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Refer to the appropriate product for symbols that apply.
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Medtronic and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. All other brands
are trademarks of a Medtronic company.
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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 Model 37086 Extension is part of a neurostimulation system
for deep brain stimulation.

Package contents

Extension

Connector boots (4)

— cylindrical (2)

— winged (2)

Octapolar in-line neurostimulator plug
Extra setscrews (2)

Torque wrench

Product literature

Warranty card (USA only)
Registration form (USA only)

Device specifications

The extension has four connectors on the distal end and eight connectors on
the proximal end. The in-line distal end connects to a Medtronic lead. The
proximal end connects to a Medtronic neurostimulator.

37086 2020-01-01

English 7



)

[ewixoid
ww g
HEEE EEEE
[+—1 RS
ww gz

T

[+—————— juowbos uoyisues ] ——

(19¥00d Joje|NWSoINBU Ul Ulewal pjnoys)

wo 9'Gl |

[eisia

WO GG 4O ‘WO 09 ‘W Of

Figure 1. Model 37086 extension.
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Table 1. Device specifications for the Model 37086 Extension?

Description

Model 37086

Resistanceb:¢

Length

Distal end (lead)
Connector
Contact spacing
Lead entrance diameter
Outer diameter

Proximal end (neurostimulator)
Connector
Contact spacing
Diameter

Maximum 38.0 Q for all lengths

40 cm, 60 cm, or 95 cm

Quadripolar, in-line

4.3 mm
1.5 mm
3.8 mm

Octapolar, in-line
2.8 mm
1.3 mm

a All measurements are approximate.

b Electrical resistance of this device only.
¢ Resistance is proportional to length: long lengths have higher resistance that may limit

the amplitude.

Table 2. Material of components in the Model 37086 package

Component Material Material
contacts human
tissue
Extension
Conductor wire Silver core MP35N No
Distal end (lead)
Insulation Silicone rubber Yes
Setscrew connector block Stainless steel Yes
Proximal end (neurostimulator)
Conductor wire insulation Fluoropolymer No
Contacts MP35N Yes
Insulation Polyurethane Yes
Connector boots
Clear Silicone rubber Yes
White radiopaque Silicone rubber, barium Yes
sulfate
Neurostimulator plug Polyurethane Yes
Setscrews Titanium Yes
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Instructions for use

Implanting physicians should be experienced in stereotactic and functional
neurosurgery and deep brain stimulation procedures, as well as thoroughly
familiar with all product labeling.

A Cautions:

= Do not bend, kink, stretch, or twist the lead or extension, which may
damage the component. Component damage would require surgical
replacement.

= Do not use any instrument to handle the extension. The force may
break the wires. Broken wires may create an open circuit, resulting
in loss of stimulation or component failure and requiring surgical
replacement.

Preparing the neurostimulator implantation site

1. Select a location for the neurostimulator and position the patient
accordingly.

A Caution: Select a location that meets the following criteria:

= A minimum of 20 cm (8 in) away from another Medtronic
neurostimulator to minimize telemetry interference and
possible inappropriate therapy

= On the opposite side of the body from another active implanted
device (for example, a pacemaker or defibrillator) to minimize
possible interaction between the devices

= Away from bony structures to minimize discomfort at the
neurostimulator site

= Away from areas of restriction or pressure to minimize the
potential for skin erosion and patient discomfort

= Accessible to the patient for proper neurostimulator recharging
and proper operation of a patient control device

Note: Also take into account:
= Possible future cardiac needs (eg, pacemaker, defibrillator).
Implanting a neurostimulator on the patient’s right side allows for
possible future placement of cardiac devices on the patient’s left
side.
= The cosmetic needs of the patient.

2. Identify the neurostimulator pocket site and mark the intended extension
route from the lead-incision site to the neurostimulator pocket.

Creating a subcutaneous pocket for the neurostimulator

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

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

Removing the lead cap
Note: Before opening the extension package, verify the model number, use-
by date, extension length, and connector type.
For each implanted lead:
1. Locate the lead cap at the proximal end of the lead.

Note: Use fluoroscopic observation or palpate the area with the fingers
to locate the lead cap and confirm access without risk of cutting the lead.

2. Make an incision sufficient to expose the lead and lead cap. Allow room
to hold the lead firmly when accessing the lead cap and when
connecting the lead to the extension (Figure 2).
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A Cautions:

= Be extremely careful when using sharp instruments around
the lead body to avoid nicking or damaging the lead, which
would require surgical replacement.

= Do not pull the lead cap out of the tissue to prevent excess
stress on the lead. If more slack is needed, gently grasp the
lead body and lift the lead cap out of the tissue.

= Do not bend, kink, stretch, or twist the lead body when
accessing the lead cap. Lead damage may occur, which
would require surgical replacement.

Figure 2. Make incision to expose lead and lead cap.

3. Cut the distal ligature over the lead end of the connector boot
(Figure 3).

Caution: Do not cut the lead when removing the ligature. Cutting
the lead insulation can result in loss of stimulation and lead
failure, which would require surgical replacement.

Figure 3. Cut distal ligature over lead end of connector boot.

4. Cut the connector boot over the lead cap to expose the setscrew
(Figure 4).

,4")

Figure 4. Cut connector boot to expose setscrew.

5. Hold the setscrew connector block firmly between thumb and two
fingers to prevent rotation (Figure 5).
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Figure 5. Hold setscrew connector block between thumb and two fingers.

6. Using the torque wrench, loosen the setscrew in the setscrew connector
block by turning the wrench counterclockwise (approximately one turn)
(Figure 6).

Note: Ensure the torque wrench is perpendicular to the setscrew
surface while loosening the setscrew.

A Cautions:

= Ensure the torque wrench is perpendicular to the setscrew
surface while loosening the setscrew. Failure to hold the
wrench perpendicular while loosening the setscrew may result
in damage to the lead, resulting in intermittent or loss of
stimulation.

= Hold the setscrew connector block firmly between thumb and
two fingers to support the lead body and prevent rotation.
Failure to properly prevent rotation may break or damage the
lead, and may require lead replacement.

Figure 6. Loosen setscrew.

7. Stabilize the lead and gently remove the lead from the setscrew
connector block (Figure 7).

A Caution: If resistance is felt while removing the lead from the lead
cap, loosen the setscrew slightly to ensure that it clears the lead
contact. Avoid disengaging the setscrew. Inspect the lead for
damage (flattening or stretching of the lead) if resistance was felt
prior to removal, which would require surgical replacement.

Figure 7. Remove lead from setscrew connector block.
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8. Withdraw the lead cap and connector boot through the incision and
discard (Figure 8).

Figure 8. Withdraw lead cap and connector boot.

Tunneling the extension

A Warning: Do not place the lead-extension connector in the soft tissues
of the neck. Placement in this location has been associated with an
increased incidence of lead fracture, which would require surgical
replacement.

A Warning: Avoid tunneling too deeply or superficially. Injury to nerve
tissue (such as the spinal accessory nerve), vascular injury, and
tunneling through unintended anatomy can occur, resulting in serious
injury, prolonged hospitalization, or surgical intervention.

Cautions:

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

= When two leads are implanted, route the lead-extensions so the
area between them is minimized (Figure 9). If the lead-extensions
are routed in a loop, the loop will increase the potential for
electromagnetic interference (EMI).

Proper R
=

Improper 2

Figure 9. Routing for multiple lead-extensions.
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Note: If the procedure is not done under general anesthesia, administer the
appropriate sedation to reduce patient discomfort during the tunneling portion
of this procedure.

1. ldentify the tunneling path. Tunnel from the lead site to an intermediate
incision on either the top portion of the parietal bone or the mastoid
area, to the neurostimulator pocket.

2. Make a secondary pocket at the intermediate incision site to contain the
lead-extension so that the lead-extension connection does not lie
directly below the incision.

3. Refer to the tunneling tool manual for detailed instructions on how to
assemble the tunneling tool and perform the tunneling procedure.

Connecting the lead to the extension

A Cautions:

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

= 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.

Two different boot styles are provided, winged and cylindrical.
For each lead:
1. Slide the appropriate boot(s) over the proximal end of the lead(s):
= Push the clear boot over the proximal end of the lead in a single-lead
system or over the first lead (left hemisphere) in a dual-lead system
(Figure 10A).
= Push the white radiopaque boot over the proximal end of the second
lead (right hemisphere) in a dual-lead system (Figure 10B).
Note: For dual-lead systems, the clear boot will distinguish the first lead-
extension (left hemisphere) from the white radiopaque boot over the
second lead-extension (right hemisphere).

A
Ymnnn
B
. LT T

Figure 10. Push the clear boot over the first lead
and the white radiopaque boot over the second lead.

2. Wipe the lead body and the extension setscrew connector junction with
sterile gauze. If necessary, use sterile (United States Pharmacopeia
[USP]) water or a nonionic antibiotic solution to rinse the connections.
After rinsing, dry all connections.

3. Hold the extension securely in your fingers. Insert the lead fully into the
extension setscrew connector (Figure 11).
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Figure 11. Insert the lead fully into the extension setscrew connector.

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

4. Use the torque wrench to tighten each setscrew (turning clockwise) to
complete the electrical circuit. Hold the extension firmly on the sides of
each setscrew connector block while tightening the setscrew. Tighten
until the torque wrench clicks at least once (Figure 12).

Figure 12. Tighten the setscrews holding the extension firmly on the sides
of each setscrew connector block.
A Cautions:

To avoid overtightening, use only the torque wrench included
in the extension package to tighten the extension setscrews.
Overtightening the extension setscrews may damage the lead
contacts and cause an open or short circuit, resulting in
intermittent or loss of stimulation.

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

= Do not pull the lead body taut when implanted. The extension
is available in different lengths. Select an extension length
that allows connection without tension. Excess tension on the
lead or extension may cause lead migration or lead or
extension fracture, resulting in a loss of therapy and requiring
surgical intervention.

= Ensure the torque wrench is perpendicular to the setscrew
surface while tightening the setscrew. Failure to hold the
wrench perpendicular while tightening the setscrew may result
in undertightening or false tightening of the setscrew, resulting
in intermittent or loss of stimulation.

= Hold the setscrew connector block firmly between thumb and
two fingers to support the lead body and prevent rotation.
Failure to properly prevent rotation may break or damage the
lead or extension, and may require lead or extension
replacement.

5. Slide the connector boot over the lead-extension connection
(Figure 13A) and tie a ligature (using nonabsorbable silk) around both
ligature channels of the boot (Figure 13B).
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Figure 13. Slide boot over lead-extension connection
and tie ligatures around the ligature channels on both ends of the boot.

Note: Sterile water may be used as a lubricant for ease of placing the
boot.

A Cautions:

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

= Do not tie ligatures around the lead or extension body, which
may damage the insulation. Damaging the insulation can result
in loss of stimulation and component failure, which would
require surgical replacement.

= Do not overtighten ligatures on the connector boot. Ligatures
that are too tight may damage the component, which would
require surgical replacement.

= Ensure that the end of the connector boot is secure to prevent
fluid in the lead-extension connection, which may result in
stimulation at the connection site, intermittent stimulation, or
loss of stimulation.

a. If using a winged boot, make sure the flat side of the boot lies
against the skull.

b. If using the cylindrical boot, suture it to the underlying tissue to
minimize the possibility of migration. Place this suture in the suture
channel at the proximal end of the boot covering the lead-extension
connection. Loop this suture through the underlying tissue
(periostium) to stabilize the connection.

6. For a second lead and extension, repeat steps 1 through 5.

Note: If two extensions were implanted but only one lead will be

connected, cover the unused extension with a connector boot provided

in the extension product packaging or accessory kit. Tie a ligature (using
nonabsorbable suture) around both ligature channels of the boot.

7. For instructions on making the extension-neurostimulator connection,
refer to the appropriate neurostimulator manual.

Removing the percutaneous extension (if applicable)

If a percutaneous extension was used for test stimulation at lead implant,
follow these steps to remove the percutaneous extension.
For each implanted lead:

1. Withdraw the external segment of the percutaneous extension
approximately 1 cm (0.4 in) from where it exits the skin (Figure 14).
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A Caution: Use gentle traction on percutaneous extension to avoid
dislodging the lead.

Figure 14. Withdraw the external segment of the percutaneous extension.

2. Cut off and discard this section of extension.

3. Locate the percutaneous extension connector at the proximal end of the
lead and make an incision to expose it. Allow room to hold the lead
connection firmly to prevent dislodgement.

4. Cut the distal ligature on the lead end of the connection. Then cut the
connector boot over the setscrews to expose the setscrews (Figure 15).

Lead end

Figure 15. Cut the ligature and connector boot to expose setscrews.

5. Hold each setscrew connector block firmly between thumb and two
fingers to prevent rotation while loosening setscrews (Figure 16).

Figure 16. Hold setscrew connector block between thumb and two fingers.

6. Using the torque wrench, loosen each of the four setscrews by turning
the wrench counter-clockwise (approximately one turn) (Figure 17).
Note: Ensure the torque wrench is perpendicular to the setscrew
surface while loosening the setscrew.

A Caution: Hold the setscrew connector block firmly between
thumb and two fingers to support the lead body and prevent
rotation. Failure to properly prevent rotation may break or damage
the lead, and may require lead replacement.
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Figure 17. Loosen setscrews.

7. Stabilize the lead and gently remove the lead from the setscrew
connector blocks (Figure 18).

A Caution: If resistance is felt while removing the lead from the
percutaneous extension, loosen the setscrews slightly to ensure
that they clear the lead contacts. Avoid disengaging the setscrews.
Inspect the lead for damage (flattening or stretching of the lead) if
resistance was felt prior to removal, which would require surgical
replacement.

Figure 18. Remove the lead from setscrew connector block.

8. Withdraw the percutaneous extension and connector boot through the
incision and discard the boot (Figure 19).

Figure 19. Withdraw the percutaneous extension and connector boot.
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Explication des symboles des étiquettes sur le produit

ou I'emballage

Reportez-vous au produit approprié pour savoir quels symboles s'appliquent.
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Ouvrir ici

Longueur de I'extension

Ne pas réutiliser
Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Stérilisation par oxyde d'éthyléne
Attention, se référer aux documents joints
Consulter le mode d'emploi

Date de fabrication

Fabricant

A utiliser jusqu'au

Numéro de série

Conformité Européenne. Ce symbole signifie que le
dispositif est entierement conforme a la directive

européenne AIMD 90/385/CEE.

Représentant agréé dans la Communauté européenne

Ne s'applique qu'aux Etats-Unis
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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 appropriée du neurostimulateur.

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.

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

L'extension Modele 37086 de Medtronic fait partie d'un systeme de
neurostimulation pour la stimulation cérébrale profonde.

Contenu de I'emballage

Extension

Capuchons de protection du connecteur (4)

— Cylindriques (2)

— Aailettes (2)

Connecteur du neurostimulateur octopolaire coaxial
Vis de fixation supplémentaires (2)

Clé dynamométrique

Documentation

Carte de garantie (Etats-Unis uniquement)

Carte d'enregistrement (Etats-Unis uniquement)

Caractéristiques techniques

L'extension comporte quatre connecteurs sur I'extrémité distale et huit sur
I'extrémité proximale. L'extrémité distale coaxiale se raccorde a une électrode
de Medtronic. L'extrémité proximale se connecte a un neurostimulateur de
Medtronic.
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Figure 1. Extension Modéle 37086.
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Tableau 1. Caractéristiques techniques de I'extension Modéle 370862

Description

Modéle 37086

Résistance®:°

Longueur

Extrémité distale (électrode)
Connecteur
Espacement entre les contacts

Diametre de I'entrée d'électrode

Diametre externe

Maximum 38,0 Q pour toutes
les longueurs

40 cm, 60 cm ou 95 cm

Quadripolaire, coaxial
4,3 mm
1,5 mm

3,8 mm

Extrémité proximale (neurostimulateur)

Connecteur
Espacement entre les contacts
Diametre

Octopolaire, coaxial
2,8 mm

1,3 mm

a Toutes les mesures sont approximatives.

b Résistance électrique de ce dispositif uniquement.

c La résistance est proportionnelle a la longueur : plus la longueur est importante, plus la
résistance est élevée et peut limiter I'amplitude.

Tableau 2. Matériaux des composants dans I'emballage du Modéle

37086
Composant Matériau Matériau en con-
tact avec les tis-
sus humains
Extension
Fil conducteur Alliage d'argent MP35N Non
Extrémité distale (électrode)
Isolation Caoutchouc silicone Oui
Bloc connecteur a vis de fixa- Acier inoxydable Oui
tion
Extrémité proximale (neurosti-
mulateur)
Isolation du fil conducteur Polymeére de fluor Non
Contacts MP35N Oui
Isolation Polyuréthane Oui
Capuchons de protection du
connecteur
Transparents Caoutchouc silicone Oui
Radio-opaques blancs Caoutchouc silicone, Oui
sulfate de baryum
Connecteur du neurostimulateur  Polyuréthane Oui
Vis de fixation Titane Oui
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Mode d'emploi

Les médecins implanteurs doivent connaitre parfaitement les procédures de
neurochirurgie stéréotaxique et fonctionnelle et de stimulation cérébrale
profonde ainsi que toutes les étiquettes du produit.

A Mises en garde :

= Ne courbez pas, ne tordez pas, n'étirez pas et n'enroulez pas
I'électrode ou I'extension, car cela peut endommager le composant.
Tout composant endommagé nécessiterait un remplacement
chirurgical.

= N'utilisez pas d'instruments pour manipuler I'extension. La force
exercée risquerait de rompre les fils. Des fils cassés risquent de
créer un circuit ouvert provoquant une interruption totale de la
stimulation ou la défaillance d'un composant et nécessitant un
remplacement chirurgical.

Préparation du site d'implantation du neurostimulateur

1. Sélectionnez un emplacement pour le neurostimulateur et positionnez le
patient en conséquence.

A Attention : Sélectionnez un emplacement répondant aux critéres
suivants :

= Au minimum & 20 cm (8 po) d'un autre neurostimulateur de
Medtronic afin de réduire au maximum les interférences de
télémétrie et toute éventuelle thérapie inappropriée

= Al'opposé d'un autre dispositif implanté actif (par exemple, un
stimulateur cardiaque ou un défibrillateur) pour réduire au
maximum toute éventuelle interaction entre les dispositifs

= A distance des structures osseuses pour réduire au maximum
la géne au site du neurostimulateur

» A distance des zones de contrainte ou de pression pour
réduire au maximum le risque d'érosion cutanée et de géne
pour le patient

= Accessible au patient pour permettre la recharge correcte du
neurostimulateur et I'utilisation appropriée d'une
télécommande patient

Remarque : Prenez également en compte les points suivants :

= Futurs besoins cardiaques éventuels (par exemple, stimulateur
cardiaque, défibrillateur). L'implantation d'un neurostimulateur sur le
coté droit du patient permet d'implanter ultérieurement des
dispositifs cardiaques sur le c6té gauche du patient.

= Besoins esthétiques du patient.

2. Identifiez le site de la poche du neurostimulateur et repérez le trajet
prévu de I'extension entre le site d'incision de I'électrode et la poche du
neurostimulateur.

