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Wyjasnienie symboli. Nalezy odwota¢ sie do odnosnych symboli umieszczonych na produkcie.

Symbole Opis

MR Conditional
(Bezpieczne w okreslonych warunkach rezonansu magnetycznego)

Oznaczenie zgodnosci CE

u Producent
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Wprowadzenie

System do stymulacji rdzenia kregowego Senza firmy Nevro jest

bezpieczny w okreslonych warunkach rezonansu magnetycznego;
wykazano, ze stwarza znikome zagrozenie w okreslonych warunkach

RM, pod warunkiem przestrzegania konkretnych wskazéwek MR Conditional

opisanych w tym dokumencie. (Bezpieczne w okrelonych

warunkach rezonansu
magnetycznego)

Niniejszy dokument jest dodatkiem do instrukcji obstugi systemu Senza SCS przeznaczonej dla
lekarzy i pacjentow. Dotyczy on tylko stosowania cewki nadawczo-odbiorczej RF do badan
gtowy lub innej cewki objetosciowej nadawczo-odbiorczej (cewka na przegub, cewka na
kolano/stope, itp.) w systemie RM 1,5 T lub 3 T cylindrycznym zamknietym u pacjentow z
wszczepionym systemem Nevro Senza.

Wszczepione elementy systemu Senza mogg obejmowac przezskdrne odprowadzenia Nevro (nr
modelu: LEAD10x8-xxB), przedtuzenia odprowadzen (nr modelu: LEAD2008-xxB), kotwice
odprowadzen (nr modelu: ACCK5xxx), zatyczke portu IPG (ACCK7000) oraz wszczepiany generator
impulséw Senza (numery modeli: NIPG1000 lub NIPG1500).

Nalezy zwréci¢ uwage, ze elementy systemu Senza bezpieczne w okreslonych warunkach
rezonansu magnetycznego (MR Conditional) nie obejmujg nastepujacych:
e stymulator prébny (TSM), pilot pacjenta, tadowarka, akcesoria chirurgiczne, pilot
programatora i programator lekarza. Nie nalezy umieszczac tych elementow
w pomieszczeniu, w ktérym odbywa sie badanie RM.
e Ztacza przewodu S8 (nr modelu: SADP2008-xxB) oraz ztgcza przewodu M8 (nr modelu:
MADP2008-xxB).

Nalezy przeczytac catosc¢ tego dokumentu przed przeprowadzeniem lub zaleceniem badania RM
U pacjenta z systemem Senza. Instrukcje te dotyczq tylko systemu Senza i nie odnoszq sie do
zadnych innych produktow. Wszelkie pytania nalezy kierowac do firmy Nevro na adres lub pod
numer telefonu podane na koricu tego dokumentu. Niniejsze instrukcje mozna rowniez znalez¢
na stronie internetowej firmy Nevro (www.nevro.com/ous/mri).

Ten podrecznik odnosi sie wytgcznie do pacjentow z wszczepionym systemem Senza,
przechodzgcych badania RM. Ten podrecznik nie odnosi sie do fachowych pracownikow opieki
zdrowotnej z wszczepionym systemem Senza, wykonujgcych badania RM.
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Opis ogdlny

Obrazowanie rezonansu magnetycznego (RM) jest narzedziem diagnostycznym stosowanym do
rozpoznania roznych choréb i stanéw. RM wykorzystuje silne statyczne pole magnetyczne,
zmienne pola magnetyczne oraz energie RF do utworzenia obrazu czesci ciata.

Testy laboratoryjne wykazaty, ze pacjenci z wszczepionym systemem Senza mogg by¢ bezpiecznie
eksponowani na dziatanie sSrodowiska RM okreslonego w niniejszych wytycznych.

