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

‘% Open here

[Leap]l | Leadlength

Do not resterilize
Do not use if package is damaged

Do not reuse

@ ®

STERILE|EO Sterilized using ethylene oxide

Consult instructions for use

Date of manufacture
Manufacturer

Use by

wEEB

XX°C -
e Temperature limitation

%
§><
3

Lot number
T

PIN number

i
Zl [=
Z
'o H

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

N
m
o
—
N
w

Authorized Representative in the European Community

1 USA For USA audiences only
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Medtronic and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. Third party brands
are trademarks of their respective owners. All other brands are trademarks of
a Medtronic company.
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Information available for the 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 Models 3387 and 3389 DBS Leads are part of a
neurostimulation system for deep brain stimulation.

Package contents

One Model 3387 or 3389 Lead

Stylets:

— straight (inserted in lead)

— short

Torque wrench

Depth stop gauge (lead)

Burr hole ring and cap

Connector boot

Tunneling tools: tunneling rod, tunneling tip, tube (passing straw)
Lead cap

Product literature
[fusA Warranty card
[fusA Registration form

Device specifications

The lead has electrodes on the distal end; the proximal end fits into a four-
conductor connector. A stylet has been inserted into the proximal end of the
lead to aid in positioning the lead and performing intraoperative test
stimulation.

The Model 3387 DBS Lead features wide (1.5 mm) spacing between
each of the four electrodes at the distal end.

The Model 3389 DBS Lead features narrow (0.5 mm) spacing between
each of the four electrodes at the distal end.

The physician may choose the Model 3387 DBS Lead to provide
electrodes spread over 10.5 mm or the Model 3389 DBS Lead to
provide electrodes spread over 7.5 mm.

2020-01-01 English 7
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Figure 1. Electrode, lead contact, and stylet.
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Table 1. Device specifications? for lead Models 3387 and 3389

Description Model 3387 Model 3389
Connector Quadripolar, in-line  Quadripolar, in-line
Shape Straight Straight
Conductor resistance® <100 Q <100 Q
Length 10 - 50 cm 10 -50 cm
Diameter 1.27 mm 1.27 mm
Distal end
Number of electrodes 4 4
Electrode shape Cylindrical Cylindrical
Electrode length 1.5 mm 1.5 mm
Electrode spacing 1.5 mm 0.5 mm
Electrode distance 10.5 mm 7.5 mm
Distal tip distance 1.5 mm 1.5 mm
Proximal end
Lead contact length 2.3 mm 2.3 mm
Lead contact spacing 4.3 mm 4.3 mm
Lead contact distance 16.6 mm 16.6 mm
Stylet handle length 40.1 mm 40.1 mm

a All measurements are approximate.
b Electrical resistance is proportional to lead length.

Table 2. Material of components in the Models 3387 or 3389 package, or
in the Models 3550-03 or 3550-07 package

Component Material Material
contacts
human tissue
Lead
Conductor wire Platinum-iridium No
Conductor wire insulation Fluoropolymer Yes
Electrodes Platinum-iridium Yes
Stylet insulation Parylene Yes
Outer jacket tubing Polyurethane Yes
Proximal connector MP35N Yes
Lead cap
Lead cap Silicone rubber Yes
Setscrew connector block Stainless steel Yes
Setscrew Titanium Yes
Connector boot Silicone rubber Yes

Burr hole ring and cap
Ring Polyamide Yes
Cap Silicone rubber Yes

TwistLock screening cable (in the
Model 3550-03 package)
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Table 2. Material of components in the Models 3387 or 3389 package, or
in the Models 3550-03 or 3550-07 package (continued)

Component Material Material
contacts
human tissue
Connector Polycarbonate Yes
Cable Rubber Yes

Alligator clip screening cable (in the
Model 3550-07 package)

Connector Polypropylene Yes
Cable Rubber Yes
Clip Stainless steel Yes
Boot Thermo plastic Yes
rubber
(Santoprene™)

Stylets (straight, short)

Handle Acetal resin Yes
Wire Tungsten Yes
Insulation Fluoropolymer Yes

Tunneling tools

Tunneling rod Stainless steel Yes

Tunneling tip Stainless steel Yes

Tube (passing straw) Polytetra- Yes
fluoroethylene

Torque wrench
Handle Polypropylene Yes
Shaft Stainless steel Yes

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.

The deep brain stimulation system delivers electrical stimulation to selected
targets in the brain. The target site may be localized for stereotactic
implantation of the DBS lead using CT scans, MRI, or ventriculography. A test
stimulation or mapping electrode may then be utilized for further localization of
the target. The DBS lead is not recommended for mapping.

Preparing for surgery

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

Placing a DBS lead

Medtronic recognizes that a variety of techniques may be used for the initial
implant. The following procedure, which uses a stereotactic frame and an
insertion cannula, is presented as one possible approach for the physician's
consideration.

A Warning: If damage occurs (eg, breaking, cutting, nicking, flattening,
stretching, etc.) to the lead or any lead-accessory component during the
procedure, do not implant the lead. Use a new lead.
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A Cautions:
L

The stylet inserted in the Model 3387 or 3389 Lead is specific to
each lead; stylets are not interchangeable between lead models or
between individual leads of the same model. Use of a nonmatching
stylet may damage the lead, which would require surgical
replacement.

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

= Do not bend or kink the stylet, which may damage the component.
Component damage would require surgical replacement.

= Ensure that the lead contacts are aligned with the stylet handle
when connected to the test stimulator cable. If the lead contacts are
not aligned properly, intermittent or loss of stimulation may occur.

= Use only rubber-tipped forceps on the lead. Do not use sharp-
edged instruments (eg, hemostat), which may nick or cut the
insulation, and require surgical replacement of the lead.

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

Note: During a lead implant procedure for a movement disorder, an insertion
cannula should be placed to a point approximately 15 mm proximal to the
target site for stimulation. The lead should be passed through the insertion
cannula and advanced to the target site. A stereotactic frame kit may be used
to stabilize the lead in the cannula.

1.

2.
3.
. Prepare a subgaleal pocket by blunt dissection at the top of the skull at

After placement of the stereotactic frame, use standard imaging
techniques to determine coordinates for the lead target site.

Prepare the patient per normal stereotactic neurosurgical techniques.
Make a skin incision, with consideration given to burr hole placement.

the edge of the burr hole incision for placement of the excess lead wire
and connector.

Note: Placement of the pocket may be on either the left or right side of
the skull.

. Create a 14-mm diameter burr hole in the desired location.

Notes:

= Medtronic recommends using a straight-edged 14-mm perforator to
form the burr hole.

= Refer to the technical manual provided with the StimLoc™ burr hole
cover for instructions for use on placing the burr hole cover.

A Warning: Use only the burr hole cap and ring provided in the lead
kit or Model 924256 StimLoc burr hole cover to anchor the lead.
Do not use any other burr hole cover or alternative methods to
anchor the lead. Use of any other anchoring method for example,
a different model burr hole cover, tying ligatures, glues, cements,
surgical plates, etc. may damage the lead, which would require
surgical replacement.

. Place the burr hole ring tightly against the bone in the burr hole, using

your finger and a curved mosquito hemostat.

. Attach the lead holder assembly from the frame kit to the stereotactic

frame, positioning the guide tube or collimator so that its distal end is

1.25 to 2.5 cm from the skull (Figure 2).

Note: Refer to the stereotactic frame kit manual for instructions.

a. Insert the stylet into the cannula.

b. Advance the insertion cannula through the guide tube to a point
approximately 15 mm proximal to the lead target site.

c. Remove stylet from cannula.

2020-01-01 English 11



10.

1.

12.

13.

Figure 2. Attach lead holder assembly to frame.

. Determine target location with a test electrode.

a. Place the test electrode 10 mm above the target. Slowly advance it
1 mm at a time.
b. Once the target is determined, document the location and remove
the test electrode.
Note: It may be necessary to make additional tracks to achieve optimum
lead location. However, the risks of additional tracks should be weighed
against potential benefits.

. Determine the depth to place the lead, and set the delivery system to the

proper target depth.

Measure the lead to the appropriate depth and attach the depth stop
included in the lead kit.

Insert the lead through the insertion cannula to the measured target
depth. Adjust the lead holder to less than 2.5 cm below the stylet handle,
then attach the lead to the lead holder. The lead should be straight to
prevent migration during lead placement.

Advance the lead slowly along the track made by the test electrode.

A Caution: An increase in resistance or friction during lead insertion
may indicate that the lead is deviating from the intended track. If
this occurs, pull the lead back and re-advance until the target is
reached.

Perform lead targeting per the appropriate indication for use.
Maximum therapeutic effect with minimum side effects indicate the
appropriate target.

Stylet removal and lead stabilization

Complete the following steps to secure the positioned lead in the burr hole

ring.
1.

Ensure that the lead is securely fastened in the lead holder groove. The

lead holder is provided with the lead frame kit.

a. Remove the adjustable depth stop gauge from the lead, taking care
not to dislodge the lead.
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b. Carefully pull the insertion cannula up until the lead can be seen
between the burr hole and the cannula.

c. Gently hold the lead at the point it exits the skull. An assistant
should hold the insertion cannula to ensure that it stays in position.

d. Carefully loosen the stylet handle from the lead (Figure 3).

e. While keeping the lead secure at the exit site, remove the lead from
the lead holder.

f.  Remove the stylet from the lead.

g. Remove the insertion cannula.

h. Remove the guide tube assembly.

Figure 3. Loosen the stylet handle from the lead.

2. Gently press the lead into one of the precut grooves on the inner side of
the burr hole ring, ensuring that the lead exits the burr hole ring on the
side which the neurostimulator will be implanted (Figure 4).

[y

Figure 4. Gently press the lead into the burr hole ring.

3. To minimize the potential for lead movement, place the burr hole cap
into the ring as follows:
a. Align the tab in the burr hole cap with the slot in the burr hole ring.
b. Hold the cap tilted toward the slot in the ring where the lead is fixed,
and gently press the cap against the edge of the burr hole ring and
lead (Figure 5a).

2020-01-01 English 13



c. Gently press down on the lead exit side of the burr hole cap while
rolling the cap downwards into the ring until secure (Figure 5b).

%o
-

Lyl

Figure 5. Gently roll burr hole cap into burr hole ring.

4. Recheck the stimulation effect after stabilizing the lead in the burr hole
ring and cap. If using the alligator clip (packaged separately) do the
following:

a. Check that the test stimulator output (Amplitude) is adjusted to off.
b. Carefully attach the alligator clips to the desired connector ring
contacts on the lead end.

5. If using the TwistLock screening cable (packaged separately) to recheck
stimulation, complete the following steps:

a. Attach the enclosed short stylet to the proximal end of the lead
(Figure 6).

a =
0123

= H A A e ]
b___ Lead contacts

Figure 6. Attach short stylet to lead.

. Insert the short stylet completely into the lead (Figure 6a).
c. Secure the lead in the stylet handle (Figure 6b).
d. Insert the stylet handle of the lead into the TwistLock connector on
the screening cable and lock it (refer to Figures 7 - 10).
Note: The handle fits into the TwistLock connector in only one way
(Figure 7).
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Stylet V

%xk connector

Figure 7. Insert the stylet handle into the TwistLock connector.

Note: Place the stylet handle into the groove at a slight angle to
secure the handle end (Figure 8).

s

Figure 8. Place the stylet handle in the groove.

e

Figure 9. Press the stylet handle end in the groove.

\\9

2)

Figure 10. Turn to lock the TwistLock connector.
6. Turn on the test stimulator and recheck stimulation effects.

Note: If lead movement has occurred, it may be necessary to remove
the lead and repeat the implant procedure, using a new lead.
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& Warning: If lead repositioning is required, do not reinsert stylet
into implanted lead, which may damage the lead. Use a new lead.

7. Verify lead placement with standard imaging techniques.
8. Coil excess lead in the subgaleal pocket (refer to Figure 11).

Figure 11. Coiling the lead in the subgaleal pocket.

9. If a second lead is implanted, repeat the target localization, lead implant,
and test stimulation procedures. Tunnel the second lead based on the
type of neurostimulator that will be implanted:
= Tunnel the second lead on the opposite side of the skull from the first
lead for bilateral stimulation with two single-program
neurostimulators.

= Tunnel the second lead next to the first lead for bilateral stimulation
with a multi-program neurostimulator that will be implanted on one
side of the body. (See Figure 12 for lead placement when a multi-
program neurostimulator will be implanted.)

Figure 12. Lead tunneling when a multi-program neurostimulator is
implanted.

Note: Place a ligature loosely on one of the leads to help identify the
right or left brain lead position when two leads have been tunneled on
the same side of the skull.

10. The remainder of the neurostimulation system may be implanted
immediately after lead implant, or it may be implanted at a later date.

= [f implanted immediately, prepare the patient for implant of the
extension and the neurostimulator.

= [fimplanted at a later date, cap the lead(s) with the lead cap provided
in the lead package.

Note: For instructions on implanting the extension and the
neurostimulator, refer to the manuals for those components.

Capping the lead

If the remainder of the neurostimulation system is not implanted immediately
after lead implantation, perform the following steps:
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1. Push the connector boot over the exposed end of the lead (Figure 13).

<_ Lead contacts

01 2 3
I

Figure 13. Push connector boot over lead.

2. Insert the exposed end of the lead into the lead cap contained in the
lead kit (Figure 14).

Lead contacts
0 1 2

3
Lead l
®

Figure 14. Insert lead into lead cap.

3. Align the number 3 lead contact with the setscrew connector block
(Figure 14).

4. Hold the setscrew connector block firmly between thumb and two
fingers to prevent rotation (Figure 15).

Figure 15. Hold setscrew connector block between thumb and two fingers.

5. Tighten the single setscrew in the setscrew socket on the number 3
lead contact by turning it clockwise with the torque wrench provided
(Figure 16). Tighten the setscrew until you hear multiple clicks.

A Cautions:

= Use only the torque wrench provided in package or in
compatible accessory kit. Use of an incorrect wrench may
result in damage to the lead or an insufficient connection
between the lead and extension, which would require surgical
replacement or revision.

= Ensure the torque wrench is perpendicular to the setscrew
surface when tightening the setscrew. Failure to hold the
wrench perpendicular while tightening the setscrew may result
in undertightening or false tightening of the setscrew.
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Figure 16. Tighten setscrew.

6. Slide the connector boot over the lead cap (Figure 17).

Note: If it is difficult to position the boot, only sterile water may be used
as a lubricant.

Figure 17. Slide connector boot over lead cap.

7. Place non-absorbable ligatures around both ends of the connector boot
in the ligature channels (Figure 18).

A Cautions:

= Do not overtighten ligatures because damage may occur to
either the connector boot or the lead, which would require
surgical replacement.

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

Ligature channels

Figure 18. Ligature lead/lead cap.

8. Use blunt dissection to create a 50-mm diameter subgaleal pocket and a
path to the desired lead-extension connection site (Figure 19).
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Burr hole cap
and ring Lead

50-mm subgaleal
pocket

Lead cap

Figure 19. Lead in subgaleal pocket.

9. Deliver the capped end of the lead to the desired temporary location
(Figure 19).

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 bend, kink, stretch, or twist the lead body when
delivering it to the desired temporary location. Lead damage
may occur, which would require surgical replacement.

= To avoid excessive traction when handling the lead with
forceps, use only rubber-tipped bayonet forceps and grasp
only the lead cap. Using the forceps on the lead body may
cause lead damage and surgical replacement of the lead

10. In the subgaleal pocket, coil excess lead in a circle greater than 25 mm
in diameter (Figure 19). Avoid bending or kinking the lead.

11. Close the incision and apply the appropriate dressing.

Removing the lead cap

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 20).

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.
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Figure 20. Make incision to expose lead and lead cap.

3. Cut the distal ligature over the lead end of the connector boot
(Figure 21).

A 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.

v

Figure 21. Cut distal ligature over lead end of connector boot.

4. Cut the connector boot over the lead cap to expose the setscrew
(Figure 22).

,4)

Figure 22. Cut connector boot to expose setscrew.

5. Hold the setscrew connector block firmly between thumb and two fingers
to prevent rotation (Figure 23).

B g

Figure 23. Hold setscrew connector block between thumb and two fingers.
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6. Using the torque wrench, loosen the setscrew in the setscrew connector
block by turning the wrench counterclockwise (approximately one turn)
(Figure 24).

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.

Figure 24. Loosen setscrew.

7. Stabilize the lead and gently remove the lead from the setscrew
connector block (Figure 25).

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 lead) if resistance was felt prior
to removal, which would require surgical replacement.

Figure 25. Remove lead from setscrew connector block.

8. Withdraw the lead cap and connector boot through the incision and
discard (Figure 26).

Figure 26. Withdraw lead cap and connector boot.
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Tunneling to the neurostimulator site

For instructions on tunneling to the neurostimulator site, refer to the
appropriate extension manual.

Making the lead-extension connection

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

Making the extension-neurostimulator connection

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

Performing intraoperative test stimulation with the lead-extension
connection

For instructions on making the lead-extension connection for
intraoperative test stimulation, refer to the appropriate percutaneous
extension manual.
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Explication des symboles des étiquettes sur le produit
ou I'emballage
Se reporter au produit approprié pour savoir quels symboles s'appliquent.

‘% Ouvrir ici

[CEAD]l | Longueur de I¢lectrode

Ne pas restériliser
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Ne pas réutiliser

@ ®

STERILE|EO Stérilisation par oxyde d'éthylene

[:E] Consulter le mode d'emploi
& Date de fabrication
M Fabricant

g A utiliser jusqu'au

/ﬂfxxjc Limite de température

Numéro de lot
LOT

N éro PIN
PIN No. | "“me™®

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
USA

Ne s'applique qu'aux Etats-Unis
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Medtronic et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic.
Les marques tierces sont des marques commerciales de leurs détenteurs
respectifs. Toutes les autres marques sont des marques commerciales d'une
société Medtronic.
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Informations disponibles pour les thérapies de stimulation cérébrale
profonde :

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

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

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

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

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

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

2020-01-01 Francgais 25



26 Francgais 2020-01-01



Description

Les électrodes DBS Modeles 3387 et 3389 de Medtronic font partie d'un
systéme de neurostimulation destiné a la stimulation cérébrale profonde.

Contenu de I'emballage

Une électrode Modéle 3387 ou 3389

Mandrins :

— droit (inséré dans I'électrode)

— court

Clé dynamométrique

Mécanisme d’arrét de profondeur (électrode)
Anneau de fixation et protection pour orifice cranien
Capuchon de protection du connecteur

Outils de tunnellisation : tunnellisateur, embout de tunnellisation, tube
(tube-guide)

Capuchon de I'électrode

Documentation

[LUSA Carte de garantie

[LUSA Fiche d'inscription

Caractéristiques techniques

Les plots se trouvent a I'extrémité distale de I'électrode ; I'extrémité proximale
s'emboite dans un connecteur a quatre conducteurs. L'extrémité proximale
de I'électrode comporte un mandrin facilitant le positionnement de I'électrode
et la procédure de stimulation test peropératoire.

L'électrode DBS Modele 3387 présente un espace large (1,5 mm) entre
chacun des quatre plots de I'extrémité distale.

L'électrode DBS Modele 3389 présente un espace étroit (0,5 mm) entre
chacun des quatre plots de I'extrémité distale.

Le médecin peut choisir I'électrode DBS Modéle 3387 pour une
profondeur de plots supérieure a 10,5 mm ou le modele DBS 3389 pour
une profondeur de plots supérieure a 7,5 mm.
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Figure 1. Plots, contacts de I'électrode et mandrin.
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Tableau 1. Caractéristiques techniques? pour les électrodes

Modéles 3387 et 3389
Description Modele 3387 Modeéle 3389
Connecteur Quadripolaire, coa- Quadripolaire, coa-
xial xial
Forme Droit Droit
Résistance du conducteur? <100 Q <100 Q
Longueur 10-50cm 10-50cm
Diamétre 1,27 mm 1,27 mm
Extrémité distale
Nombre de plots 4 4
Forme des plots Cylindrique Cylindrique
Longueur des plots 1,5 mm 1,5 mm
Espacement des plots 1,5 mm 0,5 mm
Longueur totale des plots 10,5 mm 7,5 mm
Longueur de I'extrémité distale 1,5 mm 1,5 mm
Extrémité proximale
Longueur des contacts de 2,3 mm 2,3 mm
I'électrode
Espacement des contacts de 4,3 mm 4,3 mm
I'électrode
Longueur totale des contacts 16,6 mm 16,6 mm
de I'électrode
Longueur du manche du man- 40,1 mm 40,1 mm

drin

a Toutes les mesures sont approximatives.
b La résistance électrique est proportionnelle & la longueur de I'électrode.

