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Surgical Leads Directions for Use

Guarantees

Boston Scientific Corporation reserves the right to modify, without prior notice, information relating to its
products in order to improve their reliability or operating capacity.

Drawings are for illustration purposes only.

Trademarks
All trademarks are the property of their respective holders.

Additional Information

For Indications and related information, see the Indications DFU or Clinician Manual for your spinal cord
stimulator system. For contraindications, warnings, precautions, adverse events summary, physician
instructions, sterilization, component disposal, and contact information for Boston Scientific, refer to the
Information for Prescribers DFU or Clinician Manual for your spinal cord stimulator system. For other
device-specific information not included in this manual, labeling symbols, and warranty, refer to the
appropriate DFU for your SCS system as listed on your Reference Guide.

Product Model Numbers

Model Description

SC-3138-xx xxcm 8 Contact Extension Kit

SC-8120-xx Artisan™ xxcm 2x8 Surgical Lead Kit
SC-8216-xx Artisan xxcm 2x8 Surgical Lead Kit
SC-8416-xx Artisan MRI xxcm 2x8 Surgical Lead Kit
SC-8336-xx CoverEdge™ 32 xxcm 4x8 Surgical Lead Kit
SC-8352-xx CoverEdge X 32 xxcm 4x8 Surgical Lead Kit
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Description

Description

The surgical paddle leads function as a component of Boston Scientific’'s Spinal Cord Stimulator (SCS)
systems by delivering electrical stimulation to the nerve structures in the dorsal aspect of the spinal cord,
resulting in an inhibition of pain sensation.

Surgical Paddle Lead

2x8 Surgical Paddle Lead

The 2x8 Surgical Lead is available in lengths of 50 cm and 70 cm. The distal (paddle) end of the lead has
two columns of eight evenly spaced planar electrodes. Each electrode is 3x2 mm

in size. On the proximal side, this lead employs 2 lead tails. The end of each tail has eight evenly spaced
contacts; identical to the percutaneous leads. The right tail of the paddle lead is laser-etched to allow for
ease of right and left identification. Each tail can be inserted into an IPG, or into a lead extension.

4x8 Surgical Paddle Lead

Two versions of the 4x8 Surgical Lead are available, the CoverEdge 32 Surgical Lead with tightly-spaced
electrodes and the CoverEdge 32 X Surgical Lead with widely-spaced electrodes. Both versions of the
4x8 Surgical Lead are available in lengths of 50cm and 70cm. The distal (paddle) end of the lead has four
columns of 8 evenly spaced planar electrodes. Each electrode is 1x3.4 mm in size. On the proximal side,
the lead employs 4 tails. The end of each tail has 8 evenly spaced contacts; identical to the percutaneous
leads. Each tail of the paddle lead is uniquely identified with marker bands. Reading from left to right with
the electrodes faced down, the first tail has one marker band, the second has two, the third has three,

and the fourth has four marker bands. Each tail corresponds to the respective column of contacts on the
paddle. Each tail can be inserted into an IPG, or into a lead extension.

Note: The 4x8 Surgical Lead is intended for use with the Precision Spectra or Spectra WaveWriter™ SCS
Systems only.
Lead Extension

Lead Extensions are designed to connect the percutaneous and paddle leads to the IPG for spinal cord
stimulation. The extension may be added to a lead to externalize the lead for a trial procedure or to extend
the lead when a permanent IPG is implanted.

Lead extensions are available in lengths of 25 ¢cm, 35 ¢cm, and 55 cm. The extension can be connected to
either the Trial Stimulator (via an OR Cable Assembly included in the Leads Kit) or directly to an IPG.
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Package Contents

Lead Extension Kit
(1) Lead Extension

(1) Hex Wrench

(1) Tunneling Tool Assembly
Q)
)

1) Manual

Device Registration Form/Temporary Patient Identification Card

2x8 Surgical Paddle Lead Kit

1) Paddle Lead

4) Suture Sleeves

2) Lead Position Labels—left and right (non-sterile)
1
1) Manual

(
(
(
(
(

)
)
) Device Registration Form/Temporary Patient Identification Card
)

4x8 Surgical Paddle Lead Kit
(1) Paddle Lead

6) Suture Sleeves

1
1) Manual

(
(
(

)
) Device Registration Form/Temporary Patient Identification Card
)

Surgical Leads Directions for Use
92089830-02 2 of 277



Specifications and Technical Data

Specifications and Technical Data

2x8 Surgical Lead
Part Specification
Lead Lengths 50, 70 cm
Lead Shape 2 x 8 paddle
Lead Width 8 mm
Number of Electrode Contacts 16
Electrode Length 3mm
Electrode Spacing 1 mm
Contact Material Platinum

Insulation Material

Silicone, Polyurethane

Conductor Material

MP35N-DFT-28% Ag

4x8 Surgical Lead
Part Specification
Lead Lengths 50, 70 cm
Lead Shape 4 x 8 paddle
Lead Width 9 mm (tightly-spaced version),

10 mm (widely-spaced version)

Number of Electrode Contacts

32

Electrode Size - Width x Length

1mmx 3.4 mm

Electrode Spacing (longitudinal)

1 mm (tightly-spaced version),
3.2 mm (widely-spaced version)

Contact Material

Platinum/Iridium

Insulation Material

Silicone, Polyurethane

Conductor Material

MP35N-DFT-28% Ag

Lead Extension
Part Specification
Extension Lengths 25, 35,55 cm
Extension Diameter 1.3 mm
Number of Electrode Contacts 8

Contact Material

Platinum/Iridium, Stainless Steel

Insulation Material

Silicone, Polyurethane

Conductor Material

MP35N-DFT-28% Ag

Surgical Leads Directions for Use
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E Registering the Leads

In accordance with international practice and regulatory legislation in some countries, a registration form is
packed with each Boston Scientific lead/lead extension.
The purpose of this form is to maintain traceability of all products and to secure warranty rights. It also
allows the institution involved in the evaluation or replacement of a specific implanted lead, accessory or
device to gain quick access to pertinent data from the manufacturer.
Fill out the registration form included in the package contents. Return one copy to Boston
Scientific, keep one copy for patient records, provide one copy to the patient, and one copy to the
physician.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25129 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355, USA

Attention: Customer Service Department

Surgical Leads Directions for Use
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Instructions for Use

Instructions for Use

Physician training is required. Boston Scientific also recommends that implanting physicians read all
product labeling prior to using our devices.

Lead and Lead Extension Handling and Storage
+ Avoid damaging the lead with sharp instruments or excessive force during surgery.

+ Do not sharply bend or kink the lead or extension.
+ Do not tie suture(s) directly to the lead or extension; use the provided suture sleeves.

+Avoid pulling an implanted lead taut; provide a stress relief loop at the insertion site to minimize
tension on the lead.

+ Avoid handling the lead with sharp instruments; use only rubber-tipped forceps.

+ Take care when using sharp instruments such as hemostats or scalpels to prevent damaging the
lead.

+ Wipe off any body fluids from the lead connector end before connecting it to any other component.
Fluid contamination of these connections could compromise the integrity of the stimulation circuit.

Store components between 0 °C and 45 °C (32 °F and 113 °F) in an area where they are not exposed to
liquids or excessive moisture. Temperatures outside of the stated range can cause damage.

Paddle Lead Placement in the Epidural Space

1. Determine the appropriate vertebral level for lead placement using fluoroscopic guidance.
2. Position, prep and drape the patient in the usual accepted manner.

3. Ensure adequate space prior to introducing the paddle lead.

OPTIONAL: A Passing Elevator or Paddle Blank may be used prior to introducing the 2x8 Paddle lead
or 4x8 Paddle lead into the epidural space (respectively). Select the appropriately sized Paddle Blank
for use with the 4x8 Paddle. Passing elevators and Paddle Blanks are designed to help verify that the
epidural space is cleared for placement of the paddle lead.

Grasp the curved area of the Passing Elevator with your fingertips. Grasp the tails of the Paddle
Blank with your fingertips as you would hold the paddle lead. While avoiding pressure on the
thecal sac and spinal cord, carefully and gently introduce the Passing Elevator or Paddle Blank
at a shallow angle into the epidural space along the midline. When the Passing Elevator or
Paddle Blank reaches the target site for the lead, gently remove the elevator or blank.

CAUTION: Do not use the Passing Elevator or Paddle Blank to clear scar tissue or open up a narrow
spinal canal. Exerting excessive force may cause patient injury or breakage of the Passing Elevator.

4. Use the standard technique to introduce the Paddle lead into the epidural space, visually ensuring that
the contacts are facing down towards the dura.

Surgical Leads Directions for Use
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H 5. Advance the lead to the desired location.

Wi s
X (ﬂ

6. Once the Paddle lead is at the appropriate vertebral level, use standard technique to identify leads
and proceed to the instructions for Connecting to the OR Cable in the appropriate DFU for your SCS
system as listed in your Reference Guide.

Intraoperative Stimulation Testing

Note: The following steps are for procedural reference only. For detailed stimulation testing procedures
and guidelines refer to the appropriate programming manual for your SCS system as listed in the
Reference Guide.

1. After linking the Clinician Programmer to the Trial Stimulator, check impedances to verify that
components are properly connected. Lead impedance is measured and displayed for each of the
IPG’s contacts. Impedances, indicated by an x or an orange circle in your Programming Software, are
considered to be resultant from open or unconnected wires. Refer to your Programming Manual for
additional information.

2. Using test stimulation, enlist patient feedback to verify lead placement and pain coverage.
Note: If lead repositioning is necessary, turn stimulation off before proceeding.

3. Repeat steps 1 and 2 if the lead has been repositioned.

4. When the desired stimulation is achieved:

a) Turn the Trial Stimulator off.
b) Unlock each OR cable connector and disconnect from the lead(s).

5. Record the lead position by capturing a fluoroscopic image to be sure the leads have not moved.
Retest if necessary.

6. Proceed to “Anchoring the Lead.”

Note: Before receiving a permanent SCS system, it is recommended that patients undergo a trial
procedure so that they can experience stimulation to evaluate if SCS is effective at treating their
chronic pain.

Anchoring the Lead

Leads can be permanently anchored with a suture sleeve or with an anchor. Refer to the Directions for
Use for your Boston Scientific anchor as listed in your Reference Guide, or continue with the following
steps to anchor using a suture sleeve.

1. Place a suture sleeve over the lead and down to the supraspinous ligament or deep fascial tissue.

Surgical Leads Directions for Use
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Instructions for Use

2. Ligate the suture sleeve onto the lead by tying a 2-0 silk or other nonabsorbable suture around the E
center groove of the sleeve to prevent sliding. Circumferential stitches may be tied at the compression
slots.

CAUTION: Do not use polypropylene sutures as they may damage the suture sleeve. Do not suture
directly onto the lead or use a hemostat on the lead body. This may damage the lead insulation or
result in lead fracture.

Note: The 4 cm and 2.3 cm Suture Sleeves each have three (3) compression slots, which are designed
to reduce slippage.

3. Suture the sleeve to the supraspinous ligament or deep fascia through the suture sleeve holes.

4. Tie multiple sutures as tightly as possible around the suture sleeve to secure it to the lead.

CAUTION: Tightening sutures directly on the lead can damage the lead.

5. For Permanent Trials, proceed to the instructions for “Tunneling the Lead or Lead Extension” on page 7.

6. For Permanent IPG Implantation, proceed to the instructions for “IPG Implantation” in the appropriate
DFU for your SCS system as listed in your Reference Guide.

Tunneling the Lead or Lead Extension
Note: If using a 4x8 Surgical Lead, it is recommended to use the Long Tunneling Tool (35cm).
1. Attach the tunneling tool handle to the shaft by turning the locking mechanism clockwise.

Surgical Leads Directions for Use
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-—Tool Handle

~— Locking Mechanism

2. Mark the desired route of the tunnel.

3. Administer the appropriate local anesthetic along the tunneling path.
4. OPTIONAL. If necessary, bend the tool shaft to conform to the patient's body.
5. Make a small incision at the desired exit site.

6. Create a subcutaneous tunnel between the midline incision and the exit site until the straw is visible
and accessible at the exit point.

&)

7. Unscrew and remove the tunneling tool handle.

Surgical Leads Directions for Use
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Instructions for Use

8. Grasp the tip of the tool with one hand while holding the straw in place with the other hand. Pull the
tunneling tool shaft out through the straw.

9. Push the lead or extension proximal ends through the straw, then withdraw the straw.
10. For Permanent Trials, proceed to “Connecting the Lead Extension” on page 9.

11. For Permanent IPG Implantation, if extensions are used, proceed to the instructions for “Connecting
the Lead Extension” on page 9.

12. For Permanent IPG Implantation, refer to instructions for connecting to the IPG in the appropriate DFU
for your SCS system as listed in your Reference Guide.

Note: The following Codman Disposable Catheter Passers may be used in place of the Boston Scientific
tunneling tool for the 2x8 Surgical Lead only:

REF 82-1515 (36 cm); REF 82-1516 (55 cm); REF 82-1517 (65 cm)

Note: When using a Codman Disposable Catheter Passer, tunnel from the IPG pocket to the midline
incision using the standard technique.

Connecting the Lead Extension

1. Wipe clean the proximal end of the lead, then insert the proximal end into the lead extension
connector until it stops and the retention ring (long ring) is under the set screw.

Note: If there appears to be an obstruction when inserting the lead into the lead extension connector, use
the hex wrench to loosen (counterclockwise) the set screw and/or gently rotate the lead to help
advance the proximal end.

2. Ensure that the lead is fully inserted before tightening the setscrew to prevent lead damage.

3. Using the hex wrench supplied, turn the extension connector set screw clockwise until it clicks,
indicating lock.

B\

Note: « Ensure that the hex wrench is fully seated in the setscrew before tightening.
* The hex wrench is torque-limited and cannot be overtightened.

4. Form an appropriately-sized pocket using blunt dissection on either side of midline for coiled excess
lead and extension connectors.

5. Place a small loop at the lead for slack. If necessary, loosely tie a suture around the lead-loop, but do
not tighten onto the lead.

Surgical Leads Directions for Use
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H CAUTION: Tightening sutures directly on the lead can damage the lead.

6. Carefully remove excess slack by gently pulling the extensions from the exit wound.

7. For permanent trials, if desired, a small suture may be used to close the exit wound of the extension.
Place and tape a stress relief loop and dress the wound. Proceed to instructions for connecting to the
OR Cable Connector in the appropriate DFU for your SCS System as listed in your Reference Guide.

resane

8. For a Permanent Implant, close the midline incision, and proceed to instructions for connecting to the
IPG in the appropriate DFU for your SCS System as listed in your Reference Guide.
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Instrucciones de uso de los electrodos quirtrgicos

Garantias

Boston Scientific Corporation se reserva el derecho de modificar, sin aviso previo, la informacion relativa a
estos productos con el objetivo de mejorar su fiabilidad o capacidad operativa.

Las imagenes son meramente ilustrativas.

Marcas comerciales
Todas las marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

Informacion adicional

Para obtener instrucciones e informacion relacionada, consulte las Instrucciones de uso o el Manual

del médico de su sistema de estimulacion de la médula espinal. Para obtener informacion acerca

de las contraindicaciones, advertencias, resumen de efectos adversos, instrucciones para médicos,
esterilizacion, eliminacién de componentes e informacion de contacto de Boston Scientific, consulte las
Instrucciones de uso, Informacion para médicos o el Manual del médico de su sistema de estimulacién de
la médula espinal. Para obtener otra informacion especifica de los dispositivos que no se incluya en este
manual, asi como los simbolos de etiquetado e informacion de garantia, consulte las instrucciones de uso
de su sistema de EME, tal como aparece en la Guia de referencia.

Nimeros de modelo de los productos

Modelo Descripcion

SC-3138-xx Kit de extension de 8 contactos xx cm
SC-8120-xx Kit de electrodo quirargico 2 x 8 Artisan™ xx cm
SC-8216-xx Kit de electrodo quirlrrgico 2 x 8 Artisan xx cm

SC-8416-xx Kit de electrodo quirirgico de RM 2 x 8 Artisan xx cm

SC-8336-xx Kit de electrodo quirtirgico 4 x 8 CoverEdge™ 32 xx cm

SC-8352-xx Kit de electrodo quirtrgico 4 x 8 CoverEdge X 32 xx cm

Instrucciones de uso de los electrodos quirdrgicos
92089830-02 12 de 277



[ 1T o1 4T oY o1 T o T PSSR
ElECtrodO QUITTIGICO ... .ottt
Electrodo quirurgico 2x8
Electrodo quirurgico 4x8 .
EXtension de 10S €lEeCtrOdOS ........c..uiiiiiiiieiee e 15

Contenido del ENVASE .......ccevcceiriicerrisierrssrers e e sssne s s s e s s s ssr e e s sas e e s s snsesassnsesassneesssnnesassnnesassnnenans
EXtenSion del @I8CHIOO . ........ociiiieee e
Electrodo quirurgico 2x8
Electrodo quirurgico 4x8

Especificaciones y datos tECNICOS ..........ccciveiriiriiiniirr e 17
Electrodo quirdrgico 2x8
Electrodo quirurgico 4x8
Extensién del electrodo.....

Registro de 10S electrodos ... 18

INSErUCCIONES A USO......coiiiiiiiiciieeiie e e st e e s s ee e s s s sn e s s me e e s n e e e s e e e e s smn e e s nnn e s s smnenannnns 19
Manipulacion y almacenamiento del electrodo y la extension del electrodo ..........c.cccceeeeeeeen. 19
Colocacién del electrodo plano en el espacio epidural .
Pruebas de estimulacion intraoperatorias. ............couviiiiiiiiiei e
Fijacion del @lECtrOTO ........coo i e
Tunelizacion del electrodo o extension del electrodo ...
Conexion de la extension del €leCtrodO .........ooeueriiiie e

Instrucciones de uso de los electrodos quirdrgicos
92089830-02 13 de 277



Instrucciones de uso de los electrodos quirtrgicos

Esta pagina se ha dejado en blanco a propésito.
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Descripcion

Descripcion
Los Electrodos planos quirargicos actiian como un componente de los sistemas estimuladores de E

la médula espinal (EME) de Boston Scientific mediante la estimulacion eléctrica de las estructuras
nerviosas en el plano dorsal de la médula espinal, lo cual inhibe la sensacién de dolor.

Electrodo quirtrgico

Electrodo quirurgico 2x8

El electrodo quirtrgico 2x8 esta disponible en 50 cm y 70 cm de longitud. El extremo distal (plano) del
electrodo presenta dos filas de ocho polos dispuestos a intervalos regulares. Cada polo cubre un area de
3 x 2 mm. En el extremo proximal, el electrodo presenta dos prolongaciones conductoras. El extremo de
cada prolongacion presenta ocho contactos dispuestos a intervalos regulares, idénticos a los electrodos
percutaneos. La prolongacion derecha del electrodo quirdrgico esta grabada con laser para poder
identificar facilmente la parte derecha e izquierda. Puede insertar cada una de las prolongaciones en el
Gll 0 en una extension del electrodo.

Electrodo quirtrgico 4x8

Hay dos versiones disponibles del electrodo quirdrgico 4x8: el electrodo quirtrgico CoverEdge 32 con
menor separacion entre polos y el electrodo quirdrgico CoverEdge 32 X con mayor separacién entre
polos. Las dos versiones del electrodo quirdrgico 4x8 estan disponibles en longitudes de 50 cmy 70 cm.
El extremo distal (pala) del electrodo tiene cuatro filas de 8 polos dispuestos a intervalos regulares. Las
dimensiones de cada polo son de 1 x 3,4 mm. En el extremo proximal, el electrodo presenta 4
prolongaciones. El extremo de cada prolongacidn presenta ocho contactos dispuestos a intervalos
regulares, idénticos a los electrodos percutaneos. Cada prolongacion del electrodo quirdrgico esta
identificada con bandas indicadoras. De izquierda a derecha, con los polos orientados hacia abajo, la
primera prolongacién tiene una banda indicadora, la segunda tiene dos, la tercera tres y la cuarta cuatro.
Cada prolongacion corresponde a la fila respectiva de polos en la pala. Puede insertar cada una de las
prolongaciones en el Gll o en una extension del electrodo.

Nota: El Electrodo quirdrgico 4x8 esta concebido para utilizarse Unicamente con los sistemas
EME Precision Spectra o Spectra WaveWriter™.

Extension de los electrodos

Las extensiones para electrodos estan disefiadas para conectar los electrodos planos y percutaneos
al Gll para la estimulacion de la médula espinal. Es posible agregar una extension a un electrodo para
externalizarlo durante el procedimiento de prueba o para prolongarlo en el caso de un implante de un
Gll permanente.

Las extensiones de electrodos estan disponibles en longitudes de 25 cm, 35 cm y 55 cm. La extension

puede conectarse a un estimulador de prueba (a través de un conjunto de cables de estimulacion
intraoperatoria que se incluye en el kit de electrodos) o directamente al GlI.

Instrucciones de uso de los electrodos quirdrgicos
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Instrucciones de uso de los electrodos quirtrgicos

Contenido del envase

Extensioén del electrodo
(1) Extension del electrodo

(1) Destornillador dinamométrico

(1) Conjunto de herramientas de tunelizacion
Q)
Q)

1) Manual

Formulario de registro del dispositivo/Tarjeta temporal de identificacion del paciente

Electrodo quirdrgico 2x8

1) Electrodo quirurgico

4) Piezas de anclaje

2) Etiquetas de colocacion de los electrodos: izquierda y derecha (no estériles)
1
1) Manual

(
(
(
(
(

)
)
) Formulario de registro del dispositivo/Tarjeta temporal de identificacién del paciente
)

Electrodo quirtrgico 4x8
(1) Electrodo quirargico

6) Manguitos para sutura
1
1) Manual

(
(
(

)
) Formulario de registro del dispositivo/Tarjeta temporal de identificacién del paciente
)

Instrucciones de uso de los electrodos quirdrgicos
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Especificaciones y datos técnicos

Especificaciones y datos técnicos

Electrodo quirtrgico 2x8

Pieza Especificaciones
Longitudes de los electrodos 50 cm, 70 cm
Forma del electrodo Electrodo plano 2x8
Diametro del electrodo 8 mm

NUmero de polos 16

Longitud del polo 3mm

Espacio entre polos 1 mm

Material de contacto Platino

Material de aislamiento

Silicona, poliuretano

Material conductor

MP35N-DFT-28% Ag

Electrodo quirtrgico 4x8

Pieza

Especificaciones

Longitudes de los electrodos

50, 70 cm

Forma del electrodo

Electrodo plano 4x8

Diametro del electrodo

9 mm (versién minima separacion),
10 mm (version de maxima separacion)

NUmero de polos

32

Superficie del polo Anchura x Longitud

1 mm x 3,4 mm

Separacion entre polos (longitudinal)

1 mm (minima separacion),
3,2 mm (version de maxima separacion)

Material de contacto

Platino/Iridio

Material de aislamiento

Silicona, poliuretano

Material conductor

MP35N-DFT-28% Ag

Extension del electrodo

Pieza Especificaciones
Longitudes de las extensiones 25, 35,55 ¢cm
Diametro de la extension 1,3mm

Numero de contactos 8

Material de contacto

Platino/iridio, acero inoxidable

Material de aislamiento

Silicona, poliuretano

Material conductor

MP35N-DFT-28% Ag

Instrucciones de uso de los electrodos quirdrgicos
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Instrucciones de uso de los electrodos quirtrgicos

Registro de los electrodos
De conformidad con las practicas internacionales y la legislacion vigente en algunos paises, con cada
electrodo/extension de electrodo de Boston Scientific se incluye un formulario de registro.
La finalidad de este formulario es llevar un seguimiento de todos los productos y proteger los derechos de
garantia. Asimismo, posibilita el acceso rapido a los datos pertinentes del fabricante por parte de la institucion
que interviene en la evaluacion o sustitucion de un determinado electrodo, accesorio o dispositivo implantado.
Rellene el formulario de registro que se incluye en el paquete. Envie una copia a Boston Scientific,
guarde otra con el expediente del paciente y proporcione también una copia al paciente y al médico.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25129 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355, EE.UU.

Ala atencién de: Departamento del Servicio de atencion al cliente

Instrucciones de uso de los electrodos quirdrgicos
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Instrucciones de uso

Instrucciones de uso

El médico precisa formacion especifica. Boston Scientific también recomienda que los médicos que realicen el
implante lean todo el etiquetado de los productos antes de utilizar los dispositivos.

Manipulacién y almacenamiento del electrodo y la extension del electrodo
+ Durante la cirugia, evite dafiar el electrodo con instrumentos afilados o una fuerza excesiva.

+ No doble ni deforme bruscamente el electrodo o la extension.

+ No aplique suturas directamente en el electrodo o la extension; utilice las piezas de anclaje
suministradas.

+  No tense excesivamente los electrodos implantados; en el punto de insercién debe quedar un bucle de
alivio de la tension para que el electrodo no quede demasiado tirante.

+  Evite manipular el electrodo con instrumentos afilados; utilice unas pinzas con puntas cubiertas de goma.

+ Tenga cuidado al utilizar instrumentos afilados, como pinzas hemostaticas o bisturis, para evitar dafiar el
electrodo.

+ Limpie con un pafio cualquier fluido corporal del extremo proximal del electrodo antes de conectarlo
a otro componente. Si estas conexiones se contaminan con fluidos, el circuito de estimulacién podria
resultar perjudicado.

Almacene los componentes a una temperatura de entre 0 °C y 45 °C (32 °F y 113 °F) en una zona donde
no queden expuestos a liquidos ni a una humedad excesiva. Si tienen que soportar temperaturas fuera de
este intervalo, los componentes podrian dafiarse.

Colocacion del electrodo plano en el espacio epidural

1. Determine el nivel vertebral apropiado para la colocacion del electrodo mediante la guia radioscopica.
2. Coloque, prepare y cubra al paciente de la forma habitual.

3. Asegurese de que el espacio sea adecuado antes de introducir el electrodo plano.

OPCIONAL: Es posible utilizar un dilatador del espacio epidural o un pasador plano antes de introducir
el electrodo plano de 2x8 0 4x8 en el espacio epidural. Seleccione el pasador plano del tamafio
adecuado para utilizar con la paleta 4x8. Los dilatadores del espacio epidural y los pasadores planos
estan disefiados para ayudar a comprobar que el espacio epidural esta libre para la colocaciéon del
electrodo plano.

Sujete el area curva del dilatador del espacio epidural con las puntas de los dedos. Agarre los extremos
del pasador plano con la punta de los dedos tal como lo haria con el electrodo plano. Mientras evita
aplicar presion sobre el saco lumbar y la médula espinal, introduzca con cuidado el dilatador del
espacio epidural o el pasador plano con un angulo pequefio por la linea media del espacio epidural.
Cuando el dilatador del espacio epidural o el pasador plano alcance el lugar de destino del electrodo,
retirelo suavemente.

PRECAUCION: No utilice el dilatador del espacio epidural o el pasador plano para eliminar tejido
cicatrizal o abrir un conducto vertebral estrecho. Si ejerce una fuerza excesiva puede provocar lesiones al
paciente o la rotura del dilatador del espacio epidural.

4. Utilice la técnica estandar para introducir el electrodo quirurgico en el espacio epidural, lo que permitira
comprobar visualmente que los contactos estén hacia abajo de cara a la duramadre.
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5. Avance el electrodo hasta la ubicacién deseada.

6.

Una vez que el electrodo plano se encuentre en el nivel vertebral apropiado, utilice la técnica estandar
para identificar los electrodos y siga las instrucciones para la conexién al cable de estimulacién
intraoperatoria en las Instrucciones de uso correspondientes de su sistema de EME, tal como se
indica en la Guia de consulta.

Pruebas de estimulacion intraoperatorias
Nota: Los pasos que se indican a continuacion solo son una referencia para la intervencion. Para

los procedimientos y las directrices de las pruebas de estimulacion, consulte el manual de
programacion correspondiente su sistema de EME, tal como se indica en la Guia de consulta.

Una vez conectado el programador clinico al estimulador de prueba, verifique las impedancias para
asegurarse de que los componentes estén conectados correctamente. La impedancia del electrodo
se mide y se muestra para cada uno de los contactos del GlI. Se considera que las impedancias,
que se indican mediante una X o un circulo naranja en el software de programacion, se producen por
la existencia de cables abiertos o no conectados. Consulte el Manual de programacion para obtener
mas informacion.

Mediante una estimulacion de prueba, tenga en cuenta los comentarios del paciente para comprobar
la colocacion del electrodo y la cobertura del dolor.

Nota: Si fuera necesario recolocar el electrodo, desactive la estimulacion antes de hacerlo.

6.

Repita los pasos 1-2 si se ha vuelto a colocar el electrodo.
Cuando se logre la estimulacién deseada:

a) Apague el estimulador de prueba.
b) Libere todos los conectores de cable de estimulacion intraoperatoria y desconéctelos de los
electrodos.

Registre la posicion del electrodo mediante la toma de una imagen radioscépica para asegurarse de
que los electrodos no se han movido. Realice nuevas pruebas si es necesario.

Contintie con “Fijacion del electrodo”.

Nota: Antes de someterse a un sistema de EME permanente, se recomienda que los pacientes se sometan

a un procedimiento de prueba, de modo que puedan experimentar la estimulacion para evaluar si
la EME funciona en el tratamiento de su dolor crénico.
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Fijacion del electrodo

Los electrodos se pueden fijar permanentemente con una pieza de anclaje o con un anclaje. Consulte las
Instrucciones de uso para su anclaje de Boston Scientific, tal como aparece en la Guia de referencia, o
contintie con los pasos siguientes para fijar mediante una pieza de anclaje.

1.

Coloque una pieza de anclaje sobre el electrodo y hacia abajo, hasta el ligamento supraespinoso
0 hacia el interior de la fascia.

Fije la pieza de anclaje al electrodo pasando una ligadura de seda 2-0 u otro tipo de ligadura no
reabsorbible y anudandola alrededor de la ranura central del anclaje para evitar deslizamientos.
Los puntos de perimetro pueden atarse en las ranuras de compresién.

PRECAUCION: No utilice anclajes de polipropileno, ya que podrian dafar la pieza de anclaje.
No realice la sutura directamente sobre el electrodo, ni utilice una pinza hemostatica en el cuerpo
del electrodo. Esto podria dafiar el aislamiento del electrodo u originar fracturas en el electrodo.

Nota: Las piezas de anclaje de 4 cm y 2,3 cm presentan tres (3) ranuras de compresion, disefiadas para

reducir los deslizamientos.

. Fije la pieza de anclaje al ligamento supraespinoso o a la fascia profunda a través de los orificios de la

pieza de anclaje.

. Ate varias ligaduras tan fuerte como sea posible alrededor de la pieza de anclaje para fijarla al

electrodo.

PRECAUCION: Si aplica las suturas directamente sobre el electrodo, este podria resultar dafiado.
Para pruebas permanentes, continte con “Tunelizacidn del electrodo o extension del electrodo” en la
pagina 22.

Para un implante del Gll permanente, consulte las instrucciones de «Implante del Gll» en las
Instrucciones de uso correspondientes de su sistema de EME, tal como se indica en la Guia de consulta.
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Tunelizacion del electrodo o extension del electrodo

Nota: si se utiliza un electrodo quirtirgico 4x8, se recomienda utilizar el tunelizador largo (35 cm).

1. Conecte el mango del tunelizador al eje girando el mecanismo de bloqueo en el sentido de las agujas
del reloj.

-— Mango de la herramienta

~— Mecanismo de cierre

2. Marque el recorrido del tinel que desee.

3. Distribuya el anestésico local adecuado por toda la via de tunelizacion.
4. OPCIONAL: Si es preciso, curve el eje del instrumento para adaptarlo al cuerpo del paciente.
5. Practique una pequefia incision en el punto de salida que desee.
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6. Cree un tunel subcutaneo entre la incision de la linea media y el punto de salida hasta que la canula
quede visible y accesible en el punto de salida.

8. Sujete el extremo del instrumento con una mano mientras con la otra mantiene la canula en su sitio.
Tire del eje del tunelizador para sacarlo a través de la canula.

9. Empuije los extremos proximales del electrodo o de la extension a través de la canula y después
extraigala.

10. Para pruebas permanentes, continte con “Conexion de la extension del electrodo” en la pagina 24.

11. Para realizar una implantacion permanente del Gll, y si utiliza extensiones, siga las instrucciones de
“Conexion de la extension del electrodo” en la pagina 24.

12. Para el implante permanente del Gll, consulte las instrucciones de conexién al Gll en las Instrucciones
de uso correspondientes de su sistema de EME, tal como se indica en la Guia de consulta.

Nota: Ademas del tunelizador de Boston Scientific, puede utilizar los siguientes pasadores de catéter
desechables de Codman:

REF 82-1515 (36 cm); REF 82-1516 (55 cm); REF 82-1517 (65 cm)

Nota: Cuando utilice un pasador de catéter desechable de Codman, realice un tinel desde el bolsillo del
Gll hasta la incisién de la linea media mediante la técnica estandar.
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Conexion de la extension del electrodo

1. Limpie con un pafio el extremo proximal del electrodo. A continuacion, introduzca este extremo
m proximal en el conector de la extension del electrodo hasta el tope y hasta que el anillo de retencién
(anillo largo) quede debajo del tornillo fijador.

Nota: Si al insertar el electrodo percibe alguna obstruccion en el conector de la extension de este, afloje
el tornillo fijador con el destornillador hexagonal (en sentido contrario a las agujas del reloj) o gire
suavemente el electrodo para facilitar el avance del extremo proximal.

2. Parano dafiar el electrodo, asegurese que esté totalmente introducido antes de apretar el tornillo fijador.

3. Utilice el destornillador hexagonal suministrado para girar el tornillo fijador del conector de la extension
hacia la derecha hasta que haga clic; esto indicara que ha quedado fijado.

N

[ R ""i

Nota: + Asegurese de que el destornillador dinamométrico esta debidamente colocado sobre el tornillo
fijiador antes de apretarlo.

* El destornillador dinamométrico tiene un par de torsion limitado y no puede apretarse en exceso.

4. Forme una bolsa de tamafio adecuado con una diseccién roma a ambos lados de la linea media para
colocar enrollado el sobrante de los conectores de los electrodos y las extensiones.

5. Ponga un pequefio bucle en el electrodo para permitir una cierta holgura. Si es necesario, practique
una sutura no muy tensa alrededor del bucle del electrodo, pero no la apriete en el electrodo.

PRECAUCION: Si aplica las suturas directamente sobre el electrodo, este podria resultar dafiado.

6. Quite con cuidado el exceso de holgura, tirando suavemente de las extensiones desde la herida
de salida.
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7. En las pruebas permanentes, si lo desea, puede practicar una pequefia sutura para cerrar la herida
de salida de la extension. Deje un bucle para aliviar la tensién, sujételo con esparadrapo y tape la
herida. Consulte las instrucciones de conexion al conector del cable de estimulacion intraoperatoria E
en las Instrucciones de uso correspondientes de su sistema de EME, tal como se indica en la
Guia de consulta.

e

8. Para el implante permanente, cierre la incisién en la linea media y siga las instrucciones de conexion
al Gll en las Instrucciones de uso correspondientes de su sistema de EME, tal como se indica en la
Guia de consulta.
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Garanties

Boston Scientific Corporation se réserve le droit de modifier, sans préavis, les informations relatives a ses
produits dans le but d'améliorer leur fiabilité ou leur capacité de fonctionnement.

Les dessins et schémas sont présentés a des fins d'illustration uniquement.

Marques commerciales
Toutes les marques commerciales appartiennent a leurs propriétaires respectifs.

Informations complémentaires

Pour les indications et informations connexes, consultez le Mode d’emploi des indications ou le Manuel
destiné au médecin de votre systeme de stimulation de moelle épiniere. Pour les contre-indications,
avertissements, précautions, le résumé des effets indésirables, les instructions destinées aux médecins,
les régles de stérilisation et de mise au rebut des composants et les coordonnées de Boston Scientific,
veuillez consulter le manuel d’information destiné aux prescripteurs ou le Manuel destiné aux médecins
de votre systéme de stimulation médullaire. Pour toute autre information spécifique a I'appareil non
présente dans ce manuel, les symboles qui apparaissent sur les étiquettes et la garantie, consultez

le manuel approprié de votre systéme de stimulation médullaire, comme indiqué dans votre Guide de
référence.

Numéros de modéles des produits

Modéle Description
SC-3138-xx Kit de sonde-extension a 8 contacts xx cm
SC-8120-xx Kit de sonde chirurgicale Artisan™ xx cm 2x8

SC-8216-xx Kit de sonde chirurgicale Artisan xx cm 2x8
SC-8416-xx Kit de sonde chirurgicale Artisan MRI xx cm 2x8
SC-8336-xx Kit de sonde chirurgicale CoverEdge™ 32 xx cm 4x8
SC-8352-xx Kit de sonde chirurgicale CoverEdge X 32 xx cm 4x8
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Description

Description

Les Sondes a palette chirurgicales fonctionnent en tant que composants des systémes de Stimulateur
médullaire (SCS) de Boston Scientific en délivrant une stimulation électrique aux structures nerveuses
dans le segment dorsal de la moelle épiniére, avec pour effet une inhibition de la sensation de douleur.

Sonde chirurgicale a palette

Sonde chirurgicale a palette 2x8

La sonde chirurgicale 2x8 est disponible en deux longueurs (50 et 70 cm). Son extrémité distale (palette)
présente deux colonnes de huit électrodes planes espacées uniformément. Chaque électrode posséde
une surface de 3 x 2 mm. A son extrémité proximale, cette sonde posséde 2 extrémités de sonde.
L'extrémité de chaque queue présente huit contacts espacés uniformément, comme pour les sondes
percutanées. La queue droite de la sonde a palette est gravée au laser pour faciliter l'identification de la
droite et la gauche. Chaque queue peut étre insérée dans un Gll ou une extension de sonde.

Sonde chirurgicale a palette 4x8

Deux versions de la sonde chirurgicale 4x8 sont disponibles, la sonde chirurgicale CoverEdge 32 avec les
électrodes serrées et la sonde chirurgicale CoverEdge 32 X avec des électrodes espacées. Les deux
versions de la sonde chirurgicale 4x8 sont disponibles en deux longueurs (50 et 70 cm). L'extrémité distale
(palette) de la sonde présente quatre colonnes de 8 électrodes planaires espacées uniformément. Chaque
électrode a une taille de 1x3,4 mm. A son extrémité proximale, la sonde posséde 4 queues. L'extrémité de
chaque queue présente 8 contacts espacés uniformément, comme pour les sondes percutanées. Chaque
queue de la sonde a palette est identifiée de maniére unique par des bandes repéres. En allant de gauche
a droite, avec les électrodes orientées vers le bas, la premiére queue présente une seule bande repeére,

la deuxieéme en présente deux, la troisieme trois et la quatriéme présente quatre bandes reperes. Chaque
queue correspond a la colonne respective de contacts sur la palette. Chaque queue peut étre insérée
dans un Gll ou une sonde-extension.

Remarque : La Sonde chirurgicale 4x8 n’est destinée a étre utilisée qu’avec les systémes SCS Precision
Spectra ou Spectra WaveWriter™.

Extension de sonde

Les prolongations de sonde sont congues pour relier les sondes percutanées et les sondes a palette au
Gll pour la stimulation médullaire. L'extension peut étre connectée a une sonde en vue de mettre celle-ci
a l'extérieur lors d'une procédure d'essai ou de la prolonger en cas d'implantation d'un GII permanent.

Les extensions de sonde sont disponibles en plusieurs tailles : 25, 35 et 55 cm. L'extension peut étre
connectée au stimulateur d'essai (via un cable de salle d'opération, inclus dans le kit de sondes) ou
directement a un GlL.
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Contenu de I'emballage

Kit d'extension de sonde
(1) Extension de sonde
(1) Clé hexagonale

(1) Ensemble d'outils de tunnellisation

(1) Formulaire d'enregistrement du dispositif/Carte d'identification temporaire du patient
(1) Manuel

Kit de sonde chirurgicale a palette 2x8

1) Sonde a palette

4) Manchons de suture

2) Etiquettes de position de sonde — gauche et droite (non stériles)

1

1) Manuel

(
(
(
(
(

)
)
) Formulaire d'enregistrement du dispositif/Carte d'identification temporaire du patient
)

Kit de sonde chirurgicale a palette 4x8
(1) Sonde a palette

6) Manchons de suture

1
1) Manuel

(
(
(

)
) Formulaire d’enregistrement du dispositif/Carte d'identification temporaire du patient
)
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Spécifications et données techniques

Sonde chirurgicale 2x8

Piéce Caractéristiques
Longueurs de la sonde 50,70 cm

Forme de la sonde 2x8, a palette
Largeur de la sonde 8 mm

Nombre de contacts d'électrode 16

Longueur des électrodes 3mm
Espacement des électrodes 1 mm

Matériau de contact Platine

Matériau isolant

Silicone, polyuréthane

Matériau conducteur

MP35N-DFT-Ag 28 %

Sonde chirurgicale 4x8

Piéce Spécification
Longueurs de sonde 50, 70 cm
Forme de sonde 4x8, a palette

Largeur de la sonde

9 mm (version serrée),
10 mm (version espacée)

Nombre de contacts de I'électrode

32

Dimensions de I'électrode -
Largeur x Longueur

1mmx 3,4 mm

Espacement des électrodes (longitudinal)

1 mm (version serrée),
3,2 mm (version espacée)

Matériau de contact

Platine/Iridium

Matériau isolant

Silicone, polyuréthane

Matériau conducteur

MP35N-DFT-Ag 28 %

Extension de sonde

Piéce Caractéristiques
Longueurs de la l'extension 25, 35,55 cm
Diametre de I'extension 1,3 mm

Nombre de contacts d'électrode 8

Matériau de contact

Platine/Iridium, acier inoxydable

Matériau isolant

Silicone, polyuréthane

Matériau conducteur

MP35N-DFT-Ag 28 %
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Enregistrement des sondes

Conformément aux pratiques internationales et a la 1égislation de certains pays, un formulaire d'enregistrement
est fourni avec chaque sonde/extension de sonde Boston Scientific.

Ce formulaire a pour objectif de garantir la tragabilité de tous les produits et de protéger les droits de garantie. II
permet également a I'organisme impliqué dans I'évaluation ou le remplacement d'une sonde, d'un accessoire ou
d'un dispositif implanté spécifique d'accéder rapidement aux données pertinentes du fabricant.
Remplissez le formulaire d'enregistrement fourni dans 'emballage. Renvoyez un exemplaire
a Boston Scientific, conservez-en un pour le dossier du patient et remettez-en un au patient et un
au médecin.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25129 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355, Etats-Unis

Attention : Customer Service Department
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Mode d'emploi

Une formation médicale est indispensable. Boston Scientific recommande également a tous les médecins chargés de
limplantation de lire attentivement I'étiquette des produits avant d'utiliser nos dispositifs.

Manipulation et stockage de la sonde et de la prolongation de sonde

Evitez d'endommager la sonde avec des instruments pointus ou en exergant une pression trop importante
au cours de l'opération.

Ne courbez pas excessivement et ne vrillez pas la sonde ou la prolongation.

Ne réalisez pas la ou les sutures directement sur le corps de la sonde ou de la prolongation ; utilisez les
manchons de suture fournis.

Evitez de tirer fortement sur la sonde implantée ; créez une boucle de détente au niveau du site
d'insertion pour minimiser les tensions exercées sur la sonde.

Evitez de manipuler la sonde avec des instruments pointus ; n'utilisez que des forceps avec des pointes
en caoutchouc.

Veillez a ne pas endommager la sonde lors de I'utilisation d'instruments pointus tels que des pinces a
hémostase ou des scalpels.

Epongez tout fluide corporel du connecteur de la sonde avant de connecter celle-ci & un autre
composant. La contamination de ces connexions par des fluides peut compromettre l'intégrité du circuit
de stimulation.

Conservez les composants entre 0 et 45 °C (32 et 113 °F) dans un endroit ou ils ne sont exposés ni a des
liquides ni a une humidité excessive. En dehors de cette plage de températures, les composants peuvent
se détériorer.

Positionnement de la sonde a palette dans I'espace épidural

1. Déterminez le niveau vertébral optimal pour le positionnement de la sonde sous controle
fluoroscopique.

2. Positionnez, préparez et couvrez le patient selon la procédure habituelle.

3. Assurez-vous que vous disposez d'un espace suffisant avant d'introduire la sonde a palette.

FACULTATIF : un élévateur de passage ou une sonde fictive a palette peut étre utilisé avant
lintroduction de la sonde a palette 2x8 ou 4x8 dans I'espace épidural (respectivement). Sélectionnez
la sonde fictive a palette de taille appropriée pour une utilisation avec la sonde a palette 4x8. Les
élévateurs de passage et sondes fictives a palette sont congus pour vérifier que I'espace épidural est
dégagé pour le positionnement de la sonde a palette.

Saisissez du bout des doigts la zone courbée de I'élévateur de passage. Saisissez les queues de la

sonde fictive a palette du bout de vos doigts comme vous le feriez pour tenir la sonde a palette. Tout

en évitant de faire pression sur le sac thécal et la moelle épiniére, introduisez délicatement et avec
précaution I'élévateur de passage ou la sonde fictive a palette selon un angle faible dans I'espace

épidural, le long de l'incision médiane. Lorsque I'élévateur de passage ou la sonde fictive a palette
atteint le site cible de la sonde, retirez-le ou retirez-la délicatement.

ATTENTION : n'utilisez pas I'élévateur de passage ni la sonde fictive a palette pour percer un tissu
cicatriciel ou ouvrir un canal médullaire étroit. L'exercice d'une force excessive peut infliger une
blessure au patient ou entrainer la rupture de I'élévateur de passage.

. Utilisez la technique standard pour introduire la sonde a palette dans I'espace épidural, en contrélant

visuellement que les contacts sont orientés vers le bas, en direction de la dure-mére.
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5. Avancez la sonde jusqu'a I'emplacement souhaité.

6. Une fois la sonde a palette placée au niveau vertébral approprié, utilisez la technique standard pour
identifier les sondes et consultez les instructions relatives a la connexion au cable de salle d’opération
dans le mode d’emploi approprié de votre systéme de stimulation médullaire, comme indiqué dans
votre Guide de référence.

Essais de stimulation peropératoires

Remarque : les étapes suivantes ne sont présentées qu'a titre de référence de procédures uniquement.
Pour les procédures et directives détaillées relatives aux essais de stimulation, consultez
le manuel de programmation approprié de votre systéme de stimulation médullaire,
comme indiqué dans votre Guide de référence.

1. Une fois le programmateur du médecin relié au stimulateur d’essai, vérifiez les impédances pour
vous assurer que les composants sont bien connectés. Limpédance de la sonde est mesurée et
affichée pour chaque contact du GlI. Les impédances indiquées par x ou un cercle orange dans votre
logiciel de programmation sont considérées comme étant liées a des fils ouverts ou non raccordés.
Consultez votre Manuel de programmation pour des informations supplémentaires.

2. ATlaide d'une stimulation d'essai, inscrivez les commentaires du patient afin de vérifier le
positionnement de la sonde et I'étendue de la douleur.

Remarque : s'il est nécessaire de repositionner la ou les sondes, désactivez auparavant la stimulation.
3. Répétez les étapes 1 et 2 si la sonde a été repositionnée.
4. Lorsque la stimulation souhaitée est obtenue :

a) Eteignez le stimulateur d'essai.
b) Déverrouillez chaque connecteur de cable de la salle d'opération et déconnectez le cable de
la ou des sondes.

5. Enregistrez la position de la ou des sondes en procédant a I'acquisition d'une image fluoroscopique
pour vous assurer que les sondes n'ont pas bougé. Procédez a un nouvel essai si nécessaire.
6. Procédez a I'« Ancrage de la sonde ».

Remarque : avant de recevoir un systéme de SM permanent, nous recommandons aux patients de
suivre une procédure d'essai leur faisant essayer la stimulation, afin d'évaluer I'efficacité de
la SM dans le traitement de leur douleur chronique.
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Ancrage de la sonde

Vous pouvez ancrer les sondes de maniere permanente a 'aide d'un manchon de suture ou d'un ancrage.
Veuillez vous reporter au Mode d’emploi de votre ancrage Boston Scientific qui est mentionné dans votre
Manuel de référence, ou suivez les étapes suivantes pour effectuer un ancrage en utilisant un manchon

de suture. =

1. Placez un manchon de suture sur la sonde et faites-le glisser jusqu'au ligament sus-épineux ou les tissus
aponévrotiques profonds.

2. Ligaturez le manchon de suture sur la sonde en nouant un fil de soie 2-0 ou un autre fil de suture non
résorbable autour de la rainure centrale du manchon pour éviter qu'il ne glisse. Des points peuvent
étre faits tout autour des emplacements de compression.

ATTENTION : n'utilisez pas de fils de suture en polypropyléne car ils risquent d'endommager le manchon
de suture. Ne réalisez pas la suture directement sur la sonde et n'utilisez pas de pince a hémostase sur
le corps de la sonde. Cela pourrait endommager l'isolation de la sonde ou fracturer la sonde.

Remarque : les manchons de suture de 4 et de 2,3 cm comportent chacun (3) fentes de compression,
destinées & réduire le glissement.

3. Suturez le manchon au ligament sus-épineux ou aux tissus aponévrotiques profonds a I'aide des trous
du manchon de suture.

4. Faites plusieurs sutures les plus serrées possible autour du manchon de suture pour le fixer a la sonde.
ATTENTION : serrer les sutures directement sur la sonde peuvent endommager cette derniere.

5. Pour les essais permanents, suivez les instructions pour « Tunnellisation de la sonde ou de I'extension
de sonde », page 36.

6. Pour l'implantation permanente du Gl, consultez les instructions relatives a l'implantation du Gl dans
le mode d’emploi approprié de votre systeme de stimulation médullaire, comme indiqué dans votre
Guide de référence.
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Tunnellisation de la sonde ou de I'extension de sonde

Observation : Dans le cas d’'une sonde chirurgicale 4x8, il est recommandé d'utiliser I'outil de
tunnellisation long (35 cm).

1. Attachez la poignée au manche de l'outil de tunnellisation en tournant le mécanisme de verrouillage
dans le sens des aiguilles d'une montre.

-— Poignée

~— Mécanisme de verrouillage

2. Marquez le trajet souhaité pour le tunnel.

3. Administrez I'anesthésique local approprié sur le trajet de tunnellisation.

4. FACULTATIF. Si nécessaire, pliez le manche de l'outil de tunnellisation pour qu'il s'adapte au corps du
patient.

5. Faites une petite incision au niveau du site de sortie souhaité.
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6. Créez un tunnel sous-cutané entre I'incision médiane et le site de sortie jusqu'a ce que la canule soit
visible et accessible au niveau du point de sortie.

=
=

8. Saisissez I'extrémité de I'outil d'une main tout en maintenant la canule en place de I'autre main.
Tirez le manche de I'outil de tunnellisation a travers la canule.

9. Poussez les extrémités proximale de la sonde ou de I'extension a travers la canule, puis retirez
la canule.

10. Pour les essais permanents, passez a la rubrique « Connexion de I'extension de sonde », page 38.

11. Pour l'implantation permanente d'un GlI, lorsque des extensions sont utilisées, consultez les
instructions de « Connexion de I'extension de sonde », page 38.

12. Pour l'implantation permanente du GlI, consultez les instructions relatives a la connexion au GlI dans
le mode d’emploi approprié de votre systéme de stimulation médullaire, comme indiqué dans votre
Guide de référence.

