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Symbolforklaringar Se produkten for vilka symboler som ar aktuella.

Symboler Beskrivning

A MR-villkorlig

CE-Gverensstammelsemarke

u Tillverkare
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Inledning

Nevros Senza system for ryggmargsstimulering (Spinal Cord Stimulation,

SCS) ar en MR-villkorlig enhet som har visat sig utgora obetydlig risk i A
en specificerad MR-milj6 nar de sarskilda riktlinjer som beskrivs i detta

dokument efterlevs. MR-villkorlig

Detta dokument ar ett tillagg till Senza-systemets lakar- och patienthandbdcker och galler
endast anvandning av en radiofrekvens(RF)-sandande/-mottagande huvudspole eller annan RF-
siandande/-mottagande volymspole (handleds-, kna-/fotspole m.m.) i ett MR-system pa 1,5 T
eller 3 T med cylindrisk tunnel, for patienter som har fatt Senza-systemet implanterat.

De implanterade komponenterna i Senza-systemet kan inkludera Nevro perkutana elektroder
(modellnr: LEAD10x8-xxB), elektrodforlangningar (modelinr: LEAD2008-xxB), elektrodankare
(modellnr: ACCK5xxx), IPG-portkontaktdon (ACCK7000) samt Senza implanterbar pulsgenerator
(modellnr: NIPG1000 eller NIPG1500).

Observera att Senza-systemets komponenter som ar klassade som "MR-
villkorliga" inte inkluderar
e teststimulatorn (trial stimulator, TSM), patientens fjarrkontroll, laddaren, de kirurgiska
tillbehoren, programmeringsstaven och lakarens programmeringsenhet. Dessa
komponenter far inte tas in i rummet med MR-kameran.
e S8-elektrodadaptrar (modellnr: SADP2008-xxB) och M8-elektrodadaptrar (modelinr:
MADP2008-xxB).

Det dr viktigt att hela detta dokument genomléses innan en MR-undersékning utférs av eller
rekommenderas fér en patient med Senza-systemet. Dessa anvisningar gdller endast for Senza-
systemet, inte for andra produkter. Vid eventuella fragor, kontakta Nevro pa den adress eller
det telefonnummer som anges sist i detta dokument. Dessa anvisningar dterfinns dven pd
Nevros webbsida (www.nevro.com/ous/mri).

Denna handbok gdller endast for patienter med implanterat Senza-system som genomgdr MR-
undersékningar. Handboken gdller inte fér sjukvardpersonal med implanterat Senza-system som
deltar i utférandet av MR-undersékningar.

Oversikt

Magnetisk resonanstomografi (MR) ar ett hjadlpmedel som anvands vid diagnostisering av olika
sjukdomar och tillstand. Vid MR anvands ett kraftigt statiskt magnetfalt, magnetfaltsgradienter
och RF-energi for konstruktion av en bild av en del av kroppen.

Testning har visat att patienter med implanterat Senza-system utan risk kan exponeras for de
MR-miljéer som specificeras i denna vagledning.
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MR-undersokningar som utfors utan att riktlinjerna efterlevs kan dock resultera i att MR-féltet
interagerar med implanterade enheter, vilket kan skada patienten och den implanterade enheten.
Pa grund av risker i samband med anvandning av MR tillsammans med en implanterad enhet ar
det viktigt att ldsa, forsta och folja dessa anvisningar, for att undvika eventuell skada pa patienten
och/eller enheten.

Definition av termer

- MR-villkorlig*: En enhet med demonstrerad sidkerhet i MR-miljé inom definierade villkor.
Som minikrav maste villkoren vad galler statiskt magnetfalt, vaxlande
magnetfaltsgradienter och de radiofrekventa falten iakttas. Ytterligare villkor, inklusive
specifika konfigurationer av féremalet, kan kravas.

- Radiofrekvent (RF) magnetfdlt. Det magnetfilt i MR som anvands for att flippa de
magnetiska momenten.

- Specifik absorptionshastighet (Specific absorption rate, SAR)*: Radiofrekvent energi som
absorberas per massenhet (W/kg).

