveig va QopTifouv ToV VEUPODIEYEPTN avA TOKTA
Xpovikd diacTripata, AauBdavovtag utréwn TiG BEPATTEUTIKEG TTAPAUETPOUG Kal TN XPAON
TNG UTTATAPIOG €K PEPOUG TOU AaBEVOUG, WATE VO ATTOTPATIEN N TTARPNG ATTOPAPTION
NG ytratapiag. Edv n pratapia Tou veupodieyEPTn aTToQopTIOTE! TTARPWG, 0 ACBEVHG
O¢ev Ba pTTopEi va @opTioel Tov veupodieyEpTn. QOTAC0, 0 KAIVIKOG 1aTPOG UTTOPEI Va
cival o€ B€on va aTToKATAOTACE! TN AEITOUPYia TNG UTTATAPIAG XPNOIUOTIOIVTAG TOV
1pdTO AciToupyiag Physician Recharge Mode (Tpdtrog emravagdpTiong latpol) aTov
ETTAVAPOPTIOTH (avaTPEETE OTNV EVOTNTA QVTIMETWTTIONG TTPORANUATWY TOU EyXEIPIDioU
AoyiopIkoU).
H 1TAfpNg atmo@opTIon TNG YTTaTapiag Tou veupodieyEéPTn Ba eTTnpedael uévipa Tov
VEUPODIEYEPTN HE Evav aTTO TOUG aKOAOUBOUG TPOTTOUG:
= H Agitoupyia Tng pytrarapiag atrokaBioTatal. QoT600, 01 guvedpieg POPTIONG
JTTOpPEI Va €ival GUXVOTEPEG, ETTEIDN N XWPNTIKOTNTA TNG PTTATOPIAG £XEI PEIWOEI.
= H Agitoupyia Tng pytratapiag dev atrokabioTartal Kal 0 VEUPODIEYEPTNG TTPETTEI va
avTikataoTabei Xelpoupyika. H Aeitoupyia Tng ptratapiag Sev atrokabioTaral 6Tav:

— 1 pTTaTapia Tou veupodieyEPTn ExEl UTTOOTET uoviun BAGRN.

— 1 pTTaTOPIa TOU VEUPOBIEYEPTN EXEI ATTOPOPTIOTE TIANPWG KAl £XEI
atrokataoTadei dU0 PopEG KaTd To TTAPeABOV. Tnv TpiTn popd TTou N
JTTaTapia aTToQOPTIOTE TTARPWG, 0 VEUPOBIEYEPTNG Ba TACEI TO TEAOG
weéNIPNG AeiToupyiag. ATTaITeiTal XEIPOUPYIKN €TTEPRAON yia va
QVTIKATOOTOBEI 0 VEUPOBIEYEPTNG.

A Mpoooxn: Otav xpnaoigoToleite aixuned epyaleia TTANGiov Tou veupodieyépTn, va
€i0TE AKPWG TTPOTEKTIKOI WOTE VO ATTOPUYETE XApagn i BAGRN oTn Brkn i} oTo CWHA
ouvdéapou. H TpékAnan BAARNG aTov veupodIEYEPTN EVOEXETAI VA OTTAITET XEIPOUPYIKT
avTIKaTaoTaaon.

DOpTION TNG HITATAPIAG TOU VEUPOSIEYEPTN

DopTioTE TNV PTTATAPIA TOU VEUPODIEYEPTN TIPIV AVOILETE TN CUCKeuaaia. Ma odnyieg
POPTIONG, AVATPESTE OTO EYXEIPIOIO XPrOTN TOU CUCTAUATOG POPTIONG.
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EmaAnBeuon Tng AsiToupyiag Tou veupodieyépTn

Mpiv avoifeTe T OTEipa CUCKEUATIa TOU VEUPODIEYEPTN, ETTAANBEUOTE OTI O VEUPODBIEYEPTNG
€ival AEITOUPYIKOG XPNCIUOTIOIWVTAG TOV TTPOYPAMUATIGTH KAIVIKOU 1aTpoU yia va UTTORBAAETE
EPWTANATA GTOV VEUPODIEYEPTN KAl YIa va dIaBACETE TO €TTITTEDO POPTIONG TG UTTATAPIOG
TOU VEUPODIEYEPTN. (AVOTPEETE OTO EYXEIPIOIO TOU AOYIOHIKOU YIa OBNYiEG OXETIKA PE TO TTWG
va SlaBdoeTe To ETTTTEDO POPTIONG TNG UTTOTAPIOG.)