Remarque : les dispositifs d'insertion de cathéter jetables Codman suivants peuvent étre utilisés a la

place de l'outil de tunneling de Boston Scientific :

REF 82-1515 (36 cm) ; REF 82-1516 (55 cm) ; REF 82-1517 (65 cm)

Remarque : lors de I'utilisation d’un Dispositif d’insertion de cathéter jetable Codman, réalisez un tunnel
depuis la poche du Gl jusqu’a l'incision médiane a l'aide de la technique standard.
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Connexion de I'extension de sonde

1. Nettoyez I'extrémité proximale de la sonde, puis insérez-la dans le connecteur de la prolongation de sonde
jusqu’a ce qu'elle soit en butée et que I'anneau de rétention (anneau long) se trouve sous la vis de
pression.

H Remarque : si une résistance se fait sentir lors de l'insertion de la sonde dans le connecteur de
I'extension de sonde, utilisez la clé hexagonale pour dévisser (sens inverse des aiguilles
d'une montre) la vis de pression et/ou tournez doucement la sonde pour l'aider a faire
avancer son extrémité proximale.

2. Veillez a ce que la sonde soit totalement insérée avant de serrer la vis de pression afin d'éviter
d'endommager la sonde.

3. Alaide de la clé hexagonale fournie, faites tourner la vis de pression du connecteur de l'extension
dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu'a ce qu'un clic se fasse entendre, ce qui indique qu'elle
est verrouillée.

[ R ""i

Remarque : + Veillez a ce que la clé hexagonale soit totalement insérée dans la vis de pression avant de
serrer.
* La clé hexagonale est dotée d'un dispositif de limitation de couple qui empéche un serrage
excessif.
4. Formez une poche de dimension appropriée de part et d'autre de la ligne médiane au moyen d'une
dissection par clivage pour y placer I'excédent de sonde et les connecteurs de I'extension enroulés.

5. Formez une petite boucle a la sonde pour laisser du mou. Si nécessaire, faites une suture lache autour
de la boucle de la sonde, mais sans la serrer sur la sonde.

ATTENTION : serrer les sutures directement sur la sonde peut I'endommager.

6. Supprimez prudemment I'excés de mou en tirant délicatement les extensions par la plaie de sortie.
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7. Pour les essais permanents, si on le désire, une petite suture peut étre utilisée pour refermer la plaie de
sortie de I'extension. Créez une boucle de détente et collez-la a I'aide de sparadrap, puis pansez la plaie.
Consultez les instructions relatives a la connexion au connecteur de cable de salle d’opération dans
le mode d'emploi approprié de votre systéme de stimulation médullaire, comme indiqué dans votre

Guide de référence. .
—
=

[

8. Pour une implantation permanente, refermez l'incision médiane et consultez les instructions relatives
ala connexion au Gll dans le mode d’emploi approprié de votre systeme de stimulation médullaire,
comme indiqué dans votre Guide de référence.
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Chirurgische Elektroden-Gebrauchsanweisung

Garantien

Boston Scientific behélt sich das Recht vor, ohne vorherige Mitteilung Informationen beziiglich seiner
Produkte zu &ndern, um deren Zuverlassigkeit oder Funktionsumfang zu verbessern.

Zeichnungen dienen nur dem Zweck der lllustration.

Marken
Alle Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

Zusatzangaben

Bitte lesen Sie die Indikationen — Gebrauchsanweisung oder das Arztehandbuch fiir Ihr
Ruckenmarkstimulationssystem, um Informationen zu Indikationen und &hnliche Angaben zu erhalten.
Informationen beziglich Kontraindikationen, Warnhinweisen, Vorsichtsmafinahmen, Nebenwirkungen,
Anweisungen fir den Arzt, Sterilisation, Entsorgung von Komponenten und Kontaktinformationen zu
Boston Scientific finden Sie in der Informationen fiir verordnende Personen — Gebrauchsanweisung oder
im Arztehandbuch fiir Ihr Riickenmarkstimulationssystem. Weitere gerétespezifische Informationen,

die nicht in diesem Handbuch, den Kennzeichnungssymbolen und der Garantie enthalten sind, finden
Sie in der entsprechenden Gebrauchsanweisung Ihres SCS-Systems gemaf Auflistung in Ihrem
Referenzhandbuch.

Produkt-Modellnummern

Modell Beschreibung

SC-3138-xx xxcm 8-Kontakt-Verlangerungskit

SC-8120-xx Artisan™ xxcm Chirurgisches Elektrodenkit 2x8
SC-8216-xx Artisan xxcm Chirurgisches Elektrodenkit 2x8
SC-8416-xx Artisan MRT xxcm 2x8 Chirurgisches Elektrodenkit
SC-8336-xx CoverEdge™ 32 xxcm 4x8 Chirurgisches Elektrodenkit
SC-8352-xx CoverEdge X 32 xxcm 4x8 Chirurgisches Elektrodenkit

Chirurgische Elektroden-Gebrauchsanweisung
92089830-02 40 von 277



Inhaltsverzeichnis

BeSCRIeibUNg.......coi i ———————
Chirurgische Plattenelektrode...........oceiiiiiiiiii s
2x8 Chirurgische Plattenelekirode ............ooooiiiiiiiiie e
4x8 Chirurgische Plattenelektrode ....
EleKtrodenVerlangerung .........coouii it

Packungsinhalt ... ———————————
Elektrodenverlangerungs-Kit.............cooiiiiiiiiiii e
2x8 Chirurgisches Plattenelektroden-Kit.
4x8 Chirurgisches Plattenelektroden-Kit.

Spezifikationen und technische Daten.............cocccmiiciircciessccre e
2x8 Chirurgische Elektrode
4x8 Chirurgische Elektrode

Elektrodenverlangerung..........

Registrierung der Elektroden ... 46

Gebrauchsanleitung.........ccocceiciiiiiinni i —————————— 47
Handhabung und Lagerung von Elektrode und Elektrodenverlangerung..........c.ccccooeieeennnenn. 47
Platzierung der Plattenelektrode im Epiduralraum .
Intraoperativer SMUIAtioNSTEST...........cooiiiii e
Verankerung der EISKIrOde ..........ooouiiiiiiie e
Tunnelierung der Elektrode oder Elektrodenverlangerung .........c.ccoeevvieeiiiiee e 50
AnschlieBen der Elektrodenverlangerung.........c.ccooiiiiiiiiiienieeee e 52

Chirurgische Elektroden-Gebrauchsanweisung
92089830-02 41 von 277



Chirurgische Elektroden-Gebrauchsanweisung
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Beschreibung

Beschreibung

Die chirurgischen Plattenelektroden sind eine Komponente der Riickenmarkstimulationssysteme
(Spinal Cord Stimulator, SCS) von Boston Scientific. Diese dienen der Verabreichung einer elektrischen
Stimulation an Nervenstrukturen im dorsalen Bereich des Riickenmarks, wodurch es zu einer Hemmung
des Schmerzempfindens kommt.

Chirurgische Plattenelektrode

2x8 Chirurgische Plattenelektrode E

Die Artisan 2x8 Chirurgische Elektrode ist in den Langen 50 und 70 cm erhéltlich. Das distale (Platten-)
Ende der Elektrode verfiigt Uber zwei Strange mit acht gleichmaRig verteilten Flachkontakten. Jede
Elektrode verfiigt tiber eine Oberflache von 3 x 2 mm. Am proximalen Ende der Elektrode befinden sich 2
Elektrodenstrange. Am Ende jedes Elektrodenstrangs befinden sich acht gleichméRig verteilte Kontakte,
die mit den perkutanen Elektroden Gbereinstimmen. Der rechte Strang der Plattenelektrode wurde
lasergeétzt, um eine problemlose Identifizierung zu ermdglichen. Jeder Strang kann in einen IPG oder
eine Elektrodenverlangerung eingefiihrt werden.

4x8 Chirurgische Plattenelektrode

Es sind zwei Versionen der 4x8 Chirurgischen Elektrode verfligbar, die CoverEdge 32 Chirurgische

Elektrode mit eng anliegenden Elektroden und die CoverEdge 32 X Chirurgische Elektrode mit weiter
auseinanderliegenden Elektroden. Beide Versionen der 4x8 Chirurgischen Elektrode sind in den Langen
50 cm und 70 c¢m erhaltlich. Das distale (Platten-)Ende der Elektrode verfiigt iiber vier Strange mit 8
gleichmaRig verteilten Flachkontakten. Jede Elektrode verflgt (iber eine Oberflache von 1 x 3,4 mm. Am
proximalen Ende der Elektrode befinden sich 4 Elektrodenstrange. Am Ende jedes Elektrodenstrangs
befinden sich 8 gleichmaRig verteilte Kontakte, die mit den perkutanen Elektroden tbereinstimmen. Jeder
Strang der Plattenelektrode ist eindeutig mit Markierungsbandern gekennzeichnet. Von rechts nach links
und bei nach unten zeigenden Elektroden hat der erste Strang ein Markierungsband, der zweite Strang
zwei, der dritte Strang drei und der vierte Strang vier Markierungsbander. Jeder Strang entspricht dem
jeweiligen Kontaktstrang an der Platte. Jeder Strang kann in einen IPG oder eine Elektrodenverlangerung
eingefiihrt werden.

Hinweis: Die 4x8 Chirurgische Elektrode ist nur fiir die Verwendung mit dem Precision Spectra-System
oder dem Spectra WaveWriter™ SCS-System vorgesehen.

Elektrodenverldngerung

Die Elektrodenverlédngerungen dienen zum AnschlieRen der perkutanen und der Plattenelektroden an
den IPG fiir die Riickenmarkstimulation. Die Verlangerung kann an einer Elektrode angebracht werden,
um die Elektrode fiir ein Testverfahren herauszufiihren oder um die Elektrode zu verlangern, wenn ein
permanenter IPG implantiert wird.

Elektrodenverlangerungen sind in den Langen 25, 35 und 55 cm erhaltlich. Die Verlangerung kann
entweder an den Teststimulator (iber das im Elektroden-Kit enthaltene OP-Kabel) oder direkt an einen
IPG angeschlossen werden.
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Packungsinhalt

Elektrodenverldngerungs-Kit
1) Elektrodenverlangerung
1) Sechskantschllissel

1) Geréteregistrierungsformular/Vorlaufiger Patientenausweis
1) Bedienerhandbuch

(
(
(
(
(

)

1) Tunnelierungs-Werkzeug
)
)

2x8 Chirurgisches Plattenelektroden-Kit
(1) Plattenelektrode

(4) Nahtmanschetten

(2) Elektrodenpositions-Aufkleber — links und rechts (nicht steril)
(1) Gerateregistrierungsformular/Vorlaufiger Patientenausweis
(1) Bedienerhandbuch

4x8 Chirurgisches Plattenelektroden-Kit
(1) Plattenelektrode

(6) Nahtmanschetten

(1) Gerateregistrierungsformular und vorlaufiger Patientenausweis
(1) Bedienerhandbuch
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Spezifikationen und technische Daten

2x8 Chirurgische Elektrode

Teil Spezifikation
Elektrodenlangen 50, 70 cm
Elektrodenform 2x8 Plattenelektrode
Elektrodenbreite 8 mm

Anzahl der Elektrodenkontakte 16

Lange der Kontakte 3mm

Abstand der Kontakte 1 mm
Kontaktmaterial Platin

Isoliermaterial

Silikon, Polyurethan

Leitermaterial

MP35N-DFT-28 % Ag

4x8 Chirurgische Elektrode

Teil Spezifikation
Elektrodenléngen 50, 70 cm

Elektrodenform 4x8 Plattenelekirode
Elektrodenbreite 9 mm (eng anliegende Version),

10 mm (weiter auseinanderliegende Version)

Anzahl der Elektrodenkontakte

32

Grole der Kontakte — Breite x Lange

1 mmx 3,4 mm

Abstand der Kontakte (langs)

1 mm (eng anliegende Version),
3,2 mm (weiter auseinanderliegende

\ersion)
Kontaktmaterial Platin/Iridium
Isoliermaterial Silikon, Polyurethan
Leitermaterial MP35N-DFT-28 % Ag

Elektrodenverldngerung

Teil Spezifikationen
Verlangerungslangen 25, 35,55 cm
Verldngerungsdurchmesser 1,3mm

Anzahl der Elektrodenkontakte 8

Kontaktmaterial

Platin/Iridium, Edelstahl

Isoliermaterial

Silikon, Polyurethan

Leitermaterial

MP35N-DFT-28 % Ag
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Registrierung der Elektroden

GemaR internationaler Gepflogenheit und gesetzlichen Vorschriften in manchen Landern ist allen
Elektroden/Elektrodenverlangerungen von Boston Scientific ein Registrierformular beigefgt.

Zweck dieses Formulars ist es, die Nachverfolgbarkeit aller Produkte und die Garantieanspriiche

zu sichern. Weiterhin erhalt dadurch die Einrichtung, die eine bestimmte implantierte Elektrode, ein
Zubehérteil oder eine Vorrichtung bewertet oder austauscht, schnellen Zugriff auf Herstellerdaten.

Fillen Sie bitte das beiliegende Registrierungsformular aus. Senden Sie ein Exemplar an Boston
Scientific, bewahren Sie ein Exemplar fiir die Patientenakte auf und iibergeben Sie ein Exemplar dem
Patienten und eines dem Arzt.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25129 Rye Canyon Loop
Valencia, California 91355, USA

Achtung: Customer Service Department
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Gebrauchsanleitung

Arzte milssen einen Lehrgang absolvieren. Boston Scientific empfiehlt implantierenden Arzten auRerdem,
vor dem Einsatz unserer Geréte alle Beipackzettel und die Etikettierung des jeweiligen Produkts zu lesen.

Handhabung und Lagerung von Elektrode und Elektrodenverldngerung

+ Darauf achten, dass die Elektrode wahrend der Operation nicht mit scharfen Instrumenten oder
durch GibermaRigen Krafteinsatz beschadigt wird. E

+ Elektroden oder Verlangerung nicht stark biegen oder knicken.

+ Keine Nahte direkt am Kérper der Elektroden oder der Verlangerung anbringen. Verwenden Sie die
mitgelieferten Nahtmanschetten.

+ Ziehen Sie eine implantierte Elektrode nicht stramm. Machen Sie an der Einfiihrstelle eine
Zugentlastungsschlaufe, um die Spannung auf die Elektrode zu minimieren.

+ Behandeln Sie die Elektrode nicht mit scharfen Instrumenten; verwenden Sie nur gummierte Zangen.

+ Seien Sie vorsichtig, wenn Sie scharfe Instrumente wie BlutgefaRklemmen oder Skalpelle
verwenden, um die Elektrode nicht zu beschadigen.

+  Wischen Sie Kérperflissigkeiten vom Elektrodenanschlussende ab, bevor Sie es an andere
Bauteile anschlieRen. Eine Kontamination durch Flussigkeiten konnte die Integritat des
Stimulationskreislaufs gefahrden.

Lagern Sie die Komponenten zwischen 0 und 45 °C (32 °F und 113 °F) in einer Umgebung, die keiner
Flissigkeit oder ibermaRiger Feuchtigkeit ausgesetzt ist. Temperaturen auerhalb des angegebenen
Bereichs kdnnen zu Beschadigungen fiihren.

Platzierung der Plattenelektrode im Epiduralraum

1. Ermitteln Sie unter Durchleuchtung das entsprechende Wirbelniveau fiir die Elektrodenplatzierung.
2. Der Patient muss jetzt auf die ibliche Art platziert, vorbereitet und abgedeckt werden.

3. Sorgen Sie fiir ausreichenden Platz, bevor die Plattenelektrode eingefiihrt wird.

OPTIONAL: Vor der Einfiihrung der 2x8 Plattenelektrode bzw. der 4x8 Plattenelektrode in den
Epiduralraum kann eine Einfiihrhilfe oder Plattenelektrodenattrappe verwendet werden. Wahlen Sie
bei Verwendung der 4x8 Plattenelektrode eine Plattenelektrodenattrappe in entsprechender GroRe.
Mit den Einfihrhilfen oder Plattenelektrodenattrappen wird tiberpriift, ob der Epiduralraum freigelegt ist
und die Plattenelektrode platziert werden kann.

Fassen Sie die Einfihrhilfe mit den Fingerspitzen am gebogenen Bereich. Fassen Sie die Enden der
Plattenelektrodenattrappe mit den Fingerspitzen, als wiirden Sie die Plattenelektrode halten. Fiihren

Sie unter Vermeidung von Druckausubung auf Duralsack und Riickenmark die Einftihrhilfe oder
Plattenelektrodenattrappe vorsichtig und behutsam in einem flachen Winkel in den Epiduralraum entlang
des Medians ein. Wenn die Einfiihrhilfe oder Plattenelektrodenattrappe den Zielbereich fiir die Elektrode
erreicht hat, entfernen Sie die Einfiihrhilfe oder die Plattenelektrodenattrappe wieder vorsichtig.

VORSICHT: Die Einfiihrhilfe oder Plattenelektrodenattrappe nicht zum Entfernen von Narbengewebe
oder Offnen eines engen Spinalkanals verwenden. Die Anwendung iiberméaRiger Kraft kann zu
Verletzungen des Patienten und zu einer Beschéadigung der Einfiihrhilfe fiihren.

4. Fihren Sie die Plattenelektrode mithilfe des Standardverfahrens in den Epiduralraum ein, sodass die
Kontakte nach unten in Richtung Dura ausgerichtet sind.
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5. Schieben Sie die Elektrode zur gewiinschten Position vor.

6. Sobald die Plattenelektrode das entsprechende Wirbelniveau erreicht hat, kennzeichnen Sie die
Elektroden gemaR dem Standardverfahren und fahren Sie mit den Anweisungen zum AnschlieRen an
das Operationssaalkabel in der entsprechenden Gebrauchsanweisung Ihres SCS-Systems gemaf
Auflistung in lhrem Referenzhandbuch fort.

Intraoperativer Stimulationstest

Hinweis: Die folgenden Schritte gelten nur als Verfahrensreferenz. Genaue Verfahren und Richtlinien fiir
Stimulationstests finden Sie im entsprechenden Programmierhandbuch fiir Ihr SCS-System wie
im Referenzhandbuch aufgefiihrt.

1. Priifen Sie nach dem Verbinden des Clinician Programmer mit dem Teststimulator die Impedanzen,
um sicherzugehen, dass die Komponenten richtig angeschlossen sind. Die Elektrodenimpedanz
wird fiir jeden Kontakt des IPG gemessen und dargestellt. Impedanzen, die an einem x oder
orangefarbenen Kreis in lhrer Programmiersoftware zu erkennen sind, werden auf offene oder nicht
verbundene Dréhte zurlickgefiihrt. Weitere Informationen finden Sie in lhrem Programmierhandbuch.

2. Holen Sie sich mithilfe der Teststimulation eine Riickmeldung des Patienten ein, um die
Elektrodenplatzierung und Schmerzabdeckung zu Uberprifen.

Hinweis: Ist eine Neuplatzierung der Elektrode notwendlig, schalten Sie die Stimulation aus, bevor Sie
fortfahren.

3. Wenn die Elektrode versetzt wurde, wiederholen Sie die Schritte 1 und 2.
4. Wenn die gewiinschte Stimulation erreicht ist:
a) Schalten Sie den Teststimulator aus.
b) Lésen Sie alle OP-Kabelanschliisse und ziehen Sie sie von der/den Elektrode(n) ab.

5. Dokumentieren Sie die Elektrodenposition, indem Sie ein Rontgenbild aufnehmen, um sicherzustellen,
dass sich die Elektroden nicht verschoben haben. Testen Sie bei Bedarf emeut.

6. Fahren Sie fort mit ,Verankerung der Elektrode“.

Hinweis: Vor der Verschreibung eines permanenten SCS-Systems empfiehlt es sich, den Patienten
einem Testverfahren zu unterziehen, bei dem er die Stimulation am eigenen Kérper erféhrt, um
festzustellen, ob die SCS die chronischen Schmerzen lindert.
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Verankerung der Elektrode

Eine permanente Verankerung der Elektroden kann mittels einer Nahtmanschette oder mithilfe einer
Verankerung erfolgen. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung zu Ihrer Boston Scientific Verankerung geméan
Auflistung in lhrem Referenzhandbuch oder fahren Sie mit den nachfolgenden Schritten fort, um die
Verankerung mittels einer Nahtmanschette durchzufiihren.

1. Schieben Sie die Nahtmanschette tber die Elektrode und unter das Ligamentum supraspinale oder

das tiefe Fasziengewebe.

2. Ligieren Sie die Nahtmanschette auf der Elektrode, indem Sie einen 2-0-Seidenfaden oder einen E
anderen nicht absorbierbaren Faden um die mittlere Nut der Manschette binden, um ein Verschieben
zu verhindern. Die Kompressionsschlitze konnen mit Umlaufnahten versehen werden.

VORSICHT: Verwenden Sie keine Polypropylenfdden, da diese die Nahtmanschette beschadigen
kénnten. Setzen Sie keine Naht direkt um die Elektrode und verwenden Sie keine BlutgefaBklammer
am Elektrodenkérper. Dadurch kann die Elektrodenisolation beschédigt oder ein Elektrodenbruch
verursacht werden.

Hinweis: Die 4-cm- und 2,3-cm-Nahtmanschetten sind mit je drei (3) Kompressionsschlitzen versehen,
die das Verrutschen verringern sollen.

3. Nahen Sie die Manschette durch die Locher der Nahtmanschette an das Ligamentum supraspinale
oder das tiefe Fasziagewebe.

4. Binden Sie mehrere Faden moglichst dicht um die Nahtmanschette fest, um sie an der Elektrode zu
befestigen.

VORSICHT: Ein Festziehen von Faden direkt an der Elektrode kann die Elektrode beschédigen.

5. Fir permanente Tests fahren Sie fort mit den Anweisungen fiir , Tunnelierung der Elektrode oder
Elektrodenverlangerung” auf Seite 50.

6. FUr Informationen zur permanenten IPG-Implantation fahren Sie mit den Anweisungen zur ,IPG-
Implantation” in der entsprechenden Gebrauchsanweisung Ihres SCS-Systems gemal Auflistung in
Ilhrem Referenzhandbuch fort.
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Tunnelierung der Elektrode oder Elektrodenverldngerung

Hinweis: Bei Verwendung einer 4x8 Chirurgischen Elektrode wird der Gebrauch des langen
Tunnelierungs-Werkzeugs empfohlen (35 cm).

1. Befestigen Sie den Griff des Tunnelierungs-Werkzeugs am Stab, indem Sie den
Befestigungsmechanismus im Uhrzeigersinn drehen.

- Criff

~— Verriegelungsmechanismus

2. Markieren Sie den gewiinschten Verlauf des Tunnels.

3. Wenden Sie ein geeignetes Lokalanasthetikum langs der Route des Tunnels an.

4. OPTIONAL. Biegen Sie, falls erforderlich, den Werkzeugstab entsprechend der Kérperkontur des
Patienten.

5. Machen Sie einen kleinen Schnitt an der gewtinschten Austrittsstelle.
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6. Legen Sie einen subkutanen Tunnel zwischen dem medianen Schnitt und der Austrittsstelle, bis das
Fihrungsrohrchen am Austrittspunkt sichtbar und zuganglich ist.

7. Schrauben Sie den Criff des Tunnelierungs-Werkzeugs ab.

8. Fassen Sie die Spitze des Werkzeugs mit einer Hand, wéhrend Sie das Fihrungsréhrchen mit der
anderen festhalten. Ziehen Sie den Stab des Tunnelierungs-Werkzeugs vorsichtig wieder durch das
Fuhrungsrohrchen zurlick.

9. Schieben Sie das proximale Ende der Elektrode bzw. der Verlangerung durch das Fihrungsréhrchen
und ziehen Sie dann das Fiihrungsréhrchen heraus.

10. Fir permanente Tests: Fahren Sie fort mit ,AnschlieBen der Elektrodenverlangerung” auf Seite 52.

11. Fir permanente IPG-Implantate mit Verlangerungen: Fahren Sie fort mit den Anweisungen fiir
LAnschlieRen der Elektrodenverlangerung” auf Seite 52.

12. Informationen zur permanenten IPG-Implantation finden Sie in den Anweisungen zum AnschlieRen an
den IPG in der entsprechenden Gebrauchsanweisung lhres SCS-Systems gemaf Auflistung in lhrem
Referenzhandbuch.

Hinweis: Die folgenden Einweg-Kathetereinfiihrhilfen von Codman kdnnen anstelle des Tunnelierungs-

Werkzeugs von Boston Scientific verwendet werden:

REF 82-1515 (36 cm); REF 82-1516 (55 cm); REF 82-1517 (65 cm)

Hinweis: Wenn Sie eine Einweg-Kathetereinfiihrhilfe von Codman verwenden, nehmen Sie mithilfe des
Standardverfahrens eine Tunnelierung von der IPG-Tasche zum medianen Schnitt vor.
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AnschlieBen der Elektrodenverldngerung

1. Wischen Sie das proximale Ende der Elektrode sauber und fiihren Sie das proximale Ende dann in den
Anschluss der Elektrodenverlangerung ein, bis es stoppt und der (lange) Feststellring sich unter der
Feststellschraube befindet.

Hinweis: Wenn Sie beim AnschlieBen der Elektrode an den Anschluss der Elektrodenverldngerung einen
Widerstand spiiren, I6sen Sie die Feststellschraube mit dem Sechskantschliissel (entgegen
dem Uhrzeigersinn) und/oder drehen Sie die Elektrode vorsichtig, um das proximale Ende
leichter vorschieben zu kénnen.

2. Stellen Sie sicher, dass die Elektrode vollstandig eingesetzt ist, bevor Sie die Feststellschraube
festziehen, um eine Beschadigung der Elektrode zu vermeiden.

3. Drehen Sie mit dem mitgelieferten Sechskantschlissel die Feststellschraube des
Verléngerungsanschlusses, bis sie klickt und so anzeigt, dass sie eingerastet ist.

B

[ R "‘i

Hinweis: + Stellen Sie vor dem Anziehen sicher, dass der Sechskantschliissel vollstandig in der
Feststellschraube sitzt.

* Der Sechskantschliissel besitzt eine Drehmomentbegrenzung, sodass ein (iberméfiges
Festziehen nicht méglich ist.

4. Formen Sie eine Tasche passender GroRe mithilfe stumpfer Dissektion auf einer Seite des Medians
fir die aufgerolite tiberschiissige Elektrode und die Anschllisse der Verlangerung.

5. Platzieren Sie eine kleine Elektrodenschlaufe fiir ausreichendes Spiel. Binden Sie bei Bedarf einen
Faden locker um die Elektrodenschlaufe, ziehen Sie ihn jedoch nicht an der Elektrode fest.

VORSICHT: Ein Festziehen von Faden direkt an der Elektrode kann die Elektrode beschédigen.

6. Entfernen Sie vorsichtig liberschiissige Schlaufen, indem Sie die Verlangerungen vorsichtig aus der
Austrittswunde ziehen.
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7. Fir permanente Tests: Bei Bedarf kann die Austrittswunde der Verlangerungen mit einer kleinen
Naht geschlossen werden. Bringen Sie eine Zugentlastungsschlaufe an, befestigen Sie diese mit
Klebeband und verbinden Sie die Wunde. Fahren Sie mit den Anweisungen zum Anschlieen an den
Operationssaalkabelanschluss in der entsprechenden Gebrauchsanweisung lhres SCS-Systems
gemaR Auflistung in Ihrem Referenzhandbuch fort.

8. Schlielen Sie bei einem permanenten Implantat den medianen Schnitt und fahren Sie mit den
Anweisungen zum Anschlieen an den IPG in der entsprechenden Gebrauchsanweisung lhres
SCS-Systems gemaR Auflistung in Ihrem Referenzhandbuch fort.
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Garanzie

Boston Scientific Corporation si riserva il diritto di modificare, senza comunicazione preliminare, le
informazioni relative ai suoi prodotti, al fine di migliorarne I'affidabilita o la prestazione.

| disegni sono da intendersi a soli fini illustrativi.

Marchi commerciali
Tutti i marchi registrati appartengono ai rispettivi proprietari.

Informazioni aggiuntive

Per indicazioni e informazioni correlate, consultare le Indicazioni per I'uso o il Manuale per il medico del
sistema di stimolazione del midollo spinale. Per controindicazioni, avvertenze, precauzioni, riepilogo degli
effetti indesiderati, istruzioni per il medico, sterilizzazione, smaltimento dei componenti e informazioni di
contatto di Boston Scientific, fare riferimento alle Indicazioni per I'uso Informazioni per i medici prescrittori
o0 al Manuale per il medico del sistema di stimolazione del midollo spinale. Per altre informazioni specifiche
del dispositivo non incluse in questo manuale, i simboli di etichettatura e la garanzia, fare riferimento alle
Indicazioni per 'uso appropriate per il sistema SCS riportate nella Guida di riferimento.

Numeri di modello prodotto

Modello Descrizione
SC-3138-xx Kit estensione a 8 contatti xx cm
SC-8120-xx Kit elettrocateteri chirurgici 2x8 Artisan™ xx cm

SC-8216-xx Kit elettrocateteri chirurgici 2X8 Artisan xx cm

SC-8416-xx Kit elettrocateteri chirurgici 2x8 per RM xx cm Artisan

SC-8336-xx Kit elettrocateteri chirurgici 4x8 CoverEdge™ 32 xx cm

SC-8352-xx Kit elettrocateteri chirurgici 4x8 CoverEdge X 32 xx cm
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Questa pagina é stata lasciata intenzionalmente vuota.
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Descrizione

Descrizione

Gli elettrocateteri chirurgici funzionano come componenti dei sistemi di stimolazione del midollo spinale
(SCS) di Boston Scientific erogando una stimolazione elettrica alle strutture nervose sulla superficie
dorsale del midollo spinale, con conseguente inibizione della sensazione di dolore.

Elettrocatetere chirurgico

Elettrocatetere chirurgico 2x8

Gli elettrocateteri chirurgici 2x8 sono disponibili con lunghezze di 50 e 70 cm. L'estremita distale (piattina)
dell'elettrocatetere possiede due colonne di otto elettrodi planari, distanziati uniformemente. Ciascun
elettrodo possiede un'area di 3 x 2 mm. Sul lato prossimale, questo elettrocatetere presenta 2 prolungamenti.
All'estremita di ogni prolungamento sono presenti otto contatti equidistanti, come negli elettrodi percutanei.
Il prolungamento destro dell'elettrocatetere € inciso al laser, per consentire una semplice identificazione
dei lati destro e sinistro. Ciascun prolungamento puo essere inserito in un IPG o in un'estensione di
elettrocatetere.

Elettrocatetere chirurgico 4x8

Sono disponibili due versioni dell’elettrocatetere chirurgico 4x8, I'elettrocatetere chirurgico CoverEdge 32,
con elettrodi molto vicini e I'elettrocatetere chirurgico CoverEdge 32 X, con elettrodi piu distanziati.
Entrambe le versioni dell'elettrocatetere chirurgico 4x8 sono disponibili nelle lunghezze di 50 cm e 70 cm.
L'estremita distale (piattina) dell'elettrocatetere possiede quattro colonne di 8 elettrodi planari, distanziati
uniformemente. Ciascun elettrodo ha una dimensione di 1x3,4 mm. Sul lato prossimale, I'elettrocatetere
presenta 4 prolungamenti. All'estremita di ogni prolungamento sono presenti 8 contatti equidistanti, come
negli elettrodi percutanei. Ogni prolungamento dell'elettrocatetere & unicamente identificato con segni di
pennarello. Leggendo da sinistra a destra con gli elettrodi rivolti verso il basso, il primo prolungamento

ha un segno, il secondo ne ha due, il terzo ne ha tre e il quarto ha quattro segni. Ogni prolungamento
corrisponde alla colonna di contatti corrispondente sull’elettrocatetere. Ciascun prolungamento pud essere
inserito in un IPG o in un’estensione di elettrocatetere.

Nota: I'elettrocatetere chirurgico 4x8 deve essere utilizzato solo con il sistema Precision Spectra o con
il sistema SCS Spectra WaveWriter™.

Estensione dell'elettrocatetere

Le estensioni degli elettrocateteri sono progettate per collegare gli elettrocateteri percutanei e chirurgici
all'IPG per la stimolazione del midollo spinale. L'estensione pud essere aggiunta a un elettrocatetere per
esternalizzarlo durante una fase di prova o per estenderlo quando si impianta un IPG permanente.

Le estensioni di elettrocatetere sono disponibili in lunghezze di 25, 35 e 55 cm. L'estensione pud
essere collegata allo stimolatore di prova (tramite un gruppo cavo OR incluso nel kit di elettrocateteri)
o direttamente all'lPG.
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Contenuto della confezione

Kit per estensione dell'elettrocatetere
(1) Estensione dell'elettrocatetere

(1) Chiave a testa esagonale

(1) Gruppo strumento di tunnellizzazione
Q)
Q)

1) Manuale

Modulo di registrazione del dispositivo e Tessera di identificazione paziente temporanea

Kit elettrocateteri chirurgici 2x8

1) Elettrocatetere chirurgico

4) Guaine di sutura

2) Etichette di posizione elettrocatetere - sinistra e destra (non sterili)
1
1) Manuale

(
(
(
(
(

)
)
) Modulo di registrazione del dispositivo e Tessera di identificazione paziente temporanea
)

Kit elettrocateteri chirurgici 4x8
(1) Elettrocatetere chirurgico

6) Guaine di sutura

1
1) Manuale

(
(
(

)
) Modulo di registrazione del dispositivo e Tessera di identificazione paziente temporanea
)
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Caratteristiche e dati tecnici

Elettrocatetere chirurgico 2x8

Parte Specifiche
Lunghezze elettrocateteri 50, 70 cm

Forma elettrocateteri 2x8 a piattina
Larghezza dell'elettrocatetere 8 mm

Numero di contatti elettrodi 16

Lunghezza elettrodi 3mm

Distanza tra gli elettrodi 1 mm

Materiale di contatto Platino

Materiale di isolamento Silicone, poliuretano
Materiale conduttore MP35N-DFT-28% Ag

Elettrocatetere chirurgico 4x8

Parte Specifica

Lunghezze elettrocateteri 50, 70 cm

Forma elettrocateteri 4x8 a piattina

Larghezza dell'elettrocatetere 9 mm (versione con elettrodi molto vicini),
10 mm (versione con elettrodi distanziati)

Numero di contatti elettrodi 32

Dimensioni elettrodo - 1 mmx 3,4 mm

Larghezza x Lunghezza
Distanza tra gli elettrodi (longitudinale) 1 mm (versione con elettrodi molto vicini),
3,2 mm (versione con elettrodi distanziati)

Materiale di contatto Platinofiridio
Materiale di isolamento Silicone, poliuretano
Materiale conduttore MP35N-DFT-28% Ag

Estensione dell'elettrocatetere

Parte Specifiche

Lunghezze estensioni 25, 35,55 ¢cm

Diametro estensioni 1,3mm

Numero di contatti elettrodi 8

Materiale di contatto Platino/Iridio, acciaio inossidabile
Materiale di isolamento Silicone, poliuretano

Materiale conduttore MP35N-DFT-28% Ag
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Registrazione degli elettrocateteri

In conformita con le pratiche internazionali e le normative giuridiche di alcuni paesi, alla confezione di ogni
elettrocatetere/estensione elettrocatetere Boston Scientific & allegato un modulo di registrazione.

Lo scopo di questo modulo & quello di tenere traccia di tutti i prodotti e assicurare i diritti di garanzia.
Inoltre, consente all'istituto coinvolto nella valutazione o nella sostituzione di uno specifico elettrocatetere,
accessorio o dispositivo impiantato, di ottenere I'accesso rapido ai dati pertinenti forniti dal produttore.
Compilare il modulo di registrazione incluso nella confezione. Restituire una copia a Boston
Scientific, conservare una copia all'interno della documentazione del paziente e fornire una copia al
paziente e una al medico.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25129 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355, USA

Attenzione: Servizio Clienti
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Istruzioni d'uso

E richiesta la formazione del medico. Boston Scientific raccomanda inoltre ai medici impiantatori di leggere
tutte le etichette del prodotto prima di utilizzare i nostri dispositivi.

Trattamento e conservazione di elettrocatetere ed estenzione dell’elettrocatetere

+ Evitare di danneggiare I'elettrocatetere con strumenti taglienti o applicando una forza eccessiva
durante l'intervento chirurgico.

+Non attorcigliare né piegare eccessivamente |'elettrocatetere e I'estensione.

+ Non legare la sutura o le suture direttamente all’'elettrocatetere o all'estensione; utilizzare le guaine
di sutura in dotazione.

+ Evitare di tendere |'elettrocatetere impiantato e creare un cappio per la riduzione della tensione sul
sito di inserimento, al fine di ridurre la tensione sull'elettrocatetere.

+ Non usare oggetti appuntiti durante la manipolazione dell'elettrocatetere e usare solo forcipi con
punta in gomma.

+ Fare attenzione nell'utilizzare strumenti appuntiti, quali pinze emostatiche o bisturi, per evitare di
danneggiare I'elettrocatetere.

+Rimuovere gli eventuali fluidi corporei dall'estremita del connettore dell'elettrocatetere, prima
di collegarlo a un altro componente. La contaminazione di queste connessioni con i fluidi pud
compromettere l'integrita del circuito di stimolazione.

Conservare i componenti a una temperatura compresa tra 0 °C e 45 °C (32 °F e 113 °F) in un'area in cui
essi non siano esposti a liquidi 0 eccessiva umidita. Temperature che non rientrino nell'intervallo indicato
possono danneggiarli.

Posizionamento dell'elettrocatetere nello spazio epidurale

1. Sotto guida fluoroscopica, determinare il livello vertebrale idoneo per il posizionamento
dell'elettrocatetere.

2. Posizionare, preparare e coprire il paziente con i teli sterili secondo la procedura standard.
3. Assicurare la presenza di uno spazio adeguato prima di introdurre I'elettrocatetere.

OPZIONALE: Una spatola di accesso o un elettrocatetere vuoto possono essere utilizzati prima

di introdurre I'elettrocatetere 2x8 o I'elettrocatetere 4x8 nello spazio epidurale (rispettivamente).
Selezionare I'elettrocatetere vuoto delle dimensioni appropriate per 'uso con I'elettrocatetere 4x8. Le
spatole di accesso e gli elettrocateteri vuoti sono stati progettati per aiutare a verificare che lo spazio
epidurale sia libero per il posizionamento dell’elettrocatetere chirurgico.

Afferrare con la punta delle dita I'area curva della spatola di accesso. Afferrare i prolungamenti
dell’elettrocatetere vuoto con i polpastrelli come si farebbe con un normale elettrocatetere chirurgico.
Evitando di esercitare pressione sul sacco durale e sul midollo spinale, introdurre con cautela e
delicatezza la spatola di accesso o I'elettrocatetere vuoto ad angolo radente nello spazio epidurale lungo
la linea mediana. Quando la spatola di accesso o I'elettrocatetere vuoto raggiunge il sito di destinazione
per l'elettrocatetere chirurgico, rimuovere delicatamente spatola o elettrocatetere.

ATTENZIONE: non usare la spatola di accesso o I'elettrocatetere vuoto per eliminare il tessuto
cicatriziale o aprire uno stretto canale spinale. Una forza eccessiva puo causare lesioni al paziente o
rottura della spatola di accesso.

4. Usare la tecnica standard per introdurre l'elettrocatetere chirurgico nello spazio epidurale e garantire
visivamente che i contatti siano rivolti verso la dura madre.
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5.

6.

Far avanzare |'elettrocatetere nella posizione desiderata.

7l S
s "'

e

Una volta che I'elettrocatetere chirurgico & al livello vertebrale appropriato, usare la tecnica standard
per identificare gli elettrocateteri e procedere con le istruzioni per il collegamento al cavo per sala
operatoria seguendo le Istruzioni per I'uso appropriate relative al sistema SCS, come riportato nella
Guida di riferimento.

Test di stimolazione intraoperatorio
Nota: [a seguente procedura e per esclusivo riferimento procedurale. Per le procedure e le linee

guida dettagliate relative al test di stimolazione, fare riferimento al manuale di programmazione
appropriato del sistema SCS, come riportato nella Guida di riferimento.

Dopo il collegamento del Clinician Programmer allo Stimolatore di prova, controllare le impedenze
per verificare che i componenti siano collegati correttamente. L'impedenza dell'elettrocatetere viene
misurata e visualizzata per ciascuno dei contatti dell'IPG. Le impedenze, indicate da una x o da un
cerchio arancione sul software di programmazione, sono considerate risultanti da fili aperti o non
collegati. Fare riferimento al Manuale di programmazione per ulteriori informazioni.

Utilizzando la stimolazione di prova, richiedere il feedback del paziente per verificare il posizionamento
dell'elettrocatetere e la copertura del dolore.

Nota: se ¢ necessario il riposizionamento dell'elettrocatetere, disattivare la stimolazione prima di

6.

procedere.
Ripetere i passaggi 1 e 2, se I'elettrocatetere & stato riposizionato.
Una volta ottenuta la stimolazione desiderata:

a) Spegnere lo stimolatore di prova.
b) Sbloccare ciascun connettore di cavo OR e scollegarlo dall'elettrocatetere o dagli
elettrocateteri.

Registrare la posizione dell'elettrocatetere catturando un'immagine fluoroscopica, per accertarsi che gli
elettrocateteri non si siano spostati. Se necessario, eseguire nuovamente il test.

Procedere con “Ancoraggio dell'elettrocatetere”.

Nota: prima di ricevere un sistema SCS permanente, si consiglia di sottoporre i pazienti a una procedura

di prova in modo che possano provare la stimolazione e valutare se il sistema SCS é efficace nel
trattamento del dolore cronico.
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Ancoraggio dell'elettrocatetere

E possibile ancorare gli elettrocateteri in modo permanente con una guaina di sutura oppure con un
ancoraggio. Fare riferimento alle Istruzioni per 'uso dell'ancoraggio Boston Scientific elencate nella
Guida di riferimento oppure seguire i passaggi seguenti per eseguire 'ancoraggio utilizzando una guaina
di sutura.

1. Inserire una guaina di sutura al di sopra dell'elettrocatetere e al di sotto del legamento sovraspinoso o
del tessuto fasciale profondo.
2. Legare la guaina di sutura sull'elettrocatetere mediante una sutura di seta 2-0 o altra sutura non

assorbibile intorno al solco centrale della guaina, per impedirne lo scivolamento. Dei punti circolari
possono essere legati sulle scanalature a compressione. H

ATTENZIONE: non usare suture in polipropilene in quanto possono danneggiare la guaina di sutura. Non
suturare direttamente sull’elettrocatetere né utilizzare una pinza emostatica sul corpo dell'elettrocatetere.
Questo potrebbe danneggiare l'isolamento dell'elettrocatetere o provocarne la roftura.

Nota: le guaine di sutura da 4 e 2,3 cm presentano ciascuna tre (3) scanalature a compressione, ideate
per ridurre lo slittamento.

3. Suturare la guaina sul legamento sovraspinoso o sulla fascia profonda attraverso i fori della guaina di
sutura.

4. Legare suture multiple piu strettamente possibile intorno alla guaina di sutura per fissarla
all'elettrocatetere.

ATTENZIONE: suture serrate direttamente sull'elettrocatetere possono danneggiarlo.
5. Per prove permanenti, procedere alle istruzioni per “Tunnellizzazione dell'elettrocatetere o
dell'estensione dell’elettrocatetere” a pagina 64.

6. Perlimpianto permanente dell'IPG, procedere alle istruzioni per “Impianto dellIlPG” nelle Istruzioni per
I'uso appropriate relative al sistema SCS, come riportato nella Guida di riferimento.
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Tunnellizzazione dell'elettrocatetere o dell'estensione dell’elettrocatetere

Nota: se si utilizza un elettrocatetere chirurgico 4x8, si raccomanda di utilizzare lo strumento di
tunnellizzazione lungo (35 cm).

1. Collegare l'impugnatura dello strumento di tunnellizzazione all'asta, ruotando in senso orario il
meccanismo di bloccaggio.

-— Maniglia strumento

~— Meccanismo di blocco

2. Contrassegnare il percorso desiderato per il tunnel.

3. Somministrare I'anestetico locale appropriato lungo il percorso di tunnellizzazione.
4. OPZIONALE. Se necessario, piegare |'asta dello strumento per adattarla al corpo del paziente.
5. Eseguire una piccola incisione nel sito di uscita desiderato.
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6. Creare un tunnel subcutaneo tra l'incisione lungo la linea mediana e il sito di uscita fino a quando la
cannuccia non sia visibile e accessibile nel punto di uscita.

8. Afferrare la punta dello strumento con una mano, tenendo la cannuccia in sede con I'altra. Estrarre
|'asta dello strumento di tunnellizzazione dalla cannuccia.

9. Spingere le estremita prossimali dell'elettrocatetere o dell'estensione attraverso la cannuccia, quindi
ritrarre la cannuccia.

10. Per prove permanenti, procedere a “Collegamento dell'estensione dell'elettrocatetere” a pagina 66.

11. Per un impianto permanente dell'lPG, se sono usate estensioni, procedere alle istruzioni per
“Collegamento dell'estensione dell'elettrocatetere” a pagina 66.

12. Per l'impianto permanente dell'lPG, fare riferimento alle istruzioni per il collegamento al’'IPG contenute
nelle Istruzioni per 'uso appropriate relative al sistema SCS, come riportato nella Guida di riferimento.

Nota: i seguenti tunnellizzatori per catetere monouso Codman possono essere usati al posto dello
strumento di tunnellizzazione Boston Scientific:

RIF 82-1515 (36 cm); RIF 82-1516 (55 cm); RIF 82-1517 (65 cm)

Nota: quando si usa un tunnellizzatore per cateteri monouso Codman, eseguire la tunnellizzazione dalla tasca
di alloggiamento dell'lPG fino allincisione della linea mediana utilizzando la tecnica standard.
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Collegamento dell'estensione dell'elettrocatetere

1. Ripulire l'estremita prossimale dell'elettrocatetere, quindi inserirla nel connettore dell'estensione
dell'elettrocatetere finché non si arresta e I'anello di ritenzione (anello lungo) non si trova sotto la vite
di fermo.

Nota: se all'inserimento dell'elettrocatetere nel connettore dell'estensione dell'eletirocatetere si avverte
la presenza di un‘ostruzione, usare la chiave esagonale per allentare (in senso antiorario) la vite di
fermo e/o ruotare con delicatezza I'elettrocatetere in modo da agevolare I'avanzamento dell'estremita
prossimale.

2. Assicurarsi che |'elettrocatetere sia completamente inserito prima di serrare la vite di fermo per evitare
H danni all'elettrocatetere stesso.

3. Utilizzando la chiave esagonale in dotazione, ruotare la vite di fermo del connettore estensione in senso
orario finché non scatta per indicare il blocco.

N

[ R ""i

Nota: « Accertarsi che la chiave esagonale sia perfettamente posizionata nella vite di fermo prima di
serrare.

* La chiave esagonale presenta un limitatore di coppia, pertanto non pud essere serrata
eccessivamente.

4. Formare una tasca di idonee dimensioni mediante dissezione per via smussa su un lato della linea
mediana per ospitare I'elettrocatetere e le estensioni in eccesso avvolti.

5. Eseguire un piccolo cappio sull'elettrocatetere per la parte allentata. Se necessario, eseguire una sutura
lenta intorno al cappio dell'elettrocatetere, senza serrare.

ATTENZIONE: suture serrate direttamente sull'elettrocatetere possono danneggiarlo.

6. Rimuovere attentamente la parte allentata in eccesso tirando con cautela le estensioni dalla ferita
di uscita.
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7. Per prove di elettrocateteri permanenti, & possibile utilizzare una piccola sutura per chiudere la
ferita di uscita dell'estensione. Creare un cappio per la riduzione della tensione, fissarlo con del
nastro e medicare la ferita. Procedere alle istruzioni per il collegamento al Connettore del cavo per
sala operatoria nelle Istruzioni per I'uso appropriate relative al sistema SCS, come riportato nella
Guida di riferimento.

e

8. Per unimpianto permanente, chiudere l'incisione mediana e procedere alle istruzioni per il
collegamento all'lPG nelle Istruzioni per 'uso appropriate relative al sistema SCS, come riportato nella
Guida di riferimento.
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Garanties

Boston Scientific Corporation behoudt zich het recht voor zonder voorafgaande kennisgeving de informatie over
zijn producten te wijzigen als dit de betrouwbaarheid en werkzaamheid ten goede komt.

Tekeningen zijn uitsluitend bedoeld ter verduidelijking.

Handelsmerken
Alle handelsmerken zijn het eigendom van de respectievelijke eigenaars.

Aanvullende informatie

Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing met indicaties of de handleiding voor artsen bij uw
ruggenmergstimulatiesysteem voor indicaties en gerelateerde informatie. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing Informatie voor voorschrijvers of de handleiding voor artsen bij uw
ruggenmergstimulatiesysteem voor contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen,
complicaties, instructies voor de arts, sterilisatie, afvoer van onderdelen en contactgegevens voor
Boston Scientific. Voor overige apparaatspecifieke informatie die niet in deze handleiding is opgenomen,
symbolen op de etiketten en garantie kunt u de betreffende gebruiksaanwijzing voor uw SCS-systeem
raadplegen, zoals is aangegeven op de Referentiehandleiding.

Productmodelnummers

Model Beschrijving
SC-3138-xx xxcm Verlengkabelset (8 contacten)
SC-8120-xx Artisan™ xxcm Set met 2x8 chirurgische leads

SC-8216-xx Artisan xxcm Set met 2x8 chirurgische leads

SC-8416-xx Artisan MRI set met 2x8 chirurgische leads van xxcm

SC-8336-xx CoverEdge™ 32 xxcm Set voor chirurgische leads 4x8

SC-8352-xx CoverEdge X 32 xxcm Set voor chirurgische leads 4x8
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Deze pagina is met opzet leeg gelaten.
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Beschrijving

Beschrijving

De chirurgische paddle-leads werken als onderdeel van de ruggenmergstimulatie, SCS, -systemen van
Boston Scientific door middel van elektrische stimulatie van de zenuwstructuren in het dorsale deel van
het ruggenmerg, hetgeen leidt tot remming van de pijnsensatie.

Chirurgische paddle-lead

2x8 chirurgische paddle-lead

De 2x8 chirurgische lead is beschikbaar in lengtes van 50 cm en 70 cm. Het distale uiteinde (paddle) van de
lead bevat twee rijen van acht viakke elektroden die op gelijke afstand van elkaar zijn geplaatst. Elke
elektrode beslaat een oppervlakte van 3 x 2 mm. Aan de proximale zijde bevat de lead 2 staarten. Aan het
uiteinde van elke staart bevinden zich, zoals bij de percutane leads, acht contacten die op gelijke afstand
van elkaar zijn geplaatst. In de rechter staart van de paddle-lead is een laserets aangebracht zodat links
en rechts gemakkelijk kunnen worden onderscheiden. Elke staart kan in een IPG of een leadverlengkabel
worden geplaatst.

4x8 chirurgische paddle-lead

Er zijn twee versies van de 4x8 chirurgische lead beschikbaar, de CoverEdge 32 chirurgische lead met
dicht opeen geplaatste elektroden en de CoverEdge 32 X chirurgische lead met wijd uiteen geplaatste
elektroden. Beide versies van de 4x8 chirurgische lead zijn beschikbaar in lengten van 50 cm en

70 cm. Het distale (paddle-) uiteinde van de lead heeft vier kolommen met 8 op gelijke afstand van
elkaar geplaatste viakke elektroden. De afmetingen van elke elektrode zijn 1 x 3,4 mm. Aan de proximale
zijde bevat de lead vier staarten. Aan het uiteinde van elke staart bevinden zich, zoals bij de percutane
leads, acht contacten die op gelijke afstand van elkaar zijn geplaatst. Elke staart van de paddle-lead is
uniek aangeduid met markeerringen. Lezend van links naar rechts met de elektroden naar beneden,
heeft de eerste staart één markeerring, de tweede heeft er twee, de derde drie en de vierde heeft vier
markeerringen. Elke staart komt overeen met de respectievelijke kolom van contacten op de paddle.
Elke staart kan in een IPG of een leadverlengkabel worden geplaatst.

