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Explicagado dos simbolos na documentagao do produto
ou da embalagem
Consultar o produto adequado para ver que simbolos se aplicam.

N

enol-

Abrir aqui

Comprimento do elétrodo

Nao reesterilizar

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

N&o reutilizavel

Esterilizado com 6xido de etileno

Consulte as instrugdes de utilizacéo

Data de fabrico

Fabricante

Nao utilizar depois de

Limites de temperatura

Numero de lote

Cédigo PIN

Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este
simbolo significa que o dispositivo esta em total
conformidade com a Diretiva Europeia AIMD 90/385/CEE.

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Apenas aplicavel aos E.U.A.
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Medtronic® e StimLoc® sdo marcas comerciais da Medtronic, Inc., registadas
nos E.U.A. e noutros paises.

DBS™ é uma marca comercial da Medtronic, Inc.

Santoprene® é uma marca comercial registada da Advanced Elastomer
Systems.
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Consulte a folha de indicagdes para conhecer as indicagoes e as
informacgées a elas associadas.

Consulte o folheto informativo para os responsaveis pela prescri¢ao e
quaisquer informagdes adicionais fornecidas com o produto para obter
informacg6es sobre contraindicacées, avisos, precaugées, eliminagcao
de componentes e outras informagoes importantes sobre a terapia
com o dispositivo.

Consulte as Diretrizes sobre RM do manual de instrugées de utilizagao
para sistemas de estimulagao cerebral profunda da Medtronic, para
obter as condigdes da RM, bem como as contraindica¢des da RM, os
avisos e as precaucgoes especificos para a realizagao de um exame de
RM.

Consulte o manual de referéncia sobre elegibilidade do sistema e
longevidade da pilha para a sele¢do do neuroestimulador e os calculos
de longevidade da pilha.

Consulte o manual do utilizador do programador do médico N'Vision,
modelo 8870, para obter os avisos e as precaugdes do programador do
médico, a descrigdo do dispositivo e as instrugées de utilizagao.

Consulte o manual de implante do dispositivo para informagdes sobre
a descrigao do dispositivo, conteiido da embalagem, especificagoes
do dispositivo e instrugoes de utilizagao.

[LUSA Consulte o folheto do resumo clinico para obter informagdes
sobre os resultados dos estudos clinicos do sistema de
neuroestimulagao, a individualizagao do tratamento, o resumo dos
eventos adversos e a utilizagdo em populagdes especificas.
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Descrigao

Os elétrodos DBS da Medtronic, modelos 3387 e 3389, fazem parte de um
sistema de neuroestimulagéo para estimulagéo cerebral profunda.

Conteudo da embalagem

= Um elétrodo, modelo 3387 ou 3389
= Estiletes:
— reto (inserido no elétrodo)
— curto
= Chave dinamométrica
= Calibrador de paragem de profundidade (elétrodo)
= Anel e cobertura do orificio de trépano
= Cobertura de ligagdo
= Instrumentos de tunelizagéo: haste do tunelizador, ponta do
tunelizador, tubos (de tunelizagdo)
= Cobertura do elétrodo
= Literatura sobre o produto
= [LUSA Cartso da garantia
» [LUSA Formulario de registo

Especificagoes do dispositivo

O elétrodo possui polos na extremidade distal; a extremidade proximal
encaixa num conector de quatro condutores. Foi introduzido um estilete na
extremidade proximal do elétrodo para auxiliar o posicionamento do mesmo
e a realizagéo da estimulagdo intraoperatéria de teste.
= O elétrodo DBS, modelo 3387, apresenta um espagamento largo
(1,5 mm) entre cada um dos quatro polos existentes na extremidade
distal.
= O elétrodo DBS, modelo 3389, apresenta um espagamento reduzido
(0,5 mm) entre cada um dos quatro polos existentes na extremidade
distal.
= O médico podera escolher o elétrodo DBS, modelo 3387, para obter
uma abrangéncia de polos de 10,5 mm ou o elétrodo DBS,
modelo 3389, para obter uma abrangéncia de polos de 7,5 mm.
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Figura 1. Polo, contacto do elétrodo e estilete
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Tabela 1. Especificagbes do dispositivo? para os elétrodos, modelos 3387