Tableau 2. Matériaux des composants des Modéles 3387 ou 3389, ou des
Modeéles 3550-03 ou 3550-07

Composant Matériau Matériau en
contact avec
les tiss.us hu-

mains

Electrode

Fil conducteur Platine-iridium Non
Isolation du fil conducteur Fluoropolymére Oui
Plots Platine-iridium Oui
Isolation du mandrin Parylene Oui
Tubulure de prise extérieure Polyuréthane Oui
Connecteur proximal MP35N Oui
Capuchon de I'électrode
Capuchon de I'électrode Caoutchouc silicone Oui
Bloc connecteur a vis de fixation  Acier inoxydable Oui
Vis de fixation Titane Oui

Capuchon de protection du connec-  Caoutchouc silicone Oui

teur
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Tableau 2. Matériaux des composants des Modéles 3387 ou 3389, ou des
Modeéles 3550-03 ou 3550-07 (suite)

Composant Matériau Matériau en
contact avec
les tissus hu-

mains

Anneau de fixation et protection pour

orifice cranien

Anneau Polyamide Oui
Protection Caoutchouc silicone Oui

Cable du stimulateur test avec con-

necteur autobloquant (dans le Mo-

déle 3550-03)

Connecteur Polycarbonate Oui
Cable Caoutchouc Oui
Cable du stimulateur test a pinces
crocodiles (dans le Modéle 3550-07)
Connecteur Polypropylene Oui
Cable Caoutchouc Oui
Onglet Acier inoxydable Oui
Capuchon de protection Caoutchouc thermo- Oui
plastique
(Santoprene™)
Mandrins (droit, court)
Manche Résine d'acétal Oui
Fil Tungstene Oui
Isolant Fluoropolymeére Oui
Outils de tunnellisation
Tunnellisateur Acier inoxydable Oui
Embout de tunnellisation Acier inoxydable Oui
Tube (tube-guide) Polytétrafluoroéthyle- Oui
ne

Clé dynamométrique

Manche Polypropyléne Oui
Axe Acier inoxydable Oui
Mode d'emploi

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

Le systéme de stimulation cérébrale profonde applique une stimulation
électrique aux zones du cerveau sélectionnées. Le site d'implantation par
stéréotaxie de I'électrode DBS peut étre localisé a I'aide de la
tomodensitométrie, de I''RM ou de la ventriculographie. Un plot test de
stimulation ou de repérage peut alors étre utilisé pour localiser plus
précisément la cible. L'électrode DBS n'est pas recommandée pour le
repérage.

Préparation de l'intervention chirurgicale

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

Medtronic reconnait qu'une multitude de techniques peuvent étre utilisées
pour réaliser l'implant initial. La procédure suivante, qui s'appuie sur un cadre
stéréotaxique et une canule d'insertion, est présentée au médecin comme
I'une des approches possibles.

Avertissement : En cas de dommage causé a I'électrode (par
exemple, si elle est brisée, entaillée, ébréchée, aplatie, étirée, etc.) ou a
un composant accessoire, ne pas réaliser l'implantation. Utiliser une
électrode neuve.

A Attention :

= Le mandrin inséré dans I'électrode Modéle 3387 ou 3389 est
spécifique a chaque électrode ; les mandrins ne sont
interchangeables ni entre les différents modeles d'électrodes, ni
entre les électrodes du méme modéle. L'utilisation d'un mandrin
non adapté peut endommager I'électrode. Si tel est le cas, une
intervention chirurgicale est nécessaire pour procéder au
remplacement.

= Ne pas plier, tordre, étirer ni enrouler I'électrode ou I'extension car
cela peut endommager le composant. Tout composant endommagé
doit étre remplacé par le biais d'une intervention chirurgicale.

= Ne pas recourber ni tordre le mandrin, car cela peut endommager le
composant. Tout composant endommagé doit étre remplacé par le
biais d'une intervention chirurgicale.

= S'assurer que les contacts de I'électrode sont alignés avec le
connecteur du mandrin lors du branchement au cable du
stimulateur test. Un mauvais alignement des contacts de I'électrode
pourrait interrompre ou arréter la stimulation.

= Utiliser uniguement des pinces munies d'embouts en caoutchouc
sur I'électrode. Ne pas utiliser d'instruments pointus (pince
hémostatique, par exemple) car ils peuvent entailler ou couper
l'isolation. Si tel est le cas, une intervention chirurgicale est
nécessaire pour remplacer I'électrode.

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

Remarque : Durant I'implantation d'une électrode en raison de troubles de la
motricité, une canule d'insertion doit étre positionnée a une distance
approximative de 15 mm du point cible de stimulation. L'électrode doit étre
introduite dans la canule d'insertion et avancée vers le site cible. Un kit de
cadre stéréotaxique peut étre utilisé afin de stabiliser I'électrode dans la
canule.

1.

2.
3.
. Préparer une poche sous-galéale par dissection par clivage sur la partie

Apres la mise en place du cadre stéréotaxique, utiliser des techniques
d'imagerie standard pour localiser la cible d'implantation de I'électrode.

Préparer le patient en vue de la stéréotaxie.
Pratiquer une incision cutanée, en regard de la zone d'abord cranien.

supérieure du crane au bord de l'incision du trou de trépan pour la mise
en place de I'excédent d'électrode et de connecteur.

Remarque : La poche peut se trouver aussi bien du c6té gauche que
du c6té droit du crane.

. Réaliser un trou de 14 mm de diamétre a I'endroit souhaité.

Remarques :

= Medtronic recommande d'utiliser un perforateur de 14 mm a bord
droit pour la réalisation du trou de trépan.

= Consulter le manuel technique fourni avec la protection pour orifice
cranien StimLoc™ pour le mode d'emploi relatif a la mise en place
de celle-ci.
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& Avertissement : Utiliser uniquement la protection pour orifice
cranien et I'anneau fournis dans le kit d'électrode ou la protection
pour orifice cranien StimLoc Modeéle 924256 pour ancrer
I'électrode. Ne pas utiliser une autre protection pour orifice cranien
ou d'autres méthodes pour ancrer I'électrode. L'utilisation d'une
autre méthode d'ancrage, par exemple un modéle différent de
protection pour orifice cranien, des ligatures de serrage, des
colles, des ciments, des plaques chirurgicales, etc., peut
endommager I'électrode, ce qui nécessiterait un remplacement par
voie chirurgicale.

6. A l'aide des doigts et d'une pince hémostatique courbe type moustique,
placer I'anneau de fixation fermement contre I'os a l'intérieur du trou de
trépan.

7. Fixer I'ensemble de support de I'électrode du kit de cadre jusqu'au cadre
stéréotaxique, en positionnant le tube-guide ou le micro-descendeur de
maniére a ce que son extrémité distale soit a une distance comprise
entre 1,25 et 2,5 cm du crane (Figure 2).

Remarque : Se référer au manuel relatif au kit de cadre stéréotaxique

pour obtenir des instructions.

a. Insérer le mandrin dans la canule.

b. Faire progresser la canule d'insertion dans le tube-guide jusqu'a
environ 15 mm du site cible de I'électrode.

c. Retirer le mandrin de la canule.

By

Figure 2. Fixation de I'ensemble de support de I'électrode au cadre.

8. Déterminer I'emplacement cible au moyen d'un plot de test.

a. Placer le plot de test a 10 mm au-dessus du site cible. Le faire
progresser lentement, millimétre par millimetre.

b. Lorsque le site cible est déterminé, marquer I'emplacement et retirer
le plot de test.

Remarque : Il peut s'avérer nécessaire d'essayer d'autres trajectoires

pour obtenir un positionnement optimal de I'électrode. Toutefois, les

risques encourus par la réalisation de trajectoires supplémentaires

doivent étre mis en balance avec les probables améliorations.
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10.

1.

12

13.

. Déterminer la profondeur a laquelle I'électrode doit étre positionnée,

puis régler le systéme d'implantation a la profondeur cible adéquate.

Mesurer la profondeur adéquate pour I'électrode et fixer I'arrét de
profondeur fourni dans le kit de I'électrode.

Insérer I'électrode a travers la canule d'insertion jusqu'a la profondeur
cible mesurée. Ajuster le positionnement du support de I'électrode de
maniere a ce qu'il se trouve a moins de 2,5 cm du mandrin puis fixer
I'électrode a son support. L'électrode doit se trouver en position droite
afin d'empécher tout déplacement lors de sa mise en place.

Faire avancer lentement I'électrode en suivant la trajectoire aménagée
par le plot de test.

A Attention : Une augmentation de la résistance ou une friction
pendant l'insertion de I'électrode peut indiquer que celle-ci dévie
de la trajectoire prévue. Si tel est le cas, retirer I'électrode et
recommencer la procédure d'avancement jusqu'a atteindre le site
cible.

Procéder a l'implantation de I'électrode conformément aux indications.

Le site adéquat est déterminé lorsque des effets thérapeutiques
maximum sont obtenus tout en ayant des effets secondaires minimum.

Retrait du mandrin et stabilisation de I'électrode

Effectuer les étapes ci-dessous pour fixer I'électrode positionnée dans
I'anneau.

1.

S'assurer que I'électrode est correctement fixée dans la rainure de son

support. Le support est fourni avec le kit de cadre d'électrode.

a. Retirer le mécanisme d'arrét de profondeur de I'électrode en veillant
a ne pas déplacer I'électrode.

b. Retirer délicatement la canule d'insertion jusqu'a ce que I'électrode
soit visible entre le trou de trépan et la canule.

c. Maintenir délicatement I'électrode a I'endroit ou elle sort du crane.
Un assistant doit tenir la canule d'insertion de maniére a ce qu'elle
reste en place.

d. Dégager soigneusement le manche du mandrin de I'électrode
(Figure 3).

e. Tout en maintenant I'électrode en place au site de sortie, retirer
I'électrode de son support.

f. Retirer le mandrin de I'électrode.

g. Retirer la canule d'insertion.

h. Retirer en bloc le tube-guide.
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Figure 3. Dégager le manche du mandrin de I'électrode.

2. Enfoncer délicatement I'électrode dans I'une des rainures prédécoupées
de la partie interne de I'anneau de fixation, en veillant a ce que
I'électrode sorte de I'anneau du c6té ou le neurostimulateur sera
implanté (Figure 4).

[y

Figure 4. Enfoncer avec précaution I'électrode dans I'anneau de fixation.

3. Pour limiter le risque de déplacement de I'électrode, insérer la protection
pour orifice cranien dans I'anneau de fixation comme suit :

a. Aligner la marque de la protection pour orifice cranien sur la fente de
I'anneau de fixation.

b. Tenir la protection inclinée vers la fente de I'anneau, a I'endroit de la
fixation de I'électrode et enfoncer délicatement la protection contre
le bord de I'anneau de fixation et I'électrode (Figure 5a).

c. Appuyer légérement sur le cété de sortie de I'électrode de la
protection pour orifice cranien tout en enfongant et enroulant celle-ci
dans I'anneau jusqu'a ce qu'elle soit en place (Figure 5b).
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Figure 5. Engager la protection pour orifice crénien dans I'anneau de
fixation.

4. Veérifier a nouveau l'effet de la stimulation aprés stabilisation de
I'électrode dans I'anneau de fixation et la protection pour orifice cranien.
En cas d'utilisation de pinces crocodiles (conditionnées séparément),
procéder comme suit :

a. Vérifier que la sortie du stimulateur test (amplitude) est sur arrét.
b. Fixer soigneusement les pinces crocodiles aux contacts de I'anneau
du connecteur souhaités, a I'extrémité de I'électrode.

5. Sile cable du stimulateur test avec connecteur autobloquant
(conditionné séparément) est utilisé, procéder comme suit :

a. Fixer le mandrin court fourni sur I'extrémité proximale de I'électrode
(Figure 6).

a =
= AHEH L0 |
0 1 2 3

b Contacts de I'électrode

m

Figure 6. Fixation du mandrin court sur I'électrode.

b. Insérer le mandrin court a fond dans I'électrode (Figure 6a).

c. Fixer I'électrode dans le manche du mandrin (Figure 6b).

d. Insérer le manche du mandrin de I'électrode dans le connecteur
autobloquant du cable du stimulateur test et verrouiller le
connecteur (voir Figures 7 a 10).

Remarque : Le manche ne s'insére dans le connecteur
autobloquant que dans un seul sens (Figure 7).
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Manche du y/

Connecteur autobloquant

Figure 7. Insertion du manche du mandrin dans le connecteur
autobloquant.

Remarque : Placer le manche du mandrin dans la rainure en
I'inclinant Iégerement afin de maintenir I'extrémité du connecteur en
place (Figure 8).

s

Figure 8. Placer le manche du mandrin dans la rainure.

rd

Figure 9. Enfoncer le manche du mandrin dans la rainure.

Figure 10. Effectuer un mouvement rotatif pour verrouiller le connecteur
autobloquant.
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6. Allumer le stimulateur test et vérifier de nouveau les effets de la

stimulation.

Remarque : Si I'électrode s'est déplacée, il pourra étre nécessaire de la
retirer et de recommencer l'implantation avec une électrode neuve.

A Avertissement : Si I'électrode doit étre repositionnée, ne pas
réinsérer le mandrin dans I'électrode implantée. Cela pourrait
endommager I'électrode. Utiliser une électrode neuve.

. Vérifier la mise en place de I'électrode grace aux techniques d'imagerie

standard.

. Enrouler I'excédent d'électrode dans la poche sous-galéale (voir

Figure 11).

Figure 11. Enroulement de I'excédent d'électrode dans la
poche sous-galéale.

9. Siune deuxiéme électrode est implantée, répéter les procédures de

10.

localisation du site cible, d'implantation de I'électrode et de stimulation
test. Tunnelliser la deuxieme électrode en fonction du type de
neurostimulateur a implanter :

= Tunnelliser la deuxiéme électrode sur le c6té du crane opposé a
celui de la premiere électrode, pour une stimulation bilatérale, par le
biais de deux neurostimulateurs & programme unique.

= Tunnelliser la deuxiéme électrode a proximité de la premiére pour la
stimulation bilatérale avec un neurostimulateur a programmes
multiples qui sera implanté sur un c6té du corps. (Pour de plus
amples informations sur le positionnement de I'électrode en cas
d'implantation d'un neurostimulateur & programmes multiples, voir
Figure 12.)

Figure 12. Tunnellisation de I'électrode lorsqu'un neurostimulateur a
programmes multiples est implanté.

Remarque : Placer une ligature non serrée sur une des électrodes pour
permettre de distinguer les électrodes droite et gauche lorsque deux
électrodes ont été tunnellisées sur le méme c6té du crane.

Le reste du systeme de neurostimulation peut étre implanté

immédiatement aprés l'implantation de I'électrode ou a une date
ultérieure.
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= En cas d'implantation immédiate, préparer le patient pour
l'implantation de I'extension et du neurostimulateur.

= En cas d'implantation a une date ultérieure, protéger les électrodes
avec le capuchon fourni dans I'emballage de I'électrode.

Remarque : Pour de plus amples informations relatives a I'implantation

de l'extension et du neurostimulateur, voir les manuels de ces

composants.

Protection de I'électrode

Si le reste du systéme de neurostimulation n'est pas implanté immédiatement
aprés l'implantation de I'électrode, procéder comme suit :
1. Faire glisser le capuchon de protection du connecteur sur I'extrémité
exposée de I'électrode (Figure 13).

> Contacts de I'électrode

01 2 3
Y

Figure 13. Glissement du capuchon de protection du connecteur sur
I'électrode.

2. Insérer I'extrémité exposée de I'électrode dans le capuchon de
I'électrode fourni dans le kit d'électrode (Figure 14).

Contacts de I'électrode
0 1 2 3

Electrode
{ ®

——

Figure 14. Insertion de I'électrode dans son capuchon.

3. Aligner le contact d'électrode numéro 3 avec le bloc connecteur a vis de
fixation (Figure 14).

4. Maintenir fermement le bloc connecteur a vis de fixation entre le pouce
et deux autres doigts afin d'éviter toute rotation (Figure 15).

Figure 15. Maintenir le bloc connecteur a vis de fixation entre le pouce et
deux doigts.

5. Serrer la seule vis de fixation dans le manchon a vis du contact
d'électrode numéro 3 en la tournant dans le sens des aiguilles d'une
montre a l'aide de la clé dynamométrique fournie (Figure 16). Serrer la
vis de fixation jusqu'a ce que plusieurs clics se fassent entendre.
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A Attention :

= Utiliser uniquement la clé dynamométrique fournie dans
I'emballage ou un kit d'accessoires compatibles. L'utilisation
d'une clé dynamométrique non adaptée peut endommager
I'électrode ou altérer la connexion entre I'électrode et
I'extension. Si tel est le cas, une intervention chirurgicale sera
nécessaire pour procéder au remplacement ou a la
réparation.

= S'assurer que la clé dynamomeétrique est perpendiculaire a la
surface de la vis de fixation lors du serrage de cette méme
vis. Dans le cas contraire, cela pourrait conduire a un serrage
insuffisant, voire un mauvais serrage de la vis de fixation.

Figure 16. Serrage de la vis de fixation.

6. Faire glisser le capuchon de protection du connecteur sur le capuchon
de I'électrode (Figure 17).
Remarque : Si le capuchon est difficile a positionner, utiliser
uniquement de I'eau stérile comme lubrifiant.

———

] T

T
AR |

Contacts de I'électrode 0 1 2 3

A
| 1@ 11}

Figure 17. Mise en place du capuchon de protection du connecteur sur le
capuchon de l'électrode.

7. Placer des ligatures non résorbables autour des deux extrémités du
capuchon de protection dans les canaux de ligature (Figure 18).

A Attention :

= Ne pas serrer exagérément les ligatures car cela risquerait
d'endommager le capuchon de protection ou I'électrode. Si tel
est le cas, une intervention chirurgicale sera nécessaire pour
procéder au remplacement.

= Ne pas utiliser de matériaux de ligature en polypropyléne sur
les composants en silicone. Le polypropyléne peut
endommager les composants, provoquant des
dysfonctionnements. Si tel est le cas, une intervention
chirurgicale sera nécessaire pour procéder au remplacement.
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Canaux de ligature

/

Figure 18. Ligature de I'électrode/capuchon de I'électrode.

8. Pratiquer une dissection par clivage afin de créer une poche sous-
galéale de 50 mm de diametre et une voie vers le site de connexion
électrode-extension souhaité (Figure 19).

Anneau de fixation et
protection pour orifice cranien

Electrode

Poche sous-galéale
de 50 mm

Capuchon de I'électrode

Figure 19. Electrode dans la poche sous-galéale.

9. Diriger I'extrémité protégée de I'électrode vers I'emplacement temporaire
souhaité (Figure 19).

A Attention :

= 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 plier, tordre, étirer ni enrouler le corps de I'électrode
lorsque celle-ci est avancée vers I'emplacement temporaire
souhaité. L'électrode peut étre endommagée, ce qui
nécessiterait un remplacement chirurgical.

= Pour éviter une traction trop forte lors de la manipulation de
I'électrode avec une pince, utiliser exclusivement une pince a
baionnette munie d'embouts en caoutchouc et ne saisir que le
capuchon de I'électrode. L'utilisation de pinces peut
endommager I'électrode. Si tel est le cas, une intervention
chirurgicale sera nécessaire pour procéder au remplacement
de I'électrode.

10. Dans la poche sous-galéale, enrouler I'excédent d'électrode en formant
un cercle de plus de 25 mm de diamétre (Figure 19). Eviter toute
courbure ou plicature de I'électrode.

11. Refermer l'incision et appliquer le pansement approprié.
Retrait du capuchon de I'électrode

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. Prévoir 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 20).

A Attention :

= 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 20. 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 21).

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 21. Découpe de la ligature distale sur I'extrémité du capuchon de
protection du connecteur cété électrode.

4. Couper le capuchon de protection du connecteur sur le capuchon de
I'électrode afin d'exposer la vis de fixation (Figure 22).
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Figure 22. 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 23).

Figure 23. Maintenir 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 24).

Remarque : S'assurer que la clé dynamométrique 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
endommager ou casser I'électrode. Si tel est le cas, I'électrode
devra étre remplacée.

Figure 24. Desserrage de la vis de fixation.

7. Stabiliser I'électrode et la retirer délicatement du bloc connecteur a vis
de fixation (Figure 25).
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A Attention : En cas de résistance lors du retrait de I'électrode de
son capuchon, desserrer Iégérement la vis de fixation pour
s'assurer qu'elle libére le contact d'électrode. Eviter de desserrer
complétement la vis de fixation. Examiner I'électrode pour
détecter d'éventuels dommages (aplatissement ou étirement de
I'électrode) en cas de résistance avant le retrait de I'électrode. Si
tel est le cas, une intervention chirurgicale sera nécessaire pour
procéder au remplacement.

Figure 25. Retirer 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 26).

Figure 26. Retirer le capuchon de I'électrode et le capuchon de protection
du connecteur.

Tunnellisation vers le site du neurostimulateur

Pour la procédure de tunnellisation vers le site du neurostimulateur, se
reporter au manuel de I'extension correspondant.

Etablissement de la connexion électrode-extension

Pour des instructions sur I'établissement de la connexion électrode-
extension, se reporter au manuel de |'extension correspondant.
Etablissement de la connexion extension-neurostimulateur

Pour des instructions sur la création de la connexion extension-
neurostimulateur, se reporter au manuel du neurostimulateur
correspondant.

Réalisation de la procédure de stimulation test peropératoire sur la
connexion électrode-extension

Pour obtenir des instructions sur I'établissement de la connexion
électrode-extension pour la procédure de stimulation test peropératoire,
se reporter au manuel de I'extension percutanée correspondant.
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Medtronic und das Medtronic Logo sind Marken von Medtronic. Die Marken
Dritter sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber. 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 enthalt
Informationen zu Kontraindikationen, Warnungen,
VorsichtsmafRnahmen, 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 enthélt Informationen zu Indikationen und damit
zusammenhédngende Informationen. Fiir Kunden in Japan enthélt 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 liber alle MRT-Bedingungen und MRT-
spezifischen Kontraindikationen, Warnungen und VorsichtsmaRnahmen
fiir MRT-Untersuchungen mit dem Neurostimulationssystem.

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

Die klinische Zusammenfassung enthilt Informationen zu den
Ergebnissen klinischer Studien des Neurostimulationssystems.
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Beschreibung

Die Medtronic DBS-Elektroden Modell 3387 und Modell 3389 sind
Bestandteile eines Neurostimulationssystems zur tiefen Hirnstimulation.

Verpackungsinhalt

Eine Elektrode Modell 3387 oder Modell 3389
Mandrins:

— gerade (in die Elektrode eingefiihrt)

— kurz

Drehmomentschliissel

Einstellbarer Tiefenmesser (Elektrode)
Bohrlochring und -kappe
Konnektorschutzkappe

Tunnelierbesteck: Tunnelierstab, Tunnelierspitze, Tunnelierréhrchen
Elektrodenschutzkappe
Produktdokumentation

['USA Garantiekarte

[fusA Registrierungsformular

Technische Daten

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

Bei der DBS-Elektrode Modell 3387 betragt der Abstand zwischen den
vier Polen am distalen Ende jeweils 1,5 mm.
Bei der DBS-Elektrode Modell 3389 betragt der Abstand zwischen den
vier Polen am distalen Ende jeweils 0,5 mm.