NB: de 4x8 chirurgische lead is alleen bedoeld voor gebruik met de Precision Spectra of
Spectra WaveWriter™ SCS-systemen.

Leadverlengkabel

Leadverlengkabels zijn bestemd om de percutane leads en de paddle-leads aan te sluiten op de IPG voor
ruggenmergstimulatie. De verlengkabel kan op een lead worden aangesloten om de lead te laten uitsteken
tijdens een testprocedure of om de lead te verlengen wanneer een permanente IPG wordt geimplanteerd.

Leadverlengkabels zijn beschikbaar in lengtes van 25 cm, 35 cm en 55 cm. De verlengkabel kan op de
teststimulator (met behulp van een OK-kabel die in de leadset wordt meegeleverd) of rechtstreeks op een
IPG worden aangesloten.
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Inhoud verpakking

Leadverlengkabelset
(1) leadverlengkabel
(1) inbussleutel

(1

(1
(1) handleiding

)

) tunnelinghulpmiddel

) hulpmiddelregistratieformulier/tijdelijke identificatiekaart van patiént
)

2x8 chirurgische paddle-leadset

(1) paddle-lead

(4) hechthulzen

(2) etiketten voor leadpositie—links en rechts (niet-steriel)

(1) hulpmiddelregistratieformulier/tijdelijke identificatiekaart van patiént
(1) handleiding

4x8 chirurgische paddle-leadset
(1) paddle-lead

(6) hechthoezen

(1) hulpmiddelregistratieformulier/tijdelijke patiéntidentificatiekaart
(1) handleiding
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Specificaties en technische gegevens

2x8 chirurgische lead
Onderdeel Specificaties
Lengtes lead 50, 70 cm
Vorm lead 2x8 paddle
Breedte lead 8 mm
Aantal elektrodecontacten 16
Lengte elektroden 3mm
Afstand elektroden 1 mm
Contactmateriaal Platina
Isolatiemateriaal Silicone, polyurethaan
Geleidermateriaal MP35N-DFT-28% Ag
4x8 chirurgische lead
Onderdeel Specificaties
Lengtes lead 50, 70 cm
Vorm lead 4x8 paddle

Breedte lead

9 mm (dicht opeen geplaatste versie),
10 mm (wijd uiteen geplaatste versie)

Aantal elektrodecontacten

32

Grootte elektrode - breedte x lengte

1 mmx 3,4 mm

Plaatsing elektroden (in de lengte)

1 mm (dicht opeen geplaatste versie),
3,2 mm (wijd uiteen geplaatste versie)

Contactmateriaal Platina/iridium

Isolatiemateriaal Silicone/polyurethaan

Geleidermateriaal MP35N-DFT-28% Ag
Leadverlengkabel

Onderdeel Specificaties

Lengtes verlengkabel 25, 35,55 cm

Diameter verlengkabel 1,3mm

Aantal elektrodecontacten 8

Contactmateriaal Platina/iridium, roestvrij staal
Isolatiemateriaal Silicone, polyurethaan
Geleidermateriaal MP35N-DFT-28% Ag
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Leads registreren

In overeenstemming met internationale methoden en wetgeving in een aantal landen is bij elke lead/
leadverlengkabel van Boston Scientific een registratieformulier bijgevoegd.
Het doel van dit formulier is om alle producten te kunnen herleiden en zo garantierechten te kunnen
waarborgen. Het biedt de instelling die betrokken is bij evaluatie of vervanging van een specifieke
geimplanteerde lead, accessoire of hulpmiddel ook de gelegenheid snel toegang te hebben tot belangrijke
gegevens van de fabrikant.
Vul het registratieformulier in dat is ingesloten in de verpakking. Stuur een kopie naar Boston
Scientific, houd een kopie voor het patiéntdossier, verstrek een kopie aan de patiént en een kopie aan
de arts.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25129 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355, VS

Attention: Customer Service Department
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Instructies voor gebruik

Voldoende opleiding van de arts is vereist. Daarnaast beveelt Boston Scientific implanterend artsen aan
om véor het gebruik van onze hulpmiddelen alle productetiketten te lezen.

Behandeling en opslag van lead en leadverlengkabel

+ Voorkom beschadiging van de lead door scherpe instrumenten of door overmatige kracht uit te
oefenen tijdens de operatie.

+ Knik de lead en de verlengkabel niet en buig deze niet scherp door.

+ Maak geen hechtingen rechtstreeks op de lead of verlengkabel; gebruik de meegeleverde
hechthulzen.

+ Trek een geimplanteerde lead niet strak; breng op de inbrengplaats een lus voor
spanningsontlasting aan om de spanning op de lead te minimaliseren.

+ Hanteer de lead niet met scherpe instrumenten; gebruik uitsluitend tangen met rubberen punten.

+ Wees voorzichtig bij het gebruik van scherpe instrumenten zoals vaatklemmen of scalpels om
schade aan de lead te voorkomen.

+  Verwijder eventuele lichaamsvloeistoffen van het connectoruiteinde van de lead voordat u deze
aansluit op andere onderdelen. Indien deze aansluitingen zijn vervuild met vloeistoffen, kan dit de
integriteit van het stimulatiecircuit aantasten.

Sla onderdelen op tussen 0 °C en 45 °C in een ruimte waar deze niet worden blootgesteld aan viceistoffen
of overmatig vocht. Er kan schade ontstaan bij temperaturen buiten het genoemde bereik.

Plaatsing van paddle-lead in epidurale ruimte

1.
2.
3.

Bepaal het juiste wervelniveau voor plaatsing van de lead onder fluoroscopische geleiding.
De patiént moet op de gebruikelijke wijze worden gepositioneerd, voorbereid en toegedekt.
Zorg voor voldoende ruimte voordat u de paddle-lead inbrengt.

OPTIONEEL: voordat u de 2x8 paddle-lead of 4x8 paddle-lead in de epidurale ruimte inbrengt, kunt u
respectievelijk een doorvoer-elevator of paddle-huls gebruiken. Selecteer de paddle-huls met de juiste
grootte voor gebruik met de 4x8 paddle. Doorvoer-elevators en paddle-hulzen zijn bestemd om te
controleren of de epidurale ruimte is vrijgemaakt voor plaatsing van de paddle-lead.

Pak het gebogen gedeelte van de doorvoer-elevator tussen uw vingertoppen vast. Pak de staarten
van de paddle-huls tussen uw vingertoppen vast, zoals u de paddle-lead zou vasthouden. Breng

de doorvoer-elevator of paddle-huls voorzichtig onder een lichte hoek en langs de middenlijn in de
epidurale ruimte in en vermijd hierbij druk op de durale zak en het ruggenmerg. Verwijder de doorvoer-
elevator of paddle-huls voorzichtig wanneer deze het doelgebied voor de lead heeft bereikt.

LET OP: gebruik de doorvoer-elevator of paddle-huls niet om littekenweefsel weg te halen of een smal
ruggengraatskanaal te openen. Het gebruik van overmatige kracht kan leiden tot letsel bij de patiént of
breken van de doorvoer-elevator.

Gebruik de standaardtechniek om de paddle-lead in de epidurale ruimte in te brengen en controleer
hierbij visueel of de contacten omlaag naar de dura zijn gericht.
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5. Voer de lead op naar de gewenste locatie.

A .J_‘:}
g A

6. Wanneer de paddle-lead eenmaal op het juiste, vertebrale niveau is, hanteer dan een
standaardtechniek om de leads te identificeren en ga naar de instructies voor het aansluiten op de
OK-kabels in de juiste Gebruiksaanwijzing, zoals vermeld in de Referentiehandleiding.

Intraoperatieve stimulatietests

NB: De volgende stappen dienen uitsluitend ter illustratie van de ingreep. Raadpleeg voor gedetailleerde
procedures en richtlijinen voor stimulatietesten de juiste programmeerhandleiding voor uw SCS-
systeem, zoals vermeld staat in de Referentiehandleiding.

1. Controleer aan de hand van de impedantie of de onderdelen juist zijn aangesloten nadat u de Clinician
Programmer met de teststimulator hebt verbonden. Voor elk van de contacten van de IPG wordt
de leadimpedantie gemeten en weergegeven. Impedanties, in de programmeersoftware aangeduid
met een x of een oranje cirkel, zijn het gevolg van open of niet-aangesloten draden. Raadpleeg de
programmeerhandleiding voor meer informatie.

2. Maak gebruik van teststimulatie voor feedback van de patiént met betrekking tot de plaatsing van de lead
en bestrijding van de pijn.

NB: Indien een lead moet worden verplaatst, moet eerst de stimulatie worden uitgeschakeld.

3. Herhaal stap 1 en 2 wanneer de lead opnieuw is gepositioneerd.

4. Wanneer de gewenste stimulatie is bereikt:

a) Schakel de teststimulator uit.
b) Ontgrendel de OK-kabelconnectoren en koppel deze los van de lead(s).

5. Leg de positie van de lead vast door een fluoroscopisch beeld te maken, om er zeker van te zijn dat de
leads niet zijn verplaatst. Test indien nodig opnieuw.

6. Ga verder naar 'Lead verankeren'.

NB: Het wordt aanbevolen dat patiénten een testprocedure ondergaan om stimulatie te ervaren en te
kunnen beoordelen of ruggenmergstimulatie effectief werkt voor behandeling van hun chronische pijn
voordat bij hen een permanent ruggenmergstimulatiesysteem wordt geimplanteerd.
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Lead verankeren

Leads kunnen permanent worden verankerd met een hechthuls of met een anker. Raadpleeg de
Gebruiksaanwijzing voor uw anker van Boston Scientific, zoals vermeld in uw Referentiehandleiding, of ga
door met de volgende stappen om met behulp van een hechthuls te verankeren.

1. Plaats een hechthuls over de lead omlaag naar het supraspinale ligament of het diepe bindweefsel.

2. Bevestig de hechthuls op de lead door 2-0 hechtzijde of andere niet-absorbeerbare hechtdraad rond de
middelste groef van de huls te binden om verschuiven te voorkomen. Hechtingen rondom kunnen in de
compressiesleuven worden geknoopt.

LET OP: Gebruik geen hechtdraad van polypropyleen, aangezien deze de hechthuls kan beschadigen.
Bevestig de hechting niet rechtstreeks op de lead of gebruik een vaatklem op de body van de lead.
Hierdoor kan de isolatie van de lead beschadigd raken of een breuk in de lead ontstaan. H

NB: De hechthulzen van 4 cm en 2,3 cm bevatten elk drie (3) compressiesleuven om verschuiven te
voorkomen.

3. Hecht de huls met behulp van de openingen in de hechthuls op het supraspinale ligament of het diepe
bindweefsel.

4. Maak meerdere hechtingen zo strak mogelijk vast rond de hechthuls om deze vast te zetten aan de lead.

LET OP: Het vastmaken van hechtingen rechtstreeks op de lead kan leiden tot schade aan de lead.
5. Ga bij permanente tests verder naar de instructies onder 'Lead of leadverlengkabel tunnelen’ op
pagina 78.

6. Raadpleeg voor permanente IPG-implantatie de IPG-instructies in de juiste Gebruiksaanwijzing voor
uw SCS-systeem, zoals vermeld staat in de Referentiehandleiding.
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Lead of leadverlengkabel tunnelen

NB: bij gebruik van een 4x8 chirurgische lead wordt het aanbevolen het lange tunnelinghulpmiddel (35 cm) te
gebruiken.

1. Bevestig de handgreep van het tunnelinghulpmiddel aan de schacht door het borgmechanisme rechtsom
te draaien.

-— Instrumenthandgreep

~— Borgmechanisme

/ Schacht

2. Markeer de gewenste route van de tunnel.

3. Dien de juiste plaatselijke verdoving toe naast het tunnelpad.
4. OPTIONEEL. Vorm de instrumentschacht zo nodig naar het lichaam van de patiént.
5. Maak een kleine incisie op de gewenste uitgangsplaats.
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6. Maak een subcutane tunnel tussen de incisie op de middenlijn en de uitgangsplaats tot het rietje
zichtbaar en toegankelijk is vanaf de uitgangsplaats.

8. Pak de tip van het hulpmiddel met een hand vast terwijl u het riet met uw andere hand op de plaats
houdt. Trek de schacht van het tunnelinghulpmiddel door het rietje naar buiten.

9. Duw de proximale uiteinden van de lead of verlengkabel door het riet en trek het rietje vervolgens terug.
10. Ga bij permanente tests verder naar 'Leadverlengkabel aansluiten' op pagina 80.

11. Ga bij permanente IPG-implantatie met verlengkabels verder naar de instructies onder
'Leadverlengkabel aansluiten' op pagina 80.

12. Voor permanente IPG-implantatie kunt u de instructies voor het aansluiten van de IPG raadplegen in
de betreffende gebruiksaanwijzing voor uw SCS-systeem, zoals vermeld in de Referentiehandleiding.

NB: In plaats van het tunnelinghulpmiddel van Boston Scientific kunnen de volgende wegwerpbare
Codman-kathetervoerders worden gebruikt:

REF 82-1515 (36 cm); REF 82-1516 (55 cm); REF 82-1517 (65 cm)

NB: Wanneer een wegwerpbare Codman-kathetervoerder wordt gebruikt, dient u met behulp van
de standaardtechniek een tunnel van de IPG-pocket naar de incisie op de middenlijn te maken.
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Leadverlengkabel aansluiten

1. Veeg het proximale uiteinde van de lead schoon en steek het proximale uiteinde vervolgens in de
connector van de leadverlengkabel tot deze niet verdergaat en de retentiering (lange rin) zich onder de
stelschroef bevindt.

NB: Als een obstructie aanwezig is bij het plaatsen van de lead in de connector van de leadverlengkabel,
gebruikt u de inbussleutel om de stelschroef los te draaien (linksom) en/of draait u de lead voorzichtig
zodat het proximale uiteinde wordt opgevoerd.

2. Controleer voor het vastdraaien van de stelschroef of de lead volledig is geplaatst om schade aan de
lead te voorkomen.

3. Draai de stelschroef op de verlengkabelconnector met behulp van de meegeleverde inbussleutel
rechtsom tot u een klik hoort, wat aangeeft dat de connector vergrendeld is.

N

NB: + Zorg dat de inbussleutel volledig in de stelschroef is geplaatst voordat u deze aandraai.
* De inbussleutel beschikt over een begrenzing en kan niet te strak worden aangehaald.

4. Vorm met behulp van stompe dissectie aan weerszijden van de middenlijn een pocket van de juiste
afmetingen voor opgewonden overtollige lead- en verlengkabelconnectoren.

5. Maak een kleine lus aan de lead om speling te behouden. Indien nodig bindt u losjes een hechting
rond de leadlus, maar maak deze niet vast op de lead.

LET OP: Het vastmaken van hechtingen rechtstreeks op de lead kan leiden tot schade aan de lead.

6. Neem voorzichtig een teveel aan speling weg door de verlengkabels zachtjes uit de uitgangswond te trekken.
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7. Indien gewenst kan bij permanente tests een kleine hechting worden gebruikt om de uitgangswond van de
verlengkabel te sluiten. Plaats een lus voor spanningsontlasting, tape deze vast en verbind de wond.
Ga naar de instructies voor het aansluiten van de leads of verlengers op de OK-kabel in de betreffende
Gebruiksaanwijzing voor uw SCS-systeem, zoals vermeld staat in de Referentiehandleiding.

e

8. Sluit voor een permanente implantaat de incisie op de middenlijn en raadpleeg de instructies voor het
aansluiten op de IPG in de juiste Gebruiksaanwijzing voor uw SCS-systeem, zoals vermeld staat in de
Referentiehandleiding.
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Garantier

Boston Scientific Corporation reserverar sig ratten att nar som helst och utan férvarning andra information
relaterad till dess produkter for att 6ka deras tillforlitlighet eller kapacitet.

lllustrationerna ar endast avsedda som exempel.

Varumarken
Alla varumarken tillhor sina respektive agare.

Ytterligare information

For indikationer och relaterad information, se Indikationer - bruksanvisning eller Anvandarmanual for ditt

ryggmargsstimulatorsystem. For kontraindikationer, varningar, forsiktighetsbeaktanden, komplikationer,

lakaranvisningar, sterilisering, kassering och kontaktinformation fér Boston Scientific, se Information fér

ordinerande personal - bruksanvisning eller Anvéndarmanual for ditt ryggmargsstimulatorsystem. For

annan enhetsspecifik information som inte ingdr i denna handbok, markningssymboler och garanti, se
lamplig bruksanvisning for ditt SCS-system enligt vad som star pa din referensguide.

Produktens modellnummer

Modell Beskrivning

SC-3138-xx xxcm Sats for 8-poliga forlangningar

SC-8120-xx Artisan™ xxcm 2x8 kirurgisk elektrodsats

SC-8216-xx Artisan xxcm 2x8 kirurgisk elektrodsats

SC-8416-xx Artisan MR xxcm 2x8 kirurgisk elektrodsats

SC-8336-xx CoverEdge™ X 32 xxcm 4x8 sats med kirurgisk elektrod
SC-8352-xx CoverEdge X 32 xxcm 4x8 sats med kirurgisk elektrod
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Den hér sidan har avsiktligt limnats tom.
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Beskrivning

Beskrivning

Kirurgiska plattelektrodsatser fungerar som en komponent i ryggmargsstimuleringssystem (SCS,
Spinal Cord Stimulator) fran Boston Scientific genom att dverfora elektrisk stimulering till nervstrukturerna
i dorsalsidan av ryggmargen vilket resulterar i en blockering av sméartkanslan.

Kirurgisk plattelektrod

2x8 Kirurgisk plattelektrod

Den 2x8 kirurgiska elektroden finns tillgénglig i langderna 50 cm och 70 cm. Den distala (platta) anden

av elektroden har tva rader med atta jamnt fordelade elektrodpoler. Varje elektrodpol har en yta pa 3x2
mm. P& den proximala sidan har elektroden tva ledare. Anden pa varje ledare (anslutning) har atta jamnt
fordelade kontakter som ar identiska med de perkutana elektroderna. Den hdgra anden av plattelektroden
ar lasermarkt for enkel identifiering av hoger och vénster. Varje ledare kan anslutas till en pulsgenerator
eller en elektrodforldngning.

4x8 Kirurgisk plattelektrod e

Det finns tva olika versioner av 4x8 kirurgisk elektrod: CoverEdge 32 kirurgisk elektrod med tatt placerade
elektroder och CoverEdge 32 X kirurgisk elektrod med elektroder med stort mellanrum. Bada versionerna
av 4x8 kirurgisk elektrod finns i l&ngderna 50 cm och 70 cm. Den distala (platta) &nden av elektroden

har fyra rader med atta jamnt fordelade elektrodpoler. Varje elektrod har en storlek pa 1 x 3,4 mm. Pa den
proximala sidan har elektroden fyra ledare. Anden pa varje ledare (anslutning) har atta jamnt férdelade
kontakter som &r identiska med de perkutana elektroderna. Varje ledare pa plattelektroden &r unikt
identifierad med méarkband. Sett fran vénster till hdger med elektroderna vanda nedat har den férsta
ledaren ett markband, den andra har tva, den tredje har tre och den fijarde har fyra markérband. Varje
ledare motsvarar respektive rad med kontakter pa plattan. Varje ledare kan anslutas till en pulsgenerator
eller en elektrodforlangning.

Observera: 4x8 kirurgisk elektrod &r endast avsedd fér anvéndning tillsammans med
ryggmérgsstimuleringssystemen Precision Spectra eller Spectra WaveWriter™.

Elektrodférlangning

Elektrodforlangningarna &r utformade for att ansluta de perkutana elektroderna och plattelektroderna till
IPG for ryggmargsstimulering. Forlangningen kan anslutas till en elektrod for att ansluta den externt under
en testperiod eller for att forlanga en elektrod nér en permanent IPG implanteras.

Elektrodforlangningar finns i langderna 25 cm, 35 cm och 55 cm. Forlangningen kan anslutas till antingen
teststimulatorn (via en OR-kabel som medféljer elektrodsatsen) eller direkt till IPG.
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Forpackningens innehall

Elektrodférlangningssats
(1) Elektrodfdriangning

(1) Sexkants momentnyckel

(1) Tunnelerare

(1) Produktregistreringsformular/tillfalligt patientidentifikationskort
(1) Bruksanvisning

2x8 Kirurgisk plattelektrodsats
(1) Plattelektrod

(4) Suturhylsor

(2) Etiketter for elektrodposition — vénster och hdger (icke-sterila)
(1) Produktregistreringsformular/tillfalligt patientidentifikationskort
(1) Bruksanvisning

4x8 Kirurgisk plattelektrodsats

(1) Plattelektrod

6) Suturhylsor

1) Produktregistreringsformular/tillfalligt patientidentifikationskort
1) Bruksanvisning

(
(
(
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Specifikationer och tekniska data

Specifikationer och tekniska data

2x8 Kirurgisk elektrod
Artikel Specifikation
Elektrodlangder 50, 70 cm
Elektrodform 2x8 platt
Elektrodbredd 8 mm
Antal elektrodpoler 16
Pollangd 3mm
Polernas mellanrum 1 mm
Kontaktmaterial Platina
Isoleringsmaterial Silikon/polyuretan
Ledarmaterial MP35N-DFT-28 % Ag
4x8 Kirurgisk elektrod
Artikel Specifikation
Elektrodlangder 50, 70 cm
Elektrodform 4x8 platt
Elektrodbredd 9 mm (version med tatt placerade elektroder),
10 mm (version med elektroder med stort
mellanrum)
Antal elektrodpoler 32
Elektrodstorlek - bredd x 1&ngd 1 mmx 3,4 mm
Polernas mellanrum (longitudinell) 1 mm (version med tatt placerade elektroder),
3,2 mm (version med elektroder med stort
mellanrum)
Kontaktmaterial Platina/iridium
Isoleringsmaterial Silikon/polyuretan
Ledarmaterial MP35N-DFT-28 % Ag
Elektrodférlangning
Artikel Specifikationer
Forlangningslangder 25, 35,55 cm
Forlangningsdiameter 1,3mm
Antal elektrodpoler 8
Kontaktmaterial Platina/iridium, rostfritt stal
Isoleringsmaterial Silikon/polyuretan
Ledarmaterial MP35N-DFT-28 % Ag
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Registrering av elektroderna
| enlighet med internationell praxis och lagstiftning i vissa lander, finns ett registreringsformulér bifogat
med varje elektrod/elektrodforiangning fran Boston Scientific.
Syftet med detta formular &r att bibehalla sparbarheten for alla produkter och for att sakerstalla
garantirattigheterna. Det gér det aven mojligt for de berdrda institutionerna att i handelse av utbyte av en
specifik elektrod, tillbehdr eller enhet, fa snabb tillgang till relevant data fran tillverkaren.
Fyll i registreringsformularet som medféljde i forpackningen. Returnera en kopia till Boston
Scientific, behall en kopia i patientens journal, ge en kopia till patienten och en till Iakaren.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25129 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355 USA

Attention: Customer Service Department
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Bruksanvisning

Lakarutbildning erfordras. Boston Scientific rekommenderar &ven att Iakare som ska utféra implanteringen
laser all produktmarkning fore anvandning av vara enheter.

Hantering och férvaring av elektrod och elektrodférldngning
+ Undvik att elektroden skadas av vassa instrument eller stor kraft under ingreppet.

+ Undvik att vika eller kraftigt boja inte elektroden eller férlangningen.
+  Knytinte sutur direkt pa elektroden eller férlangningen; anvéand de bifogade suturhylsoma.

+  Undvik att dra i en implanterad elektrod. Skapa en avlastande slinga vid inféringssnittet for att
minimera belastningar pa elektroden.

+ Undvik att hantera elektroden med vassa instrument. Anvand endast peanger med gummikladda k&ftar.

+  Var forsiktig nar du anvander vassa instrument sasom hemostater eller skalpeller for att undvika att
skada elektroden.

+Torka bort kroppsvatskor fran elektrodanslutningen innan den ansluts till nagon annan komponent.
Véatskefororening av dessa anslutningar kan dventyra stimuleringskretsens integritet.

Forvara komponenterna mellan 0°C och 45°C (-32°F och 113°F) pa en plats dar de inte exponeras for
vétskor eller kraftig fukt. Temperaturer utanfor det angivna omradet kan orsaka skada.

Placering av plattelektrod i epiduralrummet

1. Bestém lamplig ryggkoteniva for elektrodernas placering med fluoroskopisk genomlysning.
2. Positionera, forbered och drapera patienten pa normalt satt.

3. Kontrollera att det finns tillrackligt utrymme innan du for in plattelektroden.

VALFRITT: Ett inforingsverktyg eller elektrodatrapp kan anvéndas innan 2x8 plattelektroden respektive
4x8 plattelektroden leds in i epiduralrummet. Valj elekirodatrapp av rétt storlek fér anvandning med 4x8
plattelektroden. Inféringsverktygen och elektrodatrapperna &r utformade for att underlatta verifiering av
att epiduralrummet ar fritt for placering av plattelektroden.

Fatta tag i den bojda delen av inforingsverktyget med dina fingerspetsar. Fatta ledarna pa
elektrodatrappen med fingertopparna som du skulle halla plattelektroden. Samtidigt som du undviker
att trycka pa tekasacken och ryggmargen, for du forsiktigt in inforingsverktyget eller elektrodatrappen
med en svag vinkel in i epiduralrummet langs mittlinjen. Nar inforingsverktyget eller elektrodatrappen
nar malplatsen for elektroden ska inforingsverktyget eller elektrodatrappen forsiktigt tas bort.

VARNING: Anvénd inte inféringsverktyget eller elektrodatrappen for att ta bort drrvédvnad eller for
att dppna upp en trang spinalkanal. Anvénder man for stor kraft kan detta skada patienten eller
inféringsverktyget.

4. Anvand standardteknik for inforing av plattelektroden i epiduralutrymmet, och se till att polerna ar
véanda nerat mot dura.
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5. Forin elektroden till 6nskad placering.

6. Nar plattelektroden ar pa ratt niva pa ryggmargen, anvand standardteknik for att identifiera elektroder
S och se anvisningarna for anslutning till kabeln for operationssal i tillamplig bruksanvisning for ditt SCS-
» system som anges i din referensguide.

Intraoperativt stimuleringstest

Observera: Foéljande steg &r endast dmnade som procedurreferens. Fér detaljerade
stimuleringstestprocedurer och riktlinjer, se Idmplig programmeringshandbok fér ditt
SCS-system som anges i referensguiden.

1. Efter att du har lankat programmeraren till teststimulatorn, kontrollera impedansen for att
verifiera att komponenterna ar korrekt anslutna. Elektrodimpedansen mats och visas for var
och en av IPG-enhetens elektrodpoler. Orsakerna till impedanser, vilka indikeras med ett x eller
en orange cirkel i programmeringsprogrammet, anses vara 6ppna eller ej anslutna ledningar.
Se programmeringshandboken for ytterligare information.

2. Anvénd patientrespons under teststimulering for att verifiera elektrodplacering och smértlindring.
Observera: Om det &r nédvéndigt att flytta en elektrod, méaste stimuleringen forst sténgas av.
3. Upprepa steg 1 och 2 om elektroden har flyttats.
4. Nar onskad stimulering erhalls:
a) Stang av teststimulatorn.
b) Lossa respektive OR-kabelanslutning och koppla bort dem fran elektroderna.
5. Registrera elektrodens position genom att ta en fluoroskopisk bild for att vara saker pa att elektroderna
inte har flyttat sig. Utfor ett nytt test vid behov.
6. Fortsatt till "Férankring av elektroden”.
Observera: Innan patienten mottar ett permanent SCS-system, rekommenderas att de genomgar en

testperiod sé att de kan uppleva stimulering for att utvardera om SCS ér effektivt mot den
kroniska smértan.
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Férankring av elektroden

Elektroder kan férankras permanent med en suturhylsa eller med en férankring. Se bruksanvisningen for
din Boston Scientific-forankring i referensguiden eller fortsétt med foljande steg for att gora en forankring
med en suturhylsa.

1. Placera en suturhylsa 6ver elektroden och ned till supraspinalligamentet eller djup bindvavnad.

2. Ligera suturhylsan pa elektroden genom att knyta en 2-0 silkessutur eller annan ej absorberbar
sutur runt mittensparet pa hylsan for att férhindra att den glider. Periferiska stygn kan knytas vid
kompressionsplatserna.

VARNING: Anvénd inte polypropylensuturer da de kan skada suturhylsan. Suturera inte direkt pa
elektroden och anvénd inte heller hemostat pa elektrodkroppen. Detta kan skada elektrodens isolering
eller géra att elektroden gér av.

Observera: Suturhylsorna pa 4 cm och 2,3 cm har tre (3) kompressionsplatser var som &r utformade for
att reducera glidningsproblem.
3. Suturera hylsan mot supraspinalligamentet eller djup bindvavnad genom suturhylsans hal.

4. Knyt flera suturer sa hart som majligt runt suturhylsan for att sakra den till elektroden.

VARNING: Om man drar at suturer direkt mot elektroden kan detta skada elektroden.
5. For forsok med permanent implantat, fortsatt till anvisningarna for "Tunnelering av elektroden eller
elektrodférlangningen” pa sidan 92.

6. For permanent IPG-implantering, se anvisningarna avseende "IPG-implantering” i den lampliga
bruksanvisningen for SCS-systemet som anges i din referensguide.
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Tunnelering av elektroden eller elektrodférlangningen

Observera: Vid anvadndning av en 4x8 kirurgisk elektrod bér du anvédnda det lédnga tunneleringsverktyget
(35¢cm).

1. Montera handtaget pa tunneleringsverktygets skaft genom att vrida lasmekanismen medurs.

-— Verktygshandtag

~— Lasmekanism

2. Mark upp énskad tunnelering.

3. Administrera lamplig lokalbeddvning langs tunneleringen.
4. TILLVAL. Vid behov kan verktygsskaftet bojas for att anpassas till patientens kropp.
5. Gor ett litet snitt pa 6nskad utgangsplats.
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6. Skapa en subkutan tunnel mellan utgangsplatsen och mittlinjens snitt tills det att plastroret ar synligt
och tillgangligt vid utgangspunkten.

7. Skruva loss och ta bort tunnelerarens handtag.

=

8. Fatta tag i verktygets spets med en hand samtidigt som réret halls pa plats med den andra handen.
Dra ut tunnelerarens skaft genom roret.

9. Tryck elektrodens eller férldngningens proximala &nde genom réret och dra sedan tillbaka réret.
10. For ett permanent test, fortsatt till "Anslutning av elektrodférlangning” pa sidan 94.

11. For en permanent IPG-implantation, om forlangningar anvénds ska du fortsatta till instruktionerna for
"Anslutning av elektrodférlangning” pa sidan 94.

12. For permanent implantering av IPG hanvisas till anvisningarna for anslutning av IPG i 1amplig
bruksanvisning for ditt SCS-system som anges i din referensguide.

Observera: Fdéliande Codman kateterforingsverktyg fér engangsbruk kan anvéndas i stéllet fér Boston
Scientifics tunnelerare:

REF 82-1515 (36 cm); REF 82-1516 (55 cm); REF 82-1517 (65 cm)

Observera: Nér du anvénder ett kateterforingsverktyg fér engangsbruk fran Codman ska védgen
tunneleras fran IPG-fickan till mittlinjesnittet med standardteknik.
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Anslutning av elektrodférldngning

1. Torka rent elektrodens proximala &nde och for sedan i den proximala anden i elektrodférlangningens
anslutning tills det tar stopp och lasringen (den langa ringen) befinner sig under fastskruven.
Observera: Om det verkar finnas ndgot hinder nér en elektrod sétts i elektrodféridangningens anslutning,
ska man anvdnda momentnyckeln for att lossa féstskruven (moturs) och/eller vrida
elektroden forsiktigt for att hjdlpa den proximala dnden att foras in pa plats.

2. Kontrollera att elektroderna ar inforda till fullo innan anslutningsskruven dras at for att motverka
elektrodskada.

3. Anvénd den bifogade momentnyckeln och vrid férlangningens fastskruv medurs tills det att det klickar,
vilket indikerar lasning.

Observera: + Kontrollera att momentnyckeln &r helt isatt i fastskruven innan du drar &t.
» Momentnyckeln har en momentbegrénsning vilket innebér att man inte kan dra at for hart.

4. Skapa en lampligt stor ficka med hjalp av trubbig dissektion pa ena sidan av mittlinjen for ihoplindad
dverbliven forlangningselektrod och elektrodanslutningarna.

5. Placera en liten slinga vid elektroden for spelrum. Vid behov knyter man en 18s sutur runt
elektrodslingan. Dra inte at den mot elektroden.

VARNING: Om man drar at suturer direkt mot elektroden kan detta skada elektroden.

6. Ta forsiktigt bort onddig slakhet genom att dra forsiktigt i forlangningarna fran utgangssnittet.
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7. For permanenta test kan en liten sutur anvandas vid behov for att stanga forlangningens utgangssnitt.
Placera och tejpa en avlastande slinga och lagg om saret. Ga vidare till anvisningarna for anslutning
till kabelanslutningen for operationssal i tillamplig bruksanvisning for ditt SCS-system som anges i din
referensguide.

resene

8. FOor permanent implantering, slut mittincisionen och ga vidare till anvisningarna betraffande anslutning
ill IPG i den lampliga DFU for ditt SCS-system som anges i din referensguide.

=
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92089830-02 95 av 277



Kirurgisten johtimien kéyttdohje

Takuut

Boston Scientific Corporation varaa oikeuden tehda muutoksia tuotteisiinsa ilman ilmoitusta
tuoteparannusten tekemiseksi.

Kuvat esitetaan vain tiedotustarkoituksessa.

Tavaramerkit

Kaikki tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Lisétietoja

Katso kéyttoaiheet ja liittyvat tiedot selk&ydinstimulaattorijdrjestelman Kéyttbaiheet-kéyttbohjeesta

tai Kliinikon késikirjasta. Katso vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet, haittavaikutusten yhteenveto,
|aakarin ohjeet, sterilointi, komponenttien havittdminen ja Boston Scientificin yhteystiedot
selkaydinstimulaattorijérjestelmén Tietoa ldékéreille -kéyttdohjeesta tai Kliinikon késikirjasta. Katso muut
laitekohtaiset tiedot, jotka eivét sisdlly tdhan késikirjaan, merkintdsymbolit ja takuutiedot SCS-jarjestelmén
Viiteoppaassa mainitusta vastaavasta kayttéohjeesta.

Tuotemallinumerot

Malli Kuvaus

SC-3138-xx xx cm:n 8 koskettimen jatkosarja
SC-8120-xx Artisan™ xx cm:n 2x8 kirurginen johdinsarja
SC-8216-xx Artisan xx cm:n 2x8 kirurginen johdinsarja

SC-8416-xx Artisan MRI xx cm:n 2x8 kirurginen johdinsarja

SC-8336-xx CoverEdge™ 32 xx cm:n 4x8 kirurginen johdinsarja

SC-8352-xx CoverEdge X, 32 xx cm:n 4x8 kirurginen johdinsarja

Kirurgisten johtimien kayttéohje
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Kirurgisten johtimien kéyttdohje

Tdma sivu on tarkoituksellisesti tyhja.
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Kuvaus

Kuvaus

Kirurgiset paitsinjohtimet toimivat Boston Scientificin selkdydinstimulaatiojarjestelmien (SCS) osana
valittdmalla séhkdstimulaatiota selkaytimen dorsaalisiin hermorakenteisiin, miké estaa kivuntuntemuksen.

Kirurgisen elektrodin johdin

2x8 kirurgisen elektrodin johdin

2x8 kirurginen johdin on saatavana 50 ja 70 cm:n pituisena. Johtimen distaalisessa (elektrodi) padssa on
kaksi rivid, joissa on kahdeksan Pt-tasoelektrodia tasaisin valimatkoin. Jokaisen elektrodin pinta-ala on

3 x 2 mm. Johtimen proksimaalisessa pa&ssa on kaksi johtimen p&atd. Kummankin pa&n p&éssa on tasaisin
valein kahdeksan kosketinta, jotka ovat identtisia ihonalaisten johtimien kanssa. Elektrodijohtimen oikea paa
on laserkésitelty, mika helpottaa oikean ja vasemman puolen tunnistamista. Kumpikin p&a voidaan littaa
IPG:hen tai johtimen jatkeeseen.

4x8 kirurgisen elektrodin johdin

4x8 kirurgisista johtimista on saatavissa kaksi versiota: CoverEdge 32 kirurginen johdin, jossa elektrodit

ovat hyvin lahella toisiaan, ja CoverEdge 32 X kirurginen johdin, jossa elektrodit ovat kaueampana

toisistaan. Molemmat 4x8 kirurgisten johtimien versiot ovat saatavissa 50 cm:n ja 70 cm:n pituuksissa. =
Johtimen distaalisessa (elektrodi-) p4&ssé on neljd kahdeksan tasaisin valein olevan tasoelektrodin
muodostamaa rivid. Jokaisen elektrodin koko on 1 x 3,4 mm. Johtimen proksimaalisessa p&assé on nelja

paata. Kunkin paan paassa on tasaisin valein kahdeksan kosketinta, jotka ovat identtisia ihonalaisten

johtimien kanssa. Jokaisen elektrodijohtimen paa on merkitty yksildllisesti merkkinauhoilla. Kun luetaan
vasemmalta oikealle elektrodien osoittaessa alaspain, ensimmaisessa paassa on yksi merkkinauha,

toisessa kaksi, kolmannessa kolme ja neljannessa nelja. Jokainen paé vastaa vastaavaa elektrodin

kosketinrivia. Kumpikin pa4 voidaan liittd IPG:hen tai johtimen jatkeeseen.

Huomautus: 4x8 kirurginen johdin on tarkoitettu kéytettévéksi vain Precision Spectra- tai
Spectra WaveWriter™ SCS ~jérjestelmén kanssa.

Johtimen jatke

Jatkojohtimet on suunniteltu kytkeméén ihonalaiset ja péitsinjohtimet IPG:hen selkdydinstimulaatiota
varten. Jatke voidaan lisata johtimeen ulkoistamaan johdin kokeilujaksoa varten tai jatkamaan johdinta,
kun pysyvé IPG on implantoitu.

Johtimien jatkeita on saatavilla pituuksina 25 cm, 35 cm ja 55 cm. Jatke voidaan kytkea joko
kokeilustimulaattoriin (OR-kaapelisarjalla, joka siséltyy johdinsarjaan) tai suoraan IPG:hen.

Kirurgisten johtimien kayttohje
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Kirurgisten johtimien kéyttdohje

Pakkauksen sisélto

Johdinjatkesarja

1) Johtimen jatke

1) Kuusiokulma-avain

1) Lapivientityokalupakkaus

1)
)

1) Késikirja

(
(
(
(1) Laitteen rekisterdintilomake ja véliaikainen potilaan tunnistekortti
(
2x8 kirurginen elektrodijohdinsarja

) Elektrodijohdin
4) Ommelmuhvit
2) Johdinten sijaintimerkinnét — vasen ja oikea (ei-steriileja)
1

(1
(
(
(
(1) Kasikirja

)
)
) Laitteen rekisterdintilomake ja valiaikainen potilaan tunnistekortti
)

4x8 kirurginen elektrodijohdinsarja
(1) Elektrodijohdin
6) Ommelmuhvit
1

(
(
(1) Kasikirja

)
) Laitteen rekisterdintilomake ja valiaikainen potilaan tunnistekortti
)
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Tekniset tiedot

Tekniset tiedot
2x8 kirurginen johdin
Osa Tekniset tiedot
Johtimien pituudet 50,70 cm
Johtimen muoto 2x8-elektrodi
Johtimen leveys 8 mm
Elektrodikoskettimien lukuméaara 16
Elektrodin pituus 3mm
Elektrodien vali 1 mm
Kosketinmateriaali Platina
Eristemateriaali Silikoni, polyuretaani
Johdinmateriaali MP35N-DFT-28 % Ag
4x8 kirurginen johdin
Osa Tekniset tiedot
Johtimien pituudet 50, 70 cm
Johtimen muoto 4x8-elektrodi

Johtimen leveys

9 mm (versio, jossa elektrodit ovat tiiviin valein),
10 mm (versio, jossa elektrodien véli on suurempi)

Elektrodikoskettimien lukumaara

32

Elektrodin koko — leveys x pituus

1 mm x 3,4 mm

Elektrodien vali (pitkittdissuunnassa)

1 mm (versio, jossa elektrodit ovat tiiviisti pienin
valein), 3,2 mm (versio, jossa elektrodien véli on

suurempi)
Kosketinmateriaali Platinafiridium
Eristemateriaali Silikoni, polyuretaani
Johdinmateriaali MP35N-DFT-28% Ag
Johtimen jatke
Osa Tekniset tiedot
Johtimen jatkeiden pituudet 25, 35,55 ¢cm
Johtimen jatkeen halkaisija 1,3mm
Elektrodikoskettimien lukumaara 8
Kosketinmateriaali Platina/iridium, ruostumaton teras
Eristemateriaali Silikoni, polyuretaani
Johdinmateriaali MP35N-DFT-28 % Ag

Kirurgisten johtimien kayttohje
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Kirurgisten johtimien kéyttdohje

Johtimien rekisteréiminen
Kansainvalisten kaytantojen ja joidenkin maiden saatelevien lakien mukaisesti jokaisen Boston Scientificin
johtimen/jatkojohtimen mukana toimitetaan rekisterdintilomake.
Lomakkeen avulla pyritaan sailyttamaan kaikkien tuotteiden jaljitettavyys ja turvaamaan takuuoikeudet.
Sen avulla myds tietyn implantoidun johtimen, varusteen tai laitteen arvioinnissa mukana oleva laitos saa
valmistajalta nopeasti asiaankuuluvia tietoja.
Tayta pakkauksen mukana tuleva rekisterdintilomake. Palauta yksi kappale Boston Scientificille, pida
yksi potilasrekisteria varten, anna yksi kappale potilaalle ja yksi ladkérille.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25129 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355, USA

Vastaanottaja: Customer Service Department

Kirurgisten johtimien kayttéohje
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Kayttdohje

Kayttoohje
Laakarin on annettava kayttokoulutusta. Boston Scientific suosittelee myds, ettd implantoivat laakérit
lukevat kaikki tuotteen merkinnat ennen laitteidemme kayttamista.

Johtimen ja johtimen jatkeen késitteleminen ja séilyttdminen
+ Valta johtimen vahingoittamista terévilla instrumenteilla tai liiallisella voimalla leikkauksen aikana.

+ Al taivuta tai vaanna johdinta tai jotkimen jatketta tiukalle mutkalle.

+ A& kiinnitd ompeleita suoraan johtimeen tai johtimen jatkeeseen, vaan kéyta mukana toimitettavia
ommelmuhveja.

+ Valta implantoidun johtimen vetamista tiukalle; minimoi johtimen jannitys tekemalla
jannityksenpoistosiimukka asetuskohtaan.

+ Valta johtimen késittelya teravilla instrumenteilla; k&yta vain kumipaisia pihteja.

+ Ole varovainen, kun kaytat teravia instrumentteja, kuten saksia tai skalpelleja, jotta johdin ei
vaurioidu.

+ Pyyhi kehosta erittyneet nesteet johtimen liittimen p&&sta ennen sen liittdmista toiseen =
komponenttiin. Naiden litantdjen likaantuminen nesteiden takia voi vahingoittaa
stimulaatiovirtapiirin eheytta.

Sailytd komponentteja 045 °C:n (32-113 °F:n) lampétilassa paikassa, jossa ne eivat joudu kosketuksiin
nesteiden kanssa tai altistu liialliselle kosteudelle. Edelld mainittuja I&mpétiloja kylmemmat tai kuumemmat
olosuhteet voivat aiheuttaa vaurioita.

Elektrodijohtimen sijoitus epiduraalitilaan

1. Maérit4 johtimen asettamiselle sopiva selk&nikamataso I&pivalaisuohjauksessa.

2. Sijoita ja valmistele potilas seké aseta leikkausliinat paikoilleen yleisesti hyvéksytylla tavalla.
3. Varmista, etta elektrodijohtimen sijoittamista varten on tarpeeksi tilaa.

VALINNAISTA: Ohituselevaattoria tai nollaelektrodia voidaan kayttda ennen 2x8-elektrodijohtimen tai
vastaavasti 4x8-elektrodijohtimen asettamista epiduraalitilaan. Valitse oikeankokoinen nollaelektrodi
4x8-elektrodin kanssa kayttda varten. Ohituselevaattorien ja nollaelektrodien tehtavana on auttaa
varmistamaan, etta epiduraalitila on tyhja, jotta elektrodijohtimen voi asettaa siihen.

Ota sormenpailla kiinni elevaattorin kaarevasta osasta. Tartu nollaelektrodin paihin sormillasi samoilla
tavoin kuin pitdisit kiinni elektrodijohtimesta. Valta paineen kohdistamista spinaalikanavaan ja
selkaytimeen ja vie ohituselevaattori tai nollaelektrodi varovasti ja helldvaraisesti pienessa kulmassa
epiduraalitilaan keskiviivaa pitkin. Kun ohituselevaattori tai nollaelektrodi on johtimen aiotussa kohdassa,
irrota elevaattori tai nollaelektrodi varovasti.

HUOMIO: Al3 kéyta ohituselevaattoria tai nollaelektrodia arpikudoksen poistamiseen tai ahtaan
spinaalikanavan avaamiseen. Liiallisen voiman kéytté voi aiheuttaa potilaalle vamman tai rikkoa
elevaattorin.

4. Vie vakiomenetelmall§ elektrodijohdin epiduraalitilaan ja varmista samalla sim&méaaraisesti, etta
koskettimet ovat alaspain kovakalvoa kohti.

Kirurgisten johtimien kayttéohje
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Kirurgisten johtimien kéyttdohje

5. Vie johdin haluttuun paikkaan.

6. Kun paitsinjohdin on testattu asianmukaisella nikamatasolla, k&yta standardimenetelmaa johtimien
tunnistamiseen ja katso ohjeita yhdistamisesta leikkaussalikaapeliin SCS-jarjestelman Viiteoppaassa
mainitusta asianmukaisesta kayttdoppaasta.

H Stimulaation intraoperatiivinen testaus

Huomautus: Seuraavat toimenpidevaiheet ovat vain suosituksia. Katso tarkempia tietoja SCS-jérjestelmén
stimulaatiotestausmenettelysté ja -ohjeista SCS-jérjestelmén asianmukaisesta
ohjelmointikésikirjasta Viiteoppaassa olevan luettelon mukaisesti.

1. Kun olet linkittanyt kliinikon ohjelmointilaitteen kokeilustimulaattoriin, varmista tarkistamalla impedanssit,
etta osat on kytketty oikein. Johtimen impedanssi mitataan ja ndytetéan kaikille IPG:n koskettimille.
Impedanssien, jotka n&kyvat X-merkilla tai oranssilla ympyréityna ohjelmointiohjelmistossa, katsotaan
aiheutuvan avoimista tai kytkeméattomista johtimista. Ohjelmointioppaassa on tarkempia tietoja.

2. Kayté testistimulaatiota ja varmista johtimen sijoitus ja kivun kattaminen pyytdméll4 potilaalta palautetta.
Huomautus: jos johdin téytyy asettaa uudelleen, sulje stimulaattori ennen toimenpiteen jatkamista.
3. Toista vaiheet 1 ja 2, jos johdin on siirtynyt pois paikoiltaan.
4. Kun haluttu stimulaatio on saavutettu:
a) Kytke virta kokeilustimulaattorista.
b) Avaa jokainen OR-kaapeliliitin ja irrota ne johtimista.
5. Kirjaa johtimen sijainti ylés ottamalla siita [&pivalaisukuva, jotta varmistetaan, etté johtimet eivat ole
liikkuneet. Toista testi tarvittaessa.
6. Jatka "Johtimen kiinnittdminen” -kohtaan.

Huomautus: ennen pysyvédn SCS-jarjestelmén saamista on suositeltavaa, etté potilaille tehdaén
kokeilutoimenpide, jotta he voivat kokea stimulointia ja arvioida, onko SCS tehokas
kroonisen kivun hoitamisessa.

Kirurgisten johtimien kayttéohje
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Kayttdohje

Johtimen kiinnittdminen

Johtimet voidaan ankkuroida pysyvésti ommelmuhvilla tai ankkurilla. Katso viiteoppaassa mainitut
Boston Scientificin ankkurin k&yttdohjeet tai ankkuroi ommelmuhvin avulla seuraavia ohjeita noudattamalla.

1. Aseta ommelmuhvi johtimen paélle ja alas supraspinaaliin ligamenttiin tai syvaan faskiakudokseen.

2. Sido ommelmuhvi johtimeen 2-0:n silkki- tai muulla sulamattomalla ompeleella muhvin keskusuran ymparille
estamaan liukuminen. Puristusrakojen ymparille voidaan sitoa ompeleita.

HUOMIO: Alg kéyts ompelumateriaalina polypropeenia, sillé se voi vahingoittaa ommelmuhvia. Alé tee
ompeleita suoraan johtimeen tai kasittele johtimen runkoa saksilla. Muutoin johtimen eristeet voivat
vaurioitua tai johdin saattaa murtua.

Huomautus: 4 cm:n ja 2,3 cm:n ommelmuhveissa on kolme (3) puristusrakoa, jotka on suunniteltu
véhentdmaan luistamista.

3. Ompele muhvi supraspinaaliseen ligamenttiin tai syvaan faskiaan ommelmuhvin rei’ista.
4. Sido useita ompeleita mahdollisimman tiukasti ommelmuhvin ympaéri, jotta se kiinnittyy johtimeen.
HUOMIO: ommelten kiristdminen suoraan johtimeen voi vahingoittaa johdinta. =

5. Jos olet tekeméssé pysyvad kokeilua, jatka kohtaan "Johtimen tai johtimen jatkeen l&pivienti” sivulla 106.

IS

Katso pysyvaa IPG-implantointia koskevat ohjeet SCS-jarjestelméan asianmukaisen kayttdoppaan
IPG-ohjeista Viiteoppaan luettelon mukaisesti.

Kirurgisten johtimien kayttéohje
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Kirurgisten johtimien kayttdohje

Johtimen tai johtimen jatkeen lapivienti

Huomautus: jos kéytét 4x8 kirurgista johdinta, on suositeltavaa kéyttaa pitkaa lapivientitykalua (35 cm).
1. Kiinnité lapivientitydkalun kadensija varteen kaantdmalla lukitusmekanismia my6tapaivaan.

-— Tydkalun kahva

~— Lukitusmekanismi

2. Merkitse haluttu lapivientireitti.

3. Anna asianmukainen paikallispuudute lapivientireitille.
4. VALINNAINEN. K&anna tarvittaessa vélineen varsi potilaan kehon suuntaisesti.
5. Tee haluttuun ulostulokohtaan pieni viilto.

Kirurgisten johtimien kayttoohje
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Kayttoohje

6. Tee ihonalainen lapivienti ulostulokohdasta keskiviivan viiltoon, kunnes putki on nékyvissé ja siihen
paadsee kasiksi.

7. lrrota ja poista lapivientitydkalun kadensija.

8. Ota valineen paasta kiinni toisella kadelld, samalla kun pidat putkea paikoillaan toisella kadella. Veda
|&pivientityokalun varsi ulos putken lapi.

9. Ty6nna johtimen tai johtimen jatkeen proksimaaliset paat putken 1&pi ja veda putki pois.
10. Jos haluat tehda pysyvan kokeilun, jatka kohtaan "Johtimen jatkeen kytkeminen” sivulla 108.

