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Vysvétleni symbold. Vyhledejte na vyrobku symboly, které jsou relevantni.

Symboly Popis

A Podminéné bezpecny pro MR

Oznaceni CE pro vyjadieni shody

u Vyrobce
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Uvod

Systém misni stimulace (Spinal Cord Stimulation, SCS) Senza spolecnosti
Nevro je prostredek podminéné bezpecny pro MR, u kterého bylo ve m
specifikovaném prostredi MR pfi splnéni specifickych pokynt popsanych

v tomto dokumentu prokadzano zanedbatelné riziko. Podminéné

bezpecny pro MR

Tento dokument je dodatkem k pfiruckam k systému Senza uréenym pro zdravotniky a pacienty
a tyka se vyhradné poufiti vysilaci/pFijimaci vysokofrekvencni (RF) hlavové civky nebo jiné
objemové vysilaci/pfijimaci RF civky (zapéstni civka, kolenni/chodidlova civka atd.) v systému
MR 1,5 T nebo 3 T s vdlcovym vySetfovacim tunelem u pacientd s implantovanym systémem
Senza.

Implantované komponenty systému Senza mohou zahrnovat perkutanni svody elektrod Nevro
(modelové ¢.: LEAD10x8-xxB), prodluzovacky svodl elektrod (modelové ¢.: LEAD2008-xxB),

kotvy svodU elektrod (modelové ¢.: ACCK5xxx), zastréku portu implantabilniho generatoru impulst
(IPG) (ACCK7000) a implantabilni generator impulsti Senza (modelova ¢.: NIPG1000 nebo NIPG1500).

Upozoriujeme, Ze komponenty systému Senza s klasifikaci ,Podminéné bezpecny pro
MR“ nezahrnuji
e zkuSebni stimulator (TSM), dalkovy ovladac pro pacienty, nabijecku, chirurgické pfislusenstvi,
programovaci ty¢ku a programovaci jednotku pro lékare. Tyto komponenty neberte do
mistnosti, kde se provadi vySetfeni magnetickou rezonanci.
e adaptéry S8 pro svody elektrod (modelové ¢.: SADP2008-xxB) a adaptéry M8 pro svody
elektrod (modelové ¢.: MADP2008-xxB).

Je dileZité, abyste si precetli cely tento text predtim, neZ budete provddét nebo doporucovat

vysetreni MR u pacienta se systémem Senza. Tyto pokyny se tykaji vyhradné systému Senza a
Zddnych jinych vyrobkd. Budete-li mit dotazy, kontaktujte prosim spolecnost Nevro na adrese
nebo telefonnim Cisle, které jsou uvedeny na konci tohoto dokumentu. Tyto pokyny naleznete
také na webu spolecnosti Nevro (www.nevro.com/ous/mri).

Tento ndvod plati pouze pro pacienty s implantovanym systémem Senza, ktefi podstupuji
vysetreni MR. Tento ndvod neplati pro zdravotniky s implantovanym systémem Senza, kteri
provddi vysetreni MR.

Zakladni informace

Magneticka rezonance (MR) je ndstroj, ktery slouzi k diagndze rliznych onemocnéni a zdravotnich
stav(. MR vyuZiva silné statické magnetické pole, gradientni magneticka pole a vysokofrekvenéni
(RF) energii k zobrazeni ¢asti téla.
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Laboratorni testy prokazaly, Ze pacienti s implantovanym systémem Senza mohou byt bezpecné
vystaveni prostfedim MR popsanym v téchto pokynech.

Skenovani pomoci MR provadéné mimo parametry stanovené v téchto pokynech vsak muze
zpUsobit interakci magnetického pole MR s implantovanym prostfedkem, ktera mlze potencialné
zapricinit poranéni pacienta nebo poskozeni implantovaného prostiedku. Vzhledem k rizikim
souvisejicim s pouzitim MR u pacient( s implantovanym prostfedkem je pro prevenci potencialniho
poranéni pacienta a poskozeni prostfedku duleZité se seznamit s témito pokyny, porozumét jim

a ridit se jimi.

Definice termint

- Podminéné bezpecny pro MR*: prostfedek, ktery je za definovanych podminek v prostfedi
MR prokazatelné bezpecny. Minimalnim pozadavkem je vénovat se podminkam statického
magnetického pole, magnetického pole indukovaného pfepinanim gradientu a
vysokofrekvencnich poli. Mohou byt predepsané i dalsi podminky véetné specifickych
konfiguraci prostredku.