A Npocoxn: Mnv euputeloeTe TOV veupodieyEPTn €AV £XEl TIEGEI O€ OKANPN €TTIPAVEIQ
amé Owog 30 cm (12 in) A yeyaAUTEPO, £TTEION O VEUPODIEYEPTNG PTTOPET VO €XEI
UTTOOTEl ¢nUIG KOl Va aTTOTUXEN VO AEITOUPYAOEI CWOTA.

Znueiwon: To BUAGKIO TOU VEUPODIEYEPTN PTTOPET VO eKTTAUBET JE €va pn 10VTIKO avTIBIOTIKG
d1dAupa.

A Mpoooxn: Mnv epBaTTideTe Tov veupodieyéPTn o€ UyPd. Yypd oTn oUVOEDN EVOEXETAI
va £X0UV w¢ oTToTEAETHA BIEYEPON OTO ONUEio oUvdeang, diaAeiTTouca diéyepon 1
amwAela Tng di€yepong.

Anuioupyia OuAakiou yia Tov veupodieyépTn
1. Kavte pia Topn eAa@puwg HeyaAUTEPN ATTO TO TTAATOG TOU VEUPODIEYEPTN.
2. AnpioupynoTe éva uttodopIo BUAGKIO yia TOV VEUPODIEYEPTN.
3. EmaAnBeuoTe 10 péyebog Tou BuAakiou.

ZUvdeon TNG TTPOEKTACNG OTOV VEUPODIEYEPTN

Mpocoxn: Mpiv atréd TN oUvdEan TWV £EAPTNUATWY, OKOUTTIOTE OTTOIAdATIOTE
OCWHMATIKA UYPA Kal OTEYVWOTE OAEG TIG OUVOEDEIG. YYpd aTn oUvdean evOEXETAI va
£X0ouv wg atroTéAeopa diEyepan oTo onueio auvdeang, diaAeiTrouca diEyepon f
atmmwAela TnG dIEyepong.

1. ZKOUTTIOTE TOUG OUVOECTPOUG TNG TTPOEKTAONG UE OTEipa yada. Edv gival amapaitnTo,
xpnoigotroinaTe oTeipo vepd (PappakoTrolia Twv Hvwpévwy MoAireiwv (USP)) A un
10VTIKG avTIBIOTIKO JIGAUpa.

2. BeBaiwbeite 6T 01 UTTOOOXEG TOU GWHATOG CUVOECHOU EivVal OTEYVEG KOl KABAPEG.

3. Eicaydyete kdBe oUVOEOUO TTPOEKTACNG HECT OTNV KATAAANAN utTod0XH TOU
VEUPODIEYEPTN pEXP! Va eDpaaTel TTAPWG péoa oTo owpa ouvdéapou (Eik. 1).
ZNMEIWOEIG:

= Kard v eloaywyn gival ouvnBeg va utrdipxel KATrola avTtioTaon.

= [a va GUPTITUEETE TOUG KOXAiEG pUBUIONG, EI0AYAYETE TO POTTOKAEIDO PETA OTOV
autoo@payIféuevo dOKTUAIO Kal TIEPIOTPEWTE TOUG KOXAiEg pUBUIoNG
apioTepdaTpoPa. QOTOCO, PNV APAIPETETE TOUG KOXAIEG pUBUIONG aTTé To oW
ouvlEéaou.
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& MpoeidoTmoinan: Mnv gicaydyete Tov GUVEEGUO TNG TTPOEKTAONG OTO CWHA
ouvdETOU €AV 01 KOXAIEG pUBUIONG Oev £XOUV CUPTITUXBET ETTAPKWG. Edv o1
KoxAieg pUBHIONG dev £xouv CUNTITUXBEI, 01 KOXAiEG pUBUIONG EVOEXETAI VO
TpokaAéoouv BAGRN oTnv TTpoékTaon Kal n TTpoékTacn dev Ba edpaoTei TTARPWG
UéOQ OTO CWHA OUVOETHOU.

Ymodoxn Il (MdéAor 8-15)

Ymodoxn | (Mool 0-7)

Mpoéxtaon 1

/

MpoékTaon 2
-

Eik. 1. Eicaydyete TOUG OUVOECIOUS TTPOEKTACNS UETQA OTOV VEUPOODIEYEQTN.

Inpeiwon: Eicaydyete éva BUopa ouvdéapou (atrd €va KIT TTAOPEAKOUEVWY) OE HIa
uTT0d0XN TOU VEUPODBIEYEPTN TTOU OEV XPNOIUOTTOIEITA..