Fir einen Stimulationsbereich von 10,5 mm kann der Arzt die DBS-
Elektrode Modell 3387 wahlen, fiir einen Stimulationsbereich von
7,5 mm die DBS-Elektrode Modell 3389.
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Abbildung 1. Pol, Elektrodenkontakt und Mandrin.
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Tabelle 1. Spezifikationen? fiir die Elektroden Modell 3387 und

Modell 3389
Beschreibung Modell 3387 Modell 3389
Konnektor Vierpoliger In-line-  Vierpoliger In-line-
Konnektor Konnektor

Form Gerade Gerade
Leiterwiderstand® <100 Q <100 Q
Lange 10-50cm 10-50cm
Durchmesser 1,27 mm 1,27 mm
Distales Ende

Anzahl der Pole 4 4

Polform Zylindrisch Zylindrisch

Pollange 1,5 mm 1,5 mm

Polabstand 1,5 mm 0,5 mm

Stimulationsbereich 10,5 mm 7,5 mm

Lange der distalen Spitze 1,5 mm 1,5 mm
Proximales Ende

Lange der Elektrodenkontakte 2,3 mm 2,3 mm

Abstand der Kontakte 4,3 mm 4,3 mm

Lange des Kontaktbereichs 16,6 mm 16,6 mm

Lange des Mandringriffs 40,1 mm 40,1 mm

2 Bei allen Angaben handelt es sich um Naherungswerte.
b Der elektrische Widerstand einer Elektrode ist proportional zur Lange der Elektrode.

Tabelle 2. Materialien der im Lieferumfang der Produktkits Modell 3387
oder 3389 bzw. der im Lieferumfang der Produktkits Modell 3550-03 oder
3550-07 enthaltenen Komponenten

Komponente Material Kontakt mit
menschli-
chem Gewebe
Elektrode
Leiterdraht Platin-Iridium Nein
Leiterdrahtisolierung Fluorpolymer Ja
Pole Platin-Iridium Ja
Mandrinisolierung Parylen Ja
AufRenhiille Polyurethan Ja
Proximaler Konnektor MP35N Ja
Elektrodenschutzkappe
Elektrodenschutzkappe Silikonkautschuk Ja
Schraubkonnektorblock Edelstahl Ja
Schrauben Titan Ja
Konnektorschutzkappe Silikonkautschuk Ja

Bohrlochring und -kappe
Ring Polyamid Ja
Kappe Silikonkautschuk Ja
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Tabelle 2. Materialien der im Lieferumfang der Produktkits Modell 3387
oder 3389 bzw. der im Lieferumfang der Produktkits Modell 3550-03 oder
3550-07 enthaltenen Komponenten (Fortsetzung)

Komponente Material Kontakt mit
menschli-
chem Gewebe

Teststimulationskabel mit Drehkon-
nektor (im Produktkit Modell 3550-03

enthalten)
Konnektor Polykarbonat Ja
Kabel Gummi Ja

Teststimulationskabel mit Krokodil-
klemme (im Produktkit Mo-
dell 3550-07 enthalten)

Konnektor Polypropylen Ja
Kabel Gummi Ja
Klemme Edelstahl Ja
Schutzkappe Thermoplastischer Ja
Gummi
(Santoprene™)

Mandrins (gerade, kurz)

Griff Acetalharz Ja
Draht Wolfram Ja
Isolierung Fluorpolymer Ja

Tunnelierbesteck

Tunnelierstab Edelstahl Ja
Tunnelierspitze Edelstahl Ja
Tunnelierréhrchen Polytetrafluorethylen Ja

Drehmomentschlissel

Griff Polypropylen Ja
Schaft Edelstahl Ja
Gebrauchsanweisung

Der implantierende Arzt muss uber Erfahrungen auf dem Gebiet der
stereotaktischen und funktionellen Neurochirurgie und mit Eingriffen fur die
Tiefe Hirnstimulation verfligen und sich sorgféltig mit den Produkten
beiliegenden Informationen vertraut machen.

Das System fiir die Tiefe Hirnstimulation (Deep Brain Stimulation, DBS) dient
zur elektrischen Stimulation ausgewabhlter Hirnareale. Der Zielpunkt fur die
stereotaktische Implantation der DBS-Elektrode kann mittels CT, MRT oder
Ventrikulografie lokalisiert werden. AnschlieRend kann mithilfe einer
Teststimulation oder einer Abbildungselektrode das Ziel noch genauer
lokalisiert werden. Die DBS-Elektrode wird nicht zur Abbildung empfohlen.

Vorbereitung des Eingriffs

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

Platzieren einer DBS-Elektrode

Medtronic erkennt an, dass zur Erstimplantation eine Vielzahl verschiedener
Vorgehensweisen mdglich sind. Das folgende Verfahren, bei dem ein
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stereotaktischer Rahmen und eine Einfihrkantle verwendet werden, ist nur
eine der méglichen Vorgehensweisen.

A Warnhinweis: Wenn wahrend des Eingriffs die Elektrode oder eines
der Elektrodenzubehdrteile beschadigt wird (z. B. Bruch, Einschnitt,
Einkerben, Abflachung, Dehnung usw.), darf die Elektrode nicht
implantiert werden. Verwenden Sie eine neue Elektrode.

A VorsichtsmaBRnahmen:

= Der in der Elektrode Modell 3387 oder 3389 eingeflihrte Mandrin ist
speziell fir die jeweilige Elektrode ausgelegt. Die Mandrins sind
weder zwischen verschiedenen Elektrodenmodellen noch zwischen
einzelnen Elektroden desselben Modells austauschbar. Die
Verwendung des falschen Mandrins kann zu einer Beschadigung
der Elektrode fiihren, was einen operativen Austausch erforderlich
macht.

= Elektrode und Verlangerung dirfen 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.

= Mandrins dirfen nicht gebogen oder geknickt werden, da hierbei die
Gefahr einer Beschadigung der Komponente besteht. Bei einer
Beschadigung der Komponente ist ein operativer Austausch
erforderlich.

= Achten Sie darauf, dass die Elektrodenkontakte am Mandringriff
ausgerichtet sind, wenn das Teststimulationskabel angeschlossen
ist. Eine falsche Ausrichtung kann bei der Teststimulation zu einer
intermittierenden oder ausbleibenden Stimulation flihren.

= Verwenden Sie zur Handhabung der Elektrode ausschlieRlich mit
Gummispitzen versehene Pinzetten. Verwenden Sie keinesfalls
scharfkantige Instrumente (z. B. GefaRklemmen), die die Isolierung
einschneiden oder durchtrennen kénnten, da in diesem Fall ein
operativer Austausch der Elektrode erforderlich wére.

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

Hinweis: Bei der Implantation einer Elektrode fiir motorische Stérungen ist
eine Einflhrkanile etwa 15 mm proximal von der geplanten Stimulationsstelle
entfernt zu platzieren. Die Elektrode sollte durch die Einfiihrkanile eingefiihrt
und zur Zielstelle vorgeschoben werden. Zur Stabilisierung der Elektrode in
der Kanile kann ein stereotaktischer Rahmen verwendet werden.

1. Nach Platzierung des stereotaktischen Rahmens miissen mit den
Ublichen bildgebenden Verfahren die Koordinaten fiir den Zielpunkt der
Elektrode bestimmt werden.

2. Bereiten Sie den Patienten auf die Ubliche Weise auf die
stereotaktische Operation vor.

3. Nehmen Sie unter Berlicksichtigung der vorgesehenen Lage des
Bohrlochs eine Hautinzision vor.

4. Praparieren Sie fiir die Platzierung des Uberschiissigen
Elektrodenstlicks und des Konnektors durch stumpfe Dissektion eine
subgaleale Tasche an der Schadeldecke am Rand des
Bohrlocheinschnitts.

Hinweis: Die Tasche kann auf der linken oder der rechten Schadelseite
platziert werden.

5. Bohren Sie an der gewiinschten Stelle ein Loch mit einem
Durchmesser von 14 mm.

Hinweise:

= Zum Anlegen des Bohrlochs empfiehlt Medtronic den Einsatz eines
14-mm-Perforators mit geradem Schiliff.
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= Eine entsprechende Anleitung zur Platzierung der
Bohrlochabdeckung finden Sie in der Gebrauchsanweisung zur
StimLoc™ Bohrlochabdeckung.

& Warnung: Verwenden Sie zur Fixierung der Elektrode nur
Bohrlochkappe und -ring aus dem Elektrodenset oder die StimLoc
Bohrlockkappenabdeckung Modell 924256. Verwenden Sie keine
andere Bohrlochabdeckung oder andere Methoden zur Fixierung
der Elektrode. Bei anderen Fixierungsverfahren, beispielsweise
mittels Bohrlochabdeckung eines anderen Modells, Ligaturen,
Klebstoff, Zement, Verplattung usw., kann die Elektrode
beschadigt werden, was einen operativen Austausch erforderlich
machen wirde.

6. Driicken Sie den Bohrlochring mit dem Finger und unter Einsatz einer
gebogenen Moskito-GefalRklemme fest gegen den Knochen im
Bohrloch.

7. Befestigen Sie die Elektrodenhaltevorrichtung aus dem Rahmen-Set am
stereotaktischen Rahmen und positionieren Sie dabei das
Fihrungsréhrchen oder den Kollimator so, dass sich dessen distales
Ende 1,25 bis 2,5 cm vom Schadel entfernt befindet (Abbildung 2).
Hinweis: Eine Anleitung finden Sie im Handbuch, das dem
stereotaktischen Rahmen-Set beiliegt.

a. Fulhren Sie den Mandrin in die Kaniile ein.

b. Schieben Sie die Einfiihrkanile durch das Flhrungsréhrchen bis zu
einem Punkt etwa 15 mm proximal des Zielpunkts der Elektrode.

c. Entfernen Sie den Mandrin aus der Kaniile.

S )

Abbildung 2. Befestigen der Elektrodenhaltevorrichtung am Rahmen

8. Bestimmen Sie unter Verwendung einer Testelektrode die Zielposition.
a. Platzieren Sie die Testelekirode 10 mm oberhalb der Zielposition.
Schieben Sie sie langsam um jeweils 1 mm vor.
b. Nachdem Sie die Zielposition bestimmt haben, notieren Sie die Lage
und entfernen Sie die Testelektrode.
Hinweis: Zur Erzielung einer optimalen Elektrodenlage miissen
moglicherweise mehrere Bahnen geschaffen werden. Dabei miissen
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jedoch die mit mehreren Bahnen verbundenen Risiken gegen den
potenziellen Nutzen abgewagt werden.

9. Bestimmen Sie die Tiefe, in der die Elektrode platziert werden soll, und
stellen Sie das Stimulationssystem auf die korrekte Zieltiefe ein.

10. Messen Sie die entsprechende Tiefe an der Elektrode ab und
befestigen Sie den mit der Elektrode gelieferten Tiefenanschlag.

11. Flhren Sie die Elektrode durch die Einfihrkandile bis in die gemessene
Zieltiefe ein. Justieren Sie den Elektrodenhalter auf weniger als 2,5 cm
unterhalb des Mandringriffs und befestigen Sie dann die Elektrode am
Elektrodenhalter. Die Elektrode sollte gerade sein, damit es wahrend
der Platzierung der Elektrode nicht zur Verlagerung kommt.

12. Schieben Sie die Elektrode entlang der von der Testelektrode
geschaffenen Bahn langsam vor.

A Vorsicht: Eine Zunahme des Widerstands oder der Reibung bei
der Einflhrung der Elektrode kann ein Zeichen dafiir sein, dass
die Elektrode von der vorgesehenen Bahn abweicht. Ziehen Sie
in diesem Fall die Elektrode zurlick und schieben Sie sie erneut
vor, bis die Zielposition erreicht ist.

13. Visieren Sie mit der Elektrode die Zielposition entsprechend dem
Verwendungszweck an.
Maximale therapeutische Wirkung bei minimalen Nebenwirkungen lasst
auf die geeignete Zielposition schlielen.

Entfernen des Mandrins und Fixieren der Elektrode

Gehen Sie wie folgt vor, um die positionierte Elektrode im Bohrlochring zu
sichern.

1. Stellen Sie sicher, dass die Elektrode sicher in der Nut des
Elektrodenhalters befestigt ist. Der Elektrodenhalter gehort zum
Lieferumfang des Elektrodenrahmen-Sets.

a. Nehmen Sie den einstellbaren Tiefenmesser von der Elektrode ab,
ohne die Lage der Elektrode dabei zu verandern.

b. Ziehen Sie die Einfuhrkanule vorsichtig nach oben, bis die
Elektrode zwischen dem Bohrloch und der Kanlile sichtbar wird.

c. Halten Sie die Elektrode an der Austrittsstelle aus dem Schadel
gefihlvoll fest. Die Einfiihrkandle sollte von einem Assistenten
festgehalten werden, damit sie ihre Position nicht veréndert.

d. Entfernen Sie vorsichtig den Mandringriff von der Elektrode (siehe
Abbildung 3).

e. Halten Sie die Elektrode an der Austrittstelle aus dem Schadel
weiterhin sicher fest und entnehmen Sie die Elektrode aus dem
Elektrodenhalter.

f. Entfernen Sie den Mandrin aus der Elektrode.

g. Entfernen Sie die Einfiihrkandle.

h. Entfernen Sie das Fihrungsréhrchen.
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Abbildung 3. Lésen des Mandringriffs von der Elektrode.

2. Dricken Sie die Elektrode behutsam in eine der vorgefertigten Nuten an
der Innenseite des Bohrlochrings und stellen Sie dabei sicher, dass die
Elektrode den Bohrlochring auf der Seite verlasst, auf der der
Neurostimulator implantiert werden soll (siehe Abbildung 4).

Abbildung 4. Vorsichtiges Driicken der Elektrode in den Bohrlochring.

3. Platzieren Sie die Bohrlochkappe folgendermafien im Bohrlochring, um
eine magliche Dislokation der Elektrode weitestgehend auszuschlieRen:
a. Richten Sie die ,Nase“ der Bohrlochkappe an der entsprechenden

Aussparung im Bohrlochring aus.

b. Halten Sie die Bohrlochkappe leicht in Richtung der Nut des
Bohrlochrings geneigt, durch die die Elektrode fixiert wird, und
driicken Sie die Bohrlochkappe leicht gegen den Rand von
Bohrlochring und Elektrode (Abbildung 5a).

c. Dricken Sie behutsam auf die Elektrodenaustrittsseite der
Bohrlochkappe und drehen Sie die Bohrlochkappe dabei langsam in
den Ring ein, bis sie richtig sitzt (siehe Abbildung 5b).
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Abbildung 5. Vorsichtiges Eindrehen der Bohrlochkappe in den
Bohrlochring

4. Prifen Sie noch einmal die Stimulationswirkung, nachdem Sie die
Elektrode im Bohrlochring und in der Bohrlochkappe stabilisiert haben.
Bei Verwendung der Krokodilklemmen (separat verpackt) gehen Sie
wie folgt vor:

a. Stellen Sie sicher, dass der Teststimulator (Amplitude) auf AUS
steht.

b. Legen Sie die Krokodilklemmen vorsichtig an die vorgesehenen
Elektrodenkontakte (Ringkontakte am Konnektor) an.

5. Gehen Sie bei Verwendung des Drehkonnektor-Teststimulationskabels
(separat verpackt) zur erneuten Uberprifung der Stimulation
folgendermalien vor:

a. Bringen Sie den mitgelieferten kurzen Mandrin am proximalen Ende
der Elektrode an (Abbildung 6).

a =
THAER e o ]
01 2 3

b Elektrodenkontakte

%

Abbildung 6. Anbringen des kurzen Mandrins an der Elektrode.

b. Fihren Sie den kurzen Mandrin vollstandig in die Elektrode ein
(Abbildung 6a).

c. Lassen Sie den Mandringriff auf der Elektrode einrasten
(Abbildung 6b).

d. Fihren Sie den Mandringriff der Elektrode in den Drehkonnektor
des Teststimulationskabels ein. Verriegeln Sie anschlieRend den
Drehkonnektor (siehe Abbildungen 7 bis 10).

Hinweis: Der Mandringriff lasst sich nur auf eine Weise in den
Drehkonnektor einsetzen (Abbildung 7).
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Abbildung 7. Einsetzen des Mandringriffs in den Drehkonnektor

Hinweis: Legen Sie den Mandringriff in leicht schragem Winkel in
die Nut ein, um das Griffende zu sichern (siehe Abbildung 8).

A

Abbildung 8. Einsetzen des Mandringriffs in die Nut

A

Abbildung 9. Driicken des Mandringriffendes in die Nut

%

Abbildung 10. Arretieren des Drehkonnektors durch eine
Drehbewegung
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6. Schalten Sie den Teststimulator ein und Uberprifen Sie erneut die
Stimulationswirkung.

Hinweis: Wenn sich die Elektrode verschoben hat, muss sie

moglicherweise entfernt und die Implantation mit einer neuen Elektrode
wiederholt werden.

A Warnhinweis: Der Mandrin darf nicht wieder in die implantierte
Elektrode eingefiihrt werden, um diese neu zu positionieren, da
dies zu einer Beschadigung der Elektrode flihren kann.
Verwenden Sie eine neue Elektrode.

7. Verifizieren Sie die Position der Elektrode mit den Ublichen
bildgebenden Verfahren.

8. Legen Sie das Uberschissige Elektrodenstiick in der subgalealen
Tasche in Schleifen ab (siehe Abbildung 11).

Abbildung 11. Ablegen der Elektrode in Schleifen in der subgalealen
Tasche

9. Wiederholen Sie zum Implantieren einer zweiten Elektrode die
Verfahren zur Lokalisierung des Zielpunkts, zur Implantation der
Elektrode und zur Durchfiihrung der Teststimulation. Gehen Sie zum
Tunnelieren der zweiten Elektrode, abhangig von dem
Neurostimulatortyp, der implantiert wird, wie folgt vor:

= Fir eine bilaterale Stimulation mit zwei Neurostimulatoren mit je nur
einem Programm tunnelieren Sie die zweite Elektrode auf der
gegenuiberliegenden Schadelseite zur ersten Elektrode.

= Fir eine bilaterale Stimulation mit einem Multiprogramm-
Neurostimulator, der auf einer Seite des Korpers implantiert wird,
tunnelieren Sie die zweite Elektrode neben der ersten Elektrode.
(Die Platzierung der Elektroden bei Implantation eines
Multiprogramm-Neurostimulators ist in Abbildung 12 dargestellt.)

Abbildung 12. Tunnelieren der Elektrode bei Implantation eines
Multiprogramm-Neurostimulators.

Hinweis: Wenn zwei Elektroden auf derselben Seite des Schadels
tunneliert wurden, legen Sie an einer der Elektroden eine lose Ligatur
an, um die Position der rechten bzw. linken Hirnelektrode zu
kennzeichnen.
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10. Der Rest des Neurostimulationssystems kann entweder direkt nach der
Elektrodenimplantation oder zu einem spateren Zeitpunkt implantiert
werden.

= Wird die Implantation direkt im Anschluss vorgenommen, bereiten
Sie den Patienten fiir die Implantation der Verlangerung und des
Neurostimulators vor.

= Wenn die Implantation erst spater erfolgt, setzen Sie die mit den
Elektroden gelieferten Elektrodenschutzkappe auf die Elektroden auf.

Hinweis: Anleitungen zur Implantation der Verlangerung und des

Neurostimulators finden Sie in den jeweiligen Handbuiichern fir diese

Komponenten.

Aufsetzen der Schutzkappe auf die Elektrode

Flhren Sie folgende Schritte aus, wenn der Rest des
Neurostimulationssystems nicht sofort nach der Elektrodenimplantation
implantiert wird:
1. Schieben Sie die Konnektorschutzkappe Uber das freiliegende Ende der
Elektrode (siehe Abbildung 13).

‘ Elektrodenkontakte

01 2 3
Y

Abbildung 13. Aufschieben der Konnektorschutzkappe auf die Elektrode

2. Fuhren Sie das freiliegende Ende der Elektrode in die dem
Elektrodenset beiliegende Schutzkappe ein (siehe Abbildung 14).

Elektrodenkontakte
0 1 2 3

Elektrode
{ ®
_>

Abbildung 14. Einfiihren der Elektrode in die Schutzkappe

3. Richten Sie Elektrodenkontakt Nr. 3 auf den Schraubkonnektorblock aus
(Abbildung 14).

4. Halten Sie den Schraubkonnektorblock fest zwischen Daumen und zwei
Fingern, um eine Drehung zu verhindern (Abbildung 15).

Abbildung 15. Den Schraubkonnektorblock zwischen Daumen und zwei
Fingern festhalten.
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5. Ziehen Sie die einzelne Schraube im Sockel des Elektrodenkontakts
Nr. 3 mit dem Drehmomentschlissel im Uhrzeigersinn fest (siehe
Abbildung 16). Die Schraube ist festgezogen, wenn Sie ein
mehrmaliges Klicken horen.

A VorsichtsmaBnahmen:

= Verwenden Sie nur den Drehmomentschliissel, der dem
Elektrodenset oder einem kompatiblen Zubehdrset beiliegt.
Bei Verwendung eines falschen Drehmomentschlissels kann
die Elektrode beschadigt werden oder die Verbindung
zwischen Elektrode und Verlangerung unzureichend sein,
wodurch ein operativer Eingriff zur Uberpriifung oder zum
Austausch erforderlich wird.