Création d'une poche sous-cutanée pour le
neurostimulateur

1. Pratiquer une incision égale a la longueur du neurostimulateur.

2. Pratiquer une dissection douce pour créer une poche sous-cutanée.
Remarque : Consultez le manuel d'implantation du neurostimulateur
pour connaitre la profondeur appropriée de la poche sous-cutanée.

Retrait du capuchon de I'électrode

Remarque : Avant d'ouvrir I'emballage de I'extension, vérifiez le numéro de
modeéle, la date de péremption, la longueur de I'extension et le type de
connecteur.

Pour chaque électrode implantée :
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1. Repérer le capuchon de I'électrode au niveau de I'extrémité proximale
de I'électrode.

Remarque : Opérer sous radioscopie ou palper la zone avec les doigts
pour localiser le capuchon de I'électrode et confirmer I'accés sans
risque d'entaille de I'électrode.

2. Pratiquer une incision suffisante pour exposer I'électrode et son
capuchon. Prévoyez suffisamment d'espace pour maintenir fermement
I'électrode lors de I'accés au capuchon de I'électrode et lors de la
connexion de I'électrode a I'extension (Figure 2).

A Mises en garde :

= Rester extrémement prudent en utilisant des instruments
tranchants autour du corps de I'électrode afin d’éviter
d’entailler ou d’'endommager celle-ci. Si tel est le cas, une
intervention chirurgicale sera nécessaire pour procéder au
remplacement.

= Ne pas extraire le capuchon de I'électrode des tissus, afin
d'empécher toute tension excessive sur I'électrode. Si plus de
jeu est nécessaire, saisir délicatement le corps de I'électrode
et soulever le capuchon des tissus.

= Ne pas plier, tordre, étirer ni enrouler le corps de I'électrode
lors de I'accés au capuchon. L'électrode peut étre
endommagée, ce qui nécessiterait un remplacement
chirurgical.

Figure 2. Inciser pour dégager I'électrode et son capuchon.

3. Découper la ligature distale sur I'extrémité du capuchon de protection
du connecteur coté électrode (Figure 3).

A Attention : Ne pas couper I'électrode lors du retrait de la ligature.
Le fait de couper l'isolation de I'électrode peut entrainer une
interruption de la stimulation et des défaillances de I'électrode. Si
tel est le cas, une intervention chirurgicale sera nécessaire pour
procéder au remplacement.

Figure 3. Découpe de la ligature distale sur I'extrémité du capuchon de
protection du connecteur coté électrode.
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4. Couper le capuchon de protection du connecteur sur le capuchon de
I'électrode afin d'exposer la vis de fixation (Figure 4).

B 4

Figure 4. Découpe du capuchon de protection du connecteur pour dégager
la vis de fixation.

5. Maintenir fermement le bloc connecteur a vis de fixation entre le pouce
et deux autres doigts afin d'éviter toute rotation (Figure 5).

s

Figure 5. Maintenez le bloc connecteur a vis de fixation entre le pouce et
deux doigts.

6. Desserrer la vis de fixation dans le bloc connecteur a vis de fixation en
faisant tourner la clé dynamométrique dans le sens inverse des aiguilles
d'une montre (environ un tour) (Figure 6).

Remarque : Assurez-vous que la clé dynamométrique est
perpendiculaire a la surface de la vis de fixation lors du desserrage de
cette méme vis.

A Mises en garde :

= Assurez-vous que la clé dynamomeétrique est perpendiculaire
a la surface de la vis de fixation lors du desserrage de la vis de
fixation. Ne pas maintenir la clé perpendiculaire lors du
desserrage de la vis de fixation risque d'endommager
I'électrode, entrainant une stimulation intermittente ou une
perte de la stimulation.

= Maintenez fermement le bloc connecteur a vis de fixation entre
le pouce et deux doigts afin de soutenir le corps de I'électrode
et d'empécher toute rotation. Une rotation peut casser ou
endommager I'électrode et nécessiter son remplacement.

Figure 6. Desserrage de la vis de fixation.
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7. Stabilisez I'électrode et retirez-la délicatement du bloc connecteur a vis
de fixation (Figure 7).

A Attention : En cas de résistance lors du retrait de I'électrode de
son capuchon, desserrer légérement la vis de fixation pour
s'assurer qu'elle libére le contact d'électrode. Evitez de
désolidariser la vis de fixation. Examinez I'électrode pour détecter
d'éventuels dommages (aplatissement ou étirement de
I'électrode) en cas de résistance avant le retrait, ce qui
nécessiterait un remplacement chirurgical.

Figure 7. Retirez I'électrode du bloc connecteur a vis de fixation.

8. Retirer le capuchon de I'électrode et le capuchon de protection du
connecteur par l'incision et les jeter (Figure 8).

Figure 8. Retirez le capuchon de I'électrode et le capuchon de protection du
connecteur.

Tunnellisation de I'extension

A Avertissement : Ne placez pas le connecteur électrode-extension dans
les tissus mous du cou. Cet emplacement a été associé a une
augmentation de la fréquence de rupture de I'électrode, ce qui
nécessiterait un remplacement chirurgical.

A Avertissement : Evitez de tunnelliser trop profondément ou trop
superficiellement. Des Iésions des tissus nerveux (comme le nerf
accessoire), des lésions vasculaires et une tunnellisation a travers une
région anatomique non souhaitée peuvent se produire, résultant en de
graves lésions, une hospitalisation prolongée ou une intervention
chirurgicale.

A Mises en garde :

= Pendant la tunnellisation de I'extension, éviter toute courbure ou
plicature prononcée susceptible de rompre les fils. Des fils cassés
risquent de créer un circuit ouvert provoquant une interruption totale
de la stimulation ou la défaillance d'un composant et nécessitant un
remplacement chirurgical.

37086 2020-01-01 Francais 29



= Lorsque deux électrodes sont implantées, tunnellisez les électrodes-
extensions de maniére a minimiser l'espace entre elles (Figure 9). Si
les électrodes-extensions forment une boucle, le risque
d'interférences électromagnétiques (IEM) augmente.

Correct R

Incorrect o

Figure 9. Trajet des électrodes-extensions multiples.

Remarque : Si la procédure n'est pas pratiquée sous anesthésie générale,
administrez la sédation adéquate pour réduire la géne du patient au cours de
la phase de tunnellisation de cette procédure.

1. Déterminez le trajet de tunnellisation. Tunnellisez a partir du site de
I'électrode vers une incision intermédiaire sur la partie supérieure de I'os
pariétal ou sur la zone mastoidienne, puis vers la poche du
neurostimulateur.

2. Créez une poche secondaire au site d'incision intermédiaire pour y
placer I'électrode-extension afin que la connexion électrode-extension
ne repose pas directement sous l'incision.

3. Reportez-vous au manuel du tunnellisateur pour des instructions
détaillées sur I'assemblage du tunnellisateur et sur la réalisation de la
procédure de tunnellisation.

Connexion de I'électrode a I'extension

A Mises en garde :

= N'utilisez pas de solutions salines ou d'autres liquides ioniques sur
les connexions, car cela risquerait de provoquer un court-circuit.

= Avant de connecter les composants, essuyez les fluides corporels et
séchez toutes les connexions. La présence de liquides dans la
connexion peut provoquer une stimulation au site de connexion et
une interruption partielle ou totale de la stimulation.

Deux types de capuchon de protection différents sont fournis, a ailettes et
cylindriques.
Pour chaque électrode :
1. Glissez le(s) capuchon(s) de protection approprié(s) sur lI'extrémité
proximale de I'électrode ou des électrodes :
= Glissez le capuchon de protection transparent sur I'extrémité
proximale de I'électrode en cas de systéme a électrode unique ou sur
la premiére électrode (hémisphére gauche) en cas de systéme a
deux électrodes (Figure 10A).
= Glissez le capuchon de protection radio-opaque blanc sur I'extrémité
proximale de la seconde électrode (hémisphere droit) en cas de
systeme a deux électrodes (Figure 10B).
Remarque : Dans les systemes a deux électrodes, le capuchon de
protection transparent permet de distinguer la premiére électrode-
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extension (hémisphére gauche) du capuchon de protection radio-
opaque blanc sur la deuxiéme électrode-extension (hémisphére droit).

A
Y mnn
B
LT

Figure 10. Placement du capuchon de protection transparent sur la
premiére électrode
et du capuchon de protection radio-opaque blanc sur la seconde électrode.

2. Essuyez le corps de I'électrode et la jonction du connecteur a vis de
fixation de I'extension avec une gaze stérile. Si nécessaire, utilisez de
I'eau stérile (USP, United States Pharmacopeia) ou une solution
antibiotique non ionisée pour rincer les connexions. Aprés le ringage,
séchez toutes les connexions.

3. Tenez l'extension fermement avec les doigts. Insérez completement
I'électrode dans le connecteur a vis de fixation de I'extension
(Figure 11).

Figure 11. Insérez completement I'électrode dans le connecteur a vis de
fixation de l'extension.

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

4. Utilisez la clé dynamomeétrique pour serrer chaque vis de fixation (en
tournant dans le sens des aiguilles d'une montre) pour fermer le circuit
électrique. Maintenez fermement I'extension sur les cotés de chaque
bloc connecteur a vis de fixation tout en serrant la vis de fixation. Serrez
jusqu'a ce que la clé dynamométrique s'enclenche avec au moins un
clic (Figure 12).
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Figure 12. Serrez les vis de fixation tout en maintenant fermement
I'extension sur les cotés de chaque bloc connecteur a vis de fixation.

A Mises en garde :

= Pour éviter un serrage excessif, n'utilisez que la clé
dynamométrique fournie dans I'emballage de I'extension pour
serrer les vis de fixation de I'extension. Un serrage excessif
des vis de fixation de I'extension risque d'endommager les
contacts de I'électrode et de provoquer un circuit ouvert ou un
court-circuit ayant comme résultat l'interruption totale ou
partielle de la stimulation.

= Jeter la clé dynamométrique aprés avoir effectué toutes les
connexions. La réutilisation d'une clé dynamométrique peut
donner lieu a un serrage insuffisant ou excessif et entrainer
ainsi l'interruption totale ou partielle de la stimulation.

= N'étirez pas le corps de I'électrode aprés I'implantation.
L'extension est disponible en différentes longueurs.
Sélectionnez une longueur d'extension permettant la
connexion sans tension. Une tension excessive de I'électrode
ou de I'extension peut causer la migration de I'électrode ou
bien la rupture de I'électrode ou de I'extension, entrainant
I'interruption de la thérapie et nécessitant une intervention
chirurgicale.

= Assurez-vous que la clé dynamométrique est perpendiculaire
a la surface de la vis de fixation lors du serrage de cette méme
vis. Ne pas maintenir la clé perpendiculaire lors du serrage de
la vis de fixation peut donner lieu a un serrage insuffisant ou a
un mauvais serrage de la vis de fixation, entrainant une
interruption totale ou partielle de la stimulation.

= Maintenez fermement le bloc connecteur a vis de fixation entre
le pouce et deux doigts afin de soutenir le corps de I'électrode
et d'empécher toute rotation. Une rotation peut casser ou
endommager I'électrode ou I'extension et nécessiter le
remplacement de I'électrode ou de I'extension.

5. Faites glisser le capuchon de protection du connecteur sur la connexion
électrode-extension (Figure 13A) et faites une ligature (a I'aide d'un fil
non résorbable) autour des deux canaux de ligature du capuchon de
protection (Figure 13B).
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Figure 13. Faites glisser le capuchon de protection sur la connexion
électrode-extension
et faites des ligatures autour des canaux de ligature sur les deux extrémités
du capuchon de protection.

Remarque : Utilisez éventuellement de I'eau stérile comme lubrifiant
pour faciliter le placement du capuchon de protection.

A Mises en garde :

= N'utilisez pas de matériaux de suture en polypropylene sur les
composants en silicone. Le polypropyléne peut endommager
le composant, entrainant une défaillance du composant et un
remplacement chirurgical.

= Ne ligaturez pas autour du corps de I'électrode ou de
I'extension, car cela peut endommager l'isolant.
L'endommagement de l'isolant peut entrainer l'interruption de
la stimulation et une défaillance du composant, ce qui
nécessiterait un remplacement chirurgical.

= Ne serrez pas excessivement les ligatures sur le capuchon de
protection du connecteur. Des ligatures trop serrées peuvent
endommager le composant, ce qui nécessiterait un
remplacement chirurgical.

= Vérifiez que I'extrémité du capuchon de protection du
connecteur est solidement fixée pour éviter toute fuite de
liquide dans la connexion électrode-extension, car cela risque
d'entrainer une stimulation au site de connexion ou une
interruption totale ou partielle de la stimulation.

a. Siun capuchon de protection a ailettes est utilisé, veillez a ce que
son c6té plat repose contre le crane.

b. Sile capuchon de protection cylindrique est utilisé, suturez-le au
tissu sous-jacent afin de minimiser le risque de migration.
Positionnez cette suture dans le canal de suture a I'extrémité
proximale du capuchon de protection de sorte qu'elle couvre la
connexion électrode-extension. Fixez cette suture a travers le tissu
sous-jacent (périoste) pour stabiliser la connexion.

6. Pour une seconde électrode-extension, répétez les étapes 1 a 5.
Remarque : Si deux extensions ont été implantées, mais qu'une seule
électrode sera connectée, couvrez |'extension non utilisée avec un
capuchon de protection de connecteur fourni dans le conditionnement
de I'extension ou dans le kit d'accessoires. Nouez une ligature (suture
non résorbable) autour des deux canaux de ligature du capuchon de
protection.

7. Pour des instructions sur |'établissement de la connexion extension-
neurostimulateur, reportez-vous au manuel du neurostimulateur
correspondant.
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Retrait de I'extension percutanée (le cas échéant)
En cas d'utilisation d'une extension percutanée pour la stimulation test lors de
I'implantation de I'électrode, procédez comme suit pour retirer I'extension
percutanée.
Pour chaque électrode implantée :
1. Retirez d'environ 1 cm (0,4 po) le segment externe de I'extension
percutanée a I'endroit ou elle sort de la peau (Figure 14).

A Attention : Exercez une Iégeére traction sur I'extension percutanée
pour éviter de déplacer I'électrode.

Figure 14. Retrait du segment externe de I'extension percutanée.

2. Coupez et mettez au rebut cette section de I'extension.

3. Localisez le connecteur de I'extension percutanée a l'extrémité
proximale de I'électrode et incisez pour le dégager. Laissez de I'espace
pour que la connexion de I'électrode soit maintenue fermement afin
d'éviter qu'elle ne se déplace.

4. Coupez la ligature distale sur I'extrémité coté électrode de la connexion.
Coupez ensuite le capuchon de protection du connecteur au-dessus des
vis de fixation afin de les dégager (Figure 15).

Extrémité coté
électrode

Figure 15. Coupez la ligature et le capuchon de protection du connecteur
pour dégager les vis de fixation.

5. Maintenez chaque bloc connecteur a vis de fixation fermement entre le
pouce et deux doigts afin d'éviter toute rotation lors du desserrement
des vis de fixation (Figure 16).
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Figure 16. Maintenez le bloc connecteur a vis de fixation entre le pouce et
deux doigts.

6. Desserrez chacune des quatre vis de fixation en tournant la clé
dynamométrique dans le sens inverse des aiguilles d'une montre
(environ un tour) (Figure 17).

Remarque : Assurez-vous que la clé dynamomeétrique est
perpendiculaire a la surface de la vis de fixation lors du desserrage de
cette méme vis.

A Attention : Maintenir fermement le bloc connecteur a vis de
fixation entre le pouce et deux autres doigts afin de soutenir le
corps de I'électrode et d'éviter toute rotation. Une rotation peut
casser ou endommager I'électrode et nécessiter son
remplacement.

Figure 17. Desserrez les vis de fixation.

7. Stabilisez I'électrode et retirez-la délicatement des blocs connecteurs a
vis de fixation (Figure 18).

A Attention : En cas de résistance lors du retrait de I'électrode de
I'extension percutanée, desserrez Iégérement les vis de fixation
afin de dégager les contacts de I'électrode. Evitez de
désolidariser les vis de fixation. Examinez I'électrode pour
détecter d'éventuels dommages (aplatissement ou étirement de
I'électrode) en cas de résistance avant le retrait, ce qui
nécessiterait un remplacement chirurgical.

Figure 18. Retirez I'électrode du bloc connecteur a vis de fixation.
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8. Retirez I'extension percutanée et le capuchon de protection du
connecteur a travers l'incision et mettez le capuchon de protection au
rebut (Figure 19).

Figure 19. Retirez I'extension percutanée et le capuchon de protection de
connecteur.
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Erlauterung der Symbole auf dem Produkt oder dem
Verpackungsetikett

Auf dem Produkt sind nur die jeweils glltigen Symbole angebracht.
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Nicht resterilisieren

Darf bei beschadigter Verpackung nicht verwendet
werden

Sterilisiert mittels Ethylenoxid

Achtung, siehe Begleitdokumentation

Bedienungsanleitung beachten

Herstellungsdatum

Hersteller

Zu verwenden bis einschlieRlich

Seriennummer

Conformité Européenne (Europaische Konformitét).
Dieses Symbol besagt, dass das Gerét in vollem
Umfang den Anforderungen der europaischen
Richtlinie 90/385/EWG (Aktive implantierbare
medizinische Geréate) entspricht.

Autorisierter Reprasentant in der Europaischen
Gemeinschaft

Gilt nur fir Leser in den USA
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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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Verfiigbare Informationen fiir Therapien mittels tiefer Hirnstimulation
(DBS):

Das Handbuch mit Informationen fiir den verordnenden Arzt enthélt
Informationen zu Kontraindikationen, Warnungen,
VorsichtsmaBBnahmen, Nebenwirkungen, Sterilisation und Entsorgung
der Komponenten. Die Anhénge fiir den verordnenden Arzt enthalten
indikationsspezifische Angaben. Fiir Kunden in Japan enthilt die
entsprechende Packungsbeilage Informationen zu Sicherheit,
Kontraindikationen, Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und
Nebenwirkungen.

Das Indikationenblatt enthdlt Informationen zu Indikationen und damit
zusammenhéngende Informationen. Fiir Kunden in Japan enthilt die
entsprechende Packungsbeilage Informationen zu Indikationen.

Das Handbuch zur Systemeignung und Batterielaufzeit beschreibt
Programmieriiberlegungen und liefert Informationen zur
Batterielaufzeit, die bei der Auswahl des geeigneten Neurostimulators
helfen.

Die MRT-Richtlinien informieren iiber alle MRT-Bedingungen und MRT-
spezifischen Kontraindikationen, Warnungen und
VorsichtsmaBnahmen fiir MRT-Untersuchungen mit dem
Neurostimulationssystem.

Produkthandbiicher, beispielsweise Programmierhandbiicher,
Aufladeanleitungen und Implantathandbiicher, enthalten
Geratebeschreibungen, Angaben zu Verpackungsinhalten,
Geratespezifikationen, produktspezifische Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen sowie Bedienungsanleitungen.

[L'USA pas Handbuch zu den Klinischen Daten enthalt Informationen zu
den Ergebnissen klinischer Studien des Neurostimulationssystems.
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Beschreibung

Die Medtronic Verlangerung Modell 37086 ist Teil eines
Neurostimulationssystems fiir die Tiefe Hirnstimulation.