e 3389
Descrigao Modelo 3387 Modelo 3389
Conector Quadripolar, em li-  Quadripolar, em li-
nha nha
Forma Reto Reto
Resisténcia dos condutores® <100 Q <100 Q
Comprimento 10 - 50 cm 10 -50 cm
Diametro 1,27 mm 1,27 mm
Extremidade distal
Numero de polos 4 4
Forma dos polos Cilindrica Cilindrica
Comprimento dos polos 1,5 mm 1,5 mm
Espacamento entre os polos 1,5 mm 0,5 mm
Distancia dos polos 10,5 mm 7,5 mm
Distancia da ponta distal 1,5 mm 1,5 mm
Extremidade proximal
Comprimento do contacto do 2,3 mm 2,3 mm
elétrodo
Espacamento do contacto do 4,3 mm 4,3 mm
elétrodo
Distancia dos contactos do elé- 16,6 mm 16,6 mm
trodo
Comprimento do manipulo do 40,1 mm 40,1 mm

estilete

a Todas as dimensdes sdo aproximadas.
b A resisténcia elétrica é proporcional ao comprimento do elétrodo.

Tabela 2. Material dos componentes na embalagem dos modelos 3387
ou 3389 ou na embalagem dos modelos 3550-03 ou 3550-07

Componente Material Material em
contacto com
tecido
humano
Elétrodo
Fio condutor Platina-iridio Nao
Isolamento do fio condutor Fluoropolimero Sim
Polos Platina-iridio Sim
Isolamento do estilete Parileno Sim
Revestimento exterior da tuba- Poliuretano Sim
gem
Conector proximal MP35N Sim
Cobertura do elétrodo
Cobertura do elétrodo Silicone Sim
Bloco de ligagéo dos parafusos Aco inoxidavel Sim
de fixagao
Parafuso de fixagéo Titanio Sim
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Tabela 2. Material dos componentes na embalagem dos modelos 3387
ou 3389 ou na embalagem dos modelos 3550-03 ou 3550-07 (continuagao)

Componente Material Material em
contacto com
tecido
humano
Cobertura de ligagao Silicone Sim
Anel e cobertura do orificio de trépa-
no
Anel Poliamida Sim
Cobertura Silicone Sim

Cabo de diagndéstico com fecho de
rosca (na embalagem do mode-

lo 3550-03)
Conector Policarbonato Sim
Cabo Borracha Sim

Cabo de diagnéstico de pinga croco-
dilo (na embalagem do mode-

lo 3550-07)
Conector Polipropileno Sim
Cabo Borracha Sim
Grampo Ago inoxidavel Sim
Cobertura Borracha termoplasti- Sim

ca (Santoprene)
Estiletes (reto, curto)

Manipulo Resina de acetal Sim
Fio Tungsténio Sim
Isolamento Fluoropolimero Sim

Instrumentos de tunelizagédo

Haste do tunelizador Aco inoxidavel Sim
Ponta do tunelizador Aco inoxidavel Sim
Tubo (de tunelizagéo) Politetrafluoroetileno Sim

Chave dinamométrica
Manipulo Polipropileno Sim
Veio Aco inoxidavel Sim

Instrugoes de utilizagao

Os médicos responsaveis pelos implantes devem ter experiéncia em
procedimentos de neurocirurgia estereotaxica e funcional e de estimulagao
cerebral profunda e devem estar totalmente familiarizados com todas as
etiquetas dos produtos.