Jednakze obrazowanie RM wykonywane w innych warunkach moze spowodowac interakcje
pola magnetycznego RM z wszczepionymi urzgdzeniami, co moze potencjalnie prowadzi¢ do
obrazen pacjenta i uszkodzenia wszczepionego wyrobu. W zwigzku z ryzykiem towarzyszacym
stosowaniu RM z wszczepionym urzgdzeniem wazne jest, aby przeczytaé, zrozumiec i przestrzegac
niniejszych instrukcji, aby zapobiec potencjalnym urazom pacjenta i uszkodzeniu wyrobu.

Definicje termindéw

- MR Conditional*: wykazano, ze urzadzenie jest bezpieczne w $rodowisku RM w okreslonych
warunkach. Jako minimum nalezy okresli¢ warunki dla statycznego pola magnetycznego,
zmiennego pola magnetyczne oraz pol RF. Mogg by¢ wymagane dodatkowe warunki,
tacznie ze specyficznymi konfiguracjami elementu.

- Pole magnetyczne o czestotliwosci radiowej (RF): pole magnetyczne w obrazowaniu RM,
stosowane do przetgczania momentéw magnetycznych.

- Wspdtczynnik absorpcji swoistej (SAR)*: moc o czestotliwosci radiowej pochtaniana na
jednostke masy (W/kg).

- Tesla (T)!: w uktadzie SI jednostka indukcji magnetycznej rowna 10* gaussow (G).

- Cewka nadawczo-odbiorcza RF do badania gfowy!: cewka uzywana do nadawania
i odbierania energii RF, ktora jest ograniczona tylko do obszaru gtowy.

- Inne objetosciowe cewki nadawczo-odbiorcze RF: cewka RF wytwarzajgca jednolite pole
RF w catej objetosci otoczonej takg cewka. Jednolite pole RF jest ograniczone tylko do
czesci ciata (np. kolano, przegub, itd.) Cewka zaréwno nadaje, jak odbiera energie RF.

- Faza probna: okres, w ktorym osoba z przewlektym bolem wyprébowuje leczenie SCS,
aby przekonac sie, na ile jest ono skuteczne. w fazie prébnej osoba taka wykorzystuje
stymulator prébny, ktéry nie jest wszczepiany.

1 ASTM F 2503-13, ,Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment” (Standardowa praktyka znakowania wyrobéw medycznych i innych produktéw dla
bezpieczeristwa w Srodowisku rezonansu magnetycznego)
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Ryzyka zwigzane z systemem Senza podczas badania RM

Potencjalne ryzyka zwigzane z wykonywaniem badania RM u pacjentow z wszczepionym systemem
Senza obejmuija:

Przemieszczenie urzadzenia

Nadmierne nagrzanie urzgdzenia lub obszaru wokét jego elementow
Uszkodzenie tkanki

Uszkodzenie wyrobu

Nieprzyjemne wrazenia

Artefakty obrazu

Przeciwwskazania do wykonywania badania RM u pacjentow z systemem Senza

Przeciwwskazania do wykonywania badania RM u pacjentéw z wszczepionym systemem Senza

obejmuja:

Nie stosowac nadawczej cewki RF do ciata do obrazowania aparatem o mocy 1,5T i 3T.
Wiele cewek nadawczo-odbiorczych RF stosowanych do badania gtowy lub innych
cewek objetosciowych (cewka na przegub, cewka na kolano, itp.) tylko odbiera sygnat.
Nie nalezy stosowac cewek tylko odbiorczych do badania gtowy, ani cewek tylko
odbiorczych RF objetosciowych (cewka na przegub, cewka na kolano, itp.), gdyz
moze to spowodowac znaczne rozgrzanie sie koncéwki przewodu i doprowadzi¢ do
powaznych obrazen pacjenta i/lub uszkodzenia urzadzenia.

Zadna cze$é wszczepionego systemu (wszczepiany generator impulséw (IPG),
przedtuzenia, odprowadzenia, kotwice odprowadzen ani zatyczki portu IPG) nie
moze znajdowac sie w obrebie cewki nadawczo-odbiorczej RF do badania gtowy.