Verpackungsinhalt

= Verlangerung
= Konnektorschutzkappen (4)
— zylindrisch (2)
— mit Fligeln (2)
= Achtpoliger In-Line-Stecker zum Anschluss an den Neurostimulator
= Zusatzliche Stellschrauben (2)
= Drehmomentschlissel
= Produktdokumentation
= Garantiekarte (nur USA)
= Registrierungsformular (nur USA)

Technische Daten

Die Verlangerung verfiigt am distalen Ende Uber einen Konnektor mit vier, am
proximalen Ende lber einen Konnektor mit acht Kontakten. Das distale In-
line-Ende dient zum Anschluss einer Medtronic Elektrode. Das proximale
Ende wird mit einem Medtronic Neurostimulator verbunden.

37086 2020-01-01 Deutsch 41



lewixoid [e———— wswbessbuebioq) ———
ww gy
HEEEEEEEAT )
=l <
ww 8¢ (uaqie|qian ayoSsENOIRINWIISOINBN Jop Ul 8)||0S)

T

wo 9'GL |

[e1sia

WO G@ JOPO WO 09 ‘WO Of

Abbildung 1. Verldangerung Modell 37086
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Tabelle 1. Technische Daten der Verldngerung fiir das Modell 370862

Beschreibung

Modell 37086

Widerstand®-¢

Lange

Distales Ende (Elektrode)
Konnektor
Kontaktabstand

Durchmesser Elektrodenéffnung

AuBendurchmesser

Proximales Ende (Neurostimulator)

Konnektor
Kontaktabstand
Durchmesser

Maximal 38,0 Q fur alle Ladngen

40 cm, 60 cm oder 95 cm

Vierpoliger Inline-Konnektor
4,3 mm
1,5 mm
3,8 mm

Achtpolig, In-line
2,8 mm
1,3 mm

a Bei allen Angaben handelt es sich um Naherungswerte.
b Der angegebene Widerstand bezieht sich nur auf diese Elektrode.

¢ Der Widerstand ist proportional zur Lénge der Elektrode: Langere Elektroden haben
einen héheren Widerstand und kénnen daher zur Begrenzung der Amplitude fiihren.

Tabelle 2. Materialien der Komponenten des Modells 37086

Komponente Material Kontakt mit
menschlichem
Gewebe
Verlangerung
Leiterdraht MP35N mit Silberkern Nein
Distales Ende (Elektrode)
Isolierung Silikonkautschuk Ja
Schraubkonnektorblock Edelstahl Ja
Proximales Ende (Neurostimula-
tor)
Leiterdrahtisolierung Fluorpolymer Nein
Kontakte MP35N Ja
Isolierung Polyurethan Ja
Konnektorschutzkappen
Durchsichtig Silikonkautschuk Ja
Weil3, réntgendicht Silikonkautschuk, Bari- Ja
umsulfat
Stecker zum Neurostimulator Polyurethan Ja
Schrauben Titan Ja
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Gebrauchsanweisung

Der implantierende Arzt muss Uber Erfahrungen mit stereotaktischer und
funktioneller Neurochirurgie und mit Eingriffen fir die tiefe Hirnstimulation
verfligen und sich sorgfaltig mit den beiliegenden Produktinformationen
vertraut machen.

A VorsichtsmaBnahmen:

Elektrode und Verlangerung diirfen nicht gebogen, geknickt,
gedehnt oder verdreht werden, da hierbei die Gefahr einer
Beschadigung der Komponente besteht. Bei einer Beschadigung der
Komponente ist ein operativer Austausch erforderlich.

Die Verlangerung darf nicht mit chirurgischen Instrumenten
manipuliert werden. Diese kénnen so starken Druck auf die
Verlangerung ausuben, dass es zu einem Leiterbruch kommen
kénnte. Bei einem gebrochenen Leiter kommt es zu einer
Unterbrechung des Stromkreises, die Stimulationsverlust und/oder
den Ausfall weiterer Komponenten zur Folge hat und einen
operativen Austausch notwendig macht.

Vorbereitung der Neurostimulator-implantationsstelle

1. Wahlen Sie eine geeignete Implantationsstelle fir den Neurostimulator
und lagern Sie den Patienten entsprechend.

A Vorsicht: Wahlen Sie eine Korperstelle aus, die folgende Kriterien

erflillt:

= mindestens 20 cm (8 Zoll) von einem eventuellen anderen
Medtronic Neurostimulator entfernt liegt, um eine Stérung der
Telemetrie und eine mdglicherweise unangemessene
Therapie zu vermeiden

= beim Vorliegen anderer implantierter Gerate (beispielsweise
Schrittmacher oder Defibrillator) in der diesen Geraten
entgegengesetzten Kdrperseite liegt, um mogliche
Wechselwirkungen zwischen den Geraten nach Mdglichkeit
auszuschlieBen

= vom Knochen entfernt liegt, um Beschwerden an der
Implantationsstelle des Neurostimulators méglichst gering zu
halten

= keinen Einengungen oder duBerem Druck ausgesetzt ist, um
das Risiko einer Erosion durch die Haut und méglicher
Beschwerden fir den Patienten zu minimieren

= s0 gelegen ist, dass der Patient den Neurostimulator
problemlos aufladen und mit einem Patientensteuergerat
bedienen kann

Hinweis: Beriicksichtigen Sie auRerdem:

ggf. zukiinftig zu implantierende kardiale Gerate (z. B.
Herzschrittmacher oder Defibrillator). Durch Implantation des
Neurostimulators in der rechten Kérperhalfte kénnen zu einem
spateren Zeitpunkt kardiale Gerate in der linken Korperhalfte
implantiert werden.

die kosmetischen Anspriiche des Patienten.

2. Legen Sie die Implantationsstelle fir den Neurostimulator fest und
markieren Sie die vorgesehene Route der Verlangerung von der
Elektrodeninzisionsstelle zur vorgesehenen Neurostimulatortasche.

Erstellen einer subkutanen Tasche fiir den
Neurostimulator

1. Nehmen Sie einen Einschnitt in der Lange des Neurostimulators vor.
2. Erstellen Sie durch stumpfe Dissektion eine subkutane Tasche.

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

Hinweis: Kontrollieren Sie vor dem Offnen der Verpackung der Verlangerung
die Modellnummer, das Verfallsdatum, die Lange der Verlangerung und den
Konnektortyp.

Fir jede implantierte Elektrode:

1. Lokalisieren Sie die Elektrodenschutzkappe am proximalen Ende der
Elektrode.

Hinweis: Lokalisieren Sie die Elektrodenschutzkappe unter
Durchleuchtung oder durch Palpation, um sich davon zu tiberzeugen,
dass die Elektrode bei der folgenden Inzision nicht beschadigt werden
kann.

2. Nehmen Sie eine ausreichend lange Inzision vor, um Zugang zur
Elektrode und Elektrodenschutzkappe zu erhalten. Sie bendtigen etwas
Spielraum, um die Elektrode beim Hantieren mit der
Elektrodenschutzkappe und beim Anschlielen der Elektrode an die
Verlangerung festhalten zu kénnen (siehe Abbildung 2).

A VorsichtsmaBnahmen:

= Gehen Sie bei Verwendung scharfer Instrumente rund um den
Elektrodenkdrper mit aufRerster Vorsicht vor, um ein
Einkerben oder eine anderweitige Beschadigung der
Elektrode zu vermeiden, wodurch ein operativer Austausch
erforderlich ware.

= Ziehen Sie die Elektrodenschutzkappe nicht aus dem
Gewebe heraus, da die Elektrode andernfalls zu stark unter
Zug geraten wiirde. Wenn mehr Spiel benétigt wird, halten Sie
den Elektrodenkdrper behutsam fest und heben Sie die
Elektrodenschutzkappe aus dem Gewebe heraus.

= Den Elektrodenk&rper beim Hantieren mit der
Elektrodenschutzkappe nicht biegen, knicken oder dehnen.
Es kénnte zu einer Beschadigung der Elektrode kommen,
wodurch ein operativer Austausch erforderlich ware.

Abbildung 2. Freilegen der Elektrode und der Elektrodenschutzkappe durch
Inzision

3. Durchschneiden Sie die distale Ligatur Gber dem Elektrodenende der
Konnektorschutzkappe (Abbildung 3).

A Vorsicht: Schneiden Sie beim Entfernen der Naht nicht in die
Elektrode ein. Bei Beschadigung der Elektrodenisolierung kann
es zu einem Stimulationsverlust oder zum Ausfall der Elektrode
kommen, was einen operativen Austausch notwendig macht.
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Abbildung 3. Auftrennen der distalen Ligatur iiber dem elektrodenseitigen
Ende der Konnektorschutzkappe

4. Schneiden Sie in die Uber der Elektrodenschutzkappe befindliche
Konnektorschutzkappe ein, um die Schraube freizulegen (Abbildung 4).

\

Abbildung 4. Freilegen der Schraube durch Auftrennen der
Konnektorschutzkappe

5. Halten Sie den Schraubkonnektorblock fest zwischen Daumen und zwei
Fingern, um eine Drehung zu verhindern (Abbildung 5).

)

=)

:w-——\

Abbildung 5. Den Schraubkonnektorblock zwischen Daumen und zwei
Fingern festhalten.

6. Losen Sie mithilfe des Drehmomentschliissels die Schraube im
Schraubkonnektorblock durch Drehung gegen den Uhrzeigersinn
(ca. eine Umdrehung) (Abbildung 6).

Hinweis: Halten Sie den Drehmomentschlissel beim Losen der
Schraube in einem rechten Winkel zur Oberseite der Schraube.
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A VorsichtsmaBnahmen:

= Halten Sie den Drehmomentschliissel beim Lésen der
Schraube in einem rechten Winkel zur Oberseite der
Schraube. Wenn Sie beim Lésen der Schraube den
Drehmomentschlissel nicht in einem rechten Winkel halten,
kann es zu Schaden an der Elektrode kommen, was zu
intermittierender Stimulation oder Stimulationsverlust fuhrt.

= Halten Sie den Schraubkonnektorblock fest zwischen
Daumen und zwei Fingern, um den Elektrodenkdrper zu
stabilisieren und eine Drehung zu verhindern. Wenn eine
Drehung nicht sicher verhindert wird, kann es zu einem Bruch
oder einer Beschadigung der Elektrode kommen, sodass sie
ersetzt werden muss.

Abbildung 6. Lésen der Schraube

7. Stabilisieren Sie die Elektrode und entfernen Sie diese behutsam aus
dem Schraubkonnektorblock (siehe Abbildung 7).

A Vorsicht: Ist beim Herausziehen der Elektrode aus der
Elektrodenschutzkappe ein Widerstand zu splren, muss die
Schraube etwas weiter herausgedreht werden, um
sicherzustellen, dass sie die Elektrodenkontakte nicht mehr
beriihrt. Achten Sie darauf, die Schraube nicht vollstandig aus
dem Konnektor zu schrauben. Wenn Sie beim Herausziehen der
Elektrode einen Widerstand versplrt haben, missen Sie die
Elektrode auf Beschadigungen (Abflachung oder Dehnung der
Elektrode) kontrollieren, da diese einen operativen Austausch
erforderlich machen.

Abbildung 7. Herausziehen der Elektrode aus dem Schraubkonnektorblock

8. Ziehen Sie die Elektrodenschutzkappe und die Konnektorschutzkappe
aus der Inzision heraus und entsorgen Sie beide (siehe Abbildung 8).
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Abbildung 8. Herausziehen der Elektrodenschutzkappe und der
Konnektorschutzkappe

Tunnelieren der Verlangerung

A Warnung: Der Verlangerungskonnektor, an dem die Elektrode an die
Verlangerung angeschlossen wird, darf nicht im Weichgewebe des
Halses platziert werden. Bei Platzierung in diesem Bereich kommt es
Uiberdurchschnittlich oft zu Elektrodenbriichen, die einen operativen
Austausch erforderlich machen.

A Warnung: Tunneln Sie weder zu tief noch zu flach. Dies kénnte Nerven
(z. B. N. accessorius spinalis) und Geféale verletzen oder einen
unerwiinschten Tunnelierverlauf durch die Anatomie nehmen und
schwerwiegende Verletzungen, einen langeren Krankenhausaufenthalt
oder einen operativen Eingriff nach sich ziehen.

A Vorsichtsmafnahmen:

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

= Bei der Implantation von zwei Elektroden miissen Elektroden und
Verlangerungen so verlegt werden, dass diese nur eine minimale
Flache einschlieRen (Abbildung 9). Bilden die Elektroden und
Verlangerungen eine Schleife, besteht eine erhéhte Empfanglichkeit
fur EMI-bedingte Effekte.

Richtig “\E
e 4"_\|‘
N ™
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Abbildung 9. Fiihrung von mehreren Elektroden mit Verldngerung
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Hinweis: Wird das Verfahren nicht unter Vollnarkose durchgefiihrt,
verabreichen Sie dem Patienten die geeigneten Sedativa, um die
Beschwerden fiir den Patienten wahrend der Tunnelierung méglichst gering
zu halten.

1. Legen Sie die Route fiir den Tunnel fest. Tunnelieren Sie vom
Elektrodensitus zu einer Zwischeninzision im oberen Bereich des Os
parietale oder im Mastoidbereich und dann weiter zur
Neurostimulatortasche.

2. Schaffen Sie an der Zwischeninzisionsstelle eine zweite Tasche flr die
Elektrodenverlangerung, sodass die Verbindung dieser Verlangerung
nicht unmittelbar unter der Inzisionsstelle liegt.

3. Detaillierte Anweisungen zur Montage des Tunnelierstabs und zum
Tunnelierverfahren finden Sie im Handbuch des Tunnelierstabs.

AnschlieBen der Elektrode an die Verlangerung

A Vorsichtsmafnahmen:

= Halten Sie die Verbindungsstellen frei von Kochsalzlésung und
anderen ionischen Flissigkeiten, die einen Kurzschluss
verursachen konnten.

= Wischen Sie vor dem Verbinden der Komponenten séamtliche
Korperflissigkeiten ab und trocknen Sie alle Verbindungsstellen.
Flissigkeiten in der Verbindung kénnen zu einer Stimulation an der
Verbindungsstelle, einer intermittierenden Stimulation oder einem
Stimulationsverlust fiihren.

Es werden zwei Arten von Schutzkappen mitgeliefert - mit Fliigeln bzw.
zylindrisch.
Fir jede Elektrode:
1. Schieben Sie die entsprechende Schutzkappe(n) Uber das proximale
Ende der Verlangerung(en):
= Die durchsichtige Schutzkappe bei einem System mit einer
Elektrode liber das proximale Ende der Elektrode oder bei einem
System mit zwei Elektroden lber die erste Elektrode (linke
Hemisphare) schieben (Abbildung 10A).
= Bei einem System mit zwei Elektroden die weilRe
rontgenkontrastgebende Schutzkappe Uber das proximale Ende der
zweiten Elektrode (rechte Hemisphare) schieben (Abbildung 10B).
Hinweis: Bei Systemen mit zwei Elektroden kénnen die erste
Elektrodenverlangerung (linke Hemisphare) durch die transparente
Schutzkappe und die zweite Elektrodenverlangerung (rechte
Hemisphare) anhand der weiRen rontgenkontrastgebenden
Schutzkappe unterschieden werden.

A
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Abbildung 10. Durchsichtige Schutzkappe (iber die erste Elektrode
und weil3e, réntgenkontrastgebende Schutzkappe (ber die zweite Elektrode
schieben.

2. Wischen Sie den Elektrodenkdrper und den Konnektor der
Verlangerung mit einer sterilen Kompresse ab. Splilen Sie die
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Verbindungsstellen bei Bedarf mit sterilem Wasser oder einer
nichtionischen antibiotischen Lésung. Trocknen Sie alle
Verbindungsstellen nach dem Spiilen.

3. Halten Sie die Verlangerung sicher zwischen den Fingern. Fihren Sie
die Elektrode vollstéandig in den Konnektor der Verlangerung ein
(Abbildung 11).

Abbildung 11. Fiihren Sie die Elektrode vollstéandig in den Konnektor der
Verldngerung ein.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass die Elektrodenkontakte an den
entsprechenden Schrauben ausgerichtet sind.

4. Ziehen Sie die Schrauben mit dem Drehmomentschlissel (im
Uhrzeigersinn) an, um die elektrische Verbindung herzustellen. Die
Verlangerung gut an den Seiten des betreffenden
Schraubkonnektorblocks festhalten, wahrend die Schrauben angezogen
werden. Die Schrauben anziehen, bis der Drehmomentschliissel
mindestens einmal klickt (Abbildung 12).

Abbildung 12. Schrauben festziehen und Verldngerung an den Seiten des
Jjeweiligen Schraubkonnektorblocks sicher festhalten.
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A VorsichtsmaBnahmen:

= Verwenden Sie zum Anziehen der Schrauben der
Verlangerung ausschlieflich den mitgelieferten
Drehmomentschliissel, damit die Schrauben nicht zu stark
angezogen werden. Ein zu starkes Anziehen der Schrauben
der Verlangerung kann die Elektrodenkontakte beschadigen,
wodurch es zu einem Kurzschluss oder einer Unterbrechung
des Stromkreises und in der Folge zu intermittierender
Stimulation oder Stimulationsverlust kommen kann.

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

= Den Elektrodenkérper nach der Implantation nicht
straffziehen. Die Verlangerung ist in verschiedenen Langen
erhaltlich. Wahlen Sie die Léange der Elektrodenverlangerung
so aus, dass die angeschlossene Elektrode nicht unter Zug
steht. Zu starker Zug an der Elektrode oder der
Elektrodenverlangerung kann zu Elektrodenmigration oder
zum Bruch von Elektrode oder Elektrodenverlangerung
fihren, was eine Unterbrechung der Therapie nach sich zieht
und einen chirurgischen Eingriff erforderlich macht.

= Halten Sie den Drehmomentschliissel beim Anziehen der
Schraube in einem rechten Winkel zur Oberseite der
Schraube. Anderenfalls kann es dazu kommen, dass die
Schraube nicht fest genug oder falsch angezogen wird, was
zu intermittierender Stimulation oder Stimulationsverlust fiihrt.

= Halten Sie den Schraubkonnektorblock fest zwischen
Daumen und zwei Fingern, um den Elektrodenkdrper zu
stabilisieren und eine Drehung zu verhindern. Wenn eine
Drehung nicht sicher verhindert wird, kann es zu einem Bruch
oder einer Beschadigung der Elektrode oder der
Elektrodenverlangerung kommen, sodass Elektrode oder die
Elektrodenverlangerung ersetzt werden missen.

5. Schieben Sie die Konnektorschutzkappe liber die Verbindung zwischen
Elektrode und Verlangerung (Abbildung 13A) und legen Sie je eine
Ligatur aus nicht resorbierbarer Seide um beide Ligaturrillen der
Schutzkappe an (Abbildung 13B).
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Abbildung 13. Schutzkappe (iber die Verbindung zwischen Elektrode und
Verldngerung schieben und Ligaturen um die Ligaturrillen an beiden Enden
der Schutzkappe anlegen.

Hinweis: Steriles Wasser kann als Gleitmittel verwendet werden, um
das Platzieren der Schutzkappe zu erleichtern.