11. Jos teet pysyvaa IPG:n implantointia kayttamalla johtimen jatkeita, siirry kohtaan "Johtimen jatkeen
kytkeminen” sivulla 108.

12. Pysyvan IPG:n implantointi kuvataan IPG:n liittdmista koskevissa ohjeissa SCS-jarjestelmasi
vastaavassa kayttoppaassa; oikea opas mainitaan viiteoppaassa.
Huomautus: Seuraavia Codmanin kertakdyttéisia katetrikuljettimia voidaan kayttdd Boston Scientificin
lapivientivélineen sijasta:
REF 82-1515 (36 cm); REF 82-1516 (55 cm); REF 82-1517 (65 cm)

Huomautus: Kun kéytat Codmanin kertakéyttoista katetrikuljetinta, tee lapivienti IPG-taskusta keskiviivan
viiltoon tavanomaista tekniikkaa kayttdmélla.

Kirurgisten johtimien kayttohje
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Johtimen jatkeen kytkeminen

1. Pyyhi johtimen proksimaalinen péé ja paina proksimaalista p4ata johtimen jatkeen liittimeen, kunnes

se ei mene endéa pidemmalle ja pidatysrengas (pitka rengas) on s&étéruuvin alapuolella.

Huomautus: jos asetettaessa johdinta johtimen jatkeen liittimeen ilmenee tukos, 16ysdé sdétéruuveja
kuusiokulma-avaimella (vastapdivdan vaantdméllé) ja/tai kddnnd johdinta varovaisesti, jotta
proksimaalinen paé paésee eteneméan.

2. Varmista, ettd johdin on asetettu kunnolla ennen saatdruuvien kiristamista, jotta johdin ei vahingoitu.

3. Kaanna jatkoliittimen saatdruuvia mukana toimitetulla kuusiokulma-avaimella myétépaivaan, kunnes
se napsahtaa lukituksen merkkina.

H Huomautus: + Varmista, ettd kuusiokulma-avain on kunnolla sdatéruuvissa ennen kiristdmista.
* Ruuveja ei voi kiristda vahingossa liikaa.

4. Tee sopivan kokoinen tasku tylpan dissektion avulla keskiviivan jommallekummalle puolelle
vyyhditetylle ylimé&aréiselle johtimelle ja johtimen jatkeen liittimille.

5. Jata johtimeen vahan |6ysaa pienen silmukan avulla. Tee tarvittaessa [6ysa ommel johdinvyyhden
ympari, mutta ala kiristd ommelta johtimeen.

VAROITUS: ommelten kiristdminen suoraan johtimeen voi vahingoittaa johdinta.

6. Poista ylimaaréinen 16ysyys vetdmall johtimen jatkeita ulostulohaavasta.

Kirurgisten johtimien kayttéohje
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7. Tehtiessa pysyvia kokeiluja johtimen jatkeen ulostulohaava voidaan tarvittaessa sulkea pienelld
ompeleella. Aseta ja teippaa jannityksenpoistosilmukka ja sido haava. Siirry SCS-jérjestelmén
Viiteoppaassa mainittuun kayttdoppaaseen leikkaussalikaapelin liittimen yhdistamiseksi.

2

esake

8. Jos kyseessa on pysyva implantti, sulje keskiviivan viilto ja katso ohjeita kytkemisesta IPG:hen
SCS-jarjestelmén Viiteoppaassa mainitusta kéyttdoppaasta.
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Bruksanvisning for kirurgiske elektroder

Garantier

Boston Scientific Corporation forbeholder seg retten til @ modifisere informasjon uten forutgaende varsel for &
forbedre produktenes palitelighet eller driftskapasitet.

Tegninger er bare til illustrasjonsformal.

Varemerker
Alle varemerker tilhgrer de respektive eierne.

Tilleggsinformasjon

For indikasjoner og relatert informasjon se Bruksanvisningen for indkasjoner eller Klinikerhandboken

som gjelder ryggmargs-stimulatorsystemet. Se Bruksansvisningen for forordnere eller Klinikerhandboken
il ryggmargsstimulatorsystemet for a finne kontrainkasjoner, advarsler, forholdsregler og bivirkninger,
legens instruksjoner, og informasjon om sterilisering, avhending av deler og kontakter for Boston Scientific.
Se den akutelle bruksanvisningen til SCS-systemet som stér i referanseveiledningen for a finne
enhetsspesifikk informasjon som ikke star i denne handboken og om merkesymboler og garanti.

Produktmodellnummer

Modell Beskrivelse

SC-3138-xx xxcm 8-kontakts forlengelsessett

SC-8120-xx Artisan™ xxcm 2x8 kirurgisk elektrodesett
SC-8216-xx Artisan xxcm 2x8 kirurgisk elektrodesett
SC-8416-xx Artisan MR xxcm 2x8 kirurgisk elektrodesett
SC-8336-xx CoverEdge™ 32 XXcm 4x8 kirurgisk elektrodesett
SC-8352-xx CoverEdge X 32 XXcm 4x8 kirurgisk elektrodesett
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Denne siden er blank med hensikt
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Beskrivelse

De kirurgiske puteelektrodene fungerer som en del av Boston Scientifics ryggmargsstimulatorsystemer
(SCS) ved a levere elektrisk stimulering til nervestrukturene i ryggradens dorsale del med det resultat at
smertefornemmelser blokkeres.

Kirurgisk puteelektrode

2x8 kirurgisk puteelektrode

2x8 kirurgisk elektrode fas i lengdene 50 cm og 70 cm. Den distale (puteelektrode) enden av elektroden
har to kolonner med 8 jevnt plasserte planelektroder. Hvert elektrodehode har et flateinnhold p& 3x2 mm.
Pa den proksimale siden har elektroden 2 elektrodehaler. Enden av hver hale har 8 jevnt plasserte
kontakter tilsvarende perkutanelektrodene. Hayre hale pa puteelektroden er laserbehandlet for & gjere
identifisering av hayre og venstre side enkel. Alle haler kan settes inn i en IPG eller en elektrodeforlenger.

4x8 kirurgisk puteelektrode

To utgaver av 4x8 kirurgisk elektrode er tilgjengelig, CoverEdge 32 kirurgisk elektrode med liten avstand
mellom elektrodene og CoverEdge 32 X kirurgisk elektrode med stor avstand mellom elektrodene. Begge
utgavene av 4x8 kirurgiske elektrode finnes i lengdene 50 cm og 70 cm. Den distale (pute) enden av
elektroden har fire kolonner med 8 jevnt plasserte, plane elektroder. Hver elektrode har en starrelse pa

1 x 3,4 mm. Pa den proksimale siden har elektroden 4 haler. Enden av hver hale har 8 jevnt plasserte
kontakter, tilsvarende perkutanelektrodene. Hver hale pa puteelektroden er identifisert med et unikt
merkeband. Les fra venstre til hayre med elektrodene vendt nedover. Den farste halen har ett merkeband,
den andre halen har to, den tredje har tre og den fierde har fire merkeband. Hver hale korresponderer med
den tilsvarende kontaktkolonnen pa puten. Alle haler kan settes inn i en IPG eller en elektrodeforlenger.

Merk: 4x8 kirurgisk elektrode er kun beregnet for brukt med Precision Spectra eller Spectra WaveWrite™
SCS-systemer.

Elektrodeforlenger

Elektrodeforlengere er designet til & koble perkutanelektroder og puteelektroder til IPG-en for stimulering
av ryggmargen. Forlengeren kan legges til en elekirode til utvendig bruk av elektroden i en pravefase eller
for & forlenge en elektrode nar en permanent IPG implanteres.

Elektrodeforlengere fas i lengdene 25 cm, 35 cm og 55 cm. Forlengeren kan kobles til enten
pregvestimulatoren (via en operasjonsromkabelsamling som falger med i elektrodesettet) eller direkte til en
IPG-enhet.
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Pakkeinnhold

Elektrodeforlengersett

1) Elektrodeforlenger

1) Sekskantngkkel

1) Tunnelleringsverktay-samling

1) Registreringsskjema for enheten / Midlertidig pasientidentifiseringskort
)

(

(

(

(

(1) Handbok

2x8 kirurgisk puteelektrodesett

(1) Puteelektrode

(4) Suturkraver

(2) Elektrodeplasseringsmerker—venstre og hayre (ikke sterile)

(1) Registreringsskjema for enheten / Midlertidig pasientidentifiseringskort

(1) Handbok

4x8 kirurgisk puteelektrodesett

(1) Puteelektrode

6) Suturkraver

1) Registreringsskjerma for enheten / midlertidig pasientidentifiseringskort
)

(
(
(1) Handbok
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fikasjoner og tekniske data

Spesifikasjoner og tekniske data

2x8 kirurgisk elektrode

Del Spesifikasjon
Elektrodelengder 50, 70 cm
Elektrodeform 2x8 pute
Elektrodebredde 8 mm

Antall elektrodekontakter 16
Elektrodelengde 3mm
Elektrodemellomrom 1 mm
Kontaktmateriale Platinum
Isoleringsmateriale Silikon, polyuretan

Strgmfgrende materiale

MP35N-DFT-28 % Ag

4x8 Kirurgisk elektrode

Del Spesifikasjon

Elektrodelengder 50, 70 cm

Elektrodeform 4x8 pute

Elektrodebredde 9 mm (utgave med liten avstand),

10 mm (utgave med stor avstand)

Antall elektrodekontakter

32

Elektrodestgrrelse - Bredde x Lengde

1mmx3,4mm

Elektrodeavstand (langsgaende)

1 mm (utgave med liten avstand),
3,2 mm (utgave med stor avstand)

Kontaktmateriale

Platina/iridium

Isoleringsmateriale

Silikon, polyuretan

Strgmfgrende materiale

MP35N-DFT-28 % Ag

Elektrodeforlenger
Del Spesifikasjoner
Forlengerlengder 25, 35,55 ¢cm
Forlengerdiameter 1,3mm
Antall elektrodekontakter 8
Kontaktmateriale Platina/iridium, rustfritt stal
Isoleringsmateriale Silikon, polyuretan

Strgmfgrende materiale

MP35N-DFT-28 % Ag
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Registrere elektrodene
| henhold til internasjonal praksis og lovgivning i visse land sendes et registreringsskjema med alle Boston
Scientific elektroder/elektrodeforlengere.
Formalet med dette skjemaet er & ha kontroll over alle produkter og sikre garantirettigheter. Det gjer det
ogsa enklere for en institusjon som evaluerer eller skifter ut en spesifikk implantert elektrode, tilbeher eller
enhet, & fa rask tilgang til korrekt data fra produsenten.
Fyll ut registreringsskjemaet som falger med pakken. Returner en kopi til Boston Scientific, og behold
en kopi for pasientjournaler. Gi en kopi til pasienten og en til legen.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25129 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355, USA

Attention: Customer Service Department
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Bruksanvisning

De kirurgiske puteelektrodene fungerer som en del av Boston Scientifics ryggmargsstimulatorsystemer
(SCS) ved a levere elektrisk stimulering til nervestrukturene i ryggradens dorsale del med det resultat at
smertefornemmelser blokkeres.

Handtering og oppbevaring av elektrode og elektrodeforlenger
+ Unnga skade pa elektroden fra skarpe instrumenter eller stor kraft under inngrep.
+ Bay eller brett ikke elektroden eller forlengeren for mye.
« Bind ikke sutur(er) direkte pa elektroden eller forlengeren. Bruk de medfglgende suturkravene.
+ Enimplantert elektrode ma ikke veere for stram. Sgrg for en avlastningslekke ved innferingsstedet
for & minimere spenning pa elektroden.
+  Grip ikke elektroden med skarpe instrumenter. Bruk bare pinsetter med gummibelagte spisser.

+ Utvis forsiktighet ved bruk av skarpe instrumenter som hemostater eller skalpell slik at elektroden
ikke skades.

+ Tark av kroppsvaeske fra elektrodekoblingen far den kobles til andre deler. Veeskekontaminering
av koblingene kan gdelegge stimuleringskretsens integritet.

Oppbevar deler mellom 0 °C og 45 °C (32 °F og 113 °F) i et omrade hvor de ikke utsettes for vaesker eller H
for mye fukt. Temperaturer utenfor oppgitte verdier kan skade delene.

Plassering av puteelektrode i epiduralrommet

1. Fastsla korrekt vertebral elektrodeplassering med fluoroskopisk veiledning.
2. Plasser, forbered og draper pasienten i henhold til standard fremgangsmate.
3. Pase at det er tilstrekkelig plass fer puteelektroden feres inn.

ALTERNATIVT: En passeringsheis eller en avstandsholder kan brukes far (henholdvis) 2x8
puteelektroden eller 4x8 putelektroden settes inn i epiduralrommet. Velg en avstandsholder som
passer sammen med 4x8 puten. Passeringsheiser og avstandsholdere er designet til & hjelpe med &
verifisere at epiduralrommet er klart til plassering av puteelektroden.

Ta tak i passeringsheisens kurvede del med fingerspissene. Grip fatt i halene pa avstandsholderen
med fingertuppene pa samme maten som en puteelektrode. Unnga trykk pa thecal-sekken og
ryggmargen mens du forsiktig farer passeringsheisen eller avstandsholderen inn med en liten vinkel
i epiduralrommet langs midtlinjen. Nar passeringsheisen eller avstandsholderen nér elektrodens
malsted, skal heisen eller avstandsholderen forsiktig fiernes.

FORSIKTIG: Bruk ikke passeringsheisen eller avstandsholderen til & fierne arrvev eller dpne opp en
smal ryggmargskanal. Overdreven kraft kan fare til pasientskade eller -brudd pa passeringsheisen.

4. Bruk standard teknikk til & fare puteelektroden inn i epiduralrommet, og kontroller visuelt at kontaktene
vender nedover mot dura.

Bruksanvisning for kirurgiske elektroder
92089830-02 117 av 277



Bruksanvisning for kirurgiske elektroder

5. Far elektroden frem til gnsket plass.

6. Etter at puteelektroden er pa riktig ryggvirvelniva, skal du bruke standard teknikk for & identifisere
elektroden og fortsette til instruksjonene om a koble operasjonsromkabelen i den aktuelle
bruksanvisningen til SCS-systemet som star oppfart i handboken.

Intraoperativ stimuleringstesting

Merk: Falgende trinn er bare til prosedyremessig referanse. Se den aktuelle programmeringshandboken
E til SCS-systemet slik som oppfart i handboken, for & finne detaljerte prosedyrer ved
stimuleringstesting og retningslinjer.

1. Etter tilkobling av klinikkprogrammereren til prgvestimulatoren, skal impedansen kontrolleres for &
verifisere at delene er korrekt tilkoblet. Elektrodeimpedans males og vises for hver av IPG-enhetens
kontakter. Impedanser, som indikeres av en oransje sirkel pa programmeringsprogramvaren, anse a
veere et resultat fra &pne ledninger eller ledninger som ikke er tilkoblet. Se programmeringshéndboken
for a finne ytterligere informasjon.

2. Bruk teststimulering til & fa tilbakemelding fra pasienten mht. elektrodeplassering og smertedekning.
Merk: Dersom elekiroden ma flyttes, skal stimulering slas av far du gar videre.
3. Gjenta trinn 1 og 2 dersom elektroden er blitt flyttet.
4. Nar gnsket stimulering oppnas:
a) Sla av prevestimulatoren.
b) Las opp hver operasjonsromkabelkobling, og koble fra elektroden(e).
5. Noter elektrodeplassering med et fluoroskopisk bilde, for & sikre at elektrodene ikke har flyttet seg. Test
igien om ngdvendig.
6. Ga videre til "Feste elektroden".

Merk: For et permanent SCS-system mottas, anbefales det at pasienter gjennomgar en prgveprosedyre,
slik at de kan oppleve hva stimulering er for noe, og vurdere om SCS er en effektiv behandling av
deres kroniske smerter.
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Feste elektroden

Elektroder kan festes permanent med en suturhylse eller et feste. Se bruksanvisningen som gjelder
Boston Scientific-festet som star oppfart i handboken, eller fortsett med fglgende trinn for & bruke
en suturhylse.

1. La en suturkrave gli over elektroden og ned til det supraspingse ligamentet eller det dype fascievevet.

2. Liger suturkraven pa elektroden ved & binde en 2-0 silkesutur eller annen ikke-absorberbar sutur rundt
midtrillen i kraven for & forhindre forflytning. Runde sting kan bindes rundt komprimeringsapningene.

FORSIKTIG: Bruk ikke polypropylensuturer da disse kan skade suturkraven. Suturer ikke direkte pa
elektroden og bruk ikke en hemostat pa elektrodekroppen. Dette kan skade elektrodens isolering eller
resultere i brudd pa elektroden.

Merk: Suturkravene pa 4 cm og 2,3 cm har tre (3) komprimeringsapninger som gjar kravene mindre glatte.

3. Suturer kraven pa det supraspingse ligamentet eller det dype fasciet giennom suturkravens huller.

4. Bind flere suturer s& stramt som mulig rundt suturkraven for a feste det til elektroden.

FORSIKTIG: Elektroden kan skades dersom suturer strammes direkte pa elektroden.

5. For permanente praver ga videre til instruksjonene for “Tunnellere elektroden eller

elektrodeforlengeren” pa side 120. E
6. Ga il instruksjonene for IPG-implantering i den aktuelle bruksanvisningen til SCS-systemet slik som

oppfart i handboken, nar det gjelder permanent IPG-implantering.

Bruksanvisning for kirurgiske elektroder
92089830-02 119 av 277



Bruksanvisning for kirurgiske elektroder

Tunnellere elektroden eller elektrodeforlengeren
Merk: Et langt tunneleringsverktay (35 cm) anbefales dersom en 4x8 kirurgisk elektrode brukes.
1. Fest handtaket pa tunnelleringsverktayet til skaftet ved & vri lasemekanismen med klokken.

-— Verkteyhandtak

~— Lasemekanisme

2. Merk gnsket tunnelleringsvei.

3. Administrer passende lokalbedgvelse langs tunnelleringsbanen.
4. VALGFRITT. Bay om ngdvendig verktaysskaftet for & tilpasse det til pasientens kropp.
5. Foreta en liten insisjon ved gnsket utgangssted.
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6. Lag en subkutan tunnel mellom midtlinjeinsisjonen og utgangsstedet, til raret er synlig
fra utgangspunktet.

7. Skru av og fiern tunnelleringsverktayshandtaket.

8. Grip verktoyets spiss med en hand, mens du holder reret pa plass i den andre handen. Dra
tunnelleringsverktayets skaft ut gjennom raret.

9. Trykk elektrodens eller forlengerens proksimale ender gjennom regret, og trekk deretter raret ut.
10. For permanente praver ga videre til “Koble til elektrodeforlengeren” pa side 122.

11. For permanent IPG-implantering, hvis det brukes forlengere, ga videre til instruksjonene for “Koble til
elektrodeforlengeren” pa side 122.

12. Ga til IPG-instruksjonene om & koble til IPG-en i den aktuelle bruksanvisningen til SCS-systemet slik
som oppfart i handboken nar det gjelder permanent IPG-implantering.
Merk: Folgende Codman-engangskateterpasserere kan brukes i stedet for Boston
Scientific-tunnelleringsverktoyet:
REF 82-1515 (36 cm); REF 82-1516 (55 cm); REF 82-1517 (65 cm)

Merk: Ved bruk av en Codman engangskateterpasserer, skal det tunneleres fra IPG-lommen til
midtlinjeinsisjonen med standard teknikk.
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Koble til elektrodeforlengeren
1. Terk av den proksimale enden av elektroden, og sett deretter den proksimale enden inn
i elektrodeforlengerkoblingen til den stopper og holderringen (den lange ringen) er under
justeringsskruen.
Merk: Dersom du kjenner motstand ved innfgring av elektroden i elektrodeforlengerkoblingen, skal
du bruke sekskantnakkelen til & Iasne (mot klokken) justeringsskruen og/eller forsiktig rotere
elektroden for & hjelpe med & fremfare den proksimale enden.

2. Kontroller at elektroden er helt innsatt far du strammer justeringsskruen for & forhindre elektrodeskade.

3. Bruk den vedlagte sekskantmomentngkkelen til & vri forlengerkoblingens justeringsskrue med klokken
til den klikker. Dette betyr at den er last.

Merk: + Kontroller at nekkelen er helt innsatt i justeringsskruen fgr du strammer.
E *» Sekskantnokkelen er momentbegrenset og kan ikke overstrammes.

4. Lag en passe stor lomme med stump dissekering pa begge sider av midtlinjen til overskytende elektrode
og forlengerkoblinger.

5. Plasser en liten lokke ved elektroden for slakk. Bind om ngdvendig en sutur Igst rundt elektrodelgkken,
men stram den ikke pa elektroden.

FORSIKTIG: Elektroden kan skades dersom suturer strammes direkte pa elektroden.

6. Fjern forsiktig ekstra slakk ved & dra i forlengerne fra utgangssaret.
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7. Enliten sutur kan brukes pa permanente praver til & lukke forlengerens utgangssar om ngdvendig.
Plasser og fastteip en stressavlastningslakke og bandasjer saret. Ga il instruksjonene om & koble
elektrodene til operasjonsromkabelkontakten i den aktuelle bruksanvisningen til SCS-systemet slik
som oppfert i hdndboken.

resene

8. Ved permanent implantering skal du lukke midtlinjeinnsnittet og g til instruksjonene om kobling av
IPG-en i den aktuelle bruksanvisningen til SCS-systemet som er oppfert i handboken.

Bruksanvisning for kirurgiske elektroder
92089830-02 123 av 277



Brugsanvisning til kirurgiske ledere

Garantier

Boston Scientific Corporation forbeholder sig retten til at aendre oplysninger vedrgrende produkterne uden
forudgaende varsel mhp. at forbedre deres palidelighed eller driftssikkerhed.

Tegningerne er kun til illustrationsformal.

Varemarker
Alle varemaerker tilhgrer de respektive indehavere.

Yderligere information

Se Brugsanvisningen (DFU) eller Klinikerhandbogen til dit rygmarvsstimuleringssystem for anvisninger
og relaterede oplysninger. For kontraindikationer, advarsler, forsigtighedsregler, resumé over
bivirkninger, leegeanvisninger, sterilisation, bortskaffelse af komponenter og kontaktinformation for
Boston Scientific, se Information til ordinerende leeger, Brugsanvisning (DFU) eller Klinikerhandbog il dit
rygmarvsstimuleringssystem. Se den relevante Brugsanvisning (DFU) til dit SCS-system, som angivet

i din Referencevejledning for anden enhedsspecifik information, som ikke findes i denne handbog,
etiketsymboler og garanti.

Produktmodelnumre

Model Beskrivelse

SC-3138-xx xx cm sat med 8 kontaktelementforleengere

SC-8120-xx Artisan™ xx cm kirurgisk elektrodesaet 2x8

SC-8216-xx Artisan xx cm kirurgisk elektrodesaet 2x8
SC-8416-xx Artisan MR xx cm kirurgisk elektrodesaet 2x8
SC-8336-xx CoverEdge™ 32 xx cm kirurgisk elektrodesaet 4x8
SC-8352-xx CoverEdge X 32 xx cm kirurgisk elektrodesaet 4x8
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Denne side er tilsigtet blank.
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Beskrivelse

De kirurgiske pladeelektroder virker som en komponent af Boston Scientifics rygmarvsstimulatorsystemer
(SCS-systemer) ved at levere elektrisk stimulering til nervestrukturerne i rygmarvens dorsalside, som
resulterer i en haemning af smertefornemmelsen.

Kirurgisk pladeleder

2 x 8 Kirurgisk pladeelektrode

2x8 kirurgiske pladeledere er il radighed i lzengder pa 50 cm og 70 cm. Den distale ende (plade) pa
lederen har to raekker med otte planelektroder med lige stor afstand mellem hver elektrode. Hver elektrode
maler 3 x 2 mm. Pa den proksimale side af denne leder sidder der 2 lederendekomponenter. Enden

pa hver endekomponent har otte kontaktelementer med lige stor afstand mellem sig, identiske med de
perkutane ledere. Hegjre endekomponent pa pladelederen er laseraetset, s& det er nemt at skelne mellem
hgjre og venstre. Hver endekomponent kan szettes i en IPG-enhed eller i en lederforleengelse.

4 x 8 Kirurgisk pladeelektrode

Der fas to versioner af 4 x 8 kirurgisk elektrode, CoverEdge 32 kirurgisk elektrode med teetplacerede

elektroder og CoverEdge 32 X kirurgisk elektrode med spredte elektroder. Begge versioner af 4 x 8

kirurgisk elektrode fas i leengder pa 50 cm og 70 cm. Den distale (plade) ende af elektroden har fire

kolonner pa 8 jeevnt fordelte planarelektroder. Hver elektrode har en stgrrelse pa 1 x 3,4 mm. Pa den

proksimale side af denne elektrode sidder der 4 endekomponenter. Enden pa hver endekomponent har

8 kontakter med lige stor afstand mellem sig, identiske med de perkutane elektroder. Hver endekomponent

pa pladeelektroden er unikt identificeret med markeringsband. Ved leesning fra venstre til hgjre med E
elektrodernes gverste side nedad har den farste endekomponent ét markeringsband, den anden har to,

den tredje har tre, og den fierde har fire markeringsband. Hver endekomponent svarer til den respektive
kontaktkolonne pa pladen. Hver endekomponent kan szettes i en IPG-enhed eller i en elektrodeforleenger.

Bemaerk: En 4x8 kirurgisk elektrode er kun beregnet til brug med Precision Spectra- eller
Spectra WaveWriter™ SCS-systemer.

Lederforlengelse

Elektrodeforlzengerne er udformet til at tilslutte de perkutane elektroder og pladeelektroderne til IPG'en til
rygmarvsstimulering. Forleengelsen seettes pa en leder mhp. at eksternalisere lederen til en testprocedure
eller mhp. at forleenge lederen ved implantation af en permanent IPG-enhed.

Lederforlzengelserne fas i leengder pa 25 cm, 35 cm og 55 cm. Forleengelsen kan tilkobles enten til
teststimulatoren (via en operationsrumskabelsamling, som falger med ledersaettet) eller direkte til
IPG-enheden.
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Pakkens indhold

Lederforlengelsessaet
(1) Lederforleengelse

(1) Sekskantet skruenggle

(1) Tunneleringsvaerktgjssamling
Q)
Q)

1) Vejledning

Apparatregistreringsformular/midlertidigt patientidentifikationskort

2 x 8 kirurgisk pladeelektrodesat

(1) Pladeleder

(4) Suturmuffer

(2) Etiketter til lederposition — venstre og hgjre (ikke-sterile)

(1) Apparatregistreringsformular/midlertidigt patientidentifikationskort
(1) Vejledning

4 x 8 kirurgisk pladeelektrodeszet
(1) Pladeelektrode

E (6) Suturmuffer
(1) Udstyrsregistreringsformular/midlertidigt patientidentifikationskort
(1) Vejledning
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Specifikationer og tekniske data

Specifikationer og tekniske data

2 x 8 kirurgisk elektrode

Del Specifikationer
Lederlzengder 50,70 cm
Lederform 2 x 8 plade
Lederbredde 8 mm

Antal kontaktelektroder 16

Elektrodeleengde 3mm
Elektrodeafstand 1 mm
Kontaktmateriale Platin
Isoleringsmateriale Silikone/polyurethan
Ledermateriale MP35N-DFT-28%Ag

4 x 8 kirurgisk elektrode

Del Specifikation
Elektrodelzengder 50, 70 cm

Elektrodeform 4 x 8 plade
Elektrodebredde 9 mm (teetplaceret version),

10 mm (bredtplaceret version)

Antal elektrodekontakter

32

Elektrodestgrrelse - bredde x leengde

1 mmx 3,4 mm

Elektrodemellemrum (langsgaende)

1 mm (teetplaceret version),
3,2 mm (bredtplaceret version)

Kontaktmateriale Platin/iridium

Isoleringsmateriale Silikone, polyurethan

Ledermateriale MP35N-DFT-28%Ag
Lederforlengelse

Del Specifikationer

Forleengelsesleengder 25, 35,55 cm

Forlaengelsesdiameter 1,3mm

Antal kontaktelektroder 8

Kontaktmateriale Platin/iridium, rustfrit stal
Isoleringsmateriale Silikone/polyurethan
Ledermateriale MP35N-DFT-28%Ag
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Registrering af ledere
| overensstemmelse med international praksis og lovgivningen i nogle lande er en registreringsformular
inkluderet med hver enkelt leder/lederforlaengelse fra Boston Scientific.

Formalet med denne formular er at gere det muligt at spore alle produkter samt sikre garantirettighederne.
Den gor det ogsa muligt for den institution, som er involveret i vurderingen eller udskiftningen af en
specifik implanteret leder, tilbeher eller apparat, at opna hurtig adgang til relevante data fra producenten.
Udfyld registreringsformularen, som er inkluderet i pakken. Returnér én kopi til Boston Scientific,
opbevar én kopi il patientjournalerne, og giv én kopi til patienten og én kopi til lzegen.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25129 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355, USA

Forsigtig! Kundeserviceafdeling
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Brugsanvisning

Opleering af leeger er pakraevet. Boston Scientific anbefaler ogs, at implanterende leeger leeser alle
produktetiketter inden brug af vores apparater.

Handtering og opbevaring af leder og lederforleengelse
+Undga at beskadige lederen med skarpe instrumenter eller ved hardhaendet handtering under det
kirurgiske indgreb.
+ Bgj eller sno ikke lederen eller forlengelsen skarpt.
+ Bind ikke sutur(er) direkte pa lederen eller forlengelsen. Anvend de medleverede suturmuffer.

+ Undga at treekke stramt i en implanteret leder. Lav en Igkke, som Igsner stramningen, ved
indfaringsstedet for at mindske lederstramningen.

+ Undga handtering af lederen med skarpe instrumenter. Anvend kun teenger med gummispids.

+  Uduvis forsigtighed nar du anvender skarpe instrumenter, som f.eks. arterieklemmer eller knive for
at forebygge beskadigelse af lederen.

+ Tor eventuelle kropsveesker veek fra lederkonnektorens ende inden tilkobling til andre
komponenter. Vaeskekontamination af disse tilkoblinger kan @delaegge stimuleringskredslabets
integritet.

Komponenterne skal opbevares ved temperaturer mellem 0 °C og 45 °C (32 °F og 113 °F) i et omrade,
hvor de ikke udsaettes for veesker eller overdreven fugt. Temperaturer uden for det nsevnte omrade kan E
forarsage skade.

Perkutan lederplacering i epiduralrummet

1. Bestem det passende vertebralniveau for elektrodeledningsplacering under fluoroskopisk vejledning.
2. Leeg, klarger og afdeek patienten pa den seedvanlige, godkendte made.

3. Sarg for, at der er tilstraekkelig plads, inden du indfgrer pladelederen.

VALGFRIT: En passageelevator eller et pladefelt kan bruges fer indfering af 2 x 8 pladeelektrode eller 4 x 8
pladeelektrode i epiduralrummet (henholdsvist). Veelg pladefeltet med den korrekte storrelse til brug
med 4 x 8 pladen. Passageelevatorer og pladefelter er udformet til at hjeelpe med at verificere, at
epiduralrummet er frit til anbringelse af pladeelektroden.

Grib fat i det krumme omrade pa passageelevatoren med fingerspidserme. Tag fat i
endekomponenterne pa pladefeltet med dine fingerspidser, som om du ville holde pladeelektroden.
Samtidig med at du undgér at trykke pa kapselsaekken og rygmarven, skal du fare passageelevatoren
eller pladefeltet forsigtigt og neensomt ind i epiduralrummet langs midterlinjen i en flad vinkel. Nar den
passageelevatoren nar malstedet for elektroden, skal du tage elevatoren eller feldtet forsigtigt ud.

FORSIGTIG: Anvend ikke passageelevatoren eller pladefeltet til at fierne arveev eller til frileegning af
en forsnaevret rygmarvskanal. Brug af for mange kreefter kan forérsage patientskade eller deleegge
elevatoren i bevaegelse.

4. Brug standardteknik til indfering af pladelederen ind i epiduralrummet, og kontrollér visuelt, at
kontaktelementerne vender nedad mod dura.
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5. Far lederen frem til det gnskede sted.

6. Nar pladeelektroden er pa det passende vertebrale niveau, skal du anvende standardteknik til at
identificere elektroderne fortseette til instruktionerne til Tilslutning af operationsrumskablet i den
relevante Brugsanvisning til dit SCS-system, som anfart i din Referencevejledning.

Intraoperativ stimuleringstest

Bemaerk: Falgende trin er kun til procedurereference. For detaljerede stimuleringstestningsprocedurer
og retningslinjer se den relevante programmeringshandbog til dit SCS-system, som anfart i
Referencevejledningen.

1. Efter at have skabt forbindelse mellem Klinikerprogrammaren og Pravestimulatoren skal du kontrollere
impedanserne for at bekreefte, at komponenterne er korrekt tilsluttet. Elektrodeimpedansen males og
vises for hvert enkelt af IPG'ens kontaktelementer. Impedanser, som angives med et x eller en orange
cirkel i din programmeringssoftware, betragtes som veerende resultatet af abne eller ikke tilsluttede
ledninger. Se din Programmeringshandbog for yderligere oplysninger.

2. Gar brug af patientens feedback under brug af teststimulering til at bekreefte lederplacering og
smertedaekning.

Bemeerk: Hvis det er ngdvendigt at genanbringe lederen, skal du slukke for stimuleringen, inden du

fortseetter.

3. Gentag trin 1 og 2, hvis elektroden er blevet flyttet.
4. Nar den gnskede stimulering er opnaet:

a) Sluk for teststimulatoren.
b) Las hver enkelt operationsrumskabelkonnektor op, og frakobl fra lederen(ne).

5. Registrér lederpositionen ved at tage et fluoroskopisk billede for at sikre, at lederne ikke har flyttet sig.
Foretag testen igen om ngdvendigt.

6. Fortseet til “Forankring af lederen.”

Bemaerk: Inden patienterne modtager et permanent SCS-system, anbefales det, at de gennemgér en
testprocedure, sa de kan opleve stimulering mhp. at evaluere, om SCS er effektiv til at behandle
deres kroniske smerte.
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Forankring af lederen

Elektroderne kan forankres permanent med en suturmuffe eller ved at anvende et anker.
Se Brugsanvisningen til dit Boston Scientific-anker, som anfert i din Referencevejledning, eller fortsaet
med de felgende trin for at forankre ved at anvende en suturmuffe.

1. Anbring en suturmuffe over lederen og ned til ligamentum supraspinale eller det dybe fascievaev.

2. Ligér suturmuffen pa lederen ved at binde en 2-0 silkesutur eller en anden ikke-absorberbar
sutur omkring muffens midterrille for at forebygge, at den glider. Periferiske sting kan bindes ved
kompressionshullerne.

FORSIGTIG: Anvend ikke polypropylensuturer, da de kan beskadige suturmuffen. Foretag ikke
suturering direkte pa lederen eller brug af en arterieklemme pé lederkappen. Det kan beskadige
lederisoleringen eller medfgre brud pé lederen.

Bemeerk: 4 cm og 2,3 cm suturmufferne har hver tre (3) kompressionshuller, som er udformet til at
reducere gliden.

3. Anbring muffen pa ligamentum supraspinale eller det dybe fascie vha. suturering gennem
suturmuffehullerne.

4. Bind flere suturer sa teet som muligt omkring suturmuffen for at fastgare den til lederen.

FORSIGTIG: Stramning af suturer direkte pa lederen kan beskadige denne.

5. For permanente praver fortsaet til "Tunnelering af leder eller lederforleengelse” pa side 134. E

6. For permanent IPG-implantation skal du fortszette til instruktionerne til “IPG-implantation” i den
relevante Brugsanvisning til dit SCS-system, som anfert i din Referencevejledning.
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Tunnelering af leder eller lederforlaengelse

Bemaerk: Hvis du bruger en 4 x 8 kirurgisk elektrode, anbefales det at bruge det lange passageveerktaj
(35.cm).

1. Seet tunneleringsvaerktejets handtag fast pa skaftet ved at dreje lasemekanismen med uret.

-— Veerktgjshandtag

~— Lasemekanisme

2. Markér den gnskede tunnelrute.

3. Giv korrekt lokalanalgetikum langs tunneleringsbanen.
4. VALGFRIT. Om ngdvendigt kan du bgje veerktgjsskaftet, sa det passer til patientens krop.
5. Leeg en lille incision pa det @nskede udgangssted.
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6. Lav en subkutan tunnel mellem midterlinjeincisionen og udgangsstedet, indtil raret er synligt og
tilgeengeligt ved udgangspunktet.

8. Grib fat i veerktejsspidsen med den ene hand, mens du holder rgret pa plads med den anden hand. E
Treek tunneleringsveerktgjets skaft ud gennem roret.

9. Skub lederens eller forleengelsens proksimale ender gennem raret, og traek derefter raret tilbage.
10. For permanente test skal du fortseette til "Tilkobling af lederforleengelsen” pa side 136.

11. For Permanent IPG-implantation skal du, hvis forlengelserne anvendes, fortszette il instruktionerne for
"Tilkobling af lederforlzengelsen” pa side 136.

12. For permanent IPG-implantation skal du se instruktionerne il tilslutning til IPG’en i den relevante
Brugsanvisning (DFU) til dit SCS-system, som anfert i din Referencevejledning.

Bemaerk: Falgende Codman-passagekatetre til éngangsbrug kan anvendes i stedet for
tunneleringsvaerktajet fra Boston Scientific:

REF 82-1515 (36 cm); REF 82-1516 (55 cm); REF 82-1517 (65 cm)

Bemeerk: Nar du anvender et Codman-passagekateter til éngangsbrug, skal du lave en passage fra
IPG-lommen til midterlinjeincisionen vha. standardteknikken.
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Tilkobling af lederforleengelsen
1. Tar lederens prokismale ende ren, og szt derefter den proksimale ende i lederforlaengelsens konnektor,
indtil den standser, og retentionsringen (lang ring) befinder sig under stilleskruen.

Bemaerk: Hvis der ser ud til at veere en obstruktion, nar lederen saettes i lederforleengelsens konnektor,
skal du anvende den sekskantede skruenggle til at lssne (mod uret) stilleskruen med og/eller
rotere lederen forsigtigt for at hjselpe med at fare den proksimale ende frem.

2. Kontrollér, at lederen er sat helt i, far du strammer stilleskruen, for at forebygge beskadigelse af lederen.

3. Vha. den inkluderede sekskantede skruenagle skal du dreje stilleskruen pa forlaengelsens konnektor
med uret, indtil den klikker, hvilket angiver lasning.

N

Bemeerk: + Sarg for, at den sekskantede skruenagle sidder korrekt i stilleskruen inden stramning.
* Den sekskantede skruenggle er momentbegraenset og kan ikke overstrammes.

4. Laven lomme med passende starrelse vha. stump dissektion pa begge sider af midterlinjen til snoet
E overskydende leder og forlaengelseskonnektorer.

5. Anbring en lille lakke pa lederen til sleek. Om ngdvendigt kan du binde en sutur lgst omkring lederens
lakke, men stram den ikke pa lederen.

FORSIGTIG: Stramning af suturer direkte pa lederen kan beskadige denne.

6. Fijern forsigtigt overskydende slaek ved at treekke forsigtigt i forleengelserne fra udgangssaret.
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7. Ifm. permanente test kan der om gnsket anvendes en lille sutur til at lukke udgangsséret fra
forlengelsen. Lav, og seet en Igkke, som lgsner stramningen, fast med tape, og forbind saret.
Fortsaet til instruktionerne til tilslutning til operationsrumskabelkonnektoren i den relevante
Brugsanvisning (DFU) til dit SCS-system, som anfert i din Referencevejledning.

e

8. For et permanent implantat skal du lukke midterlinjeincisionen og fortseette til de relevante
instruktioner til tilslutning til IPG’en i den relevante Brugsanvisning (DFU) til dit SCS-system,
som anfert i din Referencevejledning.
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Instrucdes de Utilizagdo de Condutores Cirdrgicos

Garantias

A Boston Scientific Corporation reserva-se o direito de modificar, sem aviso prévio, as informagdes
relacionadas com os seus produtos de forma a melhorar a respectiva fiabilidade e capacidade de
funcionamento.

Os desenhos sdo meramente ilustrativos.

Marcas comerciais
Todas as marcas comerciais pertencem aos respectivos proprietarios.

Informagoes adicionais

Para obter indicagdes e informagdes relacionadas, consulte as Indicagdes das Instrugdes de Utilizagao
ou 0 Manual do Médico do sistema de estimulador da espinal medula. Para obter as contraindicagdes,
adverténcias, precaugdes, resumo dos eventos adversos, instrugdes do médico, esterilizagao, eliminagao
de componentes e informagdes de contacto da Boston Scientific, consulte as Instrugées de Utilizagéo

de Informagdes para Médicos ou o Manual do Médico para o sistema de estimulador da espinal medula.
Para obter outras informagdes especificas do dispositivo ndo incluidas neste manual, simbolos das
etiquetas e garantia, consulte as Instrugdes de Utilizagao para o Sistema SCS conforme listado no
Manual de Referéncia.

Referéncias dos produtos

Modelo Descricao

SC-3138-xx Kit de extensdo de 8 contactos xxcm
SC-8120-xx Kit de eléctrodo cirtrgico Artisan™ xxcm 2x8
SC-8216-xx Kit de eléctrodo cirdrgico Artisan xxcm 2x8

SC-8416-xx Kit de eléctrodo cirlrgico Artisan MRI xxcm 2x8
SC-8336-xx Kit de eléctrodo cirtrgico CoverEdge™ 32 xxcm 4x8

SC-8352-xx Kit de eléctrodo cirirgico CoverEdge X 32 xxcm 4x8
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Esta pégina foi deixada em branco intencionalmente
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Descri¢éo

Descri¢ao

Os eléctrodos de pa cirrgicos funcionam como um componente dos sistemas de Estimulagdo da Espinal
Medula (SCS) da Boston Scientific fornecendo estimulago eléctrica as estruturas nervosas na area
dorsal da espinal medula, resultando na inibicdo da sensagao de dor.

Condutor de pa cirtrgico

Eléctrodo de Pa Cirurgico 2x8

O condutor de pa cirdrgico 2x8 encontra-se disponivel em comprimentos de 50 cm e 70 cm. A
extremidade distal (pa) do condutor apresenta duas colunas de oito eléctrodos planares igualmente
distanciados entre si. Cada eléctrodo possui uma area de 3x2 mm. No lado proximal, este condutor apresenta
duas derivagdes de condutor. A extremidade de cada derivagao apresenta oito contactos, igualmente
distanciados entre si, idénticos aos condutores percutaneos. A derivagéo direita do condutor de pa esta
marcada a laser, de forma a permitir a facil distingdo entre os lados esquerdo e direito. As derivagdes
podem ser individualmente introduzidas num IPG ou numa extens&o de condutor.

Eléctrodo de Pa Cirtrgico 4x8

Estéo disponiveis duas versdes do Eléctrodo Cirurgico 4x8, o Eléctrodo Cirurgico CoverEdge 32 com
eléctrodos de espagamento reduzido e o Eléctrodo Cirlrgico CoverEdge 32 X com eléctrodos de
espacamento amplo. Ambas as versdes do Eléctrodo Cirlrgico 4x8 estao disponiveis em comprimentos
de 50 cm e 70 cm. A extremidade distal (pa) do eléctrodo apresenta quatro colunas de oito eléctrodos
planares igualmente distanciados entre si. Cada eléctrodo tem 1x3,4 mm de tamanho. No lado proximal,
0 eléctrodo apresenta 4 derivagdes. A extremidade de cada derivagdo apresenta oito contactos,
igualmente distanciados entre si, idénticos aos eléctrodos percutaneos. Cada derivagéo do eléctrodo

de pa esta identificada de maneira Unica com faixas marcadoras. Lendo da esquerda para a direita com E
os eléctrodos virados para baixo, a primeira derivagdo tem uma faixa marcadora, a segunda tem duas,
a terceira tem trés e a quarta tem quatro faixas marcadoras. Cada derivagdo corresponde a respectiva
coluna de contactos na pa. As derivagdes podem ser individualmente introduzidas num IPG ou numa
extensdo de eléctrodo.

Nota: O Eléctrodo Cirtrgico 4x8 destina-se a utilizagdo apenas com o Sistema Precision Spectra
ou Spectra WaveWriter™ SCS.

Extensao de condutor

As extensdes de eléctrodo foram concebidas para ligar os eléctrodos percutaneos e os eléctrodos de
pa ao IPG, para estimulagéo da espinal medula. Pode ser adicionada uma extensdo ao condutor para
estender o condutor ao exterior num procedimento de avaliagdo ou para prolongar o comprimento do
condutor na implantagéo de um IPG permanente.

As extensdes de condutores estdo disponiveis em comprimentos de 25 cm, 35 ¢cm e 55 cm. A extens&o
pode ser ligada ao estimulador de avaliagéo (através do conjunto do cabo OR incluido no kit de
condutores) ou directamente a um IPG.
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Contetido da embalagem

Kit de extensdo de condutor
(1) Extens&o de condutor

(1) Chave sextavada

(1) Componentes da ferramenta de tunelagem
Q)
Q)

1) Manual

Formulario de registo do dispositivo/Cartdo Temporario de Identificacdo do Paciente

Kit de Eléctrodo de Pa Cirtrgico 2x8

1) Condutor de pa

4) Mangas de suturas

2) Etiquetas de posi¢éo de condutor — esquerda e direita (ndo-esterilizadas)
1
1) Manual

(
(
(
(
(

)
)
) Formulario de registo do dispositivo/Cartdo Temporario de Identificagdo do Paciente
)

Kit de Eléctrodo de Pa Cirtrgico 4x8

(1) Eléctrodo de Pa

(6) Mangas de suturas

(1) Formulario de Registo do Dispositivo/Cartdo Temporario de Identificagéo do Paciente
(1)

E 1) Manual
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Especificagdes e dados técnicos

Especificagoes e dados técnicos

Eléctrodo Cirurgico 2x8

Pega Especificagbes
Comprimentos do condutor 50,70 cm
Formato do condutor 2x8 pas

Largura do condutor 8 mm

Numero de contactos do eléctrodo 16
Comprimento do eléctrodo 3mm
Espagamento entre eléctrodos 1 mm

Material de contacto Platina

Material isolante

Silicone, poliuretano

Material condutor

MP35N-DFT-28% Ag

Eléctrodo Cirdargico 4x8

Peca Especificagoes
Comprimentos de Eléctrodo 50, 70 cm
Formato do Eléctrodo Pa 4x8

Largura do Eléctrodo

9 mm (vers&o de espagamento reduzido),
10 mm (versdo de espagamento amplo)

Nimero de Contactos do Eléctrodo

32

Tamanho do Eléctrodo - Largura x
Comprimento

1 mmx 3,4 mm

Espagamento do Eléctrodo (longitudinal)

1 mm (versdo de espagamento reduzido),
3,2 mm (versdo de espacamento amplo)

Material de Contacto

Platina/lridio

Material Isolante

Silicone, Poliuretano

Material Condutor

MP35N-DFT-28% Ag

Extensao de condutor
Pega Especificagbes
Comprimentos da extensao 25, 35,55 ¢cm
Diametro da extens&o 1,3mm
Numero de contactos do eléctrodo 8

Material de contacto

Platina/iridio, ago inoxidavel

Material isolante

Silicone, poliuretano

Material condutor

MP35N-DFT-28% Ag
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Registar os condutores

De acordo com as praticas internacionais e a legislacdo regulamentadora de alguns paises, é fornecido
um formulario de registo juntamente com cada condutor/extensdo de condutor da Boston Scientific.

O objectivo deste formulario € manter a rastreabilidade de todos os produtos e salvaguardar os direitos
de garantia. Permite igualmente que a instituicéo envolvida na avaliagdo ou substituido de um condutor,
acessorio ou dispositivo especifico implantado obtenha um acesso rapido a dados pertinentes do fabricante.

Preencha o formulario de registo incluido no contetido da embalagem. Devolva uma copia a
Boston Scientific, mantenha uma cdpia juntamente com a ficha do paciente e forneca outra cpia ao
paciente e ao médico.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25129 Rye Canyon Loop
Valencia, California 91355, USA

Attention: Customer Service Department
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Instrugdes de utilizagao

E necessaria formagao médica. A Boston Scientific recomenda igualmente que os médicos que procedem
aos implantes leiam todas as etiquetas dos produtos antes de utilizarem os nossos dispositivos.

Manuseamento e armazenamento do condutor e da extensédo de condutor
+ Evite danificar o condutor com instrumentos afiados ou utilizar forga excessiva durante a cirurgia.
* Na&o dobre demasiado o condutor ou a extensdo do condutor.

+ Néo fixe as suturas directamente no condutor ou na extensao; utilize as mangas de sutura
fornecidas.

+  Evite puxar um condutor implantado e esticado. Faga uma lagada solta no local de insergéo para
minimizar a tens&o no condutor.

+ Evite manusear o condutor com instrumentos afiados. Utilize apenas pingas com pontas de
borracha.

+ Tenha cuidado quando utilizar instrumentos afiados como, por exemplo, hemostatos ou bisturis
para néo danificar o condutor.

+ Limpe todos os fluidos corporais da extremidade do conector do condutor, antes de o ligar a outro
componente. A contaminacéo destas ligagdes por fluidos pode comprometer a integridade do circuito
de estimulacéo.

Armazene os componentes a uma temperatura entre 0 °C e 45 °C (32 °F e 113 °F), numa zona em que
ndo estejam expostos a liquidos ou humidade excessiva. As temperaturas fora do intervalo indicado
poder&o provocar danos.

Colocagéo do condutor de pa no espago epidural E
1. Determine o nivel vertebral correcto para a colocagdo do condutor, utilizando orientagao fluoroscopica.

2. Posicione, prepare e cubra o paciente utilizando o método habitual em vigor.

3. Assegure um espago adequado antes de introduzir o condutor de pa.

OPCIONAL: Pode utilizar-se um Elevador de Passagem ou um Disco de Pa antes da introdugao do
eléctrodo de pa 2x8 ou 4x8 no espago epidural (respectivamente). Seleccione o Disco de Pa com

o tamanho adequado para utilizar com a P4 4x8. Os elevadores de passagem e os Discos de Pa
destinam-se a ajudar a verificar se o espaco epidural se encontra desimpedido para colocagao do
disco de pa.

Segure na &rea curva do elevador de passagem com a ponta dos dedos. Segure as derivagdes do Disco
de Pa com as pontas dos dedos da mesma forma que seguraria o eléctrodo de pa. Evitando pressionar o
saco tecal e a espinal medula, introduza cuidadosa e suavemente o Elevador de Passagem ou o Disco
de P4 em angulo raso, no interior do espago epidural ao longo da linha média. Quando o Elevador de
Passagem ou o Disco de P4 atingir a localizagéo pretendida para o Eléctrodo, retire suavemente o
elevador ou o disco.

ATENGAO: Néo utilize o Elevador de Passagem ou o Disco de P4 para afastar tecido cicatrizado ou
abrir um canal espinal estreito. A aplicagdo de forga excessiva pode causar lesbes no paciente ou
danos no elevador de passagem.

4. Utilize a técnica padrao para introduzir o condutor de pa no espago epidural, certificando-se
visualmente de que os contactos estao voltados para baixo em direcgdo a dura-mater.
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5.

6.

Faca avangar o condutor para a localizagao pretendida.

Quando o eléctrodo de pa estiver no nivel vertebral adequado, utilize uma técnica padréo para
identificar eléctrodos e prossiga com a instrugdes para ligar ao cabo para sala de operagéo, nas
Instrugdes de Utilizacdo adequadas do sistema SCS conforme apresentado no Manual de Referéncia.

