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© Copyright 2018, Nevro Corp. Med ensamraitt.

Ingen del av denna publikation far reproduceras, 6verforas, transkriberas, lagras i ett hamtningssystem eller 6verséattas
till nagot sprak eller programmeringssprak, i nagon form eller pa nagot satt, inklusive men ej begransat till, elektronisk,
magnetisk, optisk, kemisk, manuell eller annan metod, utan foregaende skriftligt medgivande fran Nevro Corp.
Registrerade varumarken: Nevro, Senza, HF10 och Nevro-logotypen ar varumarken som tillhor Nevro Corp.

CE-marke, galler fr.o.m. 4 maj 2010

Nevro intygar hdrmed att Senza®-systemet ar i 6verensstimmelse med de vasentliga kraven och andra relevanta
bestammelser i radioutrustningsdirektivet (2014/53/EU).

VIKTIGT! Andra eller modifiera inte ndgon komponent i Nevro® Senza-systemet, om detta inte uttryckligen har godkénts
av Nevro Corp.

OBS! Enligt federal lagstiftning (USA) far denna enhet endast saljas, distribueras och anvandas av eller pa ordination
av en lakare.
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Symbolforklaringar. Se produkten for vilka symboler som ar aktuella.
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Tillverkningsdatum

Tillverkare

Forsiktighet!

Katalognummer

Temperaturgranser (forvaring)

Steriliserad med etylenoxid

Anvand fore

Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad

Far ej ateranvdndas

Far e] resteriliseras

Skyddas mot vata

Endast pa forskrivning av ldkare

Se elektronisk bruksanvisning



Osteril

Icke-joniserande stralning

Patientanvand del typ BF

Denna produkt far inte bortskaffas tillsammans med osorterat kommunalt avfall. Bortskaffa produkten

i enlighet med gallande bestammelser.

MR-villkorlig

(R

ﬂ Patientanvéind del typ B
y.\

i

JAN

Conditional

® MR-farlig

CE-marke for 6verensstimmelse med EG-direktiven

EEH Auktoriserad EU-representant
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Produktbeskrivning

S8 elektrodadapter anvands for att ansluta en kompatibel St. Jude Medical (SJM) neuromoduleringselektrod
eller -forlangning till Nevros Senza system for ryggmargsstimulering (SCS, Spinal Cord Stimulation) system for
att leverera stimulering med anvandning av den kompatibla elektroden. | denna handbok ges grundlaggande
information om anvandningen av S8 elektrodadapter, modell SADP2008-XXY (dar XX anger langden enligt
1 cm < xx <60 cm i 6kningssteg om 1 cm och Y representerar kabelfargen).

Komponenter som medfoljer i S8-elektrodadaptersatsen:

e S8 elektrodadapter
e S8 momentnyckel

Indikationer, kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder

Se relevanta avsnitt i Lakarhandbok for implantation for information om indikationer, kontraindikationer,
varningar och forsiktighetsatgarder for Senza-systemet.

Foljande varning galler sarskilt for S8-elektrodadaptern:
e Om St. Jude Medical Penta-elektroden anvands tillater lakarens programmeringsenhet inte
programmering av parametrar som resulterar i alltfér hog laddningstathet.

Férvaring och transport

S8-elektrodadaptern ska forvaras pa en plats med reglerad temperatur inom det acceptabla temperaturomradet.
Mycket hoga eller laga temperaturer kan skada adaptern, i synnerhet hog varme. Férvaringstemperaturen

for adaptern bor inte under- respektive dverskrida 0-45 °C (32-113 °F). Utsatt inte adaptern for vatskor eller
kraftig fukt.

