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DESCRIGAO DOS SIMBOLOS DO PRODUTO OU EMBALAGEM
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SimBoLo

PORTUGUES — PORT

REF

IDENTIFICAGAO DE REFERENCIA DO DISPOSITIVO

LOT

NUMERO DO LOTE

QTY

QUANTIDADE DE PRODUTO INCLUIDA NA
EMBALAGEM

CONSULTE AS INSTRUCOES DE USO

NAO REUTILIZAR

NAO REESTERILIZAR

NAO UTILIZAR CASO A EMBALAGEM ESTEJA
DANIFICADA

Nl 5
//T\ T ARMAZENAR EM LOCAL FRESCO, ESCURO E
/\\ SECO
=i
CuiDADO
ADVERTENCIA

RM CONDICIONAL

NAO SEGURO PARA RM

DATA DE VALIDADE

DATA DE FABRICAGAO




—

Length

COMPRIMENTO DO DISPOSITIVO

STERILE|ED

ESTERILIZACAO: GAS OXIDO DE ETILENO

I EC |REP

REPRESENTANTE AUTORIZADO PARA A EUROPA

Patrocinador na Australia

LIMITES DE TEMPERATURA

2

Portugués




Document Number:-05-00822

TABELA DE CONTEUDOS
DESCRICAO DOS SIMBOLOS DO PRODUTO OU EMBALAGEM
INFORMACOES DE SEGURANCA

INDICACOES DE USO
CONTRA-INDICAGOES

ADVERTENCIAS

PRECAUGOES

RESUMO DE EFEITOS ADVERSOS
ESPECIFICAGOES DO DISPOSITIVO

CONTEUDOS DA EMBALAGEM
INSTRUCOES PARA REALIZAR O IMPLANTE

PREPARACAO PARA O PROCEDIMENTO
COLOCAGAO DE UM ESTIMULADOR RECEPTOR
COLOCAGAO DE DISPOSITIVOS ADICIONAIS
TESTES INTRA-OPERATORIOS DE ESTIMULAGAO
ANCORAGEM DO ESTIMULADOR RECEPTOR
COLOCAGAO DO ESTIMULADOR RECEPTOR
CORTE DO EXCESSO DE TUBO DO DISPOSITIVO
PROCEDIMENTO PARA REMOVER O DISPOSITIVO
ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO
INFORMAGOES DE SEGURANGA DA RM

CONDIGOES PARA REALIZAR UMA RM

PREPARACAO PARA UMA RM

DURANTE A REALIZAGAO DE UMA RM

REVISAO APOS REALIZAR UMA RM

CONDIGOES PARA REALIZAR UMA RM COM UM ESTIMULADOR FREEDOM-8A

DADOS DE CONTATO

Portugués

~ AN

10
13

15
16

18
18
18
20
21
23
23
24
24
25
25
26
26
27
27
28

29



Document Number:-05-00822

COMO UTILIZAR O MANUAL

Este manual descreve o procedimento a seguir para implantar o estimulador

receptor

e fornece informagdes importantes sobre seguranga, contra-

indicagOes, adverténcias e precaugdes.

INFORMACOES DE SEGURANCA

IND

ICACOES DE uso

O Sistema de estimulagdo de medula espinhal Freedom (SCS, no seu acrénimo

em inglés) representa o Unico agente atenuante, ou um modo auxiliar de terapia

utilizada

numa aproximagao multidisciplinar, das dores crénicas ou ndo- trataveis

do tronco ou das extremidades inferiores, incluindo as dores unilaterais ou

multilate

rais.

CONTRA-INDICACOES

Risco cirurgico alto: Nao devem ser utilizados estimuladores da medula
espinhal em pacientes de alto risco cirurgico, ou que apresentem
doencgas multiplas ou infecgGes gerais activas. Isto inclui pacientes que
precisam dum tratamento anticoagulante que n3do pode ser
interrompido temporariamente para realizar o processo deimplantagao.
Gravidez: N3o foram estabelecidas medidas de seguranca nem a eficacia
do Sistema Freedom SCS para ser utilizado durante a gravidez e a
aleitacdo.

Incapacidade de utilizar o Sistema: Os estimuladores de medula
espinhal ndo devem ser utilizados em pacientes que ndo possam
compreender ou utilizar o Sistema.

Exposicdo a diatermia por onda curta, por micro-ondas ou por
ultrassons: Os pacientes que possuam o dispositivo ndo devem ser
submetidos a tratamento com diatermia por onda curta, por micro-
ondas ou por ultrassons. A energia proveniente da diatermia pode ser
transferida através do dispositivo e causar danos no tecido, gerando
lesGes graves.
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e Exposicao no trabalho a niveis altos de radiacao nao ionizante que
possa interferir com o tratamento: O dispositivo ndo deve ser
implantado em pacientes que trabalham habitualmente em ambientes
com niveis elevados de radiagdo ndo ionizante. A energia em areas de
alto nivel pode ser transferida através do dispositivo e causar danos no
tecido, gerando uma lesdao grave. A seguir, sdo indicados exemplos de
ambientes que apresentam altos niveis de radiagdo ndo ionizante:

o EstagGes de transmissdo de radio o de celular

o Instalagbes que utilizam aquecedores ou seladores por
radiofrequéncia

o Ambientes controlados por uma infra-estrutura de energia
eléctrica (por ex., transformadores redutores ou linhas
eléctricas de alta voltagem)

e Sistemas cardiacos implantados: Os pacientes com sistemas cardiacos
implantados ndo devem utilizar o Sistema Freedom SCS. Os pulsos
eléctricos do sistema Freedom SCS podem interagir com o
funcionamento de percepgdo de um sistema cardiaco implantado e
causar respostas inapropriadas.