- Vysokofrekvencni (radio frequency, RF) magnetické pole: magnetické pole systému MR,
které slouzi k ptreklopeni magnetickych moment.

- Specifickd mira absorpce (specific absorption rate, SAR)!: vysokofrekvenéni vykon
pohlcovany jednotkou hmotnosti (W/kg).

- Tesla (T)!: jednotka magnetické indukce v soustavé Sl rovna 10* G (gauss).

- Vysilaci/pfijimaci RF hlavovd civka®: civka, ktera slouZi k vysilani a pfijmu RF energie
s omezenim pouze na hlavu.

- Jind objemova vysilaci/prijimaci RF civka: RF civka, ktera v objemu, ktery uzavira,
produkuje homogenni RF pole. Toto homogenni RF pole se omezuje pouze na ¢ast téla
(napt. koleno, zapésti apod.). Civka RF energii vysila i pfijima.

- Zkusebni fdze: obdobi, béhem néjz pacient s chronickou bolesti zkousi Iécbu misni
stimulaci, aby ovéfil jeji u€innost. V pribéhu zkusebni faze pacient pouziva zkusebni
stimulator, ktery neni implantovany v téle.

L ASTM F 2503-13, Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment (Standardni postup pro oznaceni zdravotnickych a jinych prostfedkd z hlediska
bezpecnosti v prostiedi MR).
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Rizika souvisejici s MR u systému Senza

K potencialnim rizikim vysetfeni MR u pacientll s implantovanym systémem Senza patfi:

pohyb prostredku

nadmeérné zahtivani komponent implantovaného prostredku nebo jejich okoli
poskozeni tkani

poskozeni prostredku

nepfijemny pocit

artefakt v obrazu

Kontraindikace souvisejici s MR u systému Senza

Ke kontraindikacim vysSetfeni MR u pacientll s implantovanym systémem Senza patfi:

Nepouzivejte vysilaci RF télovou civku na zobrazovaniv poli1,5Ta 3 T.

Mnohé hlavové a jiné objemové vysilaci/pfijimaci RF civky (napt. zapéstni civka,
kolenni civka atd.) jsou pouze pfijimaci. NepouZivejte vyhradné pfijimaci hlavovou
ani vyhradné pfijimaci objemovou RF civku (napf. zapéstni civku, kolenni civku atd.),
nebot to mlzZe zplsobit znacné zahfivani na hrotech svodl elektrod a nasledné
vazné poranéni pacienta nebo poskozeni prostiredku.

Zadna ¢ast implantovaného systému (implantabilni generator impulsd (IPG),
prodluzovacky, svody elektrod, kotvy svodu elektrod ani zastréky portd IPG) nesmi
byt uvnitf vysilaci/pfijimaci RF hlavové civky.

Objemova vysilaci/pfijimaci RF civka se za Zadnych okolnosti nesmi umistit nad
implantovany systém Senza. Vzhledem k tomuto omezeni nelze skenovat oblast, ve
které je implantovan systém Senza.

Pro zkuSebni stimuldtor (TSM), ddlkovy ovladac pro pacienty, nabijecku, chirurgické
prislusenstvi, programovaci tycku a programovaci jednotku pro Iékafe plati klasifikace
,nebezpecny pro MR“. U téchto prostredku je riziko, Ze se budou chovat jako projektily,
a nesmi se na pracovisté MR vnaset.

Podminky pouziti MR u systému Senza

Podminky pro skenovani MRv poli1,5Ta3T

Vysetreni hlavy a koncetin pomoci MR Ize u pacientl se systémem Senza bezpecné provést pri

dodrZeni vSech pokyn( v tomto dokumentu. Neklinické testovani prokazalo, Ze systém Senza je

podminéné bezpecny pro MR, pokud prostiedi MR splriuje specifické nize uvedené podminky:
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- Podminky platné pro vSsechna skenovani

Neprovadéjte MR, pokud pacient ma k IPG Nevro pfipojen prostfedek nebo
komponentu prostiedku (svod elektrody, prodluzovacku atp.) od jiného vyrobce.
Rizika vyplyvajici z provedeni vySetifeni MR, pokud je k IPG Nevro pfipojen
svod elektrody od jiného vyrobce, nebyla dosud vyhodnocena.