- Tesla (T)!: Sl-enhet for magnetisk induktion lika med 10 gauss (G).

- RF-séndande/-mottagande huvudspole!: En spole som anvédnds for att sdnda och ta
emot RF-energi begransat endast till huvudet.

- Annan RF-sdndande/-mottagande volymspole: RF-spole som producerar ett homogent
RF-falt over den volym som spolen omfattar. Det homogena RF-fdltet ar begransat endast
till en kroppsdel (t.ex. kna, handled m.m.). Spolen bade sander och tar emot RF-energi.

- Testperiod: En period da en person med kronisk smarta testar SCS-behandlingen for att
se om och hur val den fungerar. Under testperioden anvander personen en teststimulator
som inte ar implanterad i kroppen.

Risker forknippade med MR vid implanterat Senza-system

Eventuella risker med att utféra MR pa patienter med ett implanterat Senza-system innefattar:
- Forflyttning av enheten ur lage
- Hogvarmeieller runt de implanterade enhetskomponenterna
- Vavnadsskada
- Enhetsskada
- Obehag
- Bildartefakt

L ASTM F 2503-13, ” Standardpraxis for markning av medicintekniska anordningar fér sikerhet i magnetisk
resonansmiljo”
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Kontraindikationer mot MR vid implanterat Senza-system

Kontraindikationerna mot att utfora MR pa patienter med ett implanterat Senza-system innefattar:

Anvand inte den RF-sdndande kroppsspolen for bildatergivning vid 1,5 Toch 3 T.
Manga huvud- och andra RF-sandande/-mottagande volymspolar (t.ex.
handledsspole, kndspole m.m.) ar enbart mottagande. Anvand inte ett enbart
mottagande huvud, eller en enbart RF-mottagande volymspole (t.ex. handledsspole,
kndspole m.m.) eftersom detta kan medféra betydande upphettning vid
elektrodspetsen, med allvarlig patientskada och/eller skada pa enheten som féljd.
Ingen del av det implanterade systemet (implanterbar pulsgenerator (IPG),
forlangningar, elektroder, elektrodankare eller IPG-portkontaktdon) far befinna sig
innanfor den RF-sandande/-mottagande huvudspolen.

Under inga omstandigheter far den RF-sdandande/-mottagande volymspolen placeras
over det implanterade Senza-systemet. Pa grund av denna begrénsning ar det inte
mojligt att skanna det omrade dar Senza-systemet ar implanterat.

Teststimulatorn (trial stimulator, TSM), patientens fjarrkontroll, laddaren, de
kirurgiska tillbehéren, programmeringsstaven och ldakarens programmeringsenhet ar
"MR Unsafe" (MR-farliga). Dessa enheter kan utgora projektilfaror och far inte foras
in i magnetkamerarummet.

Villkor for anvandning av MR vid implanterat Senza-system

Villkor for 1,5 T och 3 T MR-undersokning
MR-undersokningar av huvudet och extremiteterna kan utféras utan risk pa patienter med

Senza-systemet, forutsatt att samtliga anvisningar i detta dokument féljs. Icke-klinisk testning

har visat att Senza-systemet ar "MR-villkorligt” nar det exponeras for MR-miljo enligt de

specifika villkor som anges nedan:

Villkor for alla undersékningar

e Utfor inte en MR-undersdkning om patienten har en enhet eller en
enhetskomponent (elektrod, forlangning etc) fran en annan tillverkare
ansluten till Nevro-IPG:n. Riskerna vid MR-undersdkning med en Nevro IPG
ansluten till en elektrod tillverkad av ndgot annat foretag har inte
utvarderats.

e Anvand bara en RF-sandande/-mottagande huvudspole eller annan RF-
sandande/-mottagande volymspole (t.ex. handledsspole, kndaspole m.m.).
Risken vid anvandning av andra typer av RF-spolar har inte utvarderats.
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Anvand endast ett 1,5 T eller 3 T MR-system med cylindrisk tunnel och
maximal spatial gradient for det statiska magnetfaltet pa 1110 gauss/cm
(11,1 T/m). Be tillverkaren av MR-enheten om information om maximal
spatial gradient for det statiska magnetfaltet i MR-kameran.