ADVERTENCIAS

No caso de suspeitar que o equipamento esta a interferir com a fung¢do do
dispositivo, seguir estas indicagdes:
e  Afastar o equipamento ou objeto do paciente.
e Afastar o transmissor externo (conjunto de antena portatil [WAA; no
seu acrénimo em inglés]) do paciente.

Interferéncia electromagnética (EMI, no seu acronimo em inglés): A EMI é um
campo de energia gerado por equipamentos que se encontram em ambientes
domésticos, profissionais, médicos ou publicos. Uma EMI muito forte pode
interferir com o Sistema. O dispositivo possui caracteristicas que geram
protecgdo para a EMI. A maioria dos imanes e dispositivos eléctricos utilizados
normalmente n3do afetam o funcionamento do Sistema. Contudo, fontes fortes
de EMI podem causar o seguinte:

e Graves lesGes causadas pelo aquecimento do dispositivo implantado e

danos no tecido circundante.
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e Danos no sistema, causando uma perda ou alteragdo do controlo do
sintoma, ou uma cirurgia adicional.

e Alteragdes no funcionamento da WAA. Isto pode provocar que um
dispositivo externo ligue ou desligue sozinho, ou retorne aos ajustes
iniciais de fabrica. Nesse caso, a WAA deve ser programada novamente.

e Alteragdes inesperadas na estimulagdo, causando um aumento
momentaneo na estimulagdo ou na estimulagdo intermitente. Alguns
pacientes referiram ter sentido uma sensacdo de solavanco ou pancada.
Embora a alteracdo inesperada na estimulacdo possa ser
desconfortdvel, ndo provoca danos no dispositivo nem causa
directamente lesGes no paciente. Em alguns casos excepcionais, como
resultado de alteracBes inesperadas na estimulagdo, os pacientes
sofreram quedas e lesdes.

Imagem por Ressonancia Magnética (RM): Uma RM pode ser realizada de forma
segura sob determinadas condi¢des especificas. Consulte a sec¢do "Informagbes
de Seguranca de RM" deste manual, ou contacte a Stimwave para obter guias
especificas sobre a IMR. E importante que a WAA ndo entre na sala do sistema
de RM.

Madaquinas ou equipamentos pesados: Ndo se deve operar maquinas ou
equipamentos pesados (inclusive veiculos) enquanto se utiliza o Sistema Freedom
SCS. Anomalias no funcionamento do sistema podem causar a perda do controlo
ou da fungdo do corpo, ou até uma sensa¢dao que pode levar o paciente a ndo
poder controlar o sistema.

Electrocauterizagao: A utilizacdo de instrumentos de electrocauterizagdo perto
do dispositivo pode afetar o isolamento. O dispositivo pode falhar ou conduzir
correntes induzidas. A electrocauterizagdo pode causar sobreaquecimento do
estimulador, causando danos no tecido.
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Se for necessario electrocauterizar, deve-se ter em conta as seguintes
precaugdes:
e A WAA deve ser removida.
e Deve ser utilizado o cautério bipolar.
e Se for preciso utilizar o cautério monopolar, deve-se ter emconta
o seguinte:
o S6 devem ser utilizados modos de baixa voltagem.
o Deve ser utilizado o ajuste de menor poténcia possivel.
o O trajecto da corrente (placa de ligagdo a terra) deve ser situadoo
mais afastado possivel do dispositivo implantado.
o Nao devem ser utilizadas placas neutras com comprimento
completo na maca da sala de cirurgia.
e Apods a electrocauterizagdo, deve-se verificar o
funcionamento correcto do dispositivo.

Exame de Tomografia Computorizada (TC): N3do é possivel estabelecer a
seguranca da TC em pacientes com um estimulador implantado. Os raios X do
escaner podem causar golpes involuntarios ou mal funcionamento do
estimulador.

O operador do equipamento da TC deve utilizar topogramas para determinar se
os dispositivos médicos implantados estdo presentes, e se estdo localizados na
area de exame programada. Para os procedimentos de TC em que o dispositivo
se encontrar dentro da area de exame programada, ou adjacente a mesma, o
operador deve realizar o seguinte:
e Remover a WAA da area de exame daTC.
e Minimizar a exposi¢ao aos raios X do dispositivo implantado, seguindo
as estas indicagOes:
o Utilizar a corrente do tubo de raios X no nivel mais baixo
compativel para obter a qualidade de imagem necessdria.
o Garantir que o feixe de raios X permanece sobre odispositivo
apenas uns poucos segundos.

Depois do exame direto da TC no dispositivo implantado, realizar o seguinte:
e Colocar a WAA e ligar a estimulagdo.
e Verificar que a estimulagdo é adequada e as luzesindicadoras

funcionam correctamente.
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e Desligar a WAA no caso de suspeitar que ndo estd a funcionar
adequadamente.