= Halten Sie den Drehmomentschliissel beim Anziehen der
Schraube in einem rechten Winkel zur Oberseite der
Schraube. Wenn Sie beim Anziehen der Schraube den
Drehmomentschlissel nicht in einem rechten Winkel halten,
kann es dazu kommen, dass die Schraube nicht fest genug
oder falsch angezogen wird.

Abbildung 16. Anziehen der Schraube

6. Schieben Sie die Konnektorschutzkappe Uber die
Elektrodenschutzkappe (siehe Abbildung 17).

Hinweis: Als Gleitmittel darf nur steriles Wasser verwendet werden, um
die Platzierung der Konnektorschutzkappe zu erleichtern.

———

] T

T
AR |

Elektrodenkontakte 0 1 2 3

A
| 1@ 11}

Abbildung 17. Aufschieben der Konnektorschutzkappe (liber die
Elektrodenschutzkappe

7. Legen Sie an beiden Enden der Konnektorschutzkappen nicht
resorbierbare Ligaturen in den Ligaturrillen an (siehe Abbildung 18).
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A VorsichtsmaBnahmen:

= Ziehen Sie die Ligaturen nicht zu fest an, da andernfalls
Schaden an der Konnektorschutzkappe oder an der Elektrode
auftreten kdnnen, was einen operativen Austausch erforderlich
machen wiirde.

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

Ligaturrillen

/

Abbildung 18. Anlegen einer Ligatur an der Elektrode/
Elektrodenschutzkappe

8. Erzeugen Sie durch stumpfe Dissektion eine subgaleale Tasche von
50 mm Durchmesser und einen Weg zur gewiinschten Anschlussstelle
der Elektrodenverlangerung (Abbildung 19).

Bohrlochkappe und
-fng Elektrode

Subgaleale Tasche,
50 mm

Elektrodenschutzkappe

Abbildung 19. Elektrode in subgalealer Tasche

9. Bringen Sie das mit der Schutzkappe versehene Ende der Elektrode an
die gewlinschte temporare Position (siehe Abbildung 19).
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A VorsichtsmaBnahmen:

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

Den Elektrodenkdrper beim Vorschieben an die gewiinschte
temporére Position nicht biegen, knicken, dehnen oder
verdrehen. Es kdnnte zu einer Beschadigung der Elektrode
kommen, wodurch ein operativer Austausch erforderlich ware.

Zum Halten der Elektrode darf ausschlief3lich eine Bajonett-
Pinzette mit Gummispitze verwendet werden, die nur an der
Elektrodenschutzkappe angesetzt werden darf, um einen
UbermaRigen Zug zu vermeiden. Bei Verwendung der
Pinzette am Elektrodenkdrper kann es zu einer Beschadigung
der Elektrode kommen, wodurch ein operativer Austausch der
Elektrode erforderlich wird.

10. Legen Sie das Uberschiissige Elektrodenstiick in der subgalealen
Tasche in Schleifen von tber 25 mm Durchmesser ab (siehe
Abbildung 19). Die Elektrode dabei nicht Verbiegen oder Knicken.

11. VerschlielRen Sie die Inzision und nehmen Sie die Wundversorgung vor.
Entfernen der Elektrodenschutzkappe

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 Giberzeugen,
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 AnschlieRen der Elektrode an die
Verlangerung festhalten zu kdnnen (siehe Abbildung 20).

A VorsichtsmaBnahmen:

Gehen Sie bei Verwendung scharfer Instrumente rund um den
Elektrodenkdrper mit auferster 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 Elektrodenkérper beim Hantieren mit der
Elektrodenschutzkappe nicht biegen, knicken oder dehnen.
Es kénnte zu einer Beschadigung der Elektrode kommen,
wodurch ein operativer Austausch erforderlich wére.
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Abbildung 20. Freilegen der Elektrode und der Elektrodenschutzkappe
durch Inzision

3. Durchschneiden Sie die distale Ligatur Uber dem Elektrodenende der
Konnektorschutzkappe (Abbildung 21).

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.

Abbildung 21. Auftrennen der distalen Ligatur (iber dem elektrodenseitigen
Ende der Konnektorschutzkappe

4. Schneiden Sie in die Uber der Elektrodenschutzkappe befindliche
Konnektorschutzkappe ein, um die Schraube freizulegen (Abbildung 22).

Abbildung 22. Freilegen der Schraube durch Auftrennen der
Konnektorschutzkappe

5. Halten Sie den Schraubkonnektorblock fest zwischen Daumen und zwei
Fingern, um eine Drehung zu verhindern (Abbildung 23).
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Abbildung 23. Den Schraubkonnektorblock zwischen Daumen und zwei
Fingern festhalten.

6. Ldosen Sie mithilfe des Drehmomentschlussels die Schraube im
Schraubkonnektorblock durch Drehung gegen den Uhrzeigersinn
(ca. eine Umdrehung) (Abbildung 24).

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 Elektrodenkérper 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 24. L6sen der Schraube

7. Stabilisieren Sie die Elektrode und entfernen Sie diese behutsam aus
dem Schraubkonnektorblock (siehe Abbildung 25).

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
berihrt. Achten Sie darauf, die Schraube nicht vollstandig aus
dem Konnektor zu schrauben. Wenn Sie beim Herausziehen der
Elektrode einen Widerstand versplrt haben, miissen Sie die
Elektrode auf Beschadigungen (Abflachung oder Dehnung der
Elektrode) kontrollieren, da diese einen operativen Austausch
erforderlich machen.
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Abbildung 25. Herausziehen der Elektrode aus dem Schraubkonnektorblock

8. Ziehen Sie die Elektrodenschutzkappe und die Konnektorschutzkappe
aus der Inzision heraus und entsorgen Sie beide (siehe Abbildung 26).

Abbildung 26. Herausziehen der Elektrodenschutzkappe und der
Konnektorschutzkappe

Tunnelierung zur Implantationsstelle fiir den Neurostimulator
Eine Anleitung zum Tunnelieren zur Implantationsstelle fur den
Neurostimulator finden Sie in der Gebrauchsanweisung zur eingesetzten
Verlangerung.

Verbindung von Elektrode und Verlangerung

Eine Anleitung zum Verbinden der Elektrode mit der Verlangerung
finden Sie in der Gebrauchsanweisung zur eingesetzten Verlangerung.
Verbindung von Verlangerung und Neurostimulator

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

Durchfiihrung einer intraoperativen Teststimulation mit der
Elektrodenverlangerung

Eine Anleitung zum Verbinden der Elektrode mit der Verlangerung fiir
eine intraoperative Teststimulation finden Sie in der
Gebrauchsanweisung zur perkutanen Verlangerung.
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Verklaring van de symbolen op de productlabels

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

Hier openen

7

Lengte van de geleidingsdraad

L

el

Niet hersteriliseren
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Niet hergebruiken

@ ®

STERILE|EO Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Productiedatum

Fabrikant

Uiterste gebruiksdatum

Temperatuurbereik

E N

LOT Partijinummer

PIN-nummer
PIN No. !

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

I USA Alleen van toepassing voor de VS
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Medtronic en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. Merken
van derden zijn handelsmerken van de desbetreffende eigenaren. 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.

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

De DBS-geleidingsdraden Model 3387 en 3389 van Medtronic maken deel uit
van een neurostimulatiesysteem voor diepe hersenstimulatie.

Inhoud van de verpakking

Eén geleidingsdraad Model 3387 of 3389
Mandrijnen:

— Recht (in de geleidingsdraad aangebracht)
— Kort

Momentschroevendraaier

Dieptestop (geleidingsdraad)

Boorgatdop en -ring

Connectorhoesje

Tunnelaar: tunnelstaaf, tunnelaartip, doorvoerbuis
Geleidingsdraadafdopper
Productdocumentatie

[LUSA Garantiekaart

[fusA Registratieformulier

Productspecificaties

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

De DBS-geleidingsdraad Model 3387 heeft een grote tussenafstand
(1,5 mm) tussen de vier elektroden aan het distale uiteinde.

De DBS-geleidingsdraad Model 3389 heeft een kleine tussenafstand
(0,5 mm) tussen de vier elektroden aan het distale uiteinde.

De arts kan kiezen voor de DBS-geleidingsdraad Model 3387 om
elektroden over een afstand van 10,5 mm aan te brengen of voor
Model 3389 om elektroden over een afstand van 7,5 mm aan te
brengen.
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Afbeelding 1. Elektrode, contactpunt en mandrijn.
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Tabel 1. Productspecificaties? voor geleidingsdraad Model 3387 en 3389

Beschrijving

Model 3387

Model 3389

Connector
Vorm
Geleidingsdraadimpedantie®
Lengte
Diameter
Distaal uiteinde
Aantal elektroden
Vorm van de elektroden
Lengte elektrode
Afstand tussen elektroden
Stimulatiebereik
Afstand distale tip
Proximaal uiteinde
Lengte contactpunt
Afstand tussen contactpunten
Bereik contactpunten
Lengte handgreep mandrijn

Vierpolig, in-line
Recht

<100 Q
10-50cm

1,27 mm

4
Cilindrisch
1,5 mm
1,5 mm
10,5 mm
1,5 mm

2,3 mm
4,3 mm
16,6 mm
40,1 mm

Vierpolig, in-line
Recht

<100 Q
10-50cm

1,27 mm

4
Cilindrisch
1,5 mm
0,5 mm
7,5 mm
1,5 mm

2,3 mm
4,3 mm
16,6 mm
40,1 mm

a Alle afmetingen zijn bij benadering gegeven.
b De elektrische weerstand van een geleidingsdraad is evenredig aan de lengte ervan.

Tabel 2. Materiaal van onderdelen in verpakking Model 3387 of 3389 of in
verpakking Model 3550-03 of 3550-07

Onderdeel Materiaal Materiaal in
contact met
menselijk
weefsel
Geleidingsdraad
Geleider Platina-iridium Nee
Geleiderisolatie Fluoropolymeer Ja
Elektroden Platina-iridium Ja
Isolatie van mandrijn Paryleen Ja
Buitenste mantelslang Polyurethaan Ja
Proximale connector MP35N Ja
Geleidingsdraadafdopper
Geleidingsdraadafdopper Siliconenrubber Ja
Stelschroefconnectorblok Roestvast staal Ja
Stelschroef Titanium Ja
Connectorhoesje Siliconenrubber Ja
Boorgatdop en -ring
Ring Polyamide Ja
Dop Siliconenrubber Ja
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Tabel 2. Materiaal van onderdelen in verpakking Model 3387 of 3389 of in
verpakking Model 3550-03 of 3550-07 (vervolg)

Onderdeel Materiaal Materiaal in
contact met
menselijk
weefsel

Proefstimulatiekabel met twist-lock
connector (in verpakking
Model 3550-03)

Connector Polycarbonaat Ja
Kabel Rubber Ja

Proefstimulatiekabel met krokodillen-
klemmen (in verpakking Model

3550-07)
Connector Polypropyleen Ja
Kabel Rubber Ja
Klem Roestvast staal Ja
Hoesje Thermoplastisch rub- Ja

ber (Santoprene™)
Mandrijnen (recht, kort)

Handgreep Acetaalhars Ja

Draad Wolfraam Ja

Isolatie Fluoropolymeer Ja
Tunnelaar

Tunnelstaaf Roestvast staal Ja

Tunnelaartip Roestvast staal Ja

Doorvoerbuis Polytetrafluoretheen Ja

Momentschroevendraaier
Handgreep Polypropyleen Ja
Steel Roestvast staal Ja

Gebruiksaanwijzing

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

Het systeem voor diepe hersenstimulatie levert elektrische stimulatie aan
bepaalde doellocaties in de hersenen. De doellocatie voor de DBS-
geleidingsdraad kan worden bepaald met behulp van CT-scans, MRI of
ventriculografie. Vervolgens kan er een proefstimulatie of mapping-elektrode
worden gebruikt om de doellocatie verder te specificeren. De DBS-
geleidingsdraad wordt niet aangeraden voor mapping-doeleinden.

Voorbereiden van de ingreep

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

Plaatsen van een DBS-geleidingsdraad

Medtronic erkent dat er verschillende technieken kunnen worden gebruikt voor
de eerste implantatie. De onderstaande procedure waarin een stereotactisch
frame en een inbrengcanule worden gebruikt, wordt gepresenteerd als een
mogelijke benadering die de arts kan overwegen.
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A Waarschuwing: Als de geleidingsdraad of een van de accessoire-

onderdelen tijdens de procedure beschadigd blijkt (gebroken,
gesneden, gedeukt, afgeplat, uitgerekt, enz.), implanteer de
geleidingsdraad dan niet. Gebruik een nieuwe geleidingsdraad.

Let op:

= De mandrijn die in geleidingsdraad Model 3387 of 3389 wordt
ingebracht, is specifiek per geleidingsdraad. De mandrijnen zijn niet
uitwisselbaar tussen verschillende geleidingsdraadmodellen of
tussen individuele geleidingsdraden van hetzelfde model. Gebruik
van een niet-passende mandrijn kan de geleidingsdraad
beschadigen en operatieve vervanging noodzakelijk maken.

= 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.

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

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

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

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

Opmerking: Tijdens een implantatieprocedure van een geleidingsdraad voor
bewegingsstoornissen dient er een inbrengcanule te worden geplaatst op een
punt ongeveer 15 mm proximaal ten opzichte van de doellocatie voor
stimulatie. De geleidingsdraad moet door de inbrengcanule naar de
doellocatie gevoerd worden. Er kan een stereotactisch frame worden gebruikt
om de geleidingsdraad te stabiliseren in de canule.

1.

Maak na het plaatsen van het stereotactische frame gebruik van
standaardbeeldtechnieken om de codrdinaten voor de doellocatie van
de geleidingsdraad te bepalen.

. Bereid de patiént via normale stereotactisch-neurochirurgische

procedures op de ingreep voor.

. Maak een incisie. Houd daarbij rekening met de plaats van het boorgat.
. Creéer middels stompe dissectie een subgaleale pocket aan de

bovenkant van de schedel bij de rand van de incisie van het boorgat
voor de plaatsing van de overtollige geleidingsdraad en connector.
Opmerking: De pocket kan aan de linker- of rechterkant van de
schedel geplaatst worden.

. Maak op de gewenste locatie een boorgat met een diameter van

14 mm.

Opmerkingen:

= Medtronic adviseert om voor het maken van het boorgat een 14-mm
perforator met een rechte rand te gebruiken.

= Raadpleeg de technische handleiding bij de StimLoc™-boorgatdop
voor plaatsingsinstructies.
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& Waarschuwing: Gebruik voor het fixeren van de geleidingsdraad
alleen de boorgatdop en -ring uit de geleidingsdraadset of de
StimLoc-boorgatdop Model 924256. Gebruik geen andere
boorgatdop of alternatieve methode om de geleidingsdraad te
fixeren. Gebruik van een andere fixeermethode, zoals een ander
model boorgatdop, hechtingen, lijm, cement, chirurgische platen,
enz. kan de geleidingsdraad beschadigen, wat operatieve
vervanging noodzakelijk kan maken.

6. Druk de ring met een vinger en een gebogen spitsbekvaatklem stevig
tegen het bot in het boorgat.

7. Bevestig de geleidingsdraadhouder op het stereotactische frame en
plaats de geleidebuis of het richtinstrument zodanig dat het distale
uiteinde zich op 1,25 tot 2,5 cm van de schedel bevindt (Afbeelding 2).
Opmerking: Raadpleeg de handleiding van het stereotactische frame
voor instructies.

a. Steek de mandrijn in de canule.

b. Voer de inbrengcanule door de geleidebuis op tot ongeveer 15 mm
proximaal van de doellocatie van de geleidingsdraad.

c. Verwijder de mandrijn van de canule.

S )

Afbeelding 2. De geleidingsdraadhouder op het frame bevestigen.

8. Bepaal de doellocatie met behulp van een testelektrode.
a. Plaats de testelektrode 10 mm boven de doellocatie. Voer deze
langzaam in stappen van 1 mm op.
b. Zodra de doellocatie is bepaald, moet u deze documenteren en de
testelektrode verwijderen.
Opmerking: Voor een optimale plaatsing van de geleidingsdraad kan
het noodzakelijk zijn de doellocatie multifocaal te benaderen. De
voordelen en risico's hiervan moeten echter tegen elkaar worden
afgewogen.
9. Bepaal de diepte waarop de geleidingsdraad moet worden geplaatst en
stel het systeem in op de juiste doeldiepte.
10. Meet de geleidingsdraad af op de juiste diepte en bevestig de dieptestop
uit de geleidingsdraadset.
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11. Steek de geleidingsdraad door de inbrengcanule tot de gemeten
doeldiepte. Stel de geleidingsdraadhouder in op minder dan 2,5 cm
onder de handgreep van de mandrijn en bevestig vervolgens de
geleidingsdraad aan de geleidingsdraadhouder. De geleidingsdraad
moet recht zijn om verplaatsing tijdens het plaatsen van de
geleidingsdraad te voorkomen.

12. Voer de geleidingsdraad behoedzaam op langs het traject dat de
testelektrode heeft gemaakt.

A Let op: Als u tijdens het opvoeren een toename in weerstand of
wrijving voelt, kan dat erop duiden dat de geleidingsdraad van het
gewenste traject afwijkt. Trek in dat geval de geleidingsdraad
terug en voer deze opnieuw op naar de gewenste locatie.

13. Bepaal de doellocatie voor de geleidingsdraad overeenkomstig de
betreffende gebruiksindicatie.
De juiste doellocatie wordt bepaald door het maximale therapeutische
effect met een minimum aan bijwerkingen.

De mandrijn verwijderen en de geleidingsdraad fixeren

Voer de volgende stappen uit om de geplaatste geleidingsdraad in de
boorgatring te fixeren.

1. Controleer of de geleidingsdraad stevig in de groef van de
geleidingsdraadhouder is bevestigd. De geleidingsdraadhouder wordt in
de geleidingsdraadframeset geleverd.

a. Verwijder de instelbare dieptestop van de geleidingsdraad. Zorg dat
de geleidingsdraad niet verplaatst.

b. Trek de inbrengcanule voorzichtig omhoog tot de geleidingsdraad
zichtbaar is tussen boorgat en canule.

c. Houd de geleidingsdraad voorzichtig vast op het punt waar deze de
schedel verlaat. Een assistent houdt de inbrengcanule vast om
ervoor te zorgen dat deze niet verplaatst wordt.

d. Maak de mandrijn voorzichtig los van de geleidingsdraad
(Afbeelding 3).

e. Houd de geleidingsdraad vast op het punt waar deze de schedel
verlaat en verwijder de geleidingsdraad uit de houder.

f.  Verwijder de mandrijn voorzichtig uit de geleidingsdraad.

g. Verwijder de inbrengcanule.

h. Verwijder de geleidebuis.
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Afbeelding 3. Maak de mandrijn los van de geleidingsdraad.

2. Druk de geleidingsdraad voorzichtig in een van de voorgevormde
groeven aan de binnenkant van de ring voor het boorgat. Zorg ervoor
dat de geleidingsdraad de boorgatring verlaat aan de kant waar de
neurostimulator geimplanteerd wordt (Afbeelding 4).

Afbeelding 4. Druk de geleidingsdraad voorzichtig in de boorgatring.

3. Om te voorkomen dat de geleidingsdraad verschuift, plaatst u de
boorgatdop als volgt in de ring:

a. Breng het lipje op de boorgatdop in lijn met de groef in de
boorgatring.

b. Leg de dop schuin op de ring, in de richting van de groef waarin de
geleidingsdraad is gefixeerd. Druk de dop voorzichtig tegen de rand
van de boorgatring en de geleidingsdraad aan (Afbeelding 5a).

c. Druk voorzichtig op de zijde van de boorgatdop waar de
geleidingsdraad de ring verlaat tot de dop in de ring vastligt
(Afbeelding 5b).
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Afbeelding 5. Druk de boorgatdop voorzichtig in de boorgatring.

4. Wanneer de geleidingsdraad in de boorgatring en -dop gestabiliseerd
is, controleert u het stimulatie-effect opnieuw. Ga als volgt te werk bij
gebruik van krokodillenklemmen (afzonderlijk verpakt):

a. Controleer of de uitgangsspanning (amplitude) van de
proefstimulator op off (uit) staat.

b. Bevestig voorzichtig de krokodillenklemmen aan de gewenste
geleidingsdraadcontactpunten.

5. Wanneer de proefstimulatiekabel met twist-lock connector (afzonderlijk
verpakt) wordt gebruikt om de stimulatie nogmaals te controleren, voert
u de volgende stappen uit:

a. Bevestig de meegeleverde korte mandrijn aan het proximale
uiteinde van de geleidingsdraad (Afbeelding 6).

a =
= AHEH L0 |
0 1 2 3

b Contactpunten van de geleidingsdraad

m

Afbeelding 6. Bevestig de korte mandrijn aan de geleidingsdraad.

b. Schuif de korte mandrijn geheel in de geleidingsdraad
(Afbeelding 6a).

c. Bevestig de geleidingsdraad aan de mandrijn (Afbeelding 6b).

d. Steek de mandrijn in de twist-lock connector van de
proefstimulatiekabel en vergrendel de connector (zie Afbeelding 7 -
10).
Opmerking: De mandrijn past maar op één manier in de twist-lock
connector (Afbeelding 7).
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Handgreep mandrijn

\

Twist-lock connector

AN

Afbeelding 7. Steek de mandrijn in de twist-lock connector.

Opmerking: Zet de mandrijn vast door deze onder een kleine hoek
in de groef te plaatsen (Afbeelding 8).

A

Afbeelding 8. Plaats de mandrijn in de groef.

A

Afbeelding 9. Druk de handgreep van de mandrijn in de groef.

%

Afbeelding 10. Draai om de twist-lock connector te vergrendelen.
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6. Schakel de proefstimulator in en controleer nogmaals het stimulatie-
effect.