Testes de estimulagdo intra-operatérios

Nota: Os passos seguintes servem apenas de referéncia para o procedimento. Para obter informag6es

detalhadas sobre os procedimentos e directrizes da avaliagdo da estimulagéo, consulte o manual
de programagéo adequado do sistema SCS conforme apresentado no Manual de Referéncia.

1. Apos ligar o programador do médico ao estimulador de avaliagéo, verifique as impedancias para se

certificar de que os componentes estao correctamente ligados. E medida e apresentada a impedéncia
do eléctrodo para cada um dos contactos do IPG. As impedancias, indicadas por um x ou um circulo
laranja no seu software de Programagao, sao consideradas como resultantes de fios abertos ou ndo
ligados. Consulte Manual de Programagéo para obter mais informagdes.

Utilizando a estimulagéo de avaliagao, registe o feedback do paciente para verificar a colocagéo do
condutor e a cobertura da dor.

Nota: Se for necessario reposicionar o condutor, desligue a estimulagdo antes de prosseguir.

3.
4.

6.

Repita os passos 1 e 2 caso tenha reposicionado o eléctrodo.
Quando obtiver a estimulagéo pretendida:

a) Desligue o estimulador de avaliago.
b) Desbloqueie cada conector do cabo de OR e desligue do(s) condutor(es).

Registe a posigdo do condutor captando uma imagem fluoroscdpica, de forma a certificar-se de que
os condutores ndo se moveram. Se necessario, teste novamente.

Avance para "Fixar o condutor".

Nota: Antesde receber um sistema SCS permanente, recomenda-se que 0s pacientes se submetam a

um procedimento de avaliagdo para que possam sentir a estimulagéo, de forma a avaliar se o SCS
é eficaz no tratamento da sua dor crénica.
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Fixar o condutor

Os eléctrodos podem ser permanentemente fixados com uma manga de sutura ou com um fixador.
Consulte as instrucdes de utilizagéo do fixador da Boston Scientific conforme apresentado no Manual de
referéncia, ou prossiga com os seguintes passos para a fixagao utilizando uma manga de sutura.

1. Coloque uma manga de sutura por cima do condutor e por baixo do ligamento supra-espinhoso ou do
tecido fascial profundo.

2. Fixe a manga de sutura ao condutor com uma sutura 2-0 de seda ou outra de tipo ndo absorvente, em
torno do encaixe central da manga de sutura, para evitar que deslize.
Os pontos circunferenciais podem ser apertados nas ranhuras de compressao.

ATENGAO: Néo utilize suturas em polipropileno, uma vez que poderéo danificar a manga de sutura.
Né&o suture directamente sobre o condutor, nem utilize um heméstato no corpo do condutor. Se o fizer,
podera danificar o isolamento do condutor ou provocar a quebra do mesmo.

Nota: As mangas de sutura de 4 cm e de 2,3 cm tém trés (3) ranhuras de compresséo, concebidas para
reduzir o deslizamento.

3. Suture a manga de sutura ao ligamento supra-espinhoso ou fascia profunda, através dos orificios
existentes na manga de sutura.

4. Aperte varias suturas o mais possivel a volta da manga de sutura para a fixar ao condutor.

ATENGAO: 0 aperto das suturas directamente sobre o condutor podera danifica-lo.
5. Para Avaliages permanentes, continue com as instrugdes para “Perfuragdo em tunel para o condutor
ou extensdo de condutor” na pagina 148.

6. Para aimplantagdo permanente do IPG, consulte as instrugées para “Implantagédo do IPG” nas
Instrugdes de Utilizagdo adequadas do sistema SCS conforme apresentado no Manual de Referéncia.
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Perfuragao em tinel para o condutor ou extensao de condutor
Nota: ao utilizar um Eléctrodo Cirtrgico 4x8, recomenda-se utilizar a Ferramenta de Perfuragédo em
Tunel Longa (35 cm).
1. Fixe a pega da ferramenta de perfuragdo em tunel na haste, fazendo rodar o mecanismo de bloqueio
no sentido dos ponteiros do reldgio.

-— pega da ferramenta

~— mecanismo de bloqueio

2. Marque a rota pretendida para o tinel.

3. Administre o anestésico local adequado ao longo da perfuragéo em tinel.
4. OPCIONAL. Se necessario, dobre a haste da ferramenta de forma a adapta-la ao corpo do paciente.
5. Faga uma pequena incisdo no local de saida pretendido.
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6. Crie um tinel subcutaneo entre a incisdo mediana e o local de saida, até que o tubo fique visivel e
acessivel no local de saida.

8. Segure na ponta da ferramenta com uma m&o e, com a outra, segure o tubo na posigao correcta.
Puxe a haste da ferramenta de perfuragéo em tinel através do tubo. E

9. Empurre as extremidades proximais do condutor ou extens&o através do tubo e, em seguida, retire o tubo.
10. Para avaliagdes permanentes, consulte “Ligar a extens&o de condutor” na pagina 150.

11. Para implantagé&o de um IPG permanente, e no caso de serem utilizadas extensdes, consulte as
instrugdes de “Ligar a extensao de condutor” na pagina 150.

12. Para implantag&o de um IPG permanente, consulte as instrugdes do IPG nas DFU adequadas do
sistema SCS, conforme apresentado no Manual de Referéncia.

Nota: Em substituigdo da ferramenta de perfuragdo em tunel da Boston Scientific, poderé&o ser usados
0s sequintes dispositivos de passagem de cateter descartaveis da Codman:

REF? 82-1515 (36 cm); REF® 82-1516 (55 cm); REF® 82-1517 (65 cm)

Nota: Quando utilizar um Passador de Catéter Descartavel da Codman, abra um tunel desde a bolsa do
IPG até a incisdo mediana, aplicando a técnica padréo.
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Ligar a extensao de condutor

1. Limpe a extremidade proximal do condutor e, em seguida, introduza-a no conector da extenséo de condutor
até parar e até que o anel de retengéo (o anel maior) fique sob o parafuso de fixagao.

Nota: Se sentir a existéncia de uma obstrugéo ao inserir o condutor no conector de extenséao de
condutor, utilize a chave sextavada para desapertar (no sentido contrario ao dos ponteiros
do reldgio) o parafuso de fixagdo e/ou rode lentamente o condutor para permitir o avango da
extremidade proximal.

2. Certifique-se de que o condutor esta completamente introduzido, antes de apertar o parafuso de fixagéo,
de forma a evitar a ocorréncia de danos no condutor.

3. Com a chave sextavada fornecida, rode o parafuso de fixagdo do conector da extens&o no sentido dos
ponteiros do relogio até ouvir um clique que indica o bloqueio.

N

Nota: + Antes de apertar o parafuso de fixagdo, certifique-se de que a chave sextavada esta
completamente encaixada no mesmo.

* A chave sextavada tem um limite de torgdo e ndo pode ser apertada excessivamente.

4. Crie uma bolsa com o tamanho adequado, utilizando uma dissecgo romba em cada um dos lados da
E linha média para colocagdo do excesso de fio do condutor enrolado e conectores da extenséo.

5. Para haver folga, dé uma pequena lagada no fio do condutor. Se necessario, ate uma sutura a volta da
lagada do condutor, sem exercer press&o sobre o condutor.

ATENGAO: O aperto das suturas directamente sobre o condutor poderé danificé-lo.

6. Remova cuidadosamente o excesso de folga, puxando suavemente as extensdes na saida da incis&o.
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7. Para avaliagdes permanentes, se pretender, podera utilizar uma pequena sutura para fechar a inciséo
no ponto de saida da extens&o. Faga uma lagada solta, fixando-a com adesivo e, em seguida, aplique
um penso sobre a incis&o. Prossiga com as instrugdes para ligar o conector do conjunto de cabos para
sala de operagao nas Instrugdes de Utilizagdo adequadas do sistema SCS conforme apresentado no
Manual de Referéncia.

e

8. Para a implantagdo permanente, feche a incisdo mediana e prossiga com as instruges para a
ligagéo ao IPG nas Instrucdes de Utilizagdo adequadas do sistema SCS conforme apresentado no
Manual de Referéncia.
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Garantias

A Boston Scientific Corporation reserva-se o direito de modificar, sem aviso prévio, as informagdes
referentes a seus produtos para melhorar sua confiabilidade ou capacidade operacional.

Os desenhos sdo apenas para fins de ilustragéo.

Marcas comerciais
Todas as marcas comerciais pertencem a seus respectivos proprietarios.

Informagoes adicionais

Para obter instrucdes e informagdes relacionadas, consulte o DFU de instrugdes ou o Manual do médico
do seu sistema do estimulador da medula espinal. Para conhecer contraindicagdes, adverténcias,
precaugdes, resumo de eventos adversos, instrugdes do médico, esterilizagéo, descarte de componentes
e informagdes de contato da Boston Scientific, consulte as Informages para prescritores ou 0 Manual do
médico do seu sistema estimulador da medula espinhal. Para obter outras informagbes especificas sobre
um dispositivo ndo incluido neste manual, simbolos de rotulagem e garantia, consulte a DFU (Instrugéo
de uso) adequada para seu sistema SCS mostrada no seu Guia de Referéncia.

Numeros de modelo do produto

Modelo Descricao
SC-3138-xx Kit de extens&o de 8 contatos xx cm
SC-8120-xx Kit de eletrodo cirtirgico Artisan™ xx cm 2x8

SC-8216-xx Kit de eletrodo cirlrgico Artisan xx cm 2x8
SC-8416-xx Kit de eletrodo cirlrgico Artisan MRI xx cm 2x8
SC-8336-xx Kit de eletrodo cirtrgico CoverEdge ™ 32 xx cm 4x8
SC-8352-xx Kit de eletrodo cirurgico CoverEdge X 32 xx cm 4x8
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Esta pagina foi deixada em branco intencionalmente
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Descri¢éo

Descri¢ao
Os Eletrodos de pa cirdrgicos funcionam como um componente dos Sistemas de estimulagdo da medula

espinal (SCS) da Boston Scientific, fornecendo estimulag&o elétrica as estruturas nervosas na zona dorsal
da medula espinal, resultando na inibi¢do da sensacgéo de dor.

Condutor de p4 cirurgica

Eletrodo de pa cirtrgica 2x8

O Condutor Cirargico 2x8 esta disponivel nos comprimentos de 50 cm e 70 cm. A extremidade distal (pa)
do condutor possui duas colunas de oito eletrodos planares igualmente espagados. Cada eletrodo possui
uma area de 3x2 mm. Na lateral proximal, este condutor emprega duas extremidades. Cada extremidade
possui oito contatos igualmente espagados, idénticos aos condutores percutaneos. A extremidade

direita do condutor de pa é entalhado a laser para facilitar a identificagdo da direita e da esquerda.

Cada extremidade pode ser inserida em um IPG ou em uma extens&o de condutor.

Eletrodo de pa cirtrgica 4x8

Ha duas versdes disponiveis do condutor cirurgico 4x8, o Condutor Cirurgico CoverEdge 32 com
eletrodos com pouco espago e o CoverEdge 32 X com eletrodos com mais espago. As duas versdes
estéo disponiveis nos comprimentos de 50 cm e 70 cm. A extremidade distal (pa) do condutor possui
quatro colunas de oito eletrodos planares igualmente espagados. Cada eletrodo mede 1 x 3,4 mm.

Na lateral proximal, este condutor emprega quatro extremidades. Cada extremidade possui oito contatos
igualmente espagados, idénticos aos eletrodos percutaneos. Cada extremidade do condutor de pa é
exclusivamente identificada com fitas marcadoras. Lendo da esquerda para a direita com os eletrodos
virados para baixo, a primeira extremidade tem uma fita marcadora, a segunda tem duas, a terceira trés
e a quarta, quatro fitas marcadoras. Cada extremidade corresponde a respectiva coluna de contatos na
pa. Cada extremidade pode ser inserida em um IPG ou em uma extensao de eletrodo.

Observagéo: O Eletrodo cirtrgico 4x8 destina-se ao uso apenas com os sistemas SCS Precision Spectra

yg)

ou Spectra WaveWriter™,

Extensao de condutor

As extensdes do eletrodo foram desenvolvidas para conectar eletrodos percutaneos e da pa ao IPG para
estimulagdo da medula espinhal. E possivel adicionar a extens&o a um condutor para externaliza-lo a fim
de executar uma avaliagdo ou para aumentar o condutor quando um IPG permanente estiver implantado.

As extensdes de condutores estdo disponiveis em comprimentos de 25 cm, 35 cm e 55 cm. A extenséo
pode ser conectada a um estimulador de avaliagdo (através de um conjunto de cabos cirurgicos incluido
no kit de eletrodos) ou diretamente no IPG.
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Contetido da embalagem

Kit de extensdo de condutor
(1) Extens&o do condutores

(1) Chave sextavada

(1) Componentes da ferramenta de tunelizagéo
Q)
Q)

1) Manual

Formulario de registro do dispositivo/Cartao temporério de identificagéo do paciente

Kit de condutor de pa cirargica 2x8

1) Condutor de pa

4) Mangas de suturas

2) Etiquetas de posigéo de condutor — esquerda e direita (ndo esterilizadas)
1
1) Manual

(
(
(
(
(

)
)
) Formulario de registro do dispositivo/Cartéo temporario de identificagdo do paciente
)

Kit de condutor de pa cirtrgica 4x8
(1) Condutor de pa

6) Mangas de suturas

1
1) Manual

(
(
(

)
) Formulario de registro do dispositivo/Cartéo temporario de identificagdo do paciente
)
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Especificagoes e dados técnicos

Condutor cirtrgico 2x8
Pega Especificagoes
Comprimento do condutor 50,70 cm
Formato do condutor Pa 2x8
Largura do condutor 8 mm
Numero de contatos do eletrodo 16
Comprimento do eletrodo 3mm
Espagamento do eletrodo 1 mm
Material de contato Platina

Material de isolamento

Silicone, poliuretano

Material condutor

MP35N-DFT-28% Ag

Condutor cirtrgico 4x8
Peca Especificagbes
Comprimento do eletrodo 50, 70 cm
Formato do eletrodo Pa de 4x8

Largura do condutor

9 mm (vers&o com pouco espago),
10 mm (vers&o com mais espaco)

Numero de contatos do eletrodo

32

Tamanho do eletrodo - largura x
comprimento

1 mmx 3,4 mm

Espagamento do eletrodo (longitudinal)

1 mm (versao com pouco espago),
3,2 mm (versdo com mais espago)

Material de contato

Platina/iridio

Material de isolamento

Silicone, poliuretano

Material condutor

MP35N-DFT-28% Ag

Extensao de condutor
Pega Especificagbes
Comprimento da extensao 25, 35,55 ¢cm
Diametro da extensdo 1,3mm
Numero de contatos do eletrodo 8

Material de contato

Platina/lIridio, Ao inoxidavel

Material de isolamento

Silicone, poliuretano

Material condutor

MP35N-DFT-28% Ag
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Como registrar os condutores

De acordo com as praticas internacionais e a legislacao regulamentadora de alguns paises, ¢é fornecido
um formulario de registo juntamente com cada condutor/extens@o do condutor da Boston Scientific.

O objetivo deste formulario é permitir o rastreamento de todos os produtos e proteger os direitos de
garantia. Também permite que a instituicdo envolvida na avaliag&o ou substituicdo de um condutor,
acessorio ou dispositivo especifico implantado tenha um acesso répido aos dados pertinentes do
fabricante.

Preencha o formulario de registro incluido no conteido do pacote. Devolva uma copia
a Boston Scientific, guarde uma copia nos registros do paciente, fornega uma copia ao paciente e outra ao
médico.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25129 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355, EUA

Atencao: Customer Service Department
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Instrugées de uso

E necessario treinamento médico. A Boston Scientific também recomenda que os médicos que forem
realizar o implante leiam todo o rétulo do produto antes de usar os dispositivos.

Manuseio e armazenamento de condutor e extenséo de condutor

+ Evite danificar o condutor utilizando instrumentos afiados ou excesso de forga durante a cirurgia.
+ Nao incline nem entorte em demasia o condutor ou a extensao.
+Nao amarre suturas diretamente no condutor ou na extensao; use as mangas de sutura fornecidas.

+  Evite puxar demais um condutor implantado; forne¢a uma folga como alivio de tens&o no ponto de
insercdo para diminuir a tensdo no condutor.

+  Evite manusear o condutor com instrumentos afiados; use apenas o férceps com ponta de borracha.

+ Tome cuidado ao usar instrumentos afiados, como hemostatos ou bisturis, para evitar danos ao
condutor.

+ Remova qualquer fluido corporal da extremidade do conector do condutor antes de conecta-lo a
qualquer outro componente. A contaminagéo por fluido nessas conexdes poderia comprometer a
integridade do circuito de estimulagéo.

Armazene os componentes entre 0 °C e 45 °C (32°F e 113°F) em uma &rea em que nao fiqguem expostos
a liquidos ou umidade excessiva. As temperaturas fora do intervalo determinado podem causar danos.

Colocagao de condutor de pa no espaco epidural

1.

Determine o nivel vertebral apropriado para a colocagao do condutor utilizando a orientagéo
fluoroscopica.

Posicione, prepare e cubra o paciente da forma usualmente aceita.

yau

Garanta um espago adequado antes de introduzir o condutor de pa.

OPCIONAL: Um elevador de passagem ou uma espago de pa pode ser usado antes de introduzir
o0 condutor de pa 2x8 ou o condutor de pa 4x8 no espago epidural (respectivamente). Selecione o
tamanho apropriado do espago de pa para usar com a pa 4x8. Elevadores de passagem e espagos
de pa sdo projetados para ajudar a verificar se 0 espago epidural estd liberado para a colocagéo do
condutor de pa.

Segure a area curva do elevador de passagem com os dedos. Segure as extremidades do espago

de pa com as pontas dos dedos enquanto segura o condutor de pa. Evitando exercer presséo no
saco tecal e na medula espinhal, introduza o elevador de passagem ou espago de pa com cuidado
e suavidade em um angulo superficial no espaco epidural ao longo da linha mediana. Quando o
elevador de passagem ou o espago de pa atingir o local desejado para o eletrodo, retire suavemente
0 elevador ou espago.

CUIDADO: Néo utilize o elevador de passagem ou espago de pa para afastar tecido cicatrizado ou
abrir um canal espinal estreito. Exercer forga excessiva pode causar lesdo no paciente ou quebrar o
elevador de passagem.

Use a técnica padréo para introduzir o condutor de pa no espago epidural, garantindo visualmente que
os contatos estejam voltados para baixo na dire¢éo da dura-mater.
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5. Avance o condutor até o local desejado.

6.

Quando o eletrodo de pa estiver no nivel vertebral adequado, use a técnica padréo para identificar
eletrodos e prossiga até as instrugdes para conectar ao cabo cirlrgico para sala de operagdo nas
instrugdes do sistema SCS, como listado no Guia de referéncia.

Testes de estimulagdo intraoperatorios
Observagao: Os passos sequintes servem apenas de referéncia para o procedimento. Para obter

1.

diretrizes e procedimentos detalhados de teste de estimulagéo, consulte o manual de
programagdo adequado do sistema SCS, como listado no Guia de referéncia.

Depois de conectar o Programador do médico ao estimulador de avaliagao, verifique as impedancias
para confirmar se os componentes estdo conectados adequadamente. A impedancia do eletrodo

€ medida e exibida para cada um dos contatos do IPG. Impedancias, indicadas por um x ou um circulo
laranja no software de programacéo, sdo consideradas resultantes de fios abertos ou desconectados.
Consulte 0 Manual de programagéo para saber mais.

Usando uma estimulag&o de teste, relacione o retorno do paciente para verificar a colocagao do
condutor e a cobertura da dor.

Observacgao: Caso seja necessario reposicionar o condutor, desligue a estimulagdo antes de continuar.

3.
4.

6.

Repita as etapas 1 e 2 se o condutor for reposicionado.
Quando o estimulo desejado for obtido:

a) Desligue o estimulador de avaliagao.
b) Desbloqueie cada conector do cabo cirurgico e desconecte dos condutores.

Registre a posi¢ao do condutor capturando uma imagem fluoroscopica para garantir que os eletrodos
nao se moveram. Refaga o teste se necessario.

Consulte “Como fixar o condutor”.

Observagdo: Antes de receber um Sistema SCS permanente, é recomendavel que os pacientes passem

por um procedimento de avaliagdo, assim eles podem experimentar a estimulagéo para
avaliar se 0 SCS sera efetivo no tratamento de sua dor crénica.
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Como fixar o condutor

Eletrodos podem ser permanentemente ancorados com uma manga de sutura ou com um ancoramento.
Consulte as instrugdes de uso do seu ancoramento Boston Scientific, conforme ¢ listado no Guia de
referéncia, ou continue com as etapas a seguir para ancorar um eletrodo com uma manga de sutura.

1.

fascial profundo.

Coloque uma manga de sutura sobre o condutores e abaixo do ligamento supraespinhal ou do tecido

Ligue a manga de sutura no condutor amarrando uma sutura de seda 2-0 ou outra sutura ndo

absorvivel em torno da ranhura central da manga para impedir que deslize. Os pontos circunferenciais

podem ser amarrados nas fendas de compress&o.

CUIDADO: néo use suturas de polipropileno que podem danificar a manga de sutura. Nao suture
diretamente sobre o condutor, nem use um hemostato no corpo do condutor. Isso pode danificar o

isolamento do condutor ou resultar em quebra do condutor.

Observagao: As mangas de sutura de 4 cm e de 2,3 cm possuem trés (3) fendas de compresséo, que

3.

foram desenvolvidas para reduzir o deslizamento.

sutura.

Suture a manga no ligamento supraespinhal ou na fascia profunda através dos orificios da manga de

. Amarre diversas suturas o mais apertado possivel em torno da manga de sutura para prendé-la ao

condutor.

CUIDADO: Apertar as suturas diretamente sobre o condutor pode danifica-lo.

a extenséo de condutor” na pagina 162.

adequadas do sistema SCS, como listado no Guia de referéncia.

Para obter uma avaliagdo permanente, consulte as instrugdes para “Como tunelizar o condutor ou

Para obter informagdes de implante permanente do IPG, consulte as instrugdes de “Implante do IPG”
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Como tunelizar o condutor ou a extenséo de condutor

Observacgéo: Se vocé usar um condutor cirdrgico de 4x8, recomenda-se usar a Ferramenta de
tunelizagéo longa (35 cm).

1. Acople a alga da ferramenta de tunelizag&o no eixo girando o mecanismo de travamento no sentido
horario.

-— Cabo da ferramenta

~— Mecanismo de travamento

2. Marque o caminho desejado do tlnel.

o 3. Administre a anestesia local adequada ao longo do caminho de tunelizago.
)

4. OPCIONAL. Se necessario, incline o eixo da ferramenta para se ajustar ao corpo do paciente.
5. Faga uma pequena inciso no local de saida desejado.
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6. Crie um tinel subcutaneo entre a incisao da linha mediana e o local de saida até que o canudo fique
visivel e acessivel no ponto de saida.

8. Segure a ponta da ferramenta com uma mao, mantendo o canudo no lugar com a outra. Puxe o eixo
da ferramenta de tunelizagdo para fora do canudo.

9. Empurre pelo canudo as extremidades proximais do eletrodo ou da extenséo e depois retire o canudo.

10. Para obter uma avaliag&o permanente, consulte “Como conectar a extens&o de condutor” na pagina 164.  jg=4
53]
11. Para um Implante de IPG Permanente, se forem usadas extensdes, consulte as instrugdes para ]
“Como conectar a extensao de condutor” na pagina 164.
12. Para um implante de IPG permanente, consulte as instrugdes para conectar-se ao IPG no DFU
apropriado para o0 seu sistema SCS, conforme esta listado no Guia de referéncia.

Observagdo: E possivel utilizar os sequintes Passadores descartaveis de cateter Codman no lugar da
ferramenta de tunelizagdo da Boston Scientific:

REF 82-1515 (36 cm); REF 82-1516 (55 cm); REF 82-1517 (65 cm)

Observagao: Ao usar o Passador de Cateter Descartavel Codman, faga um tunel da bolsa do IPG até
a inciséo da linha mediana usando a técnica padréo.
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Como conectar a extensao de condutor
1. Limpe a extremidade proximal do condutor e depois a cologue no conector de extensao do condutor
até que pare e o anel de retengao (anel comprido) fique embaixo do parafuso de fixagao.

Observagdo: Se aparecer uma obstrugéo ao inserir o condutor no conector de extenséo de condutor, use a
chave sextavada para afrouxar (no sentido anti-horario) o parafuso e/ou girar suavemente o
condutor para ajudar a avangar a extremidade proximal.

2. Certifique-se de que o condutor esteja totalmente inserido antes de apertar o parafuso a fim de

impedir danos ao condutor.

3. Usando a chave sextavada fornecida, gire o parafuso do conector de extens&o no sentido horario até

emitir um clique que indica o travamento.

N

R

Observacéao: * Certifique-se de que a chave sextavada esteja adequadamente assentada no parafuso
antes de apertar.

* A chave sextavada tem um limite de torque e ndo pode ser apertada em demasia.

4. Forme uma bolsa de tamanho adequado usando a dissecagao aspera nos dois lados da linha
mediana para o excesso de espiral dos conectores da extenséo e do condutor.

5. Deixe um pequeno lago no condutor para garantir uma folga. Se necessario, amarre uma sutura de
forma solta ao redor do lago do condutor sem apertar.

CUIDADO: Apertar as suturas diretamente sobre o condutor pode danifica-lo.

ptBR

6. Remova cuidadosamente o excesso de folga puxando suavemente as extensdes da saida da leséo.
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7. Para avaliagdes permanentes, se desejado, & possivel usar uma pequena sutura para fechar a saida
da lesdo da extensao. Coloque e prenda uma folga de alivio de tens&o, fazendo um curativo na les&o.
Prossiga até as instrugdes para ligar ao conector do cabo cirlrgico para sala de operagéo nas
instrugdes adequadas do sistema SCS, como listado no seu Guia de referéncia.

bk

8. Para implantes permanentes, feche a incisdo mediana e consulte as instrugdes de conexo ao IPG
adequadas do sistema SCS, como listado no Guia de referéncia.
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Cerrahi Hortum Kullanim Talimatlari

Garantiler

Boston Scientific Corporation Uriinleri ile ilgili bilgileri, gtivenilirliklerini ya da isletme kapasitelerini arttirmak
icin dnceden haber vermeden degistirme hakkini sakli tutar.

Gizimler sadece anlatim amaglidir.

Ticari Markalar

Tum ticari markalar ilgili marka sahiplerinin milkiyeti altindadr.

Ek Bilgiler

Endikasyonlar ve ilgili bilgiler icin, omurilik stimilasyonu sisteminize y6nelik DFU Endikasyonlarina ya da
Klinisyen Kilavuzu'na bakin. Omurilik stimulatdr sisteminize yonelik kontrendikasyonlar, uyarilar, énlemler,
olumsuz durumlar 6zeti, hekim talimatlari, sterilizasyon, bilesen imhasi ve Boston Scientific iletisim bilgileri
igin Hekimler igin Bilgi DFU’suna veya Klinisyen Kilavuzu'na bakin. Bu manuelde yer almayan aygita 6zel
diger bilgiler, etiketleme sembolleri ve garanti bilgisi icin Referans Kilavuzu'nuzda listelendigi sekilde, SCS
sisteminiz igin uygun DFU’ya bagvurun.

Uriin Model Numaralari

Model Tanim

SC-3138-xx xxcm 8 Kontakli Uzatma Kiti

SC-8120-xx Artisan™ xxcm 2x8 Cerrahi Lead Kiti
SC-8216-xx Artisan xxcm 2x8 Cerrahi Lead Kiti
SC-8416-xx Artisan MRI xxcm 2x8 Cerrahi Lead Kiti
SC-8336-xx CoverEdge ™ 32 XXcm 4x8 Cerrahi Lead Kiti
SC-8352-xx CoverEdge X 32 XXcm 4x8 Cerrahi Lead Kiti
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Bu sayfa 6zellikle bog birakilmistr.

Cerrahi Hortum Kullanim Talimatlari
92089830-02 168 /277



Agiklama

Aciklama

Boston Scientific’in Omurilik Stimlatdri (SCS) sistemlerinin bir bilegeni olarak ¢alisan cerrahi kanatii
Lead'ler, omuriligin dorsal ytiziindeki sinir yapilarina elektrik stimtilasyonu uygulayarak agri hissini giderir.

Cerrahi Kanath Hortum

2x8 Cerrahi Kanatl Hortum

2x8 Cerrahi Kanatli Hortumlar 50 cm’lik ve 70 cm’lik uzunluklarda mevcuttur. Hortumun distal (kanat)
ucunda diizgln aralikli diizlemsel sekizli elektrod siitunu vardir. Her elektrod 3x2 mm boyutuna sahiptir.
Proksimal tarafta, bu hortum, 2 adet hortum kuyrugu kullanir. Her kuyrugun ucunda sekiz esit aralikli ve
perkitan hortumlarina benzer kontaklari vardir. Kanatli hortumun sag kuyrugu, sag ve solu ayirt etme
kolayhd icin lazer isaretlidir. Her kuyruk bir IPG ya da bir hortum uzatmasina takilabilir.

4x8 Cerrahi Kanath Hortum

4x8 Cerrahi Kanatli Hortumunun iki cesidi mevcuttur. Bunlar, elektrodlari siki-araliklarla yerlestirilen
CoverEdge 32 X Cerrahi Hortumlari ve genis araliklarla yerlestirilen CoverEdge 32 Cerrahi Hortumlaridir.
4x8 Cerrahi Hortumunun iki esidi de, 50 cm’lik ve 70 cm'’lik uzunluklarda mevcuttur. Hortumun distal
(kanat) ucu, esit araliklarla yerlestirimis diizlemsel 8 elektrod situnu igerir. Her elektrod 1x3,4 mm
boyutuna sahiptir. Proksimal tarafta, bu hortum, 4 adet kuyruk igerir. Her kuyrugun ucunda perkitan
hortumlarina benzer esit aralikli yerlestirilmis sekiz kontak mevcuttur. Kanatli hortumunun her kuyrugu,
isaretleyici bantlar ile 6zgiin olarak belirlenmistir. Asadi dogru bakan elektrodlar soldan saga dogru
okundugunda, birinci kuyrugun bir isaretleyici bant, ikincinin iki bant, tiglincliniin (i¢ bant ve dordiinciiniin
ise dort bant icerdigi gortlur. Her kuyruk, kanat tizerindeki ilgili kontaklarin stitunu ile uyumludur. Her
kuyruk bir IPG ya da bir hortum uzatmasina takilabilir.

Not: 4x8 Cerrahi Lead, sadece Precision Spectra veya Spectra WaveWriter™ SCS Sistemleriyle
kullanilmak tizere tasarlanmigtir.
Hortum Uzatma

Lead Uzatmalar, perkiitan6z ve kanat lead'lerini omurilik stimlasyonu igin IPG'ye baglayacak sekilde
tasarlanmistir. Uzatma, bir deneme islemi igin kalici bir IPG yerlestirildiginde hortumun bir parcasini
disarida birakmak veya uzatmak amaciyla bir hortuma eklenebilir.

Hortum uzatmalari, 25 cm, 35 cm ve 55 cm'lik uzunluklarda mevcuttur. Uzatma, Deneme Stimilatérine
(Hortum Kitinde bulunan bir OR Kablo Grubu ile) ya da dogrudan IPG'ye takilabilir.
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Paket igerigi

Hortum Uzatma Kiti
(1) Hortum Uzatma

(1) Altigen Bagli Anahtar
(1) Tlnelleme Arag Grubu
Q)
Q)

1) Kilavuz

Cihaz Kayit Formu/Gegici Hasta Kimlik Karti

2x8 Cerrahi Kanatli Hortum Kiti
(1) Kanatli Hortum

(4) Sitir Halkalari

(2) Hortum Konum Etiketleri—sol ve sa§ (steril olmayan)
(1) Cihaz Kayit Formu/Gegici Hasta Kimlik Karti

(1) Kilavuz

4x8 Cerrahi Kanatli Hortum Kiti

(1) Kanatli Hortum

6) Stittir Halkalari

1) Cihaz Kayit Formu/Gegici Hasta Kimlik Karti

1) Kilavuz

(
(
(
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Ozellikler ve Teknik Veriler

Ozellikler ve Teknik Veriler

2x8 Cerrahi Hortum
Kisim Ozellikler
Hortum Uzunluklar 50,70 cm
Hortum Sekli 2 x 8 kanat
Hortum Genisligi 8 mm
Elektrod Kontaklarinin Sayisi 16
Elektrod Uzunlugu 3 mm
Elektrod Boslugu 1 mm
Kontak Malzemesi Platin

Yalitim Malzemesi

Silikon, Poliiiretan

iletken Malzeme

MP35N-DFT-%28 Ag

4x8 Cerrahi Hortum
Kisim Ozellikler
Hortum Uzunluklari 50, 70 cm
Hortum Sekli 4 x 8 kanat

Hortum Genisligi

9 mm (siki-aralikli versiyon),
10 mm (genis-aralikli versiyon)

Elektrod Kontaklarinin Sayisi

32

Elektrod Boyutu - Genislik x Uzunluk

1 mm x 3,4 mm

Elektrod Boslugu (boylamasina)

1 mm (siki-aralikl versiyon),
3,2 mm (genis-aralikli versiyon)

Kontak Malzemesi

Platin/iridyum

Yalitim Malzemesi

Silikon, Poliiiretan

iletken Malzeme

MP35N-DFT-%28 Ag

Hortum Uzatma

Kisim Ozellikler
Uzatma Uzunluklari 25, 35, 55 cm
Uzatma Capl 1,3 mm
Elektrod Kontaklarinin Sayisi 8

Kontak Malzemesi

Platin/iridyum, Paslanmaz Celik

Yalitim Malzemesi

Silikon, Poliiiretan

iletken Malzeme

MP35N-DFT-%28 Ag

Cerrahi Hortum Kullanim Talimatlari
92089830-02 171/277



Cerrahi Hortum Kullanim Talimatlari

Hortumlarin Kaydedilmesi
Uluslararasi uygulamalar ve bazi Ulkelerdeki diizenleyici mevzuat geregince, Boston Scientific tarafindan
Uretilmis her hortum/hortum uzatmasi paketi bir kayit formu igerir.
Bu formun amaci tim Uriinleri izlenebilir kilmak ve garanti haklarini giivence altina almaktir. Bu ayni
zamanda, bir hortumun, aksesuarin veya cihazin yerlestiriimesi veya degerlendiriimesinde rol alan kurulugun,
Ureticinin elinde bulundurdugu uygun bilgilere hizli sekilde erismesine olanak saglar.
Paket iceriginde yer alan kayit formunu doldurun. Bir kopyasini Boston Scientific’e génderin, birini
hasta kayitlari i¢in saklayin, birini hastaya, bir digerini de hekime verin.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25129 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355, ABD

Dikkatine: Musteri Hizmetleri Boltimu
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Kullanim Talimatlari

Kullanim Talimatlari

Hekim egitimi gereklidir. Boston Scientific, implanti gerceklestirecek hekimlere, cihazlarimizi kullanmaya
baglamadan énce (rin ile ilgili tim etiketleri okumalarini tavsiye eder.

Hortum ve Hortum Uzatmasini Saklama ve Kullanma
+  Ameliyat sirasinda hortuma keskin cisimler ya da asiri zorlama ile zarar vermekten kaginin.

+ Hortum, uzatma ya da dagiticiyi keskin sekilde bikmeyin.
+  Siitiir(ler)i dogrudan hortuma ya da uzantiya baglamayin; verilen sitir halkalarini kullanin.

+ Yerlestirilen hortumun gergin olmasina engel olun; gerginli§i azaltan halkalar, hortumun tzerindeki
gerilimin en aza indirilmesine yardimci olur.

+ Hortumu sivri aletlerle tutmayin; sadece kauguk-uglu kiskaglari kullanin.
+ Hemostat veya nester gibi sivri araglar kullanirken, hortumun hasar gérmemesi icin dikkat edin.

+ Baska bir bilesene baglamadan énce viicut sivilarini hortum konnektoriiniin ucundan silin. Bu
baglantilardaki sivi kontaminasyonu, stimilasyon devresine zarar verebilir.

Parcalari 0°C ila 45°C (32°F ila 113°F) sicaklikta, siviya ve yiiksek neme maruz kalmayan bir alanda
muhafaza edin. Belirtilen isi araligi digindaki isilar, pargalara zarar verebilir.

Kanath Hortumu Epidural Bosluga Yerlestirme

1. Floroskopik yonlendirme ile hortum yerlesimi icin ilgili vertebral seviyeyi belirleyin.
2. Hastayi genel kabuller dogrultusunda yerlestirin, hazirlayin ve drtin.

3. Once kanatli hortumu igeriye sokmak igin yeterli alanin varligindan emin olun.

OPSIYONEL: Bir Gegis Elevatériinii ya da Bos Kanatliyi (Paddle Blank) epidural alana (sirasiyla), 2x8

Kanatli hortumu ya da 4x8 Kanatli hortumu sokmadan 6nce kullanabilirsiniz. 4x8 Kanat ile kullanmak

icin Bos Kanatlinin uygun boyutlarini secin. Gegis Elevatdrler ve Bos Kanatlilar, kanatli hortumlarin

epidural bogluga yerlesiminde bosaltiimasina yardimci olmak amaciyla tasarlanmistir. H

Gegis Elevatériiniin egrilen bolgesini parmak uglariniz ile tutun. Kanatli hortumu tuttugunuz gibi Bosg
Kanatlinin kuyruklarini parmak uglarinizla tutun. Tekal sak ve omurilige baski yapmaktan kaginin,
Gegis Elavatorinii ya da Bos Kanatliyi kiiglik bir agiyla orta hat boyunca epidural bosluga dogru
sokun. Gegis Elevatorii ya da Bos Kanatli, hortumun hedef bolgesine geldiginde elevatori ya da bosu
hafifge ¢ikarin.

DIKKAT: Skar dokusunu temizlemek ya da dar bir spinal kanal agmak igin Gegis Elevatériinii ya da
Bos Kanatliyr kullanmayin. Asin gli¢ uygulanmasi hastada yaralanmaya ya da Gegis Elevatoriiniin
kinimasina neden olabilir.

4. Kontaklarin duraya baktigindan emin olarak Kanatli hortumu epidural bosluga sokmak icin standart
teknigi kullanin.
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5. Hortumu istediginiz konuma ilerletin.

6. Kanat lead’i uygun vertebral diizeyindeyse, lead’leri belirlemek icin standart teknigi kullanin ve
Referans Kilavuzunuzda listelenen SCS sisteminiz igin uygun DFU’'daki Ameliyathane Kablosuna
Baglanti talimatlarini izleyin.

Intraoperatif Stimiilasyon Testi

Not:  Asagidaki adimlar sadece isleme ait referans igindir. Detayl stimiilasyon test prosediirleri
ve talimatlari igin Referans Kilavuzu'nda listelendigi sekilde SCS sisteminize yénelik uygun
programlama kilavuzuna bagvurun.

1. Klinisyen Programlayictyl Deneme Stimiilatoriine bagladiktan sonra, bilegenlerin diizgiin baglandigini
kontrol etmek igin empedanslari kontrol edin. Lead empedansi 6lglir ve her bir IPG kontag! igin
gorinttlenir. Programlayici yaziliminda turuncu bir x veya bir daire ile belirtilen empedanslarin acik veya
baglanmamis kablolardan kaynaklandigi distinGlir. Ek bilgi igin Programlama Kilavuzu'nuza bakin.

2. Test stimilasyonu ile yerlestirilen hortumu ve agriyan bélgeyi kontrol etmek icin hastadan bilgi alin.
Not:  Hortumu yeniden yerlestirmek gerektiginde, devam etmeden énce stimiilasyonu kesin.
H 3. Hortum yeniden konumlandirildiysa 1 ve 2 adimlarini tekrar edin.
4. Istenilen stimillasyon elde edildiginde:
a) Deneme Stimilatoriini kapatin.
b) Her OR kablosu konnektériintn kilidini agin ve hortum(lar)dan ayirin.

5. Hortumun hareket etmediginden emin olmak icin bir floroskopik resim cekerek hortum konumunu
kaydedin. Gerektiginde yeniden test edin.

6. “Hortumun Baglanmasi” bélimine gidin.

Not: Kalici bir SCS sistemini almadan énce, SCS’nin kronik agiri tedavi etkinligini gérmek icin hastalarin
stimiilasyonu daha énceden denemeleri 6nerilir.
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Hortumun Baglanmasi

Hortumlar, bir stlr kilifi ya da ¢apa ile kalici olarak baglanabilir. Referans Kilavuzu'nda listelendigi
gibi Boston Scientific gapasi igin Kullanim Talimatlar’'na bagvurun veya bir sttir kilifini baglamak igin
asagidaki adimlari uygulayin.

1. Supraspinéz ligament veya derin fasyal doku lizerine bir siitir halkasi yerlestirin.

2. 2-0ipek ya da diger emilemeyen siitlrii kaymayi énlemek igin halkanin orta olugu gevresine
baglayarak siitir halkasini hortuma baglayin. Cevresel dikisler sikistirma yuvalarinda baglanabilir.

DIKKAT: Siitiir halkasina zarar verebileceginiz igin polipropilen siitiir kullanmayin. Dogrudan hortum
lizerine stitiir uygulamayin veya hortum gévdesinin (zerinde bir hemostat kullanmayin. Bu, hortum
yalitimina zarar verebilir veya hortumun kirilmasi ile sonuglanabilir.

Not: 4 cm ve 2,3 cm siitiir halkalarinda kaymayi azaltmak amaciyla tasarlanmis (¢ (3) adet sikistirma
yuvasi vardir.
3. Siitiir halkasi deliklerinden supraspindz ligament veya derin fasya lizerine halkayi sitirleyin.
4. Hortumu sabitiemek igin birden fazla siitiirli olabildigince siki sekilde siitiir halkasinin gevresine
baglayin.

DIKKAT: Siitiirlerin dogrudan hortum iizerinde sikilmasi hortuma zarar verebilir.

5. Kalict Denemeler icin, “Hortum ya da Hortum Uzatmay! Tiinelleme” sayfada 176 talimatlarina gidin.

6. Kalict IPG implantasyonu igin, Referans Kilavuzu'nuzda listelenen SCS sisteminiz igin uygun DFU’daki
“IPG implantasyonu” talimatlarini izleyin.
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Hortum ya da Hortum Uzatmayi Tiinelleme

Not:  4x8 Cerrahi Hortum kullaniyorsaniz, Uzun Tiinelleme Araci’'ni (35 cm) kullanmaniz tavsiye edilir.
1. Tiinelleme aracinin kolunu safta tutturmak icin kilit mekanizmasini saat ydniinde cevirin.

-— Arag Kolu

~— Kilitleme mekanizmasi

2. Tunelin istenilen yolunu isaretleyin.

3. Tunelleme yolu boyunca uygun lokal anestezi uygulayin.
4. OPSIYONEL. Gerektiginde, arag saftini hastanin viicuduna uygun sekilde biikiin.
5. Istenen gikis yerinde kiigiik bir kesik agin.
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6. Cubuk goériintr ve ¢ikis noktasinda erisilebilir hale gelene kadar orta hat insizyonu ile gikis yeri
arasinda bir subkutandz tiineli olusturun.

7. Tinelleme aleti kolunu gikarin.

8. Cubugu yerinde bir elinizle tutarken diger elinizle aletin ucunu kavrayin. Tiinelleme aleti saftini
cubuktan ¢ekip gikarin.

9. Hortum ya da uzatma proksimal uglarini gubuktan itin ve ardindan gubugu gekin.
10. Kalici Denemeler igin, “Hortum Uzatmanin Baglanmasi” sayfada 178 bélimiine gidin.
11. Kalict IPG implantasyonu igin, uzatmalar kullanilacaksa, “Hortum Uzatmanin Baglanmas!’

sayfada 178 bélimiine gidin. .

12. Kalic! IPG implantasyonu igin, Referans Kilavuzu'nuzda listelendigi gibi SCS sisteminiz igin uygun
DFU’daki IPG'ye baglanti talimatlarina bakin.

Not:  Asagidaki Codman Tek Kullanimlik Kateter Aktaricilari, sadece 2x8 Cerrahi Hortum igin
Boston Scientific tiinelleme aletinin yerine kullanilabilir:
REF 82-1515 (36 cm); REF 82-1516 (55 cm); REF 82-1517 (65 cm)

Not:  Codman Tek Kullanimlik Kateter Aktarici kullanilirken, standart teknidi kullanarak IPG cebinden
orta hat insizyonuna tiinelleme yapin.
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Hortum Uzatmanin Baglanmasi

1. Hortumun proksimal ucunu temizleyin, ardindan durana kadar ve tutma halkasi (uzun halka) ayar
vidas! altinda olacak sekilde proksimal ucu hortum uzatmasi konektdriine yerlestirin.
Not:  Hortumu, hortum uzatma konnektériine takarken bir engel olugursa, altigen bagl anahtari
kullanarak ayar vidasini gevsetin (saat yoniiniin tersine) ve/veya proksimal ucun ilerlemesine
yardimei olmak igin hortumu hafifge gevirin.

2. Hortumun zarar gérmesini 6nlemek igin ayar vidasini sikmadan énce hortumun tam olarak
sokuldugundan emin olun.

3. Verilen altigen bagli anahtari kullanarak, kilitlenmeyi belirten klik sesi duyulana kadar uzatma
konnektorii ayar vidasini saat yoniinde gevirin.

B

Not: + Sikmadan 6nce, altigen basl anahtarin ayar vidasina tam olarak oturdugundan emin olun.
+ Altigen basli anahtar tork sinirlamalidir ve asiri sekilde sikilamaz.

4. Fazla sargili hortum ve uzatma konnektrlerinin orta hat gizgisinin her iki tarafinda kit diseksiyonu
kullanarak uygun boyutlu bir cep olusturun.

5. Gevseklik icin hortumda kguk bir ilmek olusturun. Gerektiginde, hortum-iimegi gevresine bir sittiru
gevsek sekilde sarin, fakat hortum lizerinde sikmayin.

DIKKAT: Siitiirlerin dogrudan hortum (izerinde sikilmasi hortuma zarar verebilir

6. Uzatmalar ¢ikis yarasindan yavasca cekerek fazlaligi dikkatlice gikarin.
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7. Kalici denemeler igin, istenirse uzatmanin ¢ikis yarasini kapatmak igin kligtik bir sttdr kullanilabilir.
Gerginligi azaltan bir halka yerlestirin ve yaray dikin. Referans Kilavuzunuzda belirtildigi gibi SCS
sisteminiz igin uygun DFU'daki Ameliyathane Kablosu Konnektdriine baglanmak igin talimatlari izleyin.

8. Kalici implant icin, orta hat insizyonunu kapatin ve Referans Kilavuzunuzda listelenen SCS Sisteminiz
icin uygun DFU'daki IPG’ye baglanma talimatlarini izleyin.
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WHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO XMPYPTUYECKNX OTBEAEHMUI

lapaHTumn

Komnanus Boston Scientific Corporation octaBnsieT 3a coboi npaso 6e3 npeasapuTenbHOro
YBEAOMIEHUS UMEHSITb MHOPMALIMIO, OTHOCALLYIOCS K U3AENMSM KOMMaHK, C LieMnblo NOBbLILIEHNS 1X
HaIeXXHOCTI UM AKCTIYaTaLMOHHBIX BO3MOXHOCTEMN.

PVICyHKI/I npueeaeHbl TONbKO B Ka4eCTee VII'II'IIOCTpaLWII;I.

ToproBble 3HakK
ToBapHble 3HaKN ABMAKTCSA COBCTBEHHOCTBIO COOTBETCTBYIOLLMX BriafienbLies.

DlononHutenbHas WHopmaums

Yto6bl 03HAKOMMTBCA C MOKA3aHWSMMU W COOTBETCTBYHOLLEN MHGOpMaLMen, CM. «YkasaHus no
ucnonb308aHuK0» U «KnuHuveckoe pykogodcmeo no cucmeme CmMuMyIsyuUU CnuHHo20 Mo3z2ay. C.
COOTBETCTBYIOLLEE PYKOBOACTBO MHGhopmayus 05151 uy, HasHavarowux usdenue, unun KnuHuyeckoe
PyK08oOCMB0 ANt BaLLEN CUCTEMbI CTUMYNSILIMK CMIMHHOTO MO3ra, 4TODbl 03HAKOMUTLCS C
NpOTVBOMNOKa3aHUIMU, NPeayNPeXaeHNMU, NPEAOCTEPEKEHNSMI, CBOAKON HEXenaTenbHbIX SBNEHWI,
VHCTPYKUWSIMW 4118 Bpaya, MHopMaLmeil o cTepunmnsaLim, 06 yTunmaaumm KOMNOHEHTOB W KOHTaKTHbIMU
JaHHbIMK kopriopaumm Boston Scientific. Uto6bl nonyunts apyryto nHgopmaumio 06 yCTPoCTBe, KoTopast
He COIEPXMTCS B 3TOM PYKOBOACTBE, ONMCaH1e CUMBOIOB MapPKUPOBKY 1 CBEZIEHUS O TapaHTUK, CM.
cooteeTcTBylowme YN (ykasaHus no ucnonb3osaHuio) Bawei cuctembl CCM, ykasaHHble B CnpagoyHom
pykosodcmee.

Homepa mogeneii npoaykuum

Mopenb Onucanue

SC-3138-xx | KomnnekT yanuHuTens Ha 8 KOHTaKToB XXcm

SC-8120-xx | KomnnekT xupypriyeckoro oteesieHus 2x8 xxcm Artisan™

SC-8216-xx | KomnnekT xupypriyeckoro oteefieHmns 2x8 xxcm Artisan

SC-8416-xx | KomnnekT xvpypriyeckoro oteegeHns Artisan MRI xx cm 2x8

SC-8336-xx | KomnnekT xupypriryeckoro oteeaeHus 4x8 32 xxem CoverEdge™

SC-8352-xx | KomnnekT xupypriueckoro oteefieHmns 4x8 CoverEdge X 32 xxcm
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MHCprKLWII/I M0 NPUMEHEHMIO XMPYPrUYECKUX OTBELEHMI

9ma cmpaHuya HaMepeHHO ocmaeJieHa nycmofl.
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OnucaHve

OnucaHue

Xupyprudeckve 0TBeAeHUS 3NEKTPOAOB (PYHKLIMOHMPYIOT B KAYECTBE KOMMOHEHTA CUCTEM CTUMYNALIMM
cnuHHoro mosra (CCM) Boston Scientific, o6ecneunas anekTpocTUMYNALNIO HEPBHbIX CTPYKTYP
[0pCanbHOM YacTyh CNIMHHOTO MO3ra, YTO MO3BONSIET NOAABNATL GONEBbIE OLLYLIEHNS.

OmeedeHue Xupypau4eckozo anekmpooa

OmeedeHue xupypau4ecko2o afiekmpooda 2x8

OTBefeHe XMpypruieckoro anekTpoaa pasmepoM 2x8 nocrasnsercs AnuHoi B 50 1 70 cM. ucTanbHbIi
KOHeL, 0TBELIeHWS (SMEKTPOA) COMEPXUT ABa psiAa No BOCEMb MIOCKMX 3MEKTPOLOB C paBHOMEPHbLIMM
uHTepBanamu. Kaxabiin anektpog umeet paamep 3x2 MM. C npokcMarnbHON CTOPOHbI 3TO OTBEAEHNE
OCHaLLeHo 2 Lwrneiidhamm oTBefeHms. KoHew kaxaoro Wwheiicha MMeeT BOCEMb OTCTOSLMX APYT OT Apyra
Ha paBHOM PaCcCTOSIHUM KOHTAKTOB, MAEHTUYHbIX MOAKOXHbIM 0TBEAEHWAM. [paBbii Wwneid oTBeAEHNS
3NeKTpoAa Mapk1pOoBaH Na3epoM, 4Tobbl MOXHO Gbirno Bes Tpyaa onpeaenuTs NeBbli U NPaBbIi LWNENbI.
Kaxapbin wneid MoxHo BCTaBuTb B UM unu B yanuHuTens OTBEAEHMS.