Ablagao por radiofrequéncia (RF): Nao foi possivel estabelecer a seguranga para
a ablagdo por radiofrequéncia (RF) em pacientes portadores deste dispositivo. A
ablagdo por RF pode provocar o sobreaquecimento do estimulador, causando
danos no tecido.

Identificagdo por radiofrequéncia (RFID, no seu acronimo em inglés) através de
emissores - Detectores de roubo, sistemas de vigilancia através de dispositivos
electréonicos (EAS, no seu acrénimo em inglés) e sistemas de identificagdo por
radiofrequéncia: Os testes realizados com diversos sistemas de emissdo
simulados de RFID revelaram que o Sistema PSC Freedom (dispositivo implantado
e WAA) pode ser afetado por distancias de separagdo, entre o Sistema Freedom
SCS e o emissor de RFID, de menos de 3 m (10 pés). Os emissores de RFID com
maior poténcia podem ter efeito em localizagdes mais distantes. Os emissores de
RFID podem ocultar-se ou ser portateis e, portanto, ndo ser visiveis para o
utilizador de Stimwave. Qualquer emissor de RFID pode interromper a
estimulagdo temporariamente ou elevar os niveis de estimulacdo. Se um paciente
detectar uma mudanga na estimulagao perto dum emissor de RFID, aconselha-se
afastar-se da area e retirar a WAA do corpo.

Sempre que possivel, evite os emissores de RFID ou, se ndo puder, retire a WAA
quando passar perto deles. Os pacientes que tenham um dispositivo implantado
devem informar um assistente, quem podera ajuda-los a evitar o emissor de RFID.
Se ndo puder evitar, o paciente deve caminhar através do emissor e afastar-se
rapidamente da drea. Os pacientes ndo devem apoiar-se sobre os escaneres nem
ficar na drea dos emissores de RFID.

Dispositivos de campo electromagnético: Aconselha-se que o paciente evite o
uso do seguinte equipamento:
e Antena ou radio de banda do cidaddo (CB, acrénimo eminglés)
ou radioamador
e Equipamentos de soldadura por arco voltaico
e Aquecedores de indugado eléctrica utilizados na indUstria para
curvar plastico
e Fornos de aco eléctricos

e Transmissores amadores de poténcia elevada
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e Areas de alta voltagem (é seguro se estiver fora da area cercada)

e Amplificadores de corrente lineares

e Transmissores de micro-ondas (é seguro se estiver fora daarea
cercada)

e Sistemas de perfusdao

e Soldadura por resisténcia

e Torres de radio e televisdo (é seguro se estiver fora da area)

A EMI gerada por estes dispositivos pode provocar sobreaquecimento do
estimulador, causando danos no tecido.

Procedimentos psicoterapéuticos: N3do existe seguranga para os procedimentos
psicoterapéuticos quando sdo utilizados equipamentos que geram interferéncia
electromagnética (por exemplo, terapia electroconvulsiva, estimulagdo
magnética transcraniana) nos pacientes que possuem estimuladores de medula
espinhal. Os procedimentos psicoterapéuticos podem provocar
sobreaquecimento do estimulador, causando danos no tecido.

Outros procedimentos médicos: E improvavel que a EMI gerada pelos
seguintes procedimentos médicos afete o dispositivo:
e Diagndstico por ultrassom (por exemplo, exame de carétida, estudos
Doppler)
e  Diagndstico por raios X ou fluoroscopia
e Magnetoencefalografia (MEG)
e Exame de tomografia por emissdo de positrées (TEP)
e [manes terapéuticos (por exemplo, colchdes, mantas, ligaduras de pulso
e de cotovelo): Manter o iman, no minimo, a 25 cm (10 polegadas) do
dispositivo. Os campos magnéticos ndo afetam, geralmente, o
dispositivo.

A EMI gerada por estes procedimentos pode provocar o sobreaquecimento do
estimulador, causando danos no tecido.

Quebra do dispositivo: Se o estimulador quebrar ou furar devido a forgas
extensivas, pode causar alteragOes inesperadas na estimulacao.

Contato da WAA com a pele: N3o colocar a WAA directamente sobre a pele. O
contato direto com a pele pode causar irritagdo ou sensibilidade aos
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materiais. A WAA deve ser colocada sempre sobre uma camada fina de roupa.

PRECAUCOES

Ultrassons de alta poténcia/Litotripsia: N3o se aconselha a utilizagdo de
litotripsia e de ultrassom de alta voltagem, pode danificar o dispositivo. Se for
preciso utilizar a litotripsia, o feixe ndo deve ser focalizado dentro dos 15 cm (6
polegadas) do estimulador.

Estimuladores de crescimento &sseo: Manter os solenoides magnéticos
externos do estimulador de crescimento dsseo a 45 cm (18 polegadas) do
dispositivo. Quando se utiliza um estimulador de crescimento dsseo implantavel
ou externo, deve-se garantir que o estimulador dsseo e o sistema de estimulagdo
de medula espinhal funcionam adequadamente. Os estimuladores de
crescimento dsseo podem danificar o estimulador ou a estimulagdo
intermitente/aumentada.

