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Nenhuma parte desta publicacdo pode ser reproduzida, transmitida, transcrita, armazenada em sistema
de recuperacdo ou traduzida para qualquer idioma ou linguagem informética, independentemente da
forma ou meio utilizados, incluindo, entre outros, processos magnéticos, éticos, quimicos, manuais ou
outros, sem autorizagdo escrita da Nevro Corp.

Marcas comerciais registadas:
Nevro, HF10 e Senza sdo marcas comerciais da Nevro Corp.

Marcag¢ao CE em vigor a partir de 4 de maio de 2010

A Nevro declara que o sistema Senza® esta conforme aos requisitos essenciais e outras disposi¢cdes
relevantes da Diretiva R&TTE (1999/5/CE).

IMPORTANTE: Nao altere nem modifique nenhum componente do Sistema de Estimula¢do da Espinal
Medula Senza, salvo quando expressamente aprovado pela Nevro Corp.
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Explicagdo dos simbolos. Consulte os simbolos aplicaveis ao produto.

Simbolos Descrigao

A MR Conditional

Marcagdo CE de Conformidade

u Fabricante
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Introdugao

O Sistema de Estimulagdo da Espinal Medula (SCS) Senza da Nevro é

um dispositivo MR Conditional, que demonstrou apresentar riscos
negligencidveis num ambiente especifico de MR quando se seguem

as orientacdes especificas apresentadas a seguir, de acordo com o MR Conditional

descrito neste documento.

Este documento é um suplemento dos manuais do sistema Senza para o médico e para o doente,
respeitando apenas a utilizacdo de uma bobina de transmissdo/recec¢do de radiofrequéncia (RF)
para a cabeca ou de outra bobina de volume de transmissdo/rece¢do de RF (bobina para o pulso,
bobina para o joelho/pé, etc.) de um sistema de MRI com um tunel cilindricode 1,5Tou 3 T, em
doentes com o sistema Senza implantado.

Os componentes implantados do sistema Senza podem incluir os elétrodos percutdaneos
(Modelo n.°: LEAD10x8-xxB), extensdes de elétrodos (Modelo n.°: LEAD2008-xxB), ancoras de
elétrodos (Modelo n.°: ACCK5xxx), ficha para tomada de IPG (ACCK7000) e o gerador de impulsos
implantavel Senza (Modelos n.°: NIPG1000 ou NIPG1500) da Nevro.

Tenha em atengdo que os componentes MR Conditional do sistema Senza ndo incluem
e O estimulador de teste (TSM), o controlo remoto do doente, o carregador, os acessorios
cirdrgicos, o aplicador do programador e o programador do médico. Nao leve esses
componentes para o interior da sala onde se encontra o equipamento de MRI.
e Adaptadores para elétrodo S8 (Modelo n.°: SADP2008-xxB) e adaptadores para elétrodo
M8 (Modelo n.°: MADP2008-xxB).

E importante ler todo este documento antes de efetuar ou de recomendar um exame de MRI a
um doente com o sistema Senza. Estas instrugdes so se aplicam ao sistema Senza e néo a outros
produtos. Se tiver perguntas, contacte a Nevro através da morada ou do numero de telefone
indicados no fim deste documento. Estas instrugbes também estdo disponiveis na pdgina da
Nevro (www.nevro.com/ous/mri).

Este manual aplica-se apenas a doentes implantados com o sistema Senza que vdo ser submetidos a
exames de RM. Este manual ndo se aplica a profissionais de saude implantados com o sistema
Senza que estejam envolvidos na realizagdo de exames de RM.

Descricao geral

A Imagiologia por Ressonancia Magnética (MRI) é uma ferramenta utilizada para diagnosticar
diversas doencas e condicdes clinicas. A MRI utiliza um campo magnético estatico forte, campos
de gradiente magnético e energia de RF para criar uma imagem de uma secg¢do do corpo.

Testes laboratoriais revelaram que os doentes implantados com o sistema Senza podem ser
expostos com seguranca aos ambientes de MR especificados nestas orientacdes.
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Contudo, os exames de RM efetuados em condicOes diferentes das indicadas podem originar uma
interacdo dos campos de MRI com os dispositivos implantados, suscetivel de provocar lesGes no
doente e danificar o dispositivo implantado. Devido aos riscos associados a utilizacdo da MR
com um dispositivo implantado, é importante ler, compreender e respeitar estas instrucdes para
evitar potenciais lesGes no doente e/ou danos no dispositivo.