W zadnym wypadku cewka nadawczo-odbiorcza RF nie moze by¢ umieszczona nad
wszczepionym systemem Senza. Z powodu tego ograniczenia nie jest mozliwe
obrazowanie obszaru, na ktéorym wszczepiony jest system Senza.

Stymulator prébny (TSM), pilot pacjenta, tadowarka, akcesoria chirurgiczne, pilot
programatora i programator lekarza nie sg bezpieczne w sSrodowisku RM. Te urzadzenia
po wigczeniu magnesu mogg gwattownie przemieszczac sie i nie powinny by¢ dozwolone
W pomieszczeniu ze skanerem RM (magnesem).

Warunki wykonywania badania RM u pacjentow z systemem Senza

Warunki obrazowania RM 1,5T i 3T
Badania RM gtowy i koriczyn moga by¢ bezpiecznie wykonywane u pacjentow z systemem
Senza, jezeli przestrzegane sg wszystkie instrukcje podane w tym dokumencie. Testy
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niekliniczne wykazaty, ze system Senza jest bezpieczny w okreslonych warunkach RM (MR
Conditional) podanych ponizej:

- Warunki dotyczace wszystkich badan RM

e Nie nalezy wykonywac badania RM, jezeli pacjent posiada urzgdzenie lub
element urzadzenia (odprowadzenie, przedtuzenie, itp.) innego producenta
podtgczone do Nevro IPG. Ryzyko zwigzane z obrazowaniem RM z generatorem
IPG firmy Nevro podtgczonym do odprowadzenia wyprodukowanego przez
inng firme nie zostato zbadane.

e Stosowac wyfacznie cewki nadawczo-odbiorcze RF do badania gtowy lub inne
cewki nadawczo-odbiorcze RF objetosciowe (cewka na przegub, cewka na
kolano, itp.). Ryzyko zwigzane z uzyciem innych cewek RF nie zostato zbadane.

e Stosowac tylko urzgdzenia do badania RM o mocy 1,5T lub 3T z otworem
cylindrycznym i maksymalnym gradientem przestrzennym pola statycznego
wynoszgcym 1110 gausséw/cm (11,1T/m). Dane na temat maksymalnego
gradientu przestrzennego pola statycznego nalezy uzyska¢ od producenta
skanera RM.

e Nie nalezy uzywacd systemdw RM typu otwartego ani systemdw wytwarzajgcych
statyczne pola magnetyczne o wiekszej lub mniejszej mocy (0,5, 1,0 lub 4,0T).
Ryzyko zwigzane z uzyciem systemow RM o innej mocy nie zostato zbadane.

e Stymulator prébny (TSM), pilot pacjenta, tadowarka, akcesoria chirurgiczne,
pilot programatora i programator lekarza nie sg bezpieczne w srodowisku RM
i nie powinny by¢ dozwolone w pomieszczeniu ze skanerem RM (magnesem).

e Stymulacja musi by¢ wytgczona.

e Badanie RM nie powinno by¢ wykonywane u pacjentow w fazie probnej
stosowania urzadzenia. Szczegdty na temat fazy probnej znalez¢ mozna
w instrukcji obstugi systemu Nevro dla pacjenta.

e Nie nalezy wykonywac badania RM, jezeli pacjent posiada jakie$s wszczepione
przezskérnie odprowadzenia lub przedtuzenia odprowadzen Nevro
niepodtgczone do generatora impulséw (IPG).

e Nie nalezy wykonywac¢ badania RM, jezeli pacjent ma jakies wszczepione
odprowadzenia lub przedtuzenia odprowadzen innych producentow
niepodtgczone do generatora impulséw (IPG).

e Nalezy stosowac wyfacznie urzadzenia do badan RM o predkosci narastania
gradientu pola magnetycznego (slew rate) nieprzekraczajgcej 200T/m/s. na os.
Dane na temat maksymalnej predkosci narastania gradientu pola magnetycznego
nalezy uzyskaé od producenta skanera RM.