Opmerking: Als de geleidingsdraad is verschoven, is het wellicht
noodzakelijk om deze te verwijderen en de gehele implantatieprocedure
te herhalen. Gebruik hiervoor een nieuwe geleidingsdraad.

A Waarschuwing: Breng de mandrijn niet opnieuw in de
geimplanteerde geleidingsdraad in als herpositioneren van de
geleidingsdraad noodzakelijk is, omdat hierdoor de
geleidingsdraad kan beschadigen. Gebruik een nieuwe
geleidingsdraad.

7. Controleer de plaatsing van de geleidingsdraad met standaard
beeldtechnieken.

8. Plaats de opgerolde overtollige geleidingsdraad in de subgaleale pocket
(zie Afbeelding 11).

Afbeelding 11. Plaats de opgerolde geleidingsdraad in de subgaleale
pocket.

9. Als er een tweede geleidingsdraad wordt geimplanteerd, herhaal dan
de procedures voor het bepalen van de doellokalisatie, de
geleidingsdraadimplantatie en de proefstimulatie. Plaats de tweede
geleidingsdraad op basis van het type neurostimulator dat wordt
geimplanteerd:
= Plaats de tweede geleidingsdraad aan de andere kant van de
schedel dan de eerste geleidingsdraad voor bilaterale stimulatie met
twee neurostimulatoren met een enkelvoudig programma.

= Plaats de tweede geleidingsdraad naast de eerste geleidingsdraad
voor bilaterale stimulatie met een neurostimulator met meerdere
programma'’s, te implanteren aan één kant van het lichaam. (Zie
Afbeelding 12 voor de plaatsing van geleidingsdraden als er een
neurostimulator met meerdere programma's wordt geimplanteerd.)

Afbeelding 12. Geleidingsdraad tunnelen als er een neurostimulator met
meerdere programma's is geimplanteerd.

Opmerking: Plaats losjes een hechting op een van de
geleidingsdraden om te helpen bij het identificeren van de rechter of
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linker geleidingsdraad als er twee geleidingsdraden aan dezelfde kant
van de schedel zijn geplaatst.

10. Het resterende gedeelte van het neurostimulatiesysteem mag
onmiddellijk na de implantatie van de geleidingsdraad of op een later
moment worden geimplanteerd.
= Als het systeem onmiddellijk wordt geimplanteerd, bereid de patiént

dan voor op implantatie van de verlengkabel en de neurostimulator.
= Als het systeem later wordt geimplanteerd, dek elke geleidingsdraad

dan af met een afdopper uit de geleidingsdraadverpakking.
Opmerking: Zie de handleidingen bij de verlengkabel en de
neurostimulator voor instructies over het implanteren van deze
onderdelen.

Afdoppen van de geleidingsdraad

Als de overige onderdelen van het neurostimulatiesysteem niet direct na de
implantatie van de geleidingsdraad worden geimplanteerd, voert u de
volgende stappen uit:
1. Schuif het connectorhoesje over het blootliggende uiteinde van de
geleidingsdraad (Afbeelding 13).

Contactpunten van de
- geleidingsdraad
Pt

Afbeelding 13. Schuif het connectorhoesje over de geleidingsdraad.

2. Steek het blootliggende uiteinde van de geleidingsdraad in de
geleidingsdraadafdopper uit de geleidingsdraadset (Afbeelding 14).

Contactpunten van de geleidingsdraad

Geleidings- (,) ,1 ,2 ?

draad
{ ®

_>

Afbeelding 14. Steek de geleidingsdraad in de geleidingsdraadafdopper.

3. Lijn geleidingsdraadcontactpunt 3 uit met het stelschroefconnectorblok
(Afbeelding 14).

4. Houd het stelschroefconnectorblok stevig tussen duim en twee vingers
vast om rotatie te voorkomen (Afbeelding 15).
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Afbeelding 15. Houd het stelschroefconnectorblok tussen duim en twee
vingers vast.

5. Draai de stelschroef met de meegeleverde momentschroevendraaier
rechtsom aan in de stelschroefholtes van geleidingsdraadcontactpunt 3
(Afbeelding 16). Draai de stelschroef vast tot u een aantal klikjes hoort.

Let op:

= Gebruik uitsluitend de momentschroevendraaier uit de
verpakking of uit de compatibele accessoireset. Gebruik van
een onjuiste momentschroevendraaier kan leiden tot
beschadiging van de geleidingsdraad of onvoldoende
verbinding tussen de geleidingsdraad en de verlengkabel, wat
operatieve vervanging of revisie noodzakelijk kan maken.

= Zorg ervoor dat de momentschroevendraaier zich loodrecht
ten opzichte van het oppervlak van de stelschroef bevindt
tijdens het vastdraaien van de stelschroef. Als u dit niet doet,
kan de stelschroef niet ver genoeg of verkeerd zijn
aangedraaid.

Afbeelding 16. Draai de stelschroef vast.

6. Schuif het connectorhoesje over de geleidingsdraadafdopper
(Afbeelding 17).

Opmerking: Als het hoesje moeilijk op zijn plaats te brengen is, kunt u
uitsluitend steriel water als smeermiddel gebruiken.
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Afbeelding 17. Schuif het connectorhoesje over de
geleidingsdraadafdopper.

7. Breng in de groeven aan beide uiteinden van het connectorhoesje
hechtingen van niet-resorbeerbare hechtdraad aan (Afbeelding 18).

A Let op:

= Hecht niet te strak, omdat anders het connectorhoesje of de
geleidingsdraad beschadigd kan raken, wat operatieve
vervanging noodzakelijk kan maken.

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

Hechtgroeven

/

Afbeelding 18. Hechting aan geleidingsdraad/afdopper.

8. Creéer middels stompe dissectie een subgaleale pocket met een
diameter van 50 mm en een pad naar de locatie waar de
geleidingsdraad op de verlengkabel moet worden aangesloten
(Afbeelding 19).

Boorgatdop en
-fing Geleidingsdraad

Subgaleale pocket
van 50 mm

Geleidingsdraadafdopper

Afbeelding 19. Geleidingsdraad in subgaleale pocket.

9. Breng het afgedopte uiteinde van de geleidingsdraad naar de gewenste
tijdelijke locatie (Afbeelding 19).
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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.

= De geleidingsdraad niet buigen, knikken, uitrekken of
verdraaien als u deze naar de gewenste tijdelijke locatie
brengt. Dit kan leiden tot beschadiging van de
geleidingsdraad, wat operatieve vervanging noodzakelijk kan
maken.

= Om overmatige tractie te voorkomen, mag u de
geleidingsdraad alleen met een atraumatisch bajonetpincet
aan de geleidingsdraadafdopper vastpakken. Als u de
geleidingsdraad zelf vastpakt, kan deze beschadigd raken,
wat operatieve vervanging van de geleidingsdraad
noodzakelijk kan maken.

10. Rol de geleidingsdraad op (diameter groter dan 25 mm) in de
subgaleale pocket (Afbeelding 19). De geleidingsdraad niet buigen of
knikken.

11. Sluit de incisie en verbind deze.
Verwijderen van de geleidingsdraadafdopper

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 20).

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.
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Afbeelding 20. 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 21).

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.

Afbeelding 21. 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 22).

Afbeelding 22. 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 23).
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Afbeelding 23. 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 24).

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

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 24. Draai de stelschroef los.

7. Stabiliseer de geleidingsdraad en verwijder deze voorzichtig uit het
stelschroefconnectorblok (Afbeelding 25).

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 25. Verwijder de geleidingsdraad uit het
stelschroefconnectorblok.
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8. Trek de geleidingsdraadafdopper en het connectorhoesje via de incisie
naar buiten en gooi ze weg (Afbeelding 26).

Afbeelding 26. Trek de geleidingsdraadafdopper en het connectorhoesje
naar buiten.

Tunnelen naar de neurostimulatorpocket

Raadpleeg de handleiding bij de desbetreffende verlengkabel voor
tunnelinstructies naar de neurostimulatorpocket.

De geleidingsdraad op de verlengkabel aansluiten

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

De verlengkabel op de neurostimulator aansluiten

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

Intraoperatieve proefstimulatie uitvoeren met de aansluiting tussen
de geleidingsdraad en de verlengkabel

Raadpleeg de handleiding bij de desbetreffende verlengkabel voor
instructies over het aansluiten van de geleidingsdraad op de percutane
verlengkabel voor intraoperatieve proefstimulatie.
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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.

R

[Cerolk A

@ ®

STERILE|EO

Aprire qui

Lunghezza dell'elettrocatetere

Non risterilizzare

Non utilizzare se I'imballaggio non €& integro

Non riutilizzare

Sterilizzato a ossido di etilene

Consultare le istruzioni per I'uso

Data di fabbricazione

Fabbricante

Utilizzare entro

Limitazione della temperatura

Codice del lotto

Numero PIN

Conformité Européenne (Conformita europea). Questo
simbolo indica che il dispositivo & conforme alla

Direttiva europea AIMD 90/385/CEE.

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

Esclusivamente per il mercato statunitense
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Medtronic e il logo Medtronic sono marchi di fabbrica di Medtronic. | nomi
commerciali di parti terze sono marchi di fabbrica appartenenti ai rispettivi
proprietari. 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

Gli elettrocateteri DBS Medtronic modello 3387 e 3389 fanno parte di un
sistema di neurostimolazione per la stimolazione cerebrale profonda.

Contenuto della confezione

= Un elettrocatetere modello 3387 o 3389

= Mandrini:
— punta diritta (inserito nell'elettrocatetere)
— corto

= Cacciavite torsiometrico

= Calibro di profondita (elettrocatetere)

= Anello e cappuccio del foro di trapanazione

= Guaina del connettore

= Tunnellizzatori: asta di tunnellizzazione, punta di tunnellizzazione, tubo
(cannula)

= Cappuccio dell'elettrocatetere

= Documentazione

» [LUSA gscheda della garanzia

= [LUSA Modulo di registrazione

Specifiche del dispositivo

L'elettrocatetere & dotato di elettrodi sull'estremita distale; I'estremita
prossimale si adatta a un connettore a quattro conduttori. Nell'estremita
prossimale dell'elettrocatetere & stato inserito un mandrino che aiuta a
posizionare I'elettrocatetere e a eseguire la stimolazione di prova
intraoperatoria.
= |'elettrocatetere DBS modello 3387 & dotato di quattro elettrodi
all'estremita distale che presentano una spaziatura interelettrodica
ampia (1,5 mm).
= | 'elettrocatetere DBS modello 3389 é dotato di quattro elettrodi
all'estremita distale che presentano una spaziatura interelettrodica
ridotta (0,5 mm).
= |l medico pud scegliere I'elettrocatetere DBS modello 3387 per fornire
una distanza degli elettrodi di oltre 10,5 mm o I'elettrocatetere DBS
modello 3389 per fornire una distanza degli elettrodi di oltre 7,5 mm.
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Figura 1. Elettrodo, contatto dell'elettrocatetere e mandrino.

2020-01-01

Italiano

92



Tabella 1. Specifiche tecniche del dispositivo? per i modelli di
elettrocatetere 3387 e 3389

Descrizione Modello 3387 Modello 3389
Connettore Quadripolare, in li-  Quadripolare, in li-
nea nea
Forma Diritta Diritta
Resistenza del conduttore® <100 Q <100 Q
Lunghezza 10-50cm 10-50cm
Diametro 1,27 mm 1,27 mm
Estremita distale
Numero di elettrodi 4 4
Forma degli elettrodi Cilindrica Cilindrica
Lunghezza degli elettrodi 1,5 mm 1,5 mm
Spaziatura tra gli elettrodi 1,5 mm 0,5 mm
Distanza degli elettrodi 10,5 mm 7,5 mm
Distanza della punta distale 1,5 mm 1,5 mm
Estremita prossimale
Lunghezza dei contatti dell'elet- 2,3 mm 2,3 mm
trocatetere
Spaziatura tra i contatti dell'e- 4,3 mm 4,3 mm
lettrocatetere
Distanza dei contatti dell'elettro- 16,6 mm 16,6 mm
catetere
Lunghezza dell'impugnatura del 40,1 mm 40,1 mm

mandrino

a Tutti i valori sono approssimativi.
b La resistenza elettrica & proporzionale al

la lunghezza degli elettrocateteri.

Tabella 2. Materiale dei componenti contenuti nella confezione dei
modelli 3387 o 3389 o dei modelli 3550-03 o 3550-07

Componente

Materiale Materiale a
contatto con il
tessuto uma-

no
Elettrocatetere
Filo conduttore Platino-iridio No
Rivestimento isolante del filo con-  Fluoropolimero Si
duttore
Elettrodi Platino-iridio Si
Rivestimento isolante del mandri-  Parilene Si
no
Tubi di rivestimento Poliuretano Si
Connettore prossimale MP35N Si
Cappuccio dell'elettrocatetere
Cappuccio dell'elettrocatetere Gomma siliconica Si
Blocco connettore a viti di arresto  Acciaio inossidabile Si
Vite di arresto Titanio Si
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Tabella 2. Materiale dei componenti contenuti nella confezione dei
modelli 3387 o 3389 o dei modelli 3550-03 o 3550-07 (continua)

Componente

Materiale

Materiale a
contatto con il
tessuto uma-

no
Guaina del connettore Gomma siliconica Si
Ane]lo e cappuccio del foro di trapa-
nazione
Anello Poliammide Si
Cappuccio Gomma siliconica Si
Cavo per lo screening con ancorag-
gio a scatto (nella confezione del
modello 3550-03)
Connettore Policarbonato Si
Cavo Gomma Si
Cavo per lo screening con pinze a
coccodrillo (nella confezione del mo-
dello 3550-07)
Connettore Polipropilene Si
Cavo Gomma Si
Pinza Acciaio inossidabile Si
Guaina Gomma termoplasti- Si
ca (Santoprene™)
Mandrini (diritto, corto)
Impugnatura Resina acetalica Si
Filo Tungsteno Si
Rivestimento isolante Fluoropolimero Si
Accessori di tunnellizzazione
Asta di tunnellizzazione Acciaio inossidabile Si
Punta di tunnellizzazione Acciaio inossidabile Si
Tubo (filtro passante) Politetrafluoroetilene Si
Cacciavite torsiometrico
Impugnatura Polipropilene Si
Asta Acciaio inossidabile Si

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 le

etichette del prodotto.

Il sistema di stimolazione cerebrale profonda eroga la stimolazione elettrica
nei punti selezionati del cervello. Il sito target per I'impianto stereotassico
dell'elettrocatetere DBS puo essere individuato mediante TC, RM o
ventricolografia. Per localizzare con maggior cura l'area target & possibile

utilizzare una stimolazione di prova o I'elettrodo di mappaggio.
L'elettrocatetere DBS non & raccomandato per il mappaggio.
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Preparazione per l'intervento

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

Inserimento di un elettrocatetere DBS

Medtronic riconosce la possibilita che vengano adottate diverse metodologie
per l'impianto iniziale. La procedura che segue, che utilizza un casco
stereotassico e una cannula per inserimento, & presentata come uno dei
possibili approcci suggeriti al personale medico.

Avvertenza: se si verificano danni (quali rotture, tagli, scalfitture,
appiattimenti, stirature, ecc.) all'elettrocatetere o a qualsiasi
componente o accessorio dell'elettrocatetere durante la procedura, non
impiantare I'elettrocatetere. Utilizzare un nuovo elettrocatetere.

A Attenzione:

= |l mandrino inserito nell'elettrocatetere modello 3387 o 3389 e
specifico per il singolo elettrocatetere; i mandrini non sono
intercambiabili tra i modelli di elettrocatetere né tra i singoli
elettrocateteri dello stesso modello. L'utilizzo di un mandrino che
non corrisponde pud danneggiare I'elettrocatetere e rendere
necessaria una sostituzione chirurgica.

= Non piegare, attorcigliare, allungare o torcere I'elettrocatetere o
I'estensione per evitare di danneggiare il componente. Un eventuale
danneggiamento puo richiederne la sostituzione chirurgica.

= Non piegare o attorcigliare il mandrino per non danneggiarlo. Un
eventuale danneggiamento puo richiederne la sostituzione
chirurgica.

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

= Utilizzare soltanto pinze con punte in gomma sull'elettrocatetere.
Non utilizzare strumenti affilati (quali pinze emostatiche) che
potrebbero rovinare o tagliare il rivestimento isolante e richiedere la
sostituzione chirurgica dell'elettrocatetere.

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

Nota: una procedura di impianto di un elettrocatetere per un disturbo motorio
richiede il posizionamento di una cannula di inserimento a circa 15 mm
prossimalmente al sito target per la stimolazione. L'elettrocatetere deve
essere fatto passare attraverso la cannula di inserimento e fatto avanzare
fino al sito target. Per stabilizzare I'elettrocatetere nella cannula € possibile
usare un kit per casco stereotassico.

1. Dopo aver posizionato il casco stereotassico, utilizzare tecniche di
visualizzazione standard per determinare le coordinate del sito target in
cui posizionare l'elettrocatetere.

2. Preparare il paziente per le tecniche standard di neurochirurgia
stereotassica.

3. Praticare un'incisione sulla cute, tenendo in considerazione la posizione
del foro di trapanazione.

4. Preparare una tasca subgaleale mediante una dissezione per via
smussa nella parte superiore del cranio al bordo dell'incisione del foro
di trapanazione per il posizionamento del filo dell'elettrocatetere in
eccesso e del connettore.

Nota: la tasca pud essere creata sia sul lato destro che sinistro del
cranio.
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5. Creare un foro di trapanazione del diametro di 14 mm nella posizione

desiderata.
Note:

= Medtronic raccomanda di utilizzare un perforatore diritto da 14 mm
per creare il foro di trapanazione.

= Consultare il manuale tecnico fornito con la protezione per
perforazione cranica StimLoc™ per le istruzioni per I'uso relative al
posizionamento della protezione.

A Avvertenza: per effettuare I'ancoraggio dell'elettrocatetere,
utilizzare soltanto I'anello e il cappuccio per il foro di trapanazione
forniti nel kit dell'elettrocatetere o la protezione per perforazione
cranica StimLoc modello 924256. Non utilizzare una protezione
per perforazione cranica diversa o un metodo alternativo per
fissare I'elettrocatetere. L'utilizzo di metodi di ancoraggio alternativi
(ad esempio, una protezione per perforazione cranica differente, il
ricorso a legatura, colle, cementi, placche chirurgiche o altro) pud
danneggiare l'elettrocatetere e rendere necessaria la sostituzione
chirurgica.

6. Posizionare I'anello del foro di trapanazione a stretto contatto con I'osso

8.

nel foro di trapanazione, servendosi di un dito e di una pinza emostatica
ricurva.

. Fissare il gruppo di supporto dell'elettrocatetere fornito con il kit del

casco al casco stereotassico, posizionando il tubo guida o il collimatore

in modo che la sua estremita distale sia a 1,25 cm — 2,5 cm dal cranio

(Figura 2).

Nota: consultare il manuale del kit del casco stereotassico per le relative

istruzioni.

a. Inserire il mandrino nella cannula.

b. Far avanzare la cannula di inserimento attraverso il tubo guida fino a
circa 15 mm prossimalmente al sito target per I'elettrocatetere.

c. Rimuovere il mandrino dalla cannula.

S )

Figura 2. Fissaggio del gruppo di supporto dell'elettrocatetere al casco.

Individuare il sito target con l'elettrodo di prova.
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a. Posizionare I'elettrodo di prova 10 mm sopra il sito target. Farlo
avanzare lentamente di 1 mm alla volta.

b. Dopo avere determinato il sito target, annotare la relativa posizione
e rimuovere l'elettrodo di prova.

Nota: pud essere necessario creare ulteriori percorsi per ottenere la

posizione ottimale dell'elettrocatetere. Tuttavia, i rischi di ulteriori

percorsi devono essere soppesati con i potenziali benefici.

9. Determinare la profondita di posizionamento dell'elettrocatetere e

impostare il sistema di erogazione alla profondita del target corretta.

10. Misurare I'elettrocatetere fino alla profondita appropriata e collegare
I'arresto della profondita incluso nel kit dell'elettrocatetere.

11. Inserire I'elettrocatetere attraverso la cannula di inserimento fino alla
profondita target misurata. Regolare il supporto per elettrocatetere a
meno di 2,5 cm al di sotto dell'impugnatura del mandrino, quindi
attaccare I'elettrocatetere al supporto per elettrocatetere.
L'elettrocatetere deve essere diritto per impedire la migrazione durante
l'inserimento dell'elettrocatetere.

12. Fare avanzare l'elettrocatetere lentamente lungo il percorso individuato
con l'elettrodo di prova.

A Avvertenza: un aumento di resistenza o attrito durante
l'inserimento dell'elettrocatetere puo indicare che I'elettrocatetere
sta deviando dal percorso previsto. In questo caso, ritirare
I'elettrocatetere e farlo avanzare nuovamente fino al
raggiungimento del sito target.

13. Eseguire la procedura di posizionamento dell'elettrocatetere come
descritto nelle istruzioni per 'uso.
Il sito target appropriato & quello in cui si ottiene il massimo effetto
terapeutico con i minimi effetti indesiderati.

Rimozione del mandrino e stabilizzazione
dell’'elettrocatetere

Seguire la procedura seguente per bloccare I'elettrocatetere in posizione
nell'anello del foro di trapanazione.

