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MULLAN PERCUTANEOUS TRIGEMINAL GANGLION
MICROCOMPRESSION SET

Federal law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

DEVICE DESCRIPTION

The Mullan Percutaneous Trigeminal Ganglion Microcompression Set
(MTNS-) consists of an access needle with stylet, a blunt obturator and
a microcompression balloon catheter.

The set is available with the following order number suffixes: -MN:
containing a beveled access needle and stylet, -GN: containing a blunt
access needle with pencil point stylet, -BN: containing a blunt access
needle with beveled stylet and small probing stylets.

All sets also include a blunt obturator, scalpel, syringe, adhesive
bandage, 22 ga. needle, angled needle gauge and gauze pad.

Refer to label for further information.

All Tables and References are located in document FM-2741 which
accompanies this Instruction for Use.

INTENDED USE

The Mullan Percutaneous Trigeminal Ganglion Microcompression
Set is intended for use in the percutaneous treatment of trigeminal
neuralgia. This set is supplied sterile in a peel-open package and is
intended for one-time use.

PATIENT CONSIDERATIONS
« Percutaneous surgical treatment of symptomatic Trigeminal
Neuralgia (TN) may be considered for patients who are intolerant
of or refractory to pharmaceutical therapy such as carbamazepine
and/or diphenyhydantion.

Postoperative numbness is to be expected and is usually well
tolerated. Patients who are unwilling to accept facial sensory

loss should consider posterior fossa surgery for microvascular
decompression.

Technical difficulties in needle placement and subsequent balloon
compression have been reported in patients with impaired

access to the foramen ovale (References1,3,5,6,8) such as those
with Paget’s disease or those who have undergone a previous
treatment of alcohol injection. Alternative treatment may be
considered if impaired access to the foramen ovale is suspected.

Clinical studies have shown that 90 to 100 percent of patients

treated with balloon compression experience initial pain relief.
(References 1,2,3,5,6,8)

Greatest success with balloon compression has been reported

for patients who have no prior surgical intervention for TN.
(Reference 8)

Patients with recurrent TN after glycerolization may respond
well to balloon compression if access to the foramen ovale is not
impaired. (Reference 8)

Recurrent TN after balloon compression may be treated with
additional balloon compression, however, some studies suggest
that treatment success rates may be lower. (Reference 8)

Recurrence of pain over time has been reported with this and
other surgical treatments for TN. (References 1, 2, 3, 5, 6, 8) Table
1 provides a summary of clinical data published concerning the
outcome of balloon compression for TN for the described patient
population. (References 1, 2, 4, 6, 8)

Balloon compression has been reported as an effective
nonselective therapy for TN affecting the 1st and 2nd divisions.
(References 1,2,4,5,6,8)

For patients with isolated 3rd division trigeminal pain,
radiofrequency thermocoagulation has been proposed as a
preferred percutaneous treatment. (Reference 8)

Table 2 provides a comparative summary of published clinical results
for the treatment of TN with radiofrequency thermocoagulation,
glycerolization, and balloon compression. (Reference 8)

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications of this device in the treatment
of TN.



WARNINGS
« Contrast agents should not be used in patients with
known or suspected contrast agent allergies or other
adverse reactions.

« Manipulation of products requires fluoroscopic control.

The possibility of balloon rupture must be taken into
account when considering the risks involved in the use of
this device in the treatment of TN.

« Upon engagement of the needle in the foramen ovale and
during balloon inflation, bradycardia of short duration
with associated hypotension may occur. In patients with
heart disorders it is advisable to guard against bradycardia
by administration of atropine. An external pacemaker has
also been sited as useful in the temporary treatment of
bradycardia in some patients. (References 1, 2, 4,5, 6, 8)

Air should not be used for balloon inflation.

Hypertension has been reported in some patients
(Reference 4) at the time of balloon inflation. Blood
pressure changes and possible cardiac arrhythmias
during the hypertensive response may be controlled by
administration of antihypertensive drugs. Upon cessation
of balloon compression, cardiovascular changes have
been reported to return to normal within 3 to 10 minutes.
(Reference 4)

Pulsatile blood from the needle may indicate penetration
of a significant vascular structure. The procedure should
be aborted immediately.

« Arterial bleeding may arise from penetration of the carotid
artery or an accessory meningeal artery traversing the
foramen ovale. Care must be taken to screen patients with
possible anatomical abnormalities that place the carotid
artery in or near the foramen ovale (Reference 4). Patients
with primitive foramen lacerum medius may be at greater
risk for such complications. (Reference 4)

Sinus arrest has been reported in one patient (Reference
2) upon engagement of the needle in the foramen
ovale. Reversal without complications was achieved by
administration of atropine in conjunction with chest
compressions.

PRECAUTIONS
« Manipulation of products requires fluoroscopic control.

Care must be taken during the placement of the needle
to ensure that the needle does not penetrate through
the inside of the cheek and into the mouth, as the risk of
infection is significantly increased.

Care must be taken to ensure that the balloon catheter
is not extended further than necessary as entry into the
posterior fossa is possible.

Longer inflation times have been reported to reduce the
recurrence rate of TN; however, longer inflation times
have also been reported to increase the risk of significant
sensory loss. (References 1, 2,4, 5, 6, 8)

Care must be taken to ensure that the balloon catheter is
not damaged by the needle. Once the balloon catheter
has been placed within the needle, do not attempt to pull
the catheter back through the needle. If repositioning is
required, remove the needle and catheter as a unit, then
carefully remove the catheter from the needle under
direct vision and verify via balloon inflation and visual
examination that the catheter is not damaged.

No single inflation time has been reported as optimal

for all patients. Some degree of permanent nerve

damage has been reported for compression times of 4 to
10 minutes, while others report that shorter inflation times
of approximately 1 minute yield acceptable results with
fewer complications. (References 1, 4, 5, 6, 8)

« As with any surgical procedure, care must be taken to
reduce the risk of infection via strict adherence to aseptic
procedures
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« Use of non-diluted contrast agents, catheter kinking, or over
tightening of the Tuohy-Borst adapter may result in partial or
total occlusion of the catheter lumen preventing balloon inflation
or deflation. In the event of slow (or no) balloon deflation,
replacement of the balloon catheter stylet may reopen the
catheter lumen.

No complications as a result of balloon rupture during the

course of compression have been reported; however, premature
balloon deflation may result in poor treatment outcome requiring
additional treatment.

Reports indicate that, regardless of the treatment procedure
(radiofrequency thermocoagulation, glycerolization, or balloon
compression) some sensory loss is likely, a balance between
greater sensory loss and lower recurrence rate must be
determined.

Table 3 has been added to describe reported complications
associated with balloon compression for TN and information to
minimize these events.

ADVERSE EFFECTS
« Clinical observations noted in literature which represent possible

adverse reactions and complications include both minor and
severe numbness, and minor dysesthesia in some patients.
(References 1, 2, 4, 5,6) Most patients readily adjust to minor
sensory deficits. Constant, severe dysesthesias in an anesthetic
or analgesic zone (anesthesia dolorosa) rarely occur with this
procedure.

Eye complications have rarely been reported. Literature states that
neurolytic keratitis occurs in less than 2% of patients. However,
care must be taken to protect against corneal ulceration in these
patients.

As with any surgical procedure, venous or arterial bleeding is
possible during needle placement. Hematoma with transient
discomfort have been noted in some patients.

Transient diplopia has also been noted as a rare complication
which resolved in all patients within several weeks.

POTENTIAL ADVERSE EFFECTS

« Other possible adverse effects which may occur as a result of
this procedure include hemorrhage, meningitis, loss of corneal
sensation, paresis of the muscles innervated by the motor root
of the trigeminal nerve including weakness of the masseter,
temporalis, and pterygoid muscles. Muscle weakness could result
in jaw deviation and loss of chewing power. Difficulty in hearing
has also been reported in similar (radiofrequency) treatments
related to roaring and popping sounds due to paresis of the small
muscles about the eustachian tube and tympanic membrane.
Difficulty with mastication without motor paresis is also possible.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USE

Patient and Equipment Preparation
. The patient is typically prepared under general anesthesia.

Intubation is recommended to ensure maintenance of airway.

Use of fluoroscopy is recommended.

HwN

Prepare about 3 ml of nonionic contrast agent. A 50 percent
dilution with sterile saline will reduce viscosity for easier balloon
filling and emptying.

v

. With the patient in supine position, induce anesthesia and prepare
the cheek of the patient. Care should be taken to ensure that the
intended puncture site, typically 2.5 cm external to and slightly
above the lateral angle of the mouth, is prepared.

o

. Ensure that balloon catheter air space is evacuated prior to use.
This is easily accomplished by replacing the air with contrast agent.
After the air in the balloon and catheter has been replaced with
contrast agent, close the stopcock on the balloon catheter.



Device Insertion and Balloon Inflation/Deflation
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. Use of the scalpel rather than direct needle puncture is optional.
If using the scalpel included with the set, make a small nick in
the skin of the patient’s cheek at the site of entry of the needle
approximately 2.5 cm external to and slightly above the lateral
angle of the mouth (Fig. 1).

2>

Foramen Ovale ~

2. Insert the access needle and engaged sharp stylet
through the skin and tissues of the cheek under
fluoroscopic control until engaging the foramen ovale.
This is done by inserting the needle laterally into the
mobile cheek for a short distance before directing
it to the foramen magnum. The patient may require
repositioning along with repositioning of the fluoroscopy
unit (typically C-Arm) to ensure proper trajectory and
engagement of the foramen ovale. Care must be taken to
ensure that the needle does not penetrate through the
inside of the cheek and into the mouth, increasing the
risk of infection (Fig. 2).

w

The needle should not penetrate beyond the foramen,
but should remain engaged in the foramen.

>

After insertion of the needle through the cheek and
facial tissues, the sharp stylet may be removed and
replaced with the blunt stylet included in the set. The
blunt stylet may then be used to probe for the foramen.

WARNING: Upon engagement of the foramen,
bradycardia of short duration may occur.

w

Upon engagement of the foramen and fluoroscopic
verification, advance the balloon catheter through the
needle.

o

. The balloon catheter should be advanced until the balloon
extends just beyond the tip of the needle within Meckel’s Cave.
The two circumferential marks on the balloon catheter, when
aligned with the top of the needle female Luer fitting, indicate
when the tip of the balloon is at the tip of the needle (most
distal mark) and when the balloon is completely outside the
needle (most proximal mark) (Fig. 3).

CAUTION: Care must be taken to ensure that the balloon

catheter is not extended further than necessary as entry into
the posterior fossa is possible.




ENGLI

Fig.3 Distal Catheter Mark
—= = - A= 7

Proximal Catheter Mark

Distal Catheter Mark

—1=e =

Proximal Catheter Mark Inflated Balloon

Fig. 4

Q74

Balloon

7. To prevent the balloon from entering further than necessary, the
catheter is fitted with a Tuohy-Borst adapter that may be placed at the
desired location on the catheter and tightened to provide a positive
stop against the needle hub. Tighten the adapter by grasping the
knurled portion in one hand and turning the female luer adapter
clockwise. Do not over tighten as occlusion of the catheter lumen can
occur (Fig. 4).

[

Verify placement of the balloon by visualizing the catheter
under fluoroscopy.

CAUTION: If repositioning is required, remove the catheter and
needle as a unit. Do not pull the catheter back through the
needle as damage to the balloon or catheter may occur.

0

Slowly inflate the balloon under fluoroscopic control using the
1 cc syringe included with the set.

CAUTION: Care must be taken to slowly inflate the balloon
and to not exceed 1cc of liquid volume. Typically 0.7 to 1 ml of
contrast/saline solution is required.

WARNING: During balloon inflation, bradycardia of short
duration may occur. The balloon typically takes on a pear
shape as Meckel’s Cave is filled and the trigeminal nerve is
compressed. (Figure 5)
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Note: Repeated balloon failures may occur in certain
patients due to varying anatomy of the sphenoid bone,
foramen ovale or within Meckel’s Cave. Alternative
treatments should be explored in these cases.

The pear shape is indicative of an appropriate amount of
compression of the nerve.

. The balloon is typically inflated for 1 minute. The fluid

volume may be maintained by use of the catheter stopcock
or the 1 cc syringe. Patients with recurrent or difficult to
control symptoms may require longer inflation times to
achieve pain control.

CAUTION: Longer inflation times may increase the risk of
severe numbness or dysesthesia.

. Deflate the balloon opening the catheter stopcock and

withdrawing the syringe plunger.
Once the balloon has deflated, withdraw the balloon
catheter and needle together.

CAUTION: Do not attempt to withdraw the balloon
through the needle as the needle may damage the
catheter.

. Firm digital pressure should be applied at the site of needle

entry to prevent hematoma.

Post-operative Care
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. Upon completion of the procedure, the patient’s cheek

should be cleansed. The small adhesive bandage included
with the set may be placed over the site of the needle
entry.

Upon recovery from general anesthesia a complete
neurological examination should be performed to ensure
that the patient is free from pain or complications.

Specific medications for control of TN are usually
discontinued; however, if long-term high dose therapy
has been employed the medications should be tapered to
avoid withdrawal symptoms.

Postoperative headache is not uncommon. Mild analgesics
are routinely used to control pain.

Neurological examination with special care taken to
evaluate the extent of pain relief and numbness should be
undertaken.

In the event of reduced corneal sensation, meticulous eye
care including the use of artificial tears may be instituted.

In the event of reduced oral sensation and/or motor
function a temporary soft diet may be instituted.

Sensory reductions are not uncommon and are expected
as a result of balloon compression. Patients should be
made aware of this aspect of the treatment and informed
that sensory changes are reported to resolve or lessen over
time. (References 1, 2, 4, 5, 6, 8) However, some sensory
reductions may persist indefinitely.

Patients with suspected reduced corneal sensation should
be advised to observe the eye for redness and avoid
rubbing or touching.

. Postoperative use of ice packs and/or pressure to the

jaw have been reported to reduce pain, swelling, and
hematoma formation. (References 1, 2,4, 5, 6, 8)
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HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages.
Intended for one-time use. Sterile if package is unopened or
undamaged. Do not use the product if there is doubt as to
whether the product is sterile. Store in a dark, dry, cool place.
Avoid extended exposure to light. Upon removal from package,
inspect the product to ensure no damage has occurred.

If device packaging is damaged, do not use and discard the
device.

This device is designed for single use only. Attempts to reprocess,
resterilize, and/or reuse may lead to device failure and/or
transmission of disease.



MULLAN PERCUTANEOUS TRIGEMINAL GANGLION
MICROCOMPRESSION SET

Order Numbers: MTNS-4.0-40-MN
MTNS-4.0-40-GN
MTNS-4.0-40-BN

COMPONENTS

MAN-14-105
BEVELED ACCESS NEEDLE AND
STYLET
14 gauge stainless steel

GAN-14-105
BLUNT ACCESS NEEDLE WITH PENCIL
POINT STYLET
14 gauge stainless steel

S

BLUNT OBTURATOR
Stainless Steel

BAN-14-10.0
BLUNT ACCESS NEEDLE WITH BEVELED
STYLET

14 gauge stainless steel

O

BLUNT OBTURATOR
Stainless Steel BN
Set
only

STRAIGHT PROBING STYLET

Stainless Steel

CURVED PROBING STYLET
Stainless Steel

rle— = =

MICROCOMPRESSION BALLOON CATHETER

@ SCALPEL

SYRINGE

NEEDLE ANGLED NEEDLE GAUGE

GAUZE PAD ADHESIVE BANDAGE



TABLE 1 - CLINICAL DATA SUMMARY

FACTOR

Study Duration [yra]

#Ps

Age [yrs)

# Males

% w/Previous Treatments

5

50
16-88

2

& Famales EL
4B%

9E%

% wilnitial Reliel

Owerall Complications

Cardiac Arrest —

Sinus Bradyeardia *

Hypertension

Cardise Arrhythmia -

Difficulty in Access W

Dysesthasia 1%

Hypesthesia 3

Anesthesia -

Anesthesia Dolorosa -

Transient Motor Weakness ™

Persistant Motor Weakness o

Transiently Diminished Corneal Reflox -

Bleading —

Herpetic Eruption -

Diglopia —

Cheak Hematoma —

Headacha -

Aseptic Meningitis =

Transient Patsy %

Length of Follow-Up [yrs] 0.545

% wiRecurrence of Pain 12%

Subsequent Treatment Resulting in Lasting Reliaf

Repeat Balloon Compression

Partial Posterior Fossa Section

6%
%
Posterior Fossa Decompression 2%
Low-Dose Carbamazepine 2%

RF Coagulation -

Microvascular Decompression

& noted, but not specified

* 4 additional patients had pain recurrence after a second balloon compression.
For these patients, as well as for the remaining 4 patients having recurrence,
further treatment resulting in relief of pain was not noted.

TABLE 2 - CLINICAL DATA SUMMARY

FACTOR

#Pis

Awg Length of Fallow-Up lyrs]

# wiPain Relial

# wRecurrence of Pain

Subsequent Treatment Resulting in Lasting Relief

RF Thermocaagulation

Glycerolization

Balloon Compression

Post-operative Complications

Hypesthesia (Unwanted)

gesia or i of corneal reflex

Keratitis.

Anesthesia Dolorosa

Paresthesia Requiring Treatment

Transient Masticatory Weakness.

Persistant Masticatory Weakness.

Transient Nerve Palsy




FOR BALLOON COMPRESSION OF THE TRIGEMINAL NERVE
IN THE TREATMENT OF TRIGEMINAL NEURALGIA

BELBER LOBATO BROWN FRAIOLI
11987) (1990} (1993) (1989)
7 45 15 10
5 144 50 158
48-86 83.3% > 50 35-86 96% > B0
15 58 » *
0 B6 ™ ™
60% 3% 52% %
100% 93.8% 4% 89.9%
4% — — —
4% - » =
-
) - - =
- 20% 0.6%
% % 0% B9%
- 4%
- — - 25%
- - - 0.6%
8% 12% ™ 69%
— - — 31%
= i
— 13.9% — —
48% 1% — —
= 2.8%
16% 35% — —
— 2.8% - .
- 6%
057 0545 0757 Avg. 35 yrs.
4% 9.7% 6% 9E%
T.6% R 5%
4% 1.4% -
0.7% - 18%
%

(FRAIOLI, ET AL. 1989) FOR COMPARATIVE STUDY OF
RF THERMOCOAGULATION, GLYCEROLIZATION, AND
BALLOON COMPRESSION FOR TREATING TRIGEMINAL
NEURALGIA

PROCEDURE
RF Balloon
533 3z 159
65 3 a5
519 (57.4%) 23 {T1.9%) 143 (89.9%)
52 (10%) 13 (56.5%) 14(9.8%)
52 " 3
10 g
92 (17.3%) -
16 (3%} 113.%) 412.5%)
10 11.8%) 113.1%) -
B (1.5%) 110.6%)
81 (15.2%) J9.4%) 1 69%)
11 (6.9%}
16 (3%} 513.1%)

100-2%}




TABLE 3

COMPLICATIONS (INCIDENCE)

Cardiac Arrest (4%)

Hypertension {Not Specified)

Cardisc Asrrhythmin (4%}

Difficulty in Access (0.8-20%}

Dysesthesia (6-20%)

Hypesthesin (2.5-8%)

Transiant Motor A 16.9-48%)

Persistent Motor Weakness (3,1%)

Transiently Diminished Cornasl Reflex (3.1%)

Bleading (13.9%)

Herpetic Eruption [11-48%)

Diplopia (2.8%)

Cheek Hematoma [3.5-16%)

Headache {2.8%)

Asaptic Moningitis (6%)

Transient Palsy (%)

TABLE 4 ANALYSIS OF REPORTED RESULTS
OF BALLOON COMPRESSION
(REFERENCES 1, 2, 4, 6, 8)

Excellent 84.0%

Good 18.3%
Fair 12.9%
Poor 2.0%
Failure 4.9%
Note: Results in Table 4 are mean values determined from the above
. total add to slightly over 100%.

Excallent rosults are defined as no TN pain and na pouonemwe compl-:mna

of
porsistent], reduced corneal refle, am‘hnsw dolorcu. transient palsy, or
diplopia.

Good results are defined as no TN pain but complications of minor hypesthesia,
anesthesia, and transient motor weakness.

[Fair results are defined as no TN pain but :umpl ications of paresthesia requiring
treatment, reduced corneal reflex, and dysesthesi

Poor results are defined as no TN pain but complications of persistent motor
weakness, anesthesia dolorosa, diplopia, and transient palsy.

Failure is defined as patients who receive no relief of TN immediately post-
treatmant.

TABLE 5 THERAPY RESULTING IN LASTING
RELIEF OF TN AFTER RECURRENCE
(REFERENCES 1, 2, 4, 6, 8)

Repeat Balloon Compression 42.0%
Drug Therapy 26.2%
Microvascular Decompression 82%
Radiofrequency Thermocoagulation 5.1%
Unreported 18.4%




REPORTED BALLOON COMPRESSION COMPLICATIONS

COMMENT

Continuously monitar haart rate and administer atropine if
necessary. An external pacemaker may be used.

Hypertension may occur in response 1o compression, and last throughout the
inflation duration. Continucusly momwr Blood pressure, maintain appropeiste

anesthatic level, and admini agents if v
Continuously monitar haart rate ql An axternal may
be used.

Ondy experianced, skilied physicians should perform this procadure. If impaired access
to the foramen ovale is suspected (such as in patients with Paget’s disease, or those

wha have undergone a provious treatment of alcohal infoction), consider alternative
treatment.

Sensory reductions are not uncomman, and may resolva o lessen over tima,
Determine balance between decreased sensory loss and increased rate of
recurrence ond adjust balloon compression time accordingly.

Sensory are not and may resol lessen aver tima.
Dwtermine balance batween decreased senscry loss and Increased rate of
recurrence and adjust balloon compression time accordingly.

A soft diet is recommended,

A soft diet is recommanded,

Meticulows ey care, including the wse of ariificial tears, is recommended. Advise
patient to observe eve for redness and avold rubbing or touching.

Careful technique is required. Screan patients with possible anatomical abnormalities
that place the earotid artery in or near the forarmen ovale. Neadle repositioning may
be necessary,

Careful technigue is required. Placing a finger inside the mouth may facilitae placameant.

Diplopia usually resolves over time. Its ocourrence may be minimized by ensuring
the inflated balloon is kept in Meckel's Cave.

Careful technique is required. Uso of ice packs and/or pressure may reduce
hematama formation.

Whan post-operative headaches occur mild analgesics may be used to control pain,

Careful technigue is required, Placing a finger inside the mouth may facilitate
placement. and prevent noedle penaetration throwgh the oral mucosa.

May be reloted 1o dysesthesia. Determine balance between decreased sensory loss
and increased rate of recurrence and adjust balleon compression time accardingly.
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PERKUTANT MULLAN-MIKROKOMPRESSIONSSAT TIL GANGLION
TRIGEMINALE

I'henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt
kun szelges af en laege eller efter dennes anvisning.

PRODUKTBESKRIVELSE

Det perkutane Mullan-mikrokompressionssaet til ganglion trigeminale
(MTNS-) bestar af en punkturnal med stilet, en stump obturator og et
mikrokompressionsballonkateter.

Seettet fas med folgende ordrenummersuffikser: -MN:, som indeholder
en skratskaret punkturndl og stilet, - GN:, som indeholder en stump
punkturnal med blyantspidsstilet, og -BN:, som indeholder en stump
punkturnal med skratskaret stilet og smé sondestiletter.

Alle seet omfatter ogséa en stump obturator, skalpel, sprojte,
selvkleebende bandage, 22 gauge-nal, vinklet ndlemal og gazepude.
Yderligere oplysninger er anfort pa etiketten.

Alle tabeller og referencer findes i dokument FM-2741, som ledsager
denne brugsanvisning.

ANVENDELSESFORMAL

Det perkutane Mullan-mikrokompressionssaet til ganglion trigeminale
er beregnet til perkutan behandling af trigeminusneuralgi. Seettet er til
engangsbrug og leveres sterilt i en peel open-pakning.

PATIENTOVERVEJELSER
« Perkutan kirurgisk behandling af symptomatisk trigeminusneuralgi
(TN) kan overvejes hos patienter, der er intolerante eller resistente
over for farmaceutisk behandling med f.eks. carbamazepin og/eller
diphenyhydantion.

Postoperativ folelseslashed ma forventes og tolereres normalt
godt. Patienter, der ikke er villige til at acceptere sensorisk tab i
ansigtet, ber overveje et fossa posterior-indgreb med henblik pa
mikrovaskuleer dekompression.

Der har vaeret eksempler pa tekniske vanskeligheder med
naleplacering og efterfelgende ballonkompression hos patienter
med nedsat adgang til foramen ovale (References 1,3, 5,6, 8) .
Det gaelder f.eks. patienter med Pagets sygdom eller patienter,
der tidligere er blevet behandlet med alkoholinjektion. Hvis der
er mistanke om nedsat adgang til foramen ovale, kan alternativ
behandling overvejes.

Kliniske undersggelser har vist, at 90-100% af de patienter, der
behandles med ballonkompression, oplever initial smertelindring.
(References 1,2,3,5,6,8)

« De bedste resultater med ballonkompression er rapporteret hos
patienter, som ikke tidligere har gennemgaet kirurgisk behandling
for TN. (Reference 8)

Patienter med tilbagevendende TN efter glycerolisering kan
reagere positivt pa ballonkompression, hvis adgangen til foramen
ovale ikke er nedsat. (Reference 8)

Tilbagevendende TN efter ballonkompression kan behandles med
yderligere ballonkompression, men nogle undersggelser tyder pa,
succesraten maske er lavere. (Reference 8)

Der er rapporteret gradvis tilbagevenden af smerterne efter denne
og andre kirurgiske behandlinger for TN. (References 1, 2, 3, 5, 6, 8)
Tabel 1 er et resume af offentliggjorte kliniske data vedrerende
udfaldet af ballonkompression som behandling for TN i den
beskrevne patientpopulation. (Reference 1, 2, 4, 6, 8)

Ballonkompression er rapporteret som vaerende en effektiv, ikke-
selektiv terapi for TN i 1. og 2. division. (Reference 1, 2,4, 5, 6, 8)

Til patienter med isolerede trigeminussmerter i 3. division er
radiofrekvent termokoagulation foreslaet som foretrukken
perkutan behandlingsform. (Reference 8)

Tabel 2 er et ssmmenlignende resume af offentliggjorte resultater af
behandling af TN med radiofrekvent termokoagulation, glycerolisering
og ballonkompression. (Reference 8)

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer for brug af dette produkt til
behandling af TN.

ADVARSLER

« Kontraststoffer ma ikke anvendes til patienter med kendte eller
formodede allergier eller andre bivirkninger.

« Ved anvendelse af produktet er gennemlysning pakraevet.



Risikoen for ballonspraengning skal indga i overvejelserne
om de risici, der er forbundet med brugen af dette produkt
til behandling af TN.

Efter fastgerelse af nalen i foramen ovale og under
inflation af ballonen kan der opstd kortvarig bradykardi
med associeret hypotension. Hos patienter med
hjertelidelser anbefales det at indgive atropin for at
forebygge bradykardi. En ekstern pacemaker har ogsa vist
sig nyttig ved temporaer behandling af bradykardi hos
nogle patienter. (Reference 1, 2,4, 5,6, 8)

« Ballonen ma ikke inflateres med luft.

Der er rapporteret om hypertension hos visse patienter
(reference 4) , nar ballonen inflateres. Andring

i blodtrykket og mulig hjertearytmi under den
hypertensive reaktion kan kontrolleres ved indgivelse af
antihypertensiv medicin. Efter endt ballonkompression er
de kardiovaskulzere andringer rapporteret normaliserede
inden for 3-10 minutter. (Reference 4)

Hvis der stremmer pulserende blod af nélen, kan det
veere tegn pé penetrering af en vigtig vaskuleer struktur.
Proceduren skal omgaende indstilles.

Arteriebladning kan skyldes penetrering af arteria carotis
eller en anden meningeal arterie, der passerer foramen
ovale. Der skal foretages en grundig screening af patienter
med mulige anatomiske abnormiteter, hvor arteria carotis
er placeret i eller teet ved foramen ovale (Reference 4).
Patienter med primitiv foramen lacerum medium kan have
oget risiko for sddanne komplikationer. (Reference 4)

Der er rapporteret ét tilfeelde (reference 2) af sinusopher
efter indforing af nalen i foramen ovale. Dette problem
blev Igst uden komplikationer ved indgivelse af atropin i
forbindelse med thoraxkompressioner.

FORHOLDSREGLER
« Ved anvendelse af produktet er gennemlysning pakraevet.

« Der skal udvises forsigtighed ved placering af nalen for
at sikre, at nalen ikke gar gennem indersiden af kinden
og ind i munden, da dette ager risikoen for infektion
betydeligt.

Der skal udvises forsigtighed for at sikre, at ballonkateteret
ikke fores laengere frem end nedvendigt, da der er risiko
for indfering i fossa posterior.

Det har vist sig, at lang inflationstid mindsker risikoen for,
at TN vender tilbage. Lange inflationstider har imidlertid
ligeledes vist sig at kunne gge risikoen for betydeligt
sensorisk tab. (Reference 1,2, 4, 5, 6, 8)

« Der skal udvises forsigtighed for at sikre, at ballonkateteret
ikke beskadiges af nalen. Nar ballonkateteret er placeret
inalen, ma der ikke geres forsag pa at traekke kateteret
tilbage gennem nélen. Hvis genplacering er pakraevet,
flernes nélen og kateteret samlet, hvorefter kateteret
forsigtigt fiernes fra nalen under visuel kontrol. Herefter
kontrolleres det via ballonens inflation og en visuel
undersggelse, at kateteret er ubeskadiget.

« Der er ikke rapporteret nogen inflationstid-, som skulle
veere optimal for alle patienter. Der er rapporteret nogen
permanent nervebeskadigelse ved kompressionstider

pé mellem 4 og 10 minutter, mens det rapporteres fra
andre undersggelser, at korte inflationstider pa ca. 1 minut
giver acceptable resultater med faerre komplikationer.
(Reference 1,4, 5, 6, 8)

Som ved alle kirurgiske indgreb skal de aseptiske
procedurer ngje overholdes for at mindske risikoen for
infektion.
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« Brug af ufortyndede kontraststoffer, bajning af kateteret og
overtilspaending af Tuohy-Borst-adapteren kan medfere delvis
eller total okklusion af kateterets lumen, hvilket forhindrer
inflation og deflation af ballonen. I tilfaelde af langsom (eller ingen)
ballondeflation kan kateterets lumen genébnes ved at udskifte
ballonkateterets stilet.

« Der er ikke rapporteret om komplikationer som felge af
ballonsprangning under kompression. For tidlig ballondeflation
kan imidlertid medfore et dérligt resultat af behandlingen og gore
yderligere behandling péakreaevet.

« Der findes eksempler, der tyder p3, at et vist sensorisk tab
er sandsynligt uanset behandlingsmetode (radiofrekvent
termokoagulation, glycerolisering eller ballonkompression): der
skal findes en balance mellem et stgrre sensorisk tab og en lavere
tilbagevendelsesrate.

Tabel 3 er indsat for at beskrive rapporterede komplikationer i
forbindelse med ballonkompression som behandling for TN og
oplyse om, hvordan disse kan begraenses mest muligt.

U@NSKEDE BIVIRKNINGER

« Den tilgeengelige litteratur vedrerende kliniske undersggelser, der
ombhandler mulige bivirkninger og komplikationer, omfatter bade
milde og alvorlige tilfeelde af falelseslashed samt mild d i
hos nogle patienter. (References 1, 2, 4, 5, 6) De fleste patienter
veenner sig hurtigt til mindre sensoriske tab. Denne procedure
resulterer sjeeldent i konstante, alvorlige dyseestesier i anaestetiske
eller analgesiske zoner (anaesthesia dolorosa).

Der er kun rapporteret om fa gjenkomplikationer. | henhold til den
tilgeengelige litteratur opstar der neurolytisk keratitis hos mindre
end 2% af patienterne. Der skal imidlertid udvises forsigtighed for
at beskytte disse patienter mod ulcus cornea.

Som ved alle kirurgiske indgreb er der risiko for vene- og
arteriebledning ved placering af nalen. Visse patienter har faet
hamatom med forbigdende ubehag.

Visse patienter har haft forbigdende diplopi, men denne sjaeldne
komplikation forsvandt i lebet af nogle uger.

MULIGE BIVIRKNINGER

« Andre mulige bivirkninger, som denne procedure kan medfare,
omfatter bledning, meningitis, tab af folelsen i hornhinden, parese
af de muskler, der er innerveret af radix motoria nervi trigemini,
herunder svaekket musculus masseter, musculus temporalis
og musculus pterygiodeus. Nedsat muskelkraft kan medfere
kaebedeviation og tab af tyggekraft. Der er ligeledes rapporteret
om horebesvaer i lignende (radiofrekvente) behandlinger, der viser
sig som bragende og knaldende lyde, som skyldes parese af de
sma muskler omkring det eustachiske rer og trommehinden. Der
er ligeledes risiko for tyggebesvaer uden motorisk parese.

VEJLEDNING | ANBEFALET BRUG

Klargering af patient og udstyr
1. Patienten klargeres normalt i fuld narkose.

N

. Intubation anbefales for at sikre, at luftvejen ikke blokeres.

w

. Det anbefales at bruge gennemlysning.

IS

. Der klargeres ca. 3 ml ikke-ionisk kontraststof. En 50 % fortynding
med steril saltvandsoplesning reducerer viskositeten, hvilket ger
det lettere at fylde og temme ballonen.

[

. Med patienten i rygleje induceres der anaestesi, hvorefter
patientens kind klargeres. Der skal udvises forsigtighed for at sikre,
at det pateenkte punktursted klargeres (typisk 2,5 cm eksternt i
forhold til og lidt over mundens laterale vinkel).

o

. Det skal sikres, at luften er fiernet fra ballonkateterets luftrum
inden brug. Dette kan let gores ved at udskifte luften med
kontraststof. Nar luften i ballonen er udskiftet med kontraststof,
lukkes hanen pa ballonkateteret.



Indfering af produktet og inflation/deflation af ballonen
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. Der kan anvendes en skalpel eller direkte nélepunktur. Hvis den
medfglgende skalpel anvendes, laves der et lille indsnit i huden
pa patientens kind ved nélens indfgringssted, ca. 2,5 cm eksternt i
forhold til og lidt over mundens laterale vinkel (Fig. 1).

2>

Foramen ovale Q ~

2. Punkturnélen og den fastgjorte skarpe stilet fores
gennem huden og vaevet under flouroskopi, indtil nalen
er faestnes i foramen ovale. Dette gores ved at fere nalen
et kort stykke lateralt ind i den mobile kind, inden den
styres mod foramen magnum. Det kan vaere ngdvendigt
at repositionere patienten og fluoroskopet (typisk
C-arm) for at sikre korrekt bane og fastgerelse af nalen til
foramen ovale. Der skal udvises forsigtighed for at sikre,
at nalen ikke gar gennem indersiden af kinden og ind i
munden, da dette oger risikoen for infektion (Fig. 2).
Nélen ma ikke ga igennem foramen, men skal forblive
fastgjort i foramen.

w

>

Efter indfering af nalen gennem kinden og ansigtsveevet
kan den skarpe stilet flernes og udskiftes med den
stumpe stilet, der er indeholdt i seettet. Den stumpe stilet
kan derpa anvendes til at sondere for foramen.

ADVARSEL: Efter fastgerelse af nalen i foramen kan der
opsta kortvarig bradykardi.

w

Efter at nalen er fastgjort i foramen, og efter at det ved
gennemlysning er kontrolleret, at den sidder korrekt,
fores ballonkateteret gennem nélen.

o

. Ballonkateteret skal fares frem, indtil ballonen stikker et lille
stykke laengere ind i cavitas trigeminalis end nalespidsen. Nar
de to maerker pa ballonkateteret flugter med toppen af nalens
‘Luer’-hunfitting, angiver de, hvornar ballonspidsen befinder
sig ved nalespidsen (det mest distale maerke), og hvornar
ballonen er helt ude af nalen (det mest proksimale maerke)
(Fig. 3).

FORSIGTIG: Der skal udvises forsigtighed for at sikre, at
ballonkateteret ikke fares laengere frem end nedvendigt, da
der er risiko for indfering i fossa posterior.
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Fig.3 Distalt katetermaerke
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For at forhindre at ballonen fares for langt frem, er kateteret udstyret
med en Tuohy-Borst-adapter, der kan placeres pa det enskede sted
pa kateteret og fastspaendes, saledes at der laves et positivt stop mod
nalehub’en. Adapteren fastspaendes ved at tage den riflede del i den
ene hand, hvorefter Luer’-hunadapteren drejes med uret. Adapteren
ma ikke overspaendes, da dette kan medfere okklusion af kateterets
lumen (Fig. 4).

Det kontrolleres ved gennemlysning, at ballonen er placeret
korrekt.

FORSIGTIG: Hvis genplacering er pakraevet, flernes kateteret og
nalen samlet. Kateteret ma ikke treekkes ud gennem nalen, da
dette kan beskadige ballonen eller kateteret.

. Ballonen inflateres langsomt under fluoroskopisk kontrol ved

hjaelp af den saettets 1 cc-sprojte.

FORSIGTIG: Det er vigtigt, at ballonen inflateres langsomt, og
at vaeskemaengden ikke overstiger 1 cc. Der skal typisk bruges
0.7-1 ml kontraststof/saltvandsoplasning.

ADVARSEL: Under inflatering af ballonen kan der

kortvarigt forekomme bradykardi. Ballonen antager typisk
paereform, efterhanden som cavitas trigeminalis fyldes, og
trigeminusnerven komprimeres. (Figur 5)



Bemaerk: Gentagne mislykkede ballonforseg kan
forekomme hos vissepatienter pa grund af anatomiske
afvigelser i kileben, foramen ovale eller i cavitas
trigeminalis. | sddanne tilfaelde bor der findes med
alternative behandlinger.

Paereformen angiver, at nerven udszttes for en passende
kompression.

