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Oznacenie CE platné od 4. mdja 2010

Spolo¢nost Nevro tymto vyhlasuje, Ze systém Senza® vyhovuje zakladnym poZziadavkam a dal$im
relevantnym ustanoveniam smernice R&TTE (1999/5/ES).

DOLEZITE UPOZORNENIE: Ziadny komponent systému na stimuldciu miechy Senza nemerite ani
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Vysvetlenie symbolov. Pozrite si prislusné symboly na produktoch.

Symboly Popis

A Podmienecne bezpecny v prostredi MR (MR Conditional)

Znacka CE o zhode

u Vyrobca
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Uvod

Systém na stimuldciu miechy (SCS) Senza spolo¢nosti Nevro je

zariadenie podmienecne bezpecné v prostredi MRI (MR Conditional),
ktoré preukdazatelne predstavuje zanedbatelné nebezpecenstvo

v Specifikovanom prostredi MR pri dodrzani Specifickych pokynov
popisanych v tomto dokumente.

Podmienecne
bezpecény
v prostredi MR

Tento dokument je doplnkom k priru¢kam pre lekarov a pacientov k systému Senza a tyka sa len
pouZitia vysielacej/prijimacej radiofrekvencnej (RF) hlavy alebo inej vysielacej/prijimacej RF
objemovej cievky (zapastnej cievky, kolenovej/noznej cievky atd.) 1,5 T alebo 3 T systémov MR
s valcovitym otvorom pre pacientov s implantovanym systémom Senza.

Medzi implantované komponenty systému Senza mozu patrit perkutanne zvody Nevro (model ¢.:
LEAD10x8-xxB), prediZenia zvodov (model &.: LEAD2008-xxB), ukotvenia zvodov (model &.:
ACCK5xxx), zatka do portu IPG (ACCK7000) a implantovatelny pulzny generator Senza (modely ¢.:
NIPG1000 alebo NIPG1500).

Upozorniujeme, ze komponenty podmienecne bezpecné v prostredi MRI (MR Conditional)
systému Senza nezahfnaju
e skusobny stimuldtor (TSM), pacientov dialkovy ovladac, nabijacku, chirurgické prislusenstvo,
programovaciu tycinku a klinicky programator. Tieto komponenty nenoste do vySetrovacej
miestnosti MRI.
e Adaptéry na zvody S8 (model ¢.: SADP2008-xxB) a adaptéry na zvody M8 (model €.:
MADP2008-xxB).

Je délezité, aby ste si precitali tento cely dokument pred vykonom alebo odporucanim vysetrenia
MRI u pacienta so systémom Senza. Tieto pokyny sa vztahuju len na systém Senza a nevztahuju
sa na iné produkty. Ak madte nejaké otdzky, kontaktujte spolo¢nost Nevro na adrese alebo
telefonnom cisle na konci tohto dokumentu. Tieto pokyny sa tieZ nachadzaju na webovej stranke
Nevro (www.nevro.com/ous/mri).

Tato prirucka sa vztahuje len na pacientov s implantovanym systémom Senza, ktori podstupuju
vysetrenie MRI. Tato prirucka sa nevztahuje na zdravotnicky persondl s implantovanym systémom
Senza, ktori su zapojeni do vySetrenia MRI.

Prehlad

Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI) je nastroj pouZivany na diagnostiku réznych
chordb a poruch. Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI) vyuZiva silné statické
magnetické pole, gradientové magnetické polia a RF energiu na vytvorenie obrazu Casti tela na
pouZitie pri diagnostike roznych chordb a stavov.
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Laboratdrne testy preukazali, Ze pacienti s implantovanym systémom Senza mézu byt bezpecne
vystaveni prostrediam MRI, Specifikovanym v tychto pokynoch.

Snimky MRI vytvorené mimo tychto pokynov viak mézu spdsobit interakciu pola MRI

s implantovanymi zariadeniami a tym potencialne zranit pacienta a poSkodit implantované
zariadenie. Kvoli tymto rizikam spajanym s pouzitim MRI pri implantovanych zariadeniach je
dolezité si preditat, pochopit a dodrziavat tieto pokyny, aby nedoslo k zraneniu pacienta

a poskodeniu zariadenia.

Definicie terminov

- Podmienecne bezpeény v prostredi MR (MR Conditional)*: PoloZka s preukdzanou
bezpecénostou v prostredi MR za definovanych podmienok. Prinajmenej riesi podmienky
statického magnetického pola, prepnutého gradientového magnetického pola
a radiofrekvenénych poli. M6zZu byt potrebné dalSie podmienky, vratane specifickych
konfiguracii polozky.