Pouzivejte vyluéné vysilaci/pfijimaci RF hlavovou civku nebo jinou objemovou
vysilaci/pFijimaci RF civku (napf. zapéstni civku, kolenni civku atd.).

Rizika vyplyvajici z pouziti jinych typ( RF civek nebyla dosud vyhodnocena.
PouZzivejte vyhradné systémy MR 1,5 T nebo 3 T s valcovou dutinou a
maximalnim prostorovym gradientem statického pole 1 110 G/cm (11,1 T/m).
Informaci o maximalnim prostorovém gradientu pole si vyZadejte od vyrobce
systému MR.

(0,5, 1,0 nebo 4,0 T). Rizika vyplyvajici z pouZiti systéma s jinou intenzitou nebyla
dosud vyhodnocena.

Zkusebni stimulator (TSM), dalkovy ovladac pro pacienty, nabijecka, chirurgické
prislusenstvi, programovaci tycka a programovaci jednotka pro |ékare maji
klasifikaci ,,nebezpecny pro MR“ a nesmi se do mistnosti se zafizenim pro MR
(magnetem) vnaset.

Stimulace musi byt vypnuta.

Skenovani MR neprovadéjte, pokud je pacient ve zkusebni fazi. Informace o
zkuSebni fazi naleznete v pfirucce spole¢nosti Nevro pro pacienty.

Vysetfeni MR neprovadéjte, pokud implantované perkutanni svody elektrod
nebo prodluzovacky svod( elektrod spole¢nosti Nevro nejsou pfipojeny k IPG.
Vysetfeni MR neprovadéjte, pokud pacient mda implantované svody/
prodluzovacky svod( elektrod od jiného vyrobce, které nejsou ptipojeny k IPG.
PouZivejte vyhradné systémy MR, které omezuji rychlost zmény na 200 T/m/s
na osu nebo méné. Informaci o maximalni mozné rychlosti zmény MR skeneru
si vyzadejte od jeho vyrobce.

Celkovou délku skenovani omezte na 15 minut.

- Dodatecné podminky pro MR hlavy

Pouzivejte vyhradné vysilaci/pfijimaci RF hlavovou civku.

Zadna ¢ast implantovaného systému Senza (implantabilni generator impuls(
(IPG), prodluzovacky, svody elektrod, kotvy svodl elektrod a zastrcky portu
IPG) nesmi byt uvnitf vysilaci/pfijimaci RF hlavové civky. Pro splnéni této
podminky je tfeba pred vysetienim MR potvrdit polohu implantovanych
komponent systému Senza.
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e Pouzijte parametry skenovani MR, které omezuji specifickou miru absorpce

(SAR) pro hlavu na uroven nizsi nez 3,2 W/kg.
- Dodatecné podminky pro MR koncetin

e Pouzivejte vylu¢né objemové vysilaci/pfijimaci RF civky (napf. zapéstni civku,
kolenni civku atd.).

e Objemova vysilaci/prijimaci RF civka se za Zadnych okolnosti nesmi umistit
nad implantabilni systém Senza (implantabilni generator impulst (IPG),
prodluZovacky, svody elektrod, kotvy svodu elektrod a zastrcky porta IPG).
Pro splnéni této podminky je tfeba pred vysSetifenim MR potvrdit polohu
implantovanych komponent systému Senza.

e MR skenovani zapésti provadéjte se zapéstim nad hlavou, aby se minimalizovala
interakce s implantovanym prostfedkem Senza. Rizika spojena s umisténim
zapéstni civky v blizkosti trupu pfi skenovani MR nebyla dosud vyhodnocena.

Scénare skenovani MRv poli1l,5Ta3T
MR hlavy

VYSILACI/PRUIMACI RF
HLAVOVA CIVKA

MR SKENER 1,5 T NEBO
3TSVALCOVYM
UZAVRENYM TUNELEM

PACIENT S IMPLANTOVANYM
SYSTEMEM MNEVRO SENZA

Obrdzek 1: MR skenovdni hlavy je mozné pri pouZiti vysilaci/prijimaci RF hlavové civky 1,5 T
nebo 3 T za podminky, Ze implantované komponenty systému Nevro Senza nejsou uvnitr
vysilaci/prijimaci hlavové civky a jsou splnény ostatni vyse zminéné podminky pro vysetreni.
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MR koncetin