. Ballonen inflateres normalt i 1 minut. Vaeskevolumenet

kan opretholdes ved at anvende kateterets hane eller

1 cc-sprojten. Det kan veere ngdvendigt med laengere
inflationstider til patienter med tilbagevendende
symptomer eller symptomer, der er sveere at kontrollere,
for at opna smertekontrol.

FORSIGTIG: Lange inflationstider kan gge risikoen for
alvorlig folelseslgshed og dysesthesia.

. Ballonen deflateres ved at abne hanen pa kateteret og

traekke sprojtestemplet tilbage.

. Nar ballonen er deflateret, traekkes ballonkateteret og

nalen ud sammen.

FORSIGTIG: Ballonen ma ikke traekkes ud gennem nalen,
da nalen kan beskadige kateteret.

. Der skal udaves et kraftigt tryk med fingrene ved nalens

indfgringssted for at undga heematom.

Postoperativ pleje

N

w

>

w

o
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. Efter endt procedure skal patientens kind renses. Den

medfelgende lille klebende bandage kan placeres over
nalens indferingssted.

Nér patienten er vagnet op fra den fulde narkose, skal der
foretages en fuldsteendig neurologisk undersggelse for at
sikre, at patienten er smertefri og fri for komplikationer.

Indgivelse af specifik TN-kontrollerende medicin indstilles
normalt. Hvis patienten imidlertid er blevet behandlet i
lang tid med store doser, skal medicinen nedtrappes for at
undga abstinenser.

Postoperativ hovedpine er ikke usaedvanlig. Der
anvendes rutinemaessigt milde smertestillende midler til
smertekontrol.

Der bor gennemfares en neurologisk undersggelse,
der specielt tager sigte pa at bedemme omfanget af
smertelindring og folelseslashed.

I tilfaelde af nedsat falelse i hornhinden kan der
iveerkseaettes gennemgribende gjenpleje, herunder brug af
kunstige tarer.

I tilfaelde af nedsat oral felelse og/eller motorisk funktion
kan der ivaerksaettes en midlertidig bled diaet.

Nedsat folelse er ikke usaedvanlig og kan forventes efter
ballonkompression. Patienterne bor geres opmaerksomme
pé denne side af behandlingen og oplyses om, at de
sensoriske aendringer forsvinder eller mindskes med tiden.
(Reference 1, 2, 4, 5, 6, 8) Visse former for nedsat folelse kan
dog vaere vedvarende.

Patienter med formodet nedsat falelse i hornhinden skal
rades til at vaere opmaerksomme pd, om gjet bliver redt, og
skal undga at gnide sig i og rere ved gjet.

. Der findes eksempler pa, at postoperativ brug af isposer

og/eller tryk pé kaeben kan reducere smerte, haevelse og
hamatomdannelse. (Reference 1, 2,4, 5, 6, 8)
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EMBALLAGE

Produktet er steriliseret med ethylenoxidgas og leveres i ‘peel-
open’-emballage. Produktet er beregnet til engangsbrug og er
sterilt, hvis emballagen er uabnet og ubeskadiget. Produktet

ma ikke benyttes, hvis der er tvivl om, hvorvidt det er sterilt.
Produktet skal opbevares morkt, tort og keligt og ma ikke
udsaettes for lys i laengere tid. Efter udpakning skal produktet
undersgges for tegn pa beskadigelse.

Hvis anordningens emballage er beskadiget, ma den ikke bruges,
og anordningen skal bortskaffes.

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa
genbehandling, resterilisering og/eller genbrug kan resultere i
svigt af udstyret og/eller overforelse af sygdom.
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PERKUTANT MULLAN-MIKROKOMPRESSIONSSAT TIL
GANGLION TRIGEMINALE

Ordrenumre: MTNS-4.0-40-MN

MTNS-4.0-40-GN

MTNS-4.0-40-BN
KOMPONENTER

MAN-14-10.5
SKRATSKARET PUNKTURNAL
OG STILET
14-gauge rustrit stal

GAN-14-10.5
STUMP PUNKTURNAL MED BLYANT-
SPIDSSTILET
14-gauge rustfrit stal

S

STUMP OBTURATOR
Rustfrit stal

BAN-14-10.0
STUMP PUNKTURNAL MED
SKRATSKARET STILET
14-gauge rustfrit stal

0

STUMP OBTURATOR

Rustfrit stal Kun

BN-

LIGE SONDESTILET
Rustfrit stal

C
C

KURVET SONDESTILET
Rustfrit stal

mre— it

BALLONKATETER TIL MIKROKOMPRESSION

Y

SKALPEL

SPROJTE

VINKLET NALEMAL

GAZE PUDE SELVKLABENDE BANDAGE
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TABEL 1 - RESUME AF KLINISKE DATA

FAKTOR

Undersagalsans varighed (4]

Antal point

Alder [ar]

Antal mand

Antal kvindar

% tidligere behandlede

% med initial lindring

Almindelige komplikationes

Hjertestop

Sinusbradykard

Hypertension

Hjartearytemi

Vanskolig adgang

Dysmstesi

Hypamstesi

Anastesi

Anaosthesia dolorosa

Forbighende motarisk svaghed

Vedvarends motorisk svaghed

Forbigdende nedsat cormeareficis

Biadning

Diplopi

Kindhamatom

Hovedpine

Aseptisk meningitis

Forbigdende lammaetse

Opfalgningsperiode [4r]

% Tilbagevenden af smarter

Ved: de lndring ved o

Gentagelse of ballonkompression

Partiel lossa posterior-seklion

Fossa posterior-dokompression

Lav dosis carbamazepin

AF-koagulation

Mikrovaskulmr dekompression

- Ingen registreret forekomst

g ranen ikke angivet

* Yderiigere 4 patienter opleveds tilbagevenden af smerter after
kompression nummer

ballon-
to. Hverken hos disse patlenter eller hos de resterende
ved

behandling.

TABLE 2 - RESUME AF KLINISKE DATA

FAKTOR

Antal point

Gmsn. opfalgningsperiode [ir]

Antal m: smertelindring

Antal m. tilbagevenden af smerter

med varig

RF-tormaokoagulation

Glycerolisering

Ballonkompression

Postoperative komplikationer

Hypestesi (usnsket)

Analgesi aller ansestesi m. bortfald af cornearaflaks

Keratitis

Anaesthesia dolorosa

Behandlingskraevende parestes]

Forbighende mastikatorisk svaghed

Vedvarende mastikatorisk svaghed

Ferbigdende nervelammelse

- Ingen ragistravet forekomst
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FOR BALLONKOMPRESSION AF TRIGEMINUSNERVEN
| BEHANDLINGEN AF TRIGEMINUSNEURALGI

BELBER LOBATO BROWN FRAIOLI
(1987} (1990} (1993) i
2 45 15 10
3 144 50 159
48-86 £3,3% > 50 35-66 95% » 60
15 58 S »*
0 86 - ko
B0% a% 52% B%
100% 93.6% 94% 59.9%
4% -~ — —
% - » -
"
- " o "
- 20% - 0.6%
3 9% 20% 89%
— 4% — —
= = 25%
- - = 0,6%
4% 2% " 65%
-~ 3,1%
H ™ = =
- 13.9% .
48% 1% — -
s 28% PR A
16% 35%
= 28% 7
- - 6% -
- = 2%

057 0545 0,757 gmsn. 35 4r.
24% 47% 2% 9.8%
— 7.6% 23 5%

24% 1.4% -
0.7% 1.8%
- % =

(FRAIOLI, et al. 1989) - KOMPARATIV UNDERSGGELSE
AF RF- TERMOKOAGULATION, GLYCEROLISERING
0G BALLONKOMPRESSION TIL BEHANDLING AF

TRIGEMINUSNEURALGI
PROCEDURE
Ta ! AF 2 T P—
533 a2 159
65 5 36
519 197.4%) 23 (71.8%) 143 (B9.9%)
62 (10%) 13 (66,5%) 14 (9,8%)
52 n 3
- 0 ]
92 (17.3%)
16 (3%) 1 (3.1%} 4 (2.5%)
10 01.9%) 131%)
81{1,5%) 1 10.6%}
81 15.2%) 3 (9.4%) 1 (6.5%)
1 (6.5%).
16 (3%) 5 (3.1%}
110,2%)
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TABEL 3

KOMPLIKATIONER (HYPPIGHED)

Hisrtestop |4%)

Hypertensian [lkke specificerat]

Hjertearytmi (43}

Vanskelig adgang (0,8:20%)

Dys:estesi (6-20%)

Hypamsthesi (2,5-8%}

Forbigenda motorisk svaghed med ssymmatrisk tyggefunktion (8.9-48%)

Vedvarende motorisk svaghed (3,1%)

Forbighenda nedeat cornaareflaks (3. 1%)

Blgdning (13.8%)

Herpesudbrud {11-48%)

Diplopi (2.8%)

Kindhamatom (3,5-16%}

Hovedpine (2,8%)

Aseptisk meningitis (6%]

Forbigbende lammalse {2%)

TABEL 4 ANALYSE AF RAPPORTEREDE
RESULTATER AF BALLONKOMPRESSION
(REFERENCE 1, 2, 4, 6, 8)

Glimrendo  64,0%

Godt 16.3%
Rimeligt ~ 12.9%
Ringe 20%

Mislykket 49%

i Tabel 4 ar baseret pa
referencer. Procentangivelserne giver derfor i alt lidt over 100%.
Glimrende resultater er defineret som ingen TN-smerter og ingen postoperative
kole-kalloner - fnrm af dysmstesi, hypmstesi, onnsleu-. matorisk svaghed
dolorosa,

forbigdende ammeise sler diplopi.

Gode resubtater er defineret som ingen TN-smerter, men komplikationer i form af mild
hypamstesi, anmstesi og forbighende motorisk svagl

Rimelige resultater ar defineret som ingen TH-smarter, man komplikationar i form af

behandlingskrmvende parmstesi, nedsat cornearefieks og dysmstesi.

Dérlige resultater or dafineret som ingen TN-smerter, men komplikationer i farm af
wotarisk svaghed, daforosa, diplagi og forbigiende lammetse.

Mislykket or definerat som patienter, som ik apndir lindring af TN straks ofter
bahandlingen.

TABEL 5 TERAPI, SOM GIVER VEDVARENDE
LINDRING AF TN EFTER TILBAGEFALD
{REFERENCE 1, 2, 4, 6, 8)

Gentagelse af ballonkompression 42.0%
Medicinterapi 26.2%
Mikrovaskulmr dekompression 82%
Radiofrekvent termokoagulation 6.1%
Urapparteret 18.4%
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RAPPORTEREDE KOMPLIKATIONER
VED BALLONKOMPRESSION

KOMMENTAR

Hjertefrakvensen overviges lsbends under hele procaduren, og der gives om
nedvendigt atropin. En ekstern pacemaker kan anvendes,

Hyparension kan forekomme som reaktion pd kompression og holde sig undar
hete inflationen. Blodtrykket overviges lsbonds, et passende anmstesiniveau
opratholdes, og der gives om nadvendig antihypertensive stoffer.

Hiertefrekvensen averviges lsbende under hele proceduren. En ekstern pacemaker
kan arvendes.

Kun arfame, gvods lmger bor udfere denne procedure. Hvis der er mistanke om,

ot adgangen B foramen ovale ef ferringet (for eksempal hos patientar mod Pagets
sygdom eller hos patienter, som tidligere er behandlet med alkoholinjektion),

md anden behandling cverve]es.

Nedsat or iike lig og kan forsvinde eller bedres.
Ballonkompressicnan regulares ofter en afvejning mallem nedsat felsamhed og
oget risiko for tilbagofald,

Nedsat ar ke og kan forsvinde eller bedres.
Ballonkompressicnen regulares efter en afvejning mallem nedsat falsomhed og
oget risiko for tibagefald.

Blod dimt anbefales.

Blod dimt anbefales.

Omhyggelig sjenplajs, herunder anvendelse af kunstige threr, anbefales. Patianten
ribddes til ot vaere cpmamrksom pd eventuel redme | pjet og undgd ot gnide | eller rere
vad pjet.

‘Omhyggelig teinik er pdkrarvet. Patienter med mulige anatomiske abnormiteter, som
madfarar, at arteria carotis bafinder sig | aller | 1 pd foramaen ovale, skal screanes,
Repositicnering of nilen kan veere nadvendig.

Ormbrypgelig teknik er pliraevet. Positionaringen kan lettes ved a1 anbrings en finger inde
i mundion,

Diplopi forevinder normalt med tiden. Forekomsten kan minimeres ved at ikre,
at ballonen bliver | cavitas trigominalis,

Ombyggelig teknik ar phkrasvat. Brug af isomelag oglellar pres kan reducers
hmmatomdannelse.

Optrasder der i ine, kan milde ica anvendes til at dempe
smaerterna,

Omhyggelig teknik er pakrasvet. Ved at anbringe en finger inde | munden kan man
lettn positionaringon og foerhindre, at nélen penetrerer mundans slimhinda,

Kan winre reguleres after en afvejning
maliem nedsat felsomhed og ml risiko for tilbagefald,
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DEUTSCH

MULLAN PERKUTANES MIKROKOMPRESSIONSSET FUR DAS GANGLION
TRIGEMINALE

Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur
von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft
werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Mullan Perkutane Mikrokompressionsset flr das Ganglion
trigeminale (MTNS-) besteht aus einer Punktionskandile mit Stilett,
einem stumpfen Obturator und einem Mikrokompressions-
Ballonkatheter.

Das Set ist mit den folgenden Bestellnummernsuffixen erhéltlich:
-MN: mit Punktionskantile mit Schrégschliff und Stilett, -GN: mit
stumpfer Punktionskantile und Stilett mit Kegelschliff, -BN: mit
stumpfer Punktionskantile mit Stilett mit Schragschliff und kleinen
Sondierungsstiletts.

Alle Sets enthalten auerdem einen stumpfen Obturator, ein
Skalpell, eine Spritze, einen Klebeverband, eine 22-Gage-Kaniile, eine
abgewinkelte Kaniilenlehre und Gaze.

Weitere Informationen finden Sie auf dem Etikett.

Alle Tabellen und die Liste der Fachliteratur finden Sie in Dokument
FM-2741, das dieser Gebrauchsanleitung beiliegt.

ANWENDUNGSGEBIETE

Das Mullan Perkutane Mikrokompressionsset flr das

Ganglion trigeminale dient zur perkutanen Behandlung von
Trigeminusneuralgie. Dieses Set wird steril in einer AufreiBverpackung
geliefert und ist nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

PATIENTENAUSWAHL
« Die perkutane operative Behandlung einer symptomatischen
Trigeminusneuralgie (TN) kann bei Patienten in Betracht gezogen
werden, die eine medikamentdse Therapie z. B. mit Carbamazepin
und/oder Diphenyhydantion nicht tolerieren kénnen oder
gegenuber dieser sind.

Postoperatives Taubheitsgefiihl ist zu erwarten und wird
normalerweise gut toleriert. Patienten, die nicht gewillt sind, einen
Gefiihlsverlust im Gesicht zu akzeptieren, sollten eine Operation
der posterioren Fossa zur mikrovaskuldren Dekompression in
Betracht ziehen.

- Uber technische Schwierigkeiten bei der Platzierung der Kaniile
und der anschlieBenden Ballonkompression wurde sowohl bei
Patienten mit beeintrachtigtem Zugang zum Foramen ovale
(Fachliteratur 1, 3, 5, 6, 8) berichtet, wie bei Patienten mit Paget-
Krankheit (Osteodystrophia deformans) oder bei Patienten, bei
denen eine friihere Therapie mit Alkoholinjektion durchgefiihrt
wurde. Eine alternative Behandlung kann in Betracht gezogen
werden, wenn ein beeintrachtigter Zugang zum Foramen ovale
vermutet wird.

Klinische Studien haben gezeigt, dass es bei 90 bis 100 Prozent der
Patienten, die mit Ballonkompression behandelt werden, zu einer
initialen Schmerzlinderung kommt (Fachliteratur 1,2, 3,5, 6, 8).

Die groBten Erfolge wurden mit der Ballonkompression bei
Patienten erzielt, bei denen keine friihere operative Intervention
bei TN vorgenommen wurde (Fachliteratur 8).

Patienten mit rezidivierender TN nach Glycerolisierung kdnnen
gut auf Ballonkompression ansprechen, wenn der Zugang zum
Foramen ovale nicht beeintréachtigt ist (Fachliteratur 8).

Rezidivierende TN nach Ballonkompression kann mit zusatzlicher
Ballonkompression behandelt werden. Einige Studien scheinen
jedoch darauf hinzudeuten, dass die Behandlungserfolgsraten
niedriger sein kénnen (Fachliteratur 8).

Rezidivierende Schmerzen wurden bei dieser und anderen
operativen Methoden zur Behandlung von TN beobachtet
(Fachliteratur 1, 2, 3, 5, 6, 8). Tabelle 1 enthilt eine
Zusammenstellung veréffentlichter klinischer Daten tiber die
Ergebnisse der Ballonkompression bei TN fiir die beschriebene
Patientengruppe (Fachliteratur 1, 2, 4, 6, 8).

Die Ballonkompression wurde als eine effektive, nicht selektive
Therapie fur TN beschrieben, die den ersten und zweiten Ast
betreffen (Fachliteratur 1,2, 4, 5,6, 8).

Bei Patienten mit isolierten Trigeminusschmerzen des dritten Astes
wurde Hochfrequenz-Thermokoagulation als die gegeniiber der
perkutanen Behandlung zu bevorzugende Therapie beschrieben
(Fachliteratur 8).

Tabelle 2 enthélt eine vergleichende Zusammenfassung
verdffentlichter klinischer Ergebnisse fiir die Behandlung von
TN mit Hochfrequenz-Thermokoagulation, Glycerolisierung und
Ballonkompression. (Fachliteratur 8)
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KONTRAINDIKATIONEN
Es bestehen keine Kontraindikationen fiir den Gebrauch dieses
Produkts bei der Behandlung von TN.

WARNHINWEISE
- Bei Patienten mit bekannten oder vermuteten

Allergien oder anderen unerwiinschten Reaktionen auf
Kontrastmittel sollte kein Kontrastmittel benutzt werden.

Die Verwendung des Produkts muss unter
Durchleuchtungskontrolle erfolgen.

Die Méglichkeit, dass ein Ballon reien kann, muss bei den
Risiken dieser Behandlungsmethode in Betracht gezogen
werden.

Bei Eintritt der Kandile in das Foramen ovale und wéhrend
der Balloninflation kann eine kurzzeitige Bradykardie

mit assoziierter Hypotonie auftreten. Bei Patienten mit
Herzerkrankungen ist es ratsam, durch Atropingabe einer
Bradykardie vorzubeugen. Ein externer Schrittmacher
kann bei einigen Patienten zur voriibergehenden
Behandlung von Bradykardien ebenfalls niitzlich sein
(Fachliteratur 1,2, 4, 5,6, 8).

« Zur Balloninflation darf keine Luft verwendet werden.

Es wurde berichtet, dass bei einigen Patienten
(Fachliteratur 4) zum Zeitpunkt der Balloninflation eine
Hypertonie auftrat. Veranderungen des Blutdrucks und
magliche Arrhythmien wéhrend der Hypertonusreaktion
konnen durch Antihypertonikagabe verhindert werden. Es
wurde berichtet, dass die kardiovaskularen Veranderungen
nach Beendigung der Ballonkompression innerhalb von

3 bis 10 Minuten zum Normalzustand zuriickkehrten
(Fachliteratur 4).

Wenn pulsierendes Blut aus der Kantile austritt, kann dies
eine Penetration einer wichtigen GefaBstruktur anzeigen.
Der Eingriff sollte dann sofort beendet werden.

Arterielle Blutungen kénnen durch Penetration der A.
carotis oder einer der Nebenarterien der A. meningea, die
das Foramen ovale queren, auftreten. Achten Sie darauf,
bei Patienten mit méglichen anatomischen Anomalien,
durch die die A. carotis im oder nahe am Foramen

ovale liegt, vorsichtig vorzugehen (Fachliteratur 4). Bei
Patienten mit primitivem Foramen lacerum medius kann
ein hoheres Risiko hinsichtlich solcher Komplikationen
bestehen (Fachliteratur 4).

Bei einem Patienten (Fachliteratur 2) wurde bei Eintritt
der Kaniile in das Foramen ovale ein Sinusknotenstillstand
festgestellt. Durch Atropingabe in Verbindung mit
Thoraxkompressionen wurde dieses Problem ohne
Komplikationen gelost.

VORSICHTSMASSNAHMEN
- Die Verwendung des Produkts muss unter

Durchleuchtungskontrolle erfolgen.

Seien Sie bei der Platzierung der Kaniile vorsichtig. Die
Kaniile darf die Innenseite der Wange und den Mundraum
nicht penetrieren, da sonst das Risiko einer Infektion
signifikant steigt.

Achten Sie darauf, dass der Ballonkatheter nicht weiter

als notig vorgeschoben wird, da sonst ein Eintritt in die
posteriore Fossa maglich ist.

Es wurde berichtet, dass langere Inflationszeiten die
Rezidivrate von TN verringern. Es wurde jedoch auch
berichtet, dass langere Inflationszeiten das Risiko einer
signifikanten sensorischen Beeintrachtigung erhdhen
(Fachliteratur 1,2, 4,5, 6, 8).

Achten Sie darauf, dass der Ballonkatheter nicht durch
die Kaniile beschédigt wird. Wenn der Ballonkatheter
mithilfe der Kantile platziert wurde, versuchen Sie nicht,
den Katheter durch die Kaniile zuriickzuziehen. Wenn
eine erneute Platzierung erforderlich ist, entfernen Sie die
Kanlile und den Katheter als Einheit und entfernen Sie
dann den Katheter unter direkter Sicht aus der Kaniile.
Vergewissern Sie sich durch Balloninflation und optische
Priifung, dass der Katheter nicht beschadigt ist.

Es wurde bisher keine bestimmte Inflationsdauer
gefunden, die fiir alle Patienten optimal ist. Bei
Kompressionszeiten von 4 bis 10 Minuten wurde ein
bestimmter Grad permanenter Nervenschadigung
festgestellt, wahrend andere berichten, dass kiirzere
Inflationszeiten von etwa 1 Minute zu akzeptablen
Ergebnissen mit weniger Komplikationen fiihrten
(Fachliteratur 1, 4, 5, 6, 8).

Wie bei allen chirurgischen Eingriffen muss darauf
geachtet werden, dass das Infektionsrisiko durch strikte
aseptische Technik méglichst gering gehalten wird.
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« Die Verwendung unverdiinnter Kontrastmittel, Knicken

des Katheters oder zu festes Anziehen des Tuohy-Borst-
Adapters konnen zum teilweisen oder totalen Verschluss des
Katheterlumens fiihren und damit eine Balloninflation oder
-deflation verhindern. Im Falle einer langsamen (oder nicht
erfolgenden) Ballondeflation kann ein erneutes Einfiihren des
Ballonkatheterstiletts das Katheterlumen wieder &ffnen.

Es wurden bisher keine Komplikationen durch Rei3en

des Ballons wahrend der Kompression festgestellt; eine
vorzeitige Ballondeflation kann jedoch zu schlechteren
Behandlungsergebnissen fiihren, die eine weitere Behandlung
erfordern.

Die Untersuchungen zeigen, dass unabhangig von der
Behandlungsmethode (Hochfrequenz-Thermokoagulation,
Glycerolisierung oder Ballonkompression) eine gewisse sensorische
Beeintrachtigung wahrscheinlich ist. Daher muss eine Balance
zwischen groBerer sensorischer Beeintrachtigung und geringeren
Rezidivraten gefunden werden.

Tabelle 3 beschreibt bekannte Komplikationen bei der
Ballonkompression fir TN und liefert Informationen, um diese
Komplikationen zu minimieren.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

« In der Fachliteratur beschriebene klinische Beobachtungen
madglicher unerwiinschter Wirkungen und Komplikationen
umfassen sowohl weniger ausgepragtes als auch starkes
Taubheitsgefiihl, und bei einigen Patienten Dysasthesie in
geringem Umfang (Fachliteratur 1, 2, 4, 5, 6). Die meisten Patienten
kommen mit kleineren sensorischen Beeintrachtigungen schnell
zurecht. Anhaltende, schwere Dysasthesien in einer betaubten
oder schmerzfreien Zone (Anaesthesia dolorosa) treten bei diesem
Eingriff selten auf.
Augenkomplikationen traten selten auf. In der Fachliteratur wird
festgestellt, dass neuroparalytische Keratitis bei weniger als 2 %
der Patienten auftritt. Es muss jedoch darauf geachtet werden, die
Patienten vor Kornea-Ulzeration zu schiitzen.
Wie bei allen chirurgischen Eingriffen, kénnen venése oder
arterielle Blutungen bei der Platzierung der Kaniile auftreten.
Bei einigen Patienten wurden Hdmatome mit voriibergehenden
Beschwerden beobachtet.
AuBerdem wurde voriibergehende Diplopie als seltene
Komplikation beobachtet, die bei allen Patienten innerhalb
weniger Wochen voriiberging.

POTENZIELLE UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN
« Weitere mogliche unerwiinschte Wirkungen, die als Folge

dieses Eingriffs auftreten kénnen, sind Blutungen, Meningitis,
Sensibilitatsstérungen der Kornea, Parese derjenigen Muskeln,
die vom motorischen Anteil des N. trigeminus innerviert werden,
einschlieBlich Schwéche des M. masseter, M. temporalis und
M. pterygoideus. Die Muskelschwéche kann zu Kieferdeviation
und Verlust der BeiB8kraft fiihren. Horschwierigkeiten wurden
auch bei ahnlichen (Hochfrequenz-) Behandlungen hinsichtlich
drohnender und knallender Gerdusche aufgrund einer Parese
der kleinen Muskeln nahe der Tuba auditiva Eustachii und des
Trommelfells beobachtet. Kauschwierigkeiten ohne motorische
Parese sind ebenfalls méglich.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNGEN

Vorbereitung des Patienten und der Instrumente
1. Der Patient wird normalerweise unter Vollnarkose vorbereitet.

2. Eine Intubation wird zur Offenhaltung der Atemwege empfohlen.
3. Die Verwendung eines Durchleuchtungsgerates wird empfohlen.
4. Bereiten Sie ca. 3 ml nichtionisches Kontrastmittel vor. Eine
50-prozentige Verdiinnung mit steriler Kochsalzlosung verringert
die Viskositat und erleichtert die Fiillung und Entleerung des
Ballons.

. Leiten Sie die Narkose ein, wahrend der Patient auf dem Ricken
liegt, und bereiten Sie die Wange des Patienten vor. Achten
Sie darauf, dass auch die beabsichtigte Einstichstelle, die
normalerweise 2,5 cm neben und etwas oberhalb des seitlichen
Mundwinkels liegt, vorbereitet wird.

. Achten Sie darauf, dass die Luft im Ballonkatheter vor der
Verwendung entfernt wird. Dies kann einfach dadurch erreicht
werden, dass die Luft durch Kontrastmittel verdrangt wird.
Nachdem die Luft im Ballon und im Katheter durch Kontrastmittel
ersetzt wurde, schlieen Sie den Sperrhahn am Ballonkatheter.

v

o
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Einflihren des Instruments und Balloninflation bzw. -deflation
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. Die Verwendung eines Skalpell anstelle einer direkten Punktion

mit der Kandile liegt im Ermessen des Arztes. Wenn Sie das dem
Set beiliegende Skalpell verwenden, machen Sie einen kleinen
Schnitt in die Haut der Wange des Patienten an der Eintrittsstelle
der Kanlile, ca. 2,5 cm neben und etwas oberhalb des seitlichen
Mundwinkels (Abb. 1).

2>

Foramen ovale ~—

2.

w

ES

w

o

~

Fiihren Sie die Punktionskaniile und das scharfe Stilett
durch die Haut und das Gewebe der Wange unter
Durchleuchtungskontrolle bis zum Foramen ovale. Dies
geschieht durch laterales Fiihren der Kaniile tiber eine
kurze Distanz in die mobile Wange, bevor sie ins Foramen
magnum gefiihrt wird. Es kann sein, dass der Patient und
das Durchleuchtungsgerat (normalerweise C-Bogen)
anders platziert werden miissen, um die richtige
Fiihrungsbahn und ein Treffen des Foramen ovale zu
gewahrleisten. Achten Sie darauf, dass die Kanile die
Innenseite der Wange nicht penetriert und in den Mund
gelangt, da dies das Infektionsrisiko erhoht (Abb. 2).

Die Kantile darf nicht tiber das Foramen hinaus gefiihrt
werden, sondern sollte im Foramen verbleiben.

. Nach dem Einfiihren der Kantile durch die Wange und

das Gesichtsgewebe kann das scharfe Stilett entfernt und
durch das stumpfe Stilett aus dem Set ersetzt werden.
Mit dem stumpfen Stilett kann das Foramen sondiert
werden.

ACHTUNG: Bei Eintritt in das Foramen kann eine kurz
andauernde Bradykardie auftreten.

Schieben Sie nach Eintreten der Kandle in das Foramen
und nach Uberpriifung unter Durchleuchtung den
Ballonkatheter durch die Kantile.

Der Ballonkatheter sollte vorgeschoben werden, bis der Ballon
gerade (iber die Spitze der Kantile hinaus in die Meckel-Grube
ragt. Wenn die beiden umlaufenden Markierungen auf dem
Ballonkatheter an der Oberkante des weiblichen Luer-Ansatzes
anliegen, zeigen sie an, wann die Ballonspitze sich auf der
Héhe der Kaniilenspitze befindet (distale Markierung) und
wann der Ballon sich vollstandig auBerhalb der Kantile befindet
(proximalste Markierung) (Abb. 3).

VORSICHT: Achten Sie darauf, dass der Ballonkatheter nicht
weiter als n6tig vorgeschoben wird, da sonst ein Eintritt in die
posteriore Fossa méglich ist.

. Um zu verhindern, dass der Ballon weiter als notig vorgeschoben

wird, hat der Katheter einen Tuohy-Borst-Adapter, der an
der gewiinschten Stelle am Katheter angebracht und fixiert
werden kann, um einen Anschlag gegen den Kantilenansatz
zu gewahrleisten. Fixieren Sie den Adapter, indem Sie den
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Abb. 3 Distale Kathetermarkierung
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gerandelten Teil mit einer Hand fassen und im Uhrzeigersinn gegen
den weiblichen Luer-Adapter drehen. Ziehen Sie ihn nicht zu fest an, da
sonst das Katheterlumen blockiert werden kann (Abb. 4).

Uberpriifen Sie die Platzierung des Ballons unter
Durchleuchtung.

VORSICHT: Wenn eine Replatzierung erforderlich ist, entfernen
Sie die Kaniile und den Katheter als Einheit. Ziehen Sie den
Katheter nicht durch die Kantile zurtick, da der Ballon oder der
Katheter sonst beschadigt werden kann.

Inflatieren Sie den Ballon langsam unter Durchleuchtung mit
der 1-ml-Spritze aus dem Set.

VORSICHT: Achten Sie darauf, den Ballon langsam zu inflatieren
und das Flissigkeitsvolumen von 1 ml nicht zu tiberschreiten.
Ublicherweise werden 0,7 bis 1 ml Kontrastmittel-/
Kochsalzlésung benétigt.

WARNUNG: Wéhrend der Balloninflation kann eine kurz
andauernde Bradykardie auftreten. Der Ballon nimmt
typischerweise die Form einer Birne an, wahrend die Meckel-
Grube gefullt und der N. trigeminus komprimiert wird (Abb. 5).
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Hinweis: Bei bestimmten Patienten mit abweichender
Anatomie des Keilbeins, des Foramen ovale oder der Meckel-
Grube kann ein wiederholtes Ballonversagen auftreten. In
diesen Fillen sollte eine alternative Behandlungsweise gesucht
werden.

Die Birnenform zeigt eine angemessene Stérke der
Kompression des Nervs an.

. Der Ballon wird normalerweise 1 Minute lang inflatiert. Das

Flssigkeitsvolumen kann mithilfe des Katheter-Absperrhahns
oder der 1-ml-Spritze aufrechterhalten werden. Bei Patienten
mit rezidivierenden oder schwer zu kontrollierenden
Symptomen kann es erforderlich sein, den Ballon langer
inflatiert zu lassen, um eine Kontrolle der Schmerzen zu
erreichen.

VORSICHT: Léngere Inflationszeiten kénnen das Risiko
signifikanter Taubheit oder Dysésthesie erhéhen.

. Deflatieren Sie den Ballon, indem Sie den Kathetersperrhahn

6ffnen und den Spritzenkolben zuriickziehen.

12. Wenn der Ballon entleert ist, entfernen Sie den Ballonkatheter

13.

und die Kanile zusammen.

VORSICHT: Versuchen Sie nicht, den Ballon durch die Kanile zu
entfernen, da die Kaniile den Katheter beschéadigen kann.
Driicken Sie fest mit dem Finger auf die Einstichstelle der
Kantile, um ein Hdmatom zu vermeiden.

Postoperative Versorgung
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Nach Abschluss des Eingriffs sollte die Wange des Patienten
gereinigt werden. Der kleine Klebeverband aus dem Set kann
tiber der Einstichstelle der Kantile angebracht werden.

. Nach Erwachen aus der Vollnarkose sollte eine vollstandige

neurologische Untersuchung durchgefiihrt werden, um
sicherzustellen, dass der Patient schmerzfrei ist und keine
Komplikationen aufgetreten sind.

. Spezielle Medikamente zur Kontrolle der TN werden

normalerweise abgesetzt. Wenn jedoch hohe Dosen (iber einen
langeren Zeitraum gegeben wurden, sollte die Medikation
langsam auslaufen, um Entzugssymptome zu vermeiden.

. Postoperative Kopfschmerzen sind nicht ungewdhnlich. Oft

wird ein mildes Analgetikum eingesetzt, um die Schmerzen zu
lindern.

. Bei der neurologischen Untersuchung sollte besonders auf

die Bewertung der Schmerzlinderung und Taubheitsgefiihle
geachtet werden.

. Im Falle einer Sensitivitatsstérung der Kornea sollte eine

besondere Pflege der Augen, einschlieBlich der Verwendung
kunstlicher Tranenflissigkeit, durchgefiihrt werden.

. Im Falle eines verringerten Gefiihls im Mund und/oder bei

Stérungen der motorischen Funktionen kann eine kurzzeitige
Erndhrung mit maoglichst weichen Speisen verordnet werden.

. Geflihlsbeeintrachtigungen sind nicht ungewshnlich und

als Folge der Ballonkompression zu erwarten. Die Patienten
sollten auf diesen Aspekt der Behandlung aufmerksam
gemacht und dariiber informiert werden, dass die
sensorischen Verdnderungen mit der Zeit verschwinden
oder schwacher werden (Fachliteratur 1, 2, 4, 5, 6, 8). Einige
Geflihlsbeeintrachtigungen kénnen jedoch fir unbestimmte
Zeit bestehen bleiben.

. Patienten, bei denen eine Sensitivitdtsstorung der Kornea

vermutet wird, ist anzuraten, die Augen hinsichtlich R6tungen
zu beobachten und Reiben oder Beriihren zu vermeiden.

. Die postoperative Verwendung von Eispackungen und/oder

Druck auf den Kiefer kdnnen Schmerzen, Schwellungen und
Hamatome reduzieren (Fachliteratur 1, 2, 4, 5, 6, 8).
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LIEFERUNG

Mit Ethylenoxidgas sterilisierte Einmalartikel in Aufreif-
verpackungen. Das Produkt ist steril, wenn die Verpackung
ungeoffnet oder unbeschédigt ist. Verwenden Sie das Produkt
bitte nicht, wenn Sie Zweifel an der Sterilitdt haben. Dunkel,
trocken und kiihl lagern. Vermeiden Sie Lichteinwirkung tber
langere Zeit. Uberpriifen Sie das Produkt nach der Entnahme aus
der Verpackung, um sicherzustellen, dass es unbeschadigt ist.
Produkt bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und
stattdessen entsorgen.

Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder
Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Produkts
und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.
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MULLAN PERKUTANES MIKROKOMPRESSIONSSET FUR DAS
GANGLION TRIGEMINALE

Bestellnummern: MTNS-4.0-40-MN
MTNS-4.0-40-GN
MTNS-4.0-40-BN

KOMPONENTEN

MAN-14-10.5
PUNKTIONSKANULE MIT SCHRAG-
SCHLIFF UND STILETT
14 Gage Edelstahl

GAN-14-105
STUMPFE PUNKTIONSKANULE UND
STILETT MIT KEGELSCHLIFF
14 Gage Edelstahl

S

STUMPFER OBTURATOR
Edelstahl

BAN-14-10.0
STUMPFE PUNKTIONSKANULE
UND STILETT MIT SCHRAGSCHLIFF
14 Gage Edelstahl

O

STUMPFER OBTURATOR
Edelstahl Nur

Set

GERADES SONDIERUNGSSTILETT
Edelstahl

GEBOGENES SONDIERUNGSSTILETT
Edelstahl

rle— = =

MIKROKOMPRESSIONS-BALLONKATHETER

@ SKALPELL

SPRITZE

KANULE ABGEWINKELTE

KANULENLEHRE

GAZE KLEBEVERBAND
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TABELLE 1 - ZUSAMMENFASSUNG KLINISCHER DATEN

MULLAN
FACTOR (1983)
Studiendaver [Jahre] 5
Anz. Patienton 50
Adter [Jahre] 16-88
Anz. Manner 22
Ang. Frauen E
Anteil mit friherer Behandlung 8%
“Anteil mit anfinglicher Besserung 56 %
Komplikationen insgesam?
Herzstilistand -
Sinus-Bradykardie b
Hypertension
Herzrhythmusstorungen -
Zugangsschwierigheiten 0%
Dysésthasie 2%
Hypisthesie 8%
Anssthesie —
Anagsthesia dolorosa -
= =
Anhaliende motorische Schwiiche =
O des
Blutungen —
Diplopie =
‘Wanganhamatom —
Kopfschmerzan -
Virusmaningitis =
Vorabergehends Paralyse 2%
Dauer der Nachverfalgung IJahre] 0545
Anteil mit rezidivierenden Schmerzen 2%
d die zu Lindarung fihre
Wiederholung der Ballankompression 6%
Teilweise Sektion der posterioren Fossa 2%
[s] ion dor i Fossa D i 2%
Niedrig dosiertes Carbamazepin 2%
Hechraquenz-Koagulation -
Mikrovaskulire Dekompression
== Kein Auftreten beschrisben
4 Auftreten alber nicht il

* 4 welters Patlonten kingten dber rezidivierende Schmerzen nach slner zwelten
ion. Fir diese Patienten und die verbliebenen 4 Patlenten mit
rezidivierenden Schmerzen wurde Gber keine weitere Behandlung zur
Schmerzlinderung berichtet.