A Vorsichtsmafnahmen:

= Bei Komponenten aus Silikon darf kein Polypropylen-
Nahtmaterial verwendet werden. Polypropylen kann zu einer
Beschadigung und in der Folge zu einem Ausfall von
Komponenten aus Silikon fiihren, wodurch ein operativer
Austausch erforderlich wird.

= Unmittelbar am K&rper der Elektrode und der Verlangerung
dirfen keine Nahte gelegt werden, da diese die Isolierung
beschadigen kdnnten. Bei Beschadigung der Isolierung kann
es zu einem Stimulationsverlust oder zum Ausfall von
Komponenten kommen, was einen operativen Austausch
notwendig macht.

= Ziehen Sie die Nahte an der Konnektorschutzkappe nicht zu
fest. Zu fest gezogene Nahte kénnen zu einer Beschadigung
der Komponente flihren, was einen operativen Austausch
notwendig macht.

= Sorgen Sie dafiir, dass die Enden der Konnektorschutzkappe
dicht sind, damit das Eintreten von Flussigkeit in die
Verbindung zwischen Elektrode und Verlangerung verhindert
wird. FlUssigkeit in einer Verbindung kann zu einer Stimulation
an der Verbindungsstelle, einer intermittierenden Stimulation
oder einem Stimulationsverlust fiihren.

a. Bei Verwendung einer Schutzkappe mit Fliigeln ist darauf zu achten,
dass die flache Seite der Kappe dem Schéadelknochen anliegt.

b. Bei Verwendung der zylindrischen Schutzkappe muss diese am
darunter liegenden Gewebe angenaht werden, um die Gefahr einer
Migration zu minimieren. Diese Naht in der Nahtrille am proximalen
Ende der Schutzkappe anbringen, die die Verbindung zwischen
Elektrode und Verlangerung tberdeckt. Die Naht durch das darunter
liegende Gewebe (Periost) schlaufen, um die Verbindung zu
stabilisieren.

6. Wiederholen Sie fir eine zweite Elektrode und Verlangerung die Schritte

1 bis 5.

Hinweis: Wurden zwei Verlangerungen implantiert, aber nur eine

Elektrode angeschlossen, muss die inaktive Verlangerung mit einer

Konnektorschutzkappe abgedeckt werden, die mit der Verlangerung

geliefert wird oder aus dem Zubehdrset stammt. Legen Sie mit nicht
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resorbierbarem Nahtmaterial eine Ligatur um beide Ligaturkanale der
Schutzkappe an.

7. Anweisungen zum Verbinden der Verlangerung mit dem
Neurostimulator finden Sie in der Gebrauchsanweisung des
betreffenden Neurostimulators.

Entfernen der perkutanen Verlangerung (sofern
verwendet)
Wourde bei der Elektrodenimplantation fur die Teststimulation eine perkutane

Verlangerung verwendet, entfernen Sie die perkutane Verlangerung wie
nachfolgend beschrieben.

Fir jede implantierte Elektrode:

1. Den auferen Teil der perkutanen Verlangerung an der Durchtrittsstelle
durch die Haut ca. 1 cm (0,4 Zoll) herausziehen (Abbildung 14).

A Vorsicht: Nur geringen Zug auf die perkutane Verlangerung
austiiben, damit die Elektrode nicht disloziert.

Abbildung 14. Herausziehen des duleren Teils der perkutanen
Verldngerung

2. Diesen Abschnitt der Verlangerung abtrennen und wegwerfen.

3. Bestimmen Sie die Position des Konnektors der perkutanen
Verlangerung am proximalen Ende der Elektrode und legen Sie ihn
durch Inzision frei. Es muss genug Platz vorhanden sein, um die
Elektrodenverbindungsstelle sicher zu halten und eine Verlagerung zu
vermeiden.

4. Durchschneiden Sie die distale Ligatur liber dem Elektrodenende der
Verbindungsstelle. Durchtrennen Sie dann die tber die Schrauben
geschobene Konnektorschutzkappe und legen Sie die Schrauben frei
(Abbildung 15).

Elektrodenende

Abbildung 15. Schrauben durch Durchtrennen der Ligatur und der
Konnektorschutzkappe freilegen.

5. Halten Sie den Schraubkonnektorblock wahrend des Lésens der
Schrauben zwischen Daumen und zwei Fingern fest, damit er sich nicht
drehen kann (siehe Abbildung 16).
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Abbildung 16. Den Schraubkonnektorblock zwischen Daumen und zwei
Fingern festhalten.

6. Losen Sie mithilfe des Drehmomentschlissels die vier Schrauben durch
Drehung entgegen dem Uhrzeigersinn (ca. eine Umdrehung)
(Abbildung 17).

Hinweis: Halten Sie den Drehmomentschliissel beim Lésen der
Schraube in einem rechten Winkel zur Oberseite der Schraube.

A Vorsicht: Halten Sie den Schraubkonnektorblock fest zwischen
Daumen und zwei Fingern, um den Elektrodenkdrper zu
stabilisieren und eine Drehung zu verhindern. Wenn eine Drehung
nicht sicher verhindert wird, kann es zu einem Bruch oder einer
Beschadigung der Elektrode kommen, sodass sie ersetzt werden
muss.

Abbildung 17. L6sen der Schrauben

7. Stabilisieren Sie die Elektrode und entfernen Sie diese vorsichtig aus
dem Schraubkonnektorblock (siehe Abbildung 18).

A Vorsicht: Ist beim Herausziehen der Elektrode aus der
perkutanen Verlangerung ein Widerstand zu spiren, missen die
Schrauben etwas weiter herausgedreht werden, um
sicherzustellen, dass sie die Kontaktringe der Elektrode nicht mehr
berlihren. Achten Sie darauf, die Schrauben nicht vollstandig
herauszudrehen. Wenn Sie beim Herausziehen der Elektrode
einen Widerstand verspurt haben, missen Sie die Elektrode auf
Beschadigungen (Abflachung oder Dehnung der Elektrode)
kontrollieren, da diese einen operativen Austausch erforderlich
machen.
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Abbildung 18. Herausziehen der Elektrode aus dem
Schraubkonnektorblock

8. Ziehen Sie die perkutane Verlangerung und die Konnektorschutzkappe
aus der Inzision heraus und entsorgen Sie die Schutzkappe (siehe
Abbildung 19).

Abbildung 19. Herausziehen der perkutanen Verldngerung und
Konnektorschutzkappe
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Verklaring van de symbolen op de productlabels
Controleer het desbetreffende product om te zien welke symbolen van

toepassing zijn.
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Hier openen

Lengte van de verlengkabel
Niet hergebruiken

Niet hersteriliseren

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Let op: Zie bijgevoegde documentatie

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Productiedatum

Fabrikant

Uiterste gebruiksdatum

Serienummer

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

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Alleen van toepassing voor de VS

56 Nederlands 37086 2020-01-01



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.

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

De verlengkabel Model 37086 van Medtronic maakt deel uit van een
neurostimulatiesysteem voor diepe hersenstimulatie.

Inhoud van de verpakking

Verlengkabel

Connectorhoesjes (4)

— cilindervormig (2)

— gevleugeld (2)

Achtpolige, in-line neurostimulatorplug
Extra stelschroeven (2)
Momentschroevendraaier
Productdocumentatie

Garantiekaart (alleen VS)
Registratieformulier (alleen VS)

Productspecificaties

De verlengkabel is aan het distale uiteinde voorzien van vier en aan het
proximale uiteinde van acht connectoren. Het distale in-line-uiteinde wordt
aangesloten op een geleidingsdraad van Medtronic. Het proximale uiteinde
wordt aangesloten op een neurostimulator van Medtronic.
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Afbeelding 1. Verlengkabel Model 37086.
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Tabel 1. Productspecificaties voor verlengkabel Model 370867

Beschrijving

Model 37086

Weerstand®-¢

Lengte

Distaal uiteinde (geleidingsdraad)
Connector
Afstand tussen contactpunten

Diameter ingang geleidingsdraad

Buitendiameter

Maximaal 38,0 Q voor alle

lengtes

40 cm, 60 cm of 95 cm

Vierpolig, in-line

4,3 mm
1,5 mm

3,8 mm

Proximaal uiteinde (neurostimulator)

Connector
Afstand tussen contactpunten
Diameter

Achtpolig, in-line

2,8 mm

1,3 mm

a Alle afmetingen zijn bij benadering gegeven.

b Elektrische weerstand van het product zelf.
c De weerstand is evenredig aan de lengte: lange kabels hebben een hogere weerstand,

hetgeen de amplitude kan beperken.

Tabel 2. Materiaal van onderdelen in verpakking Model 37086

Onderdeel Materiaal Materiaal in con-
tact met mense-
lijk weefsel
Verlengkabel
Geleider Silver core MP35N Nee
Distaal uiteinde (geleidings-
draad)
Isolatie Siliconenrubber Ja
Stelschroefconnectorblok Roestvast staal Ja
Proximaal uiteinde (neurostimu-
lator)
Geleiderisolatie Fluoropolymeer Nee
Contactpunten MP35N Ja
Isolatie Polyurethaan Ja
Connectorhoesjes
Doorzichtig Siliconenrubber Ja
Wit radiopaak Siliconenrubber, bari- Ja
umsulfaat
Neurostimulatorplug Polyurethaan Ja
Stelschroeven Titanium Ja
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Gebruiksaanwijzing

De implanterend arts moet ervaring hebben met stereotactische en
functionele neurochirurgie en diepe hersenstimulatie (DBS), en bekend zijn
met alle productdocumentatie.

A Let op:

= De geleidingsdraad of de verlengkabel niet buigen, knikken,
uitrekken of verdraaien aangezien deze daardoor beschadigd kan
raken. Schade aan de onderdelen kan operatieve vervanging
noodzakelijk maken.

= Gebruik geen instrumenten om de verlengkabel vast te pakken.
Door de kracht kunnen de draden breken. Als de draad breekt, kan
het circuit onderbroken raken, wat kan leiden tot stimulatieverlies of
niet functioneren van het onderdeel, waardoor operatieve
vervanging noodzakelijk wordt.

Voorbereiden van de implantatieplaats van de
neurostimulator

1. Kies een locatie voor de neurostimulator en positioneer de patiént
dienovereenkomstig.

A Let op: Selecteer een implantatielocatie die aan de volgende

criteria voldoet:

= Minimaal 20 cm (8 inch) verwijderd van een eventuele tweede
neurostimulator van Medtronic om interferentie tijdens
telemetrie en de kans op een onjuiste therapie tot een
minimum te beperken

= Aan de tegenovergestelde zijde van het lichaam als waar een
ander actief apparaat is geimplanteerd (bv. een pacemaker of
een defibrillator) om mogelijke interactie tussen de apparaten
te beperken

= Uit de buurt van benige structuren om ongemak op de plaats
van de neurostimulator te beperken

= Uit de buurt van plaatsen die worden afgekneld of waar druk
op staat, om de kans op huiderosie en ongemak voor de
patiént te beperken

= Makkelijk bereikbaar voor de patiént bij het gebruik van diens
oplader of patiéntenbesturingssysteem

Opmerking: Houd tevens rekening met:

= Mogelijke toekomstige cardiale behoeften (zoals een pacemaker of
defibrillator). Implantatie van een neurostimulator aan de
rechterzijde van de patiént laat ruimte voor eventuele toekomstige
plaatsing van cardiale apparaten aan de linkerzijde van de patiént.

= De cosmetische behoeften van de patiént.

2. Bepaal de plaats voor de neurostimulatorpocket en markeer het
beoogde traject voor de verlengkabel vanaf de incisie voor de
geleidingsdraad tot aan de neurostimulatorpocket.

Creéren van een subcutane pocket voor de
neurostimulator

1. Maak een incisie die even lang is als de neurostimulator.

2. Creéer met behulp van stompe dissectie een subcutane pocket.
Opmerking: Raadpleeg de implantatiehandleiding bij de
neurostimulator voor de juiste diepte van de subcutane pocket.

Verwijderen van de geleidingsdraadafdopper

Opmerking: Controleer voor het openen van de verlengkabelverpakking het
modelnummer, de uiterste gebruiksdatum, de lengte van de verlengkabel en
het connectortype.
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Voor elke geimplanteerde geleidingsdraad:
1. Lokaliseer de geleidingsdraadafdopper aan het proximale uiteinde van
de geleidingsdraad.
Opmerking: Gebruik rontgendoorlichting of voel met uw vingers om de
geleidingsdraadafdopper te lokaliseren en controleer of u toegang tot
het gebied heeft zonder het risico te lopen in de geleidingsdraad te

snijden.

2. Maak een incisie die groot genoeg is om de geleidingsdraad en de
geleidingsdraadafdopper bloot te leggen. Houd de geleidingsdraad
stevig vast als u de geleidingsdraadafdopper pakt en de
geleidingsdraad op de verlengkabel aansluit (Afbeelding 2).

A Let op:

Wees bij gebruik van scherpe instrumenten in de buurt van de
geleidingsdraad uitermate voorzichtig, om beschadiging van
de draad te voorkomen. Dit zou operatieve vervanging
noodzakelijk kunnen maken.

Trek de geleidingsdraadafdopper niet uit het weefsel om te
veel kracht op de geleidingsdraad te voorkomen. Als u meer
ruimte nodig heeft, pakt u de geleidingsdraad voorzichtig vast
en tilt u de geleidingsdraadafdopper uit het weefsel.

De geleidingsdraad niet buigen, knikken, uitrekken of
verdraaien als u de geleidingsdraadafdopper vastpakt. Dit kan
leiden tot beschadiging van de geleidingsdraad, wat
operatieve vervanging noodzakelijk kan maken.

Afbeelding 2. Maak een incisie om de geleidingsdraad en de

geleidingsdraadafdopper bloot te leggen.

3. Snijd de distale ligatuur over het uiteinde van de geleidingsdraad bij het
connectorhoesje door (Afbeelding 3).

A Let op: Snijd niet in de geleidingsdraad wanneer u de ligatuur
verwijdert. Als u de isolatie van de geleidingsdraad beschadigt,
kan er stimulatieverlies of storing aan de geleidingsdraad
optreden. Dit zou operatieve vervanging noodzakelijk kunnen
maken.
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Afbeelding 3. Snijd de distale ligatuur over het uiteinde van de
geleidingsdraad bij het connectorhoesje door.

4. Snijd het connectorhoesje over de geleidingsdraadafdopper door om de
stelschroef bloot te leggen (Afbeelding 4).

\

Afbeelding 4. Snijd het connectorhoesje door om de stelschroef bloot te
leggen.

5. Houd het stelschroefconnectorblok stevig tussen duim en twee vingers
vast om rotatie te voorkomen (Afbeelding 5).

)
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Afbeelding 5. Houd het stelschroefconnectorblok tussen duim en twee
vingers vast.

6. Draai de stelschroef in het stelschroefconnectorblok met behulp van de
momentschroevendraaier los (circa één slag linksom draaien)
(Afbeelding 6).

Opmerking: Zorg ervoor dat de momentschroevendraaier zich
loodrecht ten opzichte van het oppervlak van de stelschroef bevindt
tijdens het losdraaien van de stelschroef.
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A Let op:

= Zorg ervoor dat de momentschroevendraaier zich loodrecht
ten opzichte van het oppervlak van de stelschroef bevindt
tijdens het losdraaien van de stelschroef. Als u de
schroevendraaier bij het losdraaien van de stelschroef niet
loodrecht houdt, kan dat leiden tot beschadiging van de
geleidingsdraad, met als gevolg haperende stimulatie of
stimulatieverlies.

= Houd het stelschroefconnectorblok stevig tussen duim en
twee vingers vast ter ondersteuning van de geleidingsdraad
en om rotatie te voorkomen. Als rotatie mogelijk is, kan de
geleidingsdraad breken of beschadigd raken, waardoor
vervanging van de geleidingsdraad noodzakelijk is.

Afbeelding 6. Draai de stelschroef los.

7. Stabiliseer de geleidingsdraad en verwijder deze voorzichtig uit het
stelschroefconnectorblok (Afbeelding 7).

A Let op: Als u tijdens het verwijderen van de geleidingsdraad uit
de geleidingsdraadafdopper weerstand voelt, draait u de
stelschroef iets verder los zodat de stelschroef de contactpunten
van de geleidingsdraad niet meer raakt. Draai de stelschroef niet
volledig los. Controleer de geleidingsdraad op beschadigingen
(platte of uitgerekte geleidingsdraad) als u bij het verwijderen
weerstand heeft gevoeld. Beschadiging van de geleidingsdraad
maakt operatieve vervanging noodzakelijk.

Afbeelding 7. Verwijder de geleidingsdraad uit het
stelschroefconnectorblok.

8. Trek de geleidingsdraadafdopper en het connectorhoesje via de incisie
naar buiten en gooi ze weg (Afbeelding 8).
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Afbeelding 8. Trek de geleidingsdraadafdopper en het connectorhoesje
naar buiten.

Tunnelen van de verlengkabel

A Waarschuwing: Plaats de aansluiting tussen geleidingsdraad en
verlengkabel niet in het zachte nekweefsel. Er bestaat een mogelijk
verband tussen deze locatiekeuze en een hogere incidentie van
geleidingsdraadbreuk, waardoor operatieve vervanging noodzakelijk is.

Waarschuwing: Tunnel niet te diep of te oppervlakkig. Er kan zich
zenuwletsel (bv. van de nervus accessorius) en vaatletsel voordoen en
er kan worden getunneld door onbedoelde anatomische structuren, wat
kan leiden tot ernstig letsel, een langere ziekenhuisopname of een
operatieve ingreep.

A Let op:

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

= Wanneer er twee geleidingsdraden worden geimplanteerd, plaatst u
de geleidingsdraden en verlengkabels zodanig dat er zo min
mogelijk afstand tussen blijft (Afbeelding 9). Als de geleidingsdraden
en verlengkabels in een lus worden gelegd, vergroot dat het risico
van elektromagnetische interferentie (EMI).

Juist w J"
& I
-——
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Afbeelding 9. Traject voor twee geleidingsdraden en
verlengkabels.
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Opmerking: Als de procedure niet onder algehele anesthesie wordt
uitgevoerd, dient lokaal voldoende te worden bijverdoofd om het ongemak
voor de patiént tijdens het tunnelen zoveel mogelijk te beperken.

1. Bepaal het tunneltraject. Tunnel van de plaats van de geleidingsdraad
naar een tussenliggende incisie op het bovenste gedeelte van het os
parietale of de streek van het mastoid, naar de neurostimulatorpocket.

2. Creéer een tweede pocket op de plaats van de tussenliggende incisie
voor de aansluiting tussen geleidingsdraad en verlengkabel, zodat deze
aansluiting zich niet rechtstreeks onder de incisie bevindt.

3. Raadpleeg de handleiding bij de tunnelaar voor gedetailleerde
assemblage- en werkinstructies.

Aansluiten van de geleidingsdraad op de verlengkabel

A Let op:

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

= 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.

Er worden twee verschillende hoesjes geleverd, gevleugeld en cilindervormig.
Voor elke geleidingsdraad:

1. Schuif het hoesje van uw keuze over het proximale uiteinde van de
geleidingsdraad:

= Schuif het doorzichtige hoesje in geval van één geleidingsdraad
over het proximale uiteinde ervan, of in geval van een dubbel
systeem over de eerste geleidingsdraad (linkerhersenhelft)
(Afbeelding 10A).