Defini¢ao dos termos

- MR Conditional': um item com seguranca comprovada no ambiente de RM em condi¢Bes
de utilizagao especificas. No minimo, considere os requisitos do campo magnético estatico,
do desvio do campo de gradiente magnético e dos campos de radiofrequéncia. Poderao
ser necessarios outros requisitos, incluindo configuracdes especificas do item.

- Campo magnético de radiofrequéncia (RF): o campo magnético da MRI que é utilizado
para inverter os momentos magnéticos.

- Taxa de absor¢do especifica (SAR)!: poténcia de radiofrequéncia absorvida por unidade
de massa (W/kg).

- Tesla (T)!: a unidade de indugdo magnética do Sl igual a 10* gauss (G).

- Bobina de transmisséo/recegéio de RF para a cabe¢a’: uma bobina utilizada para transmitir
e receber energia de RF, limitada apenas a cabeca.

- Outra bobina de volume de transmissdo/rece¢do de RF: uma bobina de RF que produz
um campo de RF homogéneo no volume que limita. O campo de RF homogéneo limita-
se apenas a uma parte do corpo (p. ex., joelho, pulso, etc.). A bobina transmite e recebe
energia de RF.

- Fase de teste: periodo durante o qual uma pessoa com dor crénica testa a terapia SCS,
para determinar se esta produz bons resultados. Durante a fase de teste, a pessoa utiliza
um Estimulador de teste, que ndo é implantado no corpo.

Riscos associados a MRI com o sistema Senza

Os riscos potenciais da realizacdo de MRl em doentes com um sistema Senza implantado incluem:
- Movimento do dispositivo
- Sensagao de calor excessiva nos componentes implantados ou na regido envolvente
- Lesao tecidular
- Danos no dispositivo
- Sensacdo de desconforto
- Artefactos de imagem

L ASTM F 2503-13, “Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment” (“Pratica padrdo para a marcacdo de dispositivos médicos e de outros itens para
seguranga no ambiente de ressonancia eletromagnética”)
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Contraindicagdes associadas a MRI com o sistema Senza

As contraindicacOes associadas a realizacdo de MRI em doentes com o sistema Senza
implantado incluem:

N3o utilize a bobina de transmissdo de RF para todo o corpo para imagiologia de
1,5Te3T.

Muitas bobinas de transmissdo/recec¢do de RF para a cabega e de volume (p. ex.,
bobina para o pulso, bobina para o joelho) sé permitem a rececdo. Ndo utilize uma
bobina apenas de rececdo de RF para a cabeca ou de volume (p. ex., bobina para o
pulso, bobina para o joelho, etc.) em virtude de poder originar sensag¢do de calor
substancial na ponta do elétrodo, o que pode provocar lesdo grave do doente e/ou
danos no dispositivo.

Nenhuma parte do sistema implantado (gerador de impulsos implantavel [IPG],
extensoes, elétrodos, ancoras de elétrodo ou fichas para tomada de IPG) pode estar
no interior da bobina de transmissdo/recec¢do de RF para a cabeca.

A bobina de volume de transmissdo/rececdo de RF ndo deve, em caso algum, ser
colocada sobre o sistema Senza implantado. Devido a esta restricao, ndo é possivel
efetuar o exame da zona onde o sistema Senza esta implantado.

O estimulador de teste (TSM), o controlo remoto do doente, o carregador, os acessorios
cirurgicos, o aplicador do programador e o programador do médico sdo MR Unsafe
(ndo seguros para ressonancia magnética). Estes dispositivos podem implicar risco
de projecdo e ndo devem ser permitidos na sala de MRI (magneto).

Condigoes de utilizacao da MRI com o sistema Senza

Requisitos dos exames de 1,5Te3 T

Os exames de MRI a cabeca e as extremidades podem ser efetuados com seguranga em doentes

com o sistema Senza se forem seguidas todas as instrucdes deste documento. Testes nado clinicos

demonstraram que o sistema Senza é MR conditional quando exposto a um ambiente de MRI

nas condicOes especificas indicadas abaixo:

CondicOes para todos os exames
e Se o doente tiver um dispositivo ou um componente de dispositivo (elétrodo,
extensdo, etc.) de outro fabricante ligado ao IPG Nevro, ndo efetue a MRI. Os
riscos de efetuar um exame de MRI com um IPG Nevro ligado a um elétrodo
fabricado por outra empresa nao foram avaliados.
e Utilize apenas uma bobina de transmissdo/rececdo de RF para a cabeca ou
outra bobina de volume de transmissdo/recec¢do de RF (p. ex., bobina para o
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pulso, bobina para o joelho etc.). O risco de utilizar outos tipos de bobinas de
RF nao foi avaliado.