TABELLE 2 - ZUSAMMENFASSUNG KLINISCHER DATEN

FAKTOR

Anz. Patlenten

Durchschnittliche Daver der Nachverfolgung [Jahre]

‘Anz. mit Schmarzlinderung

Anzahl mit rezidivierenden Schmerzen

die zu Lindarung fihrte

RF-Thermokoagulation

Glycerolisierung

Ballonkompression

Post-operative Komplikationen

[unerwinschia) Hypasthesie

Analgesie oder A im mit des K

Keratitis

Anspsthesia dolorosa

Behandlungsbedirftige Pardsthesie

Anhaltende Kaumuskelschwiche

Veribergehende Nervenparalyse

== Kein Auftreten beschrishen
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ZUR BALLONKOMPRESSION DES N. TRIGEMINUS
ZUR BEHANDLUNG DER TRIGEMINUSNEURALGIE

BELBER LOBATOD BROWN FRAIOLI
(1987} (1930} (1993) (1989)
7 45 15 0
] 144 50 155
43.86 B33 % = 50 3566 95 % » 60
15 3 * s
10 86 » b
0% 2% 52 % 8%
100 % 938 % % 899 %
4% — — —
4% — [ —
™
P ™ .
- 20 % 0.6 %
6% 19 % 0% 68 %
4%
- - = 25%
- - - 0.6 %
1E% 12% ™ 68 %
— — — 31%
-
— 13.9% -
43 % 1% - -
28% -
16 % 35 % —
- 28% -
= s B% S
= = 2% m
057 0545 0,757 Durchschn. 3.6 Johre
% BT % %% BE%
T6% 8% 5%
14%
0.7 % 18 %
2%

(FRAIOLI, et al. 1989) FUR EINE KOMPARATIVE STUDIE
VON HF-THERMOKOAGULATION, GLYCEROLISIERUNG
UND BALLONKOMPRESSION ZUR BEHANDLUNG DER
TRIGEMINUSNEURALGIE

EINGRIFF
HF
533 32 159
65 B 35
519 (97,4 %) 23(M9 % 143 (89.9 %
52 (10 %) 13 (565 %) 14 (9.8 %)
52 1 a
- 10 (]
92 (17,3 %)
1613 %) 1131 %} 4125 %)
10019 %) 143, %}
B(1,5%) 110,6 %)
B1 (15,2 %} 319.4 %) 1069 %)
11168 %)
1613 %) 6131 %)
11002 %)
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TABELLE 3
BALLONKOMPRESSION

KOMPLIKATIONEN (INZIDENZ)

Herzstillstand (4 %)

Hypertension (nicht spezifiziert)

Herzrhythmusstérungen (4 %)

Zugangsschwlerigkeiten (0,8-20 %)

Dysasthesie (6-20 %)

Hypésthesie (2,5-8 %)

i ch tsche Schwiche mit L K Bche (6,948 %)

Anhaltende motorische Schwiche (3,1 %)

d 13,1 %)

Blutung (13,9 %}

Herpeseruption [11-48 %]

Diplople 12,8 %)

Wangenhamatam (3,516 %)

Koplechmersen (2.8 %)

Virusmeningitis 16 %)

Verlibargehende Paralyse (2 %)

TABELLE 4 ANALYSE DER BERICHTETEN
ERGEEBNISSE VON
BALLONKOMPRESSIONEN
(FACHLITERATUR 1, 2, 4, 6, 8)
Exzotlent 64,0 %

Gut 183 %
Ausreichend 12.9%
Schlecht 20%
Fehischlag 49%

Hinweis: Die Ergebnisse in Tabelle 4 sind Durchschnittswerte, die aus der
wurden. Die Gesamtprozentzahl kann

leicht iiber 100 % liegen.
Exzellont bedeutet, dass die TN-Schmerzen verschwunden sind und keine post-
wis [h 8, | fo, Andnthetle, 2

iibarg oder i
dolorosa, voribargehende Paralyse oder Diplopie aufgetreten sind,

Gut bedeutet, dass die TN = ind, aber K ikati ie leichte
Ausreichend bedeutet, dass die TN sind, aber

v » EA it 5 pl
aufgetreten sind.

Schlecht badeutet, dass die TN e den sind, aber ikati

wie i ia dolorosa, Diplopie und

varibergehenda Paralyse aufgetreten sind.

Fehlschlag bedeuter. dass die Patienten direkt nach dem Eingfiﬂ keine
Schmerzlinderung verspdren.

TABELLE 5 BEHANDLUNG, DIE NACH
REZIDIVIERENDEM SCHMERZ ZU
ANHALTENDER LINDERUNG VON TN
FUHRTE (FACHLITERATUR 1, 2, 4, 6, 8)

Wiederholte Ballonkompression 420 %
Arzneimitteitherapie 262 %
Mikrovaskuliire Dekompression 82%
Hochirequenz-Thermokoagulation 51%
Keing Angabon 184%
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BERICHTETE KOMPLIKATIONEN BEI

KOMMENTAR

wihrend des Eingriffs 0 und bei Bedarf Atropin
peban. Es kann ain extarner Harzschritmachar eingesetzt warden,

Hypertension kann als Reaktion auf die Kempression aufiraten unr.t wnhwnd dar
Inflation andausrn. Blutdruck stindig
halten und bei Bedarf Mittel i

@ whhrand des Eingriffs db hien und bel Bedarf Atropin
geben. Es kann ein externer Herzschriftmacher singesetzt werden.

Nur geschulte, erfahrende Arrte sallten diesen Eingriff vornehmen, Wann ein
beeintrichtigter Zugang zum Foramen ovale vermutet wird, beispielsweise bei
Patignten mit Paget-Krankheit (Ostecdystrophia deformans] cder bei denen eine
frishere Therapie mit Alkaholinjektion durchgefithrt wurde, sollte eine alternative
Behandlung Gberdacht wardan.

v sind nicht @ und Al mit der Zeit
oder werdan schwncba( Balance zwischan gréGerar unwllc!ur Beelntrachtigung
und geri 0 abwagen und
wiihlon.

0 sind nicht und Al mit der Zeit
wdor werden uhwnhn« Balance rwischan graforns unlolllchlr Bagintrachtigung
und gari i abwagen und
wihien.

Eméhrung mit maglichst weichen Speisen ist empfohlonswert.

mit weichen Speisen ist

Eine besondera Pllege dor Augen, der
Tranenfissigkeit, ist emplehlenswert, Patienten anweisen, auf Rbmnonn zu achten,
das Auge méglichst wenlg zu berGhren und nicht zu relben.

Hier ist umsichtiges Vargehen gefordart, Patienton mit méglichen anatomischen
bei denan die im odar nahe des Foramen
ovale liegen kdnnte. Bei Bedarf muss die Kanile neu positioniert werden.

Hiar i1 i s Déa P g 18t ainfacher, wann man
mmnngmmmmdpuu-m_

Eine Diplople verschwindet Gblicherwaise mit der Zajt. Das Aufireten kann minimiern
werden, indem der inflatierte Ballon garantiert in der Meckel-Grube bleibe.

Hier ist umsichtiges Vorgahen gelordert. Elspackungen undfoder Druck kann die
Hiimatombildung reduzieren,

Bei post-operativen Kopfschmaerzen kann ein leichtes Analgetikum gegeben warden.

Hier ist umsichtiges Vorgehen gefordert. Die Positionierung ist einfacher, wenn man

einen Finger im Mund platziert, um eine F duseh die I
werhindern,
Kann mit ainer Dfsmnse xunmmenhangsn Balance rwischen groderar

und abwigen und

Ballonkompressionszait ensprechend wahlen.
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ZYITHMA AIAAEPMIKHEZ MIKPOXYMMIEZHE
TOYTAITAIOY TOY TPIAYMOY KATA MULLAN

H opoomovdiakn vopoBeoia Twv H.M.A. eplopilet
TNV MOANGN TNG CUCKEUNG AUTAG MOVOV OF 1aTPo i

KATOMIV EVTOARG 1aTPOU.

MEPITPA®H ZYZKEYHZ

To Zvotnpa Aladeppikrig Mikpooupmieong tou fayyAiou Tou TpiSUpou
katd Mullan (MTNS-) amoteleitat amé pa BeAévn mpooméhaong pe
OTEINED, Evav apPAU EMMWHATIKO Kat évav KABETApa HIKPOOUUTTIEDNG
HE pmalovL.

To ovotnpa SatiBetal pe Ta akohouba emOrpaTa KWSIKOU
mapayyehiag: -MN: iepiéxel pa Behovn mpooméhaong pe ANo&o Tépvov
KO Kal OTEINEO, -GN: TrepIéxel pia apBAeia BeAovn mpooméAaong Le
oteeo akidag, -BN: mepiéxet pia apPheia BeAdvn mpooméhaong pe
OTENEDS PE AOED TEUVOV AKPO Kal PIKPOUG OTEINEOUG SlEpEUVNONG.
‘O\a ta cuoTApata mepINapBavouy emiong apuPAY EMMWHATIKY,
VUOTEPL, GUPLYYQ, QUTOKOAANTO MiSeapio, BeAovn peyéBoug 22 ga.,
YWwviaopévo kaAuppa Behovng kat yala.

[0 TIEPIOOOTEPEC MANPOPOPIES, AVATPEETE TTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG.
‘OMot ot IMivakeg kat ) BiBAioypapia mepidapfdvovral oto éyypagpo
FM-2741 mou ouvodeus Tig mapovoeg 08nyiec Xpriong.

NPOOPIZOMENH XPHZH

To Zvotnpa Aladeppikrig Mikpooupmieong Tou fayyAiou Tou TpiSUpou
kata Mullan mpoopiletat yia xprion ot Siadeppikn Bepaneia tng
Veupahyiag Tou TPI8UHoU. To CUCTNHA AUTO TTAPEXETAL ATTOOTEIPWHEVO
o€ ouoKeuacia ou oxileTal kal ival piag Xprioewe.

IXETIKA ME TON AZOQENH

« H Sadeppikn xelpoupyikn Bepareia TG CUMMTWHATIKAG
Neupahyiag Tou Tpidupou (TN) Bewpeitat katdAAnAn yia aoBeveig
TIoU SV avéxovTal 1 SEV QVTATTOKPIVOVTAL 0T PAPHAKEVUTIKN
aywyn, 61wg n kapPapalemivn kar/n n Sipaivuludavtoivn.
H peteyxelpnTikn alpwdia givat avapevopevn Kat ouviBwg Kaha
avekTr|. Ot aoBeveiG Tou Sev UMOPOLV va AmOSEXTOUV TO YEYOVOG
NG AMWAELAG TNG AoONTIKOTNTAG TOU TTPOCWTTOL TIPEMEL va AdBouv
UM’ O TO EVOEXOHEVO TNG XEIPOUPYIKNG EMEPBacNG aTov omicio
B6OPO yia HIKPOAYYEITKT ATOCUHPOPNON.
‘Exouv ava@epBei texvikég SUGKONIEC KaTd TV TomoBétnon g
BeAovNE kal TNV eMakOAoUON GupTTiecn pe pmalovt o acBeveig le
HEWHEVN TTPOORAON 0TO WOEISEC TPrHA (BIBMOYPAYIKEG aVaPOpES
1,3,5,6,8) 6mwg oToug acBeveic pe Nooo Tou Paget rj ekeivoug mou
£xouv umoPBAnBei mponyoupévwe o Bepaneia pe éyxuon ahkooAng.
Edv untapyet umoia eNAImoUg mpooacng 0To woeSEC TUrua, Ba
nipénel va tebei ur’ 6Yn pia evalakTikn Beparneia.
KAwikég pehéteg €dei&av 6Tt 610 90 £wg To 100 TOIG EKATO TWV
aoBeviv mou uroPABnKav oe Bepareia pe CUUTTEST HE PITOAOVL
UTIPEE AVaKoUPION ard Tov apxIKO TTOVO. (BIBAOYPaPIKEG
avagopéc 1,2, 3,5, 6,8)
« H péylotn emtuyia pe oupmieon pe Pmalovi éxel avapepOei
oe aoBeveic xwpig TPATEPN XEPOUPYIKN eMépPaon yia TN.
(BiBAoypagikr avagpopd 8)
AcBeveig pe emavepavi{opevn TN Emeita amod aywyri He YAUKEPIvN
{ow¢ avTISpAcouV KaAd 0T CUUTTIEDN HE HIMTAAGVL, EQV Sev
mapepmodiletal n mpooméAaon oto woeldég Tprpa. (BiBAoypagpikn
avagopd 8)
H emavep@avi{opevn TN énerta and cupmieon pe pmalovi umopei
VA QVTIHETWTIOTEL pE TPOGOETN GUUTTEGN HE UMANOVL, av Kal
OPIOUEVEC HENETEC UTTOSNAWVOLY GTI TA TTOCOOTA EMTUXIaG (WG
givat xapnAotepa. (Biphoypagikn avagopd 8)
‘Exel avagepBei emaveppavion Tou méVou pe Ty mapodo tou
XPOVOU HE TNV Tapouoa KaBwg Kat Pe AANEG XEIPOUPYIKEG
Bepaneieg g TN. (BipMoypa@ikéc avagopéq 1,2, 3,5, 6, 8)
O Nivakag 1 mapéxet pia oovoyn Twv KAVIKOV Sedopévwv
TIOU £€X0UV SNUOCIEUTE] OXETIKA HE TNV €KBACH TNG CUMTTIEONS
He prrahovi yia TN yia Tov mieptypa@évta minBuoud acbeviv.
(BiBAoypa@ikég avagpopéc 1, 2, 4, 6, 8)
« Houpmigon pe pmalovi Oewpeital AMOTENEOUATIKY PN EKAEKTIKY
Bepareia yia TN mou emdpd 0To 10 Kal 20 THUA TOU VEUPOUL.
(BiBAoypa@ikég avagopég 1, 2, 4,5, 6, 8)
lNa aoBeveig e evtomopévo mévo 6To 30 TURHA Tou TPISUHOY, N
Beppomnéia pe upiouyva KOPATA EXEL TTPOTABE WG N TTPOTIMWHEVN
Sladepuikn avtipeT@mon. (BiBAoypa@Ikn avagopd 8)

O TMivakag 2 TapEXEL pia CUYKPITIKF GOVOYN SNUOCIEVHEVWY KAIVIKWV
anoTteeopdtwy yia tn Bepareia g TN pe Beppomméia pe vpiouvxva
KOpaTa, £yXuon YAUKEPIvNG Kat cupTTieon pe HmahovL. (BiBAoypagikn
avagopd 8)

ANTENAEIZEIZ
A€V UTIAPXOUV YVWOTEC AVTEVSEIEEIS YIa TN XPHON AUTAG TNG GUOKEUNG
ot Bepaneia NG TN.
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MPOEIAOMOIHZEIZ
« MnV XpnOIUOTIOIEITE OKIAYPAPIKEG OUTIEC OF A0OEVEIG e
YVWOTH 1) UIOTITEVOHEVN ANNEPYIQ GE OKIAYPAPIKT| ovaia
1} GANeG QvemBUPNTEG AVTISPATELG.
« H xprion Tou mpoidvTog YiveTal UTTO AKTIVOGKOTTIKO EAEYXO.

Mpémnet va AneOei umown n mbavdtnta préNG Tou
HMaAovIoy, KaTA TV EKTIMNON TWV KIVEUVWV TTOU EVEXEL
n XPron autou Tou TIPOIGVTOG OTNV avTiueTwmon g TN.
Katd ™ epappoyn tng BEAOVNG 0To woelSéG Tpripa Kat
KATA TN S100TOAA TOU PITAAOVIOU, UTOPE( VA TIPOKUPEL
Bpadukapdia Hikpg SIAPKELag PE oLVOSO LTIOTACH.

Te aoBeveig e kapdiakég avwpaie, cuvioTdtal n
mpopUAagn évavti tng Bpadukapdiag pe xopriynon
atporivng. H xprion e§wtepikol Bnpatodotn avagépetat
£MMONG WG XPAOIUN OTNV TTPOCWPIVH AVTIMETWTTION TNG
Bpadukapdiag o€ opiopévout aobeveic. (BiPMoypa@ikég
avagopéc 1,2, 4,5,6,8)

Mnv xpnotporoleite aépa yia T S1a0ToA Tou Hrrahoviou.

« Ze oplopévoug aoBeveic éxel mapatnpnBei uméptaon
(BiBAoypa@ikr) avagopa 4) Katd T S1aoToAr Tou
pmaloviov. Ot ahhayég oTnv mieon Tou aipatog Kat
mOavég KapSIakég appuBpIe; KATA TNV UTEPTACIKN
avtidpacn pmopolv va eAeyxBolv pe xopriynon avti-
UTTIEPTACIKWY PapUAKwV. Aol oAokAnpwBEei n cupmieon
Tou pmahovioy, ot KapSloayyelakEg alhay£g emavépyovTat
OTIG PUOIONOYIKEG TIMEC TOUG péoa o€ 3 éwg 10 Aemta.
(BiBAoypaeikr avagopd 4)

H gpgavion aipatog uméd woelg amd t PeAovn umopei

va SnAwvel S1EioSUCN O€ ONUAVTIKNA ayYELaKr Sopr.
ZTtapatoTe T Siadikacia apéowc.

ApTnpLakn alpoppayia Pmopei va mpoKUYeL amod
Sieioduon 0NV KapwTida 1y 0 TAPATANPWHATIKA
HNVIYYIKR aptnpia mou Siacyilel To woeldég Tpripa. Mpémet
va §0Bei mpoooyn WOTe va avayvwplaoTouv ol acBeveig

HE MOavEG QVATOUIKEG avwHANIEG TTOU TOTTOBETOUY TV
KapwTida péoa fy Kovtd oto woeldég Tpripa (BiBAoypagikn
avagopd 4). AcBeveig pe apxéyovo £ow PyHATWEEG
TPRHA iowg va Slatpéxouv HeYaNuTePO Kivéuvo amd
TIAPOHOIEG EMIMAOKEG. (BIBNoypagikr avapopd 4)

‘Exet mapatnpnOei koAmkr avakor og évav acBevry
(BiBAoypa@Iikn avagopd 2) Katd tnv Tonofétnon tng
BeAOVNE 0TO WOEISEC TPrHa. EmeTevxBn avacTtpo@n xwpi
EMITAOKEC, IE XOPIYNON ATPOTTIVIG OE CUVSUAGHO HE
Hala€elg oo Bwpaka.

MPO®YAAZEIZ
« H xprion Tou mpoidvTog YiveTal UTTO AKTIVOGKOTTIKO EAEYXO.
« Mpémneiva AngBei mpdvola katd tnv TomoBétnon tng
BeNovng, yia va eaopalioTei 6Ti n Behovn Sev Ba
SIEI08UOEL aMo TO ECWTEPIKO TNG TTAPEIAG HECT OTO OTOUA,
apov o Kivéuvog pdAuvong eivat iSiaitepa avénuévog.

MNpémet va \ngBei mpovola yia va e§ao@alioTei Tt o
KaBeTpag He pmalov Sev Ba eKTeiveTal TEPIOCOTEPO am’
600 gival anapaitnTo, Epooov gival Suvath n gicodog
oTov omioBio BoOpo.

‘Exet avagepBei 6TL HeyaNiTEPOL XPOVOL SIA0TOAG
Hewwvouv To pubuod emaveppaviong TN. Map’ 6Aa autd, éxet
avagepBei emiong 6Tt ot peyahUTEPOL XPOVOL SIA0TONG
au€avouv Tov KivBUVO GNUAVTIKIG AMWAELG TNG
alodNTIKOTNTAC. (BIBAMIOYPAPIKEC avapopéc 1,2, 4,5, 6, 8)
Mpémnet va 50Bei mpoooxn, yia va e§ac@alioTei 6Tt o
KABETPAG e PTalovL Sev Exel KATaoTpaQEi amd tn
BeAGVN. ATI6 T OTIypr TIOU 0 KABETHPAG e UITAAOVL
TomoBetnOel péca 0N BEAGVN, PNV EMIXEIPHOETE Va
Tpaprete Tov kaBetripa mPog Ta mow péow tng BeNdvNG.
EQv mipémel va yivel ek VEou TOTOBETNON, APAIPECTE TN
BeAovn kat tov kaBetripa padi kat émerta a@alpéote
TIPOCEKTIKA TOV KaBeTripa ano tn Behdvn pe Apeon omtikn
enagn, kat §akpIBWOTE pe S1a0TOAA TOU UIaAoviou Kal
OTTIK| €££TAON OTL O KABETHPAC SeV £XEL KATACTPAPE.

Agv UTIAPXEL OUYKEKPIHEVOC XPOVOG SIAOTOANG TTOU
Bewpeital o BEATIOTOG yia OAoug Toug acbeveic. Exel
mapatnenBei kamotog Babpdg poviung PAGBNG Twv
VEUPWV A6 XPOVOUG CUUTTECNG 4 £w¢ 10 AETTTWV, eV €XEL
avapepBei emiong 0TI HIKPOTEPOL XPGVOL SIA0TOANG, TOU

1 AemtoU mepimou, em@épouv amodekTd amoteAéopata

He AiyoTepeg emmAOKEG. (BiBMoypagikég avapopég 1, 4,
5,6,8)

‘Onwg Kat pe KAOe Xelpoupyikn emépBaon, mpémel va SoOei
TIPOCOXI| WOTE va HEIWOE( 0 KivEuvog TNG poAuvong, Héow
auoTnpng Tpnong Stadikactwv aonyiag.

H xprion pn apalwpévwy oKlaypagikwy ouctwy, n
oUOTPOYN Tou KABeTpa iy To UTTEPPBOAIKO GPIEIHO TOU
mpooappoyéa Tuohy-Borst umopei va odnyricouv o€
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HEPIKN 1) OAIK amo@pagn Tou aulol Tou KaBetrpa, epmodifovtag
T 81a0TOAA 1] GUGTOAN Tou pmalovioU. Z€ TEPIMTWON apyng
S81a0TOAAG (1} Kat KABONOU S1AGTONG) TOU pumalovioy, n
£MavaTomoB£Tnon Tou OTEINEOU TOU KABETHPA PE PMANOVI PTOpED
va avoiel kal TaAl Tov auld Tou kaBeTripa.

Agv €xouv apatnEnBEei EMIMAOKES, WG AMOTENECHA PrENG TOU
prmaloviol Katd Tn SidpKela Tng oupmieonc. H mpowpn cuaTtoAn
OUWG TOU UMTAAOVIOU UMTOPEL va NV €XEL KAAG BEpAmeVTIKA
QAMOTEAEOUATA, PE CLVETTELD VA amatTeiTal MpooBeTn Bepaneia.
Mehéteg Snhwvouy 611, avedptnta amd T Bepaneia mou
emAéyetat (Beppommn&ia St LPICUXVWY KUPATWY, £yxuon
YAUKEPIVNG 1} cuprmiean pe umahovi) eivat mbavr) Kdmola anwAeia
aeBnTuikdTNTAG, Kat pémel va poadiopiletal to 16oluyto HeTtagly
HEyaAUTEPNG AMWAELAG ALGONTIKOTNTAG KAl MIKPOTEPOU pUBHOL
umotpomig TNG TN.

O Nivakag 3 éxel mpooTebei kal MEPyPAPEL TIG avapepBOeioeg
€mmAoKEG Tou oxeTi{ovTal pe TN cupmtieon pe pmardévi yia TN kat
TANPOPOPIES YIal TV EAAXICTOMOINGT AUTWV TWV CUHBAVTWV.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

« KNVIKEG Tapatnprioelg Tou avagépovtatl atn BiAoypagia kat
TIoU aopoLV MBavéG avemBUUNTEG avTISPACELG Kal EMIAOKES,
nep\apBdvouy 1600 EAacoova kat coBapn apwsdia, 600 ka
eNdooova Sucalobnaia oe oplopévoug acBeveic. (BIBAOYPAPIKEG
avagopéq 1,2, 4, 5,6) O1meplocdtepol aobeveic mpooappdlovtat
Gueoa oTIG ENACOOVEC AloBNTNPIAKES AVETTAPKELEC. MOVIES,
oofapég SuoaioBnaieg oe avatoOnTikA 1 avalynaotakn {wvn
(anesthesia dolorosa) mpokunTouv omavia pe autiyv T Siadikaoia.

T € OTIAVIEG TIEPITTTWOELG, £X0UV AVaPEPDE( EMMAOKEG OTOUG
o@Baipouc. XN BiBAoypapia SnAwvetatl OTi n VEUPOAUTIKA
kepatitda oupPaivel o MyoTEPO A6 TO 2% TwV acBevv. Map’
OAa autd, mpémel va AngBei mpdvola WoTe va mpootateubolv autoi
01 aoBeVEiG évavTi TNG EEAKWONG TOU KEPATOEISOUG,.

‘Onwg oupPaivel Kat He KABE XelpoupyIKr eMépBao, givat
mOavo 1o evoexOUEVO PAEBIKAG ) apTNPIAKAG alpoppayiag
KaTd TNV Tomof£tnon g BeAGVNC. € oplopévoug acBeveic £xel
mapatnenO&i alpdtwpa pe mapodikr Suapopia.

‘Exet emiong avagepBei n mapodikr Stmwtia wg omdvia emmokn,
n ormoia anédpape o GAOUG TOUG A0BEVE(G HETA OF PEPIKEG
£BSopadec.

MIOANEZ ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEX

« AN\eg mMOavé avemBUPNTEG EVEPYEIEG TTOU PTITOPET va TIPOKUPOUV
W¢ amoTtélecpa autrig TG Stadikaciag cupmeplapBavouy:
aigoppayia, pnviyyitida, amAela TG aiocbnong Tou KepatoeiSoug,
TIAPEDN TWV HUWV TIOU VEUPWVOVTAL amé TNV KIvNTIKN pila Tou
TPISUHOU VELPOU, cupmEpINapBavopévng TnG aduvapiag Tou
HaoNTAPA, TOU KPOTAPITN KAl TOU TITEPUYOEISOUC HUOG. H puikn
aduvapia pmopei va kataAriéet oe mapékkAion tng yvadou kat
anwAeia g Suvapng paonong. Auckolia 6Ty akon €xel emiong
mapatnEnBei o€ TapopoleC (ue padloouxvotnTeC) Bepanceieg, mou
oxeTiCeTal He FounTo Kal KpOTOUG AOyw TNG MAPESNC TWV HIKPWV
HUGV yOpw amé Ty eucTtayiavr) GANTyya Kat Tn pepBpdavn Tou
Tupmdvou. Emiong mBavr givat n SuokoAia HAoNoNG XWpig KIVNTIKA
mapeon.

MPOTEINOMENEZ OAHFIEZ XPHIHZ:

Mpostoipacia AcH: O¢ Kat E§omA
. H mpoetoipacia tou acBevoug yivetat Ue Tov KAAGIKO TPOTIO, Ue
YEVIKA avalcOnaia.

[N}

. TuvioTdtal N SIacwARVWan, yia T Slatipnon g emKovwviag Twv
QVATTVEUOTIKOV 08WV.

w

. ZuVIOTATal N XPriON AKTIVOOKOTNONG.

IS

. MpoeToipdoTe 3 ml mePITOL Un 1OVTIKAG OKIAYPAPIKIG ousiac.
Apaiwon 50 TOIG EKATO HE ATIOCTEIPWHEVO YUCIONOYIKO 0pb Ba
TIEPIOPIOEL TO IEWSEC YA TNV EUKOAGTEPN TTAPWON 1} KEVWON Tou
pmaioviov.

[

. Me Tov aoBevrj o€ Urrtia B€on, empépeTe avaiobnoia Kat
TIPOETOINAOTE TNV TTAPELA TOU aoBEVOUG. AWOTE IS1aiTEPN TPOTOKN,
yta va BeBaiwbeite 0TI £XEL TPOETOIUACTE] TO GTOXEVOHEVO ONUEIO
£106800L NG BEAGVNG, CLUVIRBWG 2,5 EK. ETTI TA EKTAOG KAl EAAPPWIG
GuwBEev TNC MAEVPIKIG YWVIag Tou GTOHATOG.

o

. BeBaiwbeite 4TI TO agPOPOPO TUHA TOU KABETAPA HE UITAAOVE
£xel KevwOE( TTpIv amd T xprjon. AuTo EMTUyXAveTal EUKOAG,
QVTIKABIOTWVTAG TOV aépa HE OKIayPaQIKr ouaia. AQou
QVTIKATAOTHOETE TOV A€Pa OTO PMAAGVI Kl TOV KABETHPpa e
oKIaypa@IKr ouaia, KAEIGTE T oTPO@Iyya oTov Kabethpa
prmaloviov.
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. H xprion vuoTeplol avti Tng dueong mapakévtnong ue
BeNovn eivat mpoapeTikn. Eav Xpnoipomoleite To vuoTtépt mou
CUPITEPINAHBAVETAL OTO GUCTNHA, KAVTE HIOL HIKPT) EVTOUT) OTO
Sépua, 0TV Mapeld tou acBevoug, 0To onueio £1068ou TG
BeNovNg, Tepimou 2,5 K. i Ta EKTOG Kat ENAPPWG AvwBev TG
TAEUPIKAC YwVviag Tou oTopatog (Eik. 1).

2>

Qoeldéc Tprpa Q ~

2. Y76 OKTIVOOKOTIIKO £AeYXO, EICAYETE TN BEAOVN
TIPOCTIEAAONG KAl TOV TPOGAPHO{OHEVO HUTEPS OTEINED
HEOW TOU SEPPATOG KA TWV IOTWV TNG TTAPELAG, £WG OGTOU
£vTomIoBe( To WOEISEC TPRHA. AUTO YiveTal, l0dyovTag T
BeAovn, MAayiwg, GTNV KIVITH TIAPELA YIA HIKPF andoTtaon
TIPWV TNV KATEVOUVETE TPOG TO VIAKS TPApa. Towg XpelaoTel
va SlopBuwyoete Tn Béon Tou acBevou, OMwWG Kat TG povadag
aKTvookommong (ouvriBwe to C-Arm), yla va e§ao@aliosTe
TN CWOTH TPOXIA KAl EVTOTION TOU WOEISOUG TPHHATOC.
Mpémel va €i0Te MPOCEKTIKOI, WOTE N BEAOVN va un S1EoSVoEL
HEOW TOU ECWTEPIKOV TNG TAPEIGG OTO OTOHA, auEdvovTag
£101TOV KivSuvo pohuvong (Ek. 2).

w

H Behovn Sev mpémel va SlamepAcel To Tprpa, aAAd va
Tapayeivel otabepomoinuévn 0To TPRHA.

>

MeTa tnv €10aywyn g BEAGVNG HEOW TNG TTAPELAG KAl TwV
LOTWV TOU TIPOCWTTOU, UITOPEITE VA APAIPECETE TO HUTEPO
OTEINED KAl VA TOV QVTIKATAOTHOETE PE TOV apPAL OTEINED
mou cupmnepapBavetal oto ovoTnHa. Katomy, pmopeite va
XPNOIHOTIOIOETE TOV ApPBAU OTEINES Yia va KABETNPIACETE TO
TPrMa.

MPOEIAOMOIHZH: Katd tnv epappoyr oTo Tpria, Umopei
va gppavioTei Bpadukapdia pikprg SIapKelag.

w

Me 10 TPr)pa EVTOTIIOUEVO KAl UTIO OKTIVOOKOTTIKY
empBePaiwon, mpowdNoTe Tov KABETPa e PMAAOVIL péow
™¢ Berdvng.

Mpow6roTe Tov KABETAPA HE UMTAAGVL, £WG GTOU TO UMTAAGVI EEEXEL
HOAIC amo To dKpo TNG BeAdvNg péoa otnv Mekéhelo KodtnTa. Ot
800 TEPIPEPEIOKEG EVOEIEEIG OTOV KABETHPA pE UMANOVL, GTav givat
£UBUYPAUUICHEVOC HE TNV KOPUPI| TOU KOXAia cuvSeanc Luer g
Behovng, Seixvouv MOTE To AKPO Tou PImaAovioy BPIoKETAl OTO AKPO
NG BeAOVNG (N amwTepn €vSeign) kat MOTE To UMaovi BpioKeTat
EVTENDG £€w amod T BeAovn (n eyyUtepn évdeldn) (Eik. 3).
MPOZOXH: Mpémet va §00ei mpoooxn, WOTe 0 KABETHpAC He
MITaAGVI VA LNV EKTEIVETAL TTEPIOCOTEPO amd GO0 Eival amapaitnto,
agov eivat Suvati n eicodog otov omioBio Bé6po.

o

M




Ek.3 Anw £vSelEn kaBeTrhpa
== ams /
Eyyug évéeién kabetripa
—)
% | %
Anw €velgn Kabetpa

—1=e =

I
Eyyoc évbeién kabetipa Mma\ovi oe SlaoTohn

Ek. 4

LA

Ewkéva 5

7. Nava pnv eloaxBei To PmaAovI IEPIOOOTEPO am’ 600 gival anapaitnTo,
TIPocapUO(ETe 0TOV KaBeTpa évav mpocappoyéa Tuohy-Borst, Tov
or10{0 UMOpEiTE va TOMOBETHOETE GToV KaBEeTipa 0N B€on mou BéheTe
Kl va ToV OQIEETE, yla va umdp&et éva oTabepod UmosSIio 0To OTOHIO
£10680U TNG BENOVNG. ZPIETE TOV TPOCAPHOYEQ, TAVOVTAG TO TUHHA
HE TO EEOYKWHA LE TO éva XEPL Kat OTPEPOVTAC SEEIO0TPOPA TOV
Kkoxhia oUvSeoNG. Mnv ogigete umepBoAikd Tov koxia, ylati pmopei va
amoppayBei o auAdg Tou kabetripa (Ek. 4).

8. EmaAnBevote TNV TomoBETNON TOU UMTAAOVIOU HE AKTIVOOKOTTIKY
QTEIKOVION TOu KaBeTrpa.

MPOZOXH: Edv mpémel va yivel ek vEou TOTTOBETNON, aPalpéoTe
Tov KaBeTrpa kat tn BeAovn padi. Mnv tpaPréete Tov Kabetripa
TIPOG Ta Tiow, Péca ot BEAOVN, yiati pmopei va Kataotpagei
TO UIaAOVL 1 0 KABETHPaAG.

9. Y16 aKTIVOOKOTIIKO €AeyXO , SI00TEINATE APYA TO UMTANOVL, HE TN
oUplyya 1 cc mou cupmepAapBAveTal 6To cUCTNHA.

MPOXOXH: Npémel va 8wt mpocoxn Wote va Staoteilete
TO uIaA6vi apyd Kat va pnv uniepPeite Tov dyKo uypou

Tou 1cc. ZuvrBwe amaitouvtat 0,7 éwg 1 ml Stahvpatog
OKIAYPAPIKIG 0UGIAG/QUGIONOYIKOU 0pOU.

MPOEIAOMOIHZH: Katd tn 81actoAn Tou prraloviol,
Hmopei va mpokUPet Bpadukapdia pikpr¢ Stapkeiac.

To pmaAovt ouvhOwg mpoohapPavel oxripa axhadiol Kabwe n
MekéAelog KoNOTNTa Yepilel kal To TpiSupo velpo oupmédetal.
(Zxripa 5)
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EMAVEIA

Ll 1
A

i 5o
PIOHEVOUG! mapalaywv
oTo oPN 8é¢ 000, TO 8€¢ Tprpa n evtog Tng

Méekeleiou KOINGTNTAG. Z€ AUTEG TIC MEPIMTWOELG Oa
npénel va SiepeuvnBolv evallakTikéG Oepaneisc.

To oxripa Tou axhadiou gival VSEIKTIKG Tou KAaTAANAou
TIOCOOTOU CUMTTIEEGNG TOU VEUPOU.

. ZuvOwg, N S1a0TOAr TOU UMAAOVIOU SIapKEei 1 AEMTO.

Mmopeite va SlatnprioeTe Tov OyKO Tou LypoU,
XPNOIHOTIOIWVTAG TN OTPOPLYYa Tou KABeTpa 1

™ oUptyya 1 cc. OracBeveiq pe emaveppavi{Opeva
OCUUMITWHATA 1} CUPTTTWHATA TTOU givatl SUCKOAO va
£AeyxBouy, iowg va amaitovv HeyaAUTEPOUG XPOVOUG
S100TOARG Yia TOV EAEYXO TOU TTOVOU.

MPOZOXH: Meyalutepot xpdvol S1a0TONAG icw¢ avérjoouvy
Tov kivéuvo coBapric aipwdiac i Sucaiobnoiac.

. ASEIAOTE TO HUMAAOGVIL, AVOiyovTaG T OTPOPLYYa TOU

KaBeTpa Kat amocvpovTag To €UROA0 TG CUPLYYAG.

12. ApoU aSe1doEl TO UMaNdVL, amTOCUPETE TOV KABETHpa e

13.

pmalove kat Tn Behovn padi.

MPOZOXH: Mnv EMIXEIPHOETE VA AMOCUPETE TO UMTAAOVL
Héow NG BEAOVNG, yiati n BeEAOVN UMTOPED va KATAOTPEPEL
Tov KaBeTrpa.

Aoknote 0taBepr SAKTUNIKY| TiEGN OTO ONpEio €10050L TNG
BeAGVNG, yla va amo@euyBei n Snuioupyia AIPATWHATOG.