Anvand inte MR-system med 6ppna sidor eller system som drivs vid hogre
eller lagre tesla-varden (0,5, 1,0 eller 4,0 T). Riskerna vid anvandning av MR-
system som drivs vid andra teslavarden har inte utvarderats.
Teststimulatorn (TSM), patientfjarrkontrollen, laddaren, kirurgiska tillbehor,
programmeringsstaven och lakarens programmeringsenhet ar "MR Unsafe"
(MR-farliga) och far inte foras in i magnetkamerarummet.

Stimulering maste vara avstangd.

Utfor inte MR-undersokning om patienten genomgar testperioden.

Se Nevros patienthandbok fér information om testperioden.

Utfor inte en MR-undersékning om de(n) implanterade perkutana Nevro-
elektroden(erna) eller elektrodférlangningen(arna) inte ar anslutna till IPG:n.
Utfor inte en MR-undersékning om patienten har implanterade
elektroder/elektrodforlangningar fran en annan tillverkare som inte ar
anslutna till en IPG.

Anvand endast MR-system som begransar stigningshastigheten (slew rate)
till 200 T/m/sek eller mindre per axel. Be tillverkaren av MR-kameran om
information om MR-kamerans majliga maximala stigningshastighet (slew rate).
Begransa den totala skanningtiden till 15 minuter.

- Ytterligare villkor for MR-undersokningar av huvudet

Anvand bara RF-sdndande/-mottagande huvudspole.

Ingen del av det implanterade Senza-systemet (implanterbar pulsgenerator
(IPG), forlangningar, elektroder, elektrodankare eller IPG-portkontaktdon) far
befinna sig innanfor den RF-séandande/-mottagande huvudspolen.
Placeringen av implanterade Senza-systemkomponenter ska bekraftas fore
MR-undersokningen for att sdkerstélla efterlevnad av detta villkor.

Anvand MR-undersokningsparametrar som begransar SAR-vardet (Specific

Absorption Rate) for huvudet till en niva under 3,2 W/kg.

- Ytterligare villkor for MR-undersokningar av extremiteter

Anvand enbart RF-sandande/-mottagande volymspolar (t.ex. handledsspole,
kndspole m.m.).

Under inga omstandigheter far den RF-sdandande/-mottagande volymspolen
placeras over det implanterbara Senza-systemet (implanterbar pulsgenerator
(IPG), forlangningar, elektrodankare eller IPG-portkontaktdon). Placeringen

1,5 T och 3 T MR-riktlinjer for Senza-systemet 11095-SWE Rev. A (2014-12-18)

Sidan 8



av implanterade Senza-systemkomponenter ska bekraftas fore MR-
undersokningen for att sdkerstalla efterlevnad av detta villkor.

e Utfor MR-undersokningar av handleden med handleden placerad ovanfér
huvudet for att minimera RF interaktion med den implanterade Senza-
enheten. Risker forknippade med att placera handledsspolen ndra balen
under MR-undersokningar har inte utvarderats.

Scenarier for 1,5 T och 3 T MR-undersokning
MR-undersokning av huvudet

RF-SANDANDE/ IR
“MOTTAGAMDE q,_
HUVUDSPOLE il
MR-KAMERA, 1,5 T | m—
ELLER 3 T, MED SLUTEN r""‘ FXe
CYLINDRISK TUNMEL

| :
PATIENT MED} MPLANTERAT \

NEVRO SENZA-SYSTEM J {
ﬁ_j“{ E»f )

Figur 1: MR-undersékningar av huvudet dr acceptabla med anvéndning aven 1,5 Teller 3T
RF-sd@ndande/-mottagande huvudspole, under férutsdttning att de implanterade Nevro
Senza-systemkomponenterna inte dr inuti den séindande/mottagande huvudspolen och
andra tidigare ndmnda skanningsvillkor dr uppfyllda.
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MR-undersokning av extremiteter