O sistema de estimulagéo cerebral profunda administra estimulagéo elétrica a
alvos selecionados no cérebro. O local selecionado pode ser localizado para
implante estereotaxico do elétrodo DBS utilizando exames TAC, RM ou
ventriculografia. De seguida, pode ser utilizado um polo de estimulagédo de
teste ou de mapeamento para uma localizagdo mais pormenorizada do alvo.
O elétrodo DBS ndo é recomendado para o mapeamento.

Preparagao da cirurgia

Antes de abrir a embalagem do elétrodo, verifique o nimero do modelo, a
data de validade, o comprimento do elétrodo e o tipo de conector.

52 Portugués (Portugal) 2014-10



Colocagao de um elétrodo DBS

A Medtronic reconhece que podem ser utilizadas diversas técnicas para o
implante inicial. O procedimento seguinte, que utiliza uma armagao
estereotaxica e uma canula de insergao, é fornecido como uma abordagem
possivel a ser ponderada pelo médico.

Aviso: Caso se verifique algum dano (por exemplo, quebra, corte,
entalhe, achatamento, alongamento, etc.) no elétrodo ou em algum
componente auxiliar do elétrodo durante o procedimento, ndo implante
o elétrodo. Utilize um elétrodo novo.

A Precaucgodes:

= O estilete inserido no elétrodo, modelo 3387 ou 3389, é especifico
para cada elétrodo; os estiletes ndo sdo permutaveis entre modelos
de elétrodo ou entre elétrodos individuais de um mesmo modelo. A
utilizagdo de um estilete ndo especifico pode causar danos no
elétrodo, o que necessitaria de substituigéo cirurgica.

= Na&o curve, dobre, estique nem torga o elétrodo nem a extensao,
para ndo danificar o componente. Os danos no componente
implicariam a substituigao cirurgica.

= Nao curve nem dobre o estilete para ndo danificar o componente.
Os danos no componente implicariam a substituicdo cirurgica.

= Certifique-se de que os contactos do elétrodo estdo alinhados com
o manipulo do estilete, aquando da ligagao ao cabo do estimulador
de teste. Se os contactos do elétrodo néo ficarem corretamente
alinhados, pode ocorrer estimulagéo intermitente ou perda de
estimulagéo.

= Utilize apenas pingas com pontas de borracha no elétrodo. Nao
utilize instrumentos afiados (por exemplo, pinga hemostatica), que
possam danificar ou cortar o isolamento e que implicariam a
substituicdo cirdrgica do elétrodo.

= Nao utilize soro fisiolégico nem outros liquidos i6nicos nas ligagdes;
tal pode provocar um curto-circuito.

= N&o prenda uma sutura diretamente ao corpo do elétrodo para o
fixar. Utilize apenas um anel e cobertura do orificio de trépano ou a
cobertura do orificio de trépano fornecidos pela Medtronic para fixar
o elétrodo no devido lugar. Atar uma sutura ao elétrodo pode
danifica-lo, o que implicaria a substituicéo cirurgica.

Nota: Durante um procedimento de implante de elétrodo para uma
perturbagdo do movimento, deve ser colocada uma canula de inser¢do num
ponto proximal a cerca de 15 mm do local pretendido para a estimulagéo. O
elétrodo deve ser passado através da canula de insergdo e deve ser
avangado até ao local pretendido. Pode ser utilizado um conjunto de
armacao estereotaxica para estabilizar o elétrodo na canula.

1. Depois da colocacédo da armagao estereotéaxica, utilize técnicas
imagiolégicas padréo para determinar as coordenadas do local
pretendido para o elétrodo.

2. Prepare o doente, segundo as técnicas neurocirdrgicas estereotaxicas
normais.

3. Efetue uma inciséo na pele, tendo em consideragéo a localizagéo do
orificio de trépano.

4. Prepare uma bolsa subgaleal através de dissecgéo cega na parte
superior do cranio, no rebordo da incisdo para o orificio de trépano,
para a colocagdo do excesso da extensado do elétrodo e do conector.
Nota: A colocagéo da bolsa pode situar-se no lado esquerdo ou direito
do cranio.