Meteyxeipnuiki ®povrida

N

w

>

©w

o

~

[

hel

. Apov ohokAnpwbei n Stadikaoia, kabapioTe v mapeld

ToL/TNG aoBevoUG. TOMOBETAOTE TO HIKPO AUTOKOMNNTO
enideopo, mou cupmepINapBAveTal 6To CUOTNHA, EMAVW
OTO onueio £10680u TG BEAGVNG.

A@ou o/n acBevrig cUVENBEL amd TN yeviki avaiobnoia,
nipénel va Sie€axOei Miipng veupoloyikn &étaon, yia
va Befaiwbeite 6T 0/n acBevrig dev movael 1y 6TI Sev
UNIAPXOULV EMITAOKEG.

H GUYKEKPIPEVN POPUAKEVTIKNA aywyr| Yia ToV ENeyXO TNG
TN ouvnBwg StakomTetat. Eav Opwc €xel xpnotpomoinsi
Hakpoxpovn Bepareia pe peyaleg SOOELG, N PAPHOKEUTIKN
aywyn mpémel va pelwBei Babpuaia, yia va pnv undpéouv
olvpopa oTéPnong.

T0VNBEC PaVOHEVO Eival O TTOVOKEPANOG HETA TNV
gyxeipnon. Na tov €Neyxo Tou MOVOU, XPNOIHOTO0UVTAL
ouvriBwg avaiynTika.

Oa pEMeL va yivel VEUPOAOYIKN e€€Taon pe 1Staitepn
TIPOOOXN OTNV €KTipNon Tou Babpol avakouPiong améd Tov
TOVO Kal atpwdiag.

S& MEPIMTWON pelwpéVNG aioBnong Tou KepaTtoeldoug,
PPOVTIOTE OXONAOTIKA TOUG 0QBAApOUG,
oupnepAapBavopévng TNG Xpriong TEXVNTWY SakpLuwv.
S MEPIMTWON HEWUEVNG OTOUATIKAG aioBnong kai/fy
KIVNTIKAG AEITOUPYIAC, EQPAPUOCTE TIPOOWPIVA HAAAKEC
TPOPEC.

H e§aoBévnon alobntikdtnTag eival cuvnBiopévn Kat
QVAHEVETAl WG AMTOTENEOHA TNG TEXVIKNG UE CUMTTIED HE
pmalove. Ot acBeveig mpémel va yvwpilouv autr| tThv meupd
¢ Bepareiag, Kabwg Kal 0Tt ot alayég alodnuikdTnTag
EMAVEPXOVTAL I} HEWWVOVTAL PE TNV TIAPOS0 Tou Xpdvou.
(BIBAIOYPaPIKEG avapopéEq 1, 2, 4, 5, 6, 8) OpIOpEVES OUWE
aloONTNPLOKEG €000V TEIG UmOpE( va emugivouy e’
aoploTov.

. Ot acBeveig pe umoyia pewwpévng aiodbnong Tou

KEPATOEISOUC TIPETIEL VA TTAPATNPOUV TOV 0PBAAU yia TV
EUPAVION KOKKIVIAAG Kal va ammo@eUyouV To TPIIpo iy To
Gyytypa tou o@BaApou.

. H peteyxelpnTikn xprion mayokupeAv Kai/r mieong otn

yvdbo, pelwvouy Tov ovo, To oidnpa Kat tn dnpovpyia
alpatwpatoc. (BiMoypagikég avagopéc 1,2, 4, 5, 6, 8)
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EAAHNIKA

AIAGEZH

AwatiBeTal anmooTelpwpévo Pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou, o€
QAEPOOTEYN OuoKevacia. To Poidv gival piag Xproewe. Oswpeitat
ATTOOTEIPWHEVO, AV N CUCKEVAGIa eival KAEIOTH Kat aBikTn. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV, EAV UTTAPXOLV APIBONEG OXETIKA PE
TO Qv gival amooTelPwHEVO 1 OXt. DUAGCOETAL OE OKOTEWVO, ENPd
Kat 5pooePd UEPOG. ATOPUYETE TNV TAPATETANEVN €KBECN OTO
Pwc. Kata tnv apaipeon amd Tn ouokevaocia, emMBewPRoTE TO
TPOIOV yia va BeBaiwbeite OT1 Sev €xel umooTei BAGPBeC.

Edv n ouokevaoia TG CUOKEUNG €XEl UTTOOTEL NG, pn
XPNOIHOTIOINCETE KAl ATTOPPIPTE T CUOKELR.

AuTi n CUOKEUN €xel OXESIOOTEI yia pia Xprion Hovo.
Mpoondabelec emavenegepyaoiag, emavamooTeipwong f/kat
emavaypnotponoinong evdéxetal va odnyricouv oe aotoxia g
OUOKeUNG fi/Kat o€ peTadoon vooou.
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ZYZTHMA AIAAEPMIKHEZ MIKPOXYMMIEXHX
TOYTAITAIOY TOY TPIAYMOY KATA MULLAN

Kwdkoi Mapayyehiag:  MTNS-4.0-40-MN
MTNS-4.0-40-GN
MTNS-4.0-40-BN

ZYITATIKA ZTOIXEIA

MAN-14-10.5
BEAONH NPOXNEAAZIHE ME AOZO
TEMNON AKPO KAI ZTEIAEOX
14 gauge avogidwtog xéahuBac

GAN-14-10.5
AMBAEIA BEAONH MPOZMENAZHE
ME ITEINEO AKIAAL
14 gauge avogeiswtoc yaAuBac

S

AMBAY ENINQMATIKO
Avogeidwrog xdhupac

BAN-14-10.0
AMBAEIA BEAONH NPOENEAAZHE ME
ZETEINEO ME AOZO TEMNON AKPO
14 gauge avo€eidwtog xdAuBag

O

AMBAY ENINQMATIKO
Avogeibwrog xdhuBac Mévo
yiato
Tootua
BN

EYOYX ITEINAEOX AIEPEYNHIHE

Avogeidwrog xahupag

KEKAMMENOX ETEIAEOX AIEPEYNHIHZ
Avoéeiswroc xahuBag

rle— = =

KAGETHPAX MIKPOXYMMIEZHE ME MITAAONI

@ NYZTEPI

ZYPIITA

BEAONH FONIAZMENO

KAAYMMA BEAONAX

rAZA AYTOKOAAHTOX EMIAEEMOX
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MINAKAE 1 - ZYNOWH KAINIKON AEAOMENGN

MULLAN
MAPATONTAEL (1883)
fudpwern pedeTng [ETn] 5
Ap. aoBoviy 50
Hiuxia [em] 16-88
Ap. avlpuv 22
AD, YuvakGy 28
%y nponyolpeves Bepaneieg 4B%
% pe apxisr avoscdeeon BB%
Tuvolrts emniokis
Kopdiuarr avaxons -
‘hefaroufuen Bpoduxopdia "
¥nepraan -
Kopduw appuula =
dugrohla oty npeonthaon 10%
Avoniobnmin 12%
Ynaknaia 8%
Avenginoia
Anesthesia Dolorosa —
Napofur wivrmer aluvagla o
Eppévouon xiviru aduvapla =
Mopofisd peiwpivo {1 -
Aupoppayia -
Epnnmsé eEavinua -
durhuwria s
A Tipa Oty napid
Novosépakog -
Aannn umviyyinda -
Napodir) napdhuon 2%
fudipeein nogaxokodEnong [Em] 0545
% HE EHOVERPAVION Tou mivou 2%
Enandhoubn Sepancia nou obnyel o Sapar avasodguan
e i %
Mepady Topr Tou oniofou Bolpou 2%
Anooupgdponom onlotou Bobpou 2%
Kappapalenivn o yaunhr Séon 2%
IAEN B wpoiovey upatwy
Mixpoayyeuasr anogupgspnan ==
== Agv enuctiinee ppdvion
* I alAd Scv xofoploTane o
"Xed aafevels ndvog perd and Sedrepn

mnfmnn:mwo:!dna TouG agfevels autous, KaBdg Kkal yia Toug
Bepaneia nov va olifjynoe ot avaxodpien Tov ndvou.

MINAKAE 2 - EYNOWH KAINIKON AEAOMENGN

MAPATONTAE

Ap. aoBeviv

Meégog Gpeg Buapreias naparokodinens [Em]

Ap. UE aOvaKolplon névou

AD. JE ENOVERPEWDT) TOU Vo

Enaxdhoutn Bepancia now odnyel oc Swapkr avaxodguan

Bepponniin &' wplougww updTuy

Eyyuon yhukeplvng

Eupnicam pnakovied

Meteyxepnrines Enimhonde

Yrawbnaio (avemBiunm)

ynola f HE Tou TLKOO Touw

Keparinda

Anesthesia Dolorosa

MNapmménaio now anoutel éepaneia

Napodur paonmikd abuvaula

Epptvousa poomme abuvapio

Mapodier) Napdhuar VELPoU

=== Agv onuewiinee eppdvion
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FIA TH ZYMNIEZIH MIAAONIOY TOY TRIAYMOY NEYPOY
ETH SEPAMEIA THZ NEYPAATIAL TOY TPIAYMOY

BELBER LOBATO BROWN FRAIOLI
(1987) (1980) (1893) {1988)
7 45 7.5 10
25 [ 50 59
4B-B6 83.3% > 50 35-86 85% > 60
5 58 » »
) 86 * ™
0% 43% 52% 8%
100% 93.8% Ba% 89,5%
3 = = -
4% - [ -

- =
== - = —
20% - 0,6%
5% 9% 20% 59%
47 = =
25%
= = = 0.6%
48% 2% ™ 5.9%
- — 3ne
i - o ]
- 13.9% - -
48% % = =
e 2.8% — -
%% 3,5%
- 2.8% == =
s - B% =
- - 2% —
0.5-7 0.5-4.5 0,757 Meaos 6pog 3,5 £
24% 9.7% 26% 9.8%
— 7.6% B 5%
24% 4% - -
0.7% 8%
P e 2% ae

(FRAIOLI, et al. 1989) A IYTKPITIKH MEAETH
SGEPMOMHEIAL Al' YWIZYXNON KYMATON, EFXYIHE
FAYKEPINHE KAl ZYMNIEEHE MIOAACNIOY A TH ©@EPANEIA
THE NEYPAATIAL TOY TPIAYMOY

AIAAIKAZIA

RF
Bepponngla Eyxuon y W Hmad
533 32 159
65 5 35
513 (97,4%) 23 (7T1.9%) 143 (89.9%)
52 (10%) 13 (56,5%) 14 (9.8%)
52 L 3
0 8
92 (17.3%)
16 (3%) 1(3.1%) 4 (2,5%)
10 (1,9%) 1 (3.1%)
8 (15%) 10,6%)
81 (15.2%) 3 (9.4%) 1 {6.9%)
- 1 {6.9%)
16 (3%) 5 (3.1%)
1(0.2%)
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MINAKAL 3

ENINACKEE (ENINTOEH)

KopSuasr) avaxonr (4%)

Ynépraom (axa@dmuon)

Kapdiann appubula (4%)

Buakohla oty npoandhaon (0,8-20%)

duoawwtnaia (6-20%)

Yrawinaia (2,5-8%)

Napodur kvnrsr aduvagia pe acippeTpn paonen (6,9-48%)

Eppevouoa v ofuvapla (3,1%)

Napolixd powpive aviavaxhaoTed kepatocdeds (3,1%)

Ayoppayla {13,9%)

Eprnming cEdvlngsa (11-48%)

fanhwnio (2,8%)

Auystimwpa oV napewd (3,5-16%)

Novostpahog (2,8%)

Aanm prmayyinda (8%)

Napodur napdhuan (2%)

MINAKAE 4 ANAAYZIH TON ANAGEPBENTON
ANOTEAEEMATON THE EYMMIEZHE
MNAAONIOY (BIBAIOMPAGIKEE
ANAGOPEE 1, 2, 4, 6, 8)

EEmpeTia 64.0%
Kahd %.3%
Métpa 12.9%
Mrwygd 2.0%
Anotuyla  4,8%

Enpelwon: Ta anotehéopara atov Nivaxa 4 elvar péoeg Tipég nou
xabBoplotnkay and Tig napandve avagepég. M autd, To dBpolopa Twv
negootwy elval ehappus ndve and 100%.

EEawpenikd opifovral ta anotchéopara yuopis ndve TN kol yupls ufxmupqnmq

{ L]

dolorosa, napobikis napdhuang i Surthanios,
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EQUIPO PARA MICROCOMPRESION PERCUTANEA DEL GANGLIO DEL
TRIGEMINO MULLAN

Las leyes federales estadounidenses restringen la venta
de este dispositivo a médicos o por prescripcion
facultativa.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El equipo para microcompresion percutanea del ganglio del trigémino
Mullan (MTNS-) se compone de una aguja de acceso con estilete, un
obturador de punta roma y un catéter balén para microcompresion.

El equipo esta disponible con los siguientes sufijos en la referencia: -MN:
contiene una aguja de acceso y un estilete biselado, -GN: contiene una
aguja de acceso con punta roma y un estilete con punta en lapiz, -BN:
contiene una aguja de acceso con punta roma, un estilete biselado y
pequerios estiletes de sondeo.

Todos los equipos incluyen también un obturador de punta roma,
un bisturi, una jeringa, venda adhesiva, una aguja de calibre 22 G, un
calibrador de agujas curvado y gasa.

Consultar la documentacion para obtener mas informacién.

Todas las tablas y referencias se encuentran en el documento FM-2741
que acompaiia a estas instrucciones de uso.

INDICACIONES

El equipo para microcompresion percutanea del ganglio del trigémino
Mullan esta indicado para utilizar en el tratamiento percutédneo de la
neuralgia del trigémino. Este equipo se suministra estéril en un envase
de apertura pelable y es vélido para un solo uso.

CONSIDERACIONES

- El tratamiento quirdrgico percutéaneo de la neuralgia sintomatica
del trigémino (NT) puede tenerse en cuenta para aquellos
pacientes que no toleran o tienen resistencia al tratamiento
farmacolégico como la carbamazepina y/o la difenilhidantoina.
Es de esperar que se produzca entumecimiento postoperatorio
que por lo general es bien tolerado. Los pacientes que no quieran
aceptar la pérdida de sensibilidad facial deberan considerar
una intervencion quirtrgica posterior de las fosas para la
descompresion microvascular.
« Se ha informado de dificultades en la técnica al colocar la aguja
y en la posterior compresién con balén en pacientes en los que
es dificil acceder al orificio oval (referencias 1, 3, 5,6 y 8), como
por ejemplo, en pacientes con enfermedad de Paget o que hayan
recibido un tratamiento previo de inyeccién de alcohol. Si existe
supuesta dificultad de acceso al orificio oval deberia considerarse
un tratamiento alternativo.
Estudios clinicos han demostrado que un 90 - 100 % de pacientes
tratados mediante compresion con balén experimentan un alivio
inicial del dolor. (Referencias 1, 2, 3, 5, 6, 8)
Se ha determinado que el mayor éxito de la compresion con balén
se encuentra entre pacientes que no se hayan sometido a una
intervencion quirdrgica previa. (Referencia 8)
Los pacientes con NT recurrente tras la glicerolizacion pueden
responder positivamente a la compresion con balén si no existen
dificultades para acceder al orificio oval. (Referencia 8)
La NT recurrente después de la compresion con balén se puede
tratar mediante compresion adicional con balén; sin embargo,
existen estudios que sugieren que las tasas de éxito del
tratamiento podrian ser inferiores. (Referencia 8)
Se ha descrito recurrencia del dolor al cabo del tiempo con este y
otros tratamientos quirdrgicos de la NT. (Referencias 1,2, 3, 5,6, 8)
La tabla 1 proporciona un resumen de los datos clinicos publicados
con respecto al resultado de la compresion con balén de laNT en la
poblacion de pacientes descrita. (Referencias 1, 2, 4, 6, 8)
« La compresion con baldn se ha descrito como una terapia no
selectiva eficaz para neuralgias del trigémino que afecten a la
1.2y 2.2 rama. (Referencias 1, 2,4, 5, 6, 8)
Para aquellos pacientes con dolor trigeminal aislado de la 3.2 rama,
se ha propuesto como tratamiento percutaneo de eleccién la
termocoagulacion por radiofrecuencia. (Referencia 8)
La tabla 2 proporciona un resumen comparativo de los resultados
clinicos publicados para el tratamiento de la NT con termocoagulacién
por radiofrecuencia, glicerolizacién y compresién con balén.
(Referencia 8)

CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones de este producto en el tratamiento
delaNT.

ADVERTENCIAS
« No deben utilizarse medios de contraste en pacientes que tengan
alergias u otras reacciones adversas conocidas o supuestas a los
medios de contraste.
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Es necesario manipular los productos bajo control fluoroscépico.

La posibilidad de rotura del balon debe tenerse en cuenta al
considerar los riesgos que conlleva el uso de este dispositivo en el
tratamiento de la neuralgia del trigémino.

En el momento de encajar la aguja en el orificio oval y durante
el inflado del balén, puede producirse una bradicardia de corta
duracién con hipotension asociada. En aquellos pacientes con
trastornos cardiacos es recomendable evitar las bradicardias
mediante la administracion de atropina. También es util, en
algunos pacientes, un marcapasos externo para el tratamiento
temporal de bradicardias. (Referencias 1, 2, 4, 5, 6, 8)

No debe utilizarse aire para inflar el balon.

Se ha notificado la aparicion de hipertensién en algunos pacientes
(Referencia 4) en el momento de inflar el balén. Los cambios

de presion arterial y las posibles arritmias cardiacas durante

la respuesta hipertensora pueden controlarse mediante la
administracion de antihipertensores. Al cesar la compresion con
balén, los cambios cardiovasculares vuelven a su estado normal
entre 3y 10 minutos. (Referencia 4)

La presencia de sangre pulsétil en la aguja podria indicar
la penetracion de una estructura vascular importante.
El procedimiento deberd detenerse de inmediato.

Podria originarse una hemorragia arterial por la penetracion en la
arteria carétida o en una arteria meningea accesoria que atraviese
el orificio oval. Extremar el cuidado a la hora de seleccionar a los
pacientes con posibles anomalias anatémicas que sitten la arteria
carétida dentro o cerca del orificio oval (Referencia 4). Los pacientes
con foramen lacerum medius primitivo pueden tener mayor riesgo
de sufrir tales complicaciones. (Referencia 4)

Se ha notificado una parada sinusal en un paciente (Referencia 2)
al encajar la aguja en el orificio oval. Se obtuvo la inversion sin
complicaciones mediante la administracién de atropina junto con
compresiones toracicas.

PRECAUCIONES

Es necesario manipular los productos bajo control fluoroscépico.

Debe extremarse el cuidado durante la colocacion de la aguja para
asegurarse de que no penetra en la boca a través de la mejilla, ya
que esto aumentaria significativamente el riesgo de infeccion.

Extremar el cuidado para no avanzar el catéter balén mas de lo
necesario, ya que podria entrar en la fosa posterior.

Se ha determinado que los tiempos de inflado més largos
reducen la tasa de recurrencia de NT; sin embargo, también se ha
determinado que aumentan el riesgo de una pérdida importante
de sensibilidad. (Referencias 1, 2, 4, 5, 6, 8)

Debe tenerse cuidado de no danar el catéter balén con la aguja.
Una vez que se haya colocado en el interior de la aguja no
intentar traccionar el catéter a través de la aguja. Si es necesaria
la reposicion, retirar la aguja y el catéter a la vez, a continuacion
retirar con cuidado el catéter de la aguja bajo vision directa

y verificar que el catéter no esta danado inflando el balon y
haciendo un examen visual.

No se ha determinado un tnico tiempo de inflado como éptimo
para todos los pacientes. Se ha descrito cierto grado de dafio
permanente en el nervio para tiempos de compresion de 4 a

10 minutos, mientras que en otros casos unos tiempos de inflado
mas cortos de 1 minuto aproximadamente producen resultados
aceptables con menos complicaciones. (Referencias 1, 4, 5, 6, 8)

Aligual que con otros procedimientos quirdrgicos, debe
extremarse el cuidado para reducir el riesgo de infeccion mediante
el seguimiento estricto de los procedimientos asépticos.

La utilizacién de agentes de contraste no diluidos, el acodamiento
del catéter o el ajuste excesivo del adaptador Tuohy-Borst podrian
originar la oclusion parcial o total de la luz del catéter impidiendo
el inflado o desinflado del balén. En caso de que el balén se
desinfle muy despacio (o no), cambiando el estilete del catéter
balén podria abrirse la luz del catéter.

No se han descrito complicaciones producidas por la rotura del
balén durante la compresion; sin embargo, si el balén se desinfla
antes de tiempo el resultado del tratamiento podria ser bastante
malo, siendo necesario un tratamiento adicional.

Los informes indican que, independientemente del procedimiento
(termocoagulacion por radiofrecuencia, glicerolizacion o
compresion con balén) existe la posibilidad de cierta pérdida de
sensibilidad, debiendo determinarse el equilibrio entre mayor
pérdida sensitiva y menor tasa de recurrencia.

Se ha afadido la tabla 3 para describir las complicaciones
notificadas asociadas a la compresién con balén de la NT, asi como
informacién para minimizar estos acontecimientos.
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EF

ECTOS ADVERSOS

« Las observaciones clinicas anotadas en las publicaciones que
representan posibles reacciones adversas y complicaciones
incluyen el entumecimiento tanto menor como grave y disestesia
menor en algunos pacientes. (Referencias 1, 2,4, 5, 6) La mayoria
de los pacientes se adaptan inmediatamente a pequerios déficits
de sensibilidad. Casi nunca se han descrito disestesias constantes
y graves en una zona anestésica o analgésica (anestesia dolorosa)
con este procedimiento.

Se han descrito complicaciones oculares en contados casos. La
documentacion indica que la queratitis neurolitica ocurre en
menos del 2 % de pacientes. Sin embargo, debe extremarse el
cuidado para proteger a estos pacientes de la ulceracion corneal.

Aligual que con cualquier procedimiento quirtrgico, existe la
posibilidad de hemorragia venosa o arterial durante la colocacion
de la aguja. En algunos pacientes se han producido hematomas
con molestias transitorias.

También se ha descrito la diplopia transitoria como una
complicacion poco corriente que se resolvio en todos los
pacientes a las pocas semanas.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

« Otros posibles efectos adversos que pueden tener lugar como
resultado de este procedimiento son: hemorragia, meningitis,
pérdida de sensibilidad corneal, paresia de los musculos inervados
por la raiz motora del nervio trigémino incluyendo debilidad
de los musculos masetero, temporal y pterigoideo. La debilidad
muscular podria causar desviacion mandibular y pérdida de fuerza
en la masticacion. También se ha descrito la pérdida de audicion
en tratamientos similares (radiofrecuencia) referida como rugidos
y sonidos secos debido a la paresia de los pequenos musculos
cercanos a la trompa de Eustaquio y a la membrana timpanica.
También se ha descrito la dificultad en la masticacién sin paresia
motora.

RECOMENDACIONES DE USO SUGERIDAS

Preparacion del paciente y del equipo

No—

S ow

[

o

. El paciente se prepara habitualmente bajo anestesia general.

. Se recomienda la intubacion para asegurarse la apertura de la via
respiratoria.

. Se recomienda utilizar fluoroscopia.

. Preparar unos 3 mL de medio de contraste no i6nico. La dilucién
al 50 por ciento con solucion salina estéril reducira la viscosidad,
facilitando el llenado y vaciado del balon.

. Estando el paciente en dectbito supino, anestesiar y preparar su
mejilla. Extremar el cuidado para asegurarse de que se prepara la
zona de puncion prevista, generalmente a 2,5 cm y ligeramente
por encima del angulo lateral de la boca.

. Asegurarse de vaciar el aire del catéter balén antes de utilizarlo.
Esto se consigue facilmente cambiando el aire por medio de
contraste. Después de haber cambiado el aire del balén y del
catéter por medio de contraste, cerrar la llave de paso del catéter
balén.
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Insercion del dispositivo e inflado/desinflado del balon

Fig. 1

. Puede emplearse un bisturi en lugar de puncionar directamente

con la aguja. Si se utiliza el escalpelo incluido con el equipo,
practicar una pequena incisién en la superficie cutanea de

la mejilla del paciente en el punto de entrada de la aguja
aproximadamente a 2,5 cm y ligeramente por encima del &ngulo
lateral de la boca (fig. 1).
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Insertar la aguja de acceso y encajar el estilete afilado
através de la piel y tejidos de la mejilla bajo control
fluoroscépico hasta alcanzar el orificio oval. Esto se
consigue insertando la aguja lateralmente dentro de

la mejilla mévil en una pequena distancia antes de
orientarla hacia el orificio occipital. Puede que sea
necesario cambiar la posicion del paciente, debiéndose
cambiar también la de la unidad de fluoroscopia (brazo
en C generalmente) para asegurarse de que el orificio
oval esté en la trayectoria adecuada para encajar el
estilete. Asegurarse de que la aguja no penetre a través
de la mejilla hacia el interior de la boca, aumentando el
riesgo de infeccidn (fig. 2).

La aguja no debe penetrar mas alla del orificio, sino que
debe quedar encajada en éste.

. Tras la insercion de la aguja a través de la mejilla y tejidos

faciales, puede retirarse el estilete afilado y cambiarlo
por el estilete de punta roma que incluye el equipo.
A continuacion se puede emplear este estilete para
sondear el orificio.

ADVERTENCIA: Al entrar en el orificio puede producirse
una bradicardia de corta duracion.

Una vez en el orificio y tras la verificacion fluoroscopica,
avanzar el catéter balon a través de la aguja.

. El catéter balén debe avanzarse hasta que el balén sobresalga

justo mas alla de la punta de la aguja en el interior de la
cavidad de Meckel. Cuando las dos marcas circunferenciales del
catéter balon estan alineadas con la conexion Luer hembra de
la aguja, indican la posicion en que la punta del balén esta en
la punta de la aguja (marca mas distal) y la posicion en que el
balén esta totalmente fuera de la aguja (marca mas proximal)
(fig. 3).

PRECAUCION: Debe extremarse el cuidado para no avanzar el
catéter balén mas de lo necesario, ya que podria entrar en la
fosa posterior.
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Fig. 3 Marca distal del catéter
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Marca proximal del catéter

Marca distal del catéter
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. Para que el balén no entre mas de lo necesario, el catéter tiene un
adaptador Tuohy-Borst que se puede colocar en la posicion deseada y
ajustar para que proporcione un tope positivo contra la aguja. Ajustar
el adaptador sujetando la parte estriada con una mano y girando el
adaptador Luer hembra en sentido horario. No apretar demasiado ya
que podria ocluirse la luz del catéter (fig. 4).

. Verificar la colocacion del balén visualizando el catéter bajo

fluoroscopia.

PRECAUCION: Si es necesaria la reposicion, retirar el catéter y
la aguja a la vez. No traccionar el catéter a través de la aguja ya
que podria dafarse el balén o el catéter.

Inflar lentamente el balén bajo control fluoroscépico
empleando la jeringa de 1 mL incluida con el equipo.
PRECAUCION: Debe tenerse cuidado para inflar el balon
lentamente y no sobrepasar 1 mL de volumen liquido.
Generalmente se precisa de 0,7 a 1 mL de contraste/solucion
salina.

ADVERTENCIA: Durante el inflado del balén puede producirse
una bradicardia de corta duracién. El balén adopta
generalmente una forma de pera al llenarse la cavidad de
Meckel y comprimirse el nervio trigémino (fig. 5).
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Nota: Pueden fracasar varios intentos con el balén en
ciertos pacientes debido a la anatomia variable del hueso
esfenoides, el orificio oval o el interior de la cavidad de
Meckel. En estos casos deben explorarse tratamientos
alternativos.

La forma de pera indica una compresion adecuada
del nervio.

10. El baldn esta generalmente inflado durante 1 minuto. El
volumen de fluido se puede mantener utilizando la llave
de paso del catéter o la jeringa de 1 mL. Los pacientes
con sintomas recurrentes o dificiles de controlar pueden
requerir mayores tiempos de inflado para conseguir
controlar el dolor.

PRECAUCION: Unos tiempos de inflado més largos podrian
aumentar el riesgo de entumecimiento grave o disestesia.

11. Desinflar el balén abriendo la llave de paso del catétery
retirando el émbolo de la jeringa.

12. Una vez que se ha desinflado el balon, retirar el catéter
balény la aguja a la vez.

PRECAUCION: No intentar retirar el balon a través de la
aguja ya que esta podria dafnar el catéter.

13. Aplicar una presion digital firme en el punto de entrada de
la aguja para evitar hematomas.

Cuidados postoperatorios
1. La mejilla del paciente debe limpiarse al finalizar el
procedimiento. Puede ponerse la pequena venda adhesiva
incluida con el equipo sobre la zona de puncién.

2. Tras la recuperacion de la anestesia general, debe realizarse
un examen neuroldégico completo para asegurarse de que
el paciente no tiene dolor ni complicaciones.

3. Por lo general, se interrumpe la medicacion especifica
para controlar la neuralgia del trigémino; sin embargo,
si se ha empleado un tratamiento durante mucho
tiempo con dosis elevadas, la medicacion debe reducirse
progresivamente para evitar sintomas de abstinencia.

4. No son raras las cefaleas postoperatorias. Normalmente se
usan analgésicos suaves para controlar el dolor.

5. Deben realizarse examenes neurolégicos prestando
especial atencion para evaluar el grado de alivio del dolor y
el entumecimiento.

6. En caso de disminucion de la sensibilidad de la cérnea,
puede iniciarse un cuidado meticuloso de los ojos,
incluyendo el uso de lagrimas artificiales.

7. En caso de haberse disminuido la sensibilidad oral y/o
la funcién motora, puede establecerse una dieta blanda
temporal.

8. La disminucion de la sensibilidad no es poco comun y es
de esperar como resultado de la compresion con el balén.
Los pacientes deben conocer este aspecto del tratamiento
y ser informados de que los cambios en la sensibilidad
acaban resolviéndose o disminuyendo con el tiempo.
(Referencias 1, 2,4, 5, 6, 8) No obstante, cierta pérdida de
sensibilidad podria persistir de modo indefinido.

9. Debe aconsejarse a aquellos pacientes con supuesta
disminucion de la sensibilidad de la cérnea que observen
si el ojo se enrojece y que no deben frotarlo o tocarlo.

10. El uso de bolsas de hielo y/o presion en la mandibula
después de la intervencion ayuda a reducir el dolor, la
hinchazén y la formacién de un hematoma. (Referencias 1,
2,4,5,6,8)
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PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en
envases de apertura pelable. Vélido para un sélo uso. Estéril si
el envase no estd abierto ni danado. No utilizar el producto si
existen dudas sobre su esterilizacion. Almacenar en un lugar
fresco, seco y oscuro. Evitar una exposicion prolongada a la luz.
Examinar el producto al extraerlo del envase para asegurarse de
que no ha sufrido dafos.

Si el envase del dispositivo esta dafnado, no utilice el dispositivo
y deséchelo.

Este dispositivo este concebido para un solo uso. Cualquier
intento de reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo
puede hacer que este falle u ocasionar la transmision de
enfermedades.
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EQUIPO PARA MICROCOMPRESION PERCUTANEA DEL
GANGLIO DEL TRIGEMINO MULLEN

Referencias: MTNS-4.0-40-MN
MTNS-4.0-40-GN
MTNS-4.0-40-BN

COMPONENTES

MAN-14-10.5
AGUJA DE ACCESO Y ESTILETE
BISELADO
Calibre 14 de acero inoxidable

GAN-14-10.5
AGUJA DE ACCESO CON PUNTA ROMA Y
ESTILETE CON PUNTA EN LAPIZ
Calibre 14 de acero inoxidable

S

OBTURADOR ROMO
Acero inoxidable

BAN-14-10.0
AGUJA DE ACCESO CON PUNTA ROMA
CON ESTILETE BISELADO
Calibre 14 de acero inoxidable

= 9o

'OBTURADOR ROMO
Acero inoxidable BN
Solo
equipo

ESTILETE DE SONDEO RECTO

Acero inoxidable

ESTILETE DE SONDEO CURVADO
Acero inoxidable

rle— = =

CATETER BALON PARA MICROCOMPRESION

@ BISTURI

JERINGA

AGUIA CALIBRADOR

DE AGUJAS CURVADO

GASA VENDA ADHESIVA
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TABLA 1 - RESUMEN DE DATOS CLiNICOS

MULLAN
FACTOR {1983)
Duracitn del estudio |anos]| B
N* do pocientes 50
Edad [afios] 16-88
N® de hombres 2
N de mujeres EL]
% con tratamientos previes 48%
% con alivio Inicial 98%
Complicaciones globales
Parada cardisca —
Bradicardin sinussl td
Hipertensitn
Arritmia cardisca -
Dificultad do accese 0%
Disestesia 12%
Hipoestasia %
Anastasia -
Anestesia doloross —_
Debilidad motora transitoria »
Dabilidad motorn persistente i
Disminucién transitoria del reflejo cornaal
Sangrado —
Erupcién harpética —
Diplogia i
Hematoma en la mejilla —
Cofalea s
Meningitis aséptica 2
Paralisis 2%
Duracién del seguimiento [afos| 05-45
% con recurrencia del dolor 12%
Tratamiento posterior que produce alivie duradaro
Repetician de la compresian con balén 5%
Seccidn parcial de la fosa posterior Fo
Descomprosidn de la fosa posterior %
Carbamazepina en dosis bajas %

Coagulacién por RF

Dascompresidn microvascular

== No se ha observado ningdn caso

* So han observado casos, pero no se ha especificado ol ndmera/incidencia

* 4 pacientes adicionales tuvieron recurrencia del dolor despuis de una

segunds

con baidn. No se observd que ef tratamiento adicional produjers
recurrencia del

alivio del dolor en estos pacientes, ni en los 4 restantes con

migme.

TABLA 2 - RESUMEN DE DATOS CLiNICOS

FACTOR

N* da pacientes

Duracién media del seguimiento [afios]

N® con alivio del dolor

N con recurrencia del dolor

Tratamienta posterior que produce alivio duradera

Termecoagulacion por AF

Glicerolizacidn

Campresién con baldn

Complicaciones postoperatorias

Hipoestesia (No deseadal

Analgesia o anestesia con desaparicién del reflejo corneal

Queratitis

Anostesia dolorosa

Parestesia que requiere tratamiento

Debilidad masticataria transitoria

Debilidad masticatoria persistente

Paralisis nerviosa transitoria

- No se ha observado ningun caso
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DE LA COMPRESION CON BALON DEL NERVIO TRIGEMINO
EN EL TRATAMIENTO DE LA NEURALGIA TRIGEMINAL

BELBER LOBATO BROWN FRAIOLI
[(1987) (1990} (1993} (1989)
7 45 75 0
5 144 50 169
43.86 83.3% = 60 3686 95% » 60
16 58 s
10 S » »
B0% 4% 52% %
100% 3,8% 4% 29,5%
4% - -
4% - ™
E -
i - o =
- 20% - 0.6%
[ 19% 0% B9%
— 41% — i
5 i - 28%
- - - 0.6%
[ 17% ™ B.9%
R = 3%
* -
- 13.9% - -
4% 1% s ans
28% -
16% 35% — -
- 28% -
= &% —
s e 7% -
057 0545 0757 Media de 3.5 ahos
24% 9.7% 6% 8,8%
TE% R 5%
24% 1.4% -
— 0,7% — 18%
2%

(FRAIOLI, et al. 1989) DE ESTUDIO COMPARATIVO DE LA
TERMOCOAGULACION POR RF, LA GLICEROLIZACION Y LA
COMPRESION CON BALON PARA TRATAR LA NEURALGIA
TRIGEMINAL

PROCEDIMIENTO

‘I‘-n»oooogulaelon Compresién
por Glicerolizacién con balén
533 32 159
65 5 s
519 (97,4%) 23 (71.9%) 143 [89,9%)
52 (10%) 13 (56.5%) 14 (8,8%)
62 " 3
10 &
52 117,3%) -
16 (3%} 113,1%) 412,5%)
10 (1.8%) 113.1%) -
801,6%) 110,6%)
81 (15,2%) 3(9,4%) 11 (6.9%}
11 (6.9%}
16 (3%} 5431%)
1100.2%} -
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TABLA 3

COMPLICACIONES (INCIDENCIA)

Parada cardiaca |£%)

Hiparensién ino especificada)

Arritmia cardiaca (4%)

Dificultad de acceso (0,8-20%)

Disestesia (6-20%]

Hipoostesia (2.5-6%)

Debilidad motora itoria con icaci imitrica (6,9-48%)

Debilidad motora persistente (3,1%)

Digminucitn transitosia dal refiejo corneal (3,1%)

Sangrado (13,9%)

Erupcidn herpdtica (11-48%}

Diplopia (2.8%)

Hematoma en la mejilla (3.6-16%)

Cefalea (2,8%)

Meningitis aséptica (8%)

Pardlisis ransitoria (2%]

TABLA 4 ANALISIS DE RESULTADOS
COMUNICADOS DE LA COMPRESION
CON BALON (REFERENCIAS 1, 2, 4, 6, 8)

Excelentes 64,0%

Buenos  163%

Aceptables 12.9%

Malos 2,0%

Fracaso 49%
Observacién: Los resultados de la Tabla 4 son valores medios determinados
de las referencias indicadas. Por tanto, |a suma de los porcentajes totales es
ligeramente superior al 100%.
Unos _rau_ﬂmdos aunlm!ndm _dal'inep cn_mn nin_gu'm dolor por NT y ninguna

anestesia, debilidad motora
del reflejo corneal, anestesia dolorosa, pardlisis

i o
transitoria ni diplopia.
Unos resultados buencs se definen como ningdn dolor por NT pero complicaciones
menares de hipoestesia, anestesia y debilidad motora transitoria.

Unos resuliados aceptables so definen como ningan dolor por NT pero complicaciones
e parestesia que requieran tratamients, disminucidn del reflejo coreal y disestesia.

Unaos resuftados malos se definen come ningdn dolor por NT pero complicaciones de
debilidad motora persistente, anestesia dolorosa, diplopia y paralisis transitoria.

