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PERCHE | MEDICI ADOTTANO NIMBUS?

| pazienti hanno bisogno di un sollievo dal dolore piu prevedibile e duraturo

Lesione di grande volume*®
- Ridurre gli insuccessi e migliorare i risultati’

Tecnica semplice e tempo di intervento piu rapido del 50%.2
- Messa a fuoco perpendicolare o parallela

Compatibile e conveniente
- Non & necessario un capitale aggiuntivo e spesso si ottengono risparmi significativi.*

+Basato su 1.000 procedure all’anno ﬂ




NIMBUS

Area di Lesione

\Volume:
601 mm?

10 mm
10 mm

11 mm | 10 mm

11 mm

La maggior parte della lesione € contenuta vicino alla punta distale ed &
ideale per il posizionamento del fascio perpendicolare o verso il basso.*°

10 mm



AMPIO VOLUME DI LESIONE

Affrontare le variazioni anatomiche e I'area di superficie

o Posizionamento in parallelo Posizionamento perpendicolare
[’angolo medio di

L4 ANGOLO inserimento per un

DI ENTRATA corretto posizionamento
parallelo in L4 e di
31,04° +/-1,83°."7

Possibilita di non raggiungere I’obiettivo

[’angolo medio di

L5 ANGOLO inserimento per un
DI ENTRATA corretto posizionamento

parallelo a L5 e di 40,74°
+/-1,86."7

"Patel A, Chang JL, Haffey PR, Mainkar O, Gulati A.

Characterizing an angle of cannula insertion for lumbar medial branch . . . .
radiofrequency neurotomy: a retrospective observation study. Lesione puntlforme Neurotomia di

Pain Pract. 2021;21(7):747-758. Neurotomia di 10 mm di 3 mm 10 mm




LINEE GUIDA DI CONSENSO

I dispositivo ablazione a radiofrequenza per grandi
lesioni migliora la sua

LE LESIONI “...diminuire il tasso di falimento tecnico aumentando
D?,LA?EE@%D[\'” le dimensioni della lesione dovrebbe essere un'impresa
RIDUCONO | relativamente non controversa su cui la maggior parte delle
FALLIMENTI persone pud concordare,”’®

“Sulla base delle attuali limitazioni della RFA termica

S‘E’\ﬁ'& tradizionale e delle piccole dimensioni delle strutture mirate,
CANNULE la creazione di lesioni piu grandi con una ridotta variabilita
STANDARD della lesione puo aumentare la probabilita di catturare la

struttura mirata.”"®

SCohen S, Bhaskar A, Bhatia A, Buvanendran A, Deer T, et al. Consensus practice guidelines on interventions for
lumbar facet joint pain from a multispecialty, international working group. Pain Pract. 2021;21(7):747-758.

Consensus practice guidelines on interventions for
OPEN ACCESS \Aumbar facetjcmt pain from a multispecialty,
international working group
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VALIDAZIONE CLINICA

NIMBUS Posizionamento perpendicolare Risonanza
magnetica convalidata a 601 mm?

RISONANZA
MAGNETICA

La risonanza magnetica post ablazione con radiofrequenza della branca
ESEGUITA SU 6

pazENTI PREE | Mediale e stata utilizzata da tre a sei settimane dopo la procedura per
QOST TR‘%TFFAMENTO quantificare le dimensioni e la topografia della lesione.®

VOLUME Per dimostrare I'efficacia e la sicurezza di NIMBUS con
Eéﬁg‘&ﬁ l'approccio perpendicolare & stata utilizzata la risonanza
601 mmg magnetica ablazione a radiofrequenza post-ramo mediale.®

SBainbridge JS, Wright RE, et al. Technical efficacy of a direction specific radiofrequency device in the performance of lumbar medial
branch neurotomies — an MRI and EMG confirmation study. Pain Med. 2015;16(8):1650.