Brocas dentdrias e sondas ultrassdnicas: Retirar a WAA do corpo. Manter a
broca ou a sonda a 15 cm (6 polegadas) do estimulador. A utilizagdo de brocas
dentdrias ou de sondas ultrassénicas pode danificar o estimulador.

Electrdlise: Retirar a WAA do corpo. Manter o tubo de electrdlise a 15 cm (6
polegadas) do estimulador. A utilizagdo de electrdlise pode danificar o
estimulador.

Procedimentos com laser: Retirar a WAA do corpo. Manter a direcgdo do laser
longe do estimulador. A utiliza¢do do laser pode danificar o estimulador.

Radioterapia: Ndo apontar fontes de alta radiagdo, tais como raios gama (cobalto
60), perto do dispositivo. A utilizagdo de radioterapia pode danificar o
estimulador. Se for necessario utilizar radioterapia, colocar uma protecdo na
area onde se encontra o estimulador para evitar danos causados porradiagdo.

Estimulagdao nervosa eléctrica transcutanea: N3do colocar elétrodos de
estimulagdo nervosa eléctrica transcutdnea (TENS, no seu acrénimo em inglés)
para que a corrente de TENS passe por todo o estimulador. A utilizacdo de TENS
pode provocar que o dispositivo tenha estimulacio intermitente/aumentada.
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Manter a WAA seca: A WAA n3o foi feita a prova d’agua. A exposicdo a agua
pode danificar o dispositivo. Manter seca para evitar danos. Ndo usar a WAA

qguando se realizam atividades aquaticas.

Qualificagdo médica: Os médicos que receitam o dispositivo devem ter
experiéncia no diagndstico e tratamento da dor crénica dificil de combater e
devem conhecer o uso do Sistema Freedom SCS. A equipa médica que implanta
o dispositivo deve ter treinamento especifico nos procedimentos espinais, bem
como verificar as "Instrucdes de utilizagdo".

Temperaturas de armazenamento: Os dispositivos devem ser guardados sob as
temperaturas definidas na embalagem do produto. Exceder as temperaturas de
armazenamento pode causar danos no dispositivo ou ao paciente.

Estimulador receptor Conjunto de antena portatil
Temperatura de armazenamento Temperatura de armazenamento
+140°F +140°F
+60°C +60°C
+0°F +0°F
-18°C -18°C
LimitagOes de Temperatura Limitagdes de Temperatura

Limpeza da WAA: Para limpar a parte externa da antena pode utilizar-se um pano
humido quando necessario, para evitar poeira e sujidade. Os produtos de limpeza
suaves nao danificam o dispositivo nem as etiquetas.

Manusear a WAA com cuidado: A antena é um dispositivo electrénico sensivel,
e deve-se evitar a queda do mesmo sobre superficies duras. A WAA deve manter-

se fora do alcance das criangas e dos animais domésticos.

Procedimentos e exames médicos: Antes de iniciar um procedimento ou um
exame médico, os pacientes devem consultar o pessoal devidamente qualificado
para avaliar se tal procedimento podera causar danos no paciente ou no
dispositivo.

Instrucdes médicas: O paciente deve seguir as instrugdes do tratamento
estabelecidas pela equipa médica. No caso de ndo respeitar as indicacbes, o
tratamento serd menos eficaz em proporcionar alivio da dor.
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Politicas das companhias aéreas: Devem ser respeitadas as politicas das
companhias aéreas para a utilizagdo de equipamentos electrdnicos e de sistemas
médicos implantaveis durante o vbo. Para esclarecer qualquer duvida, consulte o
pessoal da companhia aérea.

Usar a WAA como indicado nas instrugdes: A equipa médica deve explicar o uso
da WAA, devidamente descrito no "Manual do utilizador". A utilizagdo da WAA
de forma diferente da indicada pode causar danos no paciente ou no dispositivo.

N3o desmontar a WAA: A WAA ndo deve ser desmontada ou alterada. Manusear
a WAA pode causar danos no paciente ou no dispositivo. Se o dispositivo ndo
funcionar adequadamente, deve-se comunicar a falha a equipa médica.

Ambientes explosivos ou inflamaveis: A WAA n3o deve ser exposta a ambientes
explosivos ou inflamaveis. O uso da WAA nesses ambientes pode causar danos no

paciente ou no dispositivo.

Uso da WAA de outro paciente: Os pacientes nunca devem utilizar a WAA de
outra pessoa. O tratamento é definido especificamente para cada paciente. O
uso da WAA de outro paciente pode causar hiper-estimulagdo.

Atividades que exijam alongamentos ou tor¢Ges excessivas: Deve-se evitar
realizar atividades que possam forgar o dispositivo. As atividades que envolvem
flexionar, esticar, pular ou contorcer-se excessivamente podem quebrar ou
deslocar o dispositivo. Isto pode causar uma perda da estimulacdo, da
estimulagdo intermitente e a falha de outros procedimentos médicos.

Mergulho e camaras hiperbaricas: Os pacientes ndo devem mergulhar em
profundidades superiores a 13 metros (45 pés), nem entrar em camaras
hiperbaricas acima de 1.5 de atmosfera absoluta (ATA). Essas condi¢Ges podem
danificar o estimulador. Ndo utilizar a WAA durante o mergulho ou dentro duma
camara hiperbarica.