- Rddiofrekvencné (RF) magnetické pole: Magnetické pole v MRI, ktoré sa pouZiva na
prepinanie magnetickych momentov.

- Specifickd miera absorpcie (SAR):: Radiofrekvenénd sila absorbovana na jednotku
hmoty (W/kg).

- Tesla (T)!: Jednotka SI magnetickej indukcie, rovnajuca sa 10* gauss (G).

- Vysielacia/prijimacia hlavovd cievka : Cievka pouzivana na vysielanie a prijimanie RF
energie, ktora je obmedzena len na hlavu.

- Ind vysielacia/prijimacia RF objemova cievka: RF cievka vytvarajuca homogénne RF pole
nad objemom obsiahnutym cievkou. Homogénne RF pole je obmedzené len na Cast tela
(napriklad koleno, zapastie atd.). Tato cievka vysiela aj prijima RF energiu.

- Skusobnd fdza: Cas, kedy osoba s chronickou bolestou chrbtice skusa terapiu SCS, aby
zistila, ¢i a nakolko funguje. Pocas skusobnej fazy bude osoba pouZivat skisobny stimulator,
ktory nie je implantovany v tele.

Rizika spdjané s MRI so systémom Senza

Medzi mozné rizika pri vySetreni MRI u pacientov s implantovanym systémom Senza patria:
- pohyb zariadenia
- nadmerné zahrievanie komponentov implantovaného zariadenia alebo jeho okolia
- poskodenie tkaniva
- poskodenie zariadenia

L ASTM F2503-08, ,Standardné prax pri ozna¢ovani zdravotnickych pomécok a inych poloZiek pre bezpeénost
v prostredi magnetickej rezonancie”
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neprijemné pocity
obrazovy artefakt

Kontraindikacie spajané s MRI so systémom Senza

Kontraindikacie spajané s vysetrenim MRI u pacientov s implantovanym systémom Senza zahtnaju:

Vysielaciu RF telovu cievku nepouzivajte na zobrazovanie 1,5Ta 3 T.

Mnohé hlavové a iné vysielacie/prijimacie RF objemové cievky (napriklad zapastna
cievka, kolenova cievka atd’) su len prijimacie. NepouZivajte len prijimaciu hlavu alebo
len prijimaciu RF objemovu cievku (napriklad zapastnu cievku, kolenovu cievku atd.),
pretoze to mdze spbsobit vyrazné zahriatie Spicky zvodu a tak spdsobit vazne zranenie
pacienta alebo poskodenie zariadenia.

Ziadna &ast implantovaného systému (implantovatelny pulzny generator (IPG),
prediZenia, zvody, zvodové kotvy alebo zitky do portu IPG) sa nesmie nachadzat vo
vysielacej/prijimacej RF hlavovej cievke.

Za Ziadnych okolnosti nesmie byt vysielacia/prijimacia RF objemova cievka umiestnena
na implantovany systém Senza. Kvoli tomuto obmedzeniu nie je mozné snimat oblast,
kde je implantovany systém Senza.

Skusobny stimulator (TSM), pacientov dialkovy ovladac, nabijacka, chirurgické
prislusenstvo, programovacia tyCinka a klinicky programator nie su bezpecné

v prostredi MRI. Tieto zariadenia mozu predstavovat nebezpecenstvo metania

a nesmu byt povolené vo vysetrovacej (magnetickej) miestnosti MRI.

Podmienky na pouzitie MRI so systémom Senza

Podmienky na snimanie1,5Ta3T

MRI vysetrenia hlavy a konéatin mozno bezpecéne vykonavat u pacientov so systémom Senza pri
dodrzani vSetkych pokynov v tomto dokumente. Neklinické testy preukazali, Ze systém Senza je
podmienecéne bezpecny v prostredi MRI (MR Conditional) pri expozicii prostrediu MRI za nizsie

uvedenych Specifickych podmienok:

Podmienky pre vSetky snimania
e Ak ma pacient zariadenie alebo komponent zariadenia (zvod, prediZenie atd.)
od iného vyrobcu, napojeny na generator Nevro IPG, MRI nevykonavaijte.
Riziko vySetrenia MRI s generdtorom Nevro IPG, napojenym na zvody vyrobené
inou spolo¢nostou, nebolo stanovené.
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PouZite len vysielaciu/prijimaciu RF hlavovu cievku alebo inu vysielaciu/prijimaciu
RF objemovu cievku (napriklad zapastna cievka, kolenova cievka atd.).
Riziko pri pouZiti inych typov RF cievok nebolo stanovené.