5. Faga um orificio de trépano com 14 mm de didametro na localizagéo
pretendida.

Notas:

= A Medtronic recomenda a utilizagdo de um perfurador de lamina
reta de 14 mm para formar o orificio de trépano.
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= Utilize o anel e cobertura do orificio de trépano fornecidos na
embalagem do elétrodo ou utilize a cobertura do orificio de trépano
StimLoc da Medtronic. Consulte o manual técnico fornecido com a
cobertura do orificio de trépano StimLoc para obter as instrucdes de
utilizacéo.

A Atencéo: Utilize apenas um anel e cobertura do orificio de
trépano ou cobertura do orificio de trépano fornecidos pela
Medtronic para fixar o elétrodo. A utilizagdo de outros métodos de
fixacdo (ou seja, colas, cimentos, placas cirdrgicas, etc.) pode
causar danos no elétrodo, o que implicaria a substituicdo cirurgica.

6. Coloque o anel do orificio de trépano bem apertado contra o osso no
orificio de trépano utilizando o seu dedo e um hemostato mosquito
curvo.

7. Fixe o porta-elétrodos a armacéo estereotaxica, posicionando o tubo de
orientagdo ou colimador de modo a que a respetiva extremidade distal
fique a uma distancia entre 1,25 e 2,5 cm do cranio (Figura 2).

Nota: Consulte o manual do conjunto de armagéo estereotaxica para

obter as instrugdes.

a. Introduza o estilete na canula.

b. Faga avancar a canula de insergao através do tubo de orientagédo
até um ponto proximal a cerca de 15 mm do local-alvo do elétrodo.

c. Retire o estilete da canula.

Figura 2. Fixe o porta-elétrodos a armacgéo

8. Determine a localizagdo desejada com um polo de teste.

a. Coloque o polo de teste 10 mm acima do alvo. Lentamente, faga-o
avangar 1 mm de cada vez.

b. Uma vez determinado o local pretendido, registe a localizacéo e
retire o polo de teste.

Nota: Pode ser necessario efetuar outros percursos para conseguir a

localizagao ideal do elétrodo. Contudo, os riscos de efetuar percursos

adicionais devem ser ponderados em relagdo aos potenciais beneficios.
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10.

1.

12.

13.

. Determine a profundidade na qual vai ser colocado o elétrodo e

configure o sistema de colocagéo para a profundidade adequada
pretendida.

Meca o elétrodo quanto a profundidade adequada e ligue o calibrador
de paragem de profundidade incluido no conjunto de elétrodo.

Insira o elétrodo através da canula de insercéo até a profundidade
medida pretendida. Ajuste o porta-elétrodos para menos de 2,5 cm
abaixo do manipulo do estilete e, em seguida, ligue o elétrodo ao
porta-elétrodos. O elétrodo deve ser reto para evitar a migragao
durante a colocagdo do elétrodo.

Faga avangar lentamente o elétrodo ao longo do percurso criado pelo
polo de teste.

A Atengao: Um aumento da resisténcia ou fricgdo durante a
insergao do elétrodo pode indicar que o elétrodo esta a
desviar-se do percurso pretendido. Se tal acontecer, puxe o
elétrodo para tras e volte a avanca-lo até que o local pretendido
seja alcangado.

Efetue o procedimento para colocagéo do elétrodo seguindo as
instrucdes de utilizacdo adequadas.

O efeito terapéutico maximo com efeitos secundarios minimos indicam
o alvo adequado.

Remocao do estilete e estabilizagdo do elétrodo

Proceda da seguinte forma para fixar o elétrodo posicionado no anel do
orificio de trépano.

1.

