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MR Conditional

Systém misni stimulace Nevro® Senza® — pokyny pro vysetreni magnetickou
rezonanci (MRI)vpoli1,5T

Tento dokument je dodatkem k pfiruckam k systému Senza SCS urcenym pro zdravotniky a pacienty
a tyka se vyhradné poutziti vysilaci/pfijimaci radiofrekvencni (RF) hlavové civky v systému MRI 1,5 T

s horizontdlnim vysetfovacim tunelem u pacientl s implantovanym systémem misni stimulace Nevro
Senza (Spinal Cord Stimulation, SCS).

Implantované komponenty systému Senza mohou zahrnovat perkutanni svody elektrod Nevro
(modelové ¢.: LEAD10x8-xxB), prodluzovacky svodu elektrod (modelové ¢.: LEAD2008-xxB), kotvy svodu
elektrod (modelové ¢.: ACCK5xxx) a implantabilni generator impulsi Senza (modelova ¢.: NIPG1000
nebo NIPG1500).

Upozorfiujeme, Ze komponenty systému Senza s klasifikaci ,MR Conditional” nezahrnuji adaptéry S8 pro
svody elektrod (modelové ¢.: SADP2008-xxB) ani adaptéry M8 pro svody elektrod (modelové ¢.:
MADP2008-xxB).

Je dileZité, abyste si precetli cely tento text pfedtim, neZ budete provddét nebo doporucovat vysetreni
MRI u pacienta se systémem Nevro Senza SCS. Tyto pokyny se tykaji vyhradné systému Senza a Zddnych
jinych prostredkd. 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).

Uvod

Magneticka rezonance (MRI) vyuZziva silné statické magnetické pole, gradientni magneticka pole

a radiofrekvencni energii k zobrazeni ¢asti téla pro potreby stanoveni diagndzy rliznych onemocnéni
a zdravotnich stavi. Laboratorni testy prokazaly, Ze pacienti s implantovanym systémem Nevro Senza
mohou byt bezpecné vystaveni prostfedim MR popsanym v téchto pokynech.

Snimkovani pomoci MR provadéné mimo parametry stanovené v téchto pokynech vsak mlze zpUsobit
interakci magnetického pole MRI pfistroje s implantovanym prostifedkem, kterd miZe potencialné

vrve

poskozeni tkani, poskozeni prostfedku a nepfijemny Skubavy pocit. Kovové komponenty
implantovaného prostfedku by navic mohly na snimku vytvaret artefakty, coz snizZuje efektivitu snimku
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pro diagnostické ucely. Vzhledem k témto riziklim spojovanym s pouzitim MRI u pacient(
s implantovanym prostfedkem je pro prevenci poranéni pacienta a poskozeni prostiedku pfi vySetreni
MRI dileZité se seznamit s témito pokyny, porozumét jim a fidit se jimi.

Definice pojmu pouzitych v tomto dokumentu

MR Conditional®; prostfedek prokazatelné nepredstavuje zadné riziko pfi poutiti ve specifikovaném
prostiedi MR za specifikovanych podminek pouziti. Specifikované prostiedi MR je definovano témito
parametry pole: intenzita pole, prostorovy gradient, dB/dt (zména magnetického pole v ¢ase),
radiofrekvencni (RF) pole a specificka mira absorpce (SAR). Pfedepsany mohou byt i dalsi podminky
vcetné specifickych konfiguraci prostfedku.

Radiofrekvencni (RF) magnetické pole: magnetické pole systému MRI, které slouzi k preklopeni
magnetickych momentd.

Specifickd mira absorpce (Specific absorption rate, SAR)': mira pohlceni RF energie biologickou tkani
prepocétend na hmotnost. SAR se obvykle uvadi ve 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.