El fracaso se define como los pacientes que no obtuvieron ningdn alivio de la NT
i i después del i

TABLA 5 TERAPIA QUE PRODUCE ALIVIO
DURADERO DE LA NT DESPUES DE LA
RECURRENCIA (REFERENCIAS 1, 2, 4, 6, 8)

Repeticién de la compresién con balén 42,0%
Tratamiento farmacolégico 262%
Descompresidén microvascular 8.2%

por radi i 5.1%
Sin comunicar 184%
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COMPLICACIONES DESCRITAS DE LA COMPRESION
CON BALON

COMENTARIO

Ia diaca durante todo el procedimianto
v administrar atropina si fuera necesario. Puede utilizarse un marcapascs externa.
Puade i coma ala ¥ durar todo el
tiempo que dure el inflado. Monitorizar continuamente la tensién arterial, mantener
ol nivel adecuado y i fuara

i la ia cardiaca durante todo el procedimiento,

Puede utilizarse un marcapases externo.
Este procedimiento solo deben realizarlo médi i con

5i se sospecha do b dificultad de acceso al erificio oval (como en paclents con ln
enfermedad de Paget o aguellos que se hayan sometido a un tratamiento previo
de inyeccion de alcaholl, debe un

La disminucién de sensibilidad no es alge raro y puede resolverse o mejorar con el
tlempo. Establecer el equilibrio entre una mencr pdrdida sensitiva y una mayor 1asa
de recurrencia y ajustar el tiempo de compresion con el baldn segin correspanda.

La disminucién de sensibilidad no es algo rare y pusde resolverse o mejorar con o
tiempo, Establecer el equilibrio entre una menor pérdida sensitiva v una mayor tasa
da recurrencia y ajustar el tiempo de compresion con ol baldn segin correspanda.

Se recomianda dists blanda.

Se recomienda dieta blanda.

5! raeomlnndn un cuidado meticuloso de los ojos, incluido al uso de lagrimas

jar al pacients que obsarve si hay enrajecimients y que no sa
frote o toque |os ajos,

Se requiere una técnica minuciosa. Examinar a los pacientes con posibles anomalias.
anatdmicas en que 1a arteria cardtida se encuentre dentro o cerca del orificlo oval.
Puede ser necesario reposicionar la aguja.

Se requiare Lna tenica minuciosa. Si sa pone un dedo dentro de la boca podria
facilitarse la colocacion,

La diplopia se b el tiempo. Su pueda
asegurindose de que el baldn inflade s mantenga en ln cavidad de Mockol.

S requisre una thenics minucioss. La utilizacidn de bolsas de hislo yo presitn
puede reducir la formacidn de hematomas.

Cuando se produzcan celslens postoperatorias, pusden utilizarse snalgésicos
suaves para controlar el daler,

Se requiere una tecnica minuciosa. Si sa pone un dedo dentro de la boca podria
facilitarse la colocacion o impadir que |a aguja ponetre a travis de la mucosa oral,

Pueds i con |a di i ¢l equilibrio antre una Mmenor
pérdida sensitiva y una mayor tasa de recurrencia y ajustar el tiempo do
compresion con el baldn segin correspanda.
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FRANCAIS

SET DE MICROCOMPRESSION PERCUTANEE DU GANGLION TRIGEMINAL
DE MULLAN

En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou
sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set de microcompression percutanée du ganglion trigéminal de
Mullan (MTNS-) comprend une aiguille daccés avec un stylet, un
obturateur mousse et un cathéter a ballonnet de microcompression.

Le set est disponible avec les suffixes de commande suivants : -MN :
contient une aiguille d'accés biseautée et un stylet, -GN : contient une
aiguille d'accés mousse avec un stylet a pointe stylo, -BN : contient
une aiguille d'accés mousse avec un stylet biseauté et de petits stylets-
sondes.

Tous les sets incluent également un obturateur mousse, un scalpel, une
seringue, un pansement adhésif, une aiguille de calibre 22, une aiguille
coudée et un tampon de gaze.

Se référer a I'étiquette pour plus de renseignements.

Tous les tableaux et références sont inclus dans le document FM-2741
qui accompagne ce mode d'emploi.

USAGE PREVU

Le set de microcompression percutanée du ganglion trigéminal de
Mullan est destiné au traitement percutané de la névralgie trigéminale.
Ce set est livré stérile dans un emballage déchirable et est concu pour
un usage unique.

PRISE EN COMPTE DU PATIENT

Le traitement par chirurgie percutanée de la névralgie
essentielle du trijumeau (TN) symptomatique peut étre
envisagé chez les patients qui sont intolérants ou réfractaires
au traitement pharmaceutique tel que la carbamazépine et/ou
diphénylhydantoine.

Un engourdissement postopératoire, généralement bien toléré,
est a prévoir. Les patients qui ne sont pas disposés a accepter
une perte sensorielle faciale devront considérer une chirurgie
de la fosse cérébrale postérieure pour la décompression
microvasculaire.

Des difficultés techniques concernant la mise en place de 'aiguille
puis la compression du ballonnet ont été signalées chez des
patients dont |'accés au foramen ovale est obstrué (références 1, 3,
5,6, 8) comme ceux par exemple souffrant de la maladie de Paget
ou ayant subi précédemment une injection d‘alcool. Un traitement
alternatif peut étre envisagé si l'on suspecte une obstruction de
l'acces au foramen ovale.

Les études cliniques ont montré que 90 a 100 pour cent des
patients traités par compression par ballonnet souffrent moins.
(Références 1,2,3,5,6,8)

Une meilleure réussite de la compression par ballonnet intervient
chez les patients qui nont pas subi précédemment d'intervention
chirurgicale pour la névralgie essentielle du trijumeau.
(Référence 8)

Les patients souffrant d'une névralgie essentielle du trijumeau
récurrente apres la glycérolisation peuvent bien réagir a la
compression par ballonnet si I'accés au foramen ovale n'est pas
obstrué. (Référence 8)

LaTN récurrente aprés compression peut étre traitée par une
compression supplémentaire ; cependant, certaines études
montrent que les taux de réussite du traitement sont inférieurs.
(Référence 8)

La récurrence de la douleur au fil du temps a été signalée suite a ce
traitement ou a d'autres traitements chirurgicaux. (Références 1,
2,3,5,6,8) Le tableau 1 fournit un résumé des données cliniques
publiées a propos des résultats de la compression par ballonnet
pour traiter la TN sur la population de patients décrite. (Références
1,2,4,6,8)

La compression par ballonnet est décrite comme un traitement
non sélectif efficace pour la TN affectant les premiére et deuxiéme
sections. (Références 1, 2,4, 5,6, 8)

Chez les patients souffrant d'une douleur trigéminale isolée de la
troisiéme section, la thermocoagulation par radiofréquence est
proposée comme traitement percutané préférable. (Référence 8)

Le tableau 2 contient un résumé comparatif des résultats cliniques
publiés pour le traitement de la TN avec thermocoagulation par
radiofréquence, glycérolisation et compression par ballonnet.
(Référence 8)

CONTRE-INDICATIONS
Il ny a pas de contre-indication connue a I'utilisation de ce dispositif
pour le traitement de la TN.
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AVERTISSEMENTS
- Les produits de contraste ne doivent pas étre utilisés chez
les patients présentant des allergies ou autres réactions
indésirables connues ou suspectées a ces produits.

La manipulation de produits nécessite un controle
fluoroscopique.

Tenir compte de la possibilité de rupture du ballonnet
entre autres risques encourus par I'utilisation de cet
instrument pour le traitement de la TN.

Lors de l'insertion de I'aiguille dans le foramen ovale et
de l'inflation du ballonnet, une bradycardie de courte
durée associée a une hypotension peuvent se produire.
Pour prévenir la bradycardie chez les patients souffrant
de troubles cardiaques, il est conseillé de leur administrer
de l'atropine. Un stimulateur cardiaque externe peut
également servir de traitement temporaire efficace de la
bradycardie chez certains patients. (Références 1, 2,4, 5,

Ne pas utiliser d’air pour gonfler le ballonnet.

On a signalé de I'hypertension chez certains patients
(référence 4) lors de l'inflation du ballonnet. Les
modifications de la pression sanguine et les arythmies
cardiaques éventuelles au cours de la réaction
hypertensive peuvent étre controlées par I'administration
de médicaments antihypertensifs. Selon les rapports, les
changements cardiovasculaires reviennent a la normale
dans les 3 & 10 minutes qui suivent la fin de la compression
du ballonnet. (Référence 4)

Du sang pulsatile provenant de l'aiguille peut indiquer

la pénétration d'une structure vasculaire importante.
Annuler immédiatement la procédure.

Une hémorragie artérielle peut provenir de la pénétration
dans |'artére carotide ou une petite artére méningée qui
traverse le foramen ovale. Veiller a dépister les patients
présentant d'éventuelles anormalités anatomiques telles
qu'artére carotide dans le foramen ovale ou a sa proximité
(référence 4). Les patients présentant un foramen lacerum
primitif sont susceptibles d'étre plus exposés a ce type de
complications. (Référence 4)

Un arrét sinusal a été signalé chez un patient (référence 2)
lors de l'introduction de l'aiguille dans le foramen ovale.
L'administration d'atropine associée & un massage
cardiaque externe a permis un retour a la normale sans
complication.

PRECAUTIONS
- La manipulation de produits nécessite un contréle
fluoroscopique.

Faire trés attention lors de la mise en place de l'aiguille afin
d‘éviter qu'elle ne pénetre a l'intérieur de la joue et de la
bouche, car cela augmente le risque d'infection de fagon
significative.

S'assurer que le cathéter a ballonnet n'est pas enfoncé
au-dela de ce qui est nécessaire car il peut éventuellement
pénétrer dans la fosse cérébrale postérieure.

Des durées d'inflation plus longues ont été suggérées
pour réduire le taux de récurrence de laTN ; cependant,
I'allongement de la durée d'inflation peut également
augmenter le risque d’une perte sensorielle grave.
(Références 1,2, 4,5,6,8)

S'assurer que le cathéter a ballonnet n'est pas endommagé
par l'aiguille. Lorsque le cathéter a ballonnet est en place a
l'intérieur de l'aiguille, ne pas essayer de le rétracter dans
l'aiguille. Si un repositionnement est nécessaire, retirer en
bloc l'aiguille et le cathéter, puis retirer avec précaution

le cathéter de l'aiguille sous vision directe et vérifier par
inflation du ballonnet et examen visuel que le cathéter
n'est pas endommagé.

Il n'existe pas de durée d'inflation optimale pour tous

les patients. Des lésions nerveuses permanentes ont

été signalées suite a des durées de compression de 4 a

10 minutes, alors qu‘avec des durées d'inflation plus courtes -
environ 1 minute - on obtient des résultats acceptables et
moins de complications. (Références 1, 4, 5, 6, 8)

Comme pour toute procédure chirurgicale, veiller a réduire
le risque d'infections en observant de facon stricte les
procédures d'asepsie.

Lutilisation de produits de contraste non dilués, la
plicature du cathéter ou le fait de trop serrer 'adaptateur
Tuohy-Borst peuvent avoir pour conséquence l'occlusion
totale ou partielle de la lumiére du cathéter empéchant
l'inflation ou la déflation du ballonnet. Dans le cas d'une
déflation lente (ou inexistante), le remplacement du stylet
du cathéter peut rouvrir la lumiére du cathéter.
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RANCAIS

« On n'a signalé aucune complication résultant de la rupture
du ballonnet lors de la compression ; cependant, la déflation
prématurée du ballonnet peut donner des résultats faibles et
nécessiter un traitement supplémentaire.

Les rapports indiquent que, quel que soit le traitement
(thermocoagulation par radiofréquence, glycérolisation ou
compression par ballonnet) une perte sensorielle est probable ;

il faut donc trouver un équilibre entre une perte sensorielle plus
importante et un taux de récurrence plus faible.

Le tableau 3 a été ajouté pour décrire les complications associées
a la compression par ballonnet pour traiter la TN et fournit des
informations pour minimiser ces effets.

EFFETS INDESIRABLES
« Les observations cliniques concernant les effets indésirables et

complications éventuelles incluent un engourdissement a la fois
mineur et grave et une dysesthésie mineure chez certains patients.
(Références 1,2, 4,5,6) Laplupart des patients s'adaptent
facilement aux déficits sensoriels mineurs. Les dysesthésies graves
et permanentes dans une zone anesthésique ou analgésique
(anesthésie douloureuse) surviennent rarement lors de cette
procédure.

On a rarement signalé de complications oculaires. La littérature
indique que la kératite neurolityque ne survient que dans 2 %
des cas. Cependant, veiller a protéger ces patients contre une
ulcération de la cornée.

Comme pour toute procédure chirurgicale, une hémorragie
veineuse ou artérielle est possible lors de la mise en place de
l'aiguille. On a noté des hématomes avec une géne passagére chez
certains patients.

La diplopie passagere ne survient que rarement et se résorbe chez
tous les patients au bout de quelques semaines.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS
« Les autres effets indésirables potentiels qui peuvent survenir

suite a cette procédure sont les hémorragies, méningites, pertes
de la sensibilité de la cornée, parésies des muscles innervés par
la racine motrice du nerf trijumeau y compris affaiblissement des
muscles masséter, temporal et ptérygoidien. Laffaiblissement
des muscles peut avoir pour conséquence le décalage de la
machoire et la perte de la puissance masticatrice. On a également
signalé des difficultés a entendre au cours de traitements similaires
(radiofréquence) ainsi que des bourdonnements ou des bruits
secs dus a la parésie des petits muscles situés prés de la trompe
d’Eustache et de la membrane du tympan. Des difficultés a macher
sans parésie motrice sont également possibles.

INSTRUCTIONS ET CONSEILS D'UTILISATION

Préparation du patient et de I'équipement
. Le patient est préparé selon les pratiques standard sous anesthésie
générale.

)

. Lintubation est recommandée pour assurer le maintien du conduit
aérien.

w

. Lutilisation de la fluoroscopie est recommandée.

FS

. Préparer environ 3 ml de produit de contraste non ionique. Une
dilution a 50 pour cent avec une solution salée stérile réduira
la viscosité et permettra de remplir et vider le ballonnet plus
facilement .

v

. Mettre le patient en décubitus dorsal, déclencher I'anesthésie et
préparer la joue du patient. Sassurer que le point de ponction
prévu, généralement a 2,5 cm a l'extérieur et Iégérement au-dessus
de I'angle latéral de la bouche, est prét.

o

. Veiller a évacuer I'air du cathéter a ballonnet avant utilisation ; il
suffit pour cela de remplacer I'air par du produit de contraste puis
de fermer le robinet du cathéter.
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Introduction du dispositif et inflation/déflation du ballonnet
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Fig. 1
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. Lutilisation d'un scalpel plutét que la ponction directe avec une
aiguille est optionnelle. En cas d'utilisation du scalpel fourni avec
le set, faire une petite incision de la peau de la joue du patient
au point d'entrée de l'aiguille a environ 2,5 cm a I'extérieur et
légérement au-dessus de I'angle latéral de la bouche (fig. 1).

2>

Foramen ovale Q ~

2. Introduire, sous contrdle fluoroscopique, l'aiguille
d'accés et le stylet pointu a travers la peau et les tissus
de la joue jusqu'au foramen ovale. Pour cela, introduire
l'aiguille latéralement dans la joue sur une courte distance
puis la diriger dans le trou occipital. Il faudra peut-étre
repositionner le patient ainsi que I'unité de fluoroscopie
(généralement bras en C) pour trouver la trajectoire
appropriée et permettre l'introduction correcte dans le
foramen ovale. S'assurer que l'aiguille ne pénétre pas a
l'intérieur de la joue et de la bouche, ce qui augmenterait
ainsi le risque d'infection (fig. 2).

w

L'aiguille ne doit pas pénétrer au-dela du foramen, mais
doit rester a l'intérieur de celui-ci.

>

Apreés l'introduction de l'aiguille dans la joue et les tissus
faciaux, le stylet pointu peut étre retiré et remplacé par
le stylet mousse fourni avec le set. Le stylet mousse peut
alors étre utilisé pour sonder le foramen.

AVERTISSEMENT : lors de I'entrée dans le foramen, une
bradycardie de courte durée peut survenir.

w

. Lors de I'entrée dans le foramen et de la vérification
fluoroscopique, avancer le cathéter a ballonnet dans
l'aiguille.

o

. Le cathéter a ballonnet doit étre avancé jusqu’a ce que le
ballonnet dépasse juste de I'extrémité de l'aiguille dans le
cavum de Meckel. Les deux repeéres circonférentiels sur le
cathéter a ballonnet, lorsquiils sont alignés avec la partie
supérieure du raccord femelle Luer, indiquent le moment ou
I'extrémité du ballonnet est alignée avec I'extrémité de l'aiguille
(repére le plus distal) et le moment ou le ballonnet se trouve
complétement a l'extérieur de l'aiguille (repere le plus proximal)
(fig. 3).

ATTENTION : s'assurer que le cathéter a ballonnet n'est
pas enfoncé au-dela de ce qui est nécessaire car il peut
éventuellement pénétrer dans la fosse cérébrale postérieure.

65




Fig.3 Repére distal du cathéter
s

Repere proximal du cathéter

al du cathéter

—1=e =

I
Repére proximal du cathéter Ballonnet gonflé

Repére

Fig. 4

Q74

Ballonnet

~

. Pour éviter que le ballonnet ne s'enfonce au-dela de ce qui est
nécessaire, il est équipé d'un adaptateur Tuohy-Borst qui peut étre placé
et bloqué a l'endroit désiré sur le cathéter fournissant ainsi une butée
positive sur la tige de Iaiguille. Serrer I'adaptateur en saisissant la partie
moletée d'une main et en tournant I'adaptateur femelle Luer dans le
sens horaire. Ne pas trop serrer afin de ne pas bloquer la lumiére du
cathéter (fig. 4).

<]

. Vérifier la mise en place du ballonnet en visualisant le cathéter
sous fluoroscopie.

ATTENTION : si un repositionnement est nécessaire, retirer

en bloc l'aiguille et le cathéter. Ne pas rétracter le cathéter
dans l'aiguille car cela pourrait endommager le cathéter ou le
ballonnet.

©

Gonfler doucement le ballonnet sous contréle fluoroscopique
en utilisant la seringue 1 cc fournie avec le set.

ATTENTION : veiller a gonfler doucement le ballonnet et a

ne pas dépasser 1 cc de liquide. Généralement, 0,7 a 1 ml de
produit de contraste ou de solution saline est nécessaire.
AVERTISSEMENT : lors du gonflement du ballonnet, une
bradycardie de courte durée peut survenir. Le ballonnet prend
généralement une forme en poire tandis que le cavum de
Meckel se remplit et que le nerf trijumeau est compressé
(figure 5).
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Remarque : des échecs répétés liés au ballonnet peuvent
survenir chez certains patients en raison de différences
anatomiques du sphénoide, du foramen ovale ou du
cavum de Meckel. Des traitements de substitution doivent
étre envisagés dans ces cas.

La forme en poire indique une compression appropriée
du nerf.

10. Le ballonnet est généralement gonflé pendant 1 minute.
Le volume du fluide peut étre maintenu au moyen du
robinet du cathéter ou la seringue de 1 cm3. Les patients
présentant des symptomes récurrents ou difficiles a
controler peuvent nécessiter des durées d'inflation plus
longues pour parvenir a contréler la douleur.

ATTENTION : des durées d'inflation longues peuvent
augmenter le risque d'engourdissement grave ou de
dysesthésie.

11. Dégonfler le ballonnet en ouvrant le robinet du cathéter et
en tirant sur le piston de la seringue.

12. Lorsque le ballonnet est dégonflé, retirer en bloc le cathéter
a ballonnet et l'aiguille.

ATTENTION : ne pas essayer de rétracter le ballonnet dans
l'aiguille car I'aiguille peut endommager le cathéter.

13. Appliquer une pression ferme du doigt au point d'entrée
de l'aiguille pour éviter la formation d'un hématome.

Soins postopératoires

1. Alafin de la procédure, nettoyer la joue du patient. Placer
le petit pansement adhésif fourni avec le set sur le point
d'entrée de l'aiguille.

2. Apres la récupération qui suit I'anesthésie générale, il
faut effectuer un examen neurologique complet pour
s'assurer que le patient ne souffre pas de douleurs ou de
complications.

3. Les médicaments spécifiques au contrdle de laTN sont
généralement arrétés ; cependant, si un traitement a long
terme et a forte dose a été utilisé, la posologie doit étre
réduite peu a peu pour éviter les symptomes de manque.

4. Les maux de téte postopératoires ne sont pas rares. Des
analgésiques faibles sont généralement prescrits pour
calmer la douleur.

5. Entreprendre I'examen neurologique pour évaluer le
soulagement de la douleur et I'engourdissement.

6. Dans le cas d'une sensibilité réduite de la cornée, dispenser
des soins oculaires méticuleux y compris au moyen de
larmes artificielles.

7. Dans le cas d'une réduction de la sensibilité buccale et/ou
de la fonction motrice, instituer temporairement un régime
de consistance molle.

8. Les réductions sensorielles ne sont pas rares et sont a
prévoir suite a la compression a ballonnet. Les patients
doivent étre informés de cet aspect du traitement et
savoir que les modifications sensorielles se résolvent
ou diminuent avec le temps (références 1, 2,4, 5, 6, 8).
Cependant, certaines peuvent persister indéfiniment.

9. Il faut prévenir les patients susceptibles de souffrir d'une
réduction de la sensibilité de la cornée qu'ils doivent
surveiller I'apparition de rougeur au niveau des yeux et
éviter tout frottement ou contact.

10. On signale que I'utilisation postopératoire de poches de
glace et/ou d'une pression sur la méachoire peut réduire
la douleur, le gonflement et la formation d'un hématome.
(Références 1,2,4,5,6,8)
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FRANCAIS

CONDITIONNEMENT

Livré stérilisé a l'oxyde d'éthyléne gazeux sous emballage
déchirable. Destiné a un usage unique. Stérile si le
conditionnement n'a pas été ouvert ou endommagé. En cas

de doute a ce sujet, il est déconseillé d'utiliser le produit.
Conserver dans un endroit sombre, sec et frais. Eviter une
exposition prolongée a la lumiére. Une fois le produit sorti de son
emballage, I'inspecter pour s'assurer qu'il n'est pas endommagé.
Si l'emballage du dispositif est endommagé, ne pas I'utiliser et
I'éliminer.

Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique.
Toute tentative de retraiter, de restériliser et/ou de réutiliser ce
dispositif peut provoquer une défaillance du dispositif et/ou
causer une transmission de maladie.
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SET DE MICROCOMPRESSION PERCUTANEE DU
GANGLION TRIGEMINAL DE MULLAN

Références commande : MTNS-4.0-40-MN
MTNS-4.0-40-GN
MTNS-4.0-40-BN

COMPOSANTS

MAN-14-105
AIGUILLE D'ACCES BISEAUTEE
ET STYLET
Acier inoxydable, calibre 14

GAN-14-10.5
AIGUILLE DACCES MOUSSE ET STYLET
APOINTE STYLO
Acier inoxydable, calibre 14

S

OBTURATEUR MOUSSE
Acier inoxydable

BAN-14-10.0
AIGUILLE D'ACCES MOUSSE ET STYLET
BISEAUTE
Acier inoxydable, calibre 14

O

(OBTURATEUR MOUSSE
Acier inoxydable Set
BN
uniquement

STYLET-SONDE DROIT

Acier inoxydable

STYLET-SONDE COUDE
Acier inoxydable

rle— = =

CATHETER A BALLONNET DE MICROCOMPRESSION

@ SCALPEL

SERINGUE

AIGUILLE CALIBRE AIGUILLE COUDEE

TAMPON DE GAZE PANSEMENT ADHESIF
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TABLEAU 1 - RESUME DES DONNEES CLINIQUES

MULLAN
FACTEUR (1983)
Durés de l'étude |années| 5
Nb de patients 50
Age lanndes] 1688
Nb d'hammes 22
Nb do femmes 28
9% avec traitements précédents 1w
% avec soulagement initisl 88 %
Complications géndrales
Arriit cardisgue —
Bradycardie sinusale "
Hypertension =
Arythmies cardiagques bl
Difficultd d'accls 0%
Dysesthésie 2%
Hypo-esthésie 8%
Anesthsie —

Anesthisie douloursuse s

Faiblesse motrice passagére ™

Faiblesse motrice permanante s

Rafloxe cornden réduit tomporairemant

Hémaorragie —

Eruption harpdtiqua -

Diplopie

Hématome de la jous —

Ciphalde e

Méningite aseptique —

Paralysie transiioire 2%

Durée du sulvi [années) 0545

% ovec récurrence de fa douleur 2%

Traitement ultériour entralnant un soulagement durable

Compression par ballonnet répétée 6%
Section partielle de la fosse cérébrale postdriaure 2%
Décompression de lo fosse cérébrale postérioure %
Carbamazépine & faible dose 2%

Coagulation par radiolréguence -

Décompressien microvasculaire

== Pas d’occurrence relevée
* Deeirrance relevés, mais nomibre ou incidence non spécifié

* Quatre patients supplémentaires ont connu une récurrence de doulsur aprés
une seconde compression par ballonnet. Pour ces patients. comme pour les
patients avec récurrence, aucun traitement ultérieur ayant soulage
signals,

TABLEAU 2 - RESUME DES DONNEES CLINIQUES

FACTEUR

Nb de patients

Durée moy. du suivi [anntes]

Nb avee soulagement de |a douleur

Nb avec récurrence de la douleur

Traitement ultérieur entrainant un soulagement durable

par

Glycérolisation

Compressian par ballonnet

Complications postopératoires

Hypo-osthésie (non désinde)

Analgésie ou anesthésie avec disparition du réflexe cornéen

Kératite

Anesthisie douloursuse

Paresthésie nécessitant un traitement

Faiblesse masticatoire passagére

Faiblesse masticatoire permanente

Paralysie nerveuse transitaire

- Pas d'occurrence relevie
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LIEES A LA COMPRESSION PAR BALLONNET DU NERF
TRIJUMEAU DANS LE TRAITEMENT DE LA NEVRALGIE
TRIGEMINALE

BELBER LOBATO BROWN FRAIOLI
1887) (1990} 11993) (1989)
7 4.5 75 10

144 50 159
43-88 B33 % > 50 35-86 95 % > B0

15 &8 L »

10 B ™ »
60 % 3% 52% B%
100 % 938 % % 89.9 %

4% - - -
4% - L s

= *

= M = %

- 20% - 06%

6% 1% 0% 69%
= 1% — -

- — - 25%

- - 06%
8% 12% Ll 69 %

- s en 3%

-

- 139 % - -

43 % 1% o as
2EB%
16 % 36% -

- 28% -

- - 8%

- - %

057 0545 0,757 3.5 ans en may.
24% 27% 26% 98%
TE% 8% 5%
4% 14% et -
L 0.7 % - 18%
2%

(FRAIOLI, et al. 1989) POUR L'ETUDE COMPARATIVE

DE LA THERMOCOAGULATION PAR RADIOFREQUENCE,
GLYCEROLISATION ET COMPRESSION PAR BALLONNET
POUR LE TRAITEMENT DE LA NEVRALGIE TRIGEMINALE

PROCEDURE
Thermocoagulation Compression
par ¥ par ballonnet
533 2 159
65 5 s
519 (97,4 %) 23(Ma% 143 (89.9 %
52 (10 %) 13 (56,5 %) 14198 %}
52 " 3
10 B
92 (17,3 %l -
1643 %) 1031 %! 4125 %]
10019 %) 1131 %] -
B01.5%) 110,68 %)
811152 %} 38,4 %) 11168 %}
116,59 %)
1613 %) B2 %)
110.2 %) - -
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TABLEAU 3

COMPLICATIONS (INCIDENCE)]
Arrit cardlague (4 %)

Hypertension (non spécifidel

Arythmie cardiague (4 %)

Difficulté o pccis (0.8-20 %)

Dysesthésie (6-20 %1

Hypo-osthdsio (2,5-8 %)

Faiblesse matrics aves icat ique (6,9-48 %}

Faiblesse motrice permanante (3,1 %)
Rl éen réduit i 13,1 %)

Himorragie (13,9 %)

Eruption herpétique (11-48 %)

Diplopie 12,8 %}

Hématome de la joue {3,5-16 %)

Céphalée (2,8 %)
Maningite asaptique (6 %)

Paralysie transitoire (2 %)

TABLEAU 4 ANALYSE DES RESULTATS RELEVES
DE LA COMPRESSION PAR BALLONNET
(REFERENCES 1, 2, 4, 6, 8)

Excollont  B4.0 %
Ban 183 %
Acceptable 129 %
Mauvais  20%
Echee 9%

Remarque : les rwllllls du tableau ll son\ des valeurs moyennes
& pa Le total des pourcentages

dépasse donc Iimmm 100 %.

Les résultats excellents se rappartent & I' nbﬂmnﬂ de doubeur liée & la TN et de complication

talla que hypo-psthisie, anesthisie, falblessa motrice
(passagire ou permanentel, réflexs coréen réduit, anesthésie douloureuss, paralysie
transitoire ou diplopic.

Les sont irvis par I b & 1o TN rais par ka prasence
Ll ications d'hyps hésie. a0 ot faiblesse matrice passagine mineures.

Les résubtats numablu tiennent :ﬂmﬂlb de I, BDSBMB de doulaur lider & la TN ot de |a
présence de da un riflexe comden
réduit et dysesthésie.

Les résultats mauvais sont définis par Fabsence de douleur lide & Ia TN mais par la
présence de complications de falblesse motrice
diplople, st paralysie transitolre

Les résultats d'échec concernent les patients qui n'ont bénéficié d'aucun soulagement
de In névralgie prbs

TABLEAU 5 TRAITEMENT ENTRAINANT
UN SOULAGEMENT DURABLE DE
LA NEVRALGIE TRIGEMINALE APRES
RECURRENCE (REFERENCES 1, 2, 4, 6, 8)

Compression par ballonnet ripdtée 420%
Traiternent par médicament 26,2 %
Décomprassion microvasculaing 82%

ion par radi 51%
Non signalé 184 %
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COMPLICATIONS LIEES A LA COMPRESSION
PAR BALLONNET SIGNALEES

COMMENTAIRE

Surveiller en permanence le rythme cardiaque tout au long de la procédure et
administres de I'atropine si nécessaire. Un stimulateur cardiague axterne peut dire
wtilisé.

L'hypertension peut survenir en réaction b la compression et durer pendant toute

la période du Surveiller en la pression artérielle, maintenic
un niveau i ot des agents s
besain.

Survailler an permanance le rythmae cardiaqua tout su leng de la procidure.
Un stimulateur cardiague externe peut dtre utilisé,

Seuls des médecins qualifiés et i daivent effectuer cotte Sl une
obstruction de 'sccés au foramen ovale est suspectie [comme chez les patients
atteints de la maladie de Paget ou coux ayant subd précédemmant un traitemnant
dinjection d'alcool), envisager un traitement de substitution,

Des raductions sensorialies ne sont pas rares et peuvant dire rdsclues ou atténudes
8 il du temps. Déterminer 'équilibre entre la perte sensarielle diminuie et le tux
de récurrence dlevé ot ajuster le temps de compression par ballonnot en
conséquence.

Des réductions sensariolles ne sont pas rares of pouvent dtre résolues ou athénudes
au fil du temps. Déterminer Iéquilibre entre la perte sensorielle diminude et le taux de
régurrance dlevé of ajuster e temps de par ballonnet en

Un régime de consistance molle et recommand.

Un rigimae d i molle est

Le sain méticuleux des yeux, y compris l'utilisation de larmes artificielles, est
recommandi. Conselller au patient &'obsarver I'apparition de rougeur au niveau
des yeux et d'éviter tout frottement ou contact.

Une loehnluuo ost Diépéstor les patients d
it Vartis ide dans le foramen ovale
ou & 58 proximité. Lunoultlcnmmanl do I'siguille paut #tre nécessalre.

Une technique minutieuse est nécessaire, Placer un doigt dans la bouche paur faciliter
la posiionnemant.

La diplopie se résout généralement au il du temps. Sa survenue peut Stre minimisée
en vedllant & ce gue le ballonnet gonflé scit mainteny dans lo cavum de Meckel,

Une technigue minutieuse est nécessaire. Utiliser des poches de glace etiou
des pressions pour réduire la formation d'hématome.

En cas de céphalie postopérataire, des analgésiques lgers peuvent dtra utilisés.

Une technique minutieuse est nécessaire. Placer un doigt dans 1a bouche pour
faciliter le posi et dvitar la ion de 'aiguille dans la muqueuse
buccale.

Pout #tre lide & ln dysesthésie. Déterminer Péquilibre entre la perte sensorielle
diminuée et le 1aux de récurrence élevd at ajuster le temps de compresskon
par ballonnet en conséquence.

REFERENCES
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IAN

SET MULLAN PER LA MICROCOMPRESSIONE PERCUTANEA DEL
GANGLIO TRIGEMINALE

La legge federale (USA) limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set Mullan per la microcompressione percutanea del ganglio
trigeminale (MTNS-) & composto da un ago introduttore con
mandrino, di un otturatore smusso e un catetere a palloncino per
microcompressione.

Il set & disponibile con i seguenti suffissi al numero d'ordinazione.
-MN: contiene un ago introduttore con punta a becco di flauto ed un
mandrino; -GN: contiene un ago introduttore smusso con mandrino a
punta conica; -BN: contiene un ago introduttore smusso con mandrino
a punta a becco di flauto e piccoli mandrini sonda.

Inoltre, i set comprendono un otturatore smusso, bisturi, siringa,
cerotto adesivo, ago da 22 G, misuratore di ago angolato e tampone
di garza.

Per ulteriori informazioni, fare riferimento all'etichetta.

Tutte le tabelle e i riferimenti bibliografici sono presenti nel documento
FM-2741 allegato alle Istruzioni per l'uso.

USO PREVISTO

Il set Mullan per la microcompressione percutanea del ganglio
trigeminale & previsto per |'utilizzo nel trattamento della nevralgia del
trigemino. Questo set & fornito sterile in confezione con apertura a
strappo ed é esclusivamente monouso.

CONSIDERAZIONI RELATIVE AL PAZIENTE
« Il trattamento chirurgico percutaneo delle nevralgie trigeminali
(NT) sintomatiche puo essere preso in considerazione per i
pazienti che manifestano intolleranza o refrattarieta alle terapie
farmacologiche quali la carbamazepina e/o la difenilidantoina.

E da prevedere uno stato di intorpidimento postoperatorio,
generalmente ben tollerato. | pazienti non disposti a tollerare

la perdita di sensibilita facciale potrebbero prendere in
considerazione un successivo intervento chirurgico alla fossa per la
decompressione microvascolare.

Sono state rilevate difficolta tecniche nel posizionamento dell'ago
e nella successiva compressione con palloncino in pazienti

con deterioramento dell'accesso al forame ovale (riferimenti
1,3,5,6,8), come ad esempio i pazienti affetti dalla malattia di
Paget o i pazienti precedentemente sottoposti ad una terapia

a base di iniezioni di alcol. In caso di sospetta presenza di un
deterioramento del forame ovale, prendere in considerazione una
terapia alternativa.

Studi clinici hanno dimostrato che il 90-100% dei pazienti
sottoposti a compressione con palloncino hanno riscontrato un
certo sollievo dal dolore. (Riferimenti 1,2, 3, 5, 6, 8)

Il maggior successo in seguito alla compressione con palloncino
& stato ottenuto in pazienti che non erano stati sottoposti

in precedenza ad alcun intervento chirurgico per la NT.
(Riferimento 8)

Pazienti affetti da ricorrenti NT in seguito alla glicerolizzazione
potrebbero reagire bene alla compressione con palloncino nel
caso in cui il forame ovale non sia deteriorato. (Riferimento 8)

NT ricorrenti a seguito di compressione con palloncino potrebbero
essere trattate con un'ulteriore compressione; alcuni studi hanno
pero dimostrato che la percentuale di successo potrebbe risultare
inferiore. (Riferimento 8)

Nel corso del tempo, & stato riscontrato dolore recidivante con
questo e altri trattamenti chirurgici per NT. (Riferimenti 1, 2, 3,
5,6, 8) La tabella 1 fornisce una sintesi dei dati clinici pubblicati
relativi all'esito della compressione con palloncino per NT per la
popolazione di pazienti descritta. (Riferimenti 1, 2, 4, 6, 8)

La compressione con palloncino viene considerata come una
terapia non selettiva efficace per le NT relative alla | ed alla Il
divisione. (Riferimenti 1, 2,4, 5, 6, 8)

Per i pazienti con dolore trigeminale isolato della lll divisione,

si consiglia una termocoagulazione a radiofrequenza come
trattamento percutaneo preferibile. (Riferimento 8)

La tabella 2 fornisce una sintesi comparativa dei risultati clinici
pubblicati per il trattamento della NT con termocoagulazione a
radiofrequenza, glicerolizzazione e compressione con palloncino.
(Riferimento 8)

CONTROINDICAZIONI
Non sono note controindicazioni all'utilizzo di questo dispositivo nel
trattamento della NT.
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AVVERTENZE

| mezzi di contrasto non devono essere utilizzati in pazienti che
presentano allergie accertate o sospette ai mezzi di contrasto o
altre reazioni avverse.

La manipolazione dei prodotti richiede il controllo fluoroscopico.
Nel considerare i rischi connessi all'uso di questo dispositivo nel
trattamento delle NT si deve tenere conto della possibilita di
rottura del palloncino.

In seguito all'utilizzo dell'ago nel forame ovale e mentre si gonfia
il palloncino potrebbe verificarsi un breve episodio di bradicardia
accompagnato da ipotensione. Nei pazienti con disturbi cardiaci
si consiglia di premunirsi contro la bradicardia attraverso la
somministrazione di atropina. In alcuni pazienti il posizionamento
di un pacemaker esterno potrebbe essere utile per il trattamento
temporaneo della bradicardia (Riferimenti 1, 2,4, 5, 6, 8).

Non usare aria per gonfiare il palloncino.