INTERNATIONAL SPINE INTERVENTION SOCIETY - 2015
23RD ANNUAL SCIENTIFIC MEETING RESEARCH ABSTRACTS

2000, 2510y p. 12

s IRB approved



VALIDAZIONE CLINICA

~57% di 495 pazienti riporta un esito positivo con
NIMBUS per la RFA lombare a 12 mesi'™

RFA LOMBARE| ‘Il 58,5% delle procedure di RFA della branca mediale lombare
A12MESI | gl 56,1% delle procedure di RFN con risparmio del multifido
hanno avuto un esito positivo” a 12 mesi."”

ESITI “La maggior parte delle procedure ripetute sono state eseguite
DELLA RFA

L OMBARE dopo un primo risultato positivo (86,4% delle ripetizioni di
RIPETUTA A radiofrequenza della branca mediale lombare e 82,5% delle
12 MESI ripetizioni di RFN multifido).”"®

°Russo MA, Santarelli DM. Development and description of a new multifidus-sparing radiofrequency neurotomy technique
for facet joint pain. Pain Pract. 2021;21(7):747-758.

ORIGINAL ARTICLE

Development and Description of a New
Multifidus-Sparing Radiofrequency Neurotomy
Technique for Facet Joint Pain

Marc A. Russo @, MBBS, DA(UK), FANZCA, FFPMANZCA*"';
Danielle M. Santarelli, PhD"
*Hunter Pain Specialists, Broadmeadow, New South Wales, Australia; ' Genesis Research
Services, Broadmeadow, New South Wales, Australia

W Abstract interquartile range was 10 months (8-18 months) for multi-
s sparing RFN and 4 months (1115 mon otha for MERE.

Introduction: The technique of radiofrequency neurotomy
(RFN) of the facet joints has been used for decades to treat
persistent low back pain to good effect in carefully selected
patients. Traditionall, the targetis the medial branches of the

i

fromlow back pain, and have shown promising results.
fetho REN techn the

KEY POINTS

« Thefacetjointcapsuleappearstobeanatractive
denervation target to treat sympromatc facet

Themedi
nths for both groups and

imilar
esponse profile to waditions m:dlal branch
and appeared well tolerated
« The technique scems best suited o patients
under 70 years without spondylolisthesis and
stso0 in whom multifidus preservaion is desired

) Revied March 16, 2021;
21




VALIDAZIONE CLINICA

Esiti a 12 mesi in 182 pazienti consecutivi che hanno

utilizzato NIMBUS per la RFA dell’articolazione sacroiliaca’™ ~

12 MESI DI

SOLLIEVO

DURATURO
DAL DOLORE

NIMBUS fornisce una lesione bipolare anatomicamente
accurata con una significativa riduzione del dolore a 12 mesi
di follow-up.™

SlJ CON
L4 MB E
L5 DR

L'inclusione del ramo mediale di L4 e del ramo dorsale di LS
puo fornire ulteriori benefici.

"Wright RE, Block JE. Radiofrequency neurotomy for sacroiliac joint pain: twelve month outcomes and comparison between
two techniques. Med Res Arch. 2023;11(12). doi:10.18103/mra.v11i12.4978.
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REVIEW ARTICLE

Radiofrequency Neurotomy for Sacroiliac
Joint Pain: Twelve Month Outcomes and
Comparison Between Two Techniques

Robert E. Wright, M.D.", Jon E. Block, Ph.D.?*

! Northern Pain Centre, St. Leonards NSW, Australia
2 Consultant, San Francisco, CA, USA

*Corresponding author: [b@drionblock.com

ABSTRACT

Background: Radiofrequency neurotomy (RFN) is an_effective
treatment option for patients with severe sacroiliac joint (S1J) pain.
Aims: We evaluated the 12-month clinical outcomes between
patients (1=93) having RFN of the lateral branches of $1-53
compared to patients (1=89) undergoing the same procedure
augmented with RFN. of the L4 medial branch and L5 dorsal ramus.
Methods: This was a retrospective chart review. Following diagnostic
intra-articular anesthetic injections and multi-site multi-depth lateral
branch nerve blocks to establish SlJ pain, patients underwent bipolar
ablation of the $1-53 lateral branches using the Nimbus mulitined
electrode. The second group of patients underwent supplementary
monopolar RFN of the L4 medial branch and the L5 dorsal ramus.
Pain severity and global Pain Disability Quality of Life
Questionnaire-Spine (PDQQ-S) scores were obtained prior to RFN
and at 12 months.