Urcené pouziti
Vysetreni hlavy pomoci MRI Ize bezpecné provést u pacientl se systémem misni stimulace Nevro®

Senza® pri dodrzeni vSech pokynl v tomto dokumentu. Neklinické testovani prokazalo, Ze systém Nevro
Senza SCS je MR Conditional, pokud toto prostfedi splfiuje specifické nize uvedené podminky:

stimulace musi byt vypnuta;

- pouzivat se smi pouze vysilaci/pFijimaci RF hlavova civka;

- poutzivat se smi pouze systém MRI 1,5 T s horizontdlnim vySetfovacim tunelem;

- Zadna ¢ast implantovaného systému (implantabilni generator impuls (IPG), prodluzovacky,
svody elektrod) nesmi byt uvnitf vysilaci/pfijimaci RF hlavové civky;

- gradientni pole dB/dt se musi omezit na 20 T/s nebo ménég;

- poutZivaji se parametry vysetfeni pomoci MRI, které omezuji specifickou miru absorpce (SAR) pro
hlavu na Uroven nizsi nez 1,5 W/kg;

- délka snimkovani pomoci MRI v Ghrnu nepfekroci 15 minut aktivniho snimkovani.

L ASTM F2503-08, ,Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment” (Standardni postup pro oznaceni zdravotnickych a jinych prostfedk z hlediska
bezpecnosti v prostiedi MR)
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Rizika a varovani souvisejici s MRI
Pokyny v tomto dokumentu vychazeji z dikladného neklinického testovani a mély by zarucit bezpecné

vysetifeni pomoci MRI u pacientl se systémem Senza SCS. Bezpecnost vsak ovliviiuje fada proménnych
faktor(, a proto nelze bezpecnost pacientl a trvalou funkénost zafizeni vystavenych MRI s naprostou
urcitosti zarucit.

Pouzivejte pouze vysilaci/pFijimaci RF hlavovou civku. Rizika vyplyvajici z pouZiti vysilaci nebo
vysilaci/pfijimaci RF télové civky nebyla stanovena.

PouZivejte pouze systém MRI 1,5 T s horizontalnim vySetfovacim tunelem. NepouZivejte oteviené
systémy MRI ani systémy s jinou intenzitou statického magnetického pole. Nepouzivejte vyssi ani nizsi
intenzitu statického magnetického pole (0,5; 1,0 nebo 3,0 T). Rizika vyplyvajici z pouZziti systéma MRI
pracujicich s jinymi intenzitami statického magnetického pole nebyla dosud stanovena.

Zkusebni stimulator (TSM), dalkovy ovladac pro pacienty, nabijecka a programovaci jednotka pro lékare
maji klasifikaci ,,MR nebezpecné” (MR Unsafe) a neni povoleno je vzit do mistnosti se zatizenim pro MRI
(magnetem).

Pred vysSetfenim pomoci MRI
e Neprovadéjte MRI, pokud pacient ma k Nevro® IPG pomoci adaptéru Nevro pfipojen prostredek

nebo komponentu prostredku (svod elektrody, prodluzovacku atp.) od jiného vyrobce. Rizika

vyplyvajici z provedeni vysetifeni pomoci MRI, pokud pacient ma k Nevro® IPG pfipojen svod
elektrody od jiného vyrobce, nebyla vyhodnocena.

e Pracovnik s fadnou znalosti zafizeni pro MRI, jako napf. radiolog s kvalifikaci pro vySetfovani MRl
nebo lékar se specializovanou zpusobilosti v oboru MRI, musi potvrdit, Ze vySetfeni MRI bude
probihat podle informaci v tomto dokumentu.

e Urcete, zda pacient ma jiné implantované zdravotnické prostfedky. Pokud ma pacient vice
implantovanych zdravotnickych prostfedk(, musi se pro MRI pouZit nejvice restriktivni parametry.
Vyzadejte si informace od vyrobcl danych prostiedkd.

e MRI neprovadéjte, pokud pacient ma nevyuzité svody elektrod nebo dalsi svody nepfipojené
k Nevro Senza ® IPG.

e  MRI neprovadéjte, pokud svody elektrod nejsou pfipojené k IPG nebo prodluZzovackam svodi
elektrod.

e MRI neprovadéjte se zkusebnim stimuldtorem (TSM). MRI provadéjte pouze s implantovanym
systémem.

e Potvrdte, Ze Zadna ¢ast implantovaného systému (IPG, prodluzovacky, svody elektrod) neni uvnitf
vysilaci/pfijimaci RF hlavové civky.