Verifique a boa fixagao do elétrodo na ranhura do porta-elétrodos. O

porta-elétrodos é fornecido com o conjunto da armag&o para elétrodos.

a. Retire o calibrador de paragem de profundidade ajustavel do
elétrodo, tendo cuidado para ndo desalojar o elétrodo.

b. Puxe cuidadosamente para cima a canula de insergao até o
elétrodo aparecer entre o orificio de trépano e a canula.

c. Segure cuidadosamente o elétrodo no ponto em que 0 mesmo sai
do cranio. Um assistente devera segurar a canula de insergéo para
assegurar que a mesma permanece na devida posicéo.

d. Solte cuidadosamente o manipulo do estilete do elétrodo (Figura 3).

e. Mantendo o elétrodo seguro no local de saida, retire o elétrodo do
porta-elétrodos.

f. Retire o estilete do elétrodo.

g. Retire a canula de insergéo.

h. Retire o tubo de orientagao.
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Figura 3. Solte o manipulo do estilete do elétrodo

2. Pressione cuidadosamente o elétrodo contra uma das ranhuras
pré-talhadas na face interior do anel do orificio de trépano, verificando
se o elétrodo sai do anel do orificio de trépano pelo lado em que vai ser
implantado o neuroestimulador (Figura 4).

[y

Figura 4. Pressione cuidadosamente o elétrodo contra o anel do orificio de
trépano

3. Para minimizar o potencial de movimento do elétrodo, coloque a
cobertura do orificio de trépano no anel, como se segue:

a. Alinhe a patilha da cobertura do orificio de trépano com a ranhura
existente no anel do orificio de trépano.

b. Segure a cobertura inclinada na diregéo da ranhura do anel ao qual
o elétrodo esta fixado e pressione cuidadosamente a cobertura
contra a extremidade do anel do orificio de trépano e elétrodo
(Figura 5a).

c. Pressione cuidadosamente o lado da cobertura do orificio de
trépano pelo qual sai o elétrodo, baixando-a na diregéo do anel até
fixar (Figura 5b).
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Figura 5. Desenrole cuidadosamente a cobertura do orificio de trépano
sobre o anel do orificio de trépano

4. Verifique de novo o efeito de estimulagdo apos ter estabilizado o
elétrodo no anel do orificio de trépano e respetiva cobertura. Se utilizar
a pinga crocodilo (embalada separadamente), faca o seguinte:

a. Verifique se a saida do estimulador de teste (Amplitude) esta
ajustada para off (desligada).

b. Ligue as pingas crocodilo cuidadosamente aos contactos do anel
de ligagao pretendidos na extremidade do elétrodo.

5. Se utilizar um cabo de diagnéstico de fecho de rosca (embalado
separadamente) para verificar de novo a estimulagao, efetue os
seguintes passos:

a. Fixe o estilete curto fornecido a extremidade proximal do elétrodo
(Figura 6).

\ -

mwm s =R ]
01 2 3

b Contactos do elétrodo
m

Figura 6. Fixe o estilete curto ao elétrodo

b. Introduza completamente o estilete curto no elétrodo (Figura 6a).

c. Fixe o elétrodo no manipulo do estilete (Figura 6b).

d. Introduza o manipulo do estilete do elétrodo no conector de fecho
de rosca do cabo de diagnéstico e bloqueie-o (ver Figuras 7 - 10).
Nota: O manipulo encaixa num conector de fecho de rosca apenas
de uma forma (Figura 7).
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Manipulo do estilete

N

conector de fecho de rosca

N

Figura 7. Introduza o manipulo do estilete no conector de fecho de
rosca

Nota: Coloque o manipulo do estilete na ranhura, ligeiramente
inclinado, para fixar a extremidade do manipulo (Figura 8).

A

Figura 8. Introduza o manipulo do estilete na ranhura

A

Figura 9. Pressione a extremidade do manipulo do estilete na ranhura

s

Figura 10. Rode para fixar o conector de fecho de rosca
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6.

Ligue o estimulador de teste e verifique de novo os efeitos da
estimulagéo.