OmeedeHue xupypau4eckozo anekmpooda 4x8

Xupypriueckoe otefieHue 4x8 fOCTYNHO B ABYX BapuaHTax: xupyprudeckoe oteeaeHne CoverEdge 32 ¢
MMOTHO PacnonoXeHHbLIMW AneKTpoaamu 1 xupyprudeckoe oteeaeHne CoverEdge 32 X ¢ wupoko
pacnonoxeHHbIMK anektpogamn. Obe Bepcum Xmpyprudeckix anekTposoB 4x8 AOCTyNHbI AnuHom 50 cM 1
70 cM. [lucTanbHbIN KOHeL, 0TBEEHWS (3NEKTPOL) COLEPUT YETIPE PSAa N0 BOCEMb NIOCKUX
9MEKTPOLOB C PaBHOMEPHBIMU MHTepBanamu. Kaxabii anektpog umeet pasmep 1x3,4 Mm. C npokcumarnbHoi
CTOPOHbI 3TO OTBEAEHME OCHaLLEHO 4 wneidamu oTBeAeHMUS. KoHel, kaxaoro wneiida umeet

8 OTCTOALYMX pYr OT fpyra Ha PaBHOM PACCTOSHNM KOHTAKTOB, MAEHTUYHbIX NOAKOXHBIM OTBEAEHUAM.
Kaxnoe rHe3no anekTpoaHoro 0TBEAEHUS UIMEET YHUKamNbHYK MapkUpoBKY nonockamu. Ecnin cMoTtpeTb
crneBsa Hanpaeso Ha 06palLeHHbIe NULIEBON CTOPOHOI BHI3 3NEKTPOZbI, NEPBOE THE3A0 UMEET OfHY
NPOMapKVUPOBaHHYI0 NINHIK, BTOPOE [BE, TPETHE TPH, @ YETBEPTOE YEThIPE NNHUN. Kaxaoe rHe3no
COOTBETCTBYET COOTBETCTBYHOLIEMY PSBY KOHTAKTOB Ha anekTpoae. Kaxapbii Wwneiid MOXHO BCTaBUTb B
WM unv B yanuHUTENb OTBEAEHNS.

MpumeyaHue. Xupypeuyeckoe omeedeHue 4x8 npedHasHayeHo Or1st UCNOb308aHUst MOMLKO C cucmemamu
CCM Precision Spectra unu Spectra WaveWriter™.

YonuHumens omeedeHus H

YonuHuTenn oTBeAeHNs NpefHasHadeHbl Ans NOAKIYEHNs NOAKOXHbIX OTBEAEHUI U OTBELEHWH
anekTpogos kK UM gns ctumynsaymm ClnHHOMO Moara. Y animHUTENb MOXET ObiTb A00aBNEH K OTBEAEHNHD
N5 opMMPOBaHNS OTBEAEHUS NPy NPOBHOI NpoLieaype N YANUHEHNS OTBEAEHUS NPU UMMTaHTaLMM
nocrtosiHHoro UMN.

YOMHUTENN OTBEAEHWS BOCTYMHbI ASIMHOA 25 cM, 35 M 1 55 cM. YANUHNUTENb MOXET ObITb MOAKIOYEH
kaK k npobHoMy cTumynsTopy (Yepes kabenbHyo cbopky OR, BKIHOUEHHYI0 B Habop oTBeAeHMiA), Tak v k U
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Copepxumoe nakeTa

Ha6op ydnuHumens omeedeHus

1) YANUHWUTENb OTBEAEHNS;

LLIECTUTPaHHbINA KNHOY;

KOMMNEKT ANt TYHHENM3aLuy;

perucTpaLuoHHas opma npubopa/sBpeMerHast UGEHTU(UKALMOHHASA KapTa NaLmeHTa;
PYKOBOLCTBO MO MCTONb30BaHMIO.

Habop omeedeHus xupypauyeckozo anekmpoda 2x8
(1) oTBemeHue anekTpoaa;

(4) pykaBa ansi LWBOB;

(2) aTuKeTKM pacnonoxeHns 0TBeeHUs — neBas 1 NpaBas (HECTEPUNbHbIE);
(1) peructpaumorHas topma npubopa/BpeMeHHas MAEHTUPUKALMOHHASA KapTa NaLMeHTa;
(1) pyKOBOLCTBO MO UCMONB30BAHUIO.
Ha6op omeedeHus xupypauyeckozo aiekmpoda 4x8

(1) oTBemEHME anekTpoaa;

(6) pykaBoB ansi LLBOB;
(1) peructpaumorHas thopma npubopa/BpeMeHHas MAEHTUPUKALMOHHASA KapTa NaLMeHTa;
(1) pyKOBOLCTBO MO UCMONB30BaAHUIO.
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OnucaHue 1 TEXHUYECKIE XapaKTepuCTuKn

OnucaHue n TexHMYeckune XapaKTepucTuku

Xupypauyeckoe omeedeHue 2x8

Mapametp Onucanue
[lnuHa otBeaeHns 50,70 cm
®opma 0TBegeHMs anektpoa 2 x 8
LLInpuHa oTBefeHMs 8 Mm
Konmn4ecTBo KOHTaKTOB 3/1ekTpoaa 16

[nvHa anekTpoga 3,0 Mm
PaccTosiHue mexay anekrpogamu 1,0 Mm
MaTtepuan KOHTaKTOB nnaTuHa

Marepuan usonsuum

CWUITMKOH, nonnypeTaH

Matepwan npoBoaHuKka

MP35N-DFT-28% Ag

Xupypauyeckoe omeedeHue 4x8

Mapametp

Onucanue

[nuHa otBefeHus

50, 70 cm

®opma 0TBegeHus

anektpoa 4 x 8

LLnpuHa oTBeaeHus

9 MM (NOTHO PacMONOXeHHbI BapuaHT),
10 MM (LUMPOKO PacnonoXeHHbIN BapyaHT)

KonnyecTBo KOHTaKTOB 3nekTpoaa

32

Pa3mep anekTpoga — LWMpKHa X AnuHa

1 MM X 3,4 Mm

PaccTosiHue Mexay anekTpogamu
(oceBoe)

1 MM (MMIOTHO PACMONOXKeEHHBIN BapuaHT),
3,2 MM (LIMPOKO PaCcnoNOXeHHbI BapuaHT)

Matepuan KOHTaKToB

nnatuHa/Mpuamii

Matepwan usonsuyum

CUIKOH, NOMMypeTaH

MaTepuan npoBoAHMKa

MP35N-DFT-28% Ag

Yonunumenb omeedeHus

MapameTp Onucatue
[OnuHa yanuxvtens 25, 35, 55 cm
[urameTp yanuHutens 1,3 MM
KonmyecTBo KOHTAKTOB 3MekTpoaa 8

Matepuan KOHTaKToB

nnaT1Ha/Mpuani, HepxaseloLas cTasnb

Matepwan usonsuyum

CUIIUKOH, NONMypEeTaH

MaTepuan npoBoaHuka

MP35N-DFT-28% Ag

VHCTPYKLMM NO MPUMEHEHNIO XMPYPriuyeckmX 0TBeeHHi
92089830-02 185 3 277




WHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO XMPYPTUYECKNX OTBEAEHMUI

Peructpaums otBeaeHUm

B cooTBETCTBMM C MEXOYHAPOAHON NPAKTUKO 1 3aKOHOAATENLCTBOM HEKOTOPBIX CTPaH K KaXaomy
oTBefeHno/yanuHuTento otBeAeHus Boston Scientific npunaraetcs dopma peructpasmm.

HasHaueHue 3T10il (hopMbl — NOAAEPKUBATH BO3MOXHOCTb OTCNIEXMBATH BCE MPOAYKTLI M 0BecneymnsaTh
cobntofeHe npas rapaHTK. Kpome Toro, oHa No3BoMSeT y4pexaeHuio, 3aHMMaIOLLEMYCS OLEHKOIM Ui
3aMeHOMN KOHKPETHOrO UMMNaHTUPOBAHHOTO OTBEAEHMS, akceccyapa im yCTPoNCTea, NonyynTb BbICTpbIi
AocTyn k TpebyeMbIM AaHHBIM OT NPOVU3BOANUTENS.

3anonHIUTE PErvCTPaLIMOHHYI0 OpMY, BKIIOYEHHYHO B NakeT. BepHuTe oauH akaemnnsp B Boston
Scientific, coxpaHuTe oauH Ans kapTbl GONLHOTO, AaNTe OAUH 3K3EMNNAP NALMEHTY U OAMUH — Bpauy.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25129 Rye Canyon Loop
Valencia, California 91355, CLLUA

Monyyatens: oTaen obCyxuBaHIs nokynatenem
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WHCTpyKUMM NO NpUMEHEHMIO

CneywanbHas nogrotoka Bpaya obsizatensHa. Kopnopauus Boston Scientific Tarke pekomeHayet
Bpayam, NPOBOAALLMM UMNNAHTALWIO, NEPEA UCTOMNb30BaHNEM YCTPONCTBA NPOYECTL BCIO MHAOPMALWIO
0 MapKMpOBKe NpoAyKTa.

O6pabomka u xpaHeHue omeedeHust U yOrIuHUMens omeedeHus

+  Wa3beraitte NoBpeXaeHNa 0TBEAEeHNA OCTPbIMU MHCTPYMEHTaMKU Uinn NPpUNoXeHnem U3NULLHEN
Chnbl BO Bpemsa onepauuu.

* He crubaiite pesko 1 He nepekpy4mBaliTe OTBEAEHUE UMW YOMUHUTEb.

* He HaknagpIBaiiTe LUBbI HEMOCPEACTBEHHO HA OTBEAEHWE UMK YONVHUTENb; VICI'IOJ'IbSyI;ITe
nocraBnsemble pykaBa and LWBOB.

* He HatarveaiiTe MMNaHTUPOBaHHOE OTBEAEHMNE TYrO; I/ICI'IOJ'Ib3yI7ITe neTnto Ang CHATUA
HanpAXeHns B MeCTe BBeEHUA, 4TOObI MWHUMU3NPOBATL HATAXEHNE OTBEAEHUA.

*  W3Geraifte paboTbl ¢ 0TBEAEHNEM OCTPLIMUM UHCTPYMEHTAMM; UCMONb3YNTE TOMBKO LWMMLbI C
PE3NHOBBIMI HAKOHEYHUKAM.

* BYﬂ,bTe OCTOPOXHbI NPK NCNONb30BaHUM OCTPbIX UHCTPYMEHTOB, Hanpumep
KPOBOOCTaHABIIMBALLMX 3XKUMOB UM CKanbnenen, 4TobbI M3beXaTh NnoBpexaeHna oTBeJeHUs.

+  BbITpuTe BCE (hM3NONOTMYECKUE XUOKOCTYU C KOHLI@ OTBEAEHUS C Pa3beMOM, Npexae Yem
NOLCOENHATL €ro K NoBoMy ApYromy KOMMOHEHTY. 3arpsisHeHne STUX COBAMHEHWIA XIOKOCTSMM
MOXET HapyLUMTb LENOCTHOCTb LEM CTUMYSILIAM.

XpaHuTe koMnoHeHTbI npu Temnepartype ot 0°C go 45°C (ot 32°F mo 113°F) B mecTe, B KOTOPOM OHM He
NOLBEPTHYTCS AEACTBMIO XUAKOCTEN UM U3NMULLHEN BNAXHOCTU. TeMnepaTypbl, BoIXOASALME 3@ Npeaenb
YKa3aHHOro AnanasoHa, MOryT MPUBECTY K NOBPEXAEHWHO.

PasmeueHue anekmpodHo2o0 omeedeHus 8 anudypanbHOM npocmpaHcmee

1. OnpegenuTe COOTBETCTBYHLLMA YPOBEHb MO3BOHOUHMKA ANS PA3MELLEHUS OTBEAEHUS C NMOMOLLbHO
(hNIOOPOCKOMMIECKOTO KOHTPONS HaNpaBmeHHNs.

2. Pacrionoxwre, NoAroToBbTE 1 0BGNOXIUTE MPOCTLIHAMM NaLMEHTa, KaK 0BbIYHO. H
Y6eauTech B 4OCTATOYHOCTY NPOCTPAHCTBA NEpPe BBEASHUEM NEKTPOAHOrO OTBEASHUA.

OOMNONHUTENBHO. [ns BBeaeHus anekTpoaHoro oteeaeHUs 2x8 unm 4x8 B annaypanbHOM
MPOCTPaHCTBE MOXHO MCMONb30BaTh NOAXOASLLMIA NOABEMHUK UK 3ar0TOBKY 3MeKTpoaa,
COOTBETCTBEHHO. BbiBepuTe COOTBETCTBYHOLLYIO 3arOTOBKY 3MeKTpoAa AMnst UCMOMNb30BaHus C
anekTpogom 4x8. MpoxoasiLume NOALEMHUKN 1 3arOTOBKM AMEKTPOAA NpeaHa3HaueHbl Ansi IPOBEPKM
TOTO, YTO 3NMAYpPanbHOE MPOCTPAHCTBO OUMLLEHO ANS PasMeLLeHUst OTBEAEHNS ANs 3NEKTPOLOB.

3axBaTuTe M3OrHYTYH YaCTb NPOXOASLLEr0 MOLbEMHIMKA KOHYMKAMM NanbLieB. BosbmuTteck 3a
LUNeiidbl 3aroTOBKM SMEKTPOAA KOHYMKAMW NanbLEB Takke, kak bepyTcs 3a oTBeaeHne anekTpoga. He
oKa3blBast AaBMEHUs Ha LypasibHbIA MELLOK 1 CMHHO MO3F, aKKypaTHO W MSITKO BBEAMTE MPOXOASALLMIA
NOABEMHUK UINK 3ar0TOBKY 3M1EKTpoAa No4 ManbiM YoM B 3nnaypanbHOE NPOCTPAHCTBO BAOMb
CpeLvHHOV NiuHuK. Kora npoxoasLmii NOABEMHIK UMK 3aroTOBKa ANeKTPoAa AOCTUTHET LIeNeBoil
TOYKW [1151 Pa3MELLEHUS OTBEAEHUS!, akKypaTHO yaanuTe NogbEMHUK.

OCTOPOXHO! He ucnornb3yiime npoxodsauwjul nodbemHUK unu 3a2omoeky anekmpoda 0ns
ydaneHus pybuoeol mkaHu unu OMKPbIMUSI Y3K020 CNUHHOMO3208020 KaHana. Ecriu npunoxums
YPE3MEPHYIO CUITY, MOXHO HaHECMU mpasMy nayueHmy unu crioMams npoxoosuyuti NOOLEMHUK.

VHCTPYKLMM NO MPUMEHEHNIO XMPYPriuyeckmX 0TBeeHHi
92089830-02 187 3 277



WHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO XMPYPTUYECKNX OTBEAEHMUI

4. C MOMOLLbK CTaHAAPTHOM TEXHWKW BBEAMTE OTBELEHWE ANS 3NEKTPOSOB B anuaypanbHoe
NPOCTPaHCTBO, BM3YyalibHO NPOBEPAS, 4TO6bI KOHTAKTHI BbInK HanpaelieHbl BHU3 B CTOPOHY TBEpPLON
MO3roBoi 060M04KM.

5. TlpoBeauTe 0TBEAEHME A0 HYXHOTO MecTa.

6. Kak Tonbko oTBefeHWe anekTposa OyaeT pacnonoxeHo Ha COOTBETCTBYHLLEM BepTebpansHOM
YPOBHE, UAEHTU(DMLMPYITE OTBEAEHNS, UCTIONb3YS CTAHAAPTHbIN METOA, W NepenanTe K HCTPYKLMAM
Mo NoAKIMIYEHO K kabenio Ans onepavmoHHoi B cooTeTcTBytoWmMx YT (ykasaHusix no
1cnonb3oBaHuto) BaLuer cuctembl CCM, ykasaHHbIX B CnpagoyHOM pykosodcmee.

TecmupoeaHue cmuMynsiyuU 60 epemsi onepayuu

MpumeyaHue. Credyrouwjue waeu npugedeHbl monbko 01 KOHMPONs 60 8pems npouyedypbl. [TodpobHoe
onucaHue npoyedyp mecmogoli cmuMynIayuu U pykogodcme CM. 8 COOMeemcmeywem
pykogodcmee no npozpammuposaHuio sawell cucmembl CCM, yka3aHHOM 8 Cnpaso4yHoOM
pykosodcmee.

1. TlofkmnioumB KMMHMYECKOe NporpaMMmpytoLLee YCTPOCTBO K NPOGHOMY CTUMYNATOPY, NMPOBEPbTE
MMneaaHchl, 4Tobbl Y6eanTbCs, 4TO KOMMNOHEHTbI COBAMHEHDI HAANeXalLMM 06pa3om. ViMnegaHe
0TBEAEHNS N3mepsieTcs u oTobpaxaeTcs Ans kaxaoro koHTakta M. MimneaaHcbl, noMeyeHHble
X UMK OpaHXeBbIM KPYXKOM B BaLLeM NPorpaMMHOM 06eCneyeHnm, BO3HUKAIOT U3-3a OTKPbITBIX

UMW HEMOACOEAMHEHHbIX NPOBOAHWKOB. [JONONHUTENbHYHO MHAOPMALWIO CM. B pykogodcmee no
1.
npo2pamMmMupOBaHUI0.

2. C nomoLLbto NpoBHOI CTUMYNSILMM ONPESEnUTE peakumio nauneHTa Ans NPpOBEPKW Pa3MeLLEHMS
oTBefieHus 1 adhheKTUBHOCTM 00e360NMBaHM.

lpumeyaHue. Ecnu Heobxo0umo nosmopHo pasmecmums 0meedeHUe, OMKITYUMe CmuMysayUIo,
npexde yem npodomkams.

3. Ecnu nonoxeHne 0TBeeHUst U3MEHEHO, nosTopuTe Wwarn 1 1 2.
4. Tlpn BOCTXEHUN HEOBXOAMMON CTUMYTALIA:

a) oTKItouMTE NPOBHBIN CTUMYRSATOP;
6) pa3brnokupyiiTe kaxablit pasbeM kabenst OR v 0TcoeanHUTE ero OT 0TBEAEHUS(1).

5. Yrobbl ybeanTbes, YTO OTBEAEHNS HE CMECTUMUC, 3athUKCUPYITE MOMOXEHNe OTBEAEHMS, CAENaB
PeHTreHockonmyeckoe 13obpaxenue. Mpn HeoBX0AMMOCTH NOBTOPUTE TECTUPOBAHME.

6. MepeitguTe k pasgeny «Pukcaums OTBEAEHUSY.

VHCTPYKLIM NO MPUMEHEHNIO XMPYPriyeckmX OTBeeHHN
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MpumeyaHue. lNeped umnnaHmayueli nocmosiHHol cucmembi CCM pekomeHdyemces npogodums 0nst
nayueHmoe npobHyro npouedypy, 4mobb! OHU MO2U UCNbIMame Ha cebe CmuMysaLUIo
u onpedenume, sgppexkmugHa mu CCM Onsi nedeHus ux XpoHuyeckol 6ou.

®ukcayus omeedeHus

OTBeaeHNs MOXHO 3aKpenuTb Ha MOCTOSIHHOW OCHOBE C MOMOLLBIO pyKaBa Ans LUBOB UK ukcaTopa.
Mopsnok 3akpenneHns 0TBeAEHNI C NOMOLLBIO PykaBa Ans LWBOB CM. B UHCTPYKLMM MO NPUMEHEHWIO
BaLLero dmkcatopa Boston Scientific, kak ykasaHo B CnpasoyHbIX yka3aHusiX, Ui BbINOMHUTE
cregytoLume warm.

1. PasmecTuTe pykaB Ans LUBOB Haf OTBEAEHWEM W BHU3 K HAZLLOCTHOM CBSA3Ke Ui riy6okom
(hacumanbHo TKaHW.

2. [insi npenoTBpaLLEHNs CMELLEHUs HAaNoXWUTe pykaB Ans LUBOB HA OTBEAEHWE, UCMOSb3YS LLEMNKOBYHO
unu apyryto HeabcopOupyroLLyio HUTL 2-0 BOKpYT LieHTpa Bopo3aku wea. MNepudepuyeckie LBkl
[OMKHbI BbITb COEANHEHBI B TOYKAX CAABMMBAHUS.

OCTOPOXHO! He ucnonb3ylime nonunponuneHosbie Webl, NOCKObKY OHU Mo2ym nogpedums
pykas dns weos. He 3awusatime HenocpedcmeeHHO Ha omeedeHuU U He ucnosb3ylime
KpogoocmaHagnusarwull 3axum Ha Kopnyce omeedeHusi. Imo Moxem npueecmu K N08PEXOEHUI0
U30ASYUU UL NOSTOMKE OMBEOEHUS.

MpumeyaHue. Pykaga 0ns weos Ha 4 cm u 2,3 cm umetom no mpu (3) moyku cOasnusaHus,
npedHasHayeHHble Ons yMEHbUWEHUS CKOMbXEHUS!.
MpuwweiiTe pykas k HAAOCTHON CBA3Ke UK rmyBoKoiA dhacLy Yepes OTBEPCTUS B pykaBe AN LLBOB.

4. TpUBSXUTE HECKOMBKO LUBOB KaK MOXHO KpEMye BOKPYr pykaBa st LIBOB, YTOObI MPUKPENUTL €ro K
OTBEAEHMIO.

OCTOPO}XHO! 3akpenneHue weog HenocpedcmeeHHO Ha omeedeHuu Moxem npugecmu K
nogpexdeHuto omeedeHus.

5. TMopsipok NpoBeAeHMsS NOCTOSIHHOM NPoBbI CM. B « TYHHENN3aLWs OTBELEHUS WU YANUHUTENS
oTBefeHna» Ha cTp. 190.

6. [ina npoBeaeHns NOCTOSHHOM umnnanTaLum UM cM. MHCTpyKuyumn no umnnaxTauun UM B H
cooteTcTBYloLLMX YW (ykasaHusx no ucnonb3osaxmio) Batuen cuctemsl CCM, ykasaHHbIX B
cnpaso4yHoM pykogodcmee.

Mpumep KpenneHus Xupypriyeckoro oTeeaeHms 4x8 AByms (ukcatopamu:

VHCTPYKLMM NO MPUMEHEHNIO XMPYPriuyeckmX 0TBeeHHi
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TyHHenu3sayusi omeedeHus unu yonuHumernsi omeedeHus

MpumeyaHue. [Jna pabomsi ¢ xupypaudeckum omeedeHuem 4x8 pekomeHOyemces ucnob3osamb
OnMUHHBIL UHCMpymeRm 0nst myHHenu3ayuu (35 cm).
1. MpukpenuTe pyyky MHCTPYMEHTa A151 TYHHENM3ALMMN K CTEPXKHIO, NOBEPHYB (UKCUPYIOLLMIA MEXaHN3M
10 YacoBOW CTPEKe.

-— Pyuka MHCTpymMeHTa

~— OuKCHpYIOLMIt MEXaHN3M

J CrepxeHb

2. OTMeTbTe MPEANOYTUTENbHBIN MyTh TYHHENS.

3. Bseaute COOTBeTCTBYIOLI.WIVI MECTHbI aHeCTETUK BOOMb MapLupyTa TyHHenusauuum.

4. NOMONHUTENBHO. B cnyyae He06X0AMMOCTM COTHITE CTEPXEHb MHCTPYMEHTA B COOTBETCTBUN
C TENOM nauueHTa.
5. Cpenaifte He6OMbLLOW Haipe3 B MECTE XEeNaemoro BbIXOAA.

VHCTPYKLMM 11O MPUMEHEHWIO XMPYPrUYECKUX OTBEAEHMIM
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6. [MpoBeaunTe NOAKNIOYNYHBIN TYHHENb MeXaYy pa3pe3oM no CPEANHHOM NUHMM N MECTOM BbIXOAa, NoKa
He 6yneT BWOHA pr60q|<a C JOCTYnoM B MeCTe BbIX0Aa.

\\..

8. B03bMUTE KOHYMK MHCTPYMEHTA OAHOM PYKOW, yaepxuBas Tpybouky Ha MecTe Apyroi pyKoil.
BbITAHUTE CTEPXEHb MHCTPYMEHTa ANS TYHHENN3aumn u3 Tpyboukn.

9. TpoTonKHMTE NPOKCMMarbHbIE KOHLIbI OTBEAEHUS UM YANMHUTENS Yepe3 Tpybouky, 3aTem ybepuTe ee.
10. [inst BpemeHHol npobbl nepeinuTe K «IoacoeamHeHe YANUHUTENS OTBeAEHUs» Ha cTp. 192.
11. Mpu umnnaxTaumm noctosiHHoro UM, ecnm ucnonb3ytoTes YanUHUTENN, NeperanTe K MHCTPYKLMSM

B paszene «[lofcoeanHeHne yanuHUTENS 0TBeAEHMS» Ha cTp. 192.

12. Ans umnnaxTauum UM Ha nocTosIHHOM OCHOBE CM. MHCTPYKLMM No noakrioyeHuto UM B
cooTBeTcTByloLLMX YTTW (ykasaHusx no ncronb3oBaHmio) Baleit cuctembl CCM, ykasaHHbIX B

CNpasoyHoM pykogodcmee.
[ =
Mpumeuanue. Tonbko Ons XUPYpPaUYECK020 88e0HUS 2X8 8MECMO UHCMPYMEeHMa 0N MyHHenu3auuu

Boston Scientific moxHo ucnonb3ogams criedyroujue 00Hopasosbie NPOBOOHUKU
kamemepa Codman:

REF 82-1515 (36 cm); REF 82-1516 (55 cm); REF 82-1517 (65 cm)

lpumevaHue. Mpu ucnonb308aHUU 00HOPa308020 NPo8oOHUKa kamemepa Codman co30alime
MmyHHenb om kapmaHa dnst UMW 0o paspe3a no cpeduHHOU TUHUU C NOMOWbHO
cmaHOapmHol MexHUKU.
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ModcoeduHeHue yonuHumens omeedeHust

1. TlpoTpuTe HAYMCTO NPOKCUMANbBHBIN KOHEL, OTBEAEHMS, 3aTEM BBEAUTE NPOKCMAbHBIN KOHEL| B
pa3beM yAnMHUTENs 0TBELEHNS [0 OCTAHOBKW W pa3MeLLieHNs (MKCUPYIOLLEro KoHLa (ANUHHOe
KOrbL0) MO YCTaHOBOYHbBIM BUHTOM.

Mpumeyarue. Ecnu npu esedeHuu omsedeHust 8 pa3bem yonuHuUmens omeedeHus 803HUKITO
npensmcmeue, ucnonb3ylime wecmuapaHHbIl KoY, Ymobbi ocnabums (npomue Yyacosoll
CMPESKU) yCMaHO80YHbIL 8UHM U/Unu Msieko nogepHUme omeedeHue, Ymobbi NOMOYbL
NPOOBUXEHUIO NPOKCUMAITbHO20 KOHUA.

2. YbeauTech, YTO OTBEAEHWE NONHOCTbIO BBEAEHO, npexnae 4em 3atarnBaTb yCTaHOBO‘-IHbIVI BWHT,
4TOGbI npeaoTBpaTnTb NoBpexaeHne oTBeaeHUA.

3. Wcnonb3ys WecTUrpaHHbIf KItod 13 KOMMIEKTa, MOBEPHUTE YCTAHOBOYHbIN BUHT pasbema
YANVHUTENS N0 YaCOBOIA CTPENKe A0 Lienyka, 0603HaYatoLLero dukcaumio.

B

MpumeyaHue. * [pexde yem 3amsazugamb, y6eOUMECh, YMO WecmupaHHbIU KITto4 NOTHOCMbI0
pasMeleH Ha ycmaHoBOYHOM BUHME.

¢ lllecmuepaHHb Il KITtoY Umeem o2paHu4yeHuUe No Kpymsuemy MoOMeHmy U He Moxem
6bimb nepemsHym.

4. CdopmupyiTe KapmaH NoaXoAsLiero pasmepa nyTem Tyrnoro OTAEneHNst Ha CTOPOHEe CPeHe NMHUM
ANs CKPYYMBaHWS M3NNLLKOB OTBELEHMUS 1 Pa3beMOoB YANMHUTENS.

5. Onda ocnabnexuns Bo3ne 0TBeaeHUs! pasmectute HeGOJ’IbUJyI'O netnto. B cny4vae HeobxoanmocTy
cBOBOAHO HANOXMTE LUBbI BOKpYr NeTnun otBeeHnA, HO He CITULLKOM NIMOTHO K HeMmy.

OCTOPOXHO! 3akpenneHue weog HenocpedcmeeHHO Ha omeedeHuUU MoXem npugecmu K
nospexaeHuo omeedeHus.

6. OCTOpOXHO yCTpaHUTe NuLHee ocnabrexue, MArko NOTSHYB YANUHUTENM U3 BbIXOSHOM paHbl.

VHCTPYKLIM NO MPUMEHEHNIO XMPYPriyeckmX OTBeeHHN
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7. [ns noctosiHHOM Npo6bl, Npy HE06X0ANMOCTH, ANS 3AKPLITUSI BBIXOLHOW pPaHbl MOXHO MCMOMb30BaTh
HebonbLLON LWOB. [MOMeCTUTE 1 NPUKPENUTE NIEHTON NETIIO ANS CHATUS HANPSHKEHWS, NEPEBSIKATE paHy.
MepenanTe Kk pasgeny ¢ MHCTPYKLMSIMM MO NOLKITIOYEHNIO K pasbeMy kabens Ans onepauyoHHoN
B cooTBeTCTBYloLWMX YW (ykasaHusx no ucnonb3oBaHuio) Bawen cuctembl CCM, ykasaHHbIX
B CNPagoyHoM pykogodcmee.

e

8. [lpu ycTaHOBKE NOCTOSIHHOMO UMNMaHTaTa 3aKpPONTE CPEAMHHBIN Pa3pes U NepenamnTe K MHCTPYKLUMAM
no nogkmnodeHno k UM B cooteeTcTtylowwmx YW Bavweit cuctemsl CCM, yka3aHHbIX B CnpagoyHoM
pykogodcmee.
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0Bnyieg xpAONG XEIPOUPYIKWY OTTaYWYWY

Eyyunoeig

H Boston Scientific Corporation diampei 10 dikaiwpa TpoTroToinang, Xwpig mponyoUupevn e1dotroinan,
TTANPOQYOPIWV TTOU OXETICOVTAI PE Ta TTPOidVTa TNG yia T BeATiwan TG aglomaTiag f Twv AeIToupyIKwvY
duvaToTATWV.

Ta oxediaypapuata poopilovTal Pévo yia AGyous ameIkoviang.

Eptropikd ofuata
‘OMa Ta euTropIKa oruata aTroTeAOUV 1IDI0KTNTIN TWV AVTIOTOIXWV KATOXWY TOUG.

Emmpoabereg TAnpogopieg

lNa evoeiteic kar axeTikéG TTANpogopies, avatpelte aTic Odnyies xpriong yia evoeieis i a1o Eyxeipidio
yIQ TOV VOGOKOUEIAKS 1aT0 Y10 TO GUaTNUA SIEYEPTN vwTIaiou pughol Trou diabétete. MNa avtevaeigelg,
TTPOEIDOTIOINTEIG, TPOQUAGEEIS, GUvown aveBUUNTWY EVEPYEIWY, 0BNYIES yia TOV 10TPG, ATTOOTEIpWAT,
amoppPIYn GUOTATIKWY PEPWV Kal TTAnpogopieg emikovwviag yia T Boston Scientific, avarpégre aTig
Odnyies xpriang yia mAnpogopies yia auviayoypdenan f Eyxeipidio yia tov voookouelakd 1arpd yia
70 oUOTNUA BlEyéPTn vwTiaiou pueAol oag. MNa AAEG TTANPoPOPiES EIBIKEG TNG CUCKEUAG TTOU dev
oupTrepIAappavovtal aTo Tapdv eyxeipidio, aUPBOAA EMICAUAVANG Kal TNV €yyUNaN, avaTpéeTe aTIg
katdAAnAeg Odnyieg xpriong yia 1o glompua SCS mou diabétete dmwg TapartiBevial atov Odnyéd
avagopds aag.

ApiBpoi JovTéEAWV TTPOiOVTWYV

Movtého Meprypagn

SC-3138-xx Kit mpoéktaong 8 emaguwv xxcm

SC-8120-xx Kit xe1poupyikig amaywyng 2x8 xxcm Artisan™

SC-8216-xx KiT xe1poupyIkng amaywyng 2x8 xxcm Artisan

SC-8416-xx Kit xeipoupyikig amaywyng 2x8 xxcm Artisan MRI

SC-8336-xx Kit xeipoupyikig amaywyng 4x8 xxcm CoverEdge™ 32

SC-8352-xx Kit xe1poupyikng amaywyng 4x8 xxem CoverEdge X 32

0Bnyieg XPAaNG XEIPOUPYIKWY CTaywywv
92089830-02 208 amo 277



Mivakag Mepiexopévwv

LI E= oY1V o Y o PR
XEIPOUPYIKEG ATTAYWYEG TUTTOU KOUTOAGG ...ttt st eiee et e stee et saee et e st e bt e sieeesaeeeaneenene s
XEIPOUPYIKI ATTAYWYH TUTTOU KOUTAAOG 2XB.....eeiiuitiieiiiieeiiieeeaiiteeeiteeesiteeesneeeesnneeeeanneaeenneas
XeIpoUPYIKK) atraywyn TUTTOU KOUTAAaG 4x8...
MpoékTaon amaywyng

LI E=1 0 Y59 (eTUEAVLo B o LU0 1701« (o 1T U<
KIT TTPOEKTOOTNG OTTAYWIYUIV ..ttt et ettt ettt ettt e et e ettt e bt e ean e e sae e et e e nbeeeneenaneeneee
KIT XEIpOUPYIKWYV aTTaywywyv TUTTOU KOUTAAAG 2x8 ..
KIT X€IpOUpYIKWV aTraywywyv TUTTOU KOUTAAAG 4x8

Mpodiaypa@ég Kal TEXVIKA OTOIXEiA
XEIPOUPYIKI ATTOYWIYA 2X8 ...eeeeiiriieeeieeeeiteeeeeteeeesteeesssteeessteeesssaeesassaeeaasseeessseeesnsseeessnenesnssns
XeipoupyikA atraywyr] 4x8 ...
[MpoékTaon ATTAYWYAG.......c.....

Karaxwpion Twv amaywywv

L0 YT 1 T 1 <N
XeIpIop6G KAl ATTOBAKEUCT ATTAYWYWY KAl TIPOEKTACEWY ATTAYWYWIV «.eeeeeenieiaeanireaesereaesaeenss 215
TotmmoBéTnon ammaywyng TUTTOU KOUTAAOG GTOV ETTIGKANPISIO XWPO
AOKIUN BIEYXEIPNTIKNAG OIEYEDDTIG -.venveeereeueteatee ettt e bttt et et et e e e e sae et e st e bt e seneesaeenareeneneas
AYKUPUWOT TNG OTTOYUIYIG - ntteetnmtetaanneeeeaueeeaauteeesamteeesnteeeaansesaanseeesasseeesanseeesnseeeanneeeaanneeesanneas
2updyywon TNG ATTAYWYAGS 1 TNG TTPOEKTATNG OTTOYUYIIG «.eveeeeirreeeieeeeereeeeeneeeeesieeeeanneeeeanee
>0vdean TNG TIPOEKTACNG ATTAYWYNS

OBnyieg XPAONG XEIPOUPYIKWY CTTaywywY
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0Bnyieg xpAONG XEIPOUPYIKWY OTTaYWYWY

H uméAoimn aeAida mapéugive OKOTIUA Kev).

0dnyieg XpoNG XEIPOUPYIKWY ATTayWYWY
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Mepiypagn

Meprypagi

Ta nAekTp6dia T0TToU kouTaAag AciToupyolv wg auaTarikd PEPOG Tou dieyépTn vwTiaiou Yuehol (SCS)
NG Boston Scientific e Tnv mapoxr) nAeKTPIKAS SiEyepang OTIG VEUPIKEG BOUES OTO PaXIAio TUAKA TOU
vwriaiou puehou, e amotéAeopa Ty avaaToAr TG aiobnong Tou Tévou.

Xeipoupyikég amaywyég TUTou koutdAag

Xeipoupyikn) amaywyn TUmmou KoutdAag 2x8

H xeipoupyikr) amaywyn 2x8 diatiBetar ag prkn Twv 50 cm kai Twv 70 cm. To TepIgepIkd (T0TTOU
KouTaAag) akpo Tng amaywyng £xel dU0 OTAAES TwV OKTW ETTITTESWY NAEKTPOdiWY O€ iTEG ATTOTTATEIG
peTagu Toug. KaBe nAekTpddio £xel péyeBog 3x2 mm. LTnv eyyUg TTAEUPA, QUTH N aTTaywyr XPNOIUOTToIE
2 emekTaoeI§ amaywyng. To Akpo kABe ETEKTAONG EXEI OKTW ETTAPES OE ITEC ATTOOTACEIG PETALU TOUG,

01 0TT0i€G €ival OpOIEG e TIG DIAdEPPIKES aTTaywyEG. H 8egid emmékTaan Tng amaywyng TUTTOU KOUTAAAG
éxel eyxapaxBei ye AEilep yia eukoAn avayvwpion e deCIag Kal TnG aploTePAG TTAEUpag. Kabe eméktaon
utropei va eloayBei o IPG, mpoékTaon amaywyng f kaAwdio OR.

Xeipoupyikn amaywyn TUmou KoutdAag 4x8

AiariBevral 600 ekdOTEIC TNG XEIPOUPYIKAG aTraywyng 4x8, n xeipoupyikn amaywyr CoverEdge 32
e NAekTPOdIa pE PIKPEG ATTOOTACEIG LETAEU TOUG KAl Tr) XEIpoupyIKr amaywyri CoverEdge 32 X pe
nAekTpOdIa Pe Peyaheg amoaTdoeig petagl Toug. Kai o1 500 ek8OOEIS TNG XEIPOUPYIKAG atraywyng 4x8
diariBevrar og prkn 50 cm kar 70 cm. To TePIPePIKO (TUTIOU KOUTAAAG) GKPO TNG ATTayWYNS £XEI TEGTEPIG
oTAAEG Twv 8 emmiredwv NAekTPOdiwv G€ OpoIGHOPPES aTTooTATEIS. KABE nAekTpddIo ExEl LEyEBOS 1x3,4 mm.
Zmv gyyug TTAEUPA, N aTmaywyn XpNnoIJoTolEl 4 emekTAOEIG. TO GKPO KABE eTméKTATNG EXEI 8 ETOPES OE
io€g aTTOOTACEIG PETAEY TOUG, OI OTIOIEG Eivail OPOIEG HE TIG BladepuIkéG ammaywyég. KGBe emékTaan Tng
amaywyng TUTTou KoutdAag avayvwpiletal pe povadikd TpoTro Pe Awpideg emanpavong. Edv diaBaoete
a6 Ta apiaTepd Pog Ta OeCIGr e Ta NAEKTPODIO OTPAUKEV TIPOG Tal KATW, N TTPWTN TTPOEKTATT EXEI
pia Awpida emanuavang, n 6etTtepn £xel 600, N TRITN £XEI TPEIS KAl N TETAPTN €XEl TEOTEPIC AwPIdES
emaonuavang. Kabe eméktaan avTigToixei aTnv avtiaToixn GTAAN ETaQWY aTo NAEKTPODIO TUTTOU
koutaAag. Kabe eméktaon pmopei va eicayBei o IPG, mpoéktaon amaywyng A kaAwdio OR.
Znueiwan: H xeipoupyikn amaywyn 4x8 mpoopileral yia xprian uévo ue ta ouotiuara diéyepans
vwriaiou puedou (SCS) Precision Spectra ri Spectra WaveWriter™.

Mpoékraon amaywyng

O1 TTPOEKTATEIS aTTayWYWY Eival OXEOIAOUEVES Va TUVIEOUV TIC DIODEPHIKES OTTAYWYES KAl ATTAYWYES

TUTIOU KOUTAAAG pe TV IPG yia Siéyepan vwrTiaiou puehou. H poéktaon pmropei va TpoaTeBei o€ pia

amaywyn yia v egwrepikeuan g amaywyng yia pia diadikaaio dokiuAg f yia Tnv mpoékTaon g

amaywyng otav eivar epguTeupévn pia pévipn IPG. E
O1 rpoekTaoeig amaywywv diatibevral ae ukn Twv 25 ¢cm, 35 cm kai 55 cm. H mpoéktagn umopei

va ouvdebei ite aTo digyépTn BokIpAS (Eow piag didragng kawdiou OR ou TrepiAapBaveral aTo KIT
amaywywv) A ameubeiag atn yevnTpia IPG.

OBnyieg XPAONG XEIPOUPYIKWY CTTaywywY
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0Bnyieg xpAONG XEIPOUPYIKWY OTTaYWYWY

MepiexOpeva ouokevaoiag

Kir mpoékraong¢ amaywywv
(1) Mpoéktaon amaywyng

(1) ESaywvikd kAeidi

(1) Aiéragn epyaheiou aupdyywaong
Q)
Q)

1) Eyxeipidio

‘Eviumo karaywpiong ouokeunig/Mpoowpivi KApTa avayvwpiong aoBevi

Kit yeipoupyikwv amaywywv TUmou koutdAag 2x8

1) ATaywyr TUTToU KOUTAAQG 2X8

4) Xitwvia pappaTwy

2) Znudvoeig Béong amaywywv—aploTePd Kal O€€Id (Un aTTOOTEIPWHEVEG)
1

(
(
(
(
(1) Eyxeipidio

)
)
) Eviumo karaywpiong ouakeung/Mpoowpivi KApTa avayvwpiong agbevi
)

Kir yeipoupyikwv amaywywv TUmou koutdAag 4x8
(1) Amaywyn T0TT0U KouTAAGG 4x8

(6) Xitwvia papudTwy

(1) ‘Evrutro Kataxwpiong guakeung/Mpoawpiviy KapTa avayvwpiong acbev
(1) Eyxeipidio

0dnyieg XpoNG XEIPOUPYIKWY ATTayWYWY
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[Mpodiaypa@ég Kal TeVIKG aToIxEia

Mpodiaypa@ég kail TEXVIKA aTOIXEIA

Xeipoupyikn amaywyn 2x8

E¢aptnua Mpodiaypaen

Mrkn omraywyng 50, 70 cm

ZxAUa amaywyng HAekTp6d10 TUTTOU KOUTAAGG 2 X 8
MAGTOC ammaywyng 8 mm

Ap16ubGS emaguwyv nAektpodiou 16

Mrikog nAekTpodiou 3mm

AmdaTa0N NAEKTPODIWV 1 mm

YAIK6 €AWV NeukdXpUT0g

YAIKG povwong 2IAIk6vn, MoAuoupeBavn

YAIKG aywyng MP35N-DFT-28% Ag

Xeipoupyikn amaywyn 4x8

E¢dptnua Mpodiaypaen

Mikn amraywyng 50, 70 cm

ZXAHa ammaywyng HAekTp6B10 TUTTOU KOUTAAGG 4 X 8
[MAGTog amaywyng 9 mm (€kdoan UIKPWY ATTOCTATEWVY),

10 mm (ékdoan peyaAwy amooTaoEwv)

Ap1Bu6g eagwy nAekTpodiou

32

MéyeBog nAektpodiou - MAaTog x Mrkog

1 mmx 3,4 mm

AméaTaon nAekTpodiwv (katd Prkog)

1 mm (€kGoan UIKPWY OTTOGTATEWY),
3,2 mm (€kdoan YeyaAwV amoaTaTEwy)

YAIKO £TTaQWV

Aeukoypuoog/lpidio

YIS povwong

Y1IAik6vn, MoAuoupeBavn

YAIKO aywyng

MP35N-DFT-28% Ag

Mpoékraon amaywynis

E¢dptnua Mpodiaypaen
Mnkn TTpoékTaong 25, 35, 55 cm
AIGUETPOC TIPOEKTATNS 1,3 mm
Ap1Bp6S Tagwv NAeKTpodiou 8

YAIKO £TTAQWV

Neukdypuoog/Ipidio, AvoteidwTo atgah

YAIKG Povwong

Y1Aikovn, MoAuoupeBavn

YAIkd aywyng

MP35N-DFT-28% Ag
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Kataywpion Twv amaywywv
Z0powva pe T dIEBVA TTPAKTIKI KAl TNV KAVOVICTIK VOUOBETia O€ 0pIopEVES XWPES, WE KABE amaywyr/
TpoéKTaON amaywyng e Boston Scientific diaTiBetal otn ouokeuaaia kai Eva EvIuTio Kataxwpiong.

O okotdg auTou Tou gvtuTiou gival va diatnpenBei n IxvnAaciuéTNTa GAwv Twv TTPOIGVTWY Kal va
ac@aAigTolyv Ta dikaiwyara eyyunong. Etiong mapéxel ™ duvardtnTa oTo idpupa TTOU EUTTAEKETAI pE TNV
agioAdynan A TNV avTiKATAOTAON PIOS GUYKEKPIPEVNG EPPUTEUPEVNG aTTaywyng, aEaoudp fj GUOKEUAG va
éxel Tayeia Tpoéapaan o oxeTIKA dedoPéva IO TOV KATAOKEUADTH.

ZupTrAnpPWATE TO EVTUTIO KATAXWPIONS TToU TTEPIAAUBAVETAI OTA TIEPIEXOMEVA TG CUOKEUATTAG.
EmaTpéyre 1o éva avtiypago atnv Boston Scientific, kparfioTe éva avtiypago ota apxeia Tou agBevn,
OwaTe éva avTiypago aTtov acBevn Kal éva avTiypa@o atov 1aT1pd.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25129 Rye Canyon Loop
Valencia, California 91355, USA (HMA)

Mpogoyn: Customer Service Department (Tuua E§utmpémang MeAatwv)
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Odnyieg xprang

Odnyieg xpang
Amarteitar 1apikn ekmaideuan. H Boston Scientific emmiong guviaTd o1 1aTpoi Tou TpaypaToToiouy Ty
gueUTEUON va dlaBdoouv AN TV EMCAKAVOT TTPOIGVTOC TIPIV TN XPFON TWV GUOKEUWY HOG.

Xeipiopo¢ Kai amobnkeuon amaywywyv Kai MPOEKTAGEWY amaywywyv
+  Amogeuyete v TpOKANGN BAABNG aTnV ammaywyr Ye aixunpd epyakeia i v doknon
utrepPoAIkiig duvapng katé T dIAPKEID TG XEIPOUPYIKAG ETEURATNG.
* Mnv AuyideTe Kai un guoTpEQETE O€ peyaAo Babud Ty amaywyn 1 TNV TPOEKTAAT.
+  Mnv mpoobévete pappa(ta) ameubeiag aTnv amaywyn fi oTNV TPOEKTAaT. XpnoIOTIOIEITE Ta
TIOPEXOUEVA XITWVIA PAUUATWY.
* Mnv tpaBdre pia Teviwpévn epeuteupévn amaywyn. TomoBetiaTe Eva Bpdxo ekTdvwang Taong aTn
B€an el0aywyng yia Tnv eAayioToTroinan g Tdong aTny amaywyn.
+ ATToQeUyeTE TO XEIPIOMO TNG TTAYWYAS ME aixunpd epyaAeia. Na xpnaipotroieite povo Aapideg pe
eAAOTIKEG PUTEG.
+  Na TpoaéxeTe 6TV XPNOIUOTIOIETE aXUNEd EpYaAEia OTTWG QIPOCTATIKA 1} VUGTEPIQ, YIa TV
amo@uyn TPOKAnang BAGRNG otnv amaywyn.
+  Na okoutrifete TUXOV CWHATIKA Uypd aTTé TO AKPO GUVOECNG ATTayWYNG TIPIV T GUVOECDT TOU O
KGBe GANo ouaTaTIKG PEPOG. H OAUVEN LE T Uypd aUTWY Twv GUVOETEWY UTTopEi va dlakuBelael
TNV AKEPAIOTNTA TOU KUKAWHATOG DIEyepang.
Na amobnkeUete Ta cuoTarikd pépn ot Beppokpaaia petaty 0 °C kai 45 °C (32 °F kai 113 °F) og mepioxn
6mou dev eival ekteBeluéva ae uypa A urepPoAIKn uypaaia. Or Bepokpaaieg kTG Tou dnAwpEvou
€0poug ptopei va TrpokaAéaouv BAGRN.

TomoBérnon amaywyn¢ TUrou KoutdAag orov emiokAnpidio xwpo

1. KabopioTe 10 kat@AAnAo aTrovOUAIKO eTTiTTEdO yia TV TOTTOBETNON TG aTTaywynAS XPNCIHOTIOIVTAS
OKTIVOOKOTTIKF) KaBodAynan.

2. TomoBetaTE, TIPOETOINAGTE KAl KAAUWTE TOV a0Bevr| e TO auvhon aTTodeKTO TPOTTO.

3. Efao@ahioTe emapkn xwpo TPIv atmd Ty EI0aywyr TG aTaywyng TUTIOU KOUTAAAG.
MPOAIPETIKA: Mmopei va xpnaoiuotroinBei éva mepatd avapatdpio mpiv amd v eioaywyr
NG amaywyng T0TTou KoutdAag 2x8 aTtov emakAnpidio xwpo. Mmopei va xpnaiyotoinBouv
TUQAG NAekTPOBIA TUTTOU KOUTAACG TIPIV OTTO TNV EIGAYWYI ATTAYWYWY TUTIOU KOUTAAAG 4x8
aTov emakAnpidio xwpo. Ta mepard avapatdpia kai Ta TUPAG nAekTpodia T0TToU KouTaAag €ival
oxedlaopéva yia va BonBricouv woTe va emBePaiwbei 4TI UTTAPYEI ETAPKNG ETITKANPIBIOG XWPOS yia
IO GUYKEKPIPEVN aTTAYWYT) TUTTOU KOUTAAAG.
MaaoTe TV KUpTA TIEPIOYN TOU TrEpaToU avaBatopiou/nAekTpodiou TUTTOU KOUTAAAG WE TIG AKPES TwV E
BaKTUAWV 0ag. MAOTE TIG EMEKTATEIG TOU TUQAOU NAEKTPOdiou TUTTOU KOUTAAAG WE TIG AKPES TWV
dakTUAWV 0ag 6TwG Ba Kpatouaate TV amaywyn TUTou nAekTpodiou. ATro@elyovTag Thv doknan
TTiEaNg o™ ePBPAvN TTou TEPIBAAAEI TO vwTIaio HUEAS Kai TNV ITTTTOUPIGA KAl GTO VWTIAIO PUEAD,
E100YAYETE TIPOCEKTIKA KAl ATTaAG TO TrEpaTd avaBatdpio/TugAd nAekTpddIo TUTTOU KOUTAAAG UTIO
pIKp ywvia atov emokAnpidio xwpo Katd urikog e péang ypapuig. Otav 1o Tepatd avaBardpio/
TUQAG NAekTPADI0 TUTTOU KOUTAAAS QTATEI TN GTOXEUOMEVN BEDN yia TV aTTaywyr, AQAIPETTE ATTAAA
T0 TTEPATO AvaBaTOPIO/TUPAS NAEKTPODIO TUTTOU KOUTAAAG.