= Schuif het witte, radiopake hoesje in geval van een dubbel systeem
over het proximale uiteinde van de tweede geleidingsdraad
(rechterhersenhelft) (Afbeelding 10B).

Opmerking: Bij een systeem met twee geleidingsdraden wordt het

onderscheid aangegeven door een doorzichtig hoesje over

geleidingsdraad/verlengkabel 1 (linkerhersenhelft) en een wit radiopaak

hoesje over geleidingsdraad/verlengkabel 2 (rechterhersenhelft).

A
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Afbeelding 10. Schuif het doorzichtige hoesje over de eerste
geleidingsdraad en het witte radiopake hoesje over de tweede
geleidingsdraad.

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

3. Houd de verlengkabel stevig vast tussen uw vingers. Steek de
geleidingsdraad geheel in de stelschroefconnector van de verlengkabel
(Afbeelding 11).
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Afbeelding 11. Steek de geleidingsdraad geheel in de stelschroefconnector.

Opmerking: De verschillende geleidingsdraadcontactpunten moeten
zich recht onder de verschillende stelschroeven bevinden.

4. Draai de stelschroeven aan met de momentschroevendraaier
(rechtsom) om het elektrische circuit te sluiten. Houd de verlengkabel
stevig vast bij de stelschroefconnectorblok terwijl u de stelschroeven
aandraait. Draai totdat de momentschroevendraaier minstens één klik
laat horen (Afbeelding 12).

Afbeelding 12. Houd de verlengkabel stevig vast bij het
stelschroefconnectorblok terwijl u de stelschroeven aandraait.
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A Let op:

Voorkom dat de stelschroeven van de verlengkabel te strak
worden aangedraaid. Gebruik daarom alleen de
momentschroevendraaier die bij de verlengkabel wordt
geleverd. Bij te strak aandraaien kan schade aan de
contactpunten ontstaan, waardoor een onderbroken circuit of
kortsluiting kan optreden, met als gevolg haperende stimulatie
of stimulatieverlies.

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

= Trek de geleidingsdraad na implantatie niet strak. De
verlengkabel is verkrijgbaar in verschillende lengtematen.
Kies een lengte waarbij geen spanning op de aansluitingen
staat. Overmatige spanning op de geleidingsdraad of
verlengkabel kan leiden tot verschuiving van de
geleidingsdraad of breuk van de verlengkabel. Hierdoor stopt
de therapie en is een operatieve ingreep noodzakelijk.

= Zorg ervoor dat de momentschroevendraaier zich loodrecht
ten opzichte van het oppervlak van de stelschroef bevindt
tijdens het vastdraaien van de stelschroef. Als u de
schroevendraaier bij het vastdraaien van de stelschroef niet
loodrecht houdt, kan de stelschroef niet ver genoeg of
verkeerd worden aangedraaid, met als gevolg haperende
stimulatie of stimulatieverlies.

= Houd het stelschroefconnectorblok stevig tussen duim en
twee vingers vast ter ondersteuning van de geleidingsdraad
en om rotatie te voorkomen. Als rotatie mogelijk is, kan de
geleidingsdraad of verlengkabel breken of beschadigd raken,
waardoor vervanging van de geleidingsdraad of verlengkabel
noodzakelijk is.

5. Schuif het connectorhoesje over de aansluiting tussen geleidingsdraad
en verlengkabel (Afbeelding 13A) en breng niet-resorbeerbare (zijden)
ligaturen aan rond beide ligatuurgroeven van het hoesje
(Afbeelding 13B).

Afbeelding 13. Schuif het hoesje over de aansluiting tussen
geleidingsdraad en verlengkabel en plaats ligaturen rond beide
ligatuurgroeven van het connectorhoesje.

Opmerking: Als u het connectorhoesje met steriel water bevochtigt,
kan dit eenvoudiger worden aangebracht.
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A Let op:

= Gebruik geen hechtdraad van polypropyleen op onderdelen
van siliconenrubber. Polypropyleen kan dergelijke onderdelen
beschadigen, wat kan resulteren in niet-functionerende
onderdelen, waardoor operatieve vervanging noodzakelijk is.

= Breng geen hechtingen aan om de geleidingsdraden of de
verlengkabels zelf, aangezien hierdoor de isolatie beschadigd
kan raken. Beschadiging van de isolatie kan resulteren in
stimulatieverlies of niet-functionerende onderdelen, waardoor
operatieve vervanging noodzakelijk is.

= Trek de hechtingen rond het connectorhoesje niet te strak aan.
Te strakke hechtingen kunnen het onderdeel beschadigen,
waardoor operatieve vervanging noodzakelijk is.

= Controleer of het uiteinde van het connectorhoesje goed
gesloten is, om te voorkomen dat er vocht in de aansluiting
tussen geleidingsdraad en verlengkabel komt. Dit kan leiden
tot stimulatie op de aansluitplaats, haperende stimulatie of
stimulatieverlies.

a. Bij gebruik van een gevleugeld hoesje zorgt u dat de platte zijde van
het hoesje tegen de schedel ligt.

b. Bij gebruik van het cilindervormige hoesje hecht u dit aan het
onderliggende weefsel, zodat het hoesje niet kan verschuiven.
Hecht rond de proximale groef van het hoesje dat om de aansluiting
tussen geleidingsdraad en verlengkabel zit. Fixeer de hechting aan
het onderliggende weefsel (periost) voor een stabiele aansluiting.

6. Herhaal stap 1 t/m 5 voor een tweede geleidingsdraad en verlengkabel.
Opmerking: Als u twee verlengkabels heeft geimplanteerd maar slechts
één geleidingsdraad aansluit, bedekt u de ongebruikte verlengkabel met
een connectorhoesje (meegeleverd in de verlengkabelverpakking of
toebehorenset). Plaats een ligatuur (niet-resorbeerbare hechting) rond
beide ligatuurgroeven van het connectorhoesje.

7. Raadpleeg de handleiding bij de desbetreffende neurostimulator voor
instructies over het aansluiten van de verlengkabel op de
neurostimulator.

Verwijderen van de percutane verlengkabel (indien van
toepassing)
Indien een percutane verlengkabel werd gebruikt voor de proefstimulatie bij de

implantatie van de geleidingsdraad, voert u de volgende stappen uit om de
percutane verlengkabel te verwijderen.
Voor elke geimplanteerde geleidingsdraad:
1. Trek de externe percutane verlengkabel bij de uittredingsplaats
ongeveer 1 cm (0,4 inch) naar buiten (Afbeelding 14).

A Let op: Trek slechts voorzichtig aan de percutane verlengkabel
om te voorkomen dat de geleidingsdraad losraakt.
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Afbeelding 14. Trek de externe percutane verlengkabel naar buiten.

2. Snijd dit gedeelte van de verlengkabel door en gooi het weg.

3. Lokaliseer de percutane verlengkabelconnector aan het proximale
uiteinde van de geleidingsdraad en leg deze bloot door een incisie te
maken. Houd de geleidingsdraadaansluiting stevig vast om dislocatie te
voorkomen.

4. Snijd de distale ligatuur bij het geleidingsdraaduiteinde van de

aansluiting door. Snijd vervolgens het connectorhoesje door om de
stelschroeven bloot te leggen (Afbeelding 15).

Uiteinde
geleidingsdraad

Afbeelding 15. Snijd de ligatuur en het connectorhoesje door om de
stelschroeven bloot te leggen.

5. Houd het stelschroefconnectorblok stevig tussen duim en twee vingers
vast om rotatie te voorkomen terwijl u de stelschroeven losdraait
(Afbeelding 16).

Afbeelding 16. Houd het stelschroefconnectorblok tussen duim en twee
vingers vast.

6. Draai elk van de vier stelschroeven met behulp van de
momentschroevendraaier los (circa één slag linksom draaien)
(Afbeelding 17).

Opmerking: Zorg ervoor dat de momentschroevendraaier zich
loodrecht ten opzichte van het oppervlak van de stelschroef bevindt
tijdens het losdraaien van de stelschroef.
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A Let op: Houd het stelschroefconnectorblok stevig tussen duim en
twee vingers vast ter ondersteuning van de geleidingsdraad en om
rotatie te voorkomen. Als rotatie mogelijk is, kan de
geleidingsdraad breken of beschadigd raken, waardoor
vervanging van de geleidingsdraad noodzakelijk is.

Afbeelding 17. Draai de stelschroeven los.

7. Stabiliseer de geleidingsdraad en verwijder deze voorzichtig uit het
stelschroefconnectorblok (Afbeelding 18).

A Let op: Als u tijdens het verwijderen van de geleidingsdraad uit de
percutane verlengkabel weerstand voelt, draait u de stelschroeven
iets verder los zodat de stelschroeven niet meer de contactpunten
van de geleidingsdraad raken. Draai de stelschroeven niet volledig
los. Controleer de geleidingsdraad op beschadigingen (platte of
uitgerekte geleidingsdraad) als u bij het verwijderen weerstand
heeft gevoeld. Beschadiging van de geleidingsdraad maakt
operatieve vervanging noodzakelijk.

Afbeelding 18. Verwijder de geleidingsdraad uit het
stelschroefconnectorblok.

8. Trek de percutane verlengkabel en het connectorhoesje via de incisie
naar buiten en gooi het hoesje weg (Afbeelding 19).

Afbeelding 19. Trek de percutane verlengkabel en het connectorhoesje naar
buiten.
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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

7

F —| Lunghezza dell'estensione

Non riutilizzare
Non risterilizzare

Non utilizzare se I'imballaggio non & integro

@§%®¢§

STERILE|EO Sterilizzato a ossido di etilene

Attenzione, vedere i documenti allegati

Fare riferimento alle istruzioni per 'uso

Data di fabbricazione

Fabbricante

Utilizzare entro

Numero di serie

2

¢ ERLEE

Conformité Européenne (Conformita europea). Questo
simbolo indica che il dispositivo & pienamente
1 conforme alla direttiva europea AIMD 90/385/CEE.
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Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

m
O
Py
m
T

Esclusivamente per il mercato statunitense
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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. | supplementi contenenti
le informazioni per i medici riportano informazioni specifiche di
ciascuna indicazione clinica. 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.

I 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.

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

L'estensione modello 37086 di Medtronic & un componente di un sistema di
neurostimolazione per la stimolazione cerebrale profonda.

Contenuto della confezione

Estensione

Guaine dei connettori (4)

— cilindriche (2)

— alettate (2)

Spinotto ottopolare in linea del neurostimolatore

Viti di arresto aggiuntive (2)

Cacciavite torsiometrico

Documentazione

Scheda della garanzia (solo per gli Stati Uniti d'’America)
Modulo di registrazione (solo per gli Stati Uniti d'’America)

Specifiche del dispositivo

L'estensione & dotata di quattro connettori sull'estremita distale e di otto
connettori sull'estremita prossimale. L'estremita distale in linea viene
collegata ad un elettrocatetere Medtronic. L'estremita prossimale viene
collegata ad un neurostimolatore Medtronic.
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Figura 1. Estensione modello 37086.
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Tabella 1. Specifiche tecniche del dispositivo per I'estensione modello

370862

Descrizione

Modello 37086

ResistenzaP ¢

Lunghezza

Estremita distale (elettrocatetere)

Connettore
Spaziatura tra i contatti

Diametro di entrata dell'elettrocatetere

Diametro esterno

Estremita prossimale (neurostimolatore)

Connettore
Spaziatura tra i contatti
Diametro

Max. 38,0 Q per tutte le lun-
ghezze

40 cm, 60 cm 0 95 cm

Quadripolare, in linea
4,3 mm
1,5mm
3,8 mm

Ottopolare, in linea
2,8 mm
1,3 mm

a Tutti i valori sono approssimativi.

b Resistenza elettrica relativa unicamente a questo dispositivo.

¢ La resistenza € proporzionale alla lunghezza: a lunghezze maggiori corrisponde una
resistenza piu elevata che puo limitare I'ampiezza.

Tabella 2. Materiale dei componenti contenuti nella confezione del

modello 37086
Componente Materiale Materiale a con-
tatto con tessu-
to umano
Estensione
Filo conduttore Nucleo in argento No
MP35N
Estremita distale (elettrocatete-
re)
Rivestimento isolante Gomma siliconica Si
Blocco connettore a viti di ar-  Acciaio inossidabile Si
resto
Estremita prossimale (neurosti-
molatore)
Rivestimento isolante del filo  Fluoropolimero No
conduttore
Contatti MP35N Si
Rivestimento isolante Poliuretano Si
Guaine dei connettori
Trasparente Gomma siliconica Si
Bianca radiopaca Gomma siliconica, sol- Si
fato di bario
Spinotto del neurostimolatore Poliuretano Si
Viti di arresto Titanio Si

37086 2020-01-01 Italiano 79



Istruzioni per l'uso

I medici che eseguono l'impianto devono avere un'esperienza adeguata nella
neurochirurgia stereotassica e funzionale e nelle procedure di stimolazione
cerebrale profonda e devono essere in grado di comprendere a fondo tutta la
documentazione del prodotto.

A Attenzione:

Non piegare, attorcigliare, allungare o torcere I'elettrocatetere o
I'estensione per evitare di danneggiare il componente. Eventuali
danni al componente possono richiedere la sostituzione chirurgica di
quest'ultimo.

Non utilizzare altri strumenti per maneggiare I'estensione.
L'applicazione di forza eccessiva pud rompere i fili. Gli eventuali fili
rotti possono creare un circuito aperto, con conseguente perdita
della stimolazione o guasto dei componenti, rendendo pertanto
necessaria la sostituzione chirurgica.

Preparazione della sede di impianto del
neurostimolatore

1. Selezionare un punto per I'impianto del neurostimolatore e posizionare il
paziente di conseguenza.

A Attenzione: selezionare una posizione che presenti questi

requisiti:
= Lontana almeno 20 cm (8") da un altro neurostimolatore
Medtronic in modo da ridurre al minimo eventuali interferenze
di telemetria e la possibile erogazione di una terapia
inappropriata
= Situata sul lato opposto del corpo rispetto a un altro dispositivo
impiantato attivo (ad esempio, un pacemaker o un
defibrillatore) in modo da ridurre al minimo la possibile
interazione tra i dispositivi
= | ontana dalle strutture ossee, in modo da ridurre al minimo il
disagio in corrispondenza della sede del neurostimolatore
= Lontana da aree soggette a restrizione o pressione, in modo
da ridurre al minimo la possibilita di erosione cutanea e disagio
per il paziente
= Facilmente accessibile dal paziente per consentire a
quest'ultimo la corretta ricarica del neurostimolatore e I'utilizzo
appropriato del dispositivo di controllo del paziente

Nota: tenere inoltre presenti:

L'eventualita di esigenze cardiache future (ad esempio, I'impianto di
un pacemaker o di un defibrillatore). L'impianto di un
neurostimolatore sul lato destro del paziente consente la possibilita
di impiantare successivamente eventuali dispositivi cardiaci sul lato
sinistro del paziente stesso.

Le esigenze estetiche del paziente.

2. Individuare la sede della tasca per il neurostimolatore e contrassegnare
il percorso scelto per I'estensione dal punto di incisione per
I'elettrocatetere alla tasca del neurostimolatore.

Creazione di una tasca sottocutanea per il
neurostimolatore

1. Praticare un'incisione pari alla lunghezza del neurostimolatore.
2. Utilizzare lo scollamento per creare una tasca sottocutanea.

Nota: per indicazioni sulla profondita appropriata della tasca
sottocutanea, fare riferimento al manuale per I'impianto del
neurostimolatore.
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Rimozione del cappuccio dell'elettrocatetere

Nota: prima di aprire la confezione dell'estensione, verificare il numero di
modello, la data di scadenza, la lunghezza dell'estensione e il tipo di
connettore.

Per ciascun elettrocatetere impiantato:

1. Individuare il cappuccio sull'estremita prossimale dell’elettrocatetere.
Nota: mediante visualizzazione fluoroscopica o palpazione dell'area
con le dita, localizzare il cappuccio dell'elettrocatetere e confermare la
possibilita di accesso senza rischio di recidere I'elettrocatetere.

2. Praticare un'incisione sufficiente a esporre I'elettrocatetere e il relativo
cappuccio. Lasciare uno spazio sufficiente a tenere saldamente
I'elettrocatetere quando si accede al cappuccio e quando si collega
I'elettrocatetere all'estensione (Figura 2).

A Attenzione:

= Utilizzare con estrema cautela strumenti acuminati intorno
all'elettrocatetere per non rischiare di scalfire o danneggiare
quest'ultimo che richiederebbe una sostituzione chirurgica.

= Non estrarre il cappuccio dai tessuti per non tendere troppo
I'elettrocatetere. Se € necessaria una minore tensione
dell'elettrocatetere, afferrare delicatamente il corpo
dell'elettrocatetere e sollevare il cappuccio per estrarlo dai
tessuti.

= Non piegare, attorcigliare, allungare o torcere il corpo
dell'elettrocatetere quando si accede al cappuccio.
Potrebbero verificarsi danni all'elettrocatetere che richiedono
la sostituzione chirurgica.

Figura 2. Esecuzione di un'incisione per esporre l'elettrocatetere e il relativo
cappuccio.

3. Tagliare la sutura distale a livello dell'estremita della guaina del
connettore rivolta verso l'elettrocatetere (Figura 3).

A Avvertenza: quando si rimuove la sutura, prestare attenzione a
non recidere l'elettrocatetere. |l taglio del rivestimento isolante
dell'elettrocatetere pud determinare la perdita della stimolazione
ed il mancato funzionamento dell'elettrocatetere, il che ne
richiederebbe la sostituzione chirurgica.
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Figura 3. Taglio della sutura distale sull'estremita della guaina del
connettore rivolta verso l'elettrocatetere.

4. Recidere la guaina del connettore a livello del cappuccio
dell'elettrocatetere, in modo da esporre la vite di arresto (Figura 4).

\

Figura 4. Recisione della guaina del connettore per esporre la vite di arresto.

5. Tenere saldamente il blocco connettore tra il pollice e due dita per
evitarne la rotazione (Figura 5).

Figura 5. Blocco connettore a viti di arresto tenuto saldamente tra il pollice e
due dita.

6. Allentare la vite di arresto del blocco connettore ruotandola in senso
antiorario (approssimativamente di un giro) con il cacciavite
torsiometrico (Figura 6).

Nota: assicurarsi che il cacciavite torsiometrico sia perpendicolare alla
superficie della vite di arresto mentre si allenta la vite.

A Attenzione:

= Assicurarsi che il cacciavite torsiometrico sia perpendicolare
alla superficie della vite di arresto mentre si allenta la vite di
arresto. Se non si mantiene il cacciavite in posizione
perpendicolare quando si allenta la vite di arresto, si pud
danneggiare l'elettrocatetere, con conseguente rischio di
perdita di stimolazione o stimolazione intermittente.

= Tenere saldamente il blocco connettore a viti di arresto tra il
pollice e due dita per sostenere il corpo dell'elettrocatetere e
impedire un'eventuale rotazione. In caso contrario,
I'elettrocatetere potrebbe danneggiarsi o rompersi e potrebbe
essere necessario sostituirlo.