All'atto del gonfiaggio del palloncino in alcuni pazienti & stata
rilevata una certa ipertensione (Riferimento 4). Le variazioni della
pressione sanguigna e le aritmie cardiache che si potrebbero
verificare nel corso della risposta ipertensiva possono essere
controllate tramite la somministrazione di farmaci anti-ipertensivi.
A compressione con palloncino avvenuta, € stato rilevato che le
alterazioni cardiovascolari sono scomparse nel giro di 3-10 minuti.
(Riferimento 4)

La fuoriuscita di sangue pulsante dall'ago potrebbe indicare la
penetrazione di una struttura vascolare significativa. In questo
caso, & necessario interrompere immediatamente la procedura.

Una emorragia arteriosa potrebbe essere causata dalla
penetrazione dell'arteria carotide o di un‘arteria meningea
accessoria passante per il forame ovale. E necessario effettuare
I'attento screening dei pazienti con possibili anomalie anatomiche
nei quali I'arteria carotide sia nel forame ovale o vicina ad esso
(Riferimento 4). Riguardo a dette complicazioni, i pazienti con
forame lacero medio primitivo potrebbero essere a maggior
rischio (Riferimento 4).

In seguito all'utilizzo dell'ago nel forame ovale in un paziente
(Riferimento 2) & stato rilevato un arresto sinusale. Un’inversione
di tendenza senza complicanze & stata ottenuta in seguito

alla somministrazione di atropina ed alla contemporanea
compressione del torace.

PRECAUZIONI

La manipolazione dei prodotti richiede il controllo fluoroscopico.

E necessario prestare attenzione durante il posizionamento
dell'ago per evitare che I'ago penetri attraverso la parte interna
della guancia ed all'interno della bocca, dal momento che il rischio
diinfezione aumenta notevolmente.

Assicurarsi che il catetere a palloncino non venga espanso piti del
necessario dal momento che potrebbe penetrare all'interno della
fossa posteriore.

Si @ visto che tempi piu lunghi di gonfiaggio riducono le
probabilita di ricomparsa di NT; si & visto tuttavia che tempi

piu lunghi di gonfiaggio aumentano il rischio di una perdita
significativa di sensibilita (Riferimenti 1, 2, 4, 5, 6, 8).

Assicurarsi che il catetere a palloncino non venga danneggiato
dall’ago. Una volta posizionato il catetere a palloncino all'interno
dell'ago, non tentare di ritirare il catetere attraverso l'ago. Nel caso
in cui fosse necessario un riposizionamento, rimuovere l'ago ed il
catetere insieme, e poi rimuovere con cautela il catetere dall’ago
sotto controllo visivo diretto e verificare, gonfiando il palloncino e
tramite esame visivo, che il catetere non risulti danneggiato.

Non esiste un unico tempo di gonfiaggio che risulti essere
ottimale per tutti i pazienti. Per un tempo di compressione pari
a4-10 minuti e stato rilevato un certo grado di danneggiamento
permanente dei nervi, mentre secondo altri un tempo di
gonfiaggio piu breve e pari a circa 1 minuto darebbe luogo a
risultati accettabili e ridurrebbe le complicazioni (Riferimenti 1, 4,
5,6,8).

Cosi come avviene per ogni intervento chirurgico, usare cautela
al fine diridurre i rischi di infezione attenendosi strettamente alle
procedure asettiche.
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« L'uso di mezzi di contrasto non diluiti, il piegamento o
I'attorcigliamento del catetere o un eccessivo serraggio
dell'adattatore Tuohy-Borst potrebbero provocare una occlusione
parziale o totale del lume del catetere impedendo cosi il gonfiaggio
o lo sgonfiaggio del palloncino. Nel caso in cui il palloncino non

si sgonfi o si sgonfi lentamente, il reinserimento del mandrino del
catetere a palloncino potrebbe riaprire il lume del catetere.

Non é stata rilevata alcuna complicazione derivante dalla rottura
del palloncino durante la compressione; lo sgonfiaggio prematuro
del palloncino potrebbe tuttavia ridurre gli effetti positivi della
terapia e conseguentemente richiedere un ulteriore trattamento.

Dalle relazioni & emerso che, indipendentemente dalla procedura
utilizzata (termocoagulazione a radiofrequenza, glicerolizzazione
o compressione con palloncino), una certa perdita di sensibilita

& probabile; & necessario quindi stabilire un equilibrio tra una
maggiore perdita di sensibilita ed una inferiore probabilita di
recidiva.

La tabella 3 & stata aggiunta al fine di descrivere le complicanze
segnalate associate alla compressione con palloncino per NT e di
fornire informazioni per ridurre tali eventi.

EFFETTI DANNOSI

« Tra le osservazioni cliniche riportate nella letteratura relativamente
ai possibili effetti nocivi ed alle possibili complicazioni figurano
anche il minore e grave intorpidimento e la minore disestesia
rilevati in alcuni pazienti. (Riferimenti 1, 2, 4, 5, 6) La maggior parte
dei pazienti si adatta prontamente ai deficit sensoriali minori.
Generalmente, con questa procedura, si verifica raramente una
grave disestesia in una zona anestetizzata o analgesica (anestesia
dolorosa).
Solo in rari casi & stata rilevata la presenza di complicazioni agli
occhi. In letteratura si afferma che le cheratiti neurolitiche si
verificano in non piu del 2% dei pazienti. E tuttavia & necessario
usare cautela al fine di proteggere questi pazienti dalla ulcerazione
corneale.
Cosi come accade in ogni intervento chirurgico, & possibile che
durante il posizionamento dell’ago si verifichino delle emorragie
venose o arteriose. In alcuni pazienti & stato riscontrato un
ematoma con disturbi transitori.
In rari casi & stata riscontrata una diplopia transitoria che in tutti i
pazienti si € risolta nel giro di diverse settimane.

EFFETTI INDESIDERATI POTENZIALI

« Trai possibili effetti dannosi che potrebbero verificarsi in seguito
a questa procedura figurano I'emorragia, la meningite, la perdita
della sensibilita corneale, la paresi dei muscoli innervati dalla radice
motoria del nervo trigeminale cui si accompagna un indebolimento
del muscolo massetere, di quello temporale e di quello pterigoideo.
Lindebolimento muscolare potrebbe dar luogo ad una deviazione
della mandibola e alla perdita della capacita di masticare. Nei
trattamenti simili (radiofrequenza) sono state riscontrate delle
difficolta di udito dovute ai suoni quali lo scoppiettio e lo strepitio
conseguenti ad una paresi dei piccoli muscoli nei pressi della tuba
di Eustachio e della membrana timpanica. Sono possibili anche
difficolta di masticazione non accompagnate da paresi motorie.

ISTRUZIONI PER L'USO CONSIGLIATE

Preparazione del paziente e dell'attrezzatura

. Il paziente viene generalmente preparato sotto anestesia
generale.

Si consiglia I'intubazione al fine di assicurare il mantenimento della
via respiratoria.

34

w

. Si consiglia 'uso della fluoroscopia.

>

Preparare circa 3 ml di mezzo di contrasto non ionico. La diluizione
al 50% con soluzione fisiologica riduce la viscosita e facilita il
riempimento e lo svuotamento del palloncino.

%

. Con il paziente in posizione supina, indurre I'anestesia e preparare
la guancia del paziente. Assicurarsi che il sito della puntura
prescelto, generalmente 2,5 cm verso l'esterno e leggermente al di
sopra dellangolo laterale della bocca, sia stato preparato.

o

Assicurarsi che lo spazio del catetere a palloncino contenente

aria venga evacuato prima dell’'uso. Questo puo essere realizzato
facilmente sostituendo I'aria con il mezzo di contrasto. Una volta che
I'aria nel palloncino e nel catetere & stata sostituita con il mezzo di
contrasto, chiudere il rubinetto sul catetere a palloncino.
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Inserimento del dispositivo e gonfiaggio/sgonfiaggio del
palloncino

Fig. 1

. E possibile utilizzare il bisturi in luogo della puntura diretta con

I'ago. L'utilizzo del bisturi incluso nel set provoca una piccola
incisione nella pelle del paziente in corrispondenza del sito

di entrata dell’ago, ossia approssimativamente a 2,5 cm verso
I'esterno e leggermente al di sopra dell’angolo laterale della bocca
(Fig. 1).

2>

Forame ovale Q ~
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>
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o

Inserire I'ago introduttore, sotto controllo fluoroscopico,
ed utilizzare mandrino affilato attraverso la pelle ed i
tessuti della guancia fino a raggiungere il forame ovale.
Cio e possibile inserendo I'ago lateralmente all'interno
della guancia mobile per un breve tratto prima di dirigerlo
verso il foro magno. Al fine di assicurare la giusta traiettoria
e il raggiungimento del forame ovale potrebbe essere
necessario riposizionare il paziente e |'unita fluoroscopica
(generalmente un Braccio-C). Usare cautela al fine di
assicurarsi che I'ago non penetri attraverso la parte interna
della guancia e all'interno della bocca, aumentando il rischio
di infezione (Fig. 2).

E necessario che I'ago non penetri oltre il forame ma che
rimanga al suo livello.

Una volta che I'ago é stato inserito attraverso la guancia

ed i tessuti facciali, & necessario rimuovere il mandrino
affilato e sostituirlo con il mandrino smusso incluso nel set. Il
mandrino smusso puo successivamente essere utilizzato per
sondare il forame.

AVVERTENZA: in seguito al raggiungimento del forame,
potrebbe verificarsi una bradicardia di breve durata.

. A seguito del raggiungimento del forame e della verifica

fluoroscopica, fare avanzare il catetere a palloncino
attraverso l'ago.

E necessario fare avanzare il catetere a palloncino fino a fare
sporgere il palloncino oltre la punta dell'ago, all'interno del cavo
di Meckel. Quando i due marker circolari posti sul catetere a
palloncino si trovano individualmente allineati con il raccordo
Luer femmina dell’ago significa che la punta del palloncino si
trova all'altezza della punta dell'ago (marker piu distale) o che il
palloncino si trova completamente al di fuori dell'ago (marker pit
prossimale) (Fig. 3).

ATTENZIONE: assicurarsi che il catetere a palloncino non sporga
pit del necessario, dal momento che potrebbe entrare nella fossa
posteriore.
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Fig. 3 Marker distale del catetere
s

Marker prossimale del catetere

Marker distale del catetere

—1=e S

I =
Marker prossimale del catetere Palloncino
gonfio

Fig. 4
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Palloncino

Per evitare che il palloncino penetri oltre il necessario, il catetere

& dotato di un adattatore Tuohy-Borst che puo essere posizionato
all'altezza desiderata sul catetere e fissato al fine di offrire un saldo
arresto contro il raccordo dell’ago. Serrare |'adattatore stringendo
con una mano la parte zigrinata e facendo ruotare in senso orario
I'adattatore Luer femmina. Non serrare eccessivamente dal momento

che potrebbe verificarsi una occlusione del lume del catetere (Fig. 4).

Verificare il posizionamento del palloncino visualizzando
il catetere tramite fluoroscopia.

ATTENZIONE: nel caso in cui fosse necessario un riposizionamento,
rimuovere insieme il catetere e I'ago. Per evitare danni al
palloncino o al catetere, non ritirare il catetere attraverso |'ago.

Gonfiare lentamente, sotto controllo fluoroscopico, il
palloncino utilizzando la siringa da 1 cc in dotazione con il set.

ATTENZIONE: Fare attenzione a gonfiare lentamente il
palloncino e a non superare 1 cc di volume del liquido.
Generalmente, il volume della soluzione di gonfiaggio
(soluzione fisiologica e mezzo di contrasto) necessario &
compresotra0,7 e 1 cc.

AVVERTENZA: mentre si gonfia il palloncino, potrebbe
verificarsi un breve episodio di bradicardia. Generalmente,
quando il cavo di Meckel viene riempito e il nervo trigemino
viene compresso, il palloncino assume una conformazione a
pera. (Figura 5)
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Nota: in alcuni pazienti possono verificarsi guasti del
palloncino a causa di variazioni anatomiche dell'osso
sfenoide, del forame ovale o della parte interna del cavo
di Meckel. In questi casi & necessario esplorare trattamenti
alternativi.

La conformazione a pera sta ad indicare la giusta misura di
compressione del nervo.

. Generalmente il palloncino viene gonfiato per 1 minuto.

1l volume del liquido pud essere mantenuto utilizzando il
rubinetto del catetere o la siringa da 1 cc. Nei pazienti con
sintomi ricorrenti o difficili da controllare potrebbe essere
necessaria una maggior durata del gonfiaggio al fine di
ottenere il controllo del dolore.

ATTENZIONE: tempi di gonfiaggio piti lunghi possono
aumentare il rischio di grave intorpidimento o disestesia.

. Sgonfiare il palloncino aprendo il rubinetto del catetere e

ritirando lo stantuffo della siringa.

. Una volta sgonfiato il palloncino, ritirare insieme il catetere

a palloncino e I'ago.

ATTENZIONE: non tentare diritirare il palloncino attraverso
I'ago dal momento che I'ago potrebbe danneggiare il
catetere.

Per evitare ematomi & necessario esercitare una forte
pressione con le dita sul sito di entrata dell’ago.

Cura postoperatoria
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. Una volta completata la procedura é necessario pulire la

guancia del paziente. Sul sito di entrata dell’ago & possibile
applicare la piccola medicazione adesiva inclusa nel set.

Dopo la ripresa dalla anestesia generale, eseguire un
esame neurologico completo per assicurarsi che il paziente
non abbia dolore o complicazioni.

Generalmente, le cure mediche specifiche per il controllo
delle NT vengono sospese; nel caso in cui il paziente sia
stato sottoposto per un lungo periodo ad una terapia ad
alto dosaggio, ¢ tuttavia necessaria una riduzione graduale
delle dosi di farmaci assunte al fine di evitare i sintomi da
sospensione.

E frequente I'emicrania postoperatoria. Di frequente
vengono usati leggeri analgesici per controllare il dolore.

E necessario eseguire degli esami neurologici completi ed
accurati al fine di valutare I'entita del sollievo dal dolore e
dell'intorpidimento.

In caso di sensazione corneale ridotta, & necessario
ricorrere a meticolose cure per gli occhi incluso I'utilizzo di
lacrime artificiali.

In caso di sensibilita orale e/o di funzione motoria ridotta,
& necessario seguire temporaneamente una dieta a base di
cibi molli.

Le riduzioni sensoriali non sono infrequenti e vengono
considerate come un normale risultato della compressione
con palloncino. E necessario avvertire i pazienti circa
questo aspetto della terapia ed & necessario informarli del
fatto che le alterazioni sensoriali scompaiono o si riducono
col tempo (Riferimenti 1, 2, 4, 5, 6, 8). Alcune riduzioni
sensoriali potrebbero tuttavia permanere.

E necessario che i pazienti con sospetta riduzione della
sensibilita corneale vengano avvisati di controllare
I'eventuale arrossamento degli occhi e di evitare di sfregarli
o toccarli.

. L'utilizzo postoperatorio di impacchi di ghiaccio e/o di

pressione della mascella riduce il dolore, il gonfiore e la
formazione di ematomi (Riferimenti 1, 2,4, 5, 6, 8).
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CONFEZIONE

Fornito sterile in confezioni a strappo; sterilizzato con ossido di
etilene. Monouso. Il prodotto & sterile se la confezione risulta
integra e non danneggiata. Non utilizzare se sussistono dubbi
sulla sterilita del prodotto. Conservare al riparo dalla luce, in
luogo fresco e asciutto. Evitare prolungate esposizioni alla luce.
Dopo aver estratto il prodotto dalla confezione, esaminarlo per
assicurarsi della sua integrita.

Se la confezione del dispositivo & danneggiata, gettare via il
dispositivo senza utilizzarlo.

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Qualsiasi
tentativo di ricondizionamento, risterilizzazione e/o
riutilizzazione puo causare il guasto del dispositivo e/o la
trasmissione di malattie.
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SET MULLAN PER LA MICROCOMPRESSIONE PERCUTANEA
DEL GANGLIO TRIGEMINALE

Codici di ordinazione: MTNS-4.0-40-MN
MTNS-4.0-40-GN
MTNS-4.0-40-BN

COMPONENTI

MAN-14-10.5
AGO INTRODUTTORE CON PUNTA A
BECCO DI FLAUTO E MANDRINO
14 G, acciaio inossidabile

GAN-14-10.5
AGO INTRODUTTORE SMUSSO CON
MANDRINO A PUNTA CONICA
14 G, acciaio inossidabile

S

OTTURATORE SMUSSO
Acciaio inossidabile

BAN-14-10.0
AGO INTRODUTTORE SMUSSO
CON MANDRINO A PUNTA A BECCO DI FLAUTO
14 G, acciaio inossidabile

O

OTTURATORE SMUSSO
Acciaio inossidabile Solo
set
BN

MANDRINO SONDA DIRITTO

Acciaio inossidabile

MANDRINO SONDA CURVO
Acciaio inossidabile

rle— = =

CATETERE A PALLONCINO PER MICROCOMPRESSIONE

@ BISTURI

SIRINGA

MISURATORE AGO
ANGOLATO

TAMPONE DI GARZA CEROTTO ADESIVO
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TABELLA 1 - SINTESI DEI DATI CLINICI

MULLAN
FATTORE (1983)
Durata dello studio lanni] L}
# Paz. 50
Eth lanni] 16-88
& Maschi 22
# Fernmine )
% eon trattamente precedente 48%
% con sollievo iniziale 8%
Camplicante generali
Arresto cardisco s
Bradicardia sinusale "
|pariensiona arteriosa 2
Aritmia cardisca
Difficolth nell'accesso 0%
Disestesia 2%
|poestesia %
Anestesia -
Anestesia dolorosa -
Debolezza motoria transitoria "
Debolezza motoria persistenta =
Riflesso corneale transitoriamente ridotto e
Sanguinamento -
Eruzions arpatica =
Diptopia 2
Ematama alla guancia -
Mal di testa -
Paralisi transitoria 2%
Durata del follow-up [anni] 0545
% eon delore recidivante 12%
T i sollisvo
Compressione con palloncing ripetuta 6%
Sezione parziale della fossa posterions 2%
s} iono dolla fossa %
Carbamazepina o basso dosoggio %
Coagulaziona AF -

Decompressione microvascolare

- Nessuna insorgenza rilevata.

* Insorgenza rilevats, ma numero e incidenza non seno specificati.

. Mdmﬁul\l Mﬂuodmlulodalou

te dope una seconds
. Por tall pazient] @ per | restanti 4 con recidiva,
una conseguente riduzions

non & stato mmn, con ultericre trattamento, una
del dolore.

TABELLA 2 - SINTESI DEI DATI CLINICI

FATTORE

# Paz.

Durata media del follow-up [anni]

N. con riduzione del dolore

N. con dolore recidivante

T i sollieve

Termocoagulazions RF

Glicerolizzazione

Compressione con palloncing

Complicanze post-operatorie

Ipoastesia (indesideratal

Analgesia o anestesia con scomparsa del riflesso comeale

Cheratite

Anestesia doloross

Parestesia che necessita di rattamente

Debolezza masticatoria transitoria

Debolezza masticatoria persistents

Paralisi transitoria del nerve

- Nessuna insorgenza rilevata
82



PER COMPRESSIONE CON PALLONCINO DEL NERVO
TRIGEMINALE NEL TRATTAMENTO DELLA NEVRALGIA

TRIGEMINALE
BELBER LOBATO BROWN FRAIOLI
1987} (1990} (1293} 1989)
7 45 T8 10
25 144 50 159
48-66 83.3% > 50 3586 95% > 60
15 58 ™ »
10 86 » "
0% 3% 5% %
100% 93,8% 2% 29,9%
4% =
4% » -
= - s =
-
— 20% — 0.6%
% 5% 20% B9%
4%
— — — 2.5%
- - 0.E%
4% 12% ™ 6.9%
= = — 3%
- I3 -
- 13.9% -
48% 1% —
2,8%
16% 35% —
- 2.8%
= L &% 7
RE i % A
057 0545 0757 Mexia 3,5 anni
24% 9,7% 26% 9.8%
7.5% 5 5%
24% 1.4% - -
- 0.7% — 18%
%

(FRAIOLI, et al. 1989) PER LO STUDIO COMPARATIVO
DI TERMOCOAGULAZIONE RF, GLICEROLIZZAZIONE

E COMPRESSIONE CON PALLONCINO PER IL
TRATTAMENTO DELLA NEVRALGIA TRIGEMINALE

PROCEDURA
RF Compressione
con
533 3z 159
65 5 s
518 (87,4%} 23 {71,9%) 143 [89,8%)
52 {10%) 13 {56.5%) 14 (9,8%)
52 n 3
] B
82 (17,3%) -
16 (3%} 113,1%) 412,5%)
1011.9%) 113,1%)
8 (1,5%) 110,6%)
81 (15,2%) 319.4%) 11 (69%)
1 [8.9%)
16 (3%} 513,1%)
1 0.2%} -
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TABELLA 3

COMPLICANZE (INCIDENZA)

Arresto cardisco (4%)

Ipertensione arteriosa (non specificato)

Aritmia cardisca (4%}

Difficols nall'accesso {0,8-20%)

Disestasin (6-20%)

Ipoestesia (2.5-8%)

motoria

con i i lca (6,9-48%)

Debolezza motoria persistente (3,1%)

Riflesse corneale ridotto transitorlamante (3,1%)

Sanguinaments (13,9%]

Eruziona erpatica (11-46%)

Diplopia (2.8%}

Ematoms alla guancia (3.5-16%)

Mal di testa (2,8%)

Meningite asettica (6%

Paralisi transitoria (2%)

TABELLA 4 ANALISI DEI RISULTATI RIPORTATI
DELLA COMPRESSIONE CON
PALLONCINO (REFERENZE 1, 2, 4, 6, 8)

Eccellente  64,0%
Buono 163%
Discreto 129%
Non buona  2.0%
Insufficienza 4,9%
Nota: | risultati lel: I:belta 4 indi i valori medi dalle

to, le li totali I
il 100%.

| risultati sccellent! sono definiti come assenza di dolore NT e di complicanze post-
operatorie di disestesia, ipoestesia, anestesia, debolezza motoria (transitoria o

\ lorosa, paralisi o diplogia.

| risultati bueni sono definiti come assenza di dolore NT ma con complicanze di
ipoestesia minore, anestesia e debolezza motoria transitoria.

| risultati discrieti sono definiti come assenza di dolore NT ma con complicanze di
parestesia che ita di ifh le ric di sia.

| risubtati scarsi sono definiti come assenza & dolore NT ma con complicanze di
debolezza motoria persistente, anestesia dolorosa, diplopia e paralisi transitoria,

linsufficienza & definite come pazienti che non ricevono aleun sollieve del NT
immediatamente dopo il trattamento,

TABELLA 5 TERAPIA CHE DETERMINA UNA
RIDUZIONE DURATURA DI NT DOPO
LA RECIDIVA (REFERENZE 1, 2, 4, 6, 8)

Ripetere la compressione con palloncing 42.0%
Terapia farmacologica 26.2%
Decompressione microvascolare B.2%
Termocoagulazione a radiofrequenza 8.1%
HNon riportata 18.4%
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COMPLICANZE RIPORTATE PER LA COMPRESSIONE
CON PALLONCINO

COMMENTI

Ia diaca durante l'intera procedura e, se
necessario, somministrare atropina. E possibile utilizzare un pace-maker esterno.

Dall jone potrebbe ire i jone arteriosa ¢ conti 7]

Iintaro gi a5 la pressione arerosa, mantenars i

livella ico adeg 5o i ini agenti anti ivi
la diaca durante l'intera procedura,

E possibile utilizzare un pace-maker esterno,

Solo medici asnaﬂleuul-fbm devono eseguine questa procedurn. Sa sf sospotta

| fo je [come in pazienti affetti dal morbo di
Pagat, o i un dl inlezione di alcoll, considerare
un trattamento alternativo,

Le riduzioni della sensibilits non sone Infrequenti e sl possana risolvere o ridurme
nel corso del tempo. Stabilire il bilanciamento tra |a perdita ridotta di sensibilita
ala ® regotare &l ] il termpo ol con
pallonein,

Lo riduzioni dells sensibilith non sono infrequent] e sl possona risolvere o ridurre
nel corso del tempo. Stabilice il bilanciamento tra la perdita ridotta di nunlllulni
ol & rogolare di il tempo i 1
pallonein,

Si consiglia una dieta leggera,

Si cansiglia una dieta leggera,

Si iglia unas 1 degh cechl, Iutilizzo di lacrime artificiall.
il paziente di I degli occhi ed evitare lo
sfregamento o il contatto,

E necessarin una fecnica attenta. Verificare | pazienti con possibili anomalie
anatorniche in cul l'arterls carotide & posta all'interno o accanto al forame ovale,
Potrebbe essere necessario riposizionare I"ago.

E tecrica ationta. L di un dito alfi dell
potrebbe facilitare il posiionamento,

‘Genaralmante, |a diplopia sf risolve nel corso del tempo, La sua insorgenza potrebbe
essere ridotta garantendo che il palloncing gonfiato resti nel cave di Meckel.

 necessaria una tecnica attenta. L'utilizzo di impacehi di ghisccio efo pressions
potrebbero ridurre la formazione dell’ematoma.

Quande si verificano mal di testa post-operatos, & possibile utilizzare analgesici lievi
per cantrollare il dolore,

E necessaria una tecnica attenta. La collocazions di un dite all'intemae dealla bocca
potrebbe facilitare il izi impadire la ione dell’ag
la mucoss orale.

Potrebbe essere correlata alla disestesia. Stabilire il bilanciamento tra b perdita
ridota di sansibilith e Is frequenza aumentata e regolare di conseguenza il tempo
dl compressions con palloncing.
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MULLAN PERCUTANE MICROCOMPRESSIE-SET VOOR HET
TRIGEMINUSGANGLION

Ingevolge federale wetgeving (in de VS) mag dit
instrument alleen door of in opdracht van een arts

worden verkocht.

BESCHRUVING VAN HET INSTRUMENT

De Mullan percutane microcompressie-set voor het trigeminusganglion
(MTNS-) bestaat uit een aanpriknaald met stilet, een stompe obturator
en een ballonkatheter voor microcompressie.

De set kan met de volgende suffixen besteld worden: -MN: bevat
een schuin afgeslepen aanpriknaald met stilet, -GN: bevat een
stompe aanpriknaald met potloodpunt-stilet, -BN: bevat een
stompe aanpriknaald met een schuin afgeslepen stilet en kleine
sonderingsstiletten.

Alle sets bevatten eveneens een stompe obturator, een scalpel, een spuit,
een pleister, een 22G-naald, een gebogen naaldmeter en een gaasje.

Zie etiket voor verdere informatie.

Document FM-2741, bijgevoegd bij deze gebruiksaanwijzing, bevat
alle tabellen en referenties.

BEOOGD GEBRUIK

De Mullan percutane microcompressie-set voor het trigeminusganglion
is bestemd voor gebruik bij de percutane behandeling van
trigeminusneuralgie. Deze set wordt steriel geleverd in een gemakkelijk
open te trekken verpakking en is bestemd voor eenmalig gebruik.

TE OVERWEGEN PUNTEN M.B.T. DE PATIENT

Het instellen van een percutane chirurgische behandeling van
een symptomatische trigeminusneuralgie (TN) kan overwogen
worden bij patiénten die intolerant of ongevoelig zijn voor
een behandeling met farmaca zoals carbamazepine en/of
difenylhydantoine.

Postoperatieve gevoelloosheid is te verwachten en wordt

over het algemeen goed verdragen. Bij patiénten die geen
sensibiliteitsverlies in het gelaat wensen, kan een operatie aan
de fossa posterior ter microvasculaire decompressie overwogen
worden.

Bij patiénten bij wie het foramen ovale ossis sphenoidalis moeilijk
toegankelijk is, zoals patiénten met ostitis deformans of die eerder
behandeld zijn met alcoholinjecties, zijn technische problemen
beschreven bij het plaatsen van de naald en de erop volgende
balloncompressie. (Referenties 1, 3, 5, 6, 8) Bij een verdenking

op een moeilijke toegang tot het foramen ovale kan overwogen
worden een alternatieve behandeling in te stellen.

In klinische studies is aangetoond dat 90 tot 100% van de
patiénten die met balloncompressie behandeld zijn, een initiéle
verlichting van de pijn ervaart. (Referenties 1, 2, 3,5, 6, 8)

Het beste resultaat van balloncompressie is gerapporteerd bij
patiénten bij wie TN nog niet eerder chirurgisch is behandeld.
(Referentie 8)

Bij patiénten met een TN-recidief na glycerolisatie is eveneens een
goed resultaat met balloncompressie te behalen, mits het foramen
ovale goed bereikbaar is gebleven. (Referentie 8)

TN-recidief na balloncompressie kan opnieuw met
balloncompressie behandeld worden. Er zijn echter studies die
erop duiden dat het succespercentage daarbij lager kan zijn.
(Referentie 8)

Er is bij deze en andere operatieve behandelingen wegens TN na
verloop van tijd recidiverende pijn gerapporteerd. (Referenties 1,
2,3,5,6,8) Tabel 1 bevat een overzicht van klinische gegevens die
gepubliceerd zijn over de uitkomst van balloncompressie wegens
TN bij de beschreven patiéntenpopulatie. (Referenties 1, 2, 4, 6, 8)

Van balloncompressie is gerapporteerd dat dit een effectieve
niet-selectieve therapie is voor TN voortkomend uit de 1e en 2e
aftakking. (Referenties 1,2, 4,5, 6, 8)

Bij patiénten met geisoleerde TN van de 3e aftakking wordt
radiofrequente thermocoagulatie als primaire percutane
behandeling voorgesteld. (Referentie 8)

Tabel 2 bevat een vergelijkend overzicht van gepubliceerde
klinische resultaten van de behandeling van TN met radiofrequente
thermocoagulatie, glycerolisatie en balloncompressie. (Referentie 8)
CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend voor het gebruik van dit
hulpmiddel bij de behandeling van TN.

WAARSCHUWINGEN
- Ermogen geen contrastmiddelen worden gebruikt bij patiénten
bekend met of verdacht van allergie voor contrastmiddel of
andere bijwerkingen.
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« Hantering van het product vereist fluoroscopische
controle.

Bij het beoordelen van de risico’s die het gebruik van dit
hulpmiddel bij de behandeling van TN met zich mee kan
brengen, dient rekening gehouden te worden met de
mogelijkheid dat de ballon scheurt.

Na het inbrengen van de naald in het foramen ovale en
tijdens het inflateren van de ballon kan er kortdurend
bradycardie met bijbehorende hypotensie optreden.

Het is aan te bevelen patiénten met een hartaandoening
atropine toe te dienen als voorzorg tegen bradycardie. Bij
sommige patiénten is eveneens met succes een externe
pacemaker toegepast als tijdelijke behandeling van de
bradycardie. (Referenties 1, 2, 4, 5,6, 8)

« Er mag geen lucht gebruikt worden om de ballon te
inflateren.

Bij sommige patiénten (referentie 4) is hypertensie
beschreven tijdens het inflateren van de ballon.
Bloeddrukwisselingen en eventuele cardiale aritmieén
kunnen tijdens de hypertensieve respons met
antihypertensiva worden behandeld. Eveneens is
gerapporteerd dat de cardiovasculaire veranderingen
binnen 3 tot 10 minuten na beéindiging van de
balloncompressie weer normaliseerden. (Referentie 4)

Indien er bloed uit de naald pulseert, duidt dit er op dat
er een belangrijke vasculaire structuur aangeprikt kan
zijn. De procedure dient dan onmiddellijk te worden
afgebroken.

Indien de arteria carotis of een secundaire meningeale
arterie die door het foramen ovale loopt, wordt
aangeprikt, kan dit een arteriéle bloeding tot gevolg
hebben. Patiénten met mogelijke anatomische
afwijkingen waarbij de arteria carotis in of in de buurt
van het foramen ovale ligt, dienen zorgvuldig onderzocht
te worden. (Referentie 4) Bij patiénten met een primitief
aangelegd foramen lacerum medius bestaat een grotere
kans op dit soort complicaties. (Referentie 4)

« Bij één patiént (referentie 2) is een sinusarrest beschreven
nadat de naald in het foramen ovale was geplaatst.
Door een combinatie van toediening van atropine en
hartmassage werd de hartstilstand zonder complicaties
weer opgeheven.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Hantering van het product vereist fluoroscopische
controle.

Tijdens het plaatsen van de naald dient er zorgvuldig op
gelet te worden dat de naald niet door de wang heen in
de mond terechtkomt, aangezien hierdoor de kans op
infectie aanzienlijk toeneemt.

Er dient zorgvuldig op gelet te worden dat de
ballonkatheter niet verder ingebracht wordt dan strikt
noodzakelijk is, aangezien de mogelijkheid bestaat dat de
katheter in de fossa posterior terechtkomt.

Er is beschreven dat bij een lange inflatietijd het recidive-
percentage van TN afneemt; er is echter eveneens
beschreven dat bij een lange inflatietijd het risico van een
aanzienlijk sensibiliteitsverlies toeneemt. (Referenties 1, 2,
4,5,6,8)

- Erdient zorgvuldig op gelet te worden dat de
ballonkatheter niet door de naald beschadigd wordt.
Nadat de ballonkatheter eenmaal in de naald geplaatst is,
mag de katheter niet meer door de naald teruggetrokken
worden. Indien de ballonkatheter gerepositioneerd moet
worden, dienen de naald en de katheter als één geheel
verwijderd te worden, waarna de katheter voorzichtig
onder visuele controle uit de naald verwijderd kan
worden. Vervolgens dient de ballon geinflateerd te
worden om visueel te kunnen controleren dat de katheter
niet beschadigd is.

Eris geen specifieke inflatietijd beschreven met voor alle
patiénten een optimaal effect. Bij compressietijden van

4 tot 10 minuten is een zekere mate van permanente
zenuwbeschadiging beschreven. In andere rapporten
wordt beschreven dat een korte inflatietijd van ongeveer 1
minuut acceptabele resultaten kan opleveren met minder
complicaties. (Referenties 1, 4, 5, 6, 8)

Zoals bij elke chirurgische procedure dient er zorgvuldig
voor gezorgd te worden dat het risico op infecties zo klein
mogelijk wordt gehouden door het strikt toepassen van
aseptische procedures.

In- en deflatie van de ballon kunnen belemmerd worden
door gehele of gedeeltelijke occlusie van het lumen van
de katheter ten gevolge van het gebruik van een niet-
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verdund contrastmiddel, het ontstaan van een knik in de katheter
of het the vast aandraaien van de Tuohy-Borst-adapter. Als het
deflateren van de ballon traag of in het geheel niet plaatsvindt,
kan het lumen van de katheter soms weer doorgankelijk gemaakt
worden door het stilet van de ballonkatheter opnieuw in te
brengen.

Er zijn geen complicaties gemeld ten gevolge van het scheuren
van de ballon tijdens de compressiefase; wanneer de ballon echter
te vroeg wordt gedeflateerd kan dit resulteren in een matig effect
van de behandeling, waardoor er opnieuw een behandeling dient
te worden ingesteld.

Onderzoek duidt er op dat enig sensibiliteitsverlies bij elke
behandeling (radiofrequente thermocoagulatie, glycerolisatie
of balloncompressie) waarschijnlijk is; er dient een evenwicht
gevonden te worden tussen meer sensibiliteitsverlies en een
lagere recidieffrequentie.

Tabel 3 bevat een beschrijving van gerapporteerde complicaties
van balloncompressie wegens TN en informatie over het
minimaliseren daarvan.

BIJWERKINGEN
« Uit de literatuur over klinische observaties van bijwerkingen en

complicaties blijkt dat zowel minimale als ernstige gevoelloosheid
voorkomt, en bij een aantal patiénten enige dysesthesie.
(Referenties 1,2, 4, 5, 6) De meeste patiénten passen zich
gemakkelijk aan kleine sensibiliteitsstoornissen aan. Bij deze
procedure komt constante, ernstige dysesthesie (anaesthesia
dolorosa) zelden voor.

Er wordt weinig melding gemaakt van oogcomplicaties. Volgens
de literatuur komt neurologische keratitis bij minder dan 2% van
de patiénten voor. Er moet echter wel op gelet worden dat er bij
deze patiénten geen ulceratie van de cornea optreedt.

« Tijdens het plaatsen van de naald is, zoals bij elke chirurgische
procedure, een veneuze of arteriéle bloeding mogelijk.
Bij sommige patiénten zijn hematomen met klachten van
voorbijgaande aard geconstateerd.

Tijdelijke diplopie is eveneens als een zeldzame complicatie
geconstateerd. Bij alle patiénten verdween de diplopie weer
binnen enkele weken.

MOGELIJKE COMPLICATIES

« Andere bijwerkingen die ten gevolge van deze procedure kunnen
voorkomen, zijn hemorragie, meningitis, verlies van gevoeligheid
van de cornea, parese van de spieren die geinnerveerd worden
door de motorische wortel van de nervus trigeminus (met inbegrip
van parese van de mm. masseter, temporalis en pterygoideus).
Spierzwakte kan een afhangende kaak en verlies aan
kauwkracht tot gevolg hebben. Bij vergelijkbare behandelingen
(radiofrequentie) zijn gehoorsproblemen met betrekking tot
brullende en knallende geluiden geconstateerd; deze problemen
zijn het gevolg van parese van de kleine spieren rond de buis
van Eustachius en het trommelvlies. Kauwproblemen zonder
motorische parese zijn eveneens mogelijk.

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIIZING

Prepareren van de patiént en de apparatuur

. De patiént wordt gewoonlijk onder algehele narcose gebracht.

. Om de luchtwegen vrij te houden wordt intubatie aanbevolen.

. Het gebruik van fluoroscopie wordt aanbevolen.

. Maak ongeveer 3 ml van een niet-ioniserend contrastmiddel klaar. Door
het contrastmiddel 50% te verdunnen met een steriele fysiologische
zoutoplossing neemt de viscositeit af en is de ballon gemakkelijker te
in- en deflateren.