e Utilize apenas um sistema de MRI com tunel cilindrico de 1,5 Tou 3 T, com
um gradiente espacial do campo estatico maximo de 1110 gauss/cm (11,1 T/m).
Consulte o fabricante do equipamento de RM para conhecer o campo de
gradiente espacial maximo do equipamento.

e Nao utilize sistemas de MRI com abertura lateral ou sistemas que operam
com valores Tesla superiores ou inferiores (0,5, 1,0 ou 4,0 T). Os riscos da
utilizacdo de sistemas de MRI que operam com outros valores Tesla ndo
foram avaliados.

e O estimulador de teste (TSM), o controlo remoto do doente, o carregador, os
acessorios cirurgicos, o aplicador do programador e o programador do médico
sdao MR Unsafe e ndo devem ser permitidos na sala onde se encontra o
equipamento de MRI (magneto).

e A estimulagdao tem de estar desligada.

e Nao efetue um exame de RMI se o doente estiver a ser submetido a uma fase
de teste. Consulte o manual do doente Nevro para obter pormenores sobre a
fase de teste.

e N3o efetue uma MRI se o(s) elétrodo(s) percutdaneo(s) ou a(s) extensdo(des)
de elétrodo(s) Nevro implantado(s) ndo estiver(em) ligado(s) ao IPG.

e N3o efetue uma MRI se o doente tiver elétrodos/extensdes de elétrodos
implantados de outro fabricante que ndo estejam ligados a um IPG.

e Utilize apenas sistemas de MRI que limitem a taxa de deslizamento (slew rate)
a 200 T/m/s por eixo ou menos. Consulte o fabricante do equipamento de RM
para conhecer a taxa de deslizamento maxima possivel do equipamento de RM.

e Limite a duragdo total do exame a 15 minutos.

- Regquisitos adicionais para os exames de RM a cabeca.

e Utilize apenas bobinas de transmissdo/recec¢do para a cabeca.

¢ Nenhuma parte do sistema Senza implantado (gerador de impulsos implantavel
[IPG], extens0es, elétrodos, ancoras de elétrodos ou fichas para tomada de
IPG) pode estar no interior da bobina de transmissdo/recec¢do de RF para a
cabeca. Antes de efetuar o exame de RM deve confirmar-se a localizacdo dos
componentes do sistema Senza implantados, para garantir a conformidade
com este requisito.

e Utilize parametros de MRI que limitem a taxa de absorc¢ao especifica (SAR)
para a cabega a um valor inferior a 3,2 W/kg.
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- Regquisitos adicionais para exames as extremidades

e Utilize apenas bobinas de volume de transmissdo/rece¢do de RF (p. ex.,
bobina para pulso, bobina para joelho, etc.).

e Abobina de volume de transmissdo/recec¢do de RF ndo deve, em nenhuma
circunstancia, ser colocada sobre o sistema Senza implantavel (gerador de
impulsos implantavel [IPG], extensdes, elétrodos, ancoras de elétrodos ou
fichas para tomada de IPG). Antes de efetuar o exame de RM deve confirmar-
se a localizagao dos componentes do sistema Senza implantados, para
garantir a conformidade com este requisito.

e Efetue os exames de RM ao pulso com o pulso colocado acima da cabeca,
para minimizar a interagdo com o dispositivo Senza implantado. Os riscos
associados a colocacdo da bobina de pulso junto ao torso durante um exame
de RM ainda ndo foram avaliados.

Cenarios de exames de 1,5Te3T
Imagiologia por RM da cabeca

BOBINA DE N
TRANSMISSAO/RECECAQ| LIL!
DE RF PARA & CABECA (g
SISTEMA DE MRI DE e
TUNEL FECHADG r"

E CILINDRICO

DEVLSTOUST { =
DOENTE IMPLANTADO

COM O SISTEMA SENZA {
DA NEVRO
Rf 1

Figura 1: Aceita-se a realizagcdo de exames de MRI a cabega utilizando uma bobina de
transmissdo/rececdo de RF para a cabeca, desde que os componentes do sistema Senza da
Nevro implantados ndo se encontrem no interior da bobina de transmissdo/rece¢do para a
cabeca e que se verifiquem os outros requisitos de exame anteriormente referidos.
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Imagiologia por RM das extremidades