Para-quedismo, esqui ou caminhadas na montanha: Estar a grandes alturas ndo
afeta o Sistema. No entanto, os pacientes ndo devem gerar tensdes excessivas no
dispositivo. Enquanto se realiza para-quedismo, o movimento brusco repentino
ocorrido quando o para-quedas abre pode deslocar ou

12 Portugués



Document Number:-05-00822

quebrar o dispositivo. Isto pode causar uma perda da estimulacdo, da
estimulagdo intermitente e a falha de outros procedimentos médicos.

Alteragdes inesperadas na estimulagdo: A interferéncia electromagnética, as
trocas de postura e outras atividades podem aumentar a estimulagdo. Alguns
pacientes descreveram isto como uma sensac¢do de solavanco ou pancada. Deve-
se reduzir a sua amplitude até ao ajuste mais baixo e desligar o Sistema antes de
realizar atividades que possam ser inseguras. Qualquer atividade que se
pretenda realizar deve ser comunicada a equipa médica.

RESUMO DOS EFEITOS ADVERSOS

O implante do sistema de estimulagdo de medula espinhal é parecido a
qualquer procedimento cirdrgico. Os riscos abrangem o seguinte:
e Reagdo alérgica ou do sistema imunoldgico ao material implantado.
e Infecgdo.
e Derrame do liquido cefalorraquidiano

e  Paralisia, hematoma ou hemorragia epidural.

O uso terapéutico do Sistema Freedom SCS envolve os seguintes riscos:
e Alteragdo indesejada na estimulagdo, inclusive estimulacdo
desconfortavel na parede tordcica.
e Migracgdo do dispositivo, erosdo através da pele ou quebraque
implique a perda do tratamento.
e Interferéncia electromagnética que conduza a uma alteragcdono
funcionamento do Sistema.

e  Perda do efeito terapéutico apesar do funcionamento adequado do sistema.

Efeitos adversos que podem ocorrer com o Sistema Freedom SCS:
e Migragao dodispositivo, alterando o tratamento de estimulagado, o
que pode ser desconfortdvel para o paciente.
e Quebra do dispositivo, causando a perda da estimulagdo.

e Infecgdo, causando inflamagdo, vermelhidao e sensibilidade do tecido.

Os efeitos adversos da estimulacdo sdo, geralmente, leves e desaparecem
quando esse processo é desligado. Deve-se instruir os pacientes para
contactarem imediatamente a equipa médica no caso de
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surgir algum problema ou no caso de sentirem mudangas na estimulagdao. Com
o tempo, pode haver alteragdes no nivel de controle da dor.
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ESPECIFICACOES DO DISPOSITIVO

Na Tabela 1, sdo indicadas as especificagbes para os Estimuladores Receptores
Freedom. Na Tabela 2, sdo estabelecidos os materiais dos Estimuladores
Receptores Freedom, indicando os materiais que podem ser colocados em
contacto com o tecido humano.

Tabela 1 Especifica¢cdes do Estimulador Receptor Freedom-4A/8A.

Numero de modelo

FR4A Receptor
FR4A-A1

3

FR4A Principal de
reserva FR4A-B1 0 1 2 3

FR8A Receptor
FR8A-A1

H

FR8A Principal de

reserva FR8A-B1 01234567

Estimuladores: FR4A FR8A
Comprimento 45 cm 45 cm
Diametro 1,35 mm 1,35 mm

Elétrodos:
Numero: 4 8
Forma Cilindrica Cilindrica
Comprimento 3mm 3 mm
Separagdao 4 mm 4 mm
Comprimento do arranjo 24 mm 52 mm
Distancia da banda marcadora a partir da ponta 13 cm 17 cm

Numero de canais independentes: 2 2

Ancoragem Tubo para asutura

W

mm ]

Ancoragem SandShark
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Profundidade maxima recomendada para o implante 6cm

6cm

Periodo do implante

Permanente

Permanente

CONTEUDOS DA EMBALAGEM

= Agulha Touhy: E necessaria uma agulha 13G para aceder ao espaco

epidural.

=  Fio-guia: Utiliza-se umfio flexivel enrolado para criar uma via no

espaco epidural para o dispositivo.

=  Estimulador: Um dispositivo estimulador contendo varios elétrodos

para serem inseridos no espago epidural.
= Receptor: Um fio que se insere no corpo do estimulador para receber

o sinal wireless durante a estimulagao.

= Estiletes: Um arame rigido que se insere no corpo do estimulador para

ajudar na direcgdo e posicionamento.
= Tubo para a sutura: Tubo de poliuretano que atua como uma

ancoragem para fixar o estimulador na pele.

Tabela 2 Material em contato com tecido humano.

Componente Material Contato
como
tecido
humano

Estimulador:

Painel de circuito Poli-imida Nao
flexivel
Marca de circuito Dourada Ndo
flexivel
Encapsulamento Parileno-c Nao
do circuito
Elétrodos Platina-Iridio Sim
Isolamento Poliuretano Sim
Ponta Poliuretano Ndo
Adesivo Silicone Nado
Receptor Cobre com banho PEEK Nao

Fio-guia Acgo inoxidavel Sim

Agulha Aco inoxidavel Sim

Estilete

Aba Polipropileno, policarbonato Sim
Fio Aco inoxiddvel com Sim
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politetrafluoroetileno (PTFE)

Ancora
Tubo para a sutura Poliuretano Sim
Ancoragem SandShark Carbothane com sulfato de Sim

bario

Portugués
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INSTRUCOES PARA REALIZAR O IMPLANTE

A equipa médica que realiza o implante deve ser experiente e treinada no
procedimento para poder criar o espago epidural, e ter experiéncia com a
rotulagem do produto.