Pouzite len systém MRI 1,5 T alebo 3 T s valcovym otvorom s maximalnym
priestorovym gradientom statického pola 1110 gauss/cm (11,1 T/m).
Maximalne priestorové gradientové pole v snimaci MRI zistite u vyrobcu MRI.
Nepouzivajte systémy MRI s otvorenou stranou alebo systémy fungujuce pri
vyssej alebo nizsej hodnote tesla (0,5, 1,0 alebo 4,0 T). Riziko pouZitia
systémov MRI fungujucich pri inych hodnotach tesla nebolo stanovené.
Skusobny stimulator (TSM), pacientov dialkovy ovladac, nabijacka,
chirurgické prisluSenstvo, programovacia tycinka a klinicky programator nie
sU bezpecné v prostredi MRl a nesmu byt povolené vo

vySetrovacej (magnetickej) miestnosti MRI.

Stimulacia musi byt vypnuta.

Vysetrenie MRI nevykondvaijte, ak je pacient v skiSobnej faze. Podrobnosti
o skusobnej faze ndjdete v prirucke pre pacienta spolo¢nosti Nevro.

MRI nevykonavajte, ak implantované perkutanne zvody alebo predizenia
zvodov Nevro nie su napojené na IPG.

MRI nevykonavajte, ak ma pacient implantované zvody/predizenia od iného
vyrobcu, ktoré nie su napojené na IPG.

PouZzite len systémy MRI, ktoré obmedzuju sledovaciu rychlost na 200 T/m/s
na os alebo menej. Maximalnu moznu sledovaciu rychlost v snimaci MRI
zistite u vyrobcu MRI.

Celkovu dobu snimania obmedzte na 15 minut.

- Dalgie podmienky pre hlavové snimky MRI

Pouzite len vysielaciu/prijimaciu RF hlavovu cievku.

Ziadna &ast implantovaného systému Senza (implantovatelhy pulzny
generétor (IPG), predizenia, zvody, zvodové kotvy alebo zatky do portu IPG)
sa nesmie nachadzat vo vysielacej/prijimacej RF hlavovej cievke. Umiestnenie
implantovanych komponentov systému Senza bude potvrdené este pred
vysetrenim MRI, aby sa zaistilo dodrZanie tejto podmienky.

PouZite parametre na vySetrenie MRI, ktoré obmedzuju Uroven Specifickej
miery absorpcie (SAR) hlavy na menej nez 3,2 W/kg.

- Dalgie podmienky pre konéatinové snimky MRI

PouZzite len vysielacie/prijimacie RF objemové cievky (napriklad zapastnu
cievku, kolenovu cievku atd’).

Za Ziadnych okolnosti sa vysielacia/prijimacia RF objemova cievke nesmie
umiestnit na implantovatelny systém Senza (implantovatelny pulzny
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generator (IPG), predizenia, zvody, zvodové kotvy alebo zétky do portu IPG).
Umiestnenie implantovanych komponentov systému Senza bude potvrdené
eSte pred vySetrenim MRI, aby sa zaistilo dodrzanie tejto podmienky.

e Z3apastné snimkovanie MRI vykonajte so zapastim umiestnenym vysoko nad
hlavu, aby sa minimalizovala RF interakcia s implantovanym zariadenim
Senza. Rizikd spdjané s umiestnenim zapastnej cievky do blizkosti trupu pocas
vySetrenia MRI neboli stanovené.

Scendre prisnimani 1,5Ta3T
Snimanie MRI hlavy

VYSIELACIA / PRUIMACIA |
RF HLAVOVA CIEVKA q,_
|
VALCOVITY MR ! ——
SKEMER1,5TALEBO 3T r""‘ —
5 UZAVRETYM OTVOROM
| :

PACIENT S IMPLANTOVANTM \

SYSTEMOM NEVRO SENZA “{J {
%T 1

Obrazok 1: Hlavové snimky MRI su povolené s pouZitim vysielacej/prijimacej RF hlavovej
cievky 1,5 T alebo 3 T, ak komponenty implantovaného systému Nevro Senza nie su vo
vysielacej/prijimacej hlavovej cievke a su dodrZané ostatné vyssie uvddzané podmienky na

snimanie.
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Snimanie MRI kon¢atin