=
= BOBINA DE
v TRANSMISSAO/RECECAQ
DE RF PARA O PULSO
| SISTEMA DE MRI DE

TUNEL FECHADO E
CILINDRICO DE1ETOUS T

DOENTE IMPLANTADO COM

O SISTEMA SENZA DA NEVRO DOENTE IMPLANTADO

COM O SISTEMA SENZA
DA NEVRO

SISTEMA DE MRI

DE TUNEL FECHADO
E CILINDRICS
DELSTOUST

BOBINA DE
TRANSMISSAC/RECECAD
DE RF PARA O JOELHO

(a) (b)
Figura 2: Aceita-se a realizagdo de exames de MRI as extremidades utilizando uma bobina
de transmissdo/rececdo de RF apropriada, desde que a bobina de volume RF ndio esteja
colocada sobre os componentes do sistema Senza da Nevro implantados e que se verifiquem
0s outros requisitos de exame anteriormente referidas. (a) representa um cendrio aceitdvel
de exame ao joelho. (b) representa um cendrio aceitdvel de exame de RM ao pulso. Apesar
de ndo estar ilustrado, também é possivel efetuar exames de MRI ao tornozelo utilizando
uma bobina de volume de transmissdo/rece¢do de RF.

Prepara¢ao do exame de MRI

- Informe os doentes de todos os riscos associados a exames de MRI, conforme indicado
neste documento.

- E necessario que alguém com conhecimentos adequados de equipamentos de MRI,
como um radiologista com formacdao em MRI ou um médico especialista em MRI,
garanta que este exame é realizado de acordo com a informacdo apresentada neste
documento.

- Verifique se o doente possui outros implantes de dispositivos médicos. Se o doente
possuir diversos dispositivos médicos implantados, é necessario adotar os mais
restritivos requisitos de exposicao a MRI. Consulte os fabricantes dos dispositivos.

- Documente os parametros de programacao do doente.

- Efetue uma verificacdo da impedancia utilizando o Programador do médico da Nevro.
Nao efetue um exame de MRI se alguma das impedancias for superior a 10 kQ.

No Manual do implante para o médico da Nevro apresentam-se pormenores sobre a
realizagao da verificagdo da impedancia.
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Desligue a estimulacdo. Podera fazé-lo utilizando tanto o programador como o controlo
remoto do doente ou o carregador do doente. No Manual do doente Nevro podem
ser encontrados pormenores sobre como desligar a estimulagao.

N3o efetue uma MRI se o(s) elétrodo(s) implantado(s) ou a(s) extensdo(des) do(s)
elétrodo(s) ndo estiver(em) ligado(s) ao IPG.

N3o efetue uma MRI com um estimulador de teste (TSM), controlo remoto do doente,
carregador, acessorios cirurgicos, aplicador do programador e programador do clinico
no interior da sala onde se encontra o equipamento de MRI.

Nenhuma parte do sistema Senza implantado (IPG, extensdes, elétrodos) deve estar
no interior da bobina de transmissdo/rece¢do de RF para a cabega.

A bobina de volume de transmissdo/rececao de RF para a cabeca ndo deve ser colocada
sobre nenhum componente do sistema Senza implantado. Devido a esta restricdo,
nao é possivel efetuar o exame da zona onde o sistema Senza esta implantado.

Se possivel, ndo administre sedacdo ao doente para que este possa informar o operador
de MRI de qualquer problema durante o exame.

Instrua o doente para informar imediatamente o operador de MRI caso sinta algum
desconforto, estimulo, choque ou sensacdo de calor durante o exame.

Considerag¢oes durante o exame de MRI

Durante o exame de MRI monitorize cuidadosamente o doente, através das indica¢des

visuais e sonoras que o doente lhe possa transmitir. Interrompa imediatamente o exame

de MRI se o doente ndo conseguir responder as suas perguntas ou lhe comunicar algum
problema.

A MRI ndo volta a ligar o IPG da Nevro depois de este ser desligado.

Considerag¢oes apos o exame de MRI

Ligue a corrente do dispositivo e selecione os parametros do IPG anteriores a realizagao
da MRI.
Confirme se o IPG assumiu os valores anteriores a MRI.
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NEVRO CORP.

Todas as questdes ou duvidas relacionadas com os produtos Nevro devem ser enviadas para:

Nevro Corp.

4040 Campbell Avenue, Suite 210
Menlo Park, CA 94025

EUA

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