PREPARAGAO PARA O PROCEDIMENTO

APRECAUCAO:

Para reduzir o risco de danos no Estimulador Receptor que podem causar uma
estimulagdo intermitente ou uma perda da mesma, deve-se realizar o seguinte:
= Utilizar um angulo de insergdo da agulha superficial (45 graus ou menor)
ao inserir a agulha no espacgo epidural ou na hora de remové- la.
=  Na&o dobrar, torcer ou esticar o estimulador nem oreceptor.
®  Na3o utilizar instrumentos diferentes dos fornecidos neste kit para
manusear o dispositivo.
= Evitar pressdo excessiva sobre o dispositivo.

O produto é fornecido ja esterilizado. Antes de abrir o invélucro, verifique a
integridade da embalagem, o nimero de modelo e a data de validade. N3do utilizar
o produto se a embalagem estiver danificada. Nao utilizar o produto se estiver
vencido. Contactar a Stimwave para obter suporte adicional se o produto estiver
danificado.

O Estimulador é constituido por elétrodos, um processador embutido e uma
banda de marcagdo. O processador embutido é muito pequeno e n3o se vé
facilmente a primeira vista. Manusear o Estimulador com cuidado. Nao dobrar o
Receptor excessivamente, caso contrario, causard danos no dispositivo. O
Receptor deve ser implantado de forma plana para obter o melhor
funcionamento do implante permanente, da ponta mais préxima a extremidade
distal do Estimulador.

COLOCAGAO DE UM ESTIMULADOR RECEPTOR

APRECAUCAO:
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Selecionar a localizagdo duma vértebra para inserir a agulha, situada
aproximadamente a dois (2) espagos vertebrais debaixo da regido que se deseja
estimular, onde se pretende posicionar o elétrodo mais distal dentro do espago

epidural.

Esclarecimentos:

Passos:
1.

Utilizar UNICAMENTE a agulha fornecida no kit.

Se houver resisténcia durante o avango do Estimulador Receptor com o
estilete dobrado, trocar pelo reto e utilizar movimentos curtos e firmes
para introduzir o dispositivo.

Se necessario, fazer uma incisdo no local de entrada da agulha em
direcgdo a fascia subcutanea.

Utilizar um acesso lateral paramediano em direcgdo a linha média para
inserir a agulha dentro do espago epidural (ver Figura 1). Utilizar um
angulo superficial até encontrar a resisténcia do ligamento flavum (ver
Figura2).

Verificar, através de fluoroscopia, o correto posicionamento da agulha.
Rodar a agulha de modo a que a extremidade biselada fique voltada na
direcgdo da cabega e remover o estilete-agulha.

Verificar a entrada no espaco epidural por meio da técnica de perda de
resisténcia com ar ou agua esterilizada.

Se quiser, depois de inserir o fio-guia através da agulha, faga avangar o
fio-guia ndo ultrapassando a ponta da agulha em maisde 1 cma 3 cm.
Inserir, lentamente, o estimulador através da agulha e chegar até ao
ponto designado para iniciar o posicionamento (ver Figura 3). Utilizar
fluoroscopia para visualizar o posicionamento.

Apéds verificar o posicionamento do dispositivo com fluoroscopia (vistas
anterior-posterior e lateral), comparar a localizagdo com o ponto

designado para iniciar o posicionamento.
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Receiver

Figura 3

COLOCAGAO DE DISPOSITIVOS ADICIONAIS

No caso de ter de colocar outro de reserva, repetir os passos acima descritos
seguindo estas recomendacgdes:

Passos:
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Certificar-se que um dispositivo seja designado Canal A e o outro Canal
B. Podem ser utilizados dispositivos adicionais, mas sé podem ser
programados com a configuragao de Canal A ou B.

Introduzir a agulha do segundo dispositivo, no minimo, a distancia de
uma vértebra abaixo do primeiro. Isto evita cortes acidentais no
primeiro dispositivo e permite que haja espago suficiente para fixar
ambos os dispositivos e ancoragens.

TESTES INTRA-OPERATORIOS DE ESTIMULAGAO

APRECAU(;AO:

Para evitar que ocorra uma estimulagdo desconfortavel ou inesperada
(sensagdo de solavanco ou pancada), realizar o seguinte:

Trocar os ajustes dos pardmetros em incrementos pequenos quando
se esta a atingir o limiar de percepgdo do paciente.

Reduzir a amplitude antes de trocar as polaridades do elétrodo oude
colocar o transmissor sobre as costas do paciente.

Esclarecimentos:

Passos:
1.
2.
3.

Este procedimento exige a utilizagdo dum transmissor. Consultar o
"Manual do utilizador" para conhecer o uso do transmissor.

A agulha de metal Touhy bloqueia a energia do transmissor. A agulha
deve ser removida antes de realizar testes intra-operatdrios. Retirar a
agulha antes de realizar os testes.