¢ Informujte pacienty o viech rizicich spojenych s vysetfenim pomoci MRI uvedenych v tomto
dokumentu.

e Provedte kontrolu impedance. MRI neprovadéjte, pokud zjistite impedanci vétsi nez 10 kQ.

e Zadokumentujte naprogramované parametry pacienta.
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Vypnéte stimulaci. Stimulace se vypind pomoci programovaci jednotky, pacientova dalkového
ovladace nebo pacientovy nabijecky.

Vysetfeni MRI neprovadéjte dfive neZ za dva tydny od implantace IPG.

Je-li to mozZné, nepodavejte pacientovi sedativa, aby mohl s obsluhou zafizeni MRI béhem vysetfeni
komunikovat o pripadnych problémech.

Poucte pacienta, aby neprodlené obsluhu zafizeni MRI informoval, pokud béhem vysetfeni pociti
jakékoli nepohodli, stimulaci, Sok nebo zahfivani.

Pouziti prikryvek neni nijak omezeno.

MRI obraz mGze byt v blizkosti implantovanych komponent systému zkresleny nebo utlumeny.

Béhem vysetieni pomoci MRI

Pacienta v prlibéhu vysetfeni pomoci MRI pozorné kontrolujte zrakem i sluchem. Vysetfeni pomoci
MRI okamZzité preruste, pokud pacient neni schopen reagovat na otazky nebo pokud hlasi problémy.
Radiolog nebo IékaF se specializovanou zpusobilosti v oboru MRI musi ovéfit, zda vsechny
navrhované parametry vySetfeni odpovidaji témto pokynim. Pokud nelze parametry upravit tak,
aby se dosahlo souladu s témito pokyny, vySetieni pomoci MRI neprovadéjte.

MRI nespusti stimulaci u vypnutého systému Senza® SCS.

Po vysetieni pomoci MRI

Zkontrolujte, zda se pacient citi normalné.
Zapnéte systém a obnovte parametry programovaci jednotky.
Potvrdte, Ze pacient je naprogramovan na predchozi nastaveni.

Béhem vysetreni pomoci MRI i po ném prosim kontaktujte spole¢nost Nevro Corp, pokud se vyskytnou
jakékoli nezadouci udalosti nebo problémy.
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NEVRO CORP.
Jakékoliv otazky nebo problémy tykajici se vyrobkut spoleénosti Nevro zasilejte na adresu:

Nevro Corp.
u 4040 Campbell Avenue, Suite 210

Menlo Park, CA 94025 USA

Tel.: +1.650.251.0005
Fax: +1.650.251.9415
info@nevrocorp.com
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Schiffgraben 41
D-30175 Hannover,
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© 2013 Nevro Corp. Vsechna prava vyhrazena.

Zadnou ¢&ast této publikace neni povoleno reprodukovat, prenaset, pfepisovat, archivovat v Glozném
systému nebo prekladat do jiného jazyka nebo pocitacového jazyka v jakékoliv formé a jakymkoliv
zpUsobem vcetné, kromé jiného, elektronickych, magnetickych, optickych, chemickych nebo manualnich
metod ¢i jinak bez pisemného svoleni spolec¢nosti Nevro Corp.

Registrované obchodni znacky:
Nevro, Senza a logo Nevro jsou obchodni znacky spolec¢nosti Nevro Corp.

C€

0086
Oznaceni CE ma platnost od 4. kvétna 2010.

DULEZITE UPOZORNENI: Zmény nebo Upravy jakékoliv komponenty systému misni stimulace Nevro®,
pokud nejsou vyslovné schvaleny spolecnosti Nevro Corp., mohou zrusit vase opravnéni tento vyrobek

pouzivat.

PRO USA:
POZOR: Hodnoceny prostiedek. Federalni zakony USA povoluji pouZiti pouze pro vyzkumné ucely.
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