RF-SANDANDE!
-MOTTAGANDE
HANDLEDSSPOLE
MR-KAMERA, 1,5 TELLER 3T,
MED SLUTEN CYLINDRISK
TUNNEL

PATIENT MED IMPLANTERAT
NEVRO SENZA-SYSTEM

PATIENT MED IMPLANTERAT
MEVRO SEMZA-5YSTEM

MR-KAMERA, 15T
ELLER 3T, MED SLUTEN
CYLINDRISK TUNNEL

RF-SANDANDES
MOTTAGANDE KNASPOLE

(a) (b)
Figur 2: MR-unders6kningar av extremiteter ¢ér acceptabla med anvindning av en limplig
RF-sdéndande/-mottagande volymspole, under férutsdttning att RF-volymspolen inte placeras
over de implanterade Nevro Senza-systemkomponenterna och att andra tidigare ndmnda
skanningsvillkor ér uppfyllda. (a) representerar ett acceptabelt kndskanningsscenario.
(b) representerar ett acceptabelt MR-skanningsscenario for handled. Trots att det inte dr
illustrerat, sa dr det ocksa méjligt att utféra MR-undersékningar av fotleden med
anvdndning av en ldmplig RF-sdndande/-mottagande volymspole.

Forberedelse fore MR-undersdkningen

- Informera patienterna om samtliga risker forknippade med att genomga en MR-
undersokning, enligt vad som anges i detta dokument.

- En person med ingdende kinnedom om MR-utrustning, som t.ex. en radiolog med
MR-utbildning eller en MR-tekniker, maste bekrafta att MR-undersdkningen kommer
att utforas enligt informationen i detta dokument.

- Tareda pa om patienten har ndgra andra medicinska implantat. Om patienten har
flera medicinska implantat maste de mest restriktiva kraven avseende MR-exponering
tillampas. Radfraga tillverkarna av implantaten.

- Dokumentera patientens programmeringsparametrar.

- Utfor en impedanskontroll med anvandning av Nevros programmeringsenhet for
lakare. Utfor inte nagon MR-undersékning om nagon impedans ar storre an 10 KQ.
Information om hur man utfér en impedanskontroll finns i Nevros Lakarhandbok for
implantation.

- Stang av stimuleringen. Detta kan goras med hjdlp av antingen programmeringsenheten,
patientfjarrkontrollen eller patientens laddare. Information om hur man stinger av
stimulering finns i Nevros Patienthandbok.
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- Utfor inte en MR-undersokning om de(n) implanterade elektroden(erna) eller
elektrodforlangningen(arna) inte ar anslutna till IPG:n.

- Utfor inte en MR-undersokning med en teststimulator (trial stimulator, TSM),
patientens fjarrkontroll, laddare, kirurgiska tillbehor, programmeringsstaven och
lakarens programmeringsenhet i rummet med magnetkameran).

- Ingen del av det implanterade Senza-systemet (IPG, forlangningar, elektroder) far
finnas i den RF-sandande/-mottagande huvudspolen.

- Den RF-sandande/-mottagande volymspolen far inte placeras éver nagon av det
implanterade Senza-systemets komponenter. Pa grund av denna begransning ar det
inte mojligt att skanna det omrdde dar Senza-systemet dr implanterat.

- Undvik om mojligt att sedera patienten sa att patienten kan informera den som
utfor MR-undersokningen om eventuella problem under undersdkningen.

- Instruera patienten att omedelbart informera den som utfér MR-undersdkningen
ifall obehag, stimulering, stotar eller uppvarmning upplevs under undersdékningen.

Att tinka pa under MR-undersékningen

- Overvaka patienten noga under MR-undersdkningen, bade visuellt och med hérseln.
Avbryt MR-undersékningen omedelbart om patienten inte kan besvara fragor eller
rapporterar nagot problem.

- Nar Nevros IPG har stangts av kan MR inte aktivera IPG-enheten.

Att tanka pa efter MR-undersékningen

- SIa pa enheten och aterstéll IPG-enhetens pre-MR-installningar.
- Bekréfta att IPG-enhetens pre-MR-installningar har aterstallts.
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