TMMPOZOXH: Mnv xpnoiuormoiioere 1o mepard avafardpio fi To TupAd nAektpddio TUmou KoutdAag yia
va kabapioere ouAWOES 1070 1 yia va Siavoiete Eva atevo omovouAikd kavdAl. H daknan umrepBoAiknig
ouvaung umopel va mpokaAéaer toaupariod Tou acBevi i amdaiuo Tou meparou avafaropiou/
TU@AoU nAekTpodiou TUTTOU KOUTGAX.
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4. Xpno1poTroINaTE TV TIPOTUTIN TEXVIKA YIA VA E10AYAYETE TV atraywyr TUTTou koutdAag oTov
€moKANpidIo Xwpo, dlac@aAifovtag oTTIKA 6TI 01 ETAPES Eival OTPAPPEVES TTPOG TA KATW TTPOG TN
okAnpR prviyya.

5. Tpow6naTe TV amaywyr atnv emBuunTr| TomoBeaia.

6. MOAig 1o nAekTpddio TUTTOU KOUTAAAG BpiokeTal aTo KaTAAANAOC OTTOVOUAIKS £TTiTIESO, XPNTIUOTIOIACTE
TTPOTUTIN TEXVIKI Y10 VA QVAYVWPITETE TIG ATTAYWYES KAl VO GUVEXITETE LE TIG 0dnyieg yia T olvdean
pe kaAwdio yia T xelpoupyikn aiBouca aTig kardAAnAeg Odnyieg xpriong yia To glotpa SCS mou
diaBétete, TG TTapartiBeval atov Odnyd avagopds:

Aokiun digyxeipntikng diéyepong
Znueiwan: Ta akéAouba Bripara eivar pévo yia diadikaoTikn avagopd. Ma Ti¢ avaAutikés S1adikaaieg
OoKILWY SI€yepangs Kai Ti KaTeUBUVTIPIES ypauLEs, avatpééte ato kardAAnAo eyxeipidio
mpoypauariaou yia to ovatnua SCS mou 61abérete, 6mrwe mapatibevial atov Odnyo
avagopdc.
1. Metd 1 a0vdean Tou TTpoypappaTioTH voaokopelakoU 1aTpol aTo dieyEpTn SokIUAG, EAEYETE TIG
o OvBeTEG AVTIOTACEIS YIa va eTTaANOEUTETE OTI TA GUCTATIKA PépN €ival guvdEdEPEVa CwaTd.
H gOvBemn avtioTaon amaywywv PeTpIETal Kal eppavietal yia kabe Wia amd Tig emagég e IPG.
Oewpeital 611 01 gUVBETEG AVTIOTATEIS, 01 OTTOiEG UTTOEIKVUOVTAI E Eva X 1) évav TTOPTOKOAI KUKAO 0TO
AOYIOUIKG TTPOYPOPATIOTH, €ival ATTOTEAEGUA OVOIKTWY A ) ouvedepévy kaAwdiwv. Avatpégte aTo
Eyxeipidio mpoypapuariouoU yio EmTPOCBETES TTANPOPOPIES.
2. Karé m xprion g diEyepang SOKIPAG, KATaypawTe TNV avatpo@odstnan Tou aabevr yia va
emaAnBeUoETE TNV TOTTOBEMON aTTaywynG Kal TV KAGAuyn Tou TTévou.
Znueiwan: Edv amaireitar emavaromobéman amaywyng, amevepyorroInate 1 OIEyEpan TPIV GUVEXITETE.
3. EmavaAapete ta BrAuara 1 kai 2 edv n amaywyn €xel ETavaToTroBeTnOEi.
4. Ortav emeuyBei n emBupnth diEyepon:
a) ATrevepyoTroinaTe 1o dieyéETn GOKIYAG.
B) AmacgahioTe k&Be auvdean kaAwdiou OR kai aroouvdEaTE Ao TNV amraywyn (€Q).

5. Karaypayrte  8¢on amaywyng AapBAvovTag pia aKTIVOOKOTTIKF €IKGVa yia va Beaiwbeite 6Tl ol
amaywyég dev xouv petakivnei. E¢eTaaTe Eava edv amaiteitan.
6. XuvexioTe aTnv TOPAYPAPO «AYKUPWAON TNG ATTAYWYASY.

Znueiwon: Mpiv i Aqun péviuou ouatruarog SCS, ouviordrai o1 acBeveis va uroBAnBouv o€ pia
o1adikaaia dokiung yia va Biwaouv 1 Oiéyepon kai va aéiodoyrigouv gdv n SCS eivai
QmoTEAETATIKA OTNV QVTILIETWITION TOU XPOVIOU TTGVOU TOUG.

0Bnyieg XPAaNG XEIPOUPYIKWY CTaywywv
92089830-02 216 am¢ 277



Odnyieg xprang

AykUpwan ¢ amaywyng
MmopeiTe va ayKupWaOETe TIG XEIPOUPYIKEG ATTAYWYES UOVILA HE Eva XITWVIO PAPUATOS 1 IO ayKUpWaT).
Avarpétre otig Odnyieg xpriong yia v aykUpwan tng Boston Scientific dmrwg mapartiBevial atov
00ny6 avapopds  akohouBAATE T TTAPAKATW PBAKATA YIa VO TIpAYUATOTIOIRCETE aykUpwaon We Xpnaon
XITWViwv pappdrwy.
1. TomoBeTAOTE va XITWVIO pAPHATOS ETAVW AT TNV aTTaywyR Kal KATw 07O €TTakAveIo oUVaEoHO
f 070 €V Tw PABeI TTepITOVIAKS 1GTO.
2. AToAIVWOTE TO XITWVIO PAUPATOS GTNV ammaywyr| 6évovtag éva petagevio pappa 2-0 f GAAo un
QTTOPPOPNOIHO PAMKA YUPW OTIO TNV KEVTPIKI EYKOTTA TOU XITwviou yia TV ammo@uyr} oAioBnaong.
Ta mepipepeiaka papuara pmopoldv va TpoadeBoly aTig uTodoxEG upTTiEanG.

MPOZOXH: Mnv xpnoiuomoigite pdupara moAumpoTTuAeviou emedn UTTopel va mpokaAéoouy

Cnpid ato xiTwvio pauparog. Mnv ouppdyere ameubeiac atnv amaywyn Kai NV XpnoIUOTTOINOETE
aipoaratiki AaBida oo cwua e amaywyrs. Mopei va mpokAn6Bei {nuia ortn uévwaon e amaywyric
1) aTrdoiuo e amaywyng.

Znueiwan: Ta xirwvia pauparos 4 cm kai 2,3 cm éxouv 10 kabéva 1peic (3) umodoxés ouuieang, mou
eivar ayediacuéves va peiwvouv v oAiadbnon.

3. Zuppdyrte 10 XITWVIO GTO €TTOKAVBI0 GUVOETHO 1 GTO €V Tw PABEI TTEPITOVIAKOG 10TO UETW TWV OTTWV
TOU XITWViou paupaTog.

4. TMpoodéaTte mToAMamAd pappara 600 1o duvard o OPIKTA yUpw aTT6 TO XITWVIO PAPHATOS YIa Va
aoQaAioETE TNV aTTayWYH.

TMPOZOXH: To opiéiuo rwv pauudrwy ameubeiac otnv amaywyrj Umopei va mpokaAéaer BAGBn oty
amaywyn.

5. Tia povipeg SOKIPEG, TTPOXWPAGTE OTIG 0dNYIES VIO «ZUPAYYWaT TNG ATTAYWYNG /) TNG TTPOEKTACNG
amaywyng» atn aehida 218.

6. o povipn epeiteuan IPG, ouveyioTe pe Tig odnyieg yia «Epguteuon IPG» oTig katdAAnAeg Odnyieg
xpnang yia 1o atotnua SCS tou diabétete, dTwg Tapatibevral atov 0nyo avagopds.
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Zupdyywon Tng amaywyng 1 TS MPOEKTACNS amaywyns
Znueiwan: Ev xpnaoiuomoieite xeipoupyikn amaywyrj 4x8, ouviatdrar n xpon 1ou EpyaAsiou Lakpias
oupdyywong (35 cm).
1. ZuvdéaTe Tn Aapn Tou pyaeiou aupdyywang aTov GEova TEPITPEPOVTAG TO UNXAVIOHO aoPAAIoNG
0e€160TpOPa.

- N\aBr epyaleiou

~— Mnyxavioudg acpahiong

2. Inueiwate v embuunTA dIadpopr G GUPAYYwang.

3. Xopnynaote 10 kat@AAnAo Totikd avaiaBnTIKG Katd pAKog TG S1adpoung aupayywang.
4. NPOAIPETIKA. Edv amaiteital, AuyioTe Tov a§ova Tou epyaAeiou yia va Taipiadel e To Gwpa Tou acBevr.
5. TlpayuaToToIRaTe Jia WIKPN TOWr aTnv emBuuNnT 6é0n §650u.

0dnyieg XpPAANG XEIPOUPYIKWV aTTaywywv
92089830-02 218 am6 277



Odnyieg xprang

6. AnuioupynaoTe pia uoddpIa GUPAYYWaN PETAEU TNG TOUNAG HEGNG YPAUKAG Kail TG BEang e€630u pépP!
70 SWANVAKI va gival opatd Kai TpoaBAaiyo aTo anpeio e§6dou.

7. Zefidwate kar agaipéaTe TN Aapr Tou epyaieiou oupayywang.

8. Thaate T POt TOU €pyaheiou pe To Eva XEp! eV KpaTaTe TO GwANVAKI o B Tou pe To AAAO XEpI.
Tpapngre £¢w Tov atova Tou epyaAeiou oupdyywong PEGW ToU CwANVaKkiou.

9. Q6noTe Ta eyyUg Gkpa TNG aTaywyng A TPOEKTATNS PECW Tou cwAnvapiou, KatdTv amogUpETe TO
OWANVAKI.

10. MNa pévipeg GokIpég, TTPoXwPNOTE OTO «ZUVOEDT TNG TIPOEKTAIONS aTTaywyrG» 0N aehida 220.
1. o péviun epeuTeuan IPG, edv xpnaiyoTroloUvTal TIPOEKTATEIS, TTPOXWPATTE aTIG 0dnyies yia
«Z0vdean TG TpoékTaang amaywyric» ot aehida 220.
12. Na péviun eppuTeuan IPG, avarpéCre aTig 0dnyieg yia m ouvdean oty IPG aTig karaAAnAeg Odnyieg
xpnong yia 1o auotnua SCS aag émwg mapartibeviar atov O8nyd avagopds oag.
Znueiwan: O1 akéAouBor avarwaiuor mepaatés kabethpwy Codman umopouv va xpnaiuorroinbouv avri
yia 10 gpyakeio aupdyywang tne Boston Scientific yia yeipoupyikn amaywyn 2x8 pévo:
ANA® 82-1515 (36 cm), ANA® 82-1516 (55 cm), ANA® 82-1517 (65 cm)

Znueiwon: Orav xpnaiuotoleite avaAwaipo mepaoth kaberipa Codman, mpayuaromoiiate aupdyywon
amd ) 6nkn IPG arnv Toun péong ypauuns xpnoIUOTToIWVIaS TNy TOTUTTN TEXVIKA. H
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Z0v8ean TG TPOEKTADTS amaywyng

1. ZkouTrioTe T £yyUG AKPO TNG ammaywyng yia va 1o kaBapioeTe, YETA E10AYAYETE TO EyYUS AKPO TN
00vdean TTPoEKTATNG aTraywyng PEXP! va aTaUaTACE! Kal 0 SAKTUAIOG OUYKPATNANG (SOKTUAIOG
peyéhou prikoug) va Bpioketal karw amod T pubuiaTikr Bida.

Znueiwan: EGv paiverar 611 umdpyer utrddio Katd v eioaywyn g amaywyns oTn aUVOEan TPOEKTAoNS
amaywyric, xpnoiuotmoinore 1o éaywvikd kAIO! yia va yaAapwaere (apioTepoaTpopa)
pubuioTikA Bida ri/kai mepIaTPEWTE apyd Tv amaywyn yia va Bonbricete oty mpowenan Tou
EyyU¢ dkpou.

2. BePaiwBeite 611 n amaywyn éxel eloaydei TARpws TpIv o@iteTe TN pubuIaTIKA Bida yia TRV amoguyh

POKANaNG BAGRNG aTnv amaywyn.

3. Xpnapomolwvtag 1o egaywyiko KA€Idi TTou TrapéxeTal, TepIoTPEWTE OECI00TPOPA TN PUBUICTIKA Bida

o0vdeaNG TTPOEKTANG PEXP! VO TNV OKOUTETE Va G QAAILEL.

N

——"“"‘i - .

Znueiwon: « Befaiwbeire 611 10 e€aywvikd kAe1di Exel edpdoel mAfpws atn pubuioTiki Bida mpiv 10
ogitere.
+ To eéaywyIkd kAeidi Exel TepiopIoTr pOTTAS Kai OEV eivar duvaro va oixTel
utTePROAIKG.

4. Anuioupynote pia Brikn kaBopilovtag kard Tpoaéyyion To uéyeBog XpnoIpoTIoIVTagG aupAsia
avaroyn g otroladAToTE TTAEUPA TNG PEONS YPAUMAG YIa GUCTIEIPWEVN TIEPITTEIN ATTAYWYNG KAl
OUVOETEWV TIPOEKTAONG.

5. TomoBetaTe Wia pikpr) OnAid oty amaywyn yia xahapotnra. Eav amaieital, 660Te xaAapa éva
pappa yopw amd 1o Bpdxo-amaywyng, aAAG unv T o@igeTe ETAvw aTny amaywyn.

TMPOZOXH: To ogitiuo twv pauudrwy ameubeiac atnv amaywyn umopei va mpokaAéaer BAGBn atnv
amaywyn.

6. AQaipEaTe TIPOOEKTIKA TNV TEpioaeia xahapdtntag TpaBwvrag amaAd TIG TIPOEKTATEIS atmd TO Tpaupa
€¢odou.
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Odnyieg xpriong
7. Ta pévipeg dokIPEG, EGv EMBULEiTaI, PTTOPET va XpnaluoTroinBei éva PIKpG paupa yia To KAEigIHo Tou
TpaUpaTOg £§000U TG TIpoEkTaANG. ToToBeTAATE KaI KOAARCTE PeE TaIvia éva Bpoxo avakouiong g
TAONG KaI TOTTOBETATTE ETTIOETHO aTNV TTANYN. ZuvexiaTe e TIG 0dnyieg yia auvdean Twv KaAwdiwv yia
TN XelpoupyIkn aiBouaa oTig kataAAnAeg Odnyieg xpriong yia to auaTnua SCS tou d1abéTeTe, OTTWG
mapariBevial atov Odnyo avagopds.

e

8. Ta povipn epueiteuan, KAEaTe TNV TOPR YEGNG YPAUKAG KOl GUVEYIOTE pE TIG 0dnyieg yia T aUvdean
pe v IPG aTig kataAAnAeg Odnyies xprong yia 1o ataTnua SCS tou d1abéTeTe, dwg Tapatifevral
atov 06nyé avagopds.
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Navod k pouziti chirurgickych svod

Zaruka

Spolecnost Boston Scientific Corporation si vyhrazuje pravo na zménu informaci tykajicich se jejich
produktl v zajmu zlepSeni jejich spolehlivosti a provozni kapacity bez pfedchoziho upozornéni.

Viykresy maji pouze informativni charakter.

Ochranné znamky
V$echny ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych viastnikd.

Dalsi informace

Indikace a souvisejici informace viz Pokyny na pouZiti Indikace nebo Pfirucka pro Iékare k systému
stimulatoru michy. Kontraindikace, varovani, bezpecnostni opatfeni, prehled nezadoucich ucinku, navod
pro |ékare, pokyny k sterilizaci a likvidaci soucasti a kontaktni informace spoleénosti Boston Scientific
najdete v Navodu k pouZiti — Informace pro pfedepisujici Iékafe nebo Prirucce pro Iékare k pisluSnému
stimulatoru michy. DalSi specifické informace o zafizeni, které nejsou soucasti této pfirucky, symboly
znaceni a informace o zaruce jsou uvedeny v pfislusném navodu k pouziti daného systému SCS
uvedeném v Referencéni pfirucce.

Modelova ¢isla vyrobk

Model Popis

SC-3138-xx | Souprava 8kontaktnich prodluzovacich prvki s délkou xx cm

SC-8120-xx | Souprava chirurgickych elektrod Artisan™ 2x8 s délkou xx cm

SC-8216-xx | Souprava chirurgickych elektrod Artisan 2x8 s délkou xx cm

SC-8416-xx | Souprava chirurgickych elektrod Artisan MRI 2x8 s délkou xx cm

SC-8336-xx | Souprava chirurgickych elektrod CoverEdge™ 4x8 32 s délkou xx cm

SC-8352-xx | Souprava chirurgickych elektrod CoverEdge X 32 4x8 s délkou xx cm
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Tato stranka je zamérné ponechana prazdna.
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Popis

Popis

Funkce chirurgického svodu s padlovou elektrodou je soucasti systémd stimulace michy (SCS)

od spole¢nosti Boston Scientific. Elektricky stimuluje nervové struktury v dorzalni &asti michy, ¢imz
prerusi vnimani bolesti.

Chirurgické padlové svody

Chirurgicky padlovy svod 2x8

Chirurgicky padlovy svod 2x8 je k dispozici v délkach 50 cm a 70 cm. Distaini (padlovy) konec svodu
mé dva sloupce s osmi rovnomérné rozlozenymi plochymi elektrodami. KaZdé elektroda mé rozmér

3x2 mm. Na proximalni strané mé tento svod 2 zakonceni. Na konci téchto zakonceni je osm rovnomérné
rozlozenych kontaktd, které odpovidaji perkutannim svodim. Pravé zakonéeni padlového svodu mé
laserem vypalené znaceni pro usnadnéni identifikace pravé a levé strany. Kazdé zakonceni Ize vlozit do
generatoru IPG, prodluzovaciho prvku svodu nebo operacniho kabelu.

Chirurgicky padlovy svod 4x8

Jsou k dispozici dvé verze chirurgického svodu 4x8, chirurgicky svod CoverEdge 32 s uzkymi rozestupy
elektrod a chirurgicky svod CoverEdge 32 X s Sirokymi rozestupy elektrod. Obé tyto verze chirurgického
svodu 4x8 jsou k dispozici ve dvou délkach: 50 cm a 70 cm. Distalni (padlovy) konec svodu ma Etyfi
sloupce po 8 rovnomérné rozloZenych plochych elektrodach. Kazda elektroda ma rozmér 1x3,4 mm.

Na proximalni strané ma tento svod 4 zakonceni. Na obou zakon¢enich svodu je 8 rovnomérné
rozlozenych kontaktd, které odpovidaji perkutannim svodiim. Kazdé zakon&eni padlového svodu je
jedinecné identifikovano pomoci znagek. Ve sméru zleva doprava (elektrody sméfuji dol) ma prvni
zakoncCeni jednu znacku, druhé zakonceni dvé, tieti zakonéeni tfi a Ctvrté zakonCeni Etyfi znacky. Kazdé
zakonCeni odpovida pfislusnému sloupci s kontakty na desti¢ce svodu. Kazdé zakonéeni Ize vlozit do
generatoru IPG, prodluzovaciho prvku svodu nebo operacniho kabelu.

Poznémka: Chirurgické elektroda 4x8 je urcena k pouZiti pouze se systémem stimulace michy Precision
Spectra nebo Spectra WaveWriter™.

ProdluZovaci prvek svodu

ProdluZovaci prvky elektrod jsou navrZeny pro pfipojeni perkutannich elektrod a svodi s padlovou
elektrodou ke generatoru IPG pro stimulaci michy. Prodluzovaci prvek je mozné pfidat ke svodu a vyvést
ho tak na povrch pfi zkuSebnim postupu nebo tim svod prodlouZit pfi trvalé implantaci generéatoru IPG.

ProdluZovaci prvky svodu jsou k dispozici v délkach 25 cm, 35 cm a 55 cm. Lze je pfipojit bud ke
zku$ebnimu stimulatoru (pomoci kabelového operacniho svazku obsazeného v sadé svodu), nebo pfimo
ke generatoru IPG.
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Obsah baleni

Sada prodluzovaciho prvku svodu
(1) Prodluzovaci prvek svodu

(1) Sestihranny kli¢

(1) Sestava tunelovaciho nastroje
Q)
)

1) UzZivatelska pfirucka

Formular registrace zafizeni / Do¢asna identifikaCni karta pacienta

Sada chirurgického padlového svodu 2x8
(1) Padlovy svod 2x8

(4) Navleky pro pfisiti

(2) Stitky umisténi svod(i — levy a pravy (nesterilni)

(1) Formular registrace zafizeni / Do¢asna identifikacni karta pacienta
(1) Uzivatelska pfirucka

Sada chirurgického padlového svodu 4x8
(1) Padlovy svod 4x8

(6) Navleky pro prisiti

(1) Formular registrace zafizeni / Do¢asna identifikacni karta pacienta
(1) Uzivatelska pfirucka
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Specifikace a technické udaje

Specifikace a technickeé udaje

Chirurgicky svod 2x8
Soucastka Specifikace
Délky svodu 50, 70 cm
Tvar svodu Padlovy, 2 x 8
Sifka svodu 8 mm
Pocet elektrodovych kontaktl 16
Délka elektrody 3 mm
Rozestupy elektrod 1 mm
Material kontakt( Platina
Material izolace Silikon, polyuretan
Material vodiCe MP35N-DFT-28% Ag

Chirurgicky svod 4x8
Soucastka Specifikace
Délky svodu 50, 70 cm
Tvar svodu Padlovy, 4 x 8
Sitka svodu 9 mm (verze s Uzkymi rozestupy),

10 mm (verze s Sirokymi rozestupy)

Pocet elektrodovych kontaktl

32

Rozmér elektrody — Sifka x délka

1mmx 3,4 mm

Rozestupy elektrod (podélné)

1 mm (verze s Uzkymi rozestupy),
3,2 mm (verze s Sirokymi rozestupy)

Material kontaktd

Platina/iridium

Material izolace

Silikon, polyuretan

Material vodice

MP35N-DFT-28% Ag

ProdluzZovaci prvek svodu

Soucastka Specifikace
Délky prodluzovacich prvk{ 25, 35,55 cm
Primér prodluzovaciho prvku 1,3 mm
Pocet elektrodovych kontakttl 8

Material kontaktt

Platina/iridium, nerezova ocel

Material izolace

Silikon, polyuretan

Material vodice

MP35N-DFT-28% Ag
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Registrace svodu

V souladu s mezinarodnimi postupy a zakony v nékterych zemich je soucasti kazdého baleni svodu /
prodluzovaciho prvku svodu spoleénosti Boston Scientific registraéni formular.

Ugelem tohoto formulafe je zajistit dohledatelnost viech produktli a prava souvisejici se zarukou. FormulaF
rovnéz umoziuje pracovisti zapojenému do hodnoceni nebo vymeény konkrétniho implantovaného svodu,
piislusenstvi nebo pfistroje ziskat pfistup k souvisejicim tdajlim od vyrobce.
Vyplite registraéni formuléF obsazeny v baleni. Jednu kopii formulare vratte spoleénosti Boston
Scientific, jednu kopii uloZte do zdznam( pacienta, jednu kopii pfedejte pacientovi a jednu kopii predejte
|ékafi.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25129 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355, USA

Upozornéni: Oddéleni zakaznickych sluzeb
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Navod k pouziti
Lékar musi projit patfinym Skolenim. Spole¢nost Boston Scientific rovnéz Iékafi, ktery bude implantaci
provadét, doporuCuje precist si pfed pouzitim naSich zafizeni vSechny $titky na produktu.

Manipulace a skladovani svodu a prodluzovaciho prvku svodu

+  Pfi chirurgickém zékroku davejte pozor, aby nedo$lo k poskozeni svodu ostrymi nastroji nebo
pouzitim nadmémé sily.

+ Svod ani prodluzovaci prvky neohybejte do ostrych Ghll a nezalamuijte.

+  Steh(y) nepfichycuijte pfimo ke svodu ani k prodluzovacimu prvku. PouZijte dodané pfiSivaci navieky.

+ Nevyrovnavejte implantovany svod tahem. V misté zavedeni vytvorte smycku pro uvolnéni napéti,
aby se minimalizoval tah plisobici na svod.

+ Se svodem nemanipulujte pomoci ostrych nastrojd, pouZivejte pouze pinzetu s gumovymi hroty.

+  PFi pouZiti ostrych pfedmétd, jako jsou napf. hemostaty nebo skalpely, postupuijte opatrné, aby
nedoslo k poSkozeni svodu.

+ Pfed pfipojenim konektoru svodu k dalSi soucasti z néj nejdfive otfete veskeré télesné tekutiny.
Kontaminace téchto spojl tekutinami miZe narusit celistvost stimulacniho obvodu.

Soucasti skladujte pfi teploté v rozmezi 0 °C az 45 °C na misté, kde nebudou vystaveny tekutinam nebo
nadmérné vihkosti. Teploty mimo uvedené rozmezi mohou soucasti poskodit.

Umisténi padlového svodu v epiduralnim prostoru

1. Pomoci skiaskopie si stanovte vhodnou etaz patefe pro umisténi svodu.
2. Obvyklym zplisobem napolohuijte, pfipravte a zarouskujte pacienta.

3. Pfed zavedenim padlového svodu zajistéte dostatek mista.

VOLITELNE: Pted zavedenim padlového svodu 2x8 do epidurainiho prostoru miiZete pouzit
protahovaci elevator. Pfed zavedenim padlovych svod(i 4x8 do epiduralniho prostoru miZete pouzit
blanky padlovych svodli. Protahovaci elevator a blanky padlovych svod( pomahaji zjistit, zda je pro
dany pédlovy svod k dispozici dostatek epidurainiho prostoru.

Konecky prstl uchopte zahnutou ¢ast protahovaciho elevatoru/blanku padlového svodu. Konecky
prstl uchopte zakonéeni blanku padlového svodu, jako byste drzeli padlovy svod. Opatrné a jemné
zavedte protahovaci elevator / blank padlového svodu pod ostrym tGhlem ve stfedni roviné do
epiduralniho prostoru a davejte pfi tom pozor, abyste netlacili na misni obaly a michu. Jakmile
protahovacim elevatorem / blankem padiového svodu dosahnete cilového mista svodu, opatrné
elevator / blank vytahnéte.

UPOZORNENI- Protahovaci elevator / blank padlového svodu nepouZivejte k odstranéni jizevnaté u
tkané nebo k otevieni Uzkého patefniho kanlu. Pfi pouziti nadmérné sily muze dojit k poranéni
pacienta nebo rozlomeni protahovaciho elevéatoru/blanku padlového svodu.

4. Standardni technikou zavedte padlovy svod do epidurélniho prostoru a vizualné si ovéfte, Ze kontakty
sméfuji dolli smérem k tvrdé plené.
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5. Zasunte svod na pozadované misto.

6. Jakmile je svod s padlovou elektrodou na odpovidajici vertebralni drovni, za pomoci standardni
techniky elektrody oznacte a pokracujte podle pokyn( odpovidajiciho navodu k pouziti systému SCS
tykajicich se pfipojeni ke kabelu pro operacni saly, jak uvadi vaSe referencni pfirucka.

Peroperacni testovani stimulace

Poznamka: Nasledujici kroky slouZi pouze jako voditko pfi zékroku. Podrobné postupy a pokyny
k testovani stimulace naleznete v odpovidajici programovaci pfiruéce vaseho systému SCS,
jak je uvedeno v referenéni pfirucce.

1. Po propojeni Iékai'ského programatoru se zkuSebnim stimulatorem zkontrolujte hodnoty impedance
a ovéfte, zda jsou soucasti spravné pfipojeny. Impedance elektrody se méfi a zobrazuje pro kazdy
z kontaktd generatoru IPG. Impedance oznagené znakem ,x“ nebo oranZovym krouzkem v softwaru
programovani jsou pokladany za disledek otevienych nebo nepfipojenych vodicd. Dalsi informace
obsahuje dokument Pfirucka pro programovani.

2. Pomoci testovaci stimulace ziskejte zpétnou vazbu od pacienta a ovéfte spravné umisténi svodu
a pokryti bolesti.

Poznamka: Pokud je nutné upravit polohu svodu, nejdfive vypnéte stimulaci.
3. Pokud byla poloha svodu upravena, zopakuijte kroky 1 a 2.
4. Po dosaZeni pozadované stimulace:

a) Vypnéte zkuSebni stimulator.
b) Odemknéte vSechny konektory operaéniho kabelu a odpojte je od svodu.

5. Zaznamenejte polohu svodu pomoci skiaskopického snimku a ovéfte si, ze se poloha svodu
nezménila. V pfipadé potfeby provedte testovani znovu.

6. Pfejdéte k ¢asti ,Ukotveni svodu®.

Poznamka: Pred implantaci trvalého systému misni stimulace se doporucuje, aby pacienti podstoupili
zkuSebni postup a mohli si tak stimulaci vyzkouset a vyhodnotit, zda misni stimulace dcinné
zmirfiuje chronickou bolest.
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Ukotveni svodu

Elektrody je mozné trvale ukotvit pomoci pouzdra stehu nebo kotvicky. Navod k pouziti kotvicky
spolecnosti Boston Scientific naleznete v Referenéni pfiruéce, ale mizete pokraCovat v ukotveni i pomoci
pouzdra stehu dle nasledujicich krokd.

1. Nasadte pfiSivaci naviek na svod a umistéte jej k ligamentu supraspinale nebo k hluboké fascialni tkani.

2. Aby se neposunul, pfichytte pfiSivaci navlek ke svodu pomoci hedvabného vlakna 2-0 nebo jiného
nevstiebatelného stehu nasazeného kolem stfedové drazky navieku. Obvodové stehy je mozné
nasadit pfes pritlacovaci otvory.

UPOZORNENI- NepouZivejte polypropylénové stehy, nebot mohou poskodit prisivaci naviek. Stehy
neaplikujte pfimo na svod ani na télo svodu nenasazujte hemostat. To muze vést k poskozeni izolace
svodu nebo ke zlomeni svodu.

Poznamka: Prisivaci navieky o délce 4 cm a 2,3 cm maji tfi (3) pfitlacovaci otvory, které maji omezit
prokluzovani.

3. Pfes otvory piiSijte navlek k ligamentu supraspinale nebo hluboké fasciové tkani.

P

Utahnéte kolem navleku co nejtésnéji nékolik steht a upevnéte jej ke svodu.

UPOZORNENI- Aplikujete-li stehy piimo na svod, miizete jej poskodit.

5. U trvalé zkuSebni stimulace pokracuijte dle postupu v &asti , Tunelizace a prodlouZeni svodu® na strané 232.

o

U trvalé implantace generatoru IPG pokracuijte pokyny pro ,implantaci generatoru IPG* v odpovidajicim
navodu k pouziti vaseho systému SCS, jak je uvedeno ve vasi referencni pfirucce.
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Tunelizace a prodlouZeni svodu

Poznamka: Pokud pouzivate chirurgicky svod 4x8, doporuCuje se pouzit dlouhy tunelovaci néstroj (35 cm).

1. Otocenim pojistného mechanismu po sméru hodinovych rucicek pfipojte rukojet tunelovaciho nastroje
k dfiku.

-—Rukojet nastroje

~— Zamykaci mechanismus

2. Vyznatte si pozadovany pribéh podkozniho tunelu.

3. V prlb&hu podkozniho tunelu aplikujte vhodné lokalni anestetikum.
4. VOLITELNE. V pipadé potfeby ohnéte dfik nastroje tak, aby odpovidal tvaru t&la pacienta.
5. Na pozadovaném misté vystupu tunelu provedte maly fez.
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6. Mezi fezem ve stfedni ¢afe a mistem vystupu vytvoite podkozni tunel, dokud tunelovaci néstroj
nebude viditelny a pfistupny v misté vystupu.

8. Jednou rukou uchopte hrot nastroje a druhou rukou drzte dutou &ast nastroje na misté. Vytahnéte dfik
tunelovaciho néstroje z duté &asti.

9. Protahnéte proximalni konec svodu nebo prodluzovaciho prvku pfes dutou Cast a poté ji odstrarite.
10. U trvalé zkuSebni stimulace pokracuijte dle postupu v ¢asti ,Pfipojeni prodluzovaciho prvku svodu® na
strané 234.
11. Pfi pouziti prodluzovacich prvki u trvalé implantace generatoru IPG pokracuijte dle postupu v ¢asti
,Pripojeni prodluzovaciho prvku svodu* na strané 234.
12. Pokyny k pfipojeni k IPG u trvalych implantat( IPG najdete v pfislusném navodu k pouZiti pro
systém SCS, ktery je uveden v Referencni pfirucce.
Poznamka: Pouze u chirurgického svodu 2x8 Ize misto tunelovaciho nastroje spolecnosti Boston
Scientific pouzit nasledujici jednorazové protahovace katétri spolecnosti Codman:
REF 82-1515 (36 cm); REF 82-1516 (55 cm); REF 82-1517 (65 cm)

Poznamka: Pri pouZiti jednorazového protahovace katétru spolecnosti Codman vytvorte standardni
technikou podkozni tunel z kapsy generatoru IPG k fezu ve stfedni ¢are.
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Pripojeni prodluZovaciho prvku svodu

1. Oftfete proximéalni konec svodu a poté jej vloZte do konektoru prodluzovaciho prvku svodu az na doraz

tak, aby retenni objimka (dlouhy prstenec) byla pod zajiStovacim Sroubem.

Poznamka: Pokud pfi zasunovani svodu do konektoru prodluzovaciho prvku svodu naraZite na odpor,
uvolnéte zajiStovaci Sroub pomoci Sestihranného klice (otacenim proti sméru hodinovych
rucicek) nebo opatrné otoCte svod, coZ umozni posunuti proximalniho konce.

2. Pred utazenim zajistovaciho Sroubu si ovéfte, zda je svod zcela zasunuty, aby se neposkodil.

3. Pomoci dodaného Sestihranného klice otocte zajiStovacim Sroubem konektoru prodluzovaciho prvku po
sméru hodinovych rucicek, dokud neuslysite cvaknuti oznacujici uzamceni.

N

Poznamka: + Pred utaZenim si ovéfte, zda je Sestihranny kli¢ zcela usazen v zajistovacim Sroubu.
« Sestihranny kli¢ mé omezeny kroutici moment a nelze jej pfetahnout.

4. Tupou preparaci po obou stranach fezu ve stiedni Care vytvofte adekvatné velkou podkozni kapsu pro
smy¢&ku prebytecného svodu a konektory prodluzovaciho prvku.

5. Vytvofenim malé smycky napnéte svod. V pfipadé potieby nasadte volny steh kolem smy¢&ky svodu,
ale steh neutahujte.

UPOZORNENI: Aplikujete-li stehy pfimo na svod, miiZete jej poskodit.

6. Opatrné vyrovnejte pfebyte¢né zakfiveni jemnym povytazenim prodluzovaciho prvku z mista vystupu.
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7. U trvalé zkuSebni stimulace miZete v pfipadé potfeby pouZit k uzavieni mista vystupu prodluzovaciho
prvku maly steh. Vytvorte smycku pro uvolnéni napéti, pfilepte ji ndplasti a ranu zakryjte. Pokracuijte
podle pokyn na piipojeni konektoru kabelu pro operacni saly v odpovidajicim navodu k pouziti
vaSeho systému SCS, jak je uvedeno ve vasi referencni pfirucce.

e

8. U trvalé implantace uzaviete fez ve stfedové ¢are a pokraCujte podie pokynl na pfipojeni generatoru
IPG v odpovidajicim navodu k pouziti vaSeho systému SCS, jak je uvedeno ve vasi referencni pfirucce.

-
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Névod na pouZitie chirurgickych elektrod

Zaruky

Spolo¢nost Boston Scientific Corporation si vyhradzuje pravo na zmenu informécii tykajucich sa jej
produktov bez predchadzajiceho upozornenia s cielom zlepsit ich spolahlivost a prevadzkovu kapacitu.

Obrazky sluzia vyluéne na ilustraéné Ucely.

Ochranné znamky

VSetky ochranné znamky su vlastnictvom ich prislusnych viastnikov.

Dalsie informacie

Indikacie a suvisiace informéacie pozrite v Pokyny na pouZitie, Indikacie alebo Prirucka pre lekéra k
systému stimulatora miechy. Informacie o kontraindikaciach, varovaniach, bezpec¢nostnych opatreniach,
prehlade neziaducich udalosti, pokynoch pre lekarov, sterilizacii, likvidacii si¢asti, ako aj kontaktné
informéacie spolo¢nosti Boston Scientific najdete v Casti Informacie pre predpisujucich lekarov v ndvode na
poulZitie alebo Prirucke pre lekéra pre systém na stimulaciu miechy. DalSie konkrétne informécie tykajlce

sa zariadenia, ktoré nie st uvedené v tomto navode, symboly znaCenia a zaruku najdete v prisluSnom
navode na pouzitie k systému SCS, ako je uvedené v referencnej prirucke.

Modelové ¢isla produktov

Model Opis
SC-3138-xx Stiprava 8-kontaktného predizenia s dizkou xx cm

SC-8120-xx Stprava chirurgickych elektrod 2 x 8 Artisan™ s dizkou xx cm

SC-8216-xx Suprava chirurgickych elektrod 2 x 8 Artisan s dizkou xx cm

SC-8416-xx Stiprava chirurgickej elektrédy Artisan MRI 2 x 8 s dizkou xx cm

SC-8336-xx Stprava chirurgickych elektrod 4 x 8 CoverEdge™ 32 s dizkou xx cm

SC-8352-xx Suprava chirurgickych elektrod 4 x 8 CoverEdge X 32 s dizkou xx cm
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Tato stranka je zamerne ponechana prazdna
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Popis

Popis

Chirurgické padlové elektrody funguju ako sucast systémov na stimulaciu miechy (SCS) spolo¢nosti
Boston Scientific privadzajuca elektricku stimulaciu do nervovych Struktur v dorzélnej Casti miechy,
¢im sa inhibuje vnimanie bolesti.

Chirurgické ploché elektrody

Chirurgicka plocha elektroda 2 x 8

Chirurgické elektrady 2 x 8 sti k dispozicii v dizkach 50 cm a 70 cm. Distalny (plochy) koniec elektrody ma
dva stipce, v kazdom je osem planarnych kontaktov s rovnomernymi rozstupmi. Kazda elektroda mé velkost
3x2 mm. Na proximélnej strane elektrody su 2 koncovky. Na kazdej koncovke sa nachadza 8 kontaktov s
rovnomernymi rozstupmi zodpovedajucimi perkutannym elektrédam. Prava koncovka ploche;j elektrody je
oznacena laserom, ¢o ulahcuje identifikaciu pravej a lavej strany. Obe koncovky je mozné pripajit k IPG,
predizeniu elektrody alebo kablu OR.

Chirurgicka plocha elektroda 4 x 8

4 x 8 chirurgicka plocha elektréda je dostupna v dvoch verziach: chirurgicka elektréda CoverEdge 32 s
elektrodami velmi blizko pri sebe a chirurgicka elekiroda CoverEdge 32 X s elektrodami s velkymi rozstupmi.
Obe verzie chirurgickej elektrody 4 x 8 st dostupné v dizkach 50 cm a 70 cm. Distalny (plochy) koniec
elektrody ma $tyri stipce, kazdy s 8 planamymi elektrodovymi kontaktmi. Kazdé elektroda ma velkost

1 x 3,4 mm. Na proximalnej strane elektrody su vyvedené 4 koncovky. Na kazdej koncovke sa nachadza

8 kontaktov s rovnomernymi rozstupmi zodpovedajlcimi perkutannym elektrédam. Kazda z koncoviek
ploche;j elektrody mé jedinecné oznacenie znackami v tvare prazku. Pri Citani z lavej strany na pravu, pricom
su elektrédy nasmerované nadol, je prva koncovka oznagend jednym prizkom, druhd mé prizky dva, tretia
tri a Stvrta ma Styri prazky. Kazda z koncoviek zodpoveda prislu$nému stipcu kontaktov na plochej elektrade.
Obe koncovky je mozné pripajit k IPG, predizeniu elektrody alebo kablu OR.

Poznamka: Chirurgicka elektréda 4 x 8 je uréena na pouZivanie vyluéne so systémami SCS Precision
Spectra alebo Spectra WaveWriter™.

Predizenie elektrédy

PrediZenia elektrody sluzia na pripojenie perkutannych elektrod a elektrod s padlovou elektrédou

k zariadeniu IPG na stimulaciu miechy. Pripojenim predizeni k elektrode je mozné dosiahnut jej
externalizaciu pri testovani alebo prediZenie pri implantécii permanentného zariadenia IPG.

Predizenia elektrody st dostupné v dizkach 25 cm, 35 cm a 55 cm. PrediZenie je mozné pripojit bud k
testovaciemu stimulatoru (pomocou supravy kabla OR, ktor4 je sucastou stpravy elektréd), alebo priamo
k systému IPG.
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Névod na pouZitie chirurgickych elektrod

Obsah balenia

Predizovacia suprava elektrody
(1) Predizenie elektrody

(1) Sesthranny klug

(1) Suprava tunelovacieho nastroja

(1) Registracny formular zariadenia/do¢asna identifikatna karta pacienta
Q)

1) Navod

Suprava chirurgickej plochej elektrody 2 x 8

(1) Plocha elektroda 2 x 8

(4) Podkozné puzdra

(2) Znacky polohy elektrédy — lava a prava (nesterilné)

(1) Registracny formular zariadenia/do¢asna identifikacna karta pacienta

(1) Navod

Suprava chirurgickej plochej elektrody 4 x 8

(1) Plocha elektroda 4 x 8

6) Podkozné puzdra

1) Registracny formular zariadenia/doCasna identifikacna karta pacienta
)

(
(
(1) Navod
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Specifikacie a technické tdaje

Specifikacie a technické udaje
Chirurgicka elektréda 2 x 8

Diel Specifikacia

Dizky elektrod 50, 70 cm

Tvar elektrody 2 x 8, plocha elektrdéda
Sirka elektrody 8 mm

Pocet elektrodovych kontaktov 16

Di%ka elektrody 3 mm

Rozstupy medzi elektrodami 1 mm

Material kontaktov Platina

Izolaény material

Silikon, polyuretan

Material vodica

MP35N-DFT-28 % Ag

Chirurgicka elektréda 4 x 8

Diel Specifikacia

Dizky elektrod 50, 70 cm

Tvar elektrody 4 x 8, plocha elektroda

Sirka elektrody 9 mm (verzia s Uzkymi rozstupmi),

10 mm (verzia so Sirokymi rozstupmi)

Pocet elektrodovych kontaktov

32

Velkost elektrody — Sirka x Dizka

1 mm x 3,4 mm

Rozstupy medzi elektrédami (pozdizne)

1 mm (verzia s Gzkymi rozstupmi),
3,2 mm (verzia so Sirokymi rozstupmi)

Material kontaktov

Platina/iridium

IzolaCny materil

Silikén, polyuretan

Material vodica

MP35N-DFT-28 % Ag

Predizenie elektrédy
Diel Specifikacia
Dizky predizenia 25, 35, 55 cm
Priemer predfienia 1,3mm
Pocet elektrodovych kontaktov 8

Material kontaktov

Platina/iridium, nehrdzavejlca ocel

IzolaCny materiél

Silikon, polyuretan

Material vodic¢a

MP35N-DFT-28 % Ag

Navod na pouZitie chirurgickych elektrod
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Névod na pouZitie chirurgickych elektrod

Registracia elektrod
V sulade s medzinéro;inymi postupmi a regulanymi predpismi v niektorych krajinach je sucastou balenia
kazdej elektrody/predizenia elektrédy znacky Boston Scientific registracny formulér.
Tento formular umoziuje dalSie sledovanie vSetkych produktov a predstavuje doklad potrebny pri
pripadnej reklamacii. Zaroven umozriuje zdravotnickemu zariadeniu, ktoré vykonava hodnotenie alebo
vymeny Specifickej implantovanej elektrody, prisluSenstva alebo zariadenia, ziskat rychly pristup k
relevantnym Udajom od vyrobcu.
Vyplrite pribaleny registrany formular. Jednu kopiu odoslite spat do spoloCnosti Boston Scientific,
jednu képiu zaloZte do dokumentacie pacienta, jednu kopiu dajte pacientov a jednu képiu lekarovi.
Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25129 Rye Canyon Loop
Valencia, California 91355, USA

Ur&ené pre: Oddelenie sluzieb zakaznikom
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Navod na pouZzitie

Navod na pouzitie
Lekar musi absolvovat odbornu pripravu. Spoloénost Boston Scientific tiez odporca, aby si vSetci lekari
vykonavajuci implantaciu pred pouzivanim naSich zariadeni precitali vetky oznaCenia na vyrobku.

Manipulacia a skladovanie elektrédy a predizenia elektrody

+ Dévajte pozor, aby ste elektrodu v priebehu zakroku neposkodili ostrymi nastrojmi alebo pouZitim
nadmerneg; sily.

«  Elektrédu ani predizenie neohybajte do ostrych uhlov ani nezalamuijte.

+  Sijacie viakna neprivazute priamo k elektrode ani predizeni. Pouzite dodavané pridivacie
podkozné puzdra.

+ Nenechavajte implantovanu elekirédu napnutli — vytvorte v mieste zavedenia uvolfiovaciu slucku,
ktora minimalizuje tah pdsobiaci na elektrodu.

+ Nemanipulujte s elektrédou pomocou ostrych néstrojov. PouZivajte iba pinzety s gumovymi hrotmi.

+  Pripraci s ostrymi nastrojmi ako napr. hemostatmi alebo skalpelmi davajte pozor, aby ste elektrodu
neposkodili.

+  Skor ako elektrodu pripojite k nejakému dalSiemu komponentu, zotrite z konca jej konektora
telesné tekutiny. Kontaminacia tychto pripojeni tekutinami by mohla narusit integritu stimulaéného
obvodu.

Komponenty skladujte v teplotnom rozmedzi 0 az 45 °C (32 az 113 °F) v priestoroch, kde nebudi
vystavené tekutindm ani nadmernej vihkosti. Teploty mimo uvedeného rozmedzia mézu spdsobit
poskodenie.

Umiestnenie plochej elektrody v epiduralnom priestore

1. Stanovte prislusna roven stavcov, kam chcete pod skiaskopickou kontrolou zaviest elektrady.
2. Pacienta napolohuijte, pripravte a zari$kujte obvyklym spésobom.

3. Pred zavedenim plochej elektrody zabezpecte dostatony priestor.

VOLITELNE: Pred zavedenim plochej elektrody 2 x 8 do epiduralneho priestoru je mozné pouzit
prechodovy zdviha€. Pred zavedenim plochych elektrod 4 x 8 do epiduralneho priestoru je mozné
pouzit slepé elektrédy. Prechodové zdvihace a slepé elektrédy slUzia na overenie, ¢i je pre dand
plochu elektrédu dostatok epiduralneho priestoru.

Uchopte zahnut(i ¢ast prechodového zdvihagalslepej elektrody $pickami prstov. Spickami prstov
uchopte koncovky slepej elektrddy rovnako, ako by ste drzali plochu elektrodu. Davajte pozor, aby ste
netladili na tekalny vak a miechu, a opatrne a jemne zavadzajte prechodovy zdviha&/slepu elektrodu
v stredovej osi pod tupym uhlom do epiduralneho priestoru. Ked prechodovy zdvihaé/slepa elektroda
dosiahnu cielové miesto uréené pre elektrodu, prechodovy zdvihac/slepu elektrédu opatrne
vytiahnite von.

UPOZORNENIE: Prechodovy zdvihac ani slept elektrédu nepouzivajte na odstranenie zjazveného E
tkaniva ani otvaranie Uzkeho miechového kanalu. PouZitim nadmernej sily méZete poranit pacienta
alebo zlomit prechodovy zdvihac/slepu elektrédu.

4. Standardnou technikou zavedte ploch elektrédu do epiduralneho priestoru. Vizualne pritom
kontrolujte, ¢i st kontakty oto€ené nadol smerom k dure.
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Névod na pouZitie chirurgickych elektrod

5. Zasunte elektrédu na poZzadované miesto.

6. Ked sa elektréda s padlovou elektrédou dostane na uroven prisludného stavca, pomocou $tandardnej
techniky identifikujte elektrody a prejdite na pokyny na Pripojenie kabla pre operaéné saly v prislusSnom
navode na pouzitie k vaSmu systému SCS, ako je uvedené v referencnej prirucke.

Testovanie peroperacnej stimulacie

Poznamka: Nasledujice kroky maju iba pomocny charakter, odkazuju na prislu$né postupy. Podrobné
postupy a pokyny na testovanie stimulécie si precitajte v prislusnej Prirucke k programovaniu
pre vas systém SCS, ako je uvedené v referencnej prirucke.

1. Po pripojeni Programatora pre lekara k skuSobnému stimulatoru skontrolujte impedancie a uistite

sa, Ze su sUCasti spravne pripojené. Systém meria a zobrazuje impedanciu elektrédy kazdého
z kontaktov IPG. Impedancie ozna¢ené znakom ,x“ alebo oranZovym krizkom v softvéri programatora

upozorfiujli na otvoreny obvod alebo nepripojené dréty. Dalsie informacie najdete v Prirucke k
programovaniu.

2. Pocas testovacej stimulécie si poznacte spatnl odozvu od pacienta, a skontrolujte tak polohu elektrod
a pokrytie bolestivych oblasti.

Poznémka: Ak je potrebné zmenit polohu elektrody, pred dalSim postupom najskér vypnite stimulaciu.
3. Ak ste upravili polohu elektrody, zopakujte kroky 1 a 2.
4. Ked dosiahnete pozadovanu stimulaciu:

a) Vypnite testovaci stimulator.

b) Uvolnite jednotlivé konektory kabla OR a odpojte ich od elektrody (elektrod).

5. Zaznamenajte polohu elektrédy na skiaskopickom snimku, aby ste sa uistili, Ze sa elektrédy nepohli.
V pripade potreby zopakuijte testovanie.
6. Prejdite na ,Ukotvenie elektrody".
Poznémka: Skér ako pacienti dostanu permanentny systém SCS, odporuc¢ame, aby podstupili testovaciu
fazu. Takto si m6Zu stimulaciu vyskuSat' a zhodnotit, ¢i je systém SCS schopny zaistit' icinnu
H liecbu ich chronickej bolesti.
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Ukotvenie elektrody

Elektrédy je mozné trvalo ukotvit pomocou priSivacieho navleku alebo kotvy. Navod na pouzitie kotvy
spolo¢nosti Boston Scientific najdete v Referencnej prirucke, ale mdzete pokradovat v ukotveni aj
pomocou priSivacieho navleku podfa nasledujucich krokov.

1. Ulozte nad elektrddu priSivacie podkozné puzdro vediice smerom nadol po ligamentum supraspinale
alebo hibokej fascii.

2. Pripevnite priSivacie podkozné puzdro na elektrédu uviazanim hodvabneho alebo iného
nevstrebatelného Sijacieho vlakna 2-0 okolo strednej drazky puzdra, aby nedo$lo k jeho posunutiu.
V mieste tlakovych drazok mozete uviazat obvodové stehy.

UPOZORNENIE: Nepouzivajte polypropylénové Sijacie vidkna, pretoZe by mohli poskodit prisivacie
podkozné puzdro. Viakno neprivazujte priamo na elektrodu ani na tele elektrody nepouzivajte
hemostat. Mohlo by tym déjst’ k poruSeniu izolacie elektrddy alebo zlomeniu samotnej elektrody.

Poznamka: Kazdé zo 4 cm a 2,3 cm priSivacich podkoZnych puzdier ma tri (3) tlakové drazky, ktoré maju
za Ulohu zabranit posunutiu.