. Breng de patiént in rugligging onder narcose en prepareer de kaak van
de patiént. Zorg ervoor dat de beoogde punctieplaats, gewoonlijk 2,5 cm
lateraal van en iets boven de laterale mondhoek, ook geprepareerd
wordt.

. Zorg ervoor dat alle lucht uit de ballonkatheter verwijderd is voordat
de katheter wordt gebruikt. Dit is eenvoudig te doen door de lucht te
vervangen door contrastmiddel. Sluit het kraantje van de ballonkatheter
nadat alle lucht in de katheter en de ballon door contrastmiddel is
vervangen.

w ENWINN

o
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Het inbrengen van het hulpmiddel en in- en deflatie van de ballon
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. Gebruik van het scalpel in plaats van een directe punctie met de

naald is optioneel. Als het in de set meegeleverde scalpel gebruikt
wordt, maak hiermee dan een kleine incisie in de huid van de kaak
van de patiént op de plaats waar de naald geintroduceerd moet
worden, ongeveer 2,5 cm lateraal van en iets boven de laterale
mondhoek (afb. 1).
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Introduceer de aanpriknaald met het scherpe stilet onder
fluoroscopische controle door de huid en de weefsels van de
wang tot in het foramen ovale. Breng de naald hiertoe lateraal
een klein eindje bij de onderkaak in de wang en richt de naald
dan op het foramen magnum. Het kan hierbij nodig zijn om
de patiént te verleggen en de fluoroscoop (gewoonlijk aan
een C-arm) te repositioneren om er zeker van te zijn dat het
juiste traject gekozen en het foramen ovale bereikt is. Er dient
zorgvuldig op gelet te worden dat de naald niet door de wang
heen in de mond terechtkomt, aangezien hierdoor de kans op
infectie aanzienlijk toeneemt (afb. 2).

De naald mag niet voorbij het foramen ovale gebracht
worden, maar dient in het foramen ovale zelf te blijven liggen.

Nadat de naald door de wang- en gelaatweefsels is gebracht,
kan het scherpe stilet verwijderd worden en vervangen door
het in de set meegeleverde stompe stilet. Met het stompe

stilet kan vervolgens het foramen ovale gesondeerd worden.

WAARSCHUWING: Als het foramen ovale bereikt is, kan er
kortdurend een bradycardie optreden.

Schuif de ballonkatheter op door de naald nadat
fluoroscopisch gecontroleerd is dat de naald in het foramen
ovale ligt.

De ballonkatheter dient z6 ver opgeschoven te worden dat
de ballon net uit de tip van de naald steekt en binnen de
holte van Meckel ligt. De twee circulaire markeringen op de
ballonkatheter duiden de positie van de ballon aan: als de
meest distale markering ter hoogte van de bovenkant van de
Luer-fitting van de naald ligt, ligt de tip van de ballon bij de
tip van de naald; als meest proximale markering ter hoogte
van de bovenkant van de Luer-fitting van de naald ligt, ligt de
ballon geheel buiten de naald (afb. 3).

VOORZICHTIG: Er dient zorgvuldig op gelet te worden dat de
ballonkatheter niet verder uit de tip van de naald steekt dan

noodzakelijk is, omdat de ballon anders in de fossa posterior
terecht kan komen.
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7. Om te voorkomen dat de ballon verder opschuift dan nodig is, is de
katheter voorzien van een Tuohy-Borst-adapter die op de gewenste
locatie op de katheter geplaatst en dichtgedraaid kan worden, zodat
de adapter als stop fungeert tegen het naaldaanzetstuk aan. Draai de
adapter vast door het geribbelde gedeelte met de ene hand vast te
houden en de Luer-adapter met de andere hand met de klok mee te
draaien. Draai de adapter niet te strak dicht omdat dan het lumen van
de katheter dichtgedrukt wordt (afb. 4).

. Controleer de positie van de ballon door de katheter
fluoroscopisch in beeld te brengen.

VOORZICHTIG: Verwijder de katheter en de naald als één
geheel indien de ballon gerepositioneerd moet worden. De
katheter mag niet door de naald teruggetrokken worden,
omdat hierdoor de ballon en de katheter beschadigd kunnen
worden.

oo

©

Inflateer de ballon langzaam onder fluoroscopische controle
met de in de set meegeleverde 1ml-spuit.

VOORZICHTIG: De ballon moet voorzichtig langzaam worden
geinflateerd met niet meer dan 1 ml vloeistof. Normaliter is 0,7
tot 1 ml contrast/fysiologische zoutoplossing nodig.
WAARSCHUWING: Tijdens het vullen van de ballon kan
kortdurend een bradycardie optreden. De ballon neemt
normaliter een peervorm aan naarmate de holte van Meckel
wordt gevuld en de nervus trigeminus wordt samengedrukt
(afb. 5).
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NB: Bij bepaalde patiénten kan de balloninterventie
herhaaldelijk mislukken als gevolg van een afwijkende
anatomie van het os sphenoidale, het foramen ovale of het
inwendige van de holte van Meckel. In die gevallen dient
naar een andere behandeling te worden gezocht.

De peervorm wijst erop dat de juiste hoeveelheid druk op
de nervus trigeminus wordt uitgeoefend.

. De ballon wordt gewoonlijk gedurende 1 minuut

geinflateerd. Het vloeistofvolume kan op peil gehouden
worden met behulp van het katheterkraantje of de
1ml-spuit. Bij patiénten met recidiverende of moeilijk te
behandelen symptomen kan een langere inflatietijd nodig
zijn om de pijn te beheersen.

VOORZICHTIG: Bij langere inflatietijden kan het risico van
ernstige gevoelloosheid en dysesthesie toenemen.

. Deflateer de ballon door het kraantje van de katheter te

openen en de zuiger van de spuit terug te trekken.

12.Verwijder de ballonkatheter en de naald samen, nadat de

13.

ballon gedeflateerd is.

VOORZICHTIG: De ballon mag niet door de naald
teruggetrokken worden; gebeurt dat wel, dan kan de
katheter beschadigd worden.

Voorkom hematomen door met een vinger stevig druk uit
te oefenen op de insteekplaats van de naald.

Postoperatieve zorg
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. Nadat de procedure afgerond is, dient de kaak van

de patiént gedesinfecteerd te worden. Het in de set
meegeleverde pleistertje kan over de insteekplaats van de
naald geplakt worden.

. Nadat de algehele anesthesie uitgewerkt is, dient er een

volledig neurologisch onderzoek te worden verricht
om vast te stellen of de patiént pijnvrij is en er geen
complicaties zijn ontstaan.

. Specifieke medicatie ter behandeling van TN wordt

gewoonlijk gestaakt; als er echter langdurig een
behandeling met hoge doseringen heeft plaatsgevonden,
dient de medicatie langzaam afgebouwd te worden om
ontwenningsverschijnselen te vermijden.

. Het is niet ongewoon dat er postoperatief hoofdpijn

ontstaat. Deze hoofdpijn kan standaard met een mild
analgeticum behandeld worden.

. Erdient een zorgvuldig neurologisch onderzoek te worden

uitgevoerd om vast te stellen in welke mate er verlichting
van de pijn is bereikt en er gevoelloosheid is ontstaan.

. Indien er een verminderde gevoeligheid van de cornea

ontstaan is, dient er een zeer zorgvuldige behandeling van
het oog, met inbegrip van toediening van kunstmatige
tranen, te worden ingesteld.

. Erkan tijdelijk een zacht dieet worden voorgeschreven

indien er sprake is van een verminderde orale sensorische
en/of motorische functie.

. Afname van de sensibiliteit is niet ongewoon en is te

verwachten na balloncompressie. Patiénten dienen
bewust gemaakt te worden van dit aspect van de
behandeling en geinformeerd te worden over het feit dat
sensibiliteitsveranderingen in de loop van de tijd afnemen
of verdwijnen. (Referenties 1, 2, 4, 5, 6, 8) Er zijn echter
sensibiliteitsstoornissen die kunnen blijven bestaan.

. Patiénten die verdacht worden van een verminderde

gevoeligheid van de cornea dient aangeraden te worden
hun oog op roodheid te controleren en wrijven of
aanraken van het oog te vermijden.

. Eris beschreven dat postoperatieve toepassing van

ijspakkingen en/of druk op de kaak de pijn, zwelling en het
ontstaan van hematomen doet afnemen. (Referenties 1, 2,
4,5,6,8)
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WIUJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) geleverd

in gemakkelijk open te trekken verpakking. Bestemd voor
eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend
en onbeschadigd is. Niet gebruiken bij twijfel of het product
steriel is. Opslaan in een donkere, droge, koele ruimte. Vermijd
langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product na
opening van de verpakking op mogelijke beschadigingen.
Indien de verpakking van het hulpmiddel beschadigd is, mag
het hulpmiddel niet worden gebruikt en moet het worden
weggeworpen.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Pogingen om het hulpmiddel voor hergebruik geschikt te
maken, het opnieuw te steriliseren en/of het opnieuw te
gebruiken kunnen leiden tot het falen van het hulpmiddel
en/of ziekteoverdracht.
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MULLAN PERCUTANE MICROCOMPRESSIE-SET VOOR
HET TRIGEMINUSGANGLION

Bestelnummers: MTNS-4.0-40-MN
MTNS-4.0-40-GN
MTNS-4.0-40-BN

COMPONENTEN
MAN-14-105
SCHUIN AFGESLEPEN AANPRIKNAALD
MET STILET

14 gauge roestvri staal

GAN-14-105
SCHUIN AFGESLEPEN AANPRIKNAALD MET
POTLOODPUNT-STILET
14 gauge roestvij staal

S

STOMPE OBTURATOR
Roestvrij staal

BAN-14-100
STOMPE AANPRIKNAALD MET SCHUIN
AFGESLEPEN STILET
14 gauge roestvrij staal

SRS

STOMPE OBTURATOR
Roestvrij staal Alleen
N-

set

RECHT SONDERINGSSTILET

Roestvrij staal

‘GEBOGEN SONDERINGSSTILET
Roestvrj staal

rle— = =

BALLONKATHETER VOOR MICROCOMPRESSIE

@ SCALPEL

NAALD GEBOGEN NAALDMETER

GAAS PLEISTER
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TABEL 1 - SAMENVATTING KLINISCHE GEGEVENS

MULLAN
FACTOR (1983)
Studieduur [jm] 5
Aantal patiénten &0
Leehijd [jr] 1688
Aantal mannen 22
Aantal vrouwen 8
% eerder behandeld 4%
% mat aanvankelijke verlichting 8%
D werschillende complicatios
Sinusbradycardia i
Hypertensie
Hartrismestoornis s
Mowilijk 1o bonaderen 0%
Dysesthasie 12%
Hypesthesis %
Anesthesie -
Anassthesia dolorosa -
Tijdelijfee motorische rwakle ™
Blijvende motorische rwakie —
Tijdelijee vorminderde cornaarefiex
Bloeding <
Herpesoruptie =
Diplopie
‘Wanghemataom —
Hoafdpijn -
Aseptische meningitis —
Tijdedijke verlamming %
Fallow-up-duur [jm] 0545
% met pijnrecadiel 12%
Volgenda behandal In blijvande varfichti
Herhaalde balloncompressie 8%
Partidle gactia v.d. fossa posterior %
Decompressie v.d. fossa posterior %
Carbamazepine in lage dosering 2%

RF-coagulatie

Microvasculaire decompressie

- Goen gavallen genoteerd
* Gevallen g maar it

“Er hadden nog 4 patiénten sen pijnrecidief na een tweeds

balloncampressie.
Veor deze patiénten noch voor de andere 4 patiénten met een recidiel werd
in

TABEL 2 - SAMENVATTING KLINISCHE GEGEVENS

FACTOR

Aantal patiénten

Gem. fallow-up-duur [jm]

Aantal met pijnverlichting

Aantal met pijnrecidie

Valgenda in blijvenda

RF-thermocoagulatie

Glycerolisatie

Balloncompressic

Postoperatieve complicaties

Hypesthesie (ongeweanst)

of mat

Keratitis

Anaesthesia dolorosa

Paresthesie waarvoor behandeling nodig is

Tijdelijee masticatariuszwakte

Blijvende masticatoriuszwakte

Tijdelijke zenuwverlamming

- Goen govallen genoteerd
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VOOR BALLONCOMPRESSIE VAN DE NERVUS TRIGEMINUS
ElJ DE BEHANDELING VAN TRIGEMINUSNEURALGIE

BELBER LOBATO BROWN FRAIOLI
{1987} (1990} (1983) {1989}
7 45 75 10
5 144 50 158
48-86 3,3% » 50 35-B6 95% > 60
15 58 » Ll
0 ] " ™

60% 43% 62% [
100% 93.6% 4% B9.9%
4% — —
[ - * -
- ™
- » = =
- 20% 0.6%

&% 19% 20% 6,9%
— 41% - —
— - - 25%
= = = 06%

8% 12% i 6,9%
— — — 31%
= ™
- 13.8% - —

48% 1% - e

28%

16% 35% - —
= 28% - =
= e 8% e
- - 29% -

057 0545 0,757 Gom. 3,5 jr

4% 9,7% 26% 9.8%

7.8% - 5%

4% 14% = =

- 0,7% - 1,8%
2%

(FRAIOLI, et al. 1989)VERGELIJKENDE STUDIE
VAN RF-THERMOCOAGULATIE, GLYCEROLISATIE
EN BALLONCOMPRESSIE BlJ DE BEHANDELING
VAN TRIGEMINUSNEURALGIE

PROCEDURE
RF
533 2 158
65 5 35
519 (97,4%) 23 (71,9%) 143 (89,9%)
52 (10%) 13 156,5%] 14 (9.8%)
52 n 3
= 0 8
92 (17.3%)
16 (3%) 131%) 412,5%)
W0 01,9%) 11(3,1%)
811,5%) 110,6%}
81115,2%) 309,4%) 11 (65%)
- 1 (B.8%)
16 (3%) 5 (3,1%}
110.2%)
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TABEL 3

COMPLICATIES (INCIDENTIE)

Hanstitstand (4%)

Hypertensle (niet gespecificesrd)

Hartritmestoamis (4%]

Moailijk toegankelijk (0,8-20%)

Dysesthesie (6-20%)

Hypesthesie (2,5-8%)

Tijdalijke ische rwakte mat i icatie (6.9-4E%)

Blijvenda motorische rwakte 3,1%)

Tijdelijk verminderde carnearefiex (3,1%)

Bloading (13.9%}

Herpeseruptio (11-48%)

Diplopie (2.8%)

Wanghematoom (3,5-16%)

Hoofdpijn (2.8%)

Aseplische meningitis (6%)

Tijdalijke verlamming 2%

TABEL 4 ANLYSE VAN GERAPPORTEERDE
RESULTATEN VAN BALLONCOMPRESSIE
(REFERENTIES 1, 2, 4, 6, 8)

Uitstekend  64,0%

Goed 163%
Redelijic 129%
Slecht 2.0%
Mislukt 49%

N B.: De lasultamn in tabel 4 x:l|n gemiddeldu ‘waarden vastgesteld uit
liggen de totale percentages jets

boven 100%.
worden i als geen TN pl]l! en geen van de
i i zwakte
[tijdelijk of blijvend], i ia dolorosa, tijdelijke

verlamming of diplopie.

Goede resultaten worden gedefinieerd als geen TN plpn maar wel de complicaties enige
en tijdolijke wak

ke resultaten worden gedefiniserd als geen TN-ijn maar wel de complicaties
paresthesie die behandeld moat worden, on

Slechte resultaten worden gedefinieerd als geen TN-pijn maar wel de complicaties
blijvende motorische zwakte, anaesthesia dolorosa, diplopée en tijdelijke verlamming.

Mislukt wordt gedefinicerd als patiénten bij wie de TN-pijn niet onmiddeliik na de
behandaling afneomt.

TABEL & THERAPIE RESULTEREND IN BLIJVENDE
VERLICHTING VAN TN NA RECIDIEF
{REFERENTIES 1, 2, 4, 6, 8)

Herhaalde balloncompressie 42,0%
Geneesmiddeltherapie 26.2%
Microvasculaire decompressie B
Radiofrequents thermocoagulatie B.1%
Niet gerapporteerd 18.4%
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GERAPPORTEERDE COMPLICATIES VAN BALLONCOMPRESSIE

Bewask da hartfroquentie continu tijdens de gehala procadure en dian 2onedlg
atropine toe. Er kan een axterne pacemaker worden gebruikt.

In respons op compressie kan hypertensie ontstaan die de gehele inflatieduur
kan blijven bestaon. Bewaak de bloeddruk continu, handhaaf een passend
anesthesieniveau en dien zonadip antihypertensiva toe.

Bewank de hartfrequentie continu tijdens de gehele pracedure. Er kan een externe
pacemaker worden gobruike.

Deze procedune mag uitsluitend door ervaren, bekwame artsen worden uitgevoend.
Als hat foramen ovale meailijk toegankelijk zou kunnen zijn (zools bij patiéntan met
ostitis deformans of patiénten die serder met een alcoholinjectie zijn behandeld],
overwoeg dan een andere behandaling.

Afname van sensorische functies is niet angewoon en kan na verfoop van tijd

dwet] Stel hat wisst tussan minder ululhlllm
werlies en toename van het reci en pas de
disnovereankemstig aan,
Afname van sensorische functies is niet ongewoan en kan na verfoop van tijd
] Stel hot wast tussan minder unolblllm
werlies en toename van het recidiel, e, en pas de i

dignovereenkomstig aan,

Zachte voeding wordt aanbevalen.

Zachte vosding wordt aanbevalan.

Nauwgerette oogeorg, mat inbegrip van het gebruik van kunstmatige tranen, wordt
sanbevolen. Adviseer de patiént op rocdheid 1e letten, nlet in het cog te wrijven en
het aog niet aan 1o raken.

Ean zorgvuldige techniok is son veraiste. Onderzoek de patibnt op eventusls
anatomische atwijkingen waarbij de arteria caratis in of nabij het foramen ovale
geplastst is. Repositionaring van de naald kan nedig 2ijn.

Een zargvuldige techniok is een vereiste, Plaatsing kan worden vorgermakkelijkt doar sen
winger in da rond te zeten,

Diplapie verdwijnt meestal weer na verloop van tijd. Het optreden kan worden
tegangagasn door arvoor te zorgen dat de geinfisteerde ballon binnen de holte
wan Merckel biijft.

Een zosgvuldige techniek is een vereiste, Toepassing van ijspakkingen enjel druk
kan hematcomvorming tegengaan.

Wanneer postoperatiel hooldpijn ontstaat, kan deze met milde pijnstillers worden
bestredoen.

Ean rosgvuldige techniak is san varaiste, Plastsing kan wordan vargamakkelijkt en
penetratie van het mondslijmviies met de naald kan worden voorkomen door een
vinger in de mond te zatten.

Kan verband mat dysesthesie houden. Stel het evenwicht vast tussen minder
sansibiliteitaveriies en toename van hat recidiefpercentage, en pas de
iatijd dis ig aan,
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PORTUGUES

CONJUNTO PARA MICROCOMPRESSAO TRANSCUTANEA DO GANGLIO
TRIGEMEO MULLAN

A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
a um médico ou mediante prescricdo médica.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Conjunto para Microcrompressao Transcutanea do Géanglio Trigémeo
Mullan (MTNS-) é composto por uma agulha de acesso com estilete,
um obturador cego e um cateter de baldo de microcompressao.

O conjunto esté disponivel com os seguintes sufixos de referéncia:
-MN: com uma agulha de acesso biselada e um estilete, -GN: com
agulha de acesso cega e estilete com ponta de lapis, -BN: com agulha
de acesso cega com estilete biselado e pequenos estiletes sonda.
Todos os conjuntos incluem igualmente um obturador cego, um
bisturi, uma seringa, um penso, uma agulha de calibre 22, um
calibrador de agulhas angulado e uma compressa de gaze.

Para mais informacées, veja o rétulo.

Todas as Tabelas e Referéncias encontram-se no documento FM-2741,
que acompanha as Instrugdes de Utilizagao.

UTILIZAGAO PREVISTA

O Conjunto para Microcrompressao Transcutanea do Ganglio Trigémeo
Mullan destina-se a ser utilizado no tratamento percutaneo da
nevralgia do trigémeo. Este conjunto é de utilizagdo tnica e fornecido
esterilizado numa embalagem de abertura facil.

CONSIDERAGOES SOBRE O DOENTE
« O tratamento cirurgico percutaneo da Nevralgia do Trigémeo
(NT) sintomética pode ser considerado em doentes que nao
tolerem ou sejam refractarios a terapéutica farmacolégica como a
carbamazepina e/ou difenilhidantoina.

E de esperar dorméncia pés-operatéria, geralmente bem tolerada.
Os doentes que nao tolerem a perda de sensibilidade facial devem
considerar a cirurgia da fossa posterior para descompressao
microvascular.

Em doentes com deficiéncia no acesso ao foramen oval
(Referéncias1,3,5,6,8) como é o caso de individuos com a doenca
de Paget ou submetidos a tratamentos anteriores com injecgoes
de alcool, foram referidas dificuldades técnicas na colocagao da
agulha e posterior compressao com baldo. No caso de suspeita
de dificuldade no acesso ao foramen oval podera considerar-se
tratamento alternativo.

Os estudos clinicos revelaram que 90 a 100 % dos doentes tratados
por compressao com balao referem alivio da dor. (Referéncias 1, 2,
3,5,6,8)

A taxa de sucesso mais elevada na compressdo com baléo,
foi observada em doentes que nao tinham sido previamente
submetidos a intervengdes cirtrgicas para tratamento da NT.
(Referéncia 8)

Doentes com NT recorrente ap0s glicerolisagdo podem responder
bem a compressao com balao caso nao exista dificuldade no
acesso ao foramen oval. (Referéncia 8)

A NT recorrente apds compressao com baldo pode ser tratada
através de uma maior compressao do baldo, no entanto, alguns
estudos sugerem a ocorréncia de taxas de sucesso de tratamento
inferiores. (Referéncia 8)

Verificou-se recorréncia da dor ao longo do tempo, com este e
com outros tratamentos cirirgicos para a NT. (Referéncias 1, 2, 3, 5,
6, 8) ATabela 1 fornece um resumo dos dados clinicos publicados
respeitantes ao resultado da compresséao com balao para NT na
populagao de doentes descrita. (Referéncias 1, 2, 4, 6, 8)

A compressao com balo foi referida como uma terapéutica nao
selectiva eficaz para a NT, afectando os 1° e 2° ramos. (Referéncias
1,2,4,56,8)

Para doentes com dor isolada do 3° ramo do trigémeo, propde-
se a termocoagulagao por radiofrequéncia como tratamento
percutaneo de elei¢do. (Referéncia 8)

A Tabela 2 fornece um resumo comparativo dos resultados clinicos
publicados, referentes ao tratamento da NT com termocoagulagéo por
radiofrequéncia, glicerolisacao e compressao com balo. (Referéncia 8)

CONTRA-INDICAGOES

Néo se conhecem contra-indicagdes ao uso deste dispositivo no
tratamento da NT.

ADVERTENCIAS
« Nao devem ser utilizados agentes de contraste em doentes com
alergias ou outras reacgoes adversas a agentes de contraste
suspeitas ou conhecidas.
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« A manipulagao dos produtos devera ser efectuada sob
controlo fluoroscdpico.

Ao considerar os riscos envolvidos na utilizacao deste
dispositivo no tratamento da NT, deve tomar-se em
consideracao a possibilidade de ruptura do baléo.

Ap6s a introdugao da agulha no foramen oval e durante
ainsuflacao do baldo, pode ocorrer bradicardia de

curta duragdo associada a hipotensao. Em doentes com
alteragoes cardiacas, € aconselhavel prevenir a bradicardia
através da administracao de atropina. Nalguns doentes,
também foi referida a utilidade do pacemaker externo no
tratamento temporario da bradicardia. (Referéncias 1, 2, 4,
5,6,8)

Nao se deve utilizar ar para insuflar o baldo.

Nalguns doentes, foi referida hipertenséao (Referéncia 4)
durante a insuflagdo do baldo. As alteragoes da tensao
arterial e as possiveis arritmias cardiacas durante a
resposta a hipertensao podem ser controladas por
administracao de anti-hipertensores. Apds a compressao
com balao, verificou-se que as alteragdes cardiovasculares
voltaram aos valores normais dentro de 3 a 10 minutos.
(Referéncia 4)

A pulsagdo sanguinea através da agulha podera indicar
penetragdo numa estrutura vascular importante. Neste
caso, a intervencao deve ser imediatamente interrompida.

A hemorragia arterial pode resultar da penetragao da
artéria carétida ou de uma artéria meningea secundaria
que atravesse o foramen oval. Devera proceder com
cuidado para identificar os doentes com eventuais
anomalias anatomicas, que apresentem a artéria carétida
no interior ou perto do foramen oval (Referéncia 4).

Os doentes com foramen lacerum medius primitivo
podem apresentar mais riscos para estas complicagoes.
(Referéncia 4)

Foi referida paragem sinusal num doente (Referéncia 2)
apos introdugao da agulha no foramen oval. A reversao
sem complicagées foi conseguida por administragao de
atropina e massagem cardiaca externa.

PRECAUCOES
« Amanipulagao dos produtos devera ser efectuada sob
controlo fluoroscépico.

Devera proceder com cuidado durante a colocagao da
agulha para evitar que esta penetre na cavidade oral
através da face, em virtude do risco de infecgéo ser
significativamente aumentado.

Devera proceder com cuidado para garantir que o cateter
de baldo nao é insuflado mais do que o necessario, devido
a possibilidade de penetracao da fossa posterior.

Observou-se uma redugao da taxa de recorréncia de NT
com tempos de insuflagao maiores; contudo, também

se verificou que o aumento dos tempos de insuflacao
aumentava o risco de perda de sensibilidade acentuada.
(Referéncias 1,2,4,5,6,8)

Devera proceder com cuidado para garantir que o cateter
de baldo nao seja danificado pela agulha. Uma vez
introduzido o cateter de baldo no interior da agulha, nao
tente puxar o cateter através da agulha. No caso de ser
necessario proceder ao reposicionamento retire a agulha e
o cateter em simultaneo e, de seguida, retire com cuidado
o cateter da agulha, visualizando directamente, e verifique
através da insuflagao do baldo e do exame visual se o
cateter nao se encontra danificado.

Nao foi identificado um tempo de insuflagao ideal para
todos os doentes. Foi referido algum grau de lesao
permanente do nervo com tempos de compressao

de 4 a 10 minutos, enquanto outros referiram que
tempos de insuflagdo mais reduzidos, de cerca de

1 minuto, produziam resultados aceitéveis com menos
complicagoes. (Referéncias 1, 4, 5, 6, 8)

Tal como acontece com qualquer intervencao cirurgica,
devera proceder com cuidado para reduzir o risco de
infecgdo através do rigoroso cumprimento das normas de
assepsia.

A utilizagdo de agentes de contraste nao diluidos, a
dobragem dos cateteres, ou o aperto em demasia do
adaptador Tuohy-Borst pode originar a oclusao parcial
ou total do limen do cateter impedindo a insuflagao ou
desinsuflagao do balao. No caso de desinsuflacao lenta
(ou auséncia de insuflagao), a substitui¢do do estilete do
cateter podera reabrir o limen do cateter.

Néo foram referidas complicagoes devidas a ruptura do
baldo durante a compressao; contudo, a desinsuflacao
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POR UES

do baldo pode originar resultados fracos com necessidade de
tratamento adicional.

Alguns estudos indicam que independentemente do método de
tratamento (termocoagulagao por radiofrequéncia, glicerolisacao,
ou compressao do balao) é provavel a ocorréncia de perda de
sensibilidade, devendo encontrar-se um equilibrio entre uma maior
perda sensorial e menores taxas de recorréncia.

ATabela 3 foi adicionada a fim de descrever as complicacées
verificadas relativamente a compressao com baldo paraNT e a
informacao destinada a minimizar estas ocorréncias.

EFEITOS SECUNDARIOS
« As observagdes clinicas referidas na literatura, que constituem

possiveis reacgoes adversas e complicagoes, incluem dorméncia
ligeira e grave e disestesia ligeira nalguns doentes. (Referéncias 1, 2,
4,5, 6) A maior parte dos doentes adapta-se facilmente a défices de
sensibilidade ligeiros. Durante esta intervencao é rara a ocorréncia
de disestesias constantes e graves na zona anestésica ou analgésica
(anestesia dolorosa).

As complicacdes oculares sdo raras. A literatura refere a ocorréncia
de ceratite neurolitica em menos de 2% dos doentes. No entanto,
devera proceder com cuidado para evitar a ulceracédo da cérnea
nestes doentes.

Tal como acontece com qualquer intervencao cirtrgica, poderd
ocorrer hemorragia venosa ou arterial durante a colocagao da
agulha. Nalguns doentes foi referido hematoma com desconforto
passageiro.

Também foi referida diplopia passageira, como complicagéo rara,
que desapareceu em todos os doentes apds varias semanas.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

« Os outros efeitos adversos que podem ocorrer em resultado
desta intervengdo incluem a hemorragia, meningite, perda de
sensibilidade da cérnea, parésia dos musculos enervados pela raiz
motora do nervo trigémeo incluindo fadiga dos musculos masseter,
temporal e pterigéide. A fadiga muscular pode originar desvio da
mandibula e perda do poder mastigatério. A dificuldade auditiva
também foi referida em tratamentos semelhantes (radiofrequéncia)
relacionada com sons de ensurdecimento e estalidos devidos
a parésia dos pequenos musculos situados a volta da trompa
de Eustdquio e da membrana do timpano. Também é possivel a
ocorréncia de dificuldade mastigatéria sem parésia motora.

INDICACOES DE UTILIZAGAO:

Preparacéo do Doente e do Equipamento
. Tipicamente, o doente é preparado através de anestesia geral.

[,

Recomenda-se a intubagéo para garantir a manutencao das vias
aéreas.

g

Recomenda-se o uso de fluoroscopia.

>

Prepare cerca de 3 ml de agente de contraste nao iénico. Uma
diluicao com soro fisiolégico a 50 porcento reduz a viscosidade,
permitindo uma insuflagdo e desinsuflagao mais facil do baldo.

w

Com o doente na posi¢ao supina, induza anestesia e prepare a
face do doente. Devera proceder com cuidado para garantir a
preparacao do local destinado a puncéo, em geral situado a 2,5 cm
do exterior e ligeiramente acima do angulo lateral da boca.

o

Verifique se o baldo ndo possui qualquer ar, antes de proceder a
sua utilizagao. Podera consegui-lo facilmente substituindo o ar por
agente de contraste. Apds a substituicao do ar do balao e o cateter
ter sido substituido por agente de contraste, feche a valvula de
passagem no cateter de baldo.
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Insercao do Dispositivo e Insuflagdo/Desinsuflacdo do Balao

C
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Fig. 1

N\

. Poderé utilizar o bisturi em vez de efectuar pungao directa com
aagulha. Se utilizar o bisturi incluido com o conjunto, faga uma
pequena inciséo na face do doente, no local de entrada da agulha
situado a 2,5 cm do exterior e ligeiramente acima do &ngulo lateral
da boca (Fig. 1).

2>

Foramen Oval ~

2. Insira a agulha de acesso e o estilete agucado a ela
associado através da pele e dos tecidos da face, sob controlo
fluoroscopico, até alcancar o foramen oval. Podera consegui-
lo inserindo a agulha ligeira e lateralmente na face mével
antes de a dirigir na direc¢do do foramen magnum. Podera
ser necessario proceder ao reposicionamento do doente e
da unidade de fluoroscopia (tipicamente um brago em C)
para garantir a trajectéria adequada e o acesso ao foramen
oval. Deverd proceder com cuidado para evitar que a agulha
penetre na cavidade oral através da parte interna da face,
aumentando o risco de infecgdo (Fig. 2).

w

A agulha ndo deve penetrar para além do foramen, mas deve
permanecer no foramen.

Apos insercao da agulha através da face e dos tecidos da
face, podera proceder a remocao do estilete agucado e a
sua substituicdo pelo estilete cego incluido no conjunto.
O estilete cego pode depois ser utilizado para alcancar o
foramen.

>

AVISO: Depois de alcangar o foramen, podera ocorrer
bradicardia de curta duragao.

w

Depois de alcangar o foramen e sob controlo fluoroscépico,
introduza o cateter de baldo através da agulha.

o

Deve introduzir o cateter de baldo até o balao se encontrar para
além da ponta da agulha no interior da Cavidade de Meckel. As
duas marcas em circunferéncia existentes no cateter de baldo
indicam, quando alinhadas com a parte superior do encaixe fémea
do conector Luer destinado a receber a agulha, que a ponta do
baléo se encontra na ponta da agulha (marca mais distal) e que

o balao se encontra completamente fora da agulha (marca mais
proximal) (Fig. 3).

ATENGAO: Devera proceder com cuidado para evitar que o cateter
de balao seja introduzido mais do que o necessério, devido a
possibilidade deste penetrar na fossa posterior.
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Fig. 3 Marca Distal do Cateter
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. Para evitar que o baldo penetre para além do necessario, o cateter esta
equipado com um adaptador Tuohy-Borst que pode ser colocado no
local pretendido e apertado, de modo a servir de batente em relagao
ao conector da agulha. Aperte o adaptador, agarrando-o pela parte
serrilhada com uma méo e rodando o adaptador luer fémea no sentido
dos ponteiros do rel6gio. Nao aperte em demasia, em virtude de se
poder verificar oclusdo do lumen do cateter (Fig. 4).

Verifique a colocagdo do baldo visualizando o cateter através
de fluoroscopia.

ATENGAO: Caso se torne necessario proceder ao
reposicionamento, retire o cateter e a agulha simultaneamente.
N&o puxe o cateter através da agulha, pois podera danificar o
baldo ou o cateter.

Insufle lentamente o baldo sob controlo fluoroscépico
utilizando a seringa de 1 cc fornecida com o conjunto.

ATENGAO: Deverd proceder com cuidado ao insuflar
lentamente o baldo e nao exceder 1cc do volume liquido.
Geralmente, é necessario 0,7 a 1T ml de soro fisiolégico/
contraste.

AVISO: Ao insuflar o balao, podera ocorrer bradicardia de curta
duragdo. Habitualmente, o baldo assume a forma de péra a
medida que a Cavidade de Meckel é preenchida e o nervo
trigémeo é comprimido. (Fig. 5)
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Nota: Poderd ocorrer falha repetida do baldo em certos
doentes devido a variagdes anatémicas do osso esfendide,
foramen oval ou no interior da Cavidade de Meckel. Nestes
casos, podera considerar-se tratamento alternativo.

A forma de péra indica a quantidade apropriada de
compressao do nervo.

10. Tipicamente, o baldo é insuflado durante 1 minuto. O
volume do fluido pode ser mantido utilizando a torneira
de passagem do cateter ou seringa de 1 cc. Os doentes
com sintomas recorrentes ou dificeis de controlar podem
necessitar de tempos de insuflagao mais prolongados para
conseguir o controlo da dor.

ATENGAO: Tempos de insuflagdo mais prolongados podem
aumentar o risco de dorméncia ou disestesia graves.

11. Desinsufle o baldo, abrindo a torneira de passagem do
cateter ou retirando o émbolo da seringa.

12. Uma vez desinsuflado o baléo, retire o cateter de baldo e a
agulha em simultaneo.

ATENGAO: N&o tente retirar o baldo através da agulha, pois
esta pode danificar o cateter.

13. Devera aplicar-se uma pressao digital firme no local de
puncao para evitar a formagao de hematoma.

Cuidados Pés-operatorios
1. Concluida a intervencao, devera proceder a limpeza da
face do doente. Podera aplicar-se no local da pungao um
pequeno penso, incluido no conjunto.

2. Ap6s o recobro da anestesia geral, deve ser efectuado um
exame neuroldgico completo para garantir que o doente
ndo sente dor nem apresenta complicagoes.

3. Geralmente, a medicagao especifica para controlo da NT
é interrompida; no entanto, no caso de ter recorrido a
terapéutica de longo prazo com doses elevadas, deverd
proceder a sua diminuicdo gradual para evitar sintomas de
privagao.

4. Nao é invulgar a ocorréncia de cefaleias pés-operatorias.
Por rotina utilizaram-se analgésicos fracos para controlar a
dor.

5. Deve ser efectuado um exame neurolégico tendo o
cuidado especial de determinar a extensao do alivio da dor
e da dorméncia.

6. No caso de diminuicao da sensibilidade da cérnea,
poderao ser administrados cuidados oftalmolégicos,
incluindo a administragao de lagrimas artificiais.

7. No caso de reducéo da sensibilidade oral e/ou da fungédo
motora podera ser temporariamente instituida uma dieta
ligeira.

8. As diminui¢des da sensibilidade ndo sdo invulgares,
devendo ser esperadas como resultado da compressao
com balao. Os doentes devem estar familiarizados com
este aspecto do tratamento e saber que as alteragdes da
sensibilidade desaparecem ou diminuem com o tempo.
(Referéncias 1, 2, 4, 5, 6, 8) No entanto, é possivel que
algumas diminui¢des da sensibilidade permanecam
indefinidamente.

9. Os doentes com suspeita de redugao da sensibilidade da
cérnea devem ser avisados para evitar esfregar ou tocar
nos olhos e para detectar o eventual aparecimento de
vermelhidao.

10. Foi referido que o uso pés-operatério de gelo e/ou pressao
na mandibula reduzia a dor, 0 edema e a formacéo de
hematoma. (Referéncias 1, 2,4, 5, 6, 8)
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POR Es

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado por gés de 6xido de etileno e apresentado
em embalagens de abertura facil. O produto foi concebido para
uma Unica utilizagao. O produto estara esterilizado desde que

a embalagem nao tenha sido aberta ou nao esteja danificada.
Naéo utilizar se houver duvidas quanto a esterilizagao do produto.
Guardar num local escuro, seco e fresco. Evitar a exposicao
prolongada a luz. Na altura da sua remogao da embalagem,
assegure-se de que o produto néo esta danificado.