Sterilisering
1. Inspektera steriliseringsindikatorn och den sterila forpackningen innan du 6ppnar den sterila férpackningen.
2. Anvand inte innehallet om férpackningen ar bruten eller sénderriven eller om kontaminering misstanks
pa grund av en defekt sterilforsegling.
3. Anvand inte en komponent som uppvisar tecken pa skada.
4. Forpackningen eller innehallet far ej resteriliseras. Om sa sker foreligger risk for infektion och felfunktion
hos produkten.
5. Om ”Anvéand fére”-datumet har passerats far produkten inte anvéandas.
6. Allaimplanterade komponenter dr endast avsedda for engangsbruk. Far ej ateranvandas.
7. Obs!
o Produkten ar steriliserad med etylenoxid.
o Produkten far inte resteriliseras.
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Kompatibilitet

S8-elektrodadaptern ar kompatibel med féljande SJIM-elektrod- och férlangningsmodeller:
o Octrode™-elektrod, modellnummer: 3183, 3186, 3189 och 3181.

Lamitrode Exclaim™, modellnummer: 3224 och 3225.

Lamitrode Tripole™ 16C, modellnummer: 3214.%

Lamitrode™ 44, modellnummer: 3244, 3262 och 3263.

Lamitrode 44C, modellnummer: 3245, 3264 och 3265.

Lamitrode 88, modellnummer: 3288.1

Lamitrode 88C, modellnummer: 3289.1

Lamitrode S8, modellnummer: 3283, 3286, 3268 och 3269.

Single 8 Extension, modellnummer: 3382, 3383 och 3386.

Penta™-elektrod, modellnummer: 3228.1

O 0O O O O O 0O O O

Om St. Jude Medical Penta-elektroden anvinds tillater Iakarens programmeringsenhet inte programmering av
parametrar som resulterar i alltfor hog laddningstathet.

Bruksanvisning

Se Lakarhandbok for implantation for en fullstandig bruksanvisning till Senza-systemet.

1. Bekrafta att den SIM-elektrod du vill ansluta till ar en av de elektroder som anges ovan.
2. Inspektera den(de) proximala dnden(-arna) pa St. Jude Medical-elektroden och sakerstall att det inte
finns nagra skador.
Obs! Elektroderna SJM Lamitrode Tripole 16C, Lamitrode 88, Lamitrode 88C och Penta ar
designade med 16 poler i den distala anden och tva proximala kontaktdon som var och en
motsvarar atta poler. Tva S8 elektrodadaptrar kravs for att sdkerstalla att Nevro-behandling
kan levereras via samtliga poler i dessa elektroder. Det proximala kontaktdonet med ett
markeringsband motsvarar polerna 1-8 pa dessa elektroder och det andra proximala
kontaktdonet motsvarar polerna 9-16.
Torka bort vatskor (t.ex. blod) fran elektrodens proximala ande(andar).
Satt i elektrodens proximala ande(andar) fullstandigt i S8-elektrodadapterns kontaktdon.
5. Utfor impedansmatningar med hjalp av Nevros OR-kabel (sats nr ACCK4000) for att sakerstalla att
elektroden ar fullstandigt insatt i kontaktdonen.
6. FOrin S8-momentnyckeln helt i fastskruven.
Obs!
o Sakerstall att fastskruven inte avlagsnas fran kontaktdonet.
o Om detinte gar att fora in elektroden helt i S8-elektrodadapterns kontaktdon, se efter om
fastskruven hindrar inféringen av elektroden. Om sa ar fallet, lossa fastskruven med hjalp
av momentnyckeln genom att vrida den moturs och for sedan in elektroden igen.

W

! Dessa SIM-elektroder har 16 poler. Fér dessa elektroder kréavs tva S8 elektrodadaptrar for att sikerstélla att Nevro-behandling kan
levereras via samtliga poler.
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o Om detinte gar att dra at fastskruven med latthet, forsok med foljande:

e Lossa fastskruven med hjalp av momentnyckeln genom att vrida den moturs och
dra sedan at den igen genom att vrida den medurs.

e Se efter att elektroden ar helt insatt i S8-elektrodadapterns kontaktdon innan
du drar at.

o Anvand endast den medféljande S8-momentnyckeln sa att du sakerstéller att korrekt
vridmoment anbringas pa fastskruvarna.