3. Priviazte puzdro stehom k ligamentum supraspinale alebo hlbokej fascii — pouZite na to otvory
v pri§ivacom podkoznom puzdre.

~

. Okolo priSivacieho podkozného puzdra o najpevnejSie utiahnite niekolko Sijacich vlaken, ktorymi ho
pripevnite k elektrode.

UPOZORNENIE: Utiahnutim Sijacich viaken priamo na elektrodu ju méZete poskodit.

5. Pri perman’entnych testovaniach postupuijte podla pokynov v &asti ,Vytvorenie priechodu pre elektrodu
alebo predlZenie elektrddy” na strane 246.

6. Priimplantacii trvalého zariadenia IPG postupujte podla pokynov v €asti ,Implantécia IPG* v
prislusnom navode na pouzitie k vadmu systému SCS, ako je uvedené v referencnej prirucke.
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Viytvorenie priechodu pre elektrodu alebo predizenie elektrody

Poznamka: Pri pouZiti chirurgickej elektrody 4 x 8 sa odporuca pouZit dlhy tunelovaci nastroj (35 cm).

1. Pripojte rukovat tunelovacieho néstroja k drieku ota¢anim zaistovacieho mechanizmu v smere
hodinovych ruciciek.

-—Rukovét nastroja

~— Uzamykaci mechanizmus

2. Oznadte pozadovanu trasu priechodového tunela.

3. PozdiZ planovaného priechodového tunela podaite prislusné lokalne anestetikum.
4. VOLITELNE. V pripade potreby ohnite driek nastroja, aby sa prispdsobil telu pacienta.
5. Urobte maly rez na pozadovanom mieste vystupu.

Navod na pouZitie chirurgickych elektrod
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6. Vytvorte podkozny tunel medzi strednym rezom a miestom vystupu — zasuvajte nastroj, az kym
nebude kanyla viditelna a pristupna v mieste vystupu.

8. Uchopte picku néstroja jednou rukou, druhou rukou pritom drzte kanylu na mieste. Pretiahnite driek
tunelovacieho nastroja cez kanylu.

9. Pretlacte proximalny koniec elektrady alebo predizenia elekirody cez kanylu. Kanylu potom odstrarite.
10. Pri permanentnom testovani pokracuite ¢astou ,Pripojenie predizenia elektrody* na strane 248.
11. Pri implantacii permanentného IPG s pouzitim predizeni postupuite podfa pokynov v &asti ,Pripojenie
predizenia elektrody” na strane 248.
12. Informéacie tykajlce sa trvalych implantatov IPG najdete v pokynoch na pripojenie k IPG v prisluSnom
navode na pouzitie pre vas systém SCS, ako je uvedené v Referencnej prirucke.
Poznémka: Nasledujuce jednorazové zasuvace katétra Codman je mozné pouZit namiesto tunelovacieho
nastroja znacky Boston Scientific iba pre chirurgicku elektrodu 2 x 8:
REF 82-1515 (36 cm); REF 82-1516 (55 cm); REF 82-1517 (65 cm)

Poznamka: Pri pouZiti jednorazového zavadzaca katétra Codman postupujte tunelovanim z kapsy
pre IPG do rezu v stredovej linii pomocou Standardnej techniky.
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Pripojenie predizenia elektrody
1. Zotretim oCistite proximalny koniec elektrédy, potom proximalny koniec zasurite az na doraz do

konektora prediZenia elektrody, pricom retenény prstenec (dlhy prstenec) sa musi nachadzat pod
nastavovacou skrutkou.

Poznamka: Ak pri zastvani elektrédy do konektora prediZenia elektrédy narazite na odpor, uvolhite
nastavovaciu skrutku (proti smeru hodinovych ruciciek) pomocou Sesthranného klica alebo
Jjemne pootocte elektrddu, aby ste tak ulahcili zastuvanie proximéalneho konca.

2. Uistite sa, Ze je elekirdda zasunuté az na doraz, a az potom utiahnite nastavovaciu skrutku.
Predidete tak poSkodeniu elektrody.

3. Pomocou dodavaného $esthranného klica otacajte nastavovaciu skrutku konektora predizenia,
az kym nezacne cvakat, ¢im signalizuje uzamknutie.

N

——"“"‘i - .

Poznamka: « Skor ako zaCnete nastavovaciu skrutku utahovat, uistite sa, Ze je v nej Sesthranny klt¢
spravne nasadeny.

+ Sesthranny kli¢ mé obmedzeny utahovaci moment a skrutku nie je mozné pri pouZiti
tohto nastroja nadmerne dotiahnut.

4. Tupou preparaciou vytvorte na jednej strane od stredovej osi kapsu s prisluSnou velkostou, do ktorej
vlozite zvinutd nadbytoénu dizku elektrody a konektory predizenia.

5. Vytvorte na elektroéde malu uvolfiovaciu slucku. V pripade potreby pripevnite slucku elektrody volnym
stehom, nepritahuijte ho vSak k elektrade prilis silno.

UPOZORNENIE: Utiahnutim $ijacich viaken priamo na elektrédu ju méZete poskodit.

6. Opatrne odstrafite nadmern( volndi dizku jemnym potiahnutim za prediZenia z vystupovej rany.
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7. Pri permanentnych testovaniach mdZzete pomocou malého stehu uzavriet vystupovi ranu predizenia.
Vytvorte uvolfiovaciu slucku a prilepte ju paskou. VPokracujte na pokyny na pripojenie ku konektoru
kabla pre operacné saly v prislusnom navode na pouzitie k vaSmu systému SCS, ako je uvedené

v referencnej prirucke.

e

8. Pri trvalej implantacii zavrite stredovy rez a postupujte podla pokynov na pripojenie k zariadeniu IPG
v prislusnom navode na pouzitie, ako je uvedené v referencnej prirucke.

Navod na pouZitie chirurgickych elektrod
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Gwarancje

Firma Boston Scientific Corporation zastrzega sobie prawo do dokonywania bez wczesniejszego
powiadomienia zmian informacji dotyczacych produktow w celu poprawy ich niezawodnosci lub
wydajnosci.

Rysunki sg przeznaczone wytgcznie do celéw pogladowych.

Znaki towarowe
Wszystkie znaki towarowe sg wtasnoscig odpowiednich wtascicieli.

Informacje dodatkowe

Opis wskazan i powigzane informacje mozna znalez¢ w dokumencie Instrukcja obsfugi — wskazania

do stosowania lub podreczniku klinicysty dotyczacym posiadanego systemu stymulatora rdzenia
kregowego. Przeciwwskazania, ostrzezenia, $rodki ostroznosci, podsumowanie zdarzenh niepozadanych,
instrukcje dla lekarza, informacje na temat sterylizacji i utylizacji elementow oraz dane teleadresowe
firmy Boston Scientific mozna znalez¢ w informacjach dla lekarzy lub podreczniku klinicysty dotyczacym
posiadanego systemu stymulatora rdzenia kregowego. Inne informacje dotyczace urzadzenia, ktére nie
zostaty wymienione w tym dokumencie, symbole stosowane na etykietach i gwarancje mozna znalez¢ w
odpowiedniej instrukcji obstugi systemu SCS wymienionej w przewodniku.

Numery modeli produktéw

Model Opis

SC-3138-xx Zestaw przediuzacza 8-stykowego xx cm
SC-8120-xx Zestaw elektrody chirurgicznej 2x8 Artisan™ xx cm
SC-8216-xx Zestaw elektrody chirurgicznej Artisan 2x8 xx cm

SC-8416-xx Zestaw elektrody chirurgicznej Artisan MRI xx cm 2x8

SC-8336-xx Zestaw elektrody chirurgicznej CoverEdge™ 32 4x8 xx cm

SC-8352-xx Zestaw elektrody chirurgicznej CoverEdge X 32 4x8 xx cm

Instrukcja obstugi elektrod chirurgicznych
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Strona celowo pozostawiona pusta
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Opis

Opis

Chirurgiczne elekirody tyzkowe stanowig element systeméw stymulatoréw rdzenia kregowego (ang. Spinal
Cord Stimulator, SCS) firmy Boston Scientific, dostarczajac stymulacii elektrycznej do struktur nerwowych
w grzbietowym odcinku rdzenia kregowego, co prowadzi do hamowania uczucia bolu.

Chirurgiczna elektroda fyzkowa

Chirurgiczna elektroda fyzkowa 2x8

Chirurgiczna elektroda tyzkowa 2x8 dostepna jest w wersjach o dtugosci 50 cm i 70 cm. Koniec dystalny
(tyzka) elektrody ma dwie kolumny zawierajace osiem, rdwnomiernie rozmieszczonych stykow ptaskich.
Rozmiar kazdej elektrody wynosi 3x2 mm. Na stronie proksymalnej elektroda ma dwa odprowadzenia. Na
koficu kazdego odprowadzenia znajduje sie osiem réwnomiernie rozmieszczonych stykdw; identycznych
z elektrodami przezskornymi. Prawe odprowadzenie elektrody tyzkowej posiada wykonane laserowo
znaczniki, aby utatwi¢ rozréznienie prawej i lewej strony. Kazde odprowadzenie mozna wprowadzi¢ do
IPG lub przedtuzacza elektrody.

Chirurgiczna elektroda fyzkowa 4x8

Dostepne sg dwie wersje elektrody chirurgicznej 4x8: elektroda chirurgiczna CoverEdge 32 z gesto
rozmieszczonymi stykami i elektroda chirurgiczna CoverEdge 32 X z rzadko rozmieszczonymi

stykami. Obie wersje elektrody chirurgicznej 4x8 dostepne sg w postaciach o dtugosci 50 cm i 70 cm.
Koniec dystalny (tyzka) elektrody ma co najmniej cztery kolumny zawierajace osiem, rwnomiernie
rozmieszczonych stykow ptaskich. Rozmiar kazdej elektrody wynosi 1x3,4 mm. Na stronie proksymalnej
elektroda ma cztery odprowadzenia. Na kofcu kazdego odprowadzenia znajduje sie osiem rownomiernie
rozmieszczonych stykéw; identycznych z elektrodami przezskdrnymi. Kazde odprowadzenie elektrody
tyZkowej jest w sposdb unikalny oznaczone znacznikami. Patrzac od strony lewej do prawe;j i kierujac styki
w dét, pierwsze odprowadzenie ma jeden znacznik, drugie — dwa, trzecie — trzy, a czwarte — cztery
znaczniki. Kazde odprowadzenie odpowiada kolumnie stykéw na tyzce. Kazde odprowadzenie mozna
wprowadzi¢ do IPG lub przediuzacza elektrody.

Uwaga: Elekiroda chirurgiczna 4x8 jest przeznaczona do stosowania wytgcznie z systemami SCS
Precision Spectra lub Spectra WaveWriter™ SCS.
Przedluzacz elektrody

Przediuzacze elektrod sa przeznaczone do podiaczania elektrod przezskérnych i tyzkowych do IPG w celu
stymulacji rdzenia kregowego. Przedtuzacz mozna doda¢ do elektrody w celu jej przedtuzenia w zwiazku
z procedurg testowg lub w celu przediuzenia elektrody po wszczepieniu statego IPG.

Przedtuzacze elektrod dostepne sg w wersjach o diugosci 25 cm, 35 cm i 55 cm. Przedtuzacz mozna
podtaczy¢ do stymulatora probnego (za pomocg modutu kabli stosowanych w sali operacyjnej
dotaczonego do zestawu elektrod) lub bezposrednio do IPG.
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Zawartos¢ opakowania

Zestaw przedfuzacza elektrody
1) Przedtuzacz elektrody
1) Klucz imbusowy

1
1) Podrecznik

(

Q)

(1) Zestaw tunelera
(1) Formularz rejestracji urzadzenia/tymczasowa karta identyfikacyjna pacjenta
Q)

Zestaw chirurgicznej elektrody fyzkowej 2x8

1) Elektroda tyzkowa

4) Ostonki szwu

2) Etykiety potoZenia elektrod — lewe i prawe (niejatowe)
1

(
(
(
(
(1) Podrecznik

)
)
) Formularz rejestraciji urzadzenia/tymczasowa karta identyfikacyjna pacjenta
)

Zestaw chirurgicznej elektrody fyzkowej 4x8
(1) Elektroda tyzkowa

(6) Ostonki szwu

(1) Formularz rejestracji urzadzenia/tymczasowa karta identyfikacyjna pacjenta
(1) Podrecznik
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Specyfikacje i dane techniczne

Specyfikacje i dane techniczne

Elektroda chirurgiczna 2x8

Czesé Specyfikacja
Diugo$¢ elektrody 50, 70 cm

Ksztatt elektrody 2 x 8, tyzkowa
Szeroko$¢ elektrody 8 mm

Liczba stykow elektrod 16

Dlugo$c¢ elektrody 3mm

Odstep miedzy elektrodami 1 mm

Materiat styku Platyna

Materiat izolacyjny Silikon, poliuretan
Materiat przewodnika MP35N-DFT-28% Ag

Elektroda chirurgiczna 4x8

Czesé Specyfikacja

Dlugo$¢ elektrody 50, 70 cm

Ksztatt elektrody 4 x 8, tyzkowa

Szeroko$¢ elektrody 9 mm (wersja gesto rozmieszczona),

10 mm (wersja rzadko rozmieszczona)

Liczba stykow elektrod

32

Rozmiar elekirody — szeroko$¢ x dtugosé

1 mmx 3,4 mm

Rozstep pomigdzy elektrodami (wzdtuz)

1 mm (wersja gesto rozmieszczona),
3,2 mm (wersja rzadko rozmieszczona)

Materiat styku

Stop platynowo-irydowy

Materiat izolacyjny

Silikon, poliuretan

Materiat przewodnika

MP35N-DFT-28% Ag

Przedtuzacz elektrody
Czesé Specyfikacja
Diugosci przedtuzaczy 25, 35,55 cm
Srednica przedtuzacza 1,3mm
Liczba stykow elektrod 8

Materiat styku

Stop platynowo-irydowy, stal nierdzewna

Materiat izolacyjny

Silikon, poliuretan

Materiat przewodnika

MP35N-DFT-28% Ag

Instrukcja obstugi elektrod chirurgicznych
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Rejestracja elektrod
Zgodnie z miedzynarodowg praktyka i przepisami obowigzujacymi w niektorych krajach, do kazdego
opakowania elektrody/przedtuzacza elektrody firmy Boston Scientific dotaczony jest formularz rejestracii.
Prosimy o jego wypetnienie w celu zachowania identyfikowalno$ci wszystkich produktéw i zapewnienia
praw wynikajacych z gwarancji. Ponadto umozliwia on takze placéwce zaangazowanej w oceng lub
wymiane wszczepionej elektrody, akcesorium lub urzadzenia uzyskanie szybkiego dostepu do danych od
producenta.
Nalezy wypetni¢ formularz rejestracyjny dotaczony do opakowania. Kopie nalezy przekazac firmie
Boston Scientific. Po jednej z pozostatych kopii otrzymuje pacjent i lekarz, a jeden egzemplarz nalezy
pozostawi¢ w kartotece pacjenta.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25129 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355, USA

Attention: Customer Service Department

Instrukcja obstugi elektrod chirurgicznych
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Instrukcja obstugi

Lekarz musi przej$¢ przeszkolenie. Firma Boston Scientific zaleca takze, aby przed uzyciem naszych
urzadzen lekarze wszczepiajacy przeczytali wszystkie etykiety produktu.

Przechowywanie i obstuga elektrod i przedfuzaczy

+ Nalezy unika¢ uszkodzenia elektrody przez ostre instrumenty lub zastosowanie nadmiernej sity w
trakcie operacj.

+ Nie wygina¢ elektrody ani przedtuzacza.

+ Nie podwigzywa¢ szwéw bezpo$rednio do korpusu elektrody lub przedtuzacza; nalezy uzyé¢
dostarczonych ostonek szwu.

+ Unika¢ naprezania wszczepionej elektrody; nalezy umiescic petle zmniejszajaca napigcie w
miejscu wprowadzenia, aby zminimalizowac naprezenie elektrody.

+ Unika¢ manipulowania elektroda za pomocg ostrych instrumentéw; nalezy uzywaé wytacznie
kleszczykdw z gumowa koncéwka.

+ W trakcie uzywania ostrych instrumentdw, np. kleszczykéw hemostatycznych czy skalpeli, nalezy
zachowac ostroznos¢, aby unikngé uszkodzenia elektrody.

+ Zkonca elektrody, na ktérym znajduje sie ztacze nalezy wytrze¢ wszelkie ptyny ustrojowe przed jej
podfaczeniem do innego elementu. Zanieczyszczenie tych potaczen ptynem moze niekorzystnie
wplyna¢ na integralno$¢ obwodu stymulacii.

Elementy nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 0°C do 45°C (32°F do 113°F) w obszarze, w ktérym
nie sg narazone na dziatanie ptynéw lub nadmierng wilgo¢. Temperatury spoza podanego zakresu mogg
spowodowac uszkodzenie.

Umieszczanie elektrody fyzkowej w przestrzeni nadtwardéwkowej

1. Pod kontrolg fluoroskopowa ustali¢, na ktérym poziomie kregostupa ma zosta¢ wprowadzona
elektroda.

2. Ulozy¢ i przygotowaé pacjenta oraz obtozy¢ miejsce zabiegu chustami chirurgicznymi w standardowy
sposob.
3. Przed wprowadzeniem elektrody tyzkowej nalezy zapewni¢ odpowiednig przestrzen.

OPCJONALNIE: Przed wprowadzeniem elektrody tyzkowej 2x8 lub elektrody tyzkowej 4x8 do
przestrzeni nadtwardéwkowej mozna uzy¢ odpowiednio elewatora wprowadzajgcego lub szablonu
elektrody. Wybra¢ odpowiedni rozmiar szablonu elektrody do stosowania z elektroda tyzkowa 4x8.
Elewatory wprowadzajace i szablony elektrod sg przeznaczone do utatwiania weryfikacji, czy w
przestrzeni nadtwardéwkowej mozna umiesci¢ elektrode tyzkowa.

Palcami chwyci¢ zakrzywiony fragment elewatora wprowadzajacego. Palcami chwycié

odprowadzenia szablonu elektrody tak, jak przytrzymuje sie elektrode tyzkowa. Unikajac

nacisku na worek oponowy i rdzen kregowy, ostroznie i delikatnie wprowadzic elewator

wprowadzajacy lub szablon elektrody pod ptytkim katem do przestrzeni nadtwardéwkowe;

wzdtuz linii $rodkowe;. Kiedy elewator wprowadzajacy lub szablon elektrody dotrze do

miejsca docelowego dla elektrody, nalez delikatnie usuna¢ elewator lub szablon. E

PRZESTROGA: Elewatora wprowadzajgcego ani szablonu elektrody nie nalezy uzywac do usuwania
tkanki bliznowatej lub otwierania zwezonego kanatu kregowego. Nadmierna sita moze doprowadzi¢ do
wystapienia obrazen u pacjenta lub peknigcia elewatora wprowadzajgcego.
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4. Do wprowadzenia elektrody tyzkowej do przestrzeni nadtwardéwkowej nalezy uzy¢ standardowe;j
techniki, wzrokowo potwierdzajac, ze styki skierowane sg do opony twarde;.

5. Wsung¢ elektrode do pozadanego miejsca.

6. Kiedy elektrod tyzkowa zostanie umieszczona na odpowiednim poziomie kregostupa, nalezy
zastosowac standardowa, technike i zapozna¢ sie z instrukcjami dotyczacymi podigczania do przewodu
kabla stosowanego w sali operacyjnej podanymi w odpowiedniej instrukcji obstugi posiadanego
systemu SCS wymienionej w poradniku.

Srédoperacyjne testy stymulacji
Uwaga: Ponizsze czynnosci stanowig wyfgcznie odniesienie do procedury. Szczegdtowy opis procedur

testowania stymulacji i wytyczne mozna znalez¢ w odpowiednim podreczniku dotyczacym
programowania dla posiadanego systemu SCS wymienionym w poradniku.

1. Po podtaczeniu programatora klinicysty do stymulatora probnego nalezy sprawdzi¢ wartosci impedancji,
aby potwierdzi¢, ze elementy zostaty podtaczone prawidtowo. Impedancja elektrody jest mierzona i
wyswietlana dla kazdego styku IPG. Wartosci impedancii, oznaczone znakiem ,x” lub pomarariczowym
kotkiem w oprogramowaniu do programowania sg uznawane za wynikajace z obecnosci otwartych
lub niepodtaczonych przewodéw. Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w podreczniku dotyczacym
programowania.

2. Korzystajac ze stymulacji testowej nalezy zebra¢ informacje od pacjenta w celu potwierdzenia pozycji
elektrody i porycia obszaru dolegliwo$ci bélowych.

Uwaga: Jedli niezbedna jest zmiana pofozenia elektrody, przed kontynuacjg nalezy wytgczyc stymulacje.
3. Jesli pozycja elektrody zostata zmieniona, nalezy powtdrzy¢ czynnosci 1 2.
4. Po uzyskaniu pozadanej stymulacii:

a) Wytaczy¢ stymulator probny.

b) Odblokowa¢ zlgcze kabla stosowanego w sali operacyjnej i odtaczy¢ je od elektrod(y).

5. Zarejestrowac potozenie elektrody, wykonujac obraz fluoroskopowy, aby upewnic sie, ze elektrody nie
ulegly przemieszczeniu. W razie koniecznosci przeprowadzic test ponownie.

6. Przejs¢ do ,Mocowanie elektrody.”

Uwaga: Przed wszczepieniem statego systemu SCS zaleca si¢ poddanie pacjentéw procedurze

prébnej, aby mogli poddac sie stymulacji i ocenic, czy jest ona skuteczna w leczeniu
przewlektych dolegliwo$ci bélowych.

Instrukcja obstugi elektrod chirurgicznych
92089830-02 258 z 277



Instrukcja obstugi

Mocowanie elektrody

Elektrody mozna zamocowac na state za pomocg dotaczonej ostonki szwu lub mocowania. Patrz Instrukcja

obstugi mocowania firmy Boston Scientific wymienionej w Poradniku lub przejdZz do czynno$ci ponizej, aby

przymocowa¢ mocowanie za pomocg ostonki szwu.

1. Ostonke szwu zatozy¢ na elektrode i do wigzadta nadkolcowego lub tkanki powiezi gtebokie;.

2. Podwigzac ostonke szwu do elektrody, wigzac jedwabna ni¢ 2-0 lub innego rodzaju niewchtanialng ni¢
wokot centralnego rowka ostonki, aby zapobiec jej zsunieciu. Szwy obwodowe mozna zawigzaé¢ na
gniazdach kompresyjnych.

PRZESTROGA: Nie uzywacé nici polipropylenowych, poniewaz mogq uszkodzi¢ ostonke szwu. Nie
przyszywac bezpos$rednio do elektrody i nie uzywac kleszczykéw hemostatycznych w obrebie korpusu
elektrody. Moze to spowodowac uszkodzenie izolacji elektrody lub doprowadzi¢ do pekniecia elekirody.

Uwaga: Osfonki szwu 4 cm i 2,3 cm majq trzy (3) gniazda kompresyjne, ktdre s przeznaczone do
ograniczania zsuwania sie.

3. Przyszy¢ ostonke do wiezadta nadkolcowego lub powigzi gtebokiej przez otwory w ostonce szwu.

4. Przywigzac wiele szwéw jak najscislej wokdt ostonki szwu, aby zamocowac jq do elektrody.

PRZESTROGA: Zacis$nigcie szwow bezposrednio na elektrodzie moze doprowadzic do jej
uszkodzenia.

5. W przypadku préb przed wszczepieniem na state przej$¢ do instrukcji dotyczacych ,Wprowadzanie
elektrody lub przediuzacza elektrody” na stronie 260.

6. W przypadku implantacji IPG na state nalezy zapoznac sie z instrukcjami dotyczacymi implantacji IPG
podanymi w odpowiedniej w instrukcji obstugi posiadanego systemu SCS wymienionej w poradniku.

Instrukcja obstugi elektrod chirurgicznych
92089830-02 259z 277



Instrukcja obstugi elektrod chirurgicznych

Wprowadzanie elektrody lub przedfuzacza elektrody

Uwaga: W przypadku korzystania z elektrody chirurgicznej 4x8 zaleca sig¢ zastosowanie tunelera
dtugiego (35 cm).

1. Zamocowa¢ uchwyt tunelera do korpusu, obracajac mechanizm blokujacy w prawo.

-— Uchwyt narzedzia

- Mechanizm blokujacy

2. Zaznaczy¢ pozadany przebieg tunelu.

3. Wazdtuz $ciezki nalezy zastosowac odpowiedni miejscowy $rodek znieczulajacy.

4, OPCJONALNIE. W razie konieczno$ci zagia¢ korpus narzedzia, aby dopasowac go do budowy ciata
pacjenta.

5. Wykona¢ mate naciecie nad miejscem wyprowadzenia.
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6. Utworzy¢ podskdrny tunel pomiedzy nacieciem w linii $rodkowej oraz miejscem wyprowadzenia do
momentu, kiedy kaniula bedzie widoczna i dostepna w miejscu wyprowadzenia.

7. Odkrecic i zdja¢ uchwyt tunelera.

8. Chwyci¢ koricdwke narzedzia jedna reka, unieruchamiajac kaniule druga reka. Wyjaé korpus tunelera
przez kaniule.
9. Wecisna¢ koniec proksymalny elektrody lub przediuzacza przez kaniule, a nastepnie wycofac ja.

10. W przypadku prob przed wszczepieniem na state przej$¢ do ,Podigczanie przedtuzacza elektrody” na
stronie 262.

11. W przypadku implantacji IPG na stafe, jesli stosowane s przediuzacze, nalezy przej$¢ do instrukcii
dotyczacych ,Podiaczanie przediuzacza elektrody” na stronie 262.

12. W przypadku implantacji IPG na state nalezy zapozna¢ sie z instrukcjami dotyczacymi podtaczania
do IPG podanymi w odpowiedniej w instrukcji obstugi posiadanego systemu SCS wymienionej
w poradniku.

Uwaga: Zamiast tunelera firmy Boston Scientific wytacznie z elektrodami chirurgicznymi 2x8 mozna
uzy¢ nastepujacych jednorazowych narzedzi wprowadzajacych do cewnikéw firmy Codman:
NR KAT. 82-1515 (36 cm); NR KAT. 82-1516 (55 cm); NR KAT. 82-1517 (65 cm)

Uwaga: Korzystajac z jednorazowych narzedzi wprowadzajacych do cewnikow firmy Codman,

nalezy wprowadzic je od kieszeni IPG do nacigcia w linii $rodkowej ciata z zastosowaniem
standardowej techniki.
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Podfaczanie przedtuzacza elektrody

1. Koniec proksymalny elektrody wytrze¢ do czysta, a nastepnie wprowadzi¢ go do zlacza przediuzacza
do momentu, kiedy sie zatrzyma, a pierscien blokujacy (dtugi pierscien) znajdzie si¢ pod $rubg
ustalajaca.

Uwaga: Jesli w trakcie wprowadzania elektrody do ztacza przediuzacza pojawi sie wrazenie obecnosci

przeszkody, nalezy uzy¢ klucza imbusowego do poluzowania (w lewo) $ruby ustalajacej i/lub
delikatnie obrécic elektrode, aby utatwic wsunigcie korica proksymalnego.

2. Aby unikngé¢ uszkodzenia elektrody, przed dokreceniem Sruby ustalajacej nalezy upewnic sig, ze
elektroda jest wprowadzona w cato$ci.

3. Za pomocg dostarczonego klucza imbusowego obraca¢ $rube ustalajacg ztacza przedtuzacza w prawo
do momentu, kiedy kliknie wskazujac zablokowanie.

N

——"“"‘i - .

Uwaga: « Przed dokreceniem upewnic sie, ze klucz imbusowy zostat prawidfowo wprowadzony do $ruby
ustalajgcej.
* Maksymalny moment obrotowy klucza dynamometrycznego jest ograniczony, dzigki czemu nie
mozna dokrecic $ruby zbyt mocno.
4. Metoda preparowania na tepo utworzy¢ kieszen o odpowiedniej wielko$ci po dowolnej stronie linii
srodkowej. Kieszen ta bedzie przeznaczona na zwiniety nadmiar elektrody i ztacza przedtuzaczy.
5. Na elektrodzie pozostawiC zwisajaca niewielka petle. W razie koniecznosci luzno zawigzac ni¢ wokot
petli na elektrodzie, ale nie wigzac jej do elektrody.

PRZESTROGA: Zacisniecie szwow bezposrednio na elektrodzie moze doprowadzi¢ do jej
uszkodzenia.

6. Ostroznie usuna¢ nadmiar zwisajacej petli, delikatnie odciagajac przediuzacze od miejsca
wyprowadzenia.

Instrukcja obstugi elektrod chirurgicznych
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Instrukcja obstugi

7. W przypadku préb przed wszczepieniem na state mozna w razie potrzeby uzy¢ niewielkiego szwu do
zamkniecia miejsca wyprowadzenia przediuzacza. Utworzy¢ i przyklei¢ petle zmniejszajaca napiecie
i zatozy¢ opatrunek. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi podiaczania do ztacza
kabla stosowanego w sali operacyjnej podanymi w odpowiedniej instrukcji obstugi posiadanego
systemu SCS wymienionej w poradniku.

8. W przypadku implantacji na state nalezy zamkna¢ naciecie w linii srodkowej i zapoznac si¢ z
instrukcjami dotyczacymi podtaczania do IPG podanymi w odpowiedniej instrukcji obstugi posiadanego
systemu SCS wymienionej w poradniku.
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Sebészeti vezetékek hasznalati utasitasa

Garanciak

A Boston Scientific Corporation fenntartja a termékeirdl szdl6 informaciok elézetes bejelentés nélkiili
modositasanak jogat azok teljesitményének és megbizhatésaganak ndvelése érdekében.

A rajzok csak illusztraciok.

Védjegyek

Valamennyi védjegy jogos birtokosanak tulajdona.

Tovabbi informaciok

A javallatok és egyéb vonatkozé informaciok tekintetében lasd a gerincveld stimulacios rendszeréhez
tartozd Javallatok hasznélati utasitast vagy Orvosi kézikényvet. A gerincveld stimulacios rendszerre
vonatkozd ellenjavallatokat, figyelmeztetéseket, vintézkedéseket, nem kivanatos események
Osszefoglalojat, szakorvosi utasitasokat, sterilizaciot, alkatrészek megsemmisitését, valamint a Boston
Scientific kapcsolati informacioit lasd az Utasitasok az el6ir6 orvos széméra DFU-ban vagy az Orvosi
kézikbnyvben. Egyéb, konkrét késziilékekre vonatkozé informaciokért, melyek a jelen Gtmutatdban
nem szerepelnek, példaul a cimkék szimbdlumairél vagy a garanciardl, lasd a Referencia utmutatoban
feltiintetett, az SCS rendszernek megfelelé DFU-t.

Termék modellszamok

Modell Leiras

SC-3138-xx xxcm 8 Erintkez6-hosszabbito készlet

SC-8120-xx Artisan™ xxcm 2x8 Sebészeti vezeték készlet
SC-8216-xx Artisan xxcm 2x8 Sebészeti vezeték készlet
SC-8416-xx Artisan MRI xxcm 2x8 sebészeti vezeték készlet
SC-8336-xx CoverEdge™ 32 xxcm 4x8 Sebészeti vezeték készlet
SC-8352-xx CoverEdge X 32 xxcm 4x8 Sebészeti vezeték készlet

Sebészeti vezetékek hasznalati utasitasa
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Ez az oldal szandékosan lett iiresen hagyva
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Leiras

Leiras
A sebészeti lapat tipust vezetékek a Boston Scientific gerincveli stimulacios (SCS) rendszerek

Osszetevdi, amelyek elektromosan stimulaljak a gerincveld hati részének idegstrukturait, gatolva ezzel
a fajdalomérzet kialakulasat.

Sebészeti lapat tipusu vezeték

2x8 Sebészeti lapat tipusu vezeték

A 2x8 sebészeti vezeték 50 cm és 70 cm hosszUsagban kaphato. A vezeték disztalis (lapatos) végén két
sorban, egyenletes tavolsagra elosztva, nyolc darab planéris elektroda taldlhatd. Valamennyi elektroda
3x2 mm méret(. A proximalis oldalon a vezeték 2 vezetékvégre oszlik. Mindkét vég hegyénél nyolc darab,
egyenletes tavolsagban elosztott érintkezd talalhato, melyek megegyeznek a perkutan vezetékekkel.

A lapat tipusu vezeték jobb oldali vezetékvége a bal- és jobboldal kdnnyebbe azonositasa érdekében
|ézermetszéssel meg van jeldlve. Mindkét vezetékvég egy IPG-hez vagy vezetékhosszabbitohoz
csatlakoztathat.

4x8 Sebészeti lapat tipusu vezeték

A 4x8 sebészeti vezetéknek két verzioja létezik, a CoverEdge 32 sebészeti vezeték siirin elhelyezett
elektrodakkal, és a CoverEdge 32 X sebészeti vezeték szellésen elhelyezett elektrodakkal. A 4x8
sebészeti vezeték mindkét verzioja kaphaté 50 cm és 70 cm hosszuséagban is. A vezeték disztalis (lapat)
vége négy sorban 8 egyenletesen elosztott planéris elektrodaval rendelkezik. Valamennyi elektréda
1x3.4 mm méret(i. A proximalis oldalon a vezeték 4 vezetékvégre oszlik. Mindkét vég hegyénél 8 darab,
egyenletes tavolsagban elosztott érintkezé talalhatd, melyek megegyeznek a perkutan vezetékekkel.

A lapét tipusu vezeték mindegyik vége egyedi azonositd jelzéssel rendelkezik. Balrél jobbra haladva,
az elektrodakat lefelé forditva az elsé vezetékvégen egy, a masodikon kettd, a harmadikon harom,

a negyediken pedig négy azonosito jelzés talalhato. Mindegyik vezetékvég a lapat végen talalhato
azonos érintkezésornak felel meg. Mindkét vezetékvég egy IPG-hez vagy vezetékhosszabbitdéhoz
csatlakoztathatd.

Megjegyzés: A 4x8 sebészeti vezeték csak a Precision Spectra vagy a Spectra WaveWriter™ SCS
rendszerekkel hasznalhato.

Vezetékhosszabbito

A vezetékhosszabitokat a perkutan vezetékeknek és lapat tipusu vezetékeknek az IPG-vel vald
Osszekotésére tervezték gerincveld-stimulaciohoz. A hosszabbitdkra azért lehet sziikség, hogy a vezeték
egy probaeljaras soran rendelkezzen kiilsd résszel, vagy ha az allando, beliltetett IPG-hez hosszabbitasra
van sziikség.

A vezetékhosszabbitok 25 cm, 35 cm, és 55 cm hosszusagokban kaphatok. A hosszabbitok
Osszekapcsolhatdk a probastimulatorral (egy, a vezeték készlethez mellékelt OR kabelrendszeren
keresztiil) vagy kozvetlenil egy IPG-vel.

Sebészeti vezetékek hasznalati utasitasa
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A csomag tartalma

Vezetékhosszabbito készlet
1) Vezetékhosszabbitd

1) Imbuszkulcs

Készillékregisztracios Urlap/Ideiglenes paciens-azonositd kartya

(
(
(1) Jaratfuré szerszam
(
(1) Hasznélati utasitas

)
)
1)
)

2x8 Sebészeti lapat tipusu vezeték készlet

1) Lapat tipusu vezeték

4) Varratrogzité

2) Vezeték pozicio cimkék - bal és jobb (nem steril)
1
1) Hasznélati utasitas

(
(
(
(
(

)
)
) Késziilékregisztracios (rlap/ldeiglenes paciens-azonosité kartya
)

4x8 Sebészeti lapat tipusu vezeték készlet
(1) Lapat tipusu vezeték

(6) Varratrégzité

(1) Késziilékregisztracios (irlap/Ideiglenes paciens-azonosito kartya
(1) Hasznalati utasitas
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Jellemzdk és miiszaki adatok

Jellemzok és miiszaki adatok

2x8 Sebészeti vezeték
Alkatrész Jellemzé
Vezeték hossza 50, 70 cm
Vezeték formaja 2 x 8 lapat tipusu
Vezeték vastagsaga 8 mm
Elektréda érintkez6k szama 16
Elektrodak hossza 3mm
Elektrodak tavolsaga 1 mm
Erintkez6k anyaga Platina
Szigeteldanyag Szilikon, poliuretan
Vezetbanyag MP35N-DFT-28% Ag

4x8 Sebészeti vezeték

Alkatrész Jellemzd

Vezeték hossza 50, 70 cm

Vezeték formaja 4 x 8 lapét tipust

Vezeték vastagsaga 9 mm (s(rln elhelyezett verzid),

10 mm (szellésen elhelyezett verzié)

Elektroda érintkezék szama

32

Elektrédak mérete - Vastagsag x
Hosszlisag

1 mmx 3,4 mm

Elektrédak tavolsaga (longitudinalis)

1 mm (s(ir(in elhelyezett verzio),
3,2 mm (szellésen elhelyezett verzid)

Erintkez6k anyaga Platina/Iridium

Szigeteléanyag Szilikon, poliuretan

Vezetbanyag MP35N-DFT-28% Ag
Vezetékhosszabbito

Alkatrész Jellemzé

Hosszabbitdk hossza 25, 35,55 cm

Hosszabbitdk atméréje 1,3mm

Elektrdda érintkez6k szama 8

Erintkezok anyaga Platina/Iridium, rozsdamentes acél

Szigeteléanyag Szilikon, poliuretan

Vezetéanyag MP35N-DFT-28% Ag

Sebészeti vezetékek hasznalati utasitasa
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A vezetékek regisztracioja
A nemzetkozi gyakorlatnak, valamint bizonyos orszagok jogszabalyinak megfeleléen valamennyi Boston
Scientific vezeték/vezetékhosszabbitd mellékelve tartalmaz egy regisztracios (irlapot.
Az (irlap célja, hogy a termékek nyomon kdvethet6ek maradjanak, valamint a garanciajogok biztositasa.
Ezenkiviil lehetévé teszi a beliltetett vezeték, tartozék, vagy késziilék fellilvizsgalataval vagy cseréjével
foglalkoz6 intézmény szamara a gyors hozzaférést a relevans gyart6i adatokhoz.
Toltse ki a mellékelt regisztracios (irlapot. Egy példanyt kiildjon vissza a Boston Scientific-nek,
egyet tartson meg a paciensjegyzékben, adjon egy masolatot a paciensnek, és egyet az orvosnak.
Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25129 Rye Canyon Loop
Valencia, California 91355, USA

Figyelem: Ugyfélszolgalati Osztaly
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Hasznalati utasitas

Orvosi képzés szlikséges. A Boston Scientific javasolja, hogy a bediltetést végzd orvosok a termékek
hasznélata el6tt valamennyi cimkét tanulméanyozzak.

Vezetékek és vezetékhosszabbitok szallitasa és tarolasa
«  Amditét alatt kerllje a vezetékek megsértését éles eszkozokkel, vagy tllzott erdkifejtéssel.

+ Ne hajlitsa meg élesen, és ne torje meg a vezetéket vagy hosszabbitdt.

+ Avarrato(ka)t ne régzitse kozvetleniil a vezetékre vagy hosszabbitdra; hasznélja a mellékelt
varratrégzitoket.

+ Ne hlzza feszesre a beliltetett vezetéket; a behelyezés helyén hagyjon egy lazitdhurkot, hogy
minimalizalja a vezeték feszilését.

+ Ne mozgassa a vezetéket éles eszkdzokkel; kizardlag gumibevonatu csipesszel dolgozzon.

+ Legyen ovatos, amikor éles eszkozokkel, példaul hemosztatokkal vagy szikékkel dolgozik, hogy ne
sértse meg a vezetéket.

+ Barmely més alkatrésszel valé dsszekapcsolas el6tt tordljon le mindenféle testfolyadékot a
vezeték csatlakozos végérdl. A csatlakozasok folyadékkal valé szennyezédése megzavarhatja a
stimul&cios aramkor integritasat.

Az alkatrészeket 0 °C és 45 °C (32 °F és 113 °F) kdzotti helyen tarolja, folyadékoktdl és tulzott
nedvességtél elzarva. A megadott tartomanyon kivill esé hémérsékletek karosodast okozhatnak.

A lapat tipusu vezetékek elhelyezése az epiduralis térben

1. Fluoroszképias médszerrel allapitsa meg a vezeték elhelyezésének megfeleld csigolyaszintjét.
2. Helyezze el, készitse el6, és takarja le a pacienst az elfogadott gyakorlat szerint.

3. Alapét tipusu vezeték bevezetése el6tt biztositson elegendd helyet.

OPCIONALIS: A 2x8 lapat tipusi vezeték vagy 4x8 lapat tipust vezeték epiduralis térbe valo
behelyezése el6tt hasznalhat vak lapatot vagy athaladé emelét. Valassza ki a 4x8 lapatnak megfeleld
vak lapatot. Az athaladd emel6k és vak lapatok célja megéllapitani, hogy az epiduralis térben
megfeleld hely all rendelkezésre a vezeték behelyezéséhez.

Fogja meg az &thalad6 emeld hajlitott részét az ujjhegyeivel. Fogja meg a vak lapat végeit

az ujjhegyeivel, ugyantgy, ahogy a valodi vezetéket fogna. Ugyelve, hogy ne gyakoroljon
nyomast a gerincvelé durazsakjara és magara a gerincveldre, 6vatosan helyezze be lapos
szdgben a kozépvonal mentén az epiduralis térbe az athaladé emeldt vagy vak lapatot. Miutan
az athaladé emeld vagy vak lapat eléri a vezeték helyét, dvatosan hlizza vissza azt.

FIGYELEM: Ne hasznélja az athaladé emel6t vagy vak lapatot sebszévet eltavolitaséara vagy sziik
gerinccsatorna kitagitasara. A tulzott erbkifejtés a paciens sériiléséhez, vagy az emelé téréséhez
vezethet.

4. Alapat tipusu vezeték epiduralis térbe vald behelyezését a szabvanyos technikaval végezze,
mikézben meggy6zédik réla, hogy az érintkezok lefelé, azaz a dura felé néznek.

Sebészeti vezetékek hasznalati utasitasa
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5. lIranyitsa a vezetéket a kivant helyre.

6. Amikor a lapat tipusu vezeték a megfeleld csigolya-szinten van, hasznalja a szabvany technolégiat
a vezetékek azonositasara, és lépjen tovabb az OR kabelhez val6 csatlakozasra vonatkozd
utasitasokhoz az SCS rendszerének megfeleld, a Referencia tmutatoban feltiintetett hasznalati
utasitashoz.

Intraoperativ stimulacios tesztelés

Megjegyzés: A kévetkezb Iépések kizardlag eljarasbeli referenciakén szolgalnak. A stimulacios

teszt eljdrasok részletezését és utmutatasat a Referencia utmutato szerint az SCS
rendszerének megfeleld hasznalati utasitédsban talalja.

1. Az Orvosi programozd és a probastimulator 6sszekapcsolasat kdvetden ellendrizze az impedanciakat
a komponensek megfelel csatlakoztatasanak biztositasa érdekében. A vezeték impedancigjat az IPG
minden egyes érintkez6jén meg kell mérni és ki kell jelezni. A Programozé szoftverben x-szel vagy
narancssarga korrel jelzett impedancidkat a nyitott vagy nem csatlakoz6 vezetékek altal okozottnak
kell tekinteni. A tovabbi informaciokért olvassa el a Programozasi kézikonyvet.

2. Atesztstimulacio segitségével kérjen visszajelzést a pacienstdl, hogy megerdsitse a megfeleld
elhelyezést és lefedettséget.

Megjegyzés: Amennyiben a vezetékek Ujraclhelyezése sziikséges, ennek elvégzése elbtt kapcsolja ki
a stimulaciot.
3. Az Ujraelhelyezést kovetden ismételje meg az 1. és 2. lépéseket.
4. Amikor elérte a kivant stimuléciot:
a) Kapcsolja ki a prébastimulatort.
b) Oldja ki az 6sszes OR kabel csatlakozdt, és csatlakoztassa le 6ket a vezeték(ek)rdl.

5. Rdgzitse a vezetékek helyzetét fluoroszkopos eljarassal, hogy meggy6z6djon rola, azok nem
mozdultak el. Végezze el ismét a tesztet, ha szlikséges.

6. Haladjon tovabb a "Vezetékek lehorgonyzasa" [épésre.

Megjegyzés: Miel6tt &llandd SCS rendszert kapnanak, javasolt a pacienseket alavetni egy

probaeljarasnak, mely soran megtapasztalhatjak a stimulaciot, és eldonthetik, az SCS
hatékony mddszer-e kronikus fajdalmaik kezelésére.

Sebészeti vezetékek hasznalati utasitasa
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A vezeték lehorgonyzasa

A vezetékek végleges rogzitése varratrdgzitd zsebbel vagy anchorral lehetséges. A Boston Scientific

anchort illetéen tekintse meg a Referencia ttmutaté felsoroldsanak megfeleld hasznalati utasitast, illetve

varratrogzitd zsebbel valé rogzités esetén folytassa a kovetkezd lépésekkel.

1.

Helyezzen egy varratrogzit6t a vezeték f6lé és a ligamentum supraspinale vagy mély fascialis
szbvethez.

Régzitse a varratrogzit6t a vezetékhez 2-0 selyem vagy egyéb nem felszivodo varrattal a rogzitd
kozéps6 vajata koriil, hogy megakadalyozza az elcsuszast. A kdrives varratokat az 6sszehuzéd
réseknél lehet megkdtni.

FIGYELEM: Ne hasznéljon polipropilén alapu varratokat, mivel ezek karosithatjak a rogzit6t.
Ne régzitse a varratot kbzvetlenil a vezetékhez, és ne hasznéljon a vezetéken hemosztatot.
Ez karosithatja a vezeték szigetelését, vagy torést okozhat.

Megjegyzés: A4 cm és 2.3 cm varratrogzit6k mindegyike harom (3) sszehizé réssel rendelkezik,

melyek a cstszas megakadalyozasara szolgalnak.

3. Ardgzitét varrja a varratlyukakon keresztiil a ligamentum supraspinale vagy a mély fascia-hoz.

Tobb varratot kdsson meg a lehetd legszorosabban, hogy biztosan régzitse a vezetéket.

FIGYELEM: A varratok meghtizasa kbzvetleniil a vezetéken karosithatja azt.
Az allando probakrl lasd az utasitasokat itt: ,Jarat vagasa a vezeték vagy hosszabbité szamara”
a kovetkezd oldalon: 274.

IPG végleges beiiltetése esetén Iépjen az ,IPG beiiltetés” utasitdsokhoz az SCS rendszerének
megfeleld, a Referencia ttmutatoban feltiintetett hasznalati utasitasban.
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Jarat vagasa a vezeték vagy hosszabbité szamara

Megjegyzés: Ha 4x8 sebészeti vezetéket hasznal, javasolt, hogy a hosszui jaratvagd szerszamot
hasznélja (35 cm).

1. Csatlakoztassa a jaratvagd szerszam nyelét a tengelyhez a zarat éramutatd jarasa szerint forgatva.

-— Szerszamnyél

. Zardszerkezet

Tengely
/

2. Jeldlie meg a jarat kivant utjat.

3. Alkalmazza a megfeleld helyi érzéstelenit6t a jarat Gtja mentén.

4. OPCIONALIS: Ha szilkséges, hajlitsa meg a szerszam tengelyét (igy, hogy illeszkedjen a paciens
testének vonaléhoz.

5. Ejtsen egy kis bemetszést a kivant kilépési helyen.
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6. Hozzon |étre br alatti jaratot a kdzépvonalon ejtett bemetszés és a kilépési hely kdzott, amig a szar
lathato és elérhetd a kilépés helyén.

8. Fogja meg egy kézzel a szerszam hegyét, mikdzben a méasik kezével helyben tartja a szarat. Huzza ki
a jaratvagd tengelyt a szaron keresztiil.

9. Tolja &t a vezeték vagy hosszabbitd proximalis végeit a szaron, majd huzza ki a szarat.

10. Az allandé probakhoz haladjon tovabb ide: ,A vezetékhosszabbité csatlakoztatasa” a kovetkezd
oldalon: 276.

11. Az allando IPG beiiltetéséhez, ha hosszabbitokat is hasznal, haladjon tovabb a kovetkezé
utasitasokhoz: ,A vezetékhosszabbitd csatlakoztatasa” a kdvetkezd oldalon: 276.

12. A bediltethetd impulzus generator (IPG) tartos beliltetése esetén kivesse az IPG csatlakoztatasara
vonatkozd informacidkat a gerincvel6-stimulacios (SCS) rendszeréhez késziilt hasznalati utasitas
alapjan, a referencia ttmutatéban felsorolt modon.

Megjegyzés: A kévetkezé Codman eldobhato katéterelvezeték hasznalhatok a Boston Scientific
jaratvagd szerszam helyett, kizérolag a 2x8 sebészeti vezeték esetében:

REF 82-1515 (36 cm); REF 82-1516 (55 cm); REF 82-1517 (65 cm)

Megjegyzés: Ha Codman eldobhaté katéterelvezet6t hasznal, a jaratot szabvany technikaval az IPG
zsebt6l a kdzépvonali bemetszésig alakitsa ki.
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A vezetékhosszabbito csatlakoztatasa

1. Tordlje tisztara a vezeték proximalis végét, majd helyezze be azt a hosszabbitd csatlakozéjaba

litkdzésig, amig a rogzitégyrd (hosszu gy(rd) a rogzitdcsavar ala kerill.

Megjegyzés: Ha a vezeték behelyezésekor a hosszabbité csatlakozéjaba akadalyt tapasztal, hasznalja
az imbuszkulcsot a rigzitécsavar meglazitasahoz (bramutad jarasa ellen) és/vagy
ovatosan forgassa el a vezetéket, hogy segitse a proximalis vég mozgasat.

2. Gy6z6djon meg rola, hogy a vezetéket teliesen behelyezte, mielétt meghuzna a rogzitécsavart, hogy

elkerilje a vezeték karosodasat.

3. A mellékelt imbuszkulcs segitségével forgassa el a hosszabbito csatlakozojanak rogzitdcsavarjat

oramutato jarasa szerint kattanasig, amely jelzi a megfeleld zarast.

N

R

Megjegyzés: + A meghuzas elbtt gy6z6djon meg réla, hogy az imbuszkulcs megfeleléen illeszkedik a
csavarba.

* Az imbuszkulcs nyomatékkorlatozott, és nem hizhaté tul szorosra.

4. Formaljon megfeleld méretli zsebet a kdzépvonal mellett az 6sszetekert kabelrahagyasnak és a
hosszabbit6 csatlakozoéinak.

5. Akabelben hagyjon egy apro lazité hurkot. Ha sziikséges, a kdbelhurok koré tekerjen lazan egy
varratot, azonban ezt ne hiizza meg.

FIGYELEM: A varratok meghuzasa kézvetleniil a vezetéken karosithatja azt.

6. Akabelfelesleget dvatosan tavolitsa el a kilépési sebbdl kihtizva a hosszabbitdkat.
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7. Az dllando prébakhoz, ha szilkséges, egy apro varrattal bezarhatja a kilépési sebet. Helyezzen el és
régzitsen szalaggal egy fesziltségoldo hurkot, majd kdsse be a sebet. Lépjen a OR kabelrendszerhez
valé csatlakozast leir¢ részhez a Referencia ttmutatd szerint az SCS rendszerének megfelelé
hasznélati utasitasban.

e

8. Végleges beliltetéshez zarja le a kozépsd bemetszést, és lépjen az IPG-hez valo csatlakoztatasra
vonatkozd utasitasokhoz az SCS rendszerének megfeleld, a Referencia dtmutatoban feltiintetett
hasznalati utasitasban.
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