4. TNa kGBe TpoékTaon A BUCUA, EI0aYAYETE TTARPWG TO POTTOKAEIDO (TTEPIEXETAI OTN
OUOKEUOOTO TOU VEUPODIEYEPTN) HEOT O€ KABE évav auTooPpayI{OpEVo dOKTUAIO TOU
OWPOTOG GUVOECHOU Kal 0QigTe KABE kKoxAia pUBuiong (Eik. 2).

A MposidoTroinoeig:
= BeBaiwBeite 611 T0 poTTOKAEIDO EXEI El0AXOET TTARPWG pé€oa aTov
autooPpPayIfopevo dakTUAo. Edv To potTokAeIdo dev €xel el0ayBei TTAPWG, 0
QOKTUAIOG PTTOPET VO UTTOOTET {NUIA, PE ATTOTEAECA TNV QVETTAPKI| BIEyEpon.
= [piv o@itete TOUG KOXAIEG PUBUIONG, dlIACPAAioTE OTI 0 GUVOECHOG TG
TIPOEKTAONG £XEI EI0aYOEi TTAPWG OTO TWHA CUVOECHOU, WOTE Va
atoTpaTtrei n TPOKANON {nUIGG OTNV TTPOEKTAGT.
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A Npo@uAdseig:

= [la va oTTOTPEWETE AVETTAPKE TUOPIGN Twv KOXAIWV pUBuIong Tou
VEUPODIEYEPTN, YN XPNOIUOTTOIEITE TO POTTOKAEIDO ATTS TO OET TTpoéKTaAONG. H
QAVETTAPKAG OUCQIEN EVOEXETAI VA £XEI WG ATTOTEAETUO AVETTAPKI) NAEKTPIKA
ETTOPN EVTOG TOU OWHATOG OUVOEOHOU, N OTTOI EVOEXETAI VO TTPOKAAEDEI
dlaAeitrouca diEyepaon.

= EmaAnBeloTe 6TI KGBe PUAAO Tou auTooPpayIfouEVOU SaKTUAIOU EXel KAEIOE!
META TNV aTTOPGKPUVON Tou poTTokAeidou. Edv utrdpgel diappon uypol péow
€VOG OTEYAVOTTOINTIKOU SaKTUAioU TTou eV £xel KAEioel TTAPwWG, 0 aoBeVAg
evdéxeTal va Biwagl 0ok, aiobnon kaloou A epeBITUd oTnv TTEPIOXN
€U@UTEUONG TOU VEUPODIEYEPTN 1 DlaAeiTTouca BIEyepan A aTTWAEI TNG
diéyepang.

Eik. 2. 200@ién Twv KoxAIwv pUBuiong atov autoogpayi{ouevo dakTuAio.

Eu@UTeuon Tou veupodieyépTn
1. TomoBeTAOTE TOV VEUPODIEYEPTN pECa OTO UTTOBOPIO BUAGKIO pE TO AOYOTUTTO TG
Medtronic va ival oTpappévo TTpog Ta €§w, HOKPIG aTrd ToV YUiKO 1IGTO Kal
dlao@aAioTe 6Tl N TTpoékTaan dev eival Auyiopévn €viova.

A Mposidotroinosig:
= Alaog@aAioTe 6T 0 veupodieyEPTNG gival TOTTOBETNUEVOG O€ BABOG PIKPOTEPO
até 1 cm (0,4 in) k&Tw aTré TO Séppa Kal eival TTapdAAnAog pe To dépua.
Edv o veupodieyépTng eival o€ peyaAuTepo BAaBog ) dev gival TTapdAANAog pe
TO O€PHa, N ETAVAPAOPTION PTTOPEI va gival AVETTOPKAG A AVETTITUXAG.
= Mnv TTEPIENIOTETE TNV TTEPIOTEIN TNG TTPOEKTACNG UTTPOCTA AT TOV
veupodieyépTn. TUNigTe TNV TTEpioaeia TNG TTPOEKTAONG YUPW aTTO TNV
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mepipeTpo (Eik. 3) Tou veupodieyEPTn yia va eAaxioToTTolioeTe To BaB0g Tou
uttoddpIou BuAakiou, va GUPBAAETE OTO va eAaxioToTToINBEl N TBavoTNTA
{NUIGG KATG TN XEIPOUPYIKN ETTEPBACT AVTIKATAGTAONG TOU VEUPODIEYEPTN, Va
oupBdaAeTe OTO Va gAayioToTToinBei N mlavoTnTa oTPEBAWONG TNG
TTPOEKTAONG, KaI va eEAAXIOTOTTOINBEI N TTAPEUBOAR PE TNV TNAEPETPIO Kal TN
AeiIToupyia Tng eTavapopTiong. H epiooeia Tng TTpoékTaong dev Ba TTPETTE
va utrepBaivel Tig dU0 TTeEPIEAIGEIS yUpw aTTd TNV TTEPIPETPO TOU
veupodIeyEPTn. MAKN TTPOEKTAONG YIA TA OTTOI0 ATTAITOUVTAI TIEPICOOTEPES
atréd duo TrepIeNIEEIG UTTOPET VO TTPOKAAECOUV TTAPEPBOAEG OTNV TNAEPETPIA.