Nota: Se tiver ocorrido algum movimento do elétrodo, pode ser
necessario retirar o elétrodo e repetir o procedimento de implante com
um elétrodo novo.

A Aviso: Se for necessario reposicionar o elétrodo, ndo volte a
inserir o estilete no elétrodo implantado, sob risco de danificar o
elétrodo. Utilize um elétrodo novo.

. Verifique a colocagado do elétrodo através de técnicas imagioldgicas

standard.

. Coloque o excesso de elétrodo enrolado na bolsa subgaleal (ver

Figura 11).

Figura 11. Colocagao do excesso de elétrodo enrolado na bolsa subgaleal

9.

10.

Caso pretenda implantar um segundo elétrodo, repita os procedimentos
de localizagéo do local, implante do elétrodo e estimulagéo de teste.
Faca a tunelizagédo do segundo elétrodo com base no tipo de
neuroestimulador que vai ser implantado:

= Fagca a tunelizagdo do segundo elétrodo no lado oposto do cranio,
em relacdo ao primeiro elétrodo, para estimulagao bilateral com dois
neuroestimuladores de programa unico.

= Faga a tunelizagéo do segundo elétrodo junto ao primeiro elétrodo
para estimulagao bilateral com um neuroestimulador de programas
multiplos que vai ser implantado num dos lados do corpo (consulte a
Figura 12 quanto a colocacéo do elétrodo quando vai ser
implantado um neuroestimulador de programas multiplos).

Figura 12. Tunelizagéo do elétrodo quando vai ser implantado um
neuroestimulador de programas muiltiplos

Nota: Coloque uma sutura frouxa num dos elétrodos para ajudar a

identificar a posigao do elétrodo cerebral direito ou esquerdo quando

forem tunelizados dois elétrodos no mesmo lado do cérebro.

O resto do sistema de neuroestimulagdo pode ser implantado

imediatamente apds o implante do elétrodo ou entédo noutra ocasiéo.

= Se for implantado imediatamente, prepare o doente para o implante
da extenséo e do neuroestimulador.
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Se for implantado noutra ocasido, tape o(s) elétrodo(s) com as
respetivas coberturas fornecidas na embalagem do elétrodo.
Nota: Para obter as instru¢cdes sobre o implante da extenséo e do
neuroestimulador, consulte os manuais desses componentes.

Cobertura do elétrodo

Se a restante porgao do sistema de neuroestimulagdo nao for implantada
imediatamente depois do implante do elétrodo, proceda da seguinte forma:

1. Empurre a cobertura do conector sobre a extremidade exposta do
elétrodo (Figura 13).

<_ Contactos do elétrodo
0o 1 2 3
I

Figura 13. Empurre a cobertura de ligagéo sobre o elétrodo
2. Introduza a extremidade exposta do elétrodo na cobertura do elétrodo
fornecida no conjunto de elétrodos (Figura 14).

Contactos do elétrodo
0 1 2 3

Elétrodo T
( ®©
—

Figura 14. Introduza o elétrodo na cobertura do elétrodo

3. Alinhe o contacto nimero 3 do elétrodo com o bloco de ligagdo dos
parafusos de fixagao (Figura 14).

4. Segure o bloco de ligagdo dos parafusos de fixagédo firmemente entre o
polegar e dois dedos para impedir a rotagédo do mesmo (Figura 15).

Figura 15. Segurar o bloco de ligagdo dos parafusos de fixagado entre o
polegar e dois dedos

5. Aperte o parafuso de fixagéo na cavidade dos parafusos no contacto
numero 3 do elétrodo, rodando-o para a direita com a chave

dinamométrica fornecida (Figura 16). Aperte o parafuso até ouvir
multiplos cliques.
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A Precaucgodes:

Utilize apenas a chave dinamométrica fornecida na
embalagem ou num conjunto de acessorios compativel. A
utilizacdo de uma chave inapropriada pode resultar em danos
no elétrodo ou numa ligagéo insuficiente entre o elétrodo e a
extensdo, o que implicaria a substituigdo ou revisédo cirdrgica.
Certifique-se de que a chave dinamométrica esta na
perpendicular em relagdo a superficie do parafuso de fixagdo
enquanto o aperta. Caso ndo consiga manter a chave
dinamomeétrica na perpendicular em relagéo a superficie do
parafuso de fixagdo enquanto o aperta, podera causar um
aperto falso ou insuficiente do parafuso de fixagao.