7. Vrid momentnyckelns handtag medurs tills det klickar.
Obs! Klickljudet anger att den ar helt atdragen. Férsok inte dra inte at ytterligare efter att
klickljudet hors, eftersom detta kan skada elektroden.

8. Anslut S8-elektrodadapterns(-rarnas) proximala ande(andar) till Nevro IPG-porten(-arna).
Obs!

o For SIM-elektroderna Lamitrode Tripole 16C, Lamitrode 88, Lamitrode 88C och Penta,
sakerstall att S8-Elektrodadaptern som ar ansluten till SIM-elektrodens proximala del med
markeringsbandet satts in i den nedre porten pa Nevro IPG:n. Anslut den proximala dnden
pa den andra S8-elektrodadaptern till den évre porten pa IPG:n.

o Dra at fastskruven pa IPG:n med hjalp av momentnyckeln fran IPG-satsen. Klickljudet anger
att den ar helt atdragen. Forsok inte dra inte at ytterligare efter att klickljudet hors, eftersom
detta kan skada elektroden.

o Anvdand inte S8-momentnyckeln till att dra at fastskruven pad IPG:n. Om sa sker kan det
medfora att fastskruven inte blir fullstandigt atdragen.

o Nedan visas en typisk anslutningskonfiguration.

-
SIM- S8 elektrod- Nevro IPG Programmeringsenhet
elektrod(er) adapter(-rar)
\_

9. Programmera
o Se elektrodreferenstabellen nedan.
o Programmera enligt anvisningarna i handboken till programmeringsenheten.

\ 4

Obs!

o Som redan namnts i foregaende steg maste SIM-elektroderna anslutas till Nevro IPG:n via
S8-elektrodadaptrarna.

o Om St. Jude Medical Penta-elektroden anvands tillater likarens programmeringsenhet
inte programmering av parametrar som resulterar i alltfor hég laddningstithet.

o Det ar viktigt att anslutningarna utfors korrekt, enligt beskrivningen ovan. Om sa inte
sker kommer SJM-polnumren som visas i diagrammen ovan inte att motsvara polnumren
i programmeringsenheten.

o En skdrmbild av programmeringsenheten visar nummer 1 till 16, vilket anger polerna
pa elektroden(-erna).
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o Polnumren pa programmeringsenheten motsvarar polnumren i diagrammen éver SJM-
elektroderna nedan. Programmering av pol nr 1 i programmeringsenheten styr till exempel
pol nr 1i elektroddiagrammen nedan.

Namn Modellnr Elektrodkonfiguration
(Alla elektroder visas liggande nedat)
e Octrode-elektrod 3181
1
2186 =
8 7 6 5 4 3 2 1
3189
e Lamitrode Exclaim- 3224
elektrod 3225 /_/O@ @ @ (Eo
{ JONGEIDRONEGEID)
\ ® @
e Lamitrode Tripole 3214
16C-elektrod ()4 )3 )2y
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Namn Modellnr Elektrodkonfiguration
(Alla elektroder visas liggande nedat)
e Lamitrode 44-elektrod 3244
3262 (—l (4] (3] (=2 [
3263 | Ce] [&]
e Lamitrode 44C-elektrod 3245
3264 [,_[ (4 & = [
3265 ] (] (=]
e Lamitrode 88-elektrod 3288
1 (31 (a1 (31 [2]
[@5 3 [2 )
e Lamitrode 88C-elektrod 3289
] (31 (41 (31 [2]
[15] [3] [E
e Lamitrode S8-elektrod 3283
3286
3268 O OO OO ®W
3269
e Penta-elektrod 3228

) ) (1) 3
= ) & &3 @J

Obs! Om St. Jude Medical Penta-elektroden anvands tillater lakarens
programmeringsenhet inte programmering av parametrar som resulterar
i alltfor hog laddningstathet
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