e t3aczny czas obrazowania nalezy ograniczy¢ do 15 minut.
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- Dodatkowe warunki, ktore nalezy spetnic¢ przy badaniach RM gtowy
e Uzywac tylko cewki nadawczo-odbiorcze RF do badania gtowy.

e Zadna czeé¢ wszczepionego systemu Senza (wszczepiany generator impulséw
(IPG), przedtuzenia, odprowadzenia, kotwice odprowadzen ani zatyczki portu
IPG) nie moze znajdowac sie w obrebie cewki nadawczo-odbiorczej RF do
badania gtowy. Przed rozpoczeciem badania RM nalezy potwierdzié
rozmieszczenie elementéw systemu Senza, aby upewnic sie, ze warunek ten
jest spetniony.

e Stosowane parametry badania RM powinny ograniczaé¢ wspotczynnik
absorpcji swoistej (SAR) specyficzny dla gtowy do wartosci ponizej 3,2W/kg.

- Dodatkowe warunki, ktére nalezy spetni¢ przy badaniach RM konczyn

e Stosowac wytgcznie cewki nadawczo-odbiorcze RF objetosciowe (cewka na
przegub, cewka na kolano, itp.).

e W zadnym wypadku cewka nadawczo-odbiorcza RF nie moze by¢
umieszczona nad wszczepionym systemem Senza (wszczepiany generator
impulsow (IPG), przedtuzenia, odprowadzenia, kotwice odprowadzen ani
zatyczki portu IPG). Przed rozpoczeciem badania RM nalezy potwierdzi¢
rozmieszczenie elementéw systemu Senza, aby upewnic sie, ze warunek ten
jest spetniony.

e Badania RM przegubdw nalezy wykonywac¢ po ich uniesieniu nad gtowe, aby
ograniczy¢ do minimum interakcje RF z wszczepionym urzgdzeniem Senza.
Nie oceniono ryzyka zwigzanego z umieszczeniem cewki do badania RM
przegubu w poblizu tutowia na czas badania.

Scenariusze obrazowania RM 1,5T i 3T
Obrazowanie RM gtowy

CEWKA
NADAWCZIO-ODEIORCZE)
RF DO BADANIA GLOWY
SYSTEMRM1,5TLUB3T —
CYLINDRYCZNY ZAMKNIETY r”

PACJENCI ZWSZCZEPIONYM

|
SYSTEMEM NEVRO SENZA H{J {

Rycina 1: Obrazowanie RM gtowy jest dozwolone przy zastosowaniu cewki nadawczo-
odbiorczej RF 1,5T lub 3T do badania gtowy, pod warunkiem, ze wszczepione elementy
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systemu Nevro Senza nie znajdujq sie w obrebie cewki nadawczo-odbiorczej do badania
gtowy i spetnione sq inne warunki obrazowania wymienione powyzej.

Obrazowanie RM koriczyn

)
- CEWKA
EAA MADAWCZO-ODEIORCZA
/ \ RF NA PAZEGUB
S SYSTEMRM 1,5 TLUB 3T
i \ CYLINDRYCZNY ZAMKNIETY
1

PACIENCI Z WSZCZEPIONYM

SYSTEMEM NEVAO SENZA
PACIENCI Z WSZCZEPIONYM

SYSTEMEM NEVRO SENZA

SYSTEMRM15TLUB3T
CYLINDRYCINY
ZAMKNIETY

CEWKA
NADAWCZO-ODBIORCIES
RF DO BADANIA KOLANA

(a) (b)
Rycina 2: Obrazowanie RM koriczyn jest dozwolone przy zastosowaniu odpowiedniej
objetosciowej cewki nadawczo-odbiorczej RF, pod warunkiem, ze cewka nadawczo odbiorcza
nie jest umieszczona nad wszczepionymi elementami systemu Nevro Senza i spetnione sq
inne warunki obrazowania wymienione powyzej. (a) przedstawia dozwolony scenariusz
dotyczqcy kolana. (b) przedstawia dozwolony scenariusz dotyczqcy badania RM nadgarstka.
Nie zilustrowano badania RM kostki, ale jest ono rowniez mozliwe przy zastosowaniu
odpowiedniej objetosciowej cewki nadawczo-odbiorczej RF.