Se a embalagem do dispositivo estiver danificada, nao utilize o
produto e elimine-o.

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas
de reprocessa-lo, reesteriliza-lo e/ou reutiliza-lo podem conduzir
afalha do dispositivo e/ou a transmisséo de doenca.
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CONJUNTO PARA MICROCOMPRESSAO TRANSCUTANEA DO
GANGLIO TRIGEMEO MULLAN

Referéncia para encomenda: MTNS-4.0-40-MN
MTNS-4.0-40-GN
MTNS-4.0-40-BN

COMPONENTES

MAN-14-10.5
AGULHA DE ACESSO BISELADA
EESTILETE
Ao inoxidavel calibre 14

GAN-14-10.5
AGULHA DE ACESSO CEGA COM
ESTILETE COM PONTA DE LAPIS
Ago inoxidavel calibre 14

S

OBTURADOR CEGO
Ago inoxidavel

BAN-14-10.0
AGULHA DE ACESSO CEGA
COM ESTILETE BISELADO
Acoinoxidavel calibre 14

O

OBTURADOR CEGO
Ago inoxidavel Apenas
Conjunto
BN

ESTILETE SONDA RECTO

Ago inoxidavel

ESTILETE SONDA CURVO
Aco inoxidavel

rle— = =

CATETER DE BALAO DE MICROCROMPRESSAO

@ BISTURI

SERINGA

AGULHA CALIBRADOR DE

AGULHAS ANGULADO

COMPRESSA DE GAZE PENSO
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TABELA 1 - RESUMO DOS DADOS CLINICOS

MULLAN
FACTOR 1983)
Duragho do Estudo lanos| 5
Numero de Doentes 50
Idade [ancs] 16-88
Nimera de Homens )
Numero de Mulheres b ]
% com Tratamento Anterior 4%
% com Alivio Inicial da Dor 9E%
Complicagbes Gerais
Paragem Cardisca -
Bradicardia Sinusal "
Hipertensio -
Arritmia Cardiaca
Dificuldade de Acesso 1%
Disestesla 12%
Hipesiesia %
Anestesia -
Anestesia Dolorosa -
Fragueza Motora Tempaoriria "
Fragueza Matora Parsistente =
Reflexo Corneano Temporariamente Reduzida
Hemorragia —
Erupgha Herpética =
Diplopia
Hematoma Facisl —
Cofalein =
Meningite Asséptica -
Paralisia Temporaria %
Perinda de Acompanhamento [anos| 0545
% com Recorréncia da Dor 12%
Tratamanta Posterior qua Resulte em Alivio Duradoure
Compressao Repetida com Baldo %
Seccho Parcial do Fossa Postarior %
Descompresséo da Fossa Posterior %
Baixa Dosagem de Carbamazepina 2%
Coagulagho por Radiofrequéncia —

Descompressao Microvascular naa

== Nenhuma ocorréncia observada
a pordm ndio i

* 4 doantes sentiram dor recorrente apds uma segunds compressio com baldo.

Para os restantes doantes, bem como para estes 4, nio fol observado um
tratamento posterior que resultasse no alivio da dor.

TABELA 2 - RESUMO DOS DADOS CLiNICOS

FACTOR

Numero de Doentes.

Periodo Médio de Acompanhamento [anos]

N® com Alivio da Dar

NE com Recorréncia da Dor

Tratamento Posterior que Resulte em Alivio Duradouro

por

Glicerolisagho

Compressio com baldo

Complicagbes ps-operatdrias

Hipestesia (Indesejadal

Analgesia ou Anestesia com Desaparecimento do Reflexo Corneana

Caratite

Anestesia Dolorosa

F i i de

Fragueza Mastigatéria Tempordria

Fraqueza Mastigatéria Persistente

Paraligia Temporaria do Nervo

- Nenhuma ocorrdneia observada
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PARA COMPRESSAO COM BALAD DO NERVO TRIGEMEO
NO TRATAMENTO DA NEVRALGIA DO TRIGEMEO

BELBER LOBATO BROWN FRAIOLI
(1287} 11990} 11993) (1989)
7 45 .5 w0
5 148 50 158
46-86 B3,3% > 50 35-86 5% > 60
15 58 ?- ™
10 8 " ¥
60% 3% 52% %
100% 93,8% 4% £9,9%
% -
4% — " -
- ™ s s
"
20 0% e 0,5%
% 9% 20% 6.9%
- 1% -
- 5 — 2,5%
- - - 0.6%
48% 2% ™ 6.9%
= = = 3,1%
= ™ =
- 13.9% — -
8% 1% = —
28%
16% 35% — ~
- 2.8% - -
- 6%
= = 2% =
057 0545 0,757 Média 3.5 ancs.
0% 9.7% 26% 2,8%
- 76% B 5%
4% 14% - -
— 0,7% — 1,8%
%

(FRAIOLI, et al. 1989) PARA ESTUDO COMPARATIVO
DA TERMOCOAGULAGAO POR RADIOFREQUENCIA,
GLICEROLISACAO E COMPRESSAO COM BALAO NO

TRATAMENTO DA NEVRALGIA DO TRIGEMEO

PROCEDIMENTO

Termocoagulagio Compressdio
por ¢ com balio
5313 -+ 159
65 5 35
519 (97,4%) 23 (71,9%) 143 (59,9%)
B2 (10%) 13 (56,5%) 14 (5.6%)
52 n 3
- 0 8
92 17.3%)
16 (3%) 1(3.1%) 4(2,6%)
10 01,9%} 103,1%)
811,5%) 110,6%}
#1(16,2%) 3 (9,4%} 1 16,8%)
- 1 16.5%)
16 (3%) 5 (3,1%)
110,2%)
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TABELA 3
BALAD

COMPLICAGCOES (INCIDENCIA)

Paragem Cardisca (4%}

Hiperiansso (Nbo Especificada)

Arritmia Cardiaca (4%)

Dificuldade no Acesso (0,8-20%}

Disestesia (8-20%}

Hipestesia (2,5-8%)

Fragueza Motora Ty com i 16,9-48%)

Fraqueza Matara Persistente (3,1%]

Reflexo Corneano Temporariaments Reduzide (3,1%)

Hemorragia(13,9%)

Erupgho Herpética (11-48%)

Diplopia {2,8%)

Hematoma Facial {3,5-16%]

Cofaleis (2.6%)

Meningite Asséptica (B%)

Paralisia Tempordria (2%)

TABELA 4 ANALISE DOS RESULTADOS
VERIFICADOS NA COMPRESSAO cOM
BALAO (REFERENCIAS 1, 2, 4, 6, 8)

Excelentes 64,0%

Bons 16,3%
Razodveis 12,9%
Fracos 2,0%
Nulos 49%
Nota: Os resultados constantes da Tabela 4 consistem em valores médios,
a partir das Portanto, a
total situa-se acima dos 100%.
ul definidos por inexi ia de Igia do trigémen (NT) @ de
p ias de di ia, hil anestesia, fraqueza motora

{tempordria ou mls\enm. reflexo corneano reduzide, anestesia dolorosa, paralisia
temporaria ou diplopia.

Bons séo definidos por i da NT, mas existéncla de

ligeiras de hipestesia, anestesia, fragueza motora tempordria.

Razodvels séo resultades definides por | de NT, mas existincla de
s de i i de reflexo comeans reduzido &

disestesia.

Fracas 50 definidos por i da NT, isténcia d E
e fragueza molors persistents, anestesia dolorosa, jopia @ paralisia temporaria.

Nulos sio resultados obtidos em doentes que néo experimentaram qualquer alivio da
NT imedistaments apds o ralamenta.

TABELA 5 TERAPIA RESULTANTE EM ALIVIO
DURADOURO DA NT APOS
RECORRENCIA (REFERENCIAS 1, 2, 4, 6,

8)
Compressao Repetida com Baldo 42.0%
Terapbutica Farmacolégica 26,2%
Descomprassao Microvascular 2%
T I por 51%
Nao verificada 18.4%

108



COMPLICACOES VERIFICADAS NA COMPRESSAO COM

COMENTARIO

alr ia cardisea o todo o o,
se necessdrio, administre atropina. Poderd utilizar-se um pacemaker externo.
Poderd ocorrer M respost & persistir durante 10do o
termnpo de mmllncAu Monitorize continuamente a tensdo arterial, mantenha o nivel

agantes anti-hi 58

. reinca durante o Poders
utilizar-se um pacemaker externg.
E: deverd ser por médicos
Devera um i h o .
acesso a0 foramen oval (coma em Individuos com a doenga de Paget ou submatidos
& tratamentos anteriores com injeccbes de dlcoal).
Redugdes iais ndo sho i podem ‘OU TOrnar-S MeNos
l\mqunm com o tempa. Determine o -uulllbn-n entre a porda de sensibilidade
reduzido & a ia crescente do o tempo de
do balio em conformidade,
RAedugdes iais nao sio & podem U tornar-se menos
frequentes com o tempo. Determine o euulllbne enirs a parda de sensibilidade
reduzida & a ia crescente da o tempo de

do balio om conformidade,

Recomenda-se uma dieta ligeira.

Recomenda-se uma dieta ligeira.

Recomendam-se culdsdos eculares meticulosos, inclulndo o uso de ldgrimas
artificiais. Deverd aconselhar o doente a estar atento ao aparecimento de
vermelhidéo o o evitar esfregar ou tocar no olha.

E necessdria uma téonica cuidaca. Faca a tring di de possivei
anomakiss anstémicas com a cardtida dentro ou nrdxlmn da foramen oval. Mra
ser necessario o reposicionamento da agulha.

& necessdria uma técnica culdada. Introduzir um dedo no interior da boca poderd facilitar
o posicicnamanta,

N o diplopla © lempo. A sua poderd sar
minimizada, assegurando que o baldo insuflado se mantém na Cavidade de Meckel.

E necessdria uma técnica culdada, A wilizagho de sacos de galo efou o exercicio de
pressio paderd redusir a formagdo do hematoma,

Quando ecorrem cefalelas pis-operatdrias, poderdo utilizar-se analgisicos suaves
para contralar a dor.

[ necessdria uma thenica cuidada. Introduzir um dedo no interior da boca poderd

facilitar o posici & impedic a da agulha na mucosa oral,
Podard astar i com a di i i equilitari & perda de
il reduzida @ a i e da Il do o tempo
o do balho em conformi
REFERENCIAS
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SVENSKA

MULLAN SET FOR PERKUTAN MIKROKOMPRESSION
AV TRIGEMINUSGANGLION

Enligt federal lagstiftning i USA far denna anordning
endast saljas av ldkare eller pa ldkares ordination.

PRODUKTBESKRIVNING

Mullan set for perkutan mikrokompression av trigeminusganglion
(MTNS-) bestar av en dtkomstnal med mandréng, en trubbig obturator
och en ballongkateter for mikrokompression.

Setet kan bestéllas med féljande ordernummersuffix: -MN: innehaller
en fasad atkomstnal och mandréng, -GN: innehéller en trubbig
atkomstnal med pennspetsmandrang, -BN: innehaller en trubbig
&tkomstnél med fasad mandrang och sma sonderingsmandrénger.

Alla set innehaller dven en trubbig obturator, skalpell, spruta,
sjalvhaftande bandage, 22 gauge nal, vinklad nélgauge och
gasvavskompress.

Se etikett for ytterligare information.

Alla tabeller och referenser finns i dokument FM-2741 som medfljer
denna bruksanvisning.

AVSEDD ANVANDNING

Mullan set fér perkutan mikrokompression av trigeminusganglion &r
avsett for anvandning i perkutan behandling av trigeminusneuralgi.
Detta set levereras sterilt i en peel-open-forpackning och &r avsedd for
engéngsbruk.

PATIENTFAKTORER
« Perkutan kirurgisk behandling av symptomatisk
trigeminusneuralgi (TN) kan komma i fraga for patienter som har
intolerans eller &r refraktdra mot farmaceutisk behandling sasom
karbamazepin och/eller difenylhydantion.

Kénslobortfall efter operationen kan forvantas och tolereras
vanligen. Patienter som ar ovilliga att acceptera kanslobortfall i
ansiktet bor dvervaga kirurgi av fossa posterior for mikrovaskular
dekompression.

Tekniska svarigheter vid placeringen av nalen och efterféljande
ballongkompression har rapporterats pa patienter dér det kan
vara svart att na foramen ovale (Referenser 1, 3, 5, 6, 8), sdsom
pé patienter med Pagets sjukdom eller som har genomgatt en
tidigare behandling med alkoholinjektion. Alternativ behandling
kan 6vervégas vid misstanke om att det kan vara svart att na
foramen ovale.

Kliniska studier har visat att 90-100 procent av patienterna som
behandlats med ballongkompression far initial smartlindring.
(Referenser 1, 2,3, 5,6,8)

De basta resultaten med ballongkompression har rapporterats
for patienter som tidigare inte har genomgatt n&gra kirurgiska
ingrepp mot TN. (Referens 8)

Patienter med aterkommande TN efter glycerolisering kan svara
bra pa ballongkompression om &tkomsten av foramen ovale inte
ar forsamrad. (Referens 8)

Aterkommande TN efter ballongkompression kan behandlas med
ytterligare ballongkompression, men vissa studier visar dock att
chanserna for att behandlingen misslyckas okar. (Referens 8)

Aterkommande smérta med tiden har rapporterats for denna
och andra kirurgiska behandlingar fér TN. (Referenser 1, 2, 3, 5,

6, 8) Tabell 1 innehaller en sammanfattning av kliniska data som
publicerats rérande resultat av ballongkompression av TN fér den
beskrivna patientpopulationen. (Referenser 1, 2, 4, 6, 8)

« Ballongkompression har rapporterats vara en effektiv icke selektiv
behandling av TN i 1:a och 2:a delarna.(Referenser 1, 2,4, 5, 6, 8)

For patienter med smérta isolerad till 3:e delen av trigeminusnerven,
rekommenderas radiofrekvent termokoagulering som perkutan
behandlingsmetod. (Referens 8)

Tabell 2 innehaller en jamforande sammanfattning av publicerade kliniska
resultat for behandling av TN med radiofrekvent termokoagulering,
glycerolisering och ballongkompression. (Referens 8)
KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kdnda kontraindikationer for denna produkt
ibehandling av TN.

VARNINGAR
« Kontrastmedel far inte anvéandas for patienter med kand eller
misstankt allergi eller andra ogynnsamma reaktioner mot
kontrastmedel.
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Manipulering av produkten maste ske under (fluoroskopisk)
kontroll med réntgengenomlysning.

Sannolikheten for ballongruptur maste beaktas vid kalkyleringen
av de risker som ar forenade med anvéndningen av denna enhet i
behandlingen av TN.

Nar nélen tranger in i foramen ovale och under ballonginflationen
kan kortvarig bradykardi med tillhérande hypotoni uppstd. Hos
patienter med hjartrubbningar ar det tillradligt att behandla
bradykardi genom att injicera atropin. En extern pacemaker kan
ocksa vara anvandbar som temporar behandling av bradykardi pa
en del patienter. (Referenser 1, 2, 4, 5, 6, 8)

Anvand inte luft vid ballonginflationen.

Hypertoni har rapporterats hos en del patienter (Referens 4) under
ballonginflationen. Blodtrycksférandringar och majliga kardiella
arytmier under den hypertensiva responsen kan kontrolleras
genom administrering av blodtrycksséankande lakemedel. Nar
ballongkompressionenen har slutférts har de kardiovaskulara
forandringarna rapporterats aterga till det normala inom 3 till

10 minuter. (Referens 4)

Pulserande blod fran nalen indikerar penetrering av ett betydande
kérl. Proceduren ska genast avbrytas.

Arteriell blédning kan uppsta genom penetrering av carotis

eller en accessorisk meningeal artar som korsar foramen ovale.
Patienter med majliga anatomiska abnormaliteter dar carotis
ligger i eller ndra foramen ovale maste undersékas noggrant
(referens 4). P& patienter med outvecklad foramen lacerum medius
kan risken vara storre for sadana komplikationer. (Referens 4)

Sinusarrest har rapporterats pa en patient nar nalen (Referens 2)
natt foramen ovale. Reversering utan komplikationer
uppnéaddes genom administrering av atropin i kombination med
hjartmassage.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Manipulering av produkten maste ske under fluoroskopisk
kontroll.

Man méste vara noggrann vid placeringen av nalen for att
sékerstalla att nalen inte tranger igenom kinden och in i munnen,
eftersom riskerna for infektion 6kar markant.

Man maste vara noggrann med att inte fora in ballongkatetern
langre @n vad som krévs da det finns risk for intrade till fossa
posterior.

Langre inflationstider har rapporterats reducera recidivfrekvensen
avTN. Men léngre inflationstider har ocksa rapporterats oka risken
for betydande kénselbortfall. (Referenser 1, 2,4, 5, 6, 8)

Se noga till att nalen inte skadar ballongkatetern. Nar
ballongkatetern har placerats inuti nalen, forsék inte dra tillbaka
katetern genom nalen. Om omplacering krévs avldgsnas nalen
och katetern tillsammans, varefter katetern avlagsnas fran nalen
under direkt uppsikt. Bekréfta med ballonginflation och visuell
undersokning att katetern inte ar skadad.

Man har inte kunnat pavisa nagon inflationstid som &r optimal
for alla patienter. Permanent nervskada av viss grad har
rapporterats vid kompressionstider pa 4 till 10 minuter, medan
andra rapporterar att kortare inflationstider pa cirka 1 minut ger
acceptabla resultat med farre komplikationer. (Referenser 1, 4, 5,
6,8)

Liksom vid alla kirurgiska ingrepp maste stor noggrannhet iakttas
for att reducera risken for infektioner genom att strikt halla sig till
aseptiska tekniker.

Anvéndning av icke utspatt kontrastmedel, kateterkinkning

eller for hérd atdragning av Tuohy-Borst-adaptern kan resultera

i partiell eller total ocklusion av kateterlumen, vilket hindrar
ballonginflation eller -deflation. | hdndelse av Iangsam (eller ingen)
ballongdeflation, kan utbyte av ballongkateterns mandréng
Oppna kateterlumen pa nytt.

Inga komplikationer har rapporterats som resultat

av ballongrupturer under kompressionens férlopp. Men for tidig
ballongdeflation kan ge samre resultat av behandlingen, vilket kan
nodvéandiggora ytterligare behandling.

Rapporterna anger att oavsett behandlingsmetoden (radiofrekvent
termokoagulering, glycerolisering eller ballongkompression), ar det
sannolikt att ett visst kanselbortfall uppstar. Man méste finna en

balans mellan ett storre kénselbortfall och en lédgre recidivfrekvens.

Tabell 3 har lagts till for att beskriva rapporterade komplikationer
associerade med ballongkompression av TN och information for
att minimera dessa handelser.
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SVENSKA

OGYNNSAMMA EFFEKTER
« Kliniska observationer som noterats i litteraturen gallande

mojliga odnskade reaktioner och komplikationer innefattar bade
lattare och mer omfattande kénselbortfall samt lattare dysestesi
hos nagra patienter. (Referenser 1, 2, 4, 5, 6) De flesta patienter
anpassar sig fort till l4ttare kénselbortfall. Konstant, svar dysestesi i
en anestetisk eller analgetisk zon (anaesthesia dolorosa) upptrader
séllan i samband med denna procedur.

Ogonkomplikationer har sallan rapporterats. Litteraturen
konstaterar att neurolytisk keratit upptrader hos mindre an 2 %
av patienterna. Man maste dock noggrant skydda mot korneal
sarbildning pa dessa patienter.

Liksom vid alla kirurgiska ingrepp kan venos eller arteriell
blodning uppstéa under placeringen av nalen. Hematom med
overgaende obehag har noterats pd vissa patienter.

Overgéende diplopi har ocksé noterats som en séllsynt
komplikation som gatt 6ver hos alla patienter inom nagra veckor.

POTENTIELLA OGYNNSAMMA EFFEKTER

« Andra mojliga biverkningar som kan intréffa efter ingreppet
&r hemorragi, meningit, kornealt kénselbortfall, pares av
musklerna som far sin nervforsérjning av den motoriska roten av
trigeminusnerven, vilket innefattar svaghet i musculus masseter,
temporalis och pterygoideus. Muskelsvaghet kan resultera i
deviation av kdken och minskad kraft att tugga. Horselsvarigheter
har ocksa rapporterats vid liknande (radiofrekvent) behandlingar
relaterade till bullrande och sméllande ljud som beror pa pares i de
sma musklerna runt 6rontrumpeten och trumhinnan. Svérigheter
att tugga utan motorisk pares forekommer ocksa.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING

Forberedelse av patienten och utrustningen
1. Patienten forbereds normalt under narkos.

N

. Intubation rekommenderas for att uppratthalla luftvagarna.

w

. Anvandning av fluoroskopi rekommenderas.

IS

. Gor i ordning cirka 3 ml icke joniskt kontrastmedel. En 50 procent
16sning utspadd med steril koksaltlosning reducerar viskositeten sa
att ballongen fylls och téms lattare.

[

. Med patienten liggande pa rygg induceras anestesi och kinden
pé patienten forbereds. Var noga med att avsett punktionsstlle,
normalt 2,5 cm utanfér och ovanfor den laterala munvinkeln,
forbereds.

o

. Se till att luftutrymmet i ballongkatetern toms fore anvandningen.
Detta sker ldttast genom att luften ersatts med kontrastmedel.
Efter att luften i ballongen och katetern har bytts ut mot
kontrastmedel stangs kranen pa ballongkatetern.
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Inférande av enheten och fyllning/témning av ballongen

Fig. 1

. Anvéndning av skalpellen i stallet for direkt nalpunktion &r valfritt.
Om skalpellen som foljer med setet anvands, gors ett litet jack i
huden pé kinden vid ingéngsstéllet for nalen, cirka 2,5 cm utanfor
och nagot ovanfor den laterala munvinkeln (fig. 1).

2>

Foramen Ovale ~

2. Forin dtkomstnalen med den vassa mandrangen genom
huden och vévnaden i kinden under fluoroskopisk
kontroll fram till foramen ovale. Detta utfors genom att
féra in nalen lateralt i den rorliga kinden ett kort stycke
innan nélen riktas mot foramen magnum. Patienten kan
behéva omplaceras samtidigt som fluoroskopienheten
(normalt C-armen) flyttas for att uppné ratt riktning
mot foramen ovale. Noggrannhet méste iakttas for att
sakerstalla att nalen inte gar igenom kinden in i munnen,
vilket okar risken for infektion (fig. 2).

w

Nalen far inte sticka ut bakom foramen, utan ska vara
kvar inuti foramen.

>

Efter att ndlen forts in genom kind- och ansiktsvévnaden
kan den vassa mandréngen avldgsnas och bytas ut

mot den trubbiga som ingar i setet. Den trubbiga
mandrangen kan sedan anvéndas for att sondera till
foramen.

VARNING: Nar nélen nar foramen, kan kortvarig
bradykardi intréffa.

Nar fluoroskopin bekréftar att nlen natt foramen ovale
fors ballongkatetern in genom nélen.

w

o

Ballongkatetern ska féras in tills ballongen befinner sig alldeles
bortanfor spetsen pa nalen inuti Meckels hélighet. De tva
cirkuldra markeringarna pa ballongkatetern anger att nar de
4riens med toppen pa nalens honluerpassning, befinner

sig spetsen pa ballongen vid nalens spets (den mest distala
markeringen) och ballongen befinner sig helt och hallet
utanfor nalen (den mest proximala markeringen) (fig. 3).

OBS: Se noga till att ballongkatetern inte férs in langre
an nodvandigt eftersom risken finns att den gar in i fossa
posterior.
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Fig. 3 Distal katetermarkering
s

Proximal katetermarkering

Distal katetermarkering
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For att forhindra att ballongen gar in léngre dn nédvéndigt,

ar katetern utrustad med en Tuohy-Borst-adapter som kan
placeras pa 6nskat stalle pa katetern och skruvas at for att

ge ett sakert stopp mot nalinfattningen. Skruva &t adaptern
genom att fatta om den réfflade delen med en hand och vrida
honlueradaptern medurs. Skruva inte &t for hart, eftersom det
kan téppa till kateterlumen (fig. 4).

Verifiera placeringen av ballongen genom visualisering av
katetern med fluoroskopi.

OBS: Om katetern behdver flyttas, avldgsnas katetern och nélen
tillsammans. Dra inte tillbaka katetern genom nalen, eftersom
det kan skada ballongen eller katetern.

Fyll sakta ballongen under fluoroskopisk kontroll genom att
anvédnda 1 ml-sprutan som ingar i setet.

FORSIKTIGHET: laktta férsiktighet s att ballongen blases upp
langsamt och 6verskrid inte 1 ml vatskevolym. Vanligtvis krévs
0,7 till 1 ml kontrast/koksaltlésning.

VARNING: Under ballonguppblésning kan kortvarig bradykardi
intraffa. Ballongen antar typisk paronform da Meckels halighet
fylls och trigeminusnerven komprimeras (fig. 5).
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1

Obs: Upprepade ballongmisslyckanden kan intréffa hos
vissa patienter beroende pa varierande anatomi hos kilben,
foramen ovale eller inuti Meckels halighet. Alternativa
behandlingar ska undersokas i dessa fall.

Paronformen anger att ratt kompressionstryck anvands pa
nerven.

. Ballongen ar normalt fylld i 1 minut. Vétskevolymen kan

uppratthallas genom att anvanda kranen péa katetern eller
1 ml-sprutan. Patienter med aterkommande symptom eller
svarighet att kontrollera symptomen kan behéva langre
fyliningstider for att uppna smartlindring.

FORSIKTIGHET: Langre fyliningstider kan &ka risken for
svart kénselbortfall eller dysestesi.

. Tom ballongen genom att 6ppna kateterkranen och dra ut

sprutans kolv.

12. Nar ballongen ar tomd dras ballongkatetern och nalen ut

13.

tillsammans.

FORSIKTIGHET: Férsék inte att dra tillbaka ballongen genom
nalen, eftersom nélen kan skada katetern.

Tryck stadigt med fingrarna 6ver ingangsstallet for att
forhindra hematom.

Postoperativ vard

1.

N

w

ES

w

o

~N

<3

hel

Naér ingreppet avslutats ska patientens kind tvéattas. Det lilla
sjalvhaftande bandaget som ingar i setet kan ldggas 6ver
ingangsstillet.

. Nér patienten hamtat sig fran narkosen bor en fullstandig

neurologisk undersékning genomforas for att sakerstélla
att patienten ar fri fran smérta och komplikationer.

. Speciell medicinering for lindring av TN avbryts vanligen.

Men om hogdosbehandling pagétt under en langre
tid bor medicineringen trappas ned for att undvika
abstinensbesvar.

. Huvudvirk efter operationen ar inte ovanligt. Milda

smartlindrande preparat anvands rutinmdssigt for att
lindra smartan.

. En neurologisk undersokning bor utféras, dar man sérskilt

utvérderar graden av smartlindring och kénselbortfall.

. | hdndelse av kornealt kénselbortfall bér minutios

ogonvard sattas in, inklusive anvandning av artificiella
tarar.

. I'hdndelse av nedsattning av orala sinnesférnimmelser

och/eller motoriska funktioner bor en tillféllig latt diet
sattas in.

. Kanselbortfall &r inte ovanliga utan férvéntas efter

ballongkompression. Patienter bor upplysas om denna
aspekt av behandlingen och informeras om att dessa
kanselbortfall brukar gé bort eller avta med tiden,
enligt rapporterna. (Referenser 1, 2, 4, 5, 6, 8) Ibland kan
kanselbortfallet kvarstd permanent.

. Patienter med misstankt kornealt kanselbortfall bor

instrueras om att halla 6gat under uppsikt med avseende
pa rodnad. De bor ocksa undvika att gnugga sig i eller
vidrora 6gat.

. Postoperativ anvandning av is och/eller tryck pa

kaken har rapporterats minska smarta, svullnad och
hematombildning.(Referenser 1, 2,4, 5, 6, 8)
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HUR ENHETEN LEVERERAS

Levereras steriliserad med etylenoxidgas i “peel open”-
forpackningar. Avsedd for engangsbruk. Steril om
forpackningen ar odppnad och oskadad. Anvand inte
produkten vid tvekan om dess sterilitet. Forvaras morkt, torrt
och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Vid uttagning
ur forpackningen skall produkten inspekteras for att sékerstalla
attingen skada uppstatt.

Skador pa anordningens férpackning medfér att anordningen
inte far anvandas, utan maste kasseras.

Denna produkt &r avsedd endast fér engangsbruk. Férsok att
bearbeta, omsterilisera och/eller ateranvénda produkten kan
leda till att produkten inte fungerar och/eller orsaka 6verforing
av sjukdom.
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MULLAN SET FOR PERKUTAN MIKROKOMPRESSION
AV TRIGEMINUSGANGLION

Bestallningsnummer: MTNS-4.0-40-MN
MTNS-4.0-40-GN
MTNS-4.0-40-BN
KOMPONENTER

MAN-14-10.5
FASAD ATKOMSTNAL
OCH MANDRANG
14 gauge rostiritt stal

B )

GAN-14-105
TRUBBIG ATKOMSTNAL OCH
PENNSPETSMANDRANG
14 gauge rostfritt stal

= ©

TRUBBIG OBTURATOR
Rostfritt stal

BAN-14-10.0
TRUBBIG ATKOMSTNAL MED FASAD
MANDRANG

14 gauge rostfritt stal

S

TRUBBIG OBTURATOR

Rostfritt stal Endast
set
for BN
RAK SONDERINGSMANDRANG
Rostfritt stal

@ BOJD SONDERINGSMANDRANG
Rostfritt stal

iiE— ti=

BALLONGKATETER FOR MIKROKOMPRESSION

@ SKALPELL

NAL

)

SPRUTA

VINKLAD NAL GAUGE

GASVAVSKOMPRESS SJALVHAFTANDE BANDAGE

17



TABELL 1 - SAMMANFATTNING AV KLINISKA DATA

MULLAN
FAKTOR {1983}
Studions varaktighet [dr] L}
# Pat, 50
Alderlar] 16-88
# Man 22
# Kvinnor ]
% med tidigare behandlingar 48 %
% med initial lindring 98 %
Totala komplikationar
Hijiristillestind —
Sinus bradykardi [l
Hypertoni ks
Hijartarytmier -
Atkomstsvarighat 0%
Dysestes 12 %
Hypestesi B%
Anestesi -
Anestesia doloross -
Overgiiende motarisk svaghet ™
Ihdllande motorisk svaghet -
Overghande farminskad kernealrediex —
Bl&dning -
Harpatisk eruption )
Diplopi =
Kindhematom -
Huvudvirk -
Asoptisk maningit —
Everghende farlamning 2%
Uppléljningslangd e 0,5-4.5
% med dtarkommands smarta 2%
Efterféljande behandling resultarande | varaktig lindring
Upprepad ballongkamprassion B %
Partioll sektion av fossa posterior 2%
Dekompression av fossa posterior 2%
Lig dos carbamazeping 2%
Elektrokoagulering e
Mikrovaskular dekompression —
- Ingen férekomst notersd
* noterad, men inte
4 patienter hade & smirta efter en andra

ballongkompression. Fér dessa patienter, sival som for de dterstaende
4 pationter mdimm;mndcm noterades inte vidare

TABELL 2 - SAMMANFATTNING AV KLINISKA DATA

mgelangd [4r]

# med smértindring

# med dterkommande smirta

Efterféljande behandling resulterande i varaktig lindring

Elektrokoagulering

Glycerolisering

Ballongkompression

Postoperativa komplikationer

Hypestesi lodnskad)

Analgesi eller anestesi med farlust av kornealreflex

Keratit

Anostesia dolorosa

Parestesi som krver behandling

Overghande mastikatorisk svaghet

Ihdllande mastikatorisk svaghet

Overghende nervidriamning

- Ingen férekomst noterad
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FOR BALLONGKOMPRESSION AV TRIGEMINUSNERV
| BEHANDLING AV TRIGEMINUSNEURALGI

BELBER LOBATO BROWN FRAIOLI
(1987} 1990} 11993) (1989)
7 45 8 1w
5 144 50 158
4B-86 83,3 % > 50 35-86 95 % > 60
15 58 ™ *
0 a6 o T
60 % 3% 2% 8%
100 % S38% [TE 89.9%
4%
4% - ™ -
— r - i
- *
- 0% - 06%
6% 6% 20% 6.5 %
- 4%
e = = 5%
- - - 06%
% 2% ™ 69 %
- 31 %
— » = e
s 139% - -
4B % "% -
e 28% — s
16 % 35 %
- 28% - —
- - 5% -
2%
0,57 0545 0.75-7 Genaman. 3,5 Ar
4% 97 % 26% 9.8 %
- T6% BR 5%
24% 14 % - -
- 07% 8%
¥ e 2% -

(FRAIOLI, et al. 1989) FOR JAMFORANDE STUDIE
AV ELEKTROKOAGULERING, GLYCEROLISERING
OCH BALLONGKOMPRESSION FOR BEHANDLING

AV TRIGEMINUSNEURALGI
PROCEDUR
Elektro-
533 a2 159
65 5 35
5191(97.4 %) 2319 %) 143 (89,9 %)
52 {10 %} 13 (56,5 %} 14 (9,8 %]
52 " 3
10 3
821173 %)

16 (3 %) 1131 %) 4125%)
1011,8 %) 1103, %)
Bi1.5 %) 1106 %)

810162 %) 3194 %) 11 (6.9 %]
- 11 (6.9 %)
16 (3 %) 5131 %)

110.2 %1
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TABELL 3

KOMPLIKATIONER (FOREKOMST)

Hianstillestind (4 %)

Hyperteni lej specificerat)

Hiararytmbar (4 %)

Atkamstsvirighet (0,8-20 %)

Dysestesi (6-20 %}

Hypestesi (2,6-8 %)

Gvarghends motorisk svaghet med asymmetrisk mastikation {6,9-48 %)

thillande motorisk svaghet (3,1 %)

Gvarghende farminskad kornealreflex (3,1 %)

Bladning (13.9 %)

Herpatisk aruption {11-88 3%}

Diplopi (2,8 %)

Kindhematom (3,5-18 %)

Huvudwiirk (2,8 %)

Assptisk meningit (6 %)

Ovarghende arlamning (2 %]

TABELL 4 ANALYS AV RAPPORTERADE RESULTAT
AV BALLONGKOMPRESSION
(REFERENSER 1, 2, 4, 6, 8)

Utmirkt 64,0 %
Bra 16,3 %
Godksnt 129 %
Daligt 20%
Misslyckande 49 %
Obs: Result; i tabell 4 &r Ivirden b d dend

referenser. Dirfar blir det totala procentvirdet nigut ‘aver 100 %.

Utmirkta resultat definleras som ingen TN-smirta och inga postoperativa
komplikationer av dysestesi, hypestesi, anestesi, matorisk svaghet (averghende
ollor minskad 3 ia dolorosa, &
Tarlamning eller diplopi.

Bra resultat definicras som ingen TH-smérta men smarre komplikationer av
hypestesl, anestesi och dverglende motorisk svaghet.

Godkinda resultat definieras som ingen TN-smirta men komplikationer av
parestesi som kriver bahandling, forminskad kornealrefiex och dysestesi.

Diliga resultat definieras som ingen TN-smirta men kemplikationer av ihillande
motorisk svaghet, anestesia dolorosa, diplopl och dvergdende farlamning.
Misslyckande definieras som patienter som inte erhéller nigoen lindring av TH
omadelbart efter bahandling.

TABELL 5 BEHANDLING RESULTERANDE |
VARAKTIG LINDRING AV TN EFTER
ATERKOMST (REFERENSER 1, 2, 4, 6, 8)

Upprepad ballengkompression 420%
Likemedelstarapi 26,2 %
Mikrovaskulir dekompression 82%
Elektrokoagulering 61%
Ej rapporterad 184 %
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RAPPORTERADE KOMPLIKATIONER

FOR BALLONGKOMPRESSION
KOMMENTAR
Gvervaka under och admis atropin
wid behov. En extern pacemaker kan anvindas.

i kan i respons till 1 och vara under

Overvaka bladiryck, bibehdll limplig anestetisk

nivi och administrera anti-hypertensivt medel vid behov.
Crvarvaka i i under o En extern kan
anvindas.

Endest erinma, skicklign |8kare ska utfdra denna procedur. Om forslmrad Stkomst Gl
foramen ovale misstinks {t. ex. hos patienter med Pagets sjukdom, eller de som

on tidigare mad Gvarvig alternativ
behandling.

Sansoriskn féradmringar r Inte ovanligs, och kan upphirs eller svia med tiden.
Awgdr balansen mellan minskad sensorisk farlust och dkad frekvens av terkomst
och justera ballongkempressionstiden | enlighet med detta,

Sensoriska férsadmringar &r inte ovanliga, och kan upphara eller avia med tiden.
Awgér balonsen mellan minskad sensorisk forlust och Gkad frakvens av Sterkomst
och justera ballongkempressionstiden | enfighet med detta,

En mijuk diet rekommanderas.

En mjuk diet rekammenderas.

Omsorgafull dgonvard, inklugive i i thrar,
Rild patienten aft vara uppmarksam pd réda bgnn ach att undvika att gnugga eller
widrben bgonan,

Noggrann teknik erfordras, Undersdk patienter med méjliga anatomiska avvikelser
som placerar arteria carotis i eller nira foramaen ovale. Omplacaring av ndl kan B
nédviindig.

Moggrann teknik erfordras. At placers et finger nutl munnen kan undedling uplacering.

Diplopi upphir vanligtvis med udw Dess forekomst kan eventuellt minimoras
Qenam at &t dan up hills | Meckels hilighet.

Moggrann teknik erfordras. Anvindning av ispaket och/eller tryck kan eventuelit
minska hematombildning.

Vid i ark kan att milt ik anvands fér att lindra smirtan,

Noggrann teknik erfordras. Al placera ett finger inuti munnen kan underlétta
ing, och farhindra genom oral mukosa,

Kan vara relaterad tll dysestesi. Avgds balansen mellan minskad sensorisk facdust
och Gkad frekvens av och justera iden 1 anlighot
med detta.
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