=L VYSIELACIA / PRUSMACIA
RF ZAPASTNA CIEVIA
/ | VALCOVITY MR SKENER
] g

1.5TALEBO3T
S UZAVRETYM OTVOROM

PACIENT 5 IMPLANTOVANTM

SYSTEMOM NEVRO SEMZA PACIENT 5 IMPLANTOVANYM

SYSTEMOM NEVRO SEMZA

VALCOWTY MRt
SKENER | STALEBO3T
S UZAVRETTM OTVOROM

VYSIELACIA / PRUIMACIA
RF KOLENOWA CIEVKA

(a) (b)
Obrazok 2: Snimanie koncatin je povolené s pouZitim primeranej vysielacej/prijimacej RF
objemovej cievky, ak RF objemovd cievka nie je umiestnend na komponenty implantovaného
systému Nevro Senza a su dodrZané ostatné vysSie uvadzané podmienky na snimanie.
(a) predstavuje povoleny scendr na snimanie kolena. (b) predstavuje povoleny scendr na MR
snimanie zdpdstia. Hoci nie je zobrazené, je tieZ moZzné MR snimanie ¢lenka s pouZitim
primeranej vysielacej/prijimacej RF objemovej cievky.

Priprava pred vySetrenim MRI

- Pacientov oboznamte so vSetkymi rizikami spajanymi s podstupenim vysetrenia MRI
tak, ako su uvedené v tomto dokumente.

- Osoba riadne oboznamena s vybavenim MRI, ako napriklad radiolég vyskoleny na
pouzitie MRI alebo lekar MRI, musi potvrdit, Ze vySetrenie MRI sa bude konat
v stilade s informaciami uvedenymi v tomto dokumente.

- Zistite, ¢i ma pacient nejaké dalSie implantované zdravotnicke pomocky. Ak ma
pacient implantované viaceré zdravotnicke pomacky, musia sa pouZit
najrestriktivnejSie poziadavky na expoziciu MRI. Poradte sa s vyrobcami zariadeni.

- Zdokumentujte pacientove naprogramované parametre.

- Vykonajte kontrolu impedancie pomocou klinického programatora spolocnosti
Nevro. MRI nevykonavajte, ak je akakolvek impedancia vyssia nez 10 KQ. Informacie
o tom, ako vykonat kontrolu impedancie, ndjdete v implantacnej prirucke pre lekara
od spoloc¢nosti Nevro.

1,5 T a 3T MRI Pokyny pre systém Senza 11095-SLO Rev. A (2014-12-18)
Strana 10



- Vypnite stimuldciu. Toto mozno urobit programatorom, pacientovym dialkovym
ovladadom alebo pacientovou nabijackou. Informacie o tom, ako vypnut stimulaciu,
najdete v prirucke pre pacienta od spolo¢nosti Nevro.

- MRI nevykonavajte, ak implantované zvody alebo prediZenia zvodov nie st napojené
na IPG.

- MRI nevykondvajte, ak sa vo vysetrovacej miestnosti MRI nachadza skusobny
stimulator (TSM), pacientov dialkovy ovladac, nabijacka, chirurgické prislusenstvo,
programovacia tycinka a klinicky programator.

- Ziadna ¢ast implantovaného systému Senza (IPG, prediZenia, zvody) sa nesmie
nachddzat vo vysielacej/prijimacej RF hlavovej cievke.

- Vysielacia/prijimacia RF objemova cievka nesmie byt umiestnena na Ziadny
komponent implantovaného systému Senza. Kvoli tomuto obmedzeniu nie je mozné
snimat oblast, kde je implantovany systém Senza.

- Podla mozZnosti pacientovi nepodajte sedativum, aby pacient mohol upozornit
operatora MRI na akékolvek problémy pocas vySetrenia.

- Pacientovi nariadte, aby okamZite upozornil operatora MRI, ak sa pocas vysetrenia
vyskytnu akékolvek neprijemné pocity, stimulacia, vyboje alebo zahriatie.

Ohlady pocas vysetrenia MRI

- Pocas vysetrenia MRI pozorne sledujte pacienta zrakom aj sluchom. Ak pacient nedokaze
odpovedat na otazky alebo hlasi nejaké problémy, vysetrenie MRl okamZite zastavte.
- Ked'je zariadenie Nevro IPG vypnuté, MRI nezapne IPG.

Ohlady po vysetreni MRI

- Zariadenie zapnite a obnovte funkcie IPG na nastavenia pred MRI.
- Skontrolujte, Ci je IPG obnoveny na nastavenia pred MRI.
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