Przygotowanie do badania RM

- Nalezy pouczy¢ pacjenta o wszystkich zagrozeniach zwigzanych z wykonywaniem
badania RM, zgodnie z informacjami zawartymi w tym dokumencie.

- Osoba z odpowiednig znajomoscig sprzetu RM, taka jak radiolog lub lekarz przeszkolony
w obstudze RM, musi potwierdzié, ze badanie RM bedzie przeprowadzone zgodnie
z informacjami podanymi w niniejszym dokumencie.

- Nalezy sprawdzi¢, czy pacjent nie ma zadnych innych wszczepionych urzadzen
medycznych. W odniesieniu do pacjentéw z wieloma wszczepionymi urzgdzeniami
medycznymi nalezy zastosowac najscislejsze wymagania dotyczace ekspozycji na
RM. Nalezy skonsultowac sie z producentami urzadzen.

- Nalezy sprawdzi¢ i zapisa¢ parametry programowe pacjenta.
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- Wykona¢ pomiar impedancji programatorem Nevro dla lekarza. Badanie RM nie powinno
by¢ wykonywane przy impedancji wiekszej niz 10 kQ. Szczegdty na temat sposobu
pomiaru impedancji znalez¢ mozna w instrukcji obstugi systemu Nevro dla lekarza.

- Woylaczyc¢ stymulacje. Mozna to wykonac przy uzyciu programatora, pilota pacjenta
lub tadowarki pacjenta. Szczegdty na temat sposobu wytgczenia stymulacji znalezé
mozna w instrukcji obstugi systemu Nevro dla pacjenta.

- Nie nalezy wykonywa¢ badania RM, jezeli pacjent posiada jakie$ wszczepione
odprowadzenia lub przedtuzenia odprowadzen niepodtgczone do generatora
impulséw (IPG).

- Stymulator prébny (TSM), pilot pacjenta, tadowarka, akcesoria chirurgiczne, pilot
programatora i programator lekarza nie sg bezpieczne w Srodowisku RM.

- Zadna cze$¢ wszczepionego systemu Senza (IPG, przedtuzenia, odprowadzenia) nie
moze znajdowac sie w obrebie cewki nadawczo-odbiorczej RF do badania gtowy.

- Cewka nadawczo-odbiorcza RF nie moze by¢ umieszczona nad zadnym elementem
wszczepionego systemu Senza. Z powodu tego ograniczenia nie jest mozliwe obrazowanie
obszaru, na ktérym wszczepiony jest system Senza.

- W miare mozliwosci nie nalezy stosowac sedacji pacjenta, aby mdgt on informowacé
operatora RM o ewentualnych problemach podczas badania.

- Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby natychmiast poinformowat operatora RM, jezeli
poczuje dyskomfort, stymulacje, wstrzgsy lub rozgrzanie podczas badania.

Postepowanie podczas badania RM

- Nalezy uwaznie monitorowac pacjenta wizualnie i stuchowo podczas catego badania RM.
Jezeli pacjent nie moze odpowiedzie¢ na pytania lub zgtasza jakiekolwiek problemy,
nalezy natychmiast przerwac¢ badanie RM.

- Po wytaczeniu Nevro IPG, RM nie spowoduje ponownego witgczenia IPG.

Postepowanie po badaniu RM

- Witaczyc¢ urzadzenie i przywrocic IPG do ustawien sprzed RM.
- Potwierdzi¢, ze IPG zostato przywrdcone do ustawien sprzed RM.
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NEVRO CORP.

Wszelkie pytania i sprawy zwigzane z produktami firmy Nevro Corp. nalezy kierowaé do:

Nevro Corp.

4040 Campbell Avenue, Suite 210
Menlo Park CA, 94025

USA

Tel: +1.650.251.0005
Faks: +1.650.251.9415
Email: info@nevrocorp.com
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