1. Verificare che I'elettrocatetere sia fissato saldamente nella scanalatura
del supporto, Il supporto viene fornito nel kit del casco
dell'elettrocatetere.

a. Togliere il calibro di profondita regolabile dall'elettrocatetere
prestando attenzione a non spostare I'elettrocatetere.

b. Sollevare con delicatezza la cannula di inserimento fino ad esporre
I'elettrocatetere tra il foro di trapanazione e la cannula stessa.

c. Tenere l'elettrocatetere nel punto in cui fuoriesce dal cranio. La
cannula di inserimento dovrebbe essere tenuta saldamente da un
assistente per evitare che si sposti.

d. Allentare con prudenza l'impugnatura del mandrino
dall'elettrocatetere (Figura 3).

e. Tenendo fermo I'elettrocatetere nel punto di uscita, toglierlo dal suo
supporto.

f.  Staccare il mandrino dall'elettrocatetere.

g. Rimuovere la cannula di inserimento.

h. Rimuovere il tubo guida.
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Figura 3. Allentamento dell'impugnatura del mandrino dall’elettrocatetere.

2.

98

Spingere delicatamente I'elettrocatetere in una delle scanalature
predisposte sul lato interno dell'anello del foro di trapanazione
verificando che I'elettrocatetere fuoriesca dall'anello dal lato in cui sara
impiantato il neurostimolatore (Figura 4).

[y

Figura 4. Pressione delicata dell'elettrocatetere nell'anello del foro di
trapanazione.

. Per ridurre il rischio di spostamento dell'elettrocatetere, posizionare il

cappuccio del foro di trapanazione nell'anello come segue:

a. Allineare la linguetta del cappuccio del foro di trapanazione alla
fessura dell'anello del foro di trapanazione.

b. Tenere il cappuccio inclinato in avanti verso la fessura dell'anello
nella quale é fissato I'elettrocatetere e premere con delicatezza il
cappuccio contro il bordo dell'anello del foro di trapanazione e
dell'elettrocatetere (Figura 5a).

c. Premere con delicatezza il lato di uscita dell'elettrocatetere sul
cappuccio del foro di trapanazione ruotando il cappuccio verso il
basso nell'anello in modo da fissarlo (Figura 5b).
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Figura 5. Rotazione delicata del cappuccio del foro di trapanazione
nell'anello.

. Una volta stabilizzato I'elettrocatetere nell'anello del foro di
trapanazione e nel cappuccio, verificare di nuovo l'effetto di
stimolazione. Se si usa la pinza a coccodrillo (confezionata a parte),
procedere come segue:

a. Verificare che I'uscita (ampiezza) dello stimolatore di prova sia
disattivata.

b. Attaccare con prudenza le pinze a coccodrillo ai contatti ad anello
del connettore prescelti sull'estremita dell'elettrocatetere.

. Se si utilizza il cavo per lo screening con ancoraggio a scatto
(confezionato a parte) per ricontrollare la stimolazione, eseguire le
seguenti operazioni:

a. Fissare il mandrino corto in dotazione all'estremita prossimale
dell'elettrocatetere (Figura 6).

\ -

s =P Al |
012 3

b Contatti dell'elettrocatetere

%

Figura 6. Fissaggio del mandrino corto all'elettrocatetere.

b. Inserire a fondo il mandrino corto nell'elettrocatetere (Figura 6a).

c. Fissare I'elettrocatetere all'impugnatura del mandrino (Figura 6b).

d. Inserire I'impugnatura del mandrino dell'elettrocatetere nel
connettore con ancoraggio a scatto del cavo per lo screening e
bloccarla (fare riferimento alle figure da 7 a 10).
Nota: I'impugnatura si adatta al connettore con ancoraggio a scatto
soltanto in un modo (Figura 7).
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Impugnatura del mandrino

Connettore con ancoraggio a scatto

Figura 7. Inserimento dellimpugnatura del mandrino nel connettore con
ancoraggio a scatto.

Nota: sistemare I'impugnatura del mandrino nella scanalatura
tenendo una leggera inclinazione, in modo da bloccare I'estremita
dell'impugnatura (Figura 8).

Figura 8. Inserimento dellimpugnatura del mandrino nella scanalatura.

!

Figura 9. Fissaggio dell'estremita dell'impugnatura del mandrino nella
scanalatura.
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Figura 10. Rotazione per il blocco del connettore con ancoraggio a
scatto.

6. Attivare lo stimolatore di prova e verificare nuovamente gli effetti della
stimolazione.
Nota: se l'elettrocatetere si € spostato, pud essere necessario

rimuoverlo e ripetere la procedura di impianto con un nuovo
elettrocatetere.

A Avvertenza: se occorre riposizionare I'elettrocatetere, non
reinserire il mandrino nell'elettrocatetere impiantato, per evitare di
danneggiare I'elettrocatetere. Utilizzare un nuovo elettrocatetere.

7. Verificare il posizionamento dell'elettrocatetere mediante tecniche di
visualizzazione standard.

8. Avvolgere l'elettrocatetere in eccesso nella tasca subgaleale (fare
riferimento alla Figura 11).

Figura 11. Avvolgimento dell’elettrocatetere in eccesso nella tasca
subgaleale.

9. Se si impianta un secondo elettrocatetere, ripetere le procedure di
localizzazione del sito target, dell'impianto dell'elettrocatetere e della
stimolazione di prova. Tunnellizzare il secondo elettrocatetere in base
al tipo di neurostimolatore che verra impiantato:

= Tunnellizzare il secondo elettrocatetere sul lato opposto del cranio
del primo elettrocatetere per la stimolazione bilaterale con due
neurostimolatori a singolo programma.

= Tunnellizzare il secondo elettrocatetere accanto al primo per la
stimolazione bilaterale con un neurostimolatore multiprogramma che
verra impiantato su un lato del corpo (Vedere la Figura 12 per il
posizionamento dell'elettrocatetere, quando verra impiantato un
neurostimolatore multiprogramma).
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Figura 12. Tunnellizzazione dell'elettrocatetere quando viene impiantato un
neurostimolatore multiprogramma.

Nota: posizionare una sutura lasca su uno degli elettrocateteri per
aiutare a identificare la posizione destra o sinistra dell'elettrocatetere
cerebrale quando sono stati tunnellizzati due elettrocateteri sullo stesso
lato del cranio.

10. La parte rimanente del sistema di neurostimolazione puo essere
impiantata immediatamente dopo I'impianto dell'elettrocatetere oppure
puo essere impiantata in una data successiva.
= Se impiantata immediatamente, preparare il paziente all'impianto

dell'estensione e del neurostimolatore.
= Se impiantato in una data successiva, tappare gli elettrocateteri con il
cappuccio dell'elettrocatetere contenuto nella confezione.
Nota: per istruzioni sull'impianto dell'estensione e del neurostimolatore,
vedere i manuali in dotazione con i rispettivi componenti.

Applicazione del cappuccio all'elettrocatetere

Se gli altri componenti del sistema di neurostimolazione non vengono
impiantati immediatamente dopo l'impianto dell'elettrocatetere, procedere
come segue:
1. Spingere la guaina del connettore sull'estremita esposta
dell'elettrocatetere (Figura 13).

‘ Contatti dell'elettrocatetere

01 2 3
I

Figura 13. Applicazione della guaina del connettore sull'elettrocatetere.

2. Coprire I'estremita esposta dell'elettrocatetere con I'apposito cappuccio
contenuto nel kit dell'elettrocatetere (Figura 14).

Contatti dell'elettrocatetere
0 1 2 3

Elettrocatetere I I I i
( O,

_>

Figura 14. Inserimento dell'elettrocatetere nel relativo cappuccio.

3. Allineare il contatto 3 dell'elettrocatetere al blocco connettore con viti di
arresto (Figura 14).
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4. Tenere saldamente il blocco connettore tra il pollice e due dita per
evitarne la rotazione (Figura 15).

Figura 15. Blocco connettore a viti di arresto tenuto saldamente tra il pollice
e due dita.

5. Serrare la vite di arresto nella relativa invasatura del contatto numero 3
ruotandola in senso orario con il cacciavite torsiometrico in dotazione
(Figura 16). Serrare la vite di arresto fino a sentire alcuni scatti.

A Attenzione:

= Usare solo il cacciavite torsiometrico fornito nella confezione o
nel kit degli accessori compatibili. L'uso di una chiave non
corretta pud danneggiare l'elettrocatetere o determinare una
connessione insufficiente tra I'elettrocatetere e I'estensione, il
che richiederebbe una sostituzione chirurgica o una revisione.

= Assicurarsi che il cacciavite torsiometrico sia perpendicolare
alla superficie della vite di arresto mentre si serra la vite di
arresto. Se non si mantiene la chiave in posizione
perpendicolare, quando si serra la vite di arresto, questa
potrebbe essere serrata in modo insufficiente o falso.

Figura 16. Serraggio della vite di arresto.

6. Fare scivolare la guaina del connettore sul cappuccio
dell'elettrocatetere (Figura 17).

Nota: se l'inserimento della guaina risulta difficile, lubrificarla solo con
acqua sterile.
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Figura 17. Scivolamento della guaina del connettore sul cappuccio
dell'elettrocatetere.

7. Applicare alcuni punti di sutura non assorbibili intorno alle due estremita
della guaina del connettore, nelle apposite scanalature (Figura 18).

A Attenzione:

= Non stringere troppo le suture per non rischiare di danneggiare
la guaina del connettore o I'elettrocatetere che richiederebbe
la sostituzione chirurgica.

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

Canali di sutura

/

Figura 18. Sutura dell'elettrocatetere/cappuccio dell'elettrocatetere.

8. Mediante dissezione smussa, creare una tasca subgaleale del diametro
di 50 mm e un percorso fino al punto di collegamento elettrocatetere-
estensione prescelto (Figura 19).

Cappuccio e anello del
foro di trapanazione Elettrocatetere

Tasca subgaleale
da 50 mm

Cappuccio
dell'elettrocatetere

Figura 19. Elettrocatetere nella tasca subgaleale.

9. Portare l'estremita provvista di cappuccio dell'elettrocatetere nella
posizione temporanea desiderata (Figura 19).
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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 piegare, attorcigliare, allungare o torcere il corpo
dell'elettrocatetere quando lo si porta nella posizione
temporanea desiderata. Potrebbero verificarsi danni
all'elettrocatetere che richiedono la sostituzione chirurgica.

Per evitare una trazione eccessiva, quando si manovra
I'elettrocatetere con le pinze utilizzare esclusivamente pinze a
baionetta con punte di gomma e afferrare solo il cappuccio
dell'elettrocatetere. L'utilizzo delle pinze sul corpo
dell'elettrocatetere pud causare danni all'elettrocatetere e
renderne necessaria la sostituzione chirurgica.

10. Nella tasca subgaleale, avvolgere I'eccesso di elettrocatetere formando
un cerchio con un diametro maggiore di 25 mm (Figura 19). Prestare
attenzione a non piegare o attorcigliare I'elettrocatetere.

11. Chiudere l'incisione e applicare una medicazione adeguata.

Rimozione del cappuccio dell'elettrocatetere

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 20).

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 20. Esecuzione di un'incisione per esporre I'elettrocatetere e il

relativo cappuccio.

3. Tagliare la sutura distale a livello dell'estremita della guaina del
connettore rivolta verso I'elettrocatetere (Figura 21).
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A Avvertenza: quando si rimuove la sutura, prestare attenzione a
non recidere I'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.

Figura 21. 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 22).

Figura 22. 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 23).

e

Figura 23. 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 24).

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.
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Figura 24. Allentamento della vite di arresto.

7. Stabilizzare I'elettrocatetere ed estrarlo delicatamente dal blocco
connettore (Figura 25).

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), il che richiederebbe la
sostituzione chirurgica.

Figura 25. Rimozione dell'elettrocatetere dal blocco connettore.

8. Estrarre il cappuccio dell'elettrocatetere e la guaina del connettore
attraverso l'incisione ed eliminarli (Figura 26).

Figura 26. Estrazione del cappuccio dell'elettrocatetere e della guaina del
connettore.

Tunnellizzazione fino alla sede di impianto del neurostimolatore

Per le istruzioni sulla tunnellizzazione fino alla sede del
neurostimolatore, fare riferimento al manuale dell'estensione utilizzata.

Creazione del collegamento tra I'elettrocatetere e I'estensione
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Per le istruzioni sulla realizzazione del collegamento tra I'elettrocatetere
e l'estensione, fare riferimento al manuale dell'estensione utilizzata.
Creazione del collegamento tra I'estensione e il neurostimolatore
Per le istruzioni sulla realizzazione del collegamento tra I'estensione e il
neurostimolatore, fare riferimento al manuale del neurostimolatore
utilizzato.

Esecuzione di una stimolazione di prova con la connessione
elettrocatetere-estensione

Per le istruzioni sulla realizzazione del collegamento tra I'elettrocatetere
e l'estensione per la stimolazione di prova intraoperatoria, fare
riferimento al manuale dell'estensione percutanea utilizzata.
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Eme§aynon Twv oupBOAwv oTn ORpAVGON TOU TTPOIOVTOg
i TNG CUOKEUAOiag
AvaTpégte aTo KaTGAANAO TTPOI6V yia Ta cUPBOAA TTOU I0XUOUV.

R

[Cerolk A

@ ®

STERILE|EO

LOT

Cce0123

AvoiTe £dW)

Mnkog nAekTpodiou

Mnv TO ETTAVATTOCTEIPWVETE

Mnv To XPNOIYOTIOIEITE EGV N CUOKEUQTIA £XEI UTTOOTEI

{npia

Mnv 1O €TTAVOXPNOIUOTIOIEITE

AtrooTelpwpévo pe 0&egidlo Tou alBuAeviou

ZupBouAeurTeite TIG 0dNYieg XpAong

Huepopnvia KaTaoKeung

KaraokeuaoTtAg

Xpnon éwg

Oplia Beppokpaciag

Ap1Budg TTapTidag

ApiBués PIN

Conformité Européenne (Eupwraikr) Zupuoépewaon).
To oupPoAo auté onuaivel 6Tl TO TTPOIGV
ouppop@wveTal TAPWG pe TNV Eupwirdik Odnyia
TTEPI EVEPYWIV EPNPUTEUCIHWY IOTPOTEXVOAOYIKWV
TTpoidvTwy 90/385/EOK.

E&ouaiodoTtnuévog avTimpdowTTog aTnv
EupwTraikr) Koivétnta

Movo yia TeAdTEG €VTOG Twv HIMA
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To Medtronic kai To AoyoTutro Medtronic gival egTTopIkG orjpaTa TN
Medtronic. O1 euTTopIKEG OVOUATiEG TPITWYV Eival EUTTOPIKA GAPATA TWV
aVTIoTOIXWV KATOXWV Toug. OAEG o1 GAAEG EUTTOPIKEG OVOOTIES EivVal EUTTOPIKG
onuaTa piog eTaipeiag Tng Medtronic.
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AlaBéoipeg TTANPOPOPIES yia TIG BepaTreieg ev Tw BdBel BiEyepong Tou
EYKEPAAoOU:

To gyXeIpidio TTANPOPOPIWY YIO CUVTAYOYPUPOUVTEG TTAPEXE]
TTANPOPOopPiEg yia avTeVvSEigElg, TTPOEIBOTTOINCEIG, TTPOPUAGEEIG,
avemOUunNTa CUPBAVTA, ATTOOTEIPWON Kal aTréppIYn e§apTnudTwy. Ta
TTAPAPTANATA TTANPOPOPIWYV VIO CUVTAYOYPAPOUVTEG TIEPIEXOUV
TTANPOPOpPieg OUYKEKPIPEVEG TTPOG TIG EVOEi§ElS. MNa TeAdTEG OTRV
laTrwvia, To avTioToIXo £€VBETO CUOKEUATIOG TTapEXEl TTANPOPOPIES Yia
ao@daAeia, avTevaeigelg, TTPoEISOTTOINCEIG, TTPOPUAGEEIS Kal
avemOuunTa cuppavra.

To @UAAO evdeiewv TTapEXEl TTANPOPOPIES IO EVOEIGEIG KAl TXETIKES
mAnpo@opitg. MNa meAdreg otV laTrwvia, To avrioToixo évBeTo
OUOKeuaoiag TrTapEXel TTANPOPOpiES yia evOeigelg.

To eyxeIpidio KataAANASGTNTAG TOU CUCTAHATOG Kai Sidpkeiag Jwng TG
HITaTOPIag TTEPIYPAPEI INTAPATA TTPOYPOUHATIOHOU KAl TTOPEXE]
wAnpo@opieg 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 TTPo@UAAEEIS Yia TIG CAPWOEIG
MRI pe To oUoTnpa VEUPODIEYEPONG.

Eyxelpidia wpoidvTog, 6TTwg odnyoi Tpoypappariopou, odnyoi
ETTAVAPOPTIONG KAl EYXEIPISIO ENPUTEUONG 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.
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Mepiypaepn
Ta nAekTpddia DBS MovtéAa 3387 kai 3389 tng Medtronic ival pépog Tou
OUOTAPATOG VEUPODBIEYEPONG Yia TNV €V Tw BABEI diEyepan Tou eykepAAou.

MeplexOpeEva CUOKEUATIOG

‘Eva nAekTpddio Movtého 3387 i 3389

ZTUAEOI:

— €uBUg (e1onypévog aTo NAEKTPODIO)

— Bpaxig

PotrékAeido

PuBuiotig oTotr BaBoug (nAekTpddio)

AakTUAIOG KaI KAAUTTTPO OTTAG PPECAG

Ké&Auppa ouvdéopou

EpyaAgia anpayyotroinong: paRdog anpayyotroinang, Gkpo
anpayyoTroinong, cwARvag (CwAnviokog diEAeuang)
K&AutrTpo nAekTpodiou

BiBAioypagia TrpoidvTog

[fusA Képta gyyunong

[LUSA “Evrumo eyypaeng

Mpodiaypa@ég TPoidvTog

To nAexTPddI0 £X€l TTOAOUG OTO ATTW GKPO. To €yyUG AKPO EQapUOLEl O€
oUvOeapO TETTGPWY aywywv. Evag oTuledg éxel ei0axBei aTo £yyUg GKPO
TOU NAekTPOdiou yia va uttoBonBraoel TNV TOTToBETNON TOU NAEKTPOBIOU Kal ThV
TIPAyUaToTToiNaN EVOOEYXEIPNTIKAG BOKIMACTIKAG dIEyEPONG.

To nAekTpddio DBS MovtéAo 3387 xapaktnpigetal amd peyaAo
didotnua (1,5 mm) peTagu kaBevdg amd Toug TEooEPIG TTOAOUG GTO ATTW
dkpo.

To nAexTpddio DBS Movtého 3389 yxapaktnpiletal atrd pikpd didoTnua
(0,5 mm) peTagu kaBevdg atrd Toug TECTEPIG TTOAOUG OTO ATTW GKPO.

O 101pdg ptropei va €TMAEEEl TO NAekTpddIo DBS MovtéAo 3387 yia
SiaoTnua méAwyv Tavw amd 10,5 mm A 1o nAekTpddio DBS

MovTého 3389 yia didoTnua TTOAWY TTavw aTroé 7,5 mm.
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Miv. 1. Mpodiaypagég mpoiovrog? yia nAekTpodia MovréAa 3387 kai 3389

Nepiypapn MovTéAo 3387 MovTéAo 3389
>0vdeopog TETpgﬂo)\lKég, (o3 TnpgnoAmég, [}
oeipd oeIpd
IXAMa Eubu Eubo
AvtioTaon aywyou®? <100 Q <100 Q
Mnkog 10 - 50 cm 10 - 50 cm
AiGueTpog 1,27 mm 1,27 mm
ATw Akpo
Ap1Bu6g TTOAWY 4 4
ZXAMa TTOAWY KuAivdpikd KuAivdpikd
MnAkog TéAou 1,5 mm 1,5 mm
Aidotnua TOAwv 1,5 mm 0,5 mm
AméoTaon ToOAwv 10,5 mm 7,5 mm
AméoTaon amw dkpou 1,5 mm 1,5 mm
Eyyug dkpo
Mnkog eTragrg nAektpodiou 2,3 mm 2,3 mm
Aidotnua eTa@wv nAektpodiou 4,3 mm 4,3 mm
AmréoTOON ETTAPWVY NAEKTPO- 16,6 mm 16,6 mm
Siou
Mnkog Aafrg oTuAeol 40,1 mm 40,1 mm

a ‘OAeg o1 JlIaOTAOEIG Eival KAaTd TTPOoEyyion.

b H nAexTpikni avrtiotaon eivar avaAoyn Tou prikoug NAEKTPodiou.