Figura 16. Aperte o parafuso de fixagdo

6. Faca deslizar a cobertura do conector sobre a cobertura do elétrodo
(Figura 17).
Nota: Se for dificil posicionar a cobertura do conector, utilize apenas
agua esterilizada como lubrificante.
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Figura 17. Faca deslizar a cobertura do conector sobre a cobertura do

elétrodo

7. Coloque suturas ndo absorviveis em redor de ambas as extremidades
da cobertura do conector nos canais de sutura (Figura 18).

A Precaugodes:

Nao aperte as suturas em demasia sob risco de danificar a
cobertura do conector ou o elétrodo, o que implicaria a
substituigéo cirdrgica.

Nao utilize material de sutura em polipropileno nos
componentes de silicone. O polipropileno pode danificar o
componente, resultando na avaria do mesmo e substituicdo
cirtrgica.
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Canais de sutura

Figura 18. Suture o elétrodo/cobertura do elétrodo

8. Use uma dissecgéo cega para criar uma bolsa subgaleal com 50 mm de
didmetro e um percurso até ao local de ligagao elétrodo-extensédo
pretendido (Figura 19).

Cobertura e

anel do )
orificio de Elétrodo

trépano

Bolsa subgaleal
de 50 mm

Cobertura do elétrodo

Figura 19. Elétrodo na bolsa subgaleal

9. Coloque a extremidade coberta do elétrodo no local temporario
pretendido (Figura 19).

Precaucgées:

= Se utilizar instrumentos afiados perto do corpo do elétrodo, &
necessario o maior cuidado para evitar cortar ou danificar o
elétrodo, o que implicaria a substituicdo cirurgica.

= N&o curve, ndo dobre nado estique nem torga o corpo do
elétrodo durante o percurso de colocacdo no local temporario
pretendido. Pode causar danos no elétrodo, o que implicaria a
substituicéo cirdrgica.

= Para evitar uma tragédo excessiva ao manusear o elétrodo com
pingas, utilize apenas pingas baioneta com ponta de borracha
e agarre apenas a cobertura do elétrodo. A utilizagcdo de
pingas no corpo do elétrodo podera danificar e implicar a
substituicdo cirdrgica do elétrodo.

10. Na bolsa subgaleal, enrole o excesso de elétrodo num circulo com mais
de 25 mm de diametro (Figura 19). Evite dobras ou vincos no elétrodo.
11. Feche a inciséo e aplique um penso adequado.

Remocgao da cobertura do elétrodo

Para cada elétrodo implantado:

1. Localize a cobertura do elétrodo na extremidade proximal do elétrodo.
Nota: Utilize observagao fluoroscopica ou palpagédo da area com os
dedos para localizar a cobertura do elétrodo e confirmar o acesso sem
risco de cortar o elétrodo.

2. Faga uma incisdo suficiente para expor o elétrodo e a cobertura do
elétrodo. Crie espago suficiente para segurar firmemente o elétrodo ao
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aceder a respetiva cobertura e ao ligar o elétrodo a extenséo
(Figura 20).

A Precaugdes:

= Se utilizar instrumentos afiados perto do corpo do elétrodo, é
necessario o maior cuidado para evitar cortar ou danificar o
elétrodo, o que implicaria a substituicdo cirurgica.

= N&o puxe a cobertura do elétrodo para fora do tecido, de
modo a evitar que sejam exercidos esforgos excessivos sobre
o elétrodo. Se for necessaria uma folga maior, agarre
cuidadosamente no corpo do elétrodo e retire a cobertura do
elétrodo para fora do tecido.