82 lItaliano 37086 2020-01-01



Figura 6. Allentamento della vite di arresto.

7. Stabilizzare I'elettrocatetere ed estrarlo delicatamente dal blocco
connettore (Figura 7).

Avvertenza: se si nota una certa resistenza durante la rimozione
dell'elettrocatetere dal relativo cappuccio, allentare leggermente
la vite di arresto per fare in modo che liberi il contatto
dell'elettrocatetere. Evitare di estrarre la vite. Nel caso in cui si
noti una certa resistenza prima della rimozione, verificare che
I'elettrocatetere non sia danneggiato (appiattimento o
allungamento dell'elettrocatetere); in caso di danni, si renderebbe
necessaria la sostituzione chirurgica.

Figura 7. Rimozione dell'elettrocatetere dal blocco connettore a viti di
arresto.

8. Estrarre il cappuccio dell'elettrocatetere e la guaina del connettore
attraverso l'incisione ed eliminarli (Figura 8).

Figura 8. Estrazione del cappuccio dell'elettrocatetere e della guaina del
connettore.

Tunnellizzazione dell'estensione
A Avvertenza: non inserire il connettore del gruppo elettrocatetere-

estensione nei tessuti molli del collo. L'inserimento in questa posizione
¢ stato associato ad un aumento delle probabilita di rottura
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dell'elettrocatetere, con conseguente necessita di sostituzione
chirurgica.

A Avvertenza: evitare una tunnellizzazione eccessivamente profonda o
superficiale. Possono infatti verificarsi danni ai tessuti nervosi (come il
nervo accessorio spinale), danni vascolari e una tunnellizzazione
attraverso parti anatomiche non previste, con conseguenti lesioni gravi,
ospedalizzazione prolungata o intervento chirurgico.

A Attenzione:

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

= Se vengono impiantati due elettrocateteri, posizionare i gruppi
elettrocatetere-estensione in modo che la distanza tra i due sia
minima (Figura 9). Se il posizionamento dei gruppi elettrocatetere-
estensione forma un'ansa, aumenta il rischio di interferenza
elettromagnetica (EMI).

Corretto R}

Errato =

Figura 9. Posizionamento di pit gruppi elettrocatetere-estensione.

Nota: se la procedura non viene eseguita in anestesia totale, somministrare
una dose adeguata di sedativo per ridurre il disagio del paziente durante la
fase di tunnellizzazione.

1. Identificare il percorso di tunnellizzazione. Effettuare la tunnellizzazione
dalla sede dell'elettrocatetere fino a un'incisione intermedia sulla parte
superiore dell'osso parietale o sull'area mastoidea, fino alla tasca per il
neurostimolatore.

2. Creare una tasca secondaria in corrispondenza del punto dell'incisione
intermedia per raccogliere il gruppo elettrocatetere-estensione in modo
tale che la connessione del gruppo elettrocatetere-estensione non
venga a trovarsi direttamente al di sotto dell'incisione.

3. Fare riferimento al manuale del tunnellizzatore per istruzioni dettagliate
relative al montaggio del tunnellizzatore e all'esecuzione della
tunnellizzazione.

Connessione dell'elettrocatetere all'estensione

A Attenzione:

= Non utilizzare soluzione salina o altri liquidi ionici in corrispondenza
delle connessioni per evitare il rischio di cortocircuiti.

= Prima di collegare i componenti, eliminare tutti i liquidi corporei e
asciugare tutte le connessioni. La presenza di liquidi nelle
connessioni pud determinare una stimolazione in corrispondenza del
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sito di connessione, una stimolazione intermittente o la perdita di
stimolazione.

Sono inclusi due tipi di guaina, una alettata e una cilindrica.
Per ciascun elettrocatetere:

1. Fare scorrere la guaina appropriata sull'estremita prossimale
dell'elettrocatetere:

= In un sistema a elettrocatetere singolo, spingere la guaina
trasparente sull'estremita prossimale dell'elettrocatetere; in un
sistema a due elettrocateteri, spingere la guaina sul primo
elettrocatetere (emisfero sinistro) (Figura 10A).

= |In un sistema a due elettrocateteri, spingere la guaina bianca
radiopaca sull'estremita prossimale del secondo elettrocatetere
(emisfero destro) (Figura 10B).

Nota: per i sistemi a due elettrocateteri, la guaina trasparente

contraddistingue il primo gruppo elettrocatetere-estensione (emisfero

sinistro) dalla guaina bianca radiopaca del secondo gruppo

elettrocatetere-estensione (emisfero destro).

A
. T
B
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Figura 10. Spinta della guaina trasparente sul primo elettrocatetere
e della guaina bianca radiopaca sul secondo elettrocatetere.

2. Pulire il corpo dell'elettrocatetere e la giunzione del connettore a viti di
arresto dell'estensione con garza sterile. Se necessario, utilizzare
acqua sterile (United States Pharmacopeia [USP]) o una soluzione
antibiotica non ionica per risciacquare le connessioni. Dopo il
risciacquo, lasciare asciugare tutte le connessioni.

3. Tenere saldamente I'estensione tra le dita. Inserire completamente

I'elettrocatetere nel connettore a viti di arresto dell'estensione
(Figura 11).

e ——— e
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Figura 11. Inserimento completo dell'elettrocatetere nel connettore a viti di
arresto dell'estensione.

Nota: ciascun contatto dell'elettrocatetere deve essere allineato sotto la
rispettiva vite di arresto.

4. Utilizzare il cacciavite torsiometrico per serrare le viti di arresto
(facendolo ruotare in senso orario) in modo da completare il circuito
elettrico. Stringere le viti di arresto tenendo ferma I'estensione ai lati del
blocco connettore in corrispondenza di ciascuna vite di arresto. Avvitare
fino a fare scattare il cacciavite torsiometrico almeno una volta
(Figura 12).
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Figura 12. Serraggio delle viti di arresto con I'estensione saldamente in
posizione ai lati del blocco connettore in corrispondenza di ciascuna vite di
arresto.

A Attenzione:
L]

Per evitare il serraggio eccessivo, stringere le viti di arresto
dell'estensione utilizzando soltanto il cacciavite torsiometrico
fornito nella confezione dell'estensione. Se si stringono
eccessivamente le viti di arresto dell'estensione, € possibile
che i contatti dell'elettrocatetere vengano danneggiati e
causino un circuito aperto o un cortocircuito che potrebbe
risultare in una stimolazione intermittente o nella perdita della
stimolazione.

= Smaltire il cacciavite torsiometrico dopo avere completato tutte
le connessioni. L'impiego di un cacciavite torsiometrico usato
puo determinare un serraggio insufficiente o eccessivo e, di
conseguenza, una stimolazione intermittente o la perdita di
stimolazione.

= Dopo I'impianto, non tirare il corpo dell'elettrocatetere.
L'estensione & disponibile in lunghezze diverse. Scegliere una
lunghezza dell'estensione tale da permettere il collegamento
senza applicare tensione. Un'eccessiva tensione
sull'elettrocatetere o sull'estensione pud causare la migrazione
dell'elettrocatetere o la rottura dell'elettrocatetere o
dell'estensione, con conseguente perdita di terapia e necessita
di intervento chirurgico.

= Assicurarsi che il cacciavite torsiometrico sia perpendicolare
alla superficie della vite di arresto mentre si serra la vite. Se
non si mantiene il cacciavite in posizione perpendicolare
quando si serra la vite di arresto, la vite potrebbe essere
serrata in modo insufficiente o errato, con conseguente perdita
di stimolazione o stimolazione intermittente.

= Tenere saldamente il blocco connettore a viti di arresto tra il
pollice e due dita per sostenere il corpo dell'elettrocatetere e
impedire un'eventuale rotazione. In caso contrario,
I'elettrocatetere o I'estensione potrebbero danneggiarsi o
rompersi e potrebbe essere necessario sostituirli.

5. Fare scorrere la guaina del connettore sopra la connessione del gruppo
elettrocatetere-estensione (Figura 13A) e applicare una legatura di seta
non assorbibile intorno ad entrambi i canali di legatura della guaina
(Figura 13B).
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Figura 13. Scorrimento della guaina sulla connessione del gruppo
elettrocatetere-estensione e applicazione di una legatura intorno ai canali di
legatura su entrambe le estremita della guaina.

Nota: € possibile lubrificare con acqua sterile per facilitare il
posizionamento della guaina.

A Attenzione:

= Non utilizzare materiale di sutura in polipropilene sui
componenti in silicone. Il polipropilene pud danneggiare il
componente, causando danni a quest'ultimo e richiedere la
sostituzione chirurgica.

= Non eseguire legature intorno al corpo dell'elettrocatetere o
dell'estensione per non danneggiare il rivestimento isolante.
Eventuali danni al rivestimento isolante possono determinare
la perdita della stimolazione e il mancato funzionamento dei
componenti, con conseguente necessita di sostituzione
chirurgica.

= Non stringere eccessivamente le legature sulla guaina del
connettore. Le legature troppo strette possono danneggiare il
componente, con conseguente necessita di sostituzione
chirurgica.

= Accertarsi che I'estremita della guaina del connettore sia
fissata in modo da evitare la presenza di liquidi nella
connessione del gruppo elettrocatetere-estensione e la
conseguente stimolazione in corrispondenza del punto di
connessione, una stimolazione intermittente o la perdita di
stimolazione.

a. Se viene utilizzata una guaina alettata, assicurarsi che la parte
piatta della guaina sia posta contro il cranio.

b. Se viene utilizzata una guaina cilindrica, fissarla con una sutura al
tessuto sottostante per ridurre al minimo la possibilita di uno
spostamento. Posizionare la sutura nel canale di sutura
all’'estremita prossimale della guaina che protegge la connessione
del gruppo elettrocatetere-estensione. Annodare la sutura al tessuto
sottostante (periostio) per stabilizzare la connessione.

6. Per un secondo elettrocatetere e una seconda estensione, ripetere le
operazioni riportate dal punto 1 al punto 5.
Nota: se sono state impiantate due estensioni, ma verra collegato
soltanto un elettrocatetere, coprire I'estensione non utilizzata con una
guaina del connettore disponibile nella confezione dell'estensione o in
un kit degli accessori. Applicare una legatura (usando una sutura non
assorbibile) intorno alle apposite scanalature della guaina.
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7. Per le istruzioni sulla realizzazione del collegamento tra I'estensione e il
neurostimolatore, fare riferimento al manuale del neurostimolatore
utilizzato.

Rimozione dell'estensione percutanea (se applicabile)

Se é stata utilizzata un'estensione percutanea per la stimolazione di prova al
momento dell'impianto dell’elettrocatetere, procedere nel modo descritto di
seguito per rimuoverla.
Per ciascun elettrocatetere impiantato:
1. Estrarre il segmento esterno dell'estensione percutanea di circa 1 cm
(0,4") dal punto in cui fuoriesce dalla cute (Figura 14).

A Attenzione: eseguire con delicatezza la trazione dell'estensione
percutanea per evitare lo spostamento dell'elettrocatetere.

Figura 14. Estrazione del segmento esterno dell’estensione percutanea.

2. Recidere questa parte dell'estensione ed eliminarla.

3. Individuare il connettore dell'estensione percutanea all'estremita
prossimale dell'elettrocatetere e praticare un'incisione per esporlo.
Lasciare spazio sufficiente per tenere saldamente la connessione
dell'elettrocatetere ed impedirne lo spostamento.

4. Tagliare la legatura distale sull'estremita della connessione rivolta verso
I'elettrocatetere. Recidere la guaina del connettore sopra le viti di arresto
in modo da esporre quest'ultime (Figura 15).

Estremita
dell'elettrocatetere

Figura 15. Recisione della legatura e della guaina del connettore ed
esposizione delle viti di arresto.

5. Tenere saldamente il blocco connettore in corrispondenza di ciascuna
vite di arresto tra il pollice e due dita per evitare un'eventuale rotazione
mentre si allentano le viti (Figura 16).
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Figura 16. Blocco connettore a viti di arresto tenuto saldamente tra il pollice
e due dita.

6. Utilizzando il cacciavite torsiometrico in dotazione, allentare le quattro
viti di arresto ruotando il cacciavite in senso antiorario
(approssimativamente di un giro) (Figura 17).

Nota: assicurarsi che il cacciavite torsiometrico sia perpendicolare alla
superficie della vite di arresto mentre si allenta la vite.

A Avvertenza: tenere saldamente il blocco connettore tra il pollice e
due dita per sostenere il corpo dell'elettrocatetere ed evitarne la
rotazione. In caso contrario, I'elettrocatetere potrebbe
danneggiarsi o rompersi e potrebbe essere necessario sostituirlo.

Figura 17. Allentamento delle viti di arresto.

7. Stabilizzare I'elettrocatetere ed estrarlo delicatamente dal blocco
connettore a viti di arresto (Figura 18).

Attenzione: se si nota una certa resistenza durante la rimozione
dell'elettrocatetere dall'estensione percutanea, allentare
leggermente le viti di arresto per fare in modo che liberino i
contatti dell'elettrocatetere. Evitare di estrarre le viti. Nel caso in
cui si noti una certa resistenza prima della rimozione, verificare
che I'elettrocatetere non sia danneggiato (appiattimento o
allungamento dell'elettrocatetere); in caso di danni, si renderebbe
necessaria la sostituzione chirurgica.
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Figura 18. Rimozione dell'elettrocatetere dal blocco connettore a viti di
arresto.
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8. Estrarre I'estensione percutanea e la guaina del connettore attraverso
l'incisione ed eliminare la guaina (Figura 19).

Figura 19. Estrazione dell'estensione percutanea e della guaina del
connettore.
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Eme§aynon Twv oupBOAwv oTn ORpAVGON TOU TTPOIOVTOg
i TNG CUOKEUAOiag
AvaTpégte aTo KaTGAANAO TTPOI6V yia Ta cUPBOAA TTOU I0XUOUV.
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MnKog TTpoékTaong

Mnv To eTTAVOXPNCIYOTTOIEITE

MnvV TO ETTAVOTTOOTEIPWVETE

Mnv TO XpNOIMOTTOIEITE €8V N CUOKEUACDIa €XEl UTTOOTET
{nuia

AmooTeIpwPéVo PE alBuAevogegidio

Mpoaooxn, O¢eite Ta CUVODEUTIKA Eyypapa

ZupBouleurteite TIG 0dnyieg Xxpiong

Hugpopnvia KaTaokeung

KataokeuaoTig

Xpron éwg

Ap1Buds oeipdg

Conformité Européenne (Eupwraikr) Zupuoépewan).
To oUuBoAo autd anuaivel 6Tl TO TTPOIOV
guppop@uwveTal TTARPWG PE TNV Eupwtrdiky Odnyia
TTEPI EVEPYWV EPQUTEUTIUWY IOTPOTEXVOAOYIKWV
TrpoiévTwy 90/385/EOK.

E&ouaiodoTtnuévog avTITTpdowTTog TNV
Eupwtraikn Koivétnta

Movo yia TreAaTeg eviég Twv HIMA
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To Medtronic kai To AoyoTutro Medtronic gival egTTopIkG orjpaTa TN
Medtronic. OAeg o1 GAAEG EUTTOPIKEG OVOPATIES Eival EUTTOPIKG GAPATA HIOG
eTaipeiag TNg Medtronic.
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AlaBéoipeg TTANPOPOPIES yia TIG BepaTreieg ev Tw Bdadel BiEyepong Tou
EYKEPAAOU:

To gyxeIpidio TTANPOPOPIWY YIO CUVTAYOYPUPOUVTEG TTAPEXE]
TTANPoPopieg yia avTev3Eigelg, TTPOEISOTTOINCEIG, TTPOPUAGEEIG,
avemOUunTa cUPBAVTA, ATTOOTEIPWON Kal aTréppIyn e§apTnudTwy. Ta
TTAPAPTANATA TTANPOPOPIWYV VIO CUVTAYOYPAPOUVTES TIEPIEXOUV
TTANPoPopieg OUYKEKPIPEVEG TTPOG TIG EVOEi§elS. MNa TEAdTEG OTNV
laTTrwvia, To avTioTolXo £VOETO CUOKEUATIOG TTapEXEl TTANPOPOPIES Yia
ao@daAeia, avTevaeigelg, TTPOEISOTTOINCEIG, TTPOPUAGEEIS Kal
avemouunTa cuppavra.

To @UAAO evdeiewyv TTapEXEI TTANPOPOPIES IO EVOEISEIG KA TXETIKEG
mAnpo@opitg. MNa meAdreg otV laTrwvia, To avrioToixo évBeTo
OUOKeUaoiag TTapEXEl TTANPOPOPIES Yia evOEigelg.

To eyxeIpidio KAaTaAANASGTNTAG TOU CUCTAHATOG Kai Sidpkelag Jwng TG
MITaTApiag TTEPIYPAPEI {NTAHATA TTPOYPAUHATIOHOU Kal TTOPEXEI
wAnpoopieg yia Tn didpkeia {wAg TG YTratapiag wou Bonbolv oTnv
€mAoyn Tou KatdAAnAou veupodieyépTn.

O1 KaTeuBUVTAPIEG OBNYiEG ATTEIKOVIONG HayvnTIKOU ouvToviopou (MRI)
TapéXouv TTAnpo@opieg yia Tuxov poutroBéoeig MRI kai Tig £181kéG yia
MRI avtevdeieig, TpoeIdoTroINoelg Kal TIPOQUAGSEIS Yia TIG CAPWOEIG
MRI pe To oUoTnpa veEupodiéyepong.

Eyxelpidia wpoidvTog, 6TTwg odnyoi Tpoypappartiopou, odnyoi
ETAVAPOPTIONG KAl EYXEIPISIO EPPUTEUONG TTAPEXOUV TTEPIYPAPES
TPOIOVTOG, TTEPIEXOMEVA CUOKEUNTIAG, TTPOSIaYPaPES TTPOIOVTOG,
OUYKEKPIPEVEG YIO TO TTPOIOV TTPOEISOTTOINCEIG KOl TIPOPUAAEEIS Kal
odnyieg xpriong.

[LUSA H4 KAIVIKA) oUvoyn TrapéXel TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TA
atroTeAéopara TNG KAIVIKAG MEAETNG YIa TO OUGTNHA VEUPOSIEYEPONG.

37086 2020-01-01 EMnvika 93



94 EAMnvikd 37086 2020-01-01



Mepiypaepn
H mrpoéktaon MovtéAo 37086 Tng Medtronic atroTeAei pépog evég ouoThpaTog
VEUPODIEYEPONG YIa TNV €V Tw BABEeI BIEyepan TOU EYKEQAAOU.