Miv. 2. YAIk6 Twv e§apTnudrwv oTn ouokeuaaoia Twv MovréAwv 3387
3389 1} otn ouokevaoia Twv MovréAwv 3550-03 1} 3550-07

Egaptnua YAk To uAIko €pxe-
TOI O€ ETTAPN
HE avBpwTTIVO
1076
HAekTp6dio
ZUppa aywyou NeukOXpUCOG-IPidIo Oxi
Mévwon cUpuarog aywyou DBopIolyo TToAupE- Nai
pég
Mool Neukdxpucog-1pidio Nai
Moévwon oTuheol MapuAévio (Parylene) Nai
E€wtepiké owAnvwTé TrepiBAnua MoAuoupeBavn Nai
Eyyug olUvdeopog MP35N Nai
K&AuTITpo nAekTpodiou
Kd&AuTtTpo nAekTpodiou EAaoTiké o1Aikévng Nai
Dpaypds ouvdéapou koxAia pub-  AvoteidwTog xaAuBag Nai
Hiong
KoxAiag puBuiong Titévio Nai
Ké&Auppa ouvdéopou EAaoTikO GIAIKOVNG Nai

AakTUAIOG KOl KAAUTTTPO OTTAG PPE-
Gag
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Miv. 2. YAIkO Twv e§apTnudrwyv oTn ouokeuaagia Twv MovréAwv 3387 i
3389 1} otn ouokevacia Twv MovréAwv 3550-03 1) 3550-07 (ouvéxeia)

EgdapTnua YAIkO To uAiko épye-
TOIl O€ ETTAPN
HE avBpwTTivo
10T6
AakTUAIOG MoAuapidio Nai
KéAutrTpo EAaoTikS oIAikévNg Nai
KaAwdio eAéyxou pE TTEPIOTPOPIKO
KAeidwpa (aTn ouokeuaoia Tou Mo-
vTéAou 3550-03)
>0vdeopog MoAuavBpakiko Nai
KaAwdio EAaoTikd Nai
KaAwdio pe kpokodeIAdKI (0T GU-
okeuaaia Tou MovTtéAou 3550-07)
>0vdeopog MoAutrpoTTuAévio Nai
KaAwdio EAaoTikd Nai
KA AvogeidwTog xaAuBag Nai
KéAuppa OgppoTTAaOTIKS EAD- Nai
aTIkO (Santoprene™)
ZTUAeOi (euBEiG, Bpaxeig)
AaBn Pnrivn akeTdAng Nau
ZUppa BoAgpdpio Nau
Moévwon ®Bopiolyo TToAUpE- Nai
pEg
EpyaAegia onpayyotroinong
Pa&Bdog onpayyoTtroinang AvogeidwTog xdAuBag Nai
AKpO anpayyoTroinang AvogeidwTog xdAuBag Nai
ZwAnvag (cwAnviokog diEAeuong)  MoAuteTpagpBopoai- Nai
BuAévio
PotrékAeido
AaBn MoAutrpoTTuAévio Nai
Agovag AvogeidwTog xaAuBag Nai
Odnyieg xpnong

O1 1aTpOoi TTOU TTPAYPATOTTIOIOUV TIG EPUTEUCEIG Ba TTPETTEN va gival
TIETTEIPOPEVOI OTN OTEPEOTAKTIKN KAl AEITOUPYIKI) VEUPOXEIPOUPYIKK), KOBWG
€tmiong o€ d1adIkaoieg ev Tw BABel SiEyepong Tou eyKePAAoU Kal Ba TTPETTEl va

eival TTANPwG eGoIKEIWPEVOI e OAN TN OPAVON TWV TTPOIGVTWV.

To oloTnua yia ev Tw BaBel dIEyepan TOU eYKEQPAAOU TTAPEXEI NAEKTPIKN
BI€yepan g€ ETTIAEYPEVOUG OTOXOUG TOU eyKEPAAOU. H TTEPIOXN-OTOXOG UTTOPET
Va EVTOTTIOTEN VIO OTEPEOTAKTIKN EPQUTEUDT TOU NAekTpodiou DBS
XPNOIPOTTOIWVTAG UTTOAOYIOTIKH agovikr Topoypagia (CT), atreikévion
payvnTikoU cuvTtoviopou (MRI) ) kolAloypagia. Mtropei va xpnaipotroinBei
SokihaaTikn diéyepan ) TTOAOG XaPTOYyPAPNONG VIO TTEPAITEPW EVTOTTIONO TOU

aT1éxou. To nAekTpodio DBS dev ouvioTaTal yia XapToypaenon.

MpoeToipacia yia XEIPOUPYIKN ETTEURACT

Mpiv avoifete TN cuokeuacoia Twv NAEKTPOBiwv, ETTAANBeUOTE TOV aPIBUS
HovTéAou, TNV nuepopnvia «Xpran éwegy», To PAKOG TOU NAEKTPOdIoU Kal ToV

TUTTO OUVOETOU.
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TomoBéTnon nAekrpodiou DBS

H Medtronic avayvwpilel gia ggipd TEXVIKWY TTOU JTTOpoUV va
XpnoipoTtroinBouv yia Tnv apxIikAi eueuTeucn. H akdAoudn Siadikaacia, n otroia
XPNOIPOTIOIE] OTEPEOTOKTIKG TTAQIGIO KOI KAVOUAX €I0QYWYNG, TTAPOUCIAZeTal
wg pia mBavr Tpoacéyyion Tou Ba pTTropolaoe va akoAouBraoel o 1aTpAg.

MNpos&idotroinon: Edv onpeiwBei {nuid (11.x. omrdaoipo, Koth, xdpagn,
ETMITTEOWAN, TEVIWHA, K.ATT.) GTO NAEKTPOBIO 1) € OTTOIODATIOTE
e¢apTnua TTapeAkopévou Tou nAekTpodiou katd Tn diadikaagia, unv
€UQUTEUTETE TO NAEKTPODI0. XPNOIUOTIOINOTE VEO NAEKTPODIO.

Npo@uAdseig:

= O oTuAedG TToU gival elonypévog oTo NAekTPOdIo MovTého 3387
3389 eival guykekpIpévog yia KaBe NAekTpOdIo. O1 GTUAEODI dev gival
evaAAGgipor peTagl Twv HOovTEAWY NAEKTPODIoU ) PETAGU
pepovwPEVWY NAeKTPOSiwV Tou idlou povTéAou. H xprion pn
ouppaTol oTUAEOU PTTOPET VO KOTAGTPEWE TO NAEKTPODIO,
KaBIOTWVTAG avaykaia Tn XEIPOUPYIKF AvTIKATAoTAOT.

= MnV KGUTITETE, UN OTPEBAWVETE, PNV EKTEIVETE KAI UN CUOTPEPETE TO
NAEKTPOBIO 1 TNV TTPOEKTACN, YIA va unv TTpokAnBouv BAGReG oTo
e¢aptnua. Edv utrooTei BAGBN kdTolo £§dpTNHA, Ba gival
aTrapaiTnTn N XEIPOUPYIKA avTiKatdoTaon.

= MnV KGUTITETE Kal PN OTPERAWVETE TO OTUAES, KABWG UTTOPE VO
TrpokANnBoUv BAGReG aTo e€apTnua. Edv utrooTei BAGRN kdTTolo
€€apTnUa, Ba gival aTTapaiTNTN N XEIPOUPYIKI AVTIKATAOTAON.

= Aloo@aAioTe OTI 01 ETTAPEG TOU NAEKTPODIOU gival EUBUYPAUMITHEVEG
ye TN AaBr) Tou oTUAEOU OTaV Eival CUVOEDEUEVOG OTO KOAWDIO
SoKIPaOTIKOU dIeyEPTN. EQv o1 eTTa@Eg Twv NAEKTPOdiwV dev gival
OWOTA EUBUYPOPUIOUEVEG, EVOEXETAI va UTTAPEE! DlaAeiTouca
diéyepan A aTTWAEID QUTAG.

= 3710 NAeKTPOBIO Va XpnalpoTroleite pdvo Aafida pe eEAaaTIKO aTa
dkpa. Mn xpnoiyotroigite epyaAeia pe aixunpEég AKPeg (..
aigooTatikh AaBida), TTou evOéxeTal va xapdgouv ) va KOWouv Tn
HOVWOT, PE ATTOTEAECHA VO ATTQITEITAI N XEIPOUPYIKA avTIKATdoTaon
TOU nAekTpOodiou.

= Mn xpnaipotroieite aAatouxo didAupa (pualoloyikd opd) i GAAa
10VTIKG UYPA& OTIG OUVOETEIG, YEYOVOG TToU Ba uTTopoUae va €XEl WG
atmoTéAeoua BPaxUKUKAWA.

Inueiwon: Kard tnv emépBacn eueuteuang NAEKTpodiou yia KIVATIKN
diatapayr, 6a TTPETTel va ToTToBeTNOEI KAVOUAa €I0aywYNG O€ anueio Katd
Tpoatyyion 15 mm gyyUg Tng TrEPIOXAG-OTOXOU Yia diEyepon. To nAekTpodio
Ba TPETTEl VO TTEPOOTE PEOA OTTO TNV KAVOUAX £100YWYNAG Kal va TTpowBnBei
oTNV TTEPIOXA-0TOX0. MTTOPEi va XpNOIPOTIOINBEI KIT OTEPEOTOKTIKOU TTAQICiOU
yla oTaBepoTroinon Tou NAEKTPOdioU PEGT OTNV KAVOUAQ.

1. Metd TnV TOTTOBETNON TOU OTEPEOTAKTIKOU TTAQIGIOU, XPNOIUOTIOINOTE
OUVABEIG TEXVIKEG OTTEIKOVIONG YIO VO TTPOTSIOPICETE TIG CUVTETAYHEVEG
yia TNV TTEPIOXT-OTOXO TOU NAEKTPODIOU.

2. MMpoeToiydoTe Tov aaBevr) CUPPWVA PE TIG GUVABEIG OTEPEOTOKTIKES
VEUPOXEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

3. Kdvre pia Topn oto dépua, AapBavovtag utrdyn Tnv TormoBéTnan Tng
0TINg QPEag.

4. MNPOoETOINAOTE £va UTTOUETWTTOIVIOKO BUAGKIO pE diatoun We apBAU
€PYAAEIO OTNV KOPU®PF) TOU Kpaviou, GTNV AKPN TNG TOUAG TNG OTTAG
@pECag, yia TNV TOTTOBETNAN TNG TTEPITOEING TOU GUPHATOG NAEKTPOdiOU
KOl TOU OUVOETHOU.

Inpeiwon: H tomoBétnon tou BuAakiou ptropei va yivel gite otnv
aploTepn €iTe 0T de€IG TTAEUPE TOU Kpaviou.

5. Aiavoigre pia ot @pédag diapéTpou 14 mm oTnv €mBuunTr B€on.
ZNHEIWOEIG:

= H Medtronic ouvioTd Tn xprion evog diatpntripa e euBU dkpo
14 mm yia Tn didvoign Tng oTTAg PPECAG.
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= AvaTpEETE OTO TEXVIKO EYXEIPIOIO TO OTTOIO TTAPEXETAI PE TO KAAUPMA
o1TG @PE£Cag StimLoc™ yia 0dnyieg xpriong OXETIKG PE TNV
TOTT00£TNGN TOU KAAUPATOG OTTAG PPECAG.

& MpoeidoTroinan: Xpnoipotolgite pévo 1o KAAUPPa OTIAG PPECag
KaI TOV BAKTUAIO TTOU TTaPEXOVTal OTO KIT NAEKTPOJiou ) TO
K&Auppa otrRG @péfag StimLoc MovtéAo 924256 yia va
AYKIOTPWOETE TO NAEKTPODIO. Mn XPpNOIYOTTOIEITE KaVEVA AAAO
KGAUppa oTTAG @PE£Cag i evaAAaKTIKEG pEBOOOUG yia TNV
aykioTpwon Tou nAekTpodiou. H xpAion otroiadrirote GAANG
peBAdOU ayKioTpwaong, yia TTapddelypa, dIaPOPETIKO HOoVTEAO
KOAUpPaTOG OTTAG PPECaG, OE0IUO ATTOAIVWOEWY, KOAAEG, KOVIEG,
XEIPOUPYIKEG TTAAKEG K.ATT., EVOEXETAI VO TIPOKAAETEI NI OTO
NAEKTPOBIO, KABIOTWVTAG avayKaia T XEIPOUPYIKI GVTIKATACTAON.

6. TomroBetrioTe TO dAKTUAIO OTTAG PPECAG TPIXTA EvavTI TOU 00TOU OTNV
OTTA PPE£CAG, XPNOIMOTIOIVTAG TOo SAKTUAS 0aG Kal Hia KUPTA
aigooTaTiki AaBida.

7. MpooapTnaTe TN didTagn ouykpatnTAPa NAEKTPOdiou aTTé TO KIT TTAIgiou
OTO OTEPEOTAKTIKO TTAQICI0, TOTTOBETWVTAG TOV 00NYySd CwARva fi Tov
kaTeuBuvTrpa (collimator) €101, WOTE TO ATTW AKPO TOU Va aTréXel 1,25
£wg 2,5 cm a6 1o Kpavio (EIK. 2).

Inpeiwon: AvaTpéSTe 0TO EYXEIPIOIO TOU KIT OTEPEOTAKTIKOU TTAQITIOU yia

odnyieg.

a. Eioaydyete 1o 0TUAES OTNV KAVOUAQ.

b. MpowBnoTe TNV KdvouAa el0aywyng HEow Tou odnyol CwAnRva o€
€va onueio katd TTpoagyyion 15 mm eyydg TNG TTEPIOXNG-OTOXOU TOU
nAekTpOdiou.

c. AQaIpEoTe TO OTUAES aTTO TNV KAVOUAQ.

By

Eik. 2. lpooaprrore n didraén ouykparntipa nAektpodiou oTo Aaioio.

8. NpoodiopioTe TN BEGN-0TOXO HE £va BOKIMATTIKS TTOAO.
a. TomoBetroTe TO dOKIUAOTIKG TTOA0 10 mm ETTAVW ATTO TO OTOXO.
MpowBnaoTe Tov apyd katd 1 mm 1N @opd.
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b. A@ou TpoodiopiaTei 0 aTOX0G, KaTaypAWTE TN BE0N KAl AQAIPEDTE
TO OKIPAOTIKO TTOAO.

Inueiwon: lowg xpelaaTei va SOKINAOETE TTPOOBETEG DIADPOPES YIa VOl

emMTUXETE TN BEATIOTN B€0N TOU NnAekTpodiou. QOTOTO, OI KivOuvol

TPOCOETWY dladpopwv Ba TTPETTEl va aglohoynBouv EvavTl Twv

EVOEXOMEVWV WPEAEIWV.

9. MpoaodiopioTe To BABOG TOTTOBETNONG TOU NAEKTPODIOU Kal pUBUIoTE TO

guoTnua TotroBéTNaNg oTo KATAAANAO BAB0G-0TOXO.

10. MeTprioTe To NAekTPdBI0 OTO KATGAANAO BABOG KaI TTPOCAPTAOTE TO
oToTT BABOUG TTOU CUPTTEPIAAUBAVETAI OTO KIT NAEKTPODIOU.

11. Eioaydyete To NAeKTPADI0 PECW TNG KAVOUAQG €I0AYWYNG PEXP! TO
peTPNBEV BABOG-0TOXO0. PuBpioTe To ouykpaTnTAPa NAEKTPODiOU O€
Aiyotepo atrd 2,5 cm kdtw atd Tn AaBr) GTUAEOU Kail 0T GUVEXEID
TIPOCOPTACTE TO NAEKTPADIO OTO CUYKPATNTAPA NAEKTPOdIou. To
NAekTPOSI0 Ba TTPETTEN VO €ival EUBU yIa va OTTOTPOTTE HETATOTTION KOTA
TNV TOTTOB£TNAN TOU NAeKTPOdiOU.

12. MpowBnaoTe To NAEKTPOBIO apPYd KOTA UAKOG TNG JIASPOMNAG TTOU £YIVE PE
TO OKIPOOTIKO TTOAO.

A NpoooxnA: Au¢nan otnv avriotacn i TV TPIRA KaTd TNV
€100YWYH TOU NAEKTPODIOU EVOEXETAI VO UTTODEIKVUEI OTI TO
nNAekTPOdI0 atrokAivel atrd Tnv emdiwkopevn diadpopur. Eav
oupuBei auTd, TPaRAETE TTiIoW TO NAEKTPOSIO Kal ETTAVATIPOWONTTE
TO PEXPI VO PTACEI GTO OTOXO.

13. EkTeAéoTe TNV KATAAANAN TOTTOBETNON TOU NAEKTPOBioU OTN BEGN-0TAXO
oUPPWVa PE TIG KATAAANAEG evOEigeIS Xprong.
To péyioTo BepaTTeuTIK® ATTOTEAETUA PE TIG EAAXIOTEG TTAPEVEPYEIEG
uTrodEIKVUEl TOV KATAAANAO OTdXO.

A@aipeon oTuAeou kal oTaBepotroinon nAekTpodiou

OAokAnpwaTe Ta akdAouBa BApATA yIa VO AOPANICETE TO TOTTOBETNPEVO
NAEKTPOOIO EVTOG TOU BAKTUAIOU OTTAG PPECAG.

1. Aloo@alioTe 6T To NAeKTPODI0 €€l OTEPEWDET e AOPAAEIO TNV AUAOKA
TOu guykpaTtnTipa nAektpodiou. O ouykpaTnTAPAg NAEKTPOdiou
TIAPEXETAI JE TO KIT TTAQIGIOU NAekTpOSioU.

a. Ag@aipéoTe T0 puBUIOTH oTOTT BABoUG aTrd To NAEKTPABIO,
TIPOCEXOVTAG VA UNV aTTOKOAANBET TO NAEKTPOBIO.

b. AvOONKWOTE TTPOCEKTIKA TNV KAVOUAQ El0aywYAG MEXPI TO
NAekTPOdIO Va gival opaTd PETAEU TNG OTIAG PPECAG Kal TNG
KAVOUAQG.

c. KpartioTe amaAd 1o nAekTpAdI0 OTO ONUEio TTOU £EEPXETAI OTTO TO
kpavio. ‘Evag BonBdg Ba TpéTel va kpaTdel TNV KAvouAa eioaywyng
yla va dlacealioTei 6Tl TTapapével otn B€on TnG.

d. XahapwaoTe TPooekTIKG TN AaBr Tou GTUAEOU aTTd TO NAEKTPODIO
(Ei. 3).

e. Evw kpatdre 10 nAekTpddIo ao@arég aTn Béon §6d0uU, aPaIpETTE
TO NAEKTPABIO ATTO TO CUYKPATNTAPC NAEKTPODIOU.

f.  A@aipéoTe TO OTUAES aTTO TO NAEKTPODIO.

g. AQ@aip£OTe TNV KAVOUAQ EI0QYWYNG.

h.  AgaipéoTe Tn didTagn odnyol cwAnva.

2020-01-01 EMnvika 119



Eik. 3. XaAapwore tn AaBn Tou oTuA£oU armmd 1o NAekTPOBIO.

2. MiéaTe atmraAd 10 NAEKTPOBIO péoa o€ pia atrod Tig RO dlavolyEVES
aUAOKEG OTNV ECWTEPIKN TTAEUPE TOU BAKTUAIOU OTTAG PPECAG,
B1ao@aAifovTag 6Tl TO NAEKTPADIO ECEPXETAI ATTO TO DAKTUAIO OTTAG
@péCag oTnv TTAeupd 6TToU Ba ePUTEUTET 0 veupodieyépTng (Eik. 4).

Eik. 4. MMiéote amraAd 1o nAektpddio uéoa aro dakTUAIo otTis Ppédag.

3. Ta va eAaxIoTOTIOINCETE TNV TMOAVOTNTA PETAKIVNONG TOU NAEKTPODIOU,
TOTTOBETAOTE TO KAAUTITPO OTIAG PPECAG EVTOG TOU DAKTUAIOU WG
aKoAoUBwG:

a. EuBuypappioTe T0 YAWOCid 0TO0 KAAUTITPO OTTAG QPECAG PE TNV
€YKOTTA £vTOG TOu dOKTUAIOU OTTAG PPECaG.

b. KpartioTe 10 KAAUTITPO TTAYIQ TTPOG TNV EYKOTTH £VTOG TOU SAKTUAIOU
610U €x€l OTEPEWOET TO NAEKTPADIO KaIl TNIESTE ATTAAG TO KAAUTITPO
TIPOG TNV AKWI TOU BAKTUAIOU OTTAG PPECAG KAl TO NAEKTPOBIO
(Eik. 5a).

c. [MéoTe amaAd TTpog Ta KATW oTnV TTAEUpd £€680U Tou NAEKTPOdioU
TOU KOAUTITPOU OTTAG PPECAG EVW KUAGTE TO KAAUTITPO TTPOG TO KATW
€vTOG Tou dakTuAiou péxpl va acahioer (Eik. 58).
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Eik. 5. KuArjoTte amraAd to kaAumTpo omig gpédag evrég Tou dakTuAiou orrAg
PpEdag.

4. EmaveAéyEre Tnv emmidpaon Tng di€yepong a@OTou OTABEPOTTOINOETE TO
NAeKTPOBIO EVTOG TOU SaKTUAIOU Kal Tou OTTAG @pédag. Edv
XPNoIhoTToIEiTal KPOKODEIAGKI (GUOKEUAZETAI EEXWPIOTA), TTPETTEI VO
yivouv o1 €€AG eVEPYEIES:

a. EAéygre 61 n €§0dog Tou SokipaaTikoU dieyépTn [Amplitude
(Evtaon)] eival puBuiopévn otnv emAoyn off (Amrevepyotroinon).

b. TpooapToTe TTPOOEKTIKA T KPOKODEIAGKIO OTIG ETTIBUUNTEG ETTOPEG
TOU OOKTUAIOU GUVOEOUOU OTO GKPO TOU NAEKTPODIOU.

5. Edv xpnoipoTrolgite To KAAWDIO EAEYXOU UE TTEPIOTPOPIKO KAEIBWUA
(ouokeudletal EexwploTd) yia va eAEyEeTe Eava Tn digyepon,
oAokAnpwaTe Ta akdAouba Bruarta:

a. [NpoocapTACTE TOV EGWKAEIOPEVO BPaxU oTUAES OTO £yyUG GKPO TOU
nAektpodiou (EIk. 6).

: -
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B Emragég nAekTpodiou
m

Eik. 6. [pooaprrorte 10 Bpaxl aTuAed aTo nAekTpddIo.

b. Elcaydayete To Bpayy oTUAES TIAAPWG péaa 0To NAEKTPEDI0
(Eik. 6a).

c. AogahioTe T0 NAekTPOSI0 0TN AaBr) Tou aTUAEoU (EIK. 6B).

d. Eiocaydyete Tn Aapr) oTuAeoU Tou nNAekTPOdiou YEoa OTO GUVOECHO
JE TTEPICTPOPIKO KAEIDWHA OTO KAAWDIO EAEYXOU KOl GOPAAIOTE TNV
(avatpégre aTig Eikdveg 7 - 10).

Inpeiwon: H Aapn epapudlel oTo UVOECHO HPE TTEPIOTPOPIKO
KAgidwpa pévo Tpog pia katelBbuvon (Eik. 7).
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NaBn V

2UVOEOPOG UE TTEPICTPOPIKO KAEIBWHA

Eik. 7. Eioaydyere 1n AaBr} Tou OTUAEOU OTO OUVOETUO UE TTEPIOTPOPIKO
KAgidwpa.