No caso de ndo obter uma cobertura de parestesia adequada da regido
dolorosa, trocar os ajustes do elétrodo antes de reposicionar o
estimulador.

No caso de utilizar dois estimuladores, cada canal pode ser selecionado
individualmente sé através do uso do software WaveCrest. Consultar o
"Manual do utilizador WaveCrest" para conhecer as instrugbes sobre
como selecionar diferentes canais para os ajustes depardmetro.

Com a agulha colocada, remover completamente o estilete.

Inserir o Receptor no lumen central do corpo do estimulador.

Colocar o transmissor num saco para fluoroscopia ou numa gaze estéril
sobre a extremidade préoxima do Receptor.
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4. ldentificar os parametros mais apropriados de estimulagdo. Aumentar a
amplitude enquanto se fazem ao paciente perguntas breves e exactas,
de modo a identificar o limiar de percepgdo, o limiar de desconforto e a
cobertura parestésica.

5. Na planilha do paciente, especificar a posicao do dispositivo que
proporciona a cobertura de estimulagdo adequada. Registar os ajustes
de estimulagdo, as respostas fornecidas pelo paciente e as imagens
fluoroscépicas da posi¢do do dispositivo.

Figura 4
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ANCORAGEM DO ESTIMULADOR RECEPTOR

APRECAU(}AO:

Seleccionar o tubo para a sutura ou o Sistema de ancoragem injectdvel SandShark

para ancorar o estimulador. Ndo utilizar os dois métodos de ancoragem ao

mesmo tempo. No caso de utilizar o Sistema de ancoragem injectavel SandShark,

interromper o procedimento e consultar o "Manual do utilizador" SandShark.

Esclarecimentos:

Passos:

O local de ancoragem deve ser o mais préximo possivel a fascia para
minimizar a possibilidade de migracado do dispositivo.

Juntar o material de sutura ndo-absorvivel de 2/0 (como seda ououtros
tipos de rede de poliéster trangado) no tubo para a sutura antes de
coloca-lo no dispositivo estimulador.

Por meio dum férceps, segurar uma parte do dispositivo e, com a outra
mao, empurrar cuidadosamente o tubo para a sutura até que a ancora
atinja o ponto de ancoragem. Ter cuidado para manter sempre a
posi¢do do estimulador no local desejado (Figura 7).

Suturar a ancoragem ao tecido utilizando a sutura preparada no passo 1.
Confirmar que o dispositivo ndo se deslocou durante o processo de
ancoragem. Se o dispositivo se tiver deslocado, restabelecer a cobertura
de parestesia.

Fechar a incisdo por meio de ligaduras e fechos estéreis para a pele.

COLOCAGAO DO ESTIMULADOR RECEPTOR

Passos:
1.

Com a agulha, fazer um tunel de 10 cm na parte externa do Estimulador
Receptor sob a pele (ver Figura5).

Quando a ponta distal ficar exposta na incisdo, segurar a ponta proximal
do Estimulador Receptor e continuar a fazer o tunel através da entrada
da agulha (ver Figura 5).

Quando o Estimulador Receptor se encontrar na entrada proximal da
agulha, comecar a empurrar o tubo.
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4. Quando o tubo do Estimulador Receptor da incisdo vertical ndo tiver
mais distensdo, retirar a agulha daincisdo.

Figura 5

CORTE DO EXCESSO DE TUBO DO DISPOSITIVO

APRECAU(;AO:

N3o cortar a ponta distal da banda de marcagdo do dispositivo (ver Figura 6).

Figura 6
: =D
I i
=== === =_ j S=a

[ —

Passos:
1. Utilizar tesouras estéreis para cortar o excesso do Estimulador Receptor.
Assegurar-se de cortar a ponta distal da banda de marcacdo do
dispositivo.

PROCEDIMENTO PARA REMOVER O DISPOSITIVO

Passos:
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1. Identificar o ponto de incisdo com o procedimento de implante original.
Utilizar fluoroscopia para visualizar a banda de marcagado do dispositivo
implantado.

2. Realizar uma incisdo profunda no extremo préximo do dispositivo
(também conhecido como "cauda").

3. Se possivel, deixar as suturas livres de cicatrizes ou de estruturas de
tecido.

Remover o dispositivo puxando lentamente pelo extremo préximo.

5. Apdsremover o dispositivo, confirmar que todos os componentes estdo
intactos e que todos os materiais foram implantados.

6. Fechar aincisdo por meio de ligaduras e técnicas cirdrgicas padrdo.

ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

Os dispositivos ja extraidos ndo podem ser reesterilizados nem reimplantados.
Eliminar o Estimulador Receptor usado de acordo com a regulamentagdo e
normas locais. Para uma eliminag¢do segura, contactar a Stimwave para receber
informacdo sobre a devolugao dos dispositivos.

INFORMACOES DE SEGURANCA DA RM

AADVERTENCIA:

Retirar o conjunto de antena portatil (WAA) do paciente antes de entrar na sala
onde sera realizada a RM. O campo magnético com maior poténcia do sistema
da RM pode atrair ou danificar a unidade e, durante o processo, pode causar
lesGes graves ao paciente ou a outras pessoas, bem como danificar o sistema da
RM.

As Imagens por Ressonancia Magnética (RM) podem ser realizadas de forma
segura sob determinadas condi¢des num paciente com apenas um Estimulador
Freedom. Os testes in vitro revelaram que o Estimulador Receptor Freedom é MR
Condicional. Os restantes componentes do Sistema Freedom SCS ndo sdo
seguros para realizar uma RM, e ndo é permitido entrar com eles numa sala de
RM (devem ser removidos, e a sua entrada na sala de RM deve ser proibida).
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AComponente MR Condicional ®Componentes N3o seguros da

RM

e Estimulador Freedom-8A e  Estimulador Freedom-4A

(De Reserva e Receptor) (De teste, Reserva e Receptor)
e  Estimulador Freedom-8A
(De teste)

e Conjunto de antena portatil

e Carregador
e Agulha
e Fio-guia

e  Estiletes

CONDIGOES PARA REALIZAR UMA RM

ESCLARECIMENTOS:

= FEsta informagdo é aplicavel unicamente quando é implantado apenas
um estimulador.

= Insira o peso do paciente no painel de controlo do sistema de RM para
confirmar que é correcta a taxa de absor¢do especifica (SAR, acronimo
em inglés) média para todo o corpo.

As sequéncias das RM devem atender o seguinte: Caso se desconheca todo o
potencial da maquina de RM, contactar o fabricante. Se as sequéncias das RM
ndo cumprem os requisitos, os parametros de pulso devem ser ajustados.

PREPARAGCAO PARA UMA RM

Para realizar uma RM devem-se seguir estas instrugdes:

e Trazer a sessdo o cartdo de identificagdo como paciente, devidamente
actualizado.

e Mostrar esse cartdo ao pessoal que realiza a RM. Isto indica que o
fabricante do Sistema é Stimwave Technologies. O cartdo de
identificagdo também identifica o nimero de modelo do Sistema.

O pessoal que realiza a RM pode utilizar tais informagdes para avaliar a
admissibilidade do paciente para um procedimento de RM.
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Antes de realizar uma RM com um paciente que possui um estimulador de teste

Freedom, realizar os seguintes passos.

1.

Deixar passar, pelo menos, seis semanas da data em que foi realizado o
implante até a realizagdo da RM.

Remover a WAA (o componente externo do Sistema) antes da entrada
do paciente na sala onde serd realizada a RM.

Ndo realizar qualquer RM se o paciente apresentar outro implante ou
algum problema de saude que proiba ou contra-indique a realizagdo da
RM. Se o paciente apresentar outro implante ou dispositivo, ndo é
possivel estabelecer a seguranca para realizar a RM com o adicional do
Receptor Freedom.

Instruir o paciente para comunicar imediatamente ao técnico que
realiza a RM qualquer sensagdo de desconforto, estimulacdo, traumatica
ou se sente calor durante o exame.

Confirmar, com o técnico que realiza a RM, que todos os requisitos
definidos para a RM atendem o estabelecido neste manual. Se faltar
qualquer um dos requisitos, ndo realizar a RM.

DURANTE A REALIZACAO DE UMA RM

O paciente deve estar consciente enquanto é realizada a RM. Controlar o

paciente de forma visual e audivel. Monitorar o paciente entre cada sequéncia

de imagens por RM. Interromper o exame imediatamente se o paciente ndo

puder responder perguntas ou se apresentar algum problema.

REVISAO APOS REALIZAR A RM

Confirmar que o paciente se sente bem. Verificar o funcionamento do

Estimulador Freedom, confirmando que o paciente sente a parestesia na regido

desejada.
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CONDIGOES PARA REALIZAR UMA RM comMm um
ESTIMULADOR FREEDOM-8A

Testes ndo-clinicos revelaram que o Estimulador Freedom-8A é MR Condicional,
e que pode ser escaneado de forma segura sob as seguintes condicdes:

e Somente com campo magnético estatico de 1.5-Tesla ou 3-Tesla.

e Campo magnético com gradiente espacial maximo de 30 T/m (3000
Gauss/cm).

e Taxa de absorgdo especifica maxima (SAR) média de todo o corpo de
2W/kg num sistema de 1.5 Tesla/64-MHz, ou 1W/kg num sistema de 3
Tesla/128-MHz por 15 minutos de escaneamento continuo.

e Sob as condi¢gdes de escaneamento definidas, espera-se que o
Estimulador Freedom-8A produza um aumento da temperatura maxima
de 2.8 °C num Sistema de 1.5 Tesla/64-MHz, ou de 2.4 °C nhum Sistema
de 3 Tesla/128-MHz, apds 15 minutos de escaneamento continuo.

e N3o existem restricdes quanto a posi¢do do Estimulador Freedom-8A
em relagdo ao orificio do ressonador, ao tipo de bobina de RF de
transmissdo, ou a parte do corpo que estd a ser examinada pela RM.

e Nao podera entrar qualquer outro elemento do Sistema Freedom SCS
(p. ex., carregador, agulha, estiletes, fio-guia) na sala onde é realizada a
RM.

Nos testes ndao-clinicos, a imagem do artefato estende-se cerca de 20 mm a partir
do dispositivo quando é visualizado com uma sequéncia de pulso eco- gradiente
e com um sistema de RM de 3Tesla/128-MHz.
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PRODUTOS MEDICOS
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