MeplexOpeEVa CUOKEUATIOG

MpoékTaon

KaAUppata guvdéopwy (4)

— KUAIVOpIKG (2)

— e mrTeplyia (2)

OKTOTTOAIKG BUCUO VEUPODIEYEPTN O€ OEIpd
MpdaBeTol koxAieg pUBuIong (2)
PotrékAeid0

BiBAioypagia TrpoiévTog

KapTta gyyunong (uévo yia 1ig HMA)

‘Evtutio gyypa®ng (uévo yia Tig HIMA)

Mpodiaypa@ég TPoidvTog

H TTpoékTaon éxel TEGOEPIG CUVOETHOUG OTO ATTW AKPO KAl OKTW CUVOETHUOUG
07O €yyUg dkpo. To dmw Akpo o€ oeipd, ouvdéeTal o€ £va NAEKTPODIO TNG
Medtronic. To eyyUg dkpo ouvdéeTal o Evav veupodieyépTn Tng Medtronic.
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Eik. 1. MNMpoékraon MovréAo 37086.
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Miv. 1. Mpodiaypapég mpoiovrog yia tnv mpoékraorn Movrédo 370862

Nepiypapn MovrTéAo 37086
AvtioTaonP-° Méyiotn 38,0 Q yia 6Aa Ta pAkn
Mnkog 40 cm, 60 cm 4 95 cm

ATTw AKpo (NAeKTPSBIO)
2UvdeoPOg
AldoTnua eTaQwyv

AldpeTpog £166d0uU nAekTpodiou

E€wTepiknA didiueTpog
EyyUg dkpo (veupodiey€pTng)

2UvdeopOg

AldoTnua eTaQwyV

AldpeTpog

TeTpaTroAIKOG, O€ OEIpa

4,3 mm
1,5 mm
3,8 mm

OkTaTroAIKOG, O€ oeIpd

2,8 mm
1,3 mm

a ‘OAeg o1 DIOTAOEIG gival KATA TTPOCEyyIoN.

b HAekTpIKN) avTioTOON TOU TTAPOVTOG TTPOIGVTOG HOVO.
¢ H avrioTaon eival avaAoyn Tou PrKoug: Ta peyaAa Pikn £Xouv ueyaAUTepn avtioTaon n
oTToi0 EVOEXETAN VO TIEPIOPITEI TNV évTaan.

Miv. 2. YAIk6 Twv e§apTnudrwy oTn ouokeuaaoia Tou MovréAou 37086

EgapTnua

YAIk6

To uAIko épxeTal
O€ ETAPN ME aV-
BpwTmIvo 10TO

MpoékTaon
ZUppa aywyou

ATTW kPO (NAEKTPODI0)
Mévwon

Ppaypds cuvdéapou KoxAia
pubuiong

Eyyug dkpo (veupodieyépTng)
Mévwon auppartog aywyou
Emagég
Mévwon

KaAuppara ouvoéopwy
Alagavny

N€UKA OKTIVOOKIEPH

BUoua veupodieyépTn
KoxAieg puBuiong

MP35N apyupou Trupn-
va

EAaoTik6 GIAIKOVNG
AvogeidwTog XGAuBag

DBopIoUx0 TTOAUPEPEG
MP35N
MoAuoupeBavn

EAaoTiké o1AIkévVNG

EAaoTiké O1AIKOVNG,
Benko Bapio

MoAuoupebdvn
Titévio

Oxi

Nai
Nai

Ox1
Nai
Nai

Nai
Nai

Nai
Nai
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Odnyieg xpriong

O1 1aTpoi TTOU TTPAYUATOTTOIOUV TIG EPUTEUTEIG Ba TTPETTEN Va gival
TIETTEIPAMEVOI OTN OTEPEOTOKTIKN KOl AEITOUPYIKF) VEUPOXEIPOUPYIKK, KABWG
etmiong o€ diadikaoieg ev Tw Babel diEyepang Tou eyke@AAou kal Ba TTPETTEl va
gival TANpwG e§oikelwpPEvol P GAN TN OrPaVON TWV TTPOIOVTWY.

Mpo@uAdseig:

= MnV KAUTITETE, PN OTPEBAWVETE, UNV EKTEIVETE KaI PN CUCTPEPETE TO
NAEKTPOBIO ) TNV TIPOEKTAGCT, VIO VO PNV TTPokANBoUv BAGREG oTo
e€apTnua. Eav utooTei BAGRN kdTToio £§dpTnua, Ba gival atTapaitnTn
N XEIPOUPYIKA avTIKATaoTaOn.

= Mn XPnOIYOTIOIEITE OTTOIOBATIOTE EPYAAEIO YIQ VO XEIPIOTEITE TNV
TpoékTaon. H doknaon dUvapng evoéxeTal va TTpokaAéoel Bpadon
TWV oUPPATWY. Opaucpéva oUpPaTa EVOEXETAI VO SNUIOUPYHCOUV
QavoIXTO KUKAwUA, EXOVTOG WG OTTOTEAETUA atrwAela SIEyepong 1
aoToXia TWV E§APTNUATWY KaI KABIOTWVTAG AVAYKAia TN XEIPOUPYIKH
QAVTIKATAOTOOT).

MpoeToipacia Tou onuEiou EUPUTEUONG TOU
VEUPODIEYEPTN

1. EmMAESTE pia B€on yia Tov veupodIeyEPTN KAl TOTTOBETAOTE avaioya Tov
aoBevn.

A Mpoooxn: EmA£ETE pia B€on TTou va TAnpoi Ta akdAouba

KPITAPIA:

= TouAdxiatov 20 cm (8 in) amdéoTaan amd GAAo veupodIEYEPTN
NG Medtronic yia va géAaxioToTToinBouv ol TTapeUBOAEG
TNAEPETPIOG Kal TTBAVWG akaTtd@AANAn BepaTreia

= YTnVv avTiBeTn TTAEUpd TOU oWUaTOG aTré AAAN evepyn
EUPUTEUPEVN OUOKEUN (yIa TTapddelypa, BnuatoddTn r
aTmivIdwTH) yia va eAayioTotroinBei moavr) aAAnAeTTidpaan
HETAEU TWV CUOKEUWV

= Makpid atrd oaTIKEG DOPEG Yo va eAayioToTToinBei n Sucopia
OTO ONMEIO TOU VEUPODBIEYEPTN

= Makpid a1rd TTEPIOXEG TTEPIOPICHOU 1 TTIEONG VIO val
eAayI0TOTTOINOE] TO EVOEXOUEVO BIGBPWONG TOU BEPUATOG KAl
Suopopiag Tou acgbevoug

= Na gival Tpoofdoiun otov acBevh yia KatdAANAn
ETTAVAPOPTION TOU VEUPODIEYEPTN Kal KATAAANAN AgiToupyia
Hiag ouokeung eAéyxou aoBevolg

Inpeiwon: AdBete €mmiong uown:
= [TIBavég HEANOVTIKEG KOPDIOKEG AVAYKES (TT.X. BNUaToddTNG,
amvidwTAG). H eppUTeuan veupodieyépTn otn degid TTAeupd Tou
aoBevoUg emITPETTEN THOAVE HEANOVTIKF) TOTTOBETNON KAPDIOKWY
OUOKEUWV OTNV OpIaTEP TTAEUPA ToU acBevoug.

= Tig aio6nTIKEG AVAYKEG TOU A0BEVOUG.

2. MNpoodiopioTe TN BEGN EVOUAGKWONG TOU VEUPODIEYEPTN KAl GNUEIWOTE
TNV TTPoopIfopevn Siadpopn TNG TTPOEKTAONG ATTO TO ONUEIO TOPAG YIX
TNV €l0aywyr Tou NAekTPodiou PéXPl To BUAGKIO TOU VEUPODIEYEPTN.

Anpioupyia utrod6piou BuAakiou yia TOV VEUPOSIEYEPTN

1. Kdavte pia Toun ion heE TO YAKOG TOU VEUPODIEYEPTN.

2. Kdavre diatopr| Ye apBAU epyaAeio yia va dnpIoupyRoETe éva UTTodOpIo
BuAdkio.

Inpeiwon: AvaTpéETe 0TO eYXEIPIOIO EPPUTEUCGNG TOU VEUPODIEYEPTN VIO
10 Kat@dAAnAo BABog Tou uTTdGPIoU BUACKIOU.
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A@aipgon Tou KaAUTITpOU nAekTpodiou

Inpeiwon: MNpiv avoigeTe TN cuoKeuaaia TNG TTPOEKTATNG, ETTAANBEUOTE TOV
apiBud YovtéAou, TNV nuepopnvia «Xprian £weg», To MAKOG TNG TTPOEKTACNG
Kal TOV TUTTO OUVOECHOU.
MNa k4O eupuTEUPEVO NAEKTPODIO:
1. EvtoTTioTe TO KAAUTITPO TOU NAEKTPODIOU OTO £yyUg AKPO TOU
nAekTpodiou.
Inpeiwon: NapakoAouBAoTe Pe akTIVOOKOTINON i wnAagioTe TNV
TrEPIOXM ME Ta OGKTUAQ YIO VO EVTOTTIOETE TO KAAUTITPO TOU NAEKTPOBIOU
Kal emPReRaIOTE TNV TTPOORACN XWPIG TOV KivOUVO KOTTAG TOU
nAekTpodiou.
2. KavTte pia Topr) ETTOPKN Yo va eKBE0ETE TO NAEKTPODIO Kal TO KAAUTITPO
ToU NAekTpodiou. APriOTE XWPO YIO VO KPATHOETE TO NAEKTPODIO OPIXTA
&Tav TTPOCEYYICETE TO KAAUTITPO TOU NAEKTPODIOU Kal OTAV GUVOEETE TO
nAekTpOdIO pe TNV TrpoékTaon (Eik. 2).

MpoguAdgeig:

Na €ioTe AKPWG TTPOCEKTIKOI OTAV XPNOIUOTTOIEITE QIXUNP&
gpyaAgia yupw a1md T0 CWHA Tou NAEKTPodiou yia va
aTroQUYETE TN XApagn A TNV TTPOkAnon BAGBNG ato
NAeKTPOBI0, KABIOTWVTAG avayKaia Tn XEIPOUPYIKA
QavTIKataoTaaon.

Mnv TpaBdTe To KAAUTITPO TOU NAEKTPOBIioU £Ew aTTd TOV 10TH,
WOTE va aTroTpaTrei UTTEPBOAIKN) TAvuon aTo NAekTpodIo. Edv
gival avaykaio JeyaAUTtepn XaAapdTnTa, TACTE aTTAAd TO
OWHO TOU NAEKTPODIOU Kal GNKWOTE TO KAAUTITPO TOU
nAekTpodiou £§w atrd Tov I0TO.

Mnv KAUTITETE, OTPEBAWVETE, EKTEIVETE 1] CUOTPEPETE TO CWIMA
Tou nAekTpodiou OTav TTPOCEyYiCeTe TO KAAUTITPO TOU
nAekTpodiou. EvoéxeTal va TTpokAnBei BAGRN oTo nAekTPddIO,
KOBIOTWVTAG avayKaia Tn XEIPOUPYIKA avTikatdoTaaon.

Eik. 2. Kavre pia Toun yia va eKOETETE TO NAEKTPOBIO Kal TO KAAUTITPO

TOU NAgkTpPOdIOU.

3. Koyrte TNV ammw atmoAivwon emavw a1rd To AKPo NAEKTPOBIOU Tou
KkaAUppaTog ouvdéopou (Eik. 3).

Mpoooxn: Mnv kKOWeTe TO NAEKTPABIO KATA TNV APAipESN TNG
atroAivwong. H Kot TG pOvwaong Tou NAEKTPOdiou PTTOPEi va
odnynoel oe aTTwAEIa TNG dIEYEPTNG KAl A0TOYXia TOU NAekTpodiou,
KaBIOTWVTAG avaykaia Tn XEIPOUPYIKr avTIKATAoTaoT.
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Eik. 3. Kéwre tnv armw amoAivwon emdvw armd 10 AKpo NAEKTpodiou
TOU KaAUUpQaTog OUVOEDLIOU.

4. Koéyte 10 KAAUPPa ouvdéoou TTAVW aTTO TO KAAUTITPO TOU NAeKTPOdiou
yia va ekBéoeTe Tov KoxAia puBuiong (Eik. 4).

,4")

Eik. 4. Koyre 10 KGAupua ouvoéouou yia va ekBETeTe Tov KoxAia pUubuIong.

5. KpatoTe 10 owpa cuvdéopou koxAia puBuiong oTabepd peTagu Tou
avTixelpa kal dUo SakTUAWY yia va aTroTpéWeTe TTEPIOTPOPR (EIK. 5).

Eik. 5. Kparijore 1o owpa ouvdéauou koxAia pubuiong peraéu Tou avrixeipa
Kai 600 SaKTUAwV.

6. XpnaoiyoTroiwvTag To POTTOKAEIDO, XaAAPWOTE TOV KOXAIQ pUBuIong oTO
owa ouvdéopou KoxAia puBuIoNg, OTPEPOVTAG TO POTTOKAEIBO
aploTePOoTPOPa (KaTd TTPOoCEyyion pia aTpo®n) (Eik. 6).

Inpeiwon: BeBaiwBeite 611 TO pOTTOKAEIDO €ival KABETO TTPOG TNV
€TMIPAVEID TOU KOXAia pUBUIONG OTOV XOAOPWOETE TOV KOoXAia pUBuIoNG.
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A Mpo@uAdgeig:

= BeBaiwbeite 6TI TO POTTOKAEIDO €ival KABETO TTPOG TNV
eTPAvela TOu KoXAia pUBUIONG OTAV XOAPWOETE TOV KOXAIT
pUBuIoNG. Edv 1o pottdkAeido dev diatnpnBei o€ kABeTn BEon
€V XAAQPWVETE TOV KOXAia pUBUIONG, QUTO UTTOPET Va £XEI WG
atroTéAeoa TNV TTPOKANGN ¢nNUIAG OTO NAEKTPODIO, PE
amrotéAeopa Tn diaAeirouca diEyepon A TNV ATTWAEIQ
Siéyepong.

= KpatoTe To owua ouvdEéapou KoxAiwv puBuiong aTabepd
METAgU Tou avTixelpa Kal U0 daKTUAWY yIa va OTnpiteTe TOV
KOPHO TOU NAEKTPODIOU KAl VO ATTOTPEWETE TNV TTEPITPOWPT).
Edv dev amroTpatrei owoTd N TEPIGTPOPR], EVOEXETAI VO
TrpokANnBei Bpauon ) BAGBN Tou NAeKTPOBiou Kal EVOEXETAI VO
ATTAITEITAI AVTIKATAOTACT TOU NAEKTPODIOU.

Eik. 6. XaAapwaorte Tov KoxAia puduiong.

7. ZtaBepotroioTe T0 NAEKTPODIO Kal aPaipETTE ATTAAG TO NAEKTPADIO ATTO
TO OWpa ouvdéapou koxAia pUBuiong (EIK. 7).

Npoooxn: Edv yivel aioBnTr avtiotaon katd TNV agaipean Tou
nAekTpodiou aTTd TO KAAUTITPO NAEKTPOdIOU, XaAaPWOTE EAAPPA
ToV KOXAia pUBUIONG WOTE VO SIGOPANICETE OTI OEV AKOUNTIG OTNV
ETTAQ TOU NAEKTPODIOU. ATTOQUYETE VA OTTOCUUTTIAEEETE TOV KOXAIQ
pUBuIoNG. EmMBewprioTe To NAekTpAdI0 Yia BAGBEG (TTAGTUVON N
£KTOON TOU NAEKTPOBIOU) €AV gixeE Yivel aloBNTA avtioTaon Tpiv
aTrd TNV aPaipean, KOBIGTWVTAG avayKaia Tn XEIPOUPYIKA
QavTIKaTtaoTaaon.

Eik. 7. Apaipéarte 10 NAekTPOdI0 amrd 1o owua ouvOEOLIOU KoxAia puBuiong.

8. ATooUpeTe TO KAAUTITPO NAEKTPOBIOU Kal TO KAAUPMO OUVOECHOU HEOW
NG TOUNG Kai atroppiyTe Ta (EIK. 8).
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Eik. 8. ATTogUpeTe TO KAAUTTTPO TOU NAEKTPODIOU Kai TO KAAUpua
TOU OUVOEDLIOU.

ZnPayyoTroinon TnG TPOEKTACNG

Mpo&idoTtroinon: Mnv TorobeteiTe TOV 0UVOETHO NAEKTPODIOU-
TIPOEKTOONG GTOUG JaAakoUG IGTOUG Tou auxéva. H TorroBEtnon oe autnh
N B€0n €€l CUOXETIOTEI JE augnuévn ouxvoeTnTa Bpalong Tou
nNAeKTPOdioU, N OTToI0 Ba UTTOPOUCE VA OTTAITEI XEIPOUPYIKH
QVTIKATAOTOOT).

A Mpoegidotroinon: AopuyeTte TN onpayyoTtroinan utrepBoAikd Babid i
em@aveiakd. Mmopei va TrpokUpel BAGRN o€ VEUPIKOS 10TO (OTTWG TO
vwrTiaio TTapammAnpwartikd veupo), ayyeiakr BAGBN kai onpayyotroinon
HEOW UN OKOTTOUPEVNG OVOTOUIOG, PE ATTOTEAECHA GOBAPO TPAUUATIOUO,
TTAPATETAPEVN VOONAEIQ 1) XEIPOUPYIKH TTapéuBacn.

MpoguAdgeig:

= ‘Otav OPOUOAOYEITE TNV TIPOEKTACT, ATTOPUYETE TIG OTTOTOUEG KAUWEIG
1 oTPERAWOTEIG O OTTOIEG EVOEXETAI VA TTPOKAAETOUV Bpalon Twv
ouppdTwy. Opauapéva oUPPATA EVOEXETAI VA dNUIOUPYACOUV
QAVOIXTO KUKAWMA, EXOVTOG WG OTTOTEAECUA ATTWAEIA BIEyEPONG 1
aoToXia TWV £5APTNUATWY Kal KABIOTWVTAG avayKaia Tn XEIPOUPYIKN
QVTIKATAoTOO.

= Ortav gputedovTal U0 NAEKTPODIA, SPOPOAOYATTE TIG TIPOEKTATEIG
NAEKTPOBIWV £TG1 WOTE Va EAAYIOTOTIOIEITAI N ATTOOTACN AVAUETE
Toug (Eik. 9). Eav o1 rpoekTaoeig nAekTpodiwy eival SpopoAoynuéveg
ae Bpoxo, o Bpoxog Ba augnael TNV TOAVOTNTA NAEKTPOPAYVNTIKWV
TrapeuBoAwyv (HMIT).

KatédAnAo R
&L e
N ™

AKOTGAANAO o

Eik. 9. ApouoAdynon yia ToAAamrAég mpoeKTaoels NAeKTpOdiwy.
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Inueiwon: Edv n emépBaon dev payparotroindei utrd yevikn avaiotnaia,
XopnynoTe TNV KatdAAnAn vapkwon yia Tn peiwon TG ducpopiag Tou
aoBevoUg KaTtd Tn @Aan anpayyoTroinong autAg TG ETTEURACNG.

1. MpoadiopioTe Tn dladpour) onPayyoTToinong. ZnPAayyoTroINaTE aTd To
anueio Tou NAeKTPOdioU TTPOG pia EVOIAUEDT TOWN EiTE OTO ETTAVW TUAPA
TOU BpeypaTikol ooTou €iTe OTN HOOTOEIDN TTEPIOXH, £WG TO BUAGKIO Tou
VEUPODIEYEPTN.

2. AnpioupynoTe éva deUTePO BUAGKIO OTO onpEio TNG EVOIAPETNG TOPAG
&1T0U B TTEPIEXETAI N TTPOEKTAON NAEKTPODIOU £TO1 WOTE N OUVOEDT
NAEKTPOBIOU-TTPOEKTACNG Va N BPICKETAI AKPIBWG KATW OTTG TNV TON.