VYSILACIPRINMAC] RF
ZAPESTHICIVKA

MR SKENER

1,5 THEBO 3T § VALCOVYM
UZAVRENTM TUNELEM
PACIENT TTS
IMPLANTOVANYM
SYSTEMEM NEVAD SENZA

PACIENT TTS
IMPLANTOVANYM
SYSTEMEM NEVRO SENZA

MR SKEMER 1,5 T NEBO
ITSVALCOVIM
UZAVRENYM TUNELEM

WYSILACKPRUIMACE RF
KOLENNI CIViA

(a) (b)

Obrazek 2: Skenovdni koncetin je mozZné pri pouZiti vhodné objemové vysilaci/prijimaci RF
civky za podminky, Ze objemovd RF civka neni umisténa nad implantované komponenty
systému Nevro Senza a jsou splnény ostatni vyse zminéné podminky pro vysetreni.

(a) predstavuje prijatelny scéndr skenovdni kolene (b) predstavuje prijatelny scénar MR
skenovadni zapésti. Ackoli to neni zndzornéno na ilustraci, MR skenovani kotniku Ize také
provést pri pouZiti vhodné objemové vysilaci/pfijimaci RF civky.

Priprava na vysSetieni pomoci MR

- Informujte pacienty o vsech rizicich spojenych s vySetfenim pomoci MR uvedenych
v tomto dokumentu.

- Vyskoleny pracovnik s Fadnou znalosti zafizeni pro MR, jako napft. radiolog s kvalifikaci
pro vySetifovani MR nebo fyzik se specializaci na MR, musi zajistit, aby vysetfeni MR
probéhlo podle informaci vtomto dokumentu.

- Urcete, zda pacient ma jiné implantované zdravotnické prostredky. Pokud ma pacient
vice implantovanych zdravotnickych prostfedkd, musi se pro MR pouZit nejvice
restriktivni parametry. Vyzadejte si informace od vyrobct danych prostredk.

- Zadokumentujte naprogramované parametry pacienta.

- Provedte kontrolu impedance pomoci programovaci jednotky pro lékare od spolecnosti
Nevro. MR neprovadéjte, pokud zjistite impedanci vétsi nez 10 kQ. Informace o
provadéni kontroly impedance naleznete v prirucce k implantatdm spolecnosti
Nevro uréené pro lékare.
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- Vypnéte stimulaci. Stimulace se vypina pomoci programovaci jednotky, pacientova
dalkového ovladace nebo pacientovy nabijecky. Informace o vypnuti stimulace
naleznete v prirucce spolecnosti Nevro pro pacienty.

- Vysetfeni MR neprovadéjte, pokud implantované svody elektrod nebo prodluzovacky
svodU elektrod nejsou pripojeny k IPG.

- Vysetifeni MR neprovadéjte, pokud je na pracovisti MR zkusSebni stimulator (TSM),
dalkovy ovladac pro pacienta, nabijecka, chirurgické pfislusenstvi, programovaci
tyCka nebo programovaci jednotka pro lékare.

- Z&dna ¢€ast implantovaného systému Senza (IPG, prodluzovacky, svody elektrod)
nesmi byt uvnitf vysilaci/pfijimaci RF hlavové civky.

- Objemova vysilaci/prijimaci RF civka nesmi byt umisténa nad implantované komponenty
systému Senza. Vzhledem k tomuto omezeni nelze skenovat oblast, ve které je
implantovan systém Senza.

- Je-lito mozné, nepoddvejte pacientovi sedativa, aby mohl s obsluhou zafizeni MR
béhem vysetreni komunikovat o pfipadnych problémech.

- Poucte pacienta, aby neprodlené obsluhu zatizeni MR informoval, pokud béhem
vySetieni pociti jakékoli nepohodli, stimulaci, Sok nebo zahtivani.

Béhem vysSetieni pomoci MR

- Pacienta v prlibéhu vysetfeni pomoci MR pozorné kontrolujte zrakem i sluchem.
Vysetieni pomoci MR okamZité preruste, pokud pacient neni schopen reagovat na
otazky nebo pokud hlasi problémy.

- Vypnuty IPG Nevro MR znovu nezapne.

Po vySetfeni pomoci MR

- Zapnéte prostfedek a obnovte provoz IPG podle nastaveni pred MR.
- Ovérte, Ze IPG znovu pracuje podle nastaveni pred MR.
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