= Na&o curve, ndo dobre ndo estique nem torga o corpo do
elétrodo ao aceder a cobertura do elétrodo. Pode causar
danos no elétrodo, o que implicaria a substituigdo cirdrgica.

Figura 20. Faca uma incisdo para expor o elétrodo e a respetiva cobertura

3. Corte a sutura distal sobre a extremidade da cobertura do conector
voltada para o elétrodo (Figura 21).

A Atengao: Nao corte o elétrodo ao remover o né. Se cortar o
isolamento do elétrodo, pode causar perda de estimulagéo e
avaria do elétrodo, o que implicaria a substituicdo cirurgica.

Figura 21. Corte a sutura distal sobre a extremidade da cobertura do
conector voltada para o elétrodo

4. Corte a cobertura do conector sobre a cobertura do elétrodo de forma a
expor o parafuso de fixagéo (Figura 22).
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Figura 22. Corte a cobertura de ligagdo de forma a expor o parafuso de
fixagdo

5. Segure o bloco de ligagao dos parafusos de fixagao firmemente entre o
polegar e dois dedos para impedir a rotagdo do mesmo (Figura 23).

Figura 23. Segurar o bloco de ligagédo dos parafusos de fixagado entre o
polegar e dois dedos

6. Utilizando a chave dinamométrica, desaperte o parafuso de fixacdo do
bloco de ligagéo dos parafusos de fixagao, rodando a chave no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio (cerca de uma volta) (Figura 24).
Nota: Certifique-se de que a chave dinamométrica esta na
perpendicular em relagéo a superficie do parafuso de fixagdo enquanto
o desaperta.

A Atengao: Segure o bloco de ligagdo dos parafusos de fixagdo
firmemente entre o polegar e dois dedos para apoiar o corpo do
elétrodo e impedir a rotacdo. Caso ndo consiga evitar a rotagao,
tal podera resultar na quebra ou em danos no elétrodo, o que
implicaria a sua substituigéo.

Figura 24. Desaperte o parafuso de fixagdo

7. Estabilize o elétrodo e retire cuidadosamente o elétrodo do bloco de
ligacéo dos parafusos de fixagéo (Figura 25).
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A Atengao: Se sentir resisténcia ao retirar o elétrodo da cobertura
do elétrodo, desaperte ligeiramente o parafuso de fixagao para
garantir que este liberta o contacto do elétrodo. Evite soltar o
parafuso de fixagdo. Se sentiu resisténcia antes de retirar o
elétrodo, inspecione o elétrodo para verificar se esta danificado
(achatamento ou alongamento do elétrodo), o que implicaria a
substituicdo cirurgica.

Figura 25. Retire o elétrodo do bloco de ligagédo dos parafusos de fixacdo

8. Retire a cobertura do elétrodo e a cobertura do conector através da

incisdo e elimine-as (Figura 26).

Figura 26. Retire a cobertura do elétrodo e a cobertura do conector

Tunelizagao até ao local do neuroestimulador

Para obter instrugbes sobre a tunelizagéo até ao local do
neuroestimulador, consulte o manual da extenséo adequada.

Efetuar a ligagao entre o elétrodo e a extensao

Para obter instrugdes sobre a ligagéo elétrodo-extensao, consulte o
manual da extensédo adequada.

Efetuar a ligacao extensao-neuroestimulador

Para obter instrucdes sobre como efetuar a ligagéo
extens&do-neuroestimulador, consulte o0 manual do neuroestimulador
adequado.

Efetuar a estimulagao intraoperatoria de teste com a ligagao
elétrodo-extensao

Para obter instrugdes sobre como efetuar a ligagéo elétrodo-extensédo
para estimulagdo intraoperatéria de teste, consulte o manual da
extenséo percuténea adequado.
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