3. AvaTpégTe OTO eyXEIPIOIO TOU EpyalEiou onpayyoTroinong yia
AeTTTOpEPEIG OONYiEG OXETIKA PE TO TIWG VA CUVOPHOAOYATETE TO
€pYaAgio anpayyoTToinong Kai va TTpayuaToTToINoETE TN dladikaoia
onpayyoTroinang.

20vdeon Tou NAEKTPOSiou OTNV TTPOEKTACT

Npo@uAdseig:

= Mn xpnoipoTtroieite aAatoUuxo diIdAupa (pualoloyikd opd) i GAAa
10VTIKG Uypd OTIG GUVOETEIG, YEYOVOG TTOU Ba UTTOPOUCE Va EXEI WG
atoTéAeopa BpayxuKUKAwA.

= [lpiv atmmd Tn oUvOEon TwV eEAPTNUATWY, OKOUTTIOTE TUXOV CWHATIKG
uypd Kai oTeyvwoTe OAeG TIG ouvdEoelg. Yypa oTn ouvdeon
eVOEXETAI VA £XOUV WG aTroTéAeoa di€yepan OTo anueio oUvoeong,
dlaAeirouca diEyepon A aTTwAeIa TNG dIEYEPONG.

Mapéxovtal dUo dIaopeTIKA OTIA KAAUPPATWY, PE TITEPUYIA Kal KUAIVOPIKA.
MNa k&Be nAekTpddIO0:
1. ZUpete TO KATGAANAO KEAUpPA(TA) TTAVW OTTS TO £yYUG GKPO TOU
nAekTpodiou(wv):
= Q0OnoTe 1O dlagavég KaAuppa TTavw atrd To gyyUg Gkpo Tou
nAexTpodiou o€ £va aUoTnUa evég NAekTpodiou A TTAvVw aTTd TO
TTPWTO NAEKTPOBIO (PIOTEPO NUICPAiPIO) o€ £va aUaTnua dUo
nAekTpodiwv (Eik. 10A).
= 0BA0TE TO AeUKO OKTIVOOKIEPO KAAUPPA TTAvw aTrd TO £yyUG AKPO
Tou deUTeEPOU NAekTpodiou (8e§16 NuIoPaipio) oe cuaTnua dUo
nAekTpodiwv (Eik. 10B).
Inueiwon: MNa ototnua 800 NAekTPOSiwv, To dlapavég KEAUPUa Ba
BonBael va gexwpiel n TTpWTN TTPoéKTaON NAEKTPOIOU (apIoTEPS
nNUIoQaipio) aTrd To AEUKS aKTIVOOKIEPO KAAUPUA TTavw OTn deUTEPN
TIpoékTaON NAEKTPOdiou (8e§I6 NUICPaipIO).

A
Ymunn
B
. T

Eik. 10. Q6nare 10 dlapavég kKaAuppa mavw amo 10 TPWTO NAEKTPOSI0
Kal T0 AEUKG akKTIVOOKIEPO KGAULUa TTAvw arrd 10 OEUTEPO NAEKTPODIO.

2. ZkouTrioTe pe oTEIpa YAJa TOV KOPUS TOU NAEKTPODBIOU KAl TOV KOPBO
OuVvBETOU KOXAIWV pUBUIONG TNG TTPOEKTaONG. Edv xpeiddeTal,
xpnoigotroinaTe oTeipo vepod (PappakoTrolia Hvwpévwy MoAireiwv
[USP]) A un 10vTikd avTiBIoTiké SIGAUpA yia va eKTTAUVETE TIG OUVOEDEIG.
MeTd TnVv €KTTAUGN, OTEYVWOTE OAEG TIG OUVOETEIG.
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3. KpatAoTe TNV TpoékTaon pe ac@aAeia ota dAKTUAG oag. EicaydyeTe To
NAEKTPOBIO TTAPWG PETA OTOV OUVOEGHO KOXAILWV pUBUIONG TNG
mpoéktaong (Eik. 11).

Eik. 11. Eioayayete mAnpws 10 NAEKTPOSI0 HETQ OTOV OUVOETUO
KOXAIWV pUBuIoNg TNG TTPOEKTAONG.

Inpeiwon: KaBe erapn nAekTpodiou TTPETTEl va gival EUBUYPAPUICPEVN
KATW atroé KaBe KoxAia pubuiong.

4. XpnoipotroioTe To POTTOKAEIDO Yia va OQigeTe KGO KoxAia puBuiong
(oTpépovTag degIOaTPOPA) WOTE VO OAOKANPWOEI TO NAEKTPIKG KUKAWUA.
KpatAoTe Tnv TTpoékTacn oTabepd atrd TIG TIAEUPEG KGBE TLNATOG
OuUVOEGOU KOXAIa pUBUIONG £V O@iyYETE TOV KOXAIQ pUBuIONG. ZPiETE
HEXP! TO POTTOKAEIDO VA KAVEI «KAIK» TOUAdYXIOTOV pia @opd (EIK. 12).

Eik. 12. 2¢iére TOUG KOXAiES PUBUIONS KPATWVTAS TNV TTPOEKTATN OTABEPE
arré TIS TAEUPES KABe owuaTog ouvoéauou KoxAia pubuIong.
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A I'Ipoqzu)\ugb:lg
Ma Tnv ammouyr utreEpBOAIKAG TUCPIENG, XPNOIUOTIOIEITE HOVO
TO POTTOKAEIDO TTOU TTEPIAOPBAVETAI OTN CUCKEUATia TNG
TIPOEKTOONG YIa VO OQIEETE TOUG KOXAiEG pUBUIONG TNG
TpoékTaong. H utrepBoAikr olo@ign Twv KoxAiwv puBuiong
TNG TTPOEKTAONG EVOEXETAI VO ETTIPEPEI BAGBN OTIG ETTAPEG TOU
nNAekTPOdioU KaI va TIPOKAAECEl AVOIXTO KUKAwUA i
BpayxukUkAwpa Pe atrotéAeopa SiaAeirouoa Siéyepon R
ATTWAEI0 QUTAG.

= ATToppiyTe TO POTTOKAEIDO aPoU KAVETE OAEG TIG ouvdéoelg. H
ETTAVAXPNOIPOTTOINGT POTTOKAEIOOU EVOEXETAI VO £XEI WG
atroTéAeopa peiwpévn r utrepBoAiki olo@ign Kal Katd
ouvéteia SioAeiTTouca dIEyepan f ATTWAEID QUTAG.

= MnV TEVTWVETE TOV KOPPO Tou NAekTpodiou TpafwvTag, étav
epuTeUTEL. H TTpoékTaON dIaTiOETAI € SIAPOPETIKA PAKN.
EmAEETE éva KOG TTPOEKTACNG TO OTTOIO VA ETTITPETTEI
ouvdean xwpig Tadvuon. H utrepBoAikr Tdvuon Tou
NAEKTPOSIOU A TNG TTPOEKTACNG UTTOPEI VA TIPOKAAETEI
JETATOTTION A Bpalan Tou NAEKTPOdIoU 1 TNG TIPOEKTACNG,
£XOVTAG WG ATTOTEAECA TNV ATTWAEIQ TNG BepaTreiag Kai
ATTAITWVTAG XEIPOUPYIKN TTapéuBaan.

= BeBaiwBeite 611 TO pOTTOKAEIDO €ival KABETO TTPOG TNV
emmQAavela Tou KoxAia puBuIoNng 6TV GQPIyYETE TOV KOXAIO
pUBHIoNG. Edv Bev kpatAoeTe TO KAEIDI KABETO EVW) CQPIyYETE
TOV KOYAia pUBUIONG, aQUTS UTTOPET VO €XEI WG ATTOTEAETA
QVETTOPKI GUOPIEN i E0QaApEvn oUoPIEn Tou KoxAia
pUBHIONG, P atroTéAeapa SiaAsiTTouaa diEyepan i aTTWAEIN
diéyepaong.

= KpaTAOTE TO OWHPA GUVOETHOU KOXAIWV pUBUIoNG oTaBePd
METAEU TOu avTixelpa kal 800 dakTUAWY yia va aTnpPigETe TOV
KOPHS TOU NAEKTPOBIOU KAl VO ATTOTPEWETE TNV TTEPICTPOPT).
Edv dev atroTpaTrei oWOTA N TTEPIOTPOPK), EVOEXETAI VO
TTpokANnBei Bpauon A BAGRN Tou nAekTpodiou 1 TNG
TIPOEKTOONG KOl EVOEXETAI VO ATTQITEITAI AVTIKATAOTACH TOU
NAEKTPOBIOU 1 TNG TTPOEKTOONG.

5. ZUpeTe 10 KAAUPPA oUVOEOHOU ETTAVW OTTO TN 0UVOEGT NAEKTPODIOU-
TpoékTaong (Eik. 13A) kal 8¢0Te pia aTToAivwan (XPNOIMOTIOIWVTAG [N
ATTOPPOPATIPO PETAEI) YUpW Kal atrd Ta dUo KavaAia aTToAivwang Tou
kaAUppatog (Eik. 13B).

Eik. 13. 2Uperte 10 KGAUpUa emavw arrd 1n oUvOeon NAEKTpodiou-
TTPOEKTAONS Kal OEOTE TIC ATTOAIVWTEIS YUpwW
arré 1a KavaAia armoAivwaong kai ata 0o Gkpa Tou KaAUPUATog.

Inueiwon: MNa eukoAia oTnV TOTTOBETNGN TOU KAAUPUATOG PTTOPET VO
XPNOIPOTTOINOEI OTEIPO VEPS WG NITTAVTIKO.
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A Mpo@uAdseig:

= Mn xpnoipoTrolEiTe UAIKO ouppa@rg atrd TTOAUTTPOTTUAEVIO OE
eCapTAMOTA aTTO GIAIKOVN. To TTOAUTTPOTTUAEVIO EVOEXETAI VO
TpokaAéoel BAGBN oTo £§APTNHA, PE ATTOTEAEOUA AOTOYXiO TOU
€EOPTAPOTOG KAI XEIPOUPYIKI OVTIKATAOTOO.

= Mn dévete aTTOAIVWOEIG YUPW ATTO TOV KOPUS TOU NAEKTPODioU
1) TNG TTPOEKTACNG, YEYOVOG TTOU EVOEXETAI VO TTPOKOAEDE!
¢nuid oTn pévwon. H mpdkAnon ¢nuidg atn yévwaon Tou
nAexTpodiou UTTopei va odnynaoel o amwAeia TnG diEyepang Kai
aoToxia E§APTANATOG, KABIOTWVTAG AVAYKAIX TN XEIPOUPYIKH
QAVTIKATAOTOOT).

= Mn o@iyyete UTTEPBOAIKG TIG OTTOAIVWOEIG GTO KAAUPHO
ouvdéapou. O1 TTOAU OQIXTEG ATTONIVWIOEIG EVOEXETAI VO
TTPOKaAEo0oUV {nuIG aTO €EAPTNHA, KABIOTWVTAG avayKaia Tn
XEIPOUPYIKNA avTIkaTdoTaon.

= BefaiwBeite 611 TO AKPO TOU KOAUUUATOG CUVOETHOU Eival
a0QAAEG WOTE va aTToPeUXBEi N €i00d0g uypoU oTn oUvdEon
NAEKTPOBIOU-TTPOEKTAONG, TIPAYHQ TTOU UTTOPET VA EXEl WG
amotéAeopa diEyepan oTo anueio ouvdeong, diaAeiTrouoca
Siéyepon 1 amrwAela Tng SiEyepong.

a. Edv xpnoiyoTroigite kGAUppa pe TITepUyia, BeRaiwdeite 6T n eTTiTTEdN
TTAEUPA TOU KOAUPPOTOG EQATITETAI JE TO KPAVio.

b. Edv xpnoipotroigite KUAIVOPIKO KAAUPUQ, CUPPAYTE TO OTOV
UTTOKEIMEVO 10TS VIO va EAAXIOTOTTOINCETE TNV TBavAaTnTa
UETATOTTIONG. TOTTOBETAOTE QUTO TO PAUKA GTO KAVAAI GUPPAPAG OTO
£yyUG GKPO TOU KAAUPOTOG TTOU KOAUTITEI TN 0UVOEDN NAEKTPOBIOU-
TTPOEKTOONG. MepEaTe AUTS TO PAPMPA HEGW TOU UTTOKEIPEVOU 10TOU
(TrePI6aTED) YIa va OTOBEPOTTOINTETE TN GUVOEDT.

6. Mo delTEPO NAEKTPADIO KaI TTPOEKTATH, ETTaVAAdBeTE Ta BripaTa 1 €éwg 5.
Inpeiwon: Edv epguTtetbnkav dUo TTpoekTAoElG aAAG Ba ouvdeDEi uovo
€va NAekTPOdI0, KAAUWTE TNV TTPOEKTOOT TTOU OEV XPNOIMOTTIOIEITAI PE Eva
KGAUPUO OUVOEGOU TTOU TTEPIAQUBAVETAI GTN CUCKEUAGTIa TTPOIGVTOG
TNG TTPOEKTOONG 1} OE EVA KIT TTOPEAKOMEVWYV. AEDTE pIa OTTOAIVWON
(XPNOIPOTTOIVTOG KN ATTOPPOPHCINO PANKA) YUPW Kail atrd Ta dUo
KavaAia atroAivwong Tou KaAUUPaTog.

7. o odnyieg OXETIKG PE TNV TTPAYUATOTTOINGN TNG 0UVOEONG TTPOEKTACNG-
VEUPODIEYEPTN, AVaTPEETE GTO KATAAANAO £yXEIPidIO VEUPODIEYEPTN.
A@aipegon Tng d1a8epMIKAG TTPOoEKTOONG (avAAoya HE TV

mEPITTTWON)

Edv xpnoiyotroinénke diadeppikA TTPOEKTACN yia Tn SOKIYACTIKN dIEyepon
KOTA TNV EUQUTEUOT TOU NAEKTPODBIoU, akoAouBRoTe auTd Ta BrdaTa yia va
aQaIPECETE TN BIAOEPUIKE TTPOEKTAOT).

MNa KEOe epPuUTEUPEVO NAEKTPODIO:

1. ATTOOUPETE TO £§WTEPIKS TUAUD TNG DIGDEPUIKNG TTPOEKTATNG KATA
mpooéyyion 1 cm (0,4 in) atré To anueio €§6d0u aTrd 1o déppa (Eik. 14).
A Mpoooxn XpnaoipotroinaTe ATa €Agn oTn SIAdEPUIKN TTPOEKTATN

Y10 va aTTO@UYETE TNV EKTOTTION TOU NAEKTPOdIOU.
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Eik. 14. ArooUperte 10 €WTEPIKG TUAKQA TNG OIAOEPUIKAS TTPOEKTATNS.

. ATTOKOWTE Kal aTTOPPIYTE AUTS TO KOPMATI TNG TTPOEKTACNG.

. EvroTrioTe Tov oUvdeapo Tng d1adepIKAG TTPOEKTAONG OTO £yyUG GKPO
TOU NAEKTPOdIOU KOI KAVTE YIO TOUN VIO va TOV EKBETETE. APrOTE XWPO
yIa va KPATAOETE Tn 0UVOEDN Tou NAEKTPOdioU OTABEPE WOTE Va
QATTOTPEWETE TNV EKTOTTION.

. Kéyrte Tnv dmmw atmoAivwaon oTo dkpo nAekTpodiou TNG oUvdEONG. TN
guvéxela KOWTE To KGAUPPa TOU OUVOETHOU ETTAVW OTTG TOUG KOXAIEG
pUBuIoNG yia va ekBEaeTe TOUG KOXAiEG pUBuIoNG (EIK. 15).

Akpo nAekTpodiou

Eik. 15. Kbyre tnv amoAivwaon kai 1o kKGAupua Tou ouvoéaiou yia va
EKBETeTe TOUS KOXAiES pUBUIONG.

. KpatoTe kdBe cwypa guvdEéapou KoXAIwY pUBUIoNG oTaBepd peTagy
TOU avTiXeIpa Kal 300 SaKTUAWY YIO VO ATTOTPEWETE TNV TTIEPICTPOPN EVWD
XOAAPWVETE TOUG KOXAiEG pUBuIong (EIk. 16).

Eik. 16. Kparrjote 10 owua ouvdéouou KoxAia pubuiong ueraéu tou avrixeipa

Kair 0U0 SaKTUAwV.

6. XpnoipoTrolwvTag To POTTOKAEIBO, XaAAPWOTE KaBEvav aTré Toug

TE00EPIG KOXAIEG PUBHIONG OTPEPOVTAG TO KAEISI apIoTEPOOTPOPA (KATA
Tpooéyyion pia otpoen) (Eik. 17).

Inueiwon: BeBaiwbeite 6TI To poTrOKAEIDO €ival KABETO TTPOG TV
ETMIPAVEIQ TOU KOXAIa pUBUIONG 6TaV XOAQPWOETE TOV KOXAIa puBuIoNG.
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A Mpoooxn: KpatioTe To owpa ouvdéapou koxAia pubuiong
oTaBepd PETAgU TOU avTiXeElpa Kal dUo SAKTUAWYV yia va
UTTOOTNPIEETE TO CWHA TOU NAEKTPODIOU Kal VO ATTOTPEYETE TNV
TEPIOTPOPN. Edv dev atroTpatrei owoTd n TEPICTPOPT|, EVOEXETAI
va TpokAnBei Bpadaon ) BAGRN Tou nAekTpodiou kal evOEXETAI VO
ATTQITEITAl AVTIKATAOTOON TOU NAEKTPOJIOU.

Eik. 17. XaAapwoTe Toug KoxAieg pubuiong.

7. Z100€pOTTOIROTE TO NAEKTPADIO KAl aPaIpEaTe ATTAAG TO NAEKTPODIO aTTd
Ta oWyaTta ouvdéopou KoxAiwv puBuiong (Eik. 18).

A Mpoooxn: Edv yivel aioBnTr avriotaon katd TNV agaipean Tou
NAeKTPOBioU aTTd TN BINBEPHIKA TTPOEKTACT, XOAAPWOTE EAAPPA
TOUG KOXAieG pUBUIONG WOTE va JIACPANITETE OTI EAEUBEPWVOUV TIG
ETTAPEG TOU NAEKTPODIOU. ATTOQUYETE TNV ATTOCUMTIAESN TwV
KOXAIWV puBuiong. EmBewprioTe To nAekTpAdIo yia BAGBEG
(TTA@TUVOnN 1) ékTaON Tou NAEKTPODIoU) eAv gixe yivel ailodnTA
avTioTaon TpIv aTrd TNV aQaipean, KabIoTWVTAG avaykaia Tn
XEIPOUPYIKI) aVTIKATAOTAON.

Eik. 18. ApaipéaTe 10 NAEKTPOOIO aTTd TO OWUa OUVOETUOU KoxAia pUBuIong.

8. AmooUpete Tn dIadePUIKA TTPOEKTAOT KAl TO KAAUPPO OUVOETHUOU PECW
TNG TOMNG Kal aTroppiwTe To KAAUpUa (EIK. 19).

(L=
Eik. 19. Amroouperte 1 S1adepuIKn TTPOEKTATN Kail TO KGAUuua ouvOéaou.
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