Inpeiwon: TommoBetrioTe TN AafRA Tou oTuAeoU péoa aTnv alAaka
UTTO PIKPR Ywvia yia va aog@aAioeTe To dkpo Tng AaBng (Eik. 8).

Eik. 8. TomroBerriare n Aafr) Tou oTUALOU uéoa atnv avAaka.
Eik. 9. [Miéote 10 dKpO TNS AaPrg Tou aTuAgoU péoa atnv avAaka.
Eik. 10. 'upioTe yia va aogalioel o oUvOEoUOG UE TTEPIOTPOPIKO

KAgidwua.
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6. EvepyotroijoTe TO SOKIPAOTIKG DIEYEPTN Kal ETTAVEAEYETE TIG ETTIOPATEIG
NG di€yepang.
Inueiwon: Edv £xel peTakivnBei To NAeKTPAdIO, PTTOPET VO XPEIOOTEl Va
TO aQaIPETETE KAl va eTTavaAdBere Tn diadikagia epeUTEUONG
XPNOIMOTTOIWVTAG VEO NAEKTPADIO.

MNpos&idotroinon: Eav amaiteital emavaromoBéTnan Tou
NAeKTPOdioU, PNV ETTAVEICAYAYETE TO OTUAES OTO EUPUTEUPEVO
NAeKTPOSI0, KABWG TO NAEKTPADIO PTTOPET vVa UTTOOTE! CnUIG.
XpNOIYOTTOINOTE VEO NAEKTPADIO.

7. EmaAnBeuoTe TNV TOTTOBETNON TOU NAEKTPOBIOU UE CUVABEIG
QTTEIKOVIOTIKEG TEXVIKEG.

8. MMepiehigTe TNV TTrEpiooeia NAekTPOdioU YETA GTO UTTOPETWTTOIVIOKS
BuAdkio (avatpégte otnv Eik. 11).

Eik. 11. NepiéAién Tou nAekTpodiou péoa aTo UTTOUETWTTOIVIQKS BUAGKIO.

9. Edv epouteubei deUTEPO NAEKTPSODIO, ETTAVOAGBETE TIG DIAdIKATIES
EVTOTTIOPOU TOU OTOXOU, EPPUTEUTNG TOU NAEKTPODIOU Kal DOKIMATTIKAG
OIEyePONG. ZnNPayyoTToINaTe TO SEUTEPO NAEKTPADIO avAAoya HE TOV
TUTTO VEUPODIEYEPTN TTOU Ba EPPUTEUDEI:
= ZnpayyoTToIfaTe TO BEUTEPO NAEKTPOBIO OTNV TTAEUPE TOU Kpaviou
atrévavTl atrd To TTPWTO NAEKTPODIO yia au@iTTAeupn Siéyepon pe dUo
VEUPODIEYEPTEG HOVOU TTPOYPEUHNATOG.

= XnpayyoTroifoTe To SeUTEPO NAEKTPOBIO BITTAG ATTd TO TTPWTO YIa
AUQITTAEUPN OIEyEPON PE VEUPODIEYEPTN TTOAAQTTAWY TTPOYPONUATWY
TToU Ba ep@uUTEUBEi OTN pia TTAEUpd Tou oWwPaTog. (BA. Eik. 12 yia
TOTTOBETNGN TOU NAekTPOdiou 6Tav Ba eu@uTEUBET veupodIeyEPTNG
TTOAOTTAWY TTPOYPAPHETWY.)

Eik. 12. Znpayyorroinon nAekrpodiou érav eupureveTal VEUpoOIEyEPTNS
moAAamAWy mpoypauudTwy.

Inpeiwon: TomoBeTaTe TNV aTroAivwon xaAapd o€ éva atrod Ta
nNAekTPOdIa yIa va TTpoadiopiceTe TN 8egId ) apiaTepr) Béon Tou
NAekTPOBiou EyKEPAAOU OTaV £XOUV GNPAYYOTTOINBET U0 NAEKTPODIa
oTnv idia TTAEUPG TOU KPaviou.

10. To uméAoITTo oUoTNUa veEUPOdIEYEPONG UTTOPET VO EUPUTEUBET aUECWG
META TNV EPQUTEUCT) TOU NAEKTPOBIOU ) PTTOPEI va EPUTEUBET apydTEPQ.
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= Edv ey@uTeUBEi auéowg, TTPOETOINAOTE TOV AOBEVH YIa ThV
€U@UTEUON TNG TTPOEKTACNG KAl TOU VEUPODIEYEPTN.
= Edv eypuTeuBei apyoTepa, KaAUWTE To(a) NAekTPODIO(a) E TO
KGAUTITPO NAEKTPOBIOU TTOU TTAPEXETAI OTN CUOKEUATTO NAEKTPODIWV.
Inpeiwon: MNa odnyieg OXETIKA PE TNV EPPUTEUCT TNG TIPOEKTACNG Kal
TOU VEUPODIEYEPTN, AVATPESTE OTA EYXEIPIDIO TWV GUYKEKPIUEVWV
£CaPTNUATWY.
KdaAuyn Tou nAekTpodiou
Edv 1o utrdAoITro Tou oUOTAPATOG VEUPODIEYEPONG DEV EPPUTEUBET apéowg
UETA TNV EPPUTEUCN TOU NAeKTPOdioU, EKTEAEDTE Ta akOAouba BrpaTa:

1. QB6AoTe To KAAUPPA TOU CUVDEOHOU TTAVW aTTd TO EKTEBEINEVO GKPO TOU
nAexTpodiou (Eik. 13).

‘ Emra@ég nAekTpodiou

01 2 3
Y

Eik. 13. Q6rore 10 KGAUpua Tou ouvoéouou Tavw arrd 10 NAEKTPEOIO.

2. Eioaydyete 1O ekTEDEIUEVO AKPO TOU NAEKTPODIOU PETA GTO KAAUTITPO
NAEKTPOBIOU TTOU TTEPIEXETAI GTO KIT NAekTpodiou (EIK. 14).

Emragég nAektpodiou
0 1 2 3

HAekTp6dio I I I i
{ ®

—

Eik. 14. Eioayadyete 10 NAeKTPOOI0 OTO KAAUTTTPO TOU NAEKTPOdIOU.

3. EuBuypappioTte TNV £mma@r nAektpodiou apiBudg 3 pe 1o cwpa
ouvdéapou KoxAia pubuiong (Eik. 14).

4. KpatroTe To owpa ouvdEéapou KoxAia puBuiong atabepd petagl Tou
avTixelpa kal dUo SakTUAWYV yia va aTroTpéWeTe TTEPIOTPOPn (EIk. 15).

Eik. 15. Kpariorte 1o owpa ouvdéauou KoxAia pubuiong ueraél tou avrixeipa
Kai 6U0 SaKTUAwV.

5. Z@i¢te TO povo KoyAia puBuIoNG péoa oTnv uTTodoXN KoxAia pUuBuiong
aTnV €TTa@r) NAEKTPOdiou apIBudG 3, aTPEPOVTAG TOV BEGIO0TPOPA HE TO
poTTéKAeId0 TTou TTapéxeTal (EIk. 16). Z@igTe TOV KOXAia puBUIONG PEXPI
Va OKOUOETE TTOAATTAG KAIK.
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A Npo@uAdseig:

XPNOIYOTIOIEITE HOVO TO POTTOKAEIDO TTOU TTAPEXETAI OTN
ouokeuaoia i o oupPaTtd KIT TTapeAkopévwy. H xprion
eo@alpévou kAeidIoU ptTopei va TrpokaAéoel BAGBN oTo
NAEKTPOBIO 1) va TTPOKAAECEI QVETTAPKA OUVOEDN PETAEU TOU
NAEKTPOBIiOU Kal TNG TTPOEKTAONG, KABICTWVTAG avayKaia Tn
XEIPOUPYIKA AVTIKATAOTOON A ETTAVESETAOT.

Aloao@alioTe 6T To POTTOKAEIDO €ival KABETO TTPOG TNV
ETMIPAVEIQ TOU KOXAIQ pUBpIoNG 6TavV OQiyYETE TOV KOXAIQ
pUBHIONG. Edv To potrokAeido dev Siatnpnbei o€ kEBeTn Béon
€VW) OPiyyeTE TOV KOXAia pUBUIONG, QUTO PUTTOPET VO £XEI WG
QATTOTEAEOUA AVETTAPKI GUOQIEN i E0@aAPEVN oUCPIEN TOU
koxAia puBuiong.

Eik. 16. 2¢ire TOV KOXAiQ pUBUIONG.

6. ZUpeTe TO KAAUPPA TOU OUVOETHOU ETTAVW OTO KAAUTITPO TOU
nAektpodiou (Eik. 17).
Inpeiwon: Edv eival 300KOAO va TOTTOBETAOETE TO KAAUMMA, UTTOPEITE
VO XPNOIUOTIOINOETE HOVO ATTOCTEIPWHEVO VEPS WG AITTAVTIKO.
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Eik. 17. Z0pete 10 KAAUPUQ TOU OUVOETUOU ETTAVW OTO KAAUTITPO TOU

nAekrpodiou.

7. ToTmoBeTAOTE PN ATTOPPOPrCIUES ATTOAIVWCEIG YUPpW aTTd Ta dUO GKPa
TOU KOAUPUOTOG OUVOETHOU OTIG aUAaKeS atroAivwang (EIk. 18).

Npo@uAdseig:

Mn o@iyyete UTTEPBOAIKG TIG OTTOAIVWCEIG ETTEION EVOEXETAI VA
TrpokANBei BAGBN 0To KAAUPPA ouVdETHOU 1 0TO NAEKTPSODIO,
KaBIOTWVTAG avaykaia Tn XEIPOUPYIKr AvVTIKATAOTAOT.

Mn xpnOo1POTTOIEITE UNIKG aTTOAIVWONG aTTO TTOAUTTPOTTUAEVIO
oe e¢aptAparta atd alAikdvn. To TTOAUTTPOTTUAEVIO evOEXETAI
va TTpokaAécel BAGRN oTo £€GPTNUA, PE ATTOTEAECHA QOTOXIO
TOU €§APTANATOG KAl XEIPOUPYIKK AvVTIKATAOTAGH.
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KavdAia atroAivwaong

/

Eik. 18. AmoAivwon nAekrpodiou/kGAutripo nAekrpodiou.

8. Kdvre diatopr| pe apBAU epyaAeio yia va dnpIoupyAoETE éva
UTTOUETWTTOIVIOKS BUAGKIo SiapéTpou 50 mm kai pia dIadpopn TTPog To
€MOUPNTO oneio olvdeong Tou NAekTpodiou-TrpoékTaong (Eik. 19).

KdaAuTrTpo Kail dakTUAIog
oTtMg Ppédag HAEKTPOBI0

YTropeTwTroiviakd BuAdkio
50 mm

K&AuTITpo nAekTpodiou

Eik. 19. HAekTp6010 péoa oTo utropueTwToiviakd BUAdkio.

9. MepdoTe T0 KAAUPPEVO AKPO TOU NAEKTPODIOU OTNV ETIBUUNTH
mpoowpivA Béon (Eik. 19).

Mpo@uAdseig:

= Na €ioTe AKPWG TTPOTEKTIKOI OTAV XPNCIMOTIOIEITE AIXUNP&
£pyaAgia yUpw a1TO TO CWHA TOU NAEKTPODIiOU yia va
aTTOQUYETE TN XApagn f TNV TTPokAnon BAGBNG aT1o NAekTPOdIO,
KOBIOTWVTAG avaykaia Tn XEIPOUPYIKI) avTIKATAoTAON.

= MnV KAUTITETE, OTPEBAWVETE, EKTEIVETE 1) CUCTPEPETE TO TWIUA
TOU nAekTpOdiou 6Tav TO TOTTOBETEITE TNV ETTIOUKNTH
Tpoowpivr Béon. EvdéxeTal va TTpokAnBei BAGBN oTo
NAEKTPOBIO0, KABIOTWVTAG aVAYKaia TN XEIPOUPYIKA
QVTIKATAOTOOT).

= Ta amro@uyr utrepBOAIKNAG EAENG OTaV XEIPICeaTE TO NAEKTPODIO
ue AaBida, va xpnoiyotroigite povo AaBida bayonet ye eAaoTikd
oTa GKPA Kal va TTIAVETE JOVO To KAAUTITPO Tou nAekTpodiou. H
xpnon AaBidwv 010 GWHa Tou NAEKTPOBIoU eVEEXETAI val
TrpokaAéoel BAGBN 01O NAEKTPADIO KaI XEIPOUPYIKA
QAVTIKATAOTOON TOU NAEKTPOSioU

10. Z10 UTTOETWTTOIVIOKS BUAGKIO, TTEPIENIETE TNV TTEPICOEIN TOU
NAEKTPOBIOU 0€ KUKAO PE DIGUETPO YEYOAUTEPN TwV 25 mm (Eik. 19).
ATTo@UyETE TNV KAPWN 1) oTPERAWON Tou NAeKTPOBIOU.

11. KAegioTe TNV TOUN KaI TOTTOBETAOTE TOV KATAAANAO €TTiIdETO.

Ag@aipeon Tou KAAUTITPOU NAeKTpOdiou

MNa k&Oe eppuTEUPEVO NAEKTPODIO:
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1. EvTOTTiOTE TO KAAUTITPO TOU NAEKTPODIOU OTO £YYUG AKPO TOU
nAekTpodiou.

Inueiwon: MapakoAouBnaTe pe akTivookATTNON f| YnAAQioTe Thv
TIEPIOXN JE TO OGKTUAQ YIQ VA EVTOTTIOETE TO KAAUTITPO TOU NAEKTPOdioU
Kal emBeRaIOTE TNV TTPAORAGCT XWPIG TOV KivOUVO KOTTAG TOU
nAekTpodiou.

2. KAvTe pia Topr) ETTOPKN YO va eKBE0ETE TO NAEKTPODIO Kal TO KAAUTITPO
TOU NAEKTPOdioU. APrOTE XWPO YIO VO KPATHOETE TO NAEKTPODIO OPIXTA
&TaV TTPOCEYYICeTE TO KAAUTITPO TOU NAEKTPOBIOU Kal OTOV OUVOEETE TO
nAekTp6dIO pe TNV TTpoékTacn (EiK. 20).

Mpo@uAdgeig:

= Na €i0Te AKPWG TTPOTEKTIKOI OTAV XPNOIPOTIOIEITE QIXUNPA
epyaAgia yupw a1md TO CWHA TOU NAEKTPODIOU Yia va
aTmmoQUYETE TN Xapagn r Tnv TpokAnaon BAGRNG aTo
NAeKTPOSI0, KABIOTWVTAG avayKaia Tn XEIPOUPYIKN
avTIKatdoTaon.

= Mnv TpaBdre To KGAUTITPO TOU NAEKTPODIOU £Ew aTTd TOV I0TO
yla va aTroTpéWeTe UTTEPPBOAIKN TEvuan GTO NAeKTPOdI0. Edv
gival avaykaia yeyaAUTepn XaAapdTnTa, TACTE ATTAAd TO
OWHA Tou NAEKTPODIOU KAl AVOONKWATE TO KAAUTITPO TOU
nAekTpodiou £Ew atd Tov I0TO.

= MnV KGUTITETE, OTPERAWVETE, EKTEIVETE 1] CUTTPEPETE TO CWHA
Tou NAekTpOdiou OTav TTPOCEYYICeTE TO KAAUTITPO TOU
nAekTpodiou. EvOéxeTal va TTpokAnBei BAGRN oTo NAekTPOdIO,
KOBIOTWVTAG avayKaia Tn XEIPOUPYIKA avTikatdoTaaon.

Eik. 20. KGvte pia Toun yia va eKOETETE TO NAEKTPOOIO Kal TO KAAUTTTPO ToU
nAekrtpodiou.

3. Kowrte Tnv ammw atroAivwon emavw atd 1o GKpo NAEKTPOdiouU Tou
kaAUppaTog ouvdéapou (Eik. 21).

Npocoxn: Mnv KOWeTe T0 NAEKTPODIO KATA TNV APAipeDTN TG
amoAivwong. H kot Tng yévwaong Tou NAeKTpodiou UTTopEi va
odnynoel o ammwAela TnG SIEyepang Kal aoToxia Tou NAeKTPodiou,
KOBIOTWVTAG avayKaia Tn XEIPOUPYIKA avTikatdoTaaon.

Eik. 21. Koyre tnv drmw amoAivwan emavw amoé 10 dkpo nAekrpodiou Tou
KaAUpparog ouvoéauou.
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4. Kéyre 10 KAAUPPO oUuVvOECHOU ETTAVW OTTO TO KAAUTITPO TOU NAEKTPOdiOU
yia va ekBéoeTe Tov KoxAia puBuiong (Eik. 22).

\

Eik. 22. Kéyre 10 KGAUpua ouvdéouou yia va ekBETeTe Tov KoxAia pubuiong.

5. KpatoTe To owpa ouvdéapou koxAia pubuiong oTabepd pHeTagu Tou
avTixelpa kal dUo SakTUAWY yia va aTroTpéWeTe TrepIaTpo@n (EIk. 23).

e

Eik. 23. Kpariorte 1o owpa ouvdéouou KoxAia pubuiong ueraél tou avrixeipa
Kai 6U0 SaKTUAwV.

6. XpnaoIYoTToIWVTAG TO POTTOKAEIDO, XAAAPWOTE TOV KOXAIa pUBuIong oTO
owa ouvdEopou KoxAia pUBUIoNG, OTPEPOVTAG TO POTTOKAEISO
apioTepOoTpOPa (Katd Tpoatyyion pia atpo®r)) (Eik. 24).

Inpeiwon: BeBaiwbeite 6TI TO pOTTOKAEIDO €ival KABETO TTPOG TNV
EM@PAVEIQ TOU KOXAIa pUBUIONG OTaV XOAOPWOETE TOV KOXAia pUBUIONG.

A Mpoooxn: KpatoTe To owua cuvdéopou kKoxAia puBuiong
oT0BepG PETAEU TOU avTiXelpa kal dU0 SOKTUAWY yia va
UTTOOTNPIEETE TO CWUA TOU NAEKTPOBIOU KAl VA ATTOTPEWETE TNV
mePIoTPOo@n. EQv dev atroTpatrei owoTd n TTEPICTPOP, EVOEXETAI
va TpokANnBei Bpadtan ) BAGRN Tou nAekTpodiou Kal evOEXETAI VO
QATTQITEITAI AVTIKATAOTOOT TOU NAEKTPOBIOU.

Eik. 24. XaAapwaTe Tov KoxAia pubuiong.

7. Z100€POTTOINOTE TO NAEKTPADIO KAl APaIPETTE ATTAAG TO NAEKTPODIO ATTO
TO OWUa ouvdéopou KoxAia pubuiong (Eik. 25).
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A Npoooxn: Edv yivel aigBnTr avtiotaon katd TNV agaipean Tou
nAekTpodiou a1Td TO KAAUTITPO NAeKTPOdIOU, XaAapPWOTE EAAPPAE
ToV KOXAia pUBHIONG WOTE VO SIGOPANICETE OTI OEV AKOUMTIG OTNV
ETTAQN TOU NAEKTPODIOU. ATTOQUYETE VA OTTOCUUTTIAEEETE TOV KOXAIQ
pUBuIoNG. EmMBewprioTe To NAekTpAdI0 yia BAGRES (eTiTTédwon i
£KTOON TOU NAEKTPOBIOU) €AV gixe Yivel aloBNTA avtioTaon Tpiv
a1é TNV aPaipeon, KABIOTWVTAG avaykaia Tn XEIPOUPYIKR
QavTIKaTtaoTaaon.

Eik. 25. ApaipéaTte 10 nAekTp6dI0 aTTé TO WA OUVOETUOU KOXAia pUuBuIong.

8. ATooUpeTe TO KAAUTITPO NAEKTPODIOU Kal TO KAAUPMO OUVOECHOU HEOW
NG TOUNG Kal atroppiyTe Ta (EIK. 26).

Eik. 26. ATTooUpETE TO KGAUTTTPO TOU NAEKTPOdIOU Kal TO KAAuuua Tou
ouvoéalou.

ZnpayyoTtroinon TPog To ONUEi0 TOU VEUPOSIEYEPTN

a 0dnyieg OXETIKA YE TN GNPAYYOTTOINGN TTPOG TO ONEIO TOU
VEUPODIEYEPTN, avaTPESTE OTO KATAAANAO £yXEIPidIO TTPOEKTAONG.
Mpayparotmroinon Tng oUv3eong NAEKTPOBiOU-TIPOEKTAONG

a 0dnyieg OXETIKA PE TNV TTPAYPATOTTOINCN TNG OUVOEGNG NAEKTPODIOU-
TIPOEKTOONG, avaTpéETE aTO KATAAANAO £yXEIPIOIO TTPOEKTACNG.
Mpayparotroinon Tng oUVSEONG TTPOEKTAONG-VEUPODIEYEPTN

a 0dnyieg OXETIKA PE TNV TTPAYPATOTTIOINCN TNG OUVOETNG TTPOEKTOONG-
VEUPODIEYEPTN, aVATPEETE OTO KATAAANAO £YXEIPIDIO VEUPOBIEYEPTN.
EkTéAeon evBoeyXelpNTIKAG SOKINAOTIKNAG BIEyepong Ue TN
ouvdeon NAEKTPOSiOU-TTPOEKTAONG

la 0dnyieg OXETIKA Pe TN OUVOEOT NAEKTPODIOU-TTPOEKTAONG YIa
€VOOEYXEIPNTIKY BOKINAOTIKA OIEYEPTT), AVOTPESTE OTO KATAAANAO
eyxeIpidlo dIadePUIKNAG TTPOEKTATNG.
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