/—"\-—

% 7N

Eik. 3. TUAi€Te TIS TTEPITOEIES TWV TTPOEKTATEWY YUPW QTTO ThV TTEPIUETPO
TOU VEUPOODIEYEPTN.

A Mpoooxn: TomoBeTAGTE TOV vEUPODIEYEPTN PE TO AoydTuTro Tng Medtronic
oTpappévo TTPog Ta £Ew. EAv epguTeuTei pe To AoydTtutio Tng Medtronic
OTpApPEVO TIPOG Ta Péoa, Ba gival SUOKOAN N GOPTION TOU VEUPODIEYEPTN.

2. ZTePEWOTE TOV VEUPODIEYEPTN OTN WUIKA TTEPITOVIA PE PN ATTOPPOPHOINO PETAE].

A MpoegidoTroinan: XpnoIuoTToINoTE TIG OTTEG CUPPAPAG OTO CWHA CUVOETHOU Yia
VO OTEPEWOETE TOV VEUPODIEYEPTN OTN WUIKA TTEPITOVIA PE PN ATTOPPOPrCINO
UETEEI. H avaoTpo@r TNG GUOKEUNG UTTOPET va TTpoKaAéael {nuId oTnv
TIPOEKTOOT, TIPAYHO TTOU EVOEXETAI VO 0ONYNOEI O€ AVETTAPKN JIEYEPON KAl VO
ATTAITACEI XEIPOUPYIKN €TTEURACN avaBewpnong fi avTikaTdoTaong.

"EAgyX0G OKEPAIOTNTOG CUCTAHMATOG

& MpoeidoTroinon: Na va XpnoIJOTIOINOETE TA ELAPTAUATA TTPOYPAUMATIONOU
(e€wTepIkd KaI Un oTEipa) g€ oTeipo TTEDIO, TOTTOBETAOTE évav OTEIPO PPayud PETALU
TOU aoBevoUg Kal TwV eEAPTNUATWY TTPOYPAUHATIOPOU TTPOG OTTOTPOTTA Aoidwéng.
Mnv atrooTeIpwvETE Kavéva aTTd Ta e§apTANATA TTPpoypaupaTiopoU. H atrooTeipwan
evOEXeTal va TTPoKaAéael BAGRN oTa e§apTAPaTA TTIPOYPANMATIONOU.
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Inueiwon: O veupodieyépTng Ba TTpéTTel va BpiokeTal aTo BUAGKIO KaTd TNV UTTOROAR
EPWTNUATWY OTO GUCTNPA OXETIKA PE TNV OKEPAIOTNTA, WOTE VA dIA0PAAITETE KATAAANAEG
eVOEIgEIG.

1. Ta va dilac@aAioTei N KATAAANAN oUvdean KABE TTPOEKTAONG OTOV VEUPODIEYEPTN,
XPNOIMOTIOINCTE TOV TTPOYPAMHATIOTH KAIVIKOU IaTPOU YIO VO TTPOYPOUATIOETE TIG
Baaoikég TTapapéTpoug diEyepong, EAEYETE TNV KATACTACN TNG MTTOTAPIOG Kal EAEYETE TIG
oUVOETEG QVTIOTACEIG TWV TTOAWV YIa VO ATTOKAEICETE TNV UTTAPEN BPAXUKUKAWHATOG 1
avoIXToU KUKAWHATOG.

2. Edv Ta amoteAéopara TnG dOKIYACiag akepaidTNTAg TOU CUCTAUATOG Oev gival
QATTOdEKTA, AVOTPEETE OTNV EVOTNTA "ZUVOEDTN TNG TTPOEKTACNG OTOV VEUPOJIEYEPTN"
oTn oeAida 91.

OAokARpwon Tng diadikaoiag epeUTEUONG

1. KAeioTe kal €mMOETTE OAEG TIG TOUEG.
2. Alao@ahioTe 6Tl N oUOKeUR eAéyxou aoBevolg €xel 50Bei oTov aaBevr).

3. ZupTTANPWOTE Ta EVTUTTO EVTOTTIONOU TOU TTPOIGVTOG KAl EYYPAPAG TOu acBevoug Kal
EMOTPEYTE Ta Eyypaga oTn Medtronic.
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