Results: There were 61% and 59% average 12-month
improvements in Sl)-related pain severity and global PDQQ-S
scores, respectively, in the overall study group (P<0.001 for both
comparisons). E was moderafely better for patients with
augmented ablation that captured the L4 medial branch/L5 dorsal
ramus. For example, 12-month average pain reduction was 54%
and 66%, and PDQQ-S improvement was 56% and 62% for
patients treated with S1-53 lateral branch RFN and the augmented
RFN procedure, respectively. The percentage of patients exhibiting
2 50% improvement in pain severity at 12-months was 73% (68 of
93) and 88% (78 of 89) (P=0.016) for the same study groups.
Conelusion: RFN of the S1-S3 sacral lateral branches using an

ion and improvement in PDQQ-S at 12-months follow-up.
Including the L4 medial branch and L5 dorsal ramus in the RFN
treatment protocol may offer more complete denervation of all
afferent pain pathways and provide additional dlinical benefit.

Keywords: radiofrequency, sacroiliac, pain, neurotomy, Nimbus,
bipolar



VALIDAZIONE CLINICA Sagital M

Caso clinico con protocollo di risonanza magnetica che convalida M
le dimensioni e la forma della lesione dell’articolazione sacroiliac’

LESIONE Non siamo a conoscenza di nessun altro dispositivo RF che
S?FE||_SLCA| A sia stato convalidato con prove di risonanza magnetica dopo
BIPOLARE la procedura RF. Cio & correlato alle prove di dimostrazione dei

NIMBUS tessuti inanimati di NIMBUS.”

Axial MR
RISONANZA
C’\&%QEB%AA “E stata dimostrata una lesione tubulare a strisce con un
DELLA LESIONE diametro medio di 11,7 mm per 4,99 cm. Il volume totale del

SACRALE cambiamento di tessuto era di 24,4 cm?.””

"Wright RE, Weingardt J, Bainbridge JS, Allan KJ. MRI protocol for analysis of tissue ablation following dorsal SIJ
radiofrequency denervation. Poster presented at: International Spine Intervention Society 21st Annual Meeting;
July 2013; New York, NY.




ELETTRODO ESPANDIBILE MULTITUBOLARE NIMBUS

Larghezza Lesioni Altezza Lesione

QRIGIN in/mm OORIGIN

L4 lesione NIMBUS La lesione NIMBUS

&;stata valutata
indipendentemente
tome larga 10 mm.®
dglla.RFA dell’articolazione
sacroiliaca.”®
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NIMBUS’

Advancing RF Technology
for the Treatment of Pain®

Colore del mozzo Codice prodotto

Pleem—  NIM-050-10BB
PlGem—  NIM-100-10BB

fimgg=— NM-100-10BB-CS*

Psegm—  NIM-150-10BB

* solo per elettrodo bianco Avanos

Descrizione del prodotto

Lunghezza 50 mm,
punta attiva da 10 mm

Lunghezza 100 mm,
punta attiva da 10 mm

Lunghezza 100 mm,
punta attiva da 10 mm

Lunghezza 150 mm,
punta attiva da 10 mm

Specifiche tecniche

Tipo di punta:
Punta attiva:

Smusso posteriore
10,0 mm

Diametro esterno punta: 1,47 mm

Lunghezza:
Tensione massima:

50-150 mm
850 volt

Distributore Autorizzato per I'ltalia

=amsgroup

LIFE GETS BETTER

Via Europa 12,
35020 San Pietro Viminario (PD)

+39 0429719378
info@amsvita.com
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Per ulteriori informazioni e riferimenti clinici, visitare il nostro sito web o contattare I'azienda. Consultare le
Istruzioni per 'uso (IFU) per indicazioni, istruzioni per 'uso, avvertenze, precauzioni e controindicazioni.
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