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MR Conditional
(Bezpieczne w okreslonych warunkach rezonansu magnetycznego)

System Nevro® Senza® do stymulacji rdzenia kregowego - Wskazéwki dotyczace
obrazowania z uzyciem rezonansu magnetycznego (ang. MRI) aparatem o mocy
1,5 Tesla

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 w systemie
MRI 0 mocy 1,5 Tesla z poziomym otworem u pacjentdw z wszczepionym systemem Nevro Senza do
stymulacji rdzenia kregowego (ang. SCS).

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

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze elementy systemu Senza bezpieczne w okreslonych warunkach rezonansu
magnetycznego (MR Conditional) nie obejmujg ztgczy przewodu S8 (nr modelu: SADP2008-xxB) oraz
ztgczy przewodu M8 (nr modelu: MADP2008-xxB).

Nalezy przeczytac catosc¢ tego dokumentu przed przeprowadzeniem lub zaleceniem badania MRI

u pacjenta z systemem Nevro Senza SCS. Instrukcje te dotyczq tylko systemu Senza i nie odnoszq sie do
zadnych innych produktdw. Z wszelkimi pytaniami nalezy zwracac sie do firmy Nevro korzystajgc z adresu
i numeru telefonu podanych na koricu tego dokumentu. Niniejsze instrukcje mozna rowniez znalez¢ na
stronie internetowej firmy Nevro (www.nevro.com/ous/mri).

Wprowadzenie

Obrazowanie rezonansem magnetycznym (MRI) wykorzystuje silne statyczne pole magnetyczne,
zmienne pola magnetyczne oraz energie RF do utworzenia obrazu czesci ciata w celu zdiagnozowania
schorzen lub standw chorobowych. Testy laboratoryjne wykazaty, ze pacjenci z wszczepionym systemem
Nevro Senza mogg by¢ bezpieczni w srodowisku MRI okreslonym w niniejszych wskazéwkach.

Jednakze skany MR wykonywane w innych warunkach mogg spowodowac interakcje pola
magnetycznego MRI z wszczepionymi urzgdzeniami, co moze potencjalnie prowadzi¢ do przemieszczenia
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sie i/lub nadