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Sintese do teste mecanico; Impacto do uso apenas
de um nd vs. o uso de uma bobina na loja do receptor
para manter a estabilidade do neuroestimulador

Este documentosintetiza otesterealizado no neuroestimulador Stimwave (matriz de eletrodos
e receptor) em 24 de setembro de 2018. A Figura 1 é uma representacdo basica do dispositivo.

Objetivo: O teste foi conduzido em consequéncia de preocupacdes (observacdes clinicas e que-
ixas)sobreapotencialmigracdodoneuroestimulador. Amigracdodoneuroestimuladorresultaem
perdadaestimulacdoe/outerapiainadequadaparaonervovisado. A perdadaestimulacdo e/ou
aterapiainadequadapodemtambémser causadas peloposicionamentoinadequadodoreceptor
emrelacdoaeletrédnicadamatrizde eletrodos. Portanto, dois testes separados foram conduzidos
como partedoprotocolo. Atécnicacirdrgicadebobinaroreceptornalojadoreceptortambém
foiavaliadaparadeterminaroimpacto namigracdo do neuroestimuladorenomovimentodorecep-
tor na matriz de eletrodos.

Descricdao do dispositivo Stimwave e técnica cirtrgica: As figuras 1-3 fornecem imagens e dia-
gramas do dispositivo bem como a nomenclatura usada neste relatoério.

Figura 1. Componentes do Figura 2. Extremidade distal da matriz
neuroestimulador PNS de eletrodos com pontas do PNS
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MATRIZ DE ELETRODOS E RECEPTOR
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O procedimento cirurgico exige que a primeira incisdo seja feita e a matriz de eletrodos colocada
naposicdoadequadaparatrataronervovisado.Estandonaposicdoadequada,oreceptorécolo-
cadonolumen central e conectado a matriz de eletrodos previamente posicionada. O sistema
éentdotestadointraoperatoriamente comumtransmissorexterno, questionando-se o paciente
para obter o limiar de percepcdo de dor. Estando confirmada a parestesia, a segundaincisdo para
alojadoreceptor éfeitade forma proximal a faixa de marcacdo mais proximal do tubo da matriz
de eletrodos. O tubo contendo a matrizde eletrodos e oreceptor sdo tunelizados nadirecdo
proximal a partir do ponto de entrada da matriz de eletrodos para aincisdo secundaria daloja
doreceptor pelocomprimento dotunelador. A extremidade proximal do tubo, contendotantoa
matrizdeeletrodos quanto oreceptor, éatadaporumnod nabordadistal dalojadoreceptor para
impedir que o receptor se mova na matriz de eletrodos. A porcdo do tubo proximal ao no, que
contémamatrizdeeletrodoseoreceptor,éenroladanumlacoeatadacomsuturaspararetera
bobina. Abobinaéentdo posicionada plananalojadoreceptor,com aextremidade dotubo vol-
tadaparabaixoparaprevenirerosdoouirritacdoapodsoprocedimento. Abobinadoreceptoreo
nd sao entdo suturados ao tecido na loja do receptor e a loja é fechada.

NosprodutosPNS,aspontaslocalizadasnaextremidadedistaldotubodamatrizdeeletrodossao
projetadas paraimpedir migracao para tras (proximal) do neuroestimulador e a bobina ancorada
é um elemento propositadamente projetado para prevenir a migracdo do neuroestimulador na
direcdo para frente (distal).

Nos produtos SCS,amatrizdeeletrodos nao possuipontas, mas utilizaumdispositivode ancor-
agem separado (Sandshark) mostrado na Figura 3. O Sandshark é utilizado em substituicdo as
pontas devido a proximidade do tecido da medula espinhal paraimpedir a migracdo para tras
(proximal) doneuroestimuladoreabobinaancoradaéumelemento propositadamente projetado
para prevenir a migracdo do neuroestimulador na direcdo para frente (distal).

Teste n? 1: Movimento do receptor na matriz de eletrodos

Oobjetivodessetestefoiavaliaraefetividade namanutencdodoalinhamentocriticoe, portanto,
aconexao entre oreceptor e aeletrénica dentro da matriz de eletrodos. O receptor contém um
filamentodecobreque,quandoinseridocorretamentenamatrizdeeletrodos,alinha-sedeforma
precisa com os componentes eletrénicos na matriz de eletrodos para fornecer neuroestimulacdo
otima. O comprimentode 20 cm da porcao de cobre doreceptor,combinada com o exato alin-
hamento a matriz de eletrodos sdo elementos de design criticos para obter a transferéncia de
energiaodtimae,assim,aneuroestimulacdodétima.Seoreceptorsemoveraolongodotempona
matriz de eletrodos, aenergia 6tima poderd ndo ser transferida para os eletrodos. AFigura 5 mos-
tra o alinhamento preciso da porcado de cobre de 20 cm do receptor com a eletrdnica contida na
matriz de eletrodos.

O teste foi conduzido para caracterizar a forca necessaria para deslocar o receptor dentro da
matrizde eletrodos. Duas configura¢cdes foram avaliadas: uma configuracdo na qual a extremi-
dade proximal do tubo do neuroestimulador contendo tanto o receptor quanto a matriz de
eletrodos s&o atados por um ndé na loja do receptor e uma configuracdo em que ndo é feito o
nd descrito acima e a extremidade proximal do excesso do tubo do neuroestimulador contendo
tanto oreceptor quanto a matriz de eletrodo sao enrolados, suturados e posicionados na loja
do receptor.
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Figura 5. Alinhamento do componente do receptor
a eletronica existente dentro da matriz de eletrodos
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AsFiguras6 e 7representamapreparacdo paraasduasconfiguracdes. Asduas configuracdes
foramtestadas paravariascargas “F,;onde “F’representaaforcaaplicadapelacéluladecarga.
Apesardeocorpohumanondoexperimentar cargaaxialtdo extrema, estacondicdodetesteé
considerada o pior cenario possivel.

Observacoes e resultados para o Teste n2 1 (Movimento do receptor na matriz de
eletrodos): O receptor esteve sujeito auma carga axial e foi observado que a bobina do recep-
torsozinhanaoimpediu o movimento do receptor namatriz de eletrodos. Uma forca minima
(tdo baixaquanto1N) pode deslocar o receptor na matriz de eletrodos. Em contraste, quando
umtesteidénticofoirealizadonaamostradetestecomond, ficouevidentequeondeliminou
completamente o movimento doreceptor namatrizde eletrodos. O modo de falha daamostra
comondmostrouqueadeformacdodo pldstico e/ouum fraturamento doreceptorocorre antes
do movimento do componente.

Asconclusdes deste teste sdo de que ond utilizado natécnicacirdrgica é eficaznaprevencadoda
movimentacdo doreceptor namatrizde eletrodos enquanto queabobinadoreceptorsozinha
(sem o0 nd) ndo impede o movimento do receptor na matriz de eletrodos.

Figura 6. Configuracdes do teste
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Figura 7. Preparacdo da instalacdo de teste para
a migracdo do receptor na matriz de eletrodos

Teste n? 2, Migracao do neuroestimulador (matriz de eletrodos
acoplada ao receptor) na diregcao para a frente (distal):

O objetivo desse teste foi avaliar a capacidade de reduzir a migracdo do neuroestimulador para
umdispositivo PNS (com pontasesemum Sandshark). A estabilidade do dispositivo é essencial,
umavez que o neuroestimulador precisa permanecer muito proximo ao nervo visado, paramanter
ainterfacedeestimulacdoeforneceraterapia. Aspontasnamatrizdeeletrodos (Figura2)foram
implementadas paraajudarareduziramigracdo, mas sdo eficazes apenas parareduziramigracdo
paratras (proximal). A migracdo parafrente (distal) é mitigada apenas pelo nd receptor/matriz
de eletrodos que é atado na extremidade distal daloja do receptor. Notar que o nd ndo foi um
elemento propositadamente projetado paraimpedir a migracdo do dispositivo na direcdo para a
frente e é destinado apenas para manter o receptor e a matriz de eletrodos juntos.

Estesegundotestefoirealizado paracaracterizaraforcanecessariaparamigrar o neuroestim-
uladorpelotecidomagronadirecdo paraafrente (distal). Duasconfiguracdesforamavaliadas:
uma configuracdo na qual a extremidade proximal do tubo do neuroestimulador contendo tanto
o receptor quanto a matriz de eletrodos sdo atados por um ndé na loja do receptor e uma configu-
racdo em que a extremidade proximal do excesso do tubo do neuroestimulador contendo tanto o
receptor quanto a matriz de eletrodo sdo enrolados, suturados e posicionados na loja do receptor.

As Figuras 8 e 9 mostram as condicdes pré-teste e pds-teste para as duas configuracdes testa-
das. AsFiguras 10-15 representam as etapas no teste. As duas configuracdes foram testadas para
varias cargas “F) onde“F”representa a forca aplicada pela célula de carga. Apesar de o corpo
humano ndo experimentar cargaaxialtdo extrema, estacondicdo deteste é considerada o pior
cenario possivel. Umaloja do receptor foi cortada no tecido magro. Ambas as configuracdes da
bobinadoreceptoreadondforamseparadamenteimplementadas usando-se umaagulha Tuohy
através do tecido magro na loja do receptor. Uma carga axial foi entdo aplicada a extremidade
distal do neuroestimulador até que ele fosse completamente transladado pelo tecido magro. A
forca maxima foi entdo registrada para ambos os grupos de teste e os dados foram comparados.

informacdes confidenciais e exclusivas



stimwave))

TECHNOLOGIES =

Figura 8. Pré-teste

Figura 9. Pds teste
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+ Fig.12: Agulha Tuohy
emergindo pela loja
da bobina do receptor

+ Fig.13: Bobina do
receptor inserida
na loja do receptor

+ Fig.14: Neuroestimu-
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Observagoes e resultados para o teste n2 2:

As Tabelas | e Il mostram uma clara superioridade da configuracdo da bobina do receptor com-
parada a configuracdo apenas com o no, conforme medido pela forca de deslocamento na direcdo
distal. Quando sujeita a uma forca distal, enrolar o receptor naloja do receptoraumenta a estabili-
dade do neuroestimulador aproximadamente quatro vezes mais quando comparado apenascomo
no.Um resumo grafico das médias dos deslocamentos na bancada de teste esta exibido na Figura 16.

Devido a variabilidade (degradacdo em consequéncia do tempo) do tecido animal usado nesse
estudo, foramrealizadas reproducdes para compreender avariabilidade inerente ao método de
teste (Figura17). Os dados mostram a diferenca entre duas amostras com configuracao de nd
em 0,1ozF (forcamaxima) ouumadiferencade 0,87%. Dadaagrandediferencanaforcamaxima
entreasamostrascomnod e bobinadereceptor, esses dados de reproducdo mostram que o mét-
ododeteste écapazdediferenciarentre as duas configuracdes deamostras. A Figura18 mostra
os tréstestes diferentes conduzidos com a configuracdo da bobina do receptor, o que demonstra
adicionalmente a repetibilidade do teste.

Tabela I. Migracdo do neuroestimulador: No

DADOS DE MIGRACAO DA MATRIZ DE ELETRODOS COM NO

Ensaio Max. Min. Média Desvio Padrdao Variancia
(ozF) (ozF) (ozF) (ozF) (ozF)
1 5.8 0] 2.7801 1.4414 2.0775
2 1.8 0 4.0315 4.0315 3.076
3 1.5 0 3.2195 2.9614 8.7699
Controle 1.6 0 2.9912 8.6834 7.4922

Tabela Il. Migracdo do neuroestimulador: Bobina

DADOS DE MIGRACAO DA MATRIZ DE ELETRODOS COM BOBINA

Teste Max. Min. Média Desvio Padrao Variancia
(ozF) (ozF) (ozF) (ozF) (ozF)

1 49.6 0 23.3927 15.4053 237.3225

2 50.3 0 20.7833 13.6653 186.7392

3 43.6 o 16.3514 14.3067 204.681
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Figura 16. Comparacdo da curva de forca; Média dos testes
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Figura 17. Repetibilidade do teste de tra¢ao
em tecido animal para amostra com no
Unidade de carga: ozF Unidade de carga: ozF
Eixo X: Trajeto Eixo X: Trajeto
Unidade de trajeto: pol. Unidade de trajeto: pol.
Estatisticas: Estatisticas:
Numero de leitura, Inferior: 1 Médio: 3,2195 Numero de leitura, Inferior: 1 Médio: 2,9912
Numero de leitura, Superior: 1077 Area sob curva: 12,1665 Numero de leitura, Superior: 1281  Area sob curva: 8,6834
Méaximo: 11,5000 Desvio padrao: 2,9614 Maximo: 11,6000 Desvio padrao: 2,7372
Minimo: 0,0000 Variancia: 8,7699 Minimo: 0,0000 Variancia: 7,4922
MESURgauge da Mark-10 Corp. MESURgauge da Mark-10 Corp.
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Figura 18. Dados de curva de forca para trés testes
ensaios com neuroestimulador com bobina do receptor
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Aconclusadodestetesteéqueenrolaroreceptornalojadoreceptorforneceestabilidade supe-
rior do neuroestimulador e provavelmente minimiza a migracdo do neuroestimulador quando
comparado com a utilizacdo apenas de um néo.

Sumariogeraleconclusdes: ATabelalllforneceumsumariodasconcluséesdessesdois
testes. Osresultados desse estudo confirmam anecessidade do né paraimpedir o movimento
doreceptornamatrizdeeletrodoseatécnicadeenrolaroreceptorno procedimentocirdr-
gicoreduzsignificativamenteamigracdodoneuroestimulador.Umaetapaadicionaldesuturar
abobinadoreceptoraotecidonalojadoreceptor foiincluida natécnica cirdrgica para oferecer
mais estabilidade abobina doreceptor e paraassegurar que abobinapermanecaplananalojao
gue previne adicionalmente aextrusdoeaerosdodeferida. Aadequadapreparacdodabobina
doreceptornalojadoreceptorestd mostradanaFigura4eaadequadaimplantacdododispos-
itivo estd mostrada na Figura 3.

Tabela lll. Sumario dos resultados do teste

. = Minimiza¢do do movimento Minimiza¢do da migrac¢ao
Conflguracéo do receptor do neuroestimulador
Bobina do receptor X v
N6 v X
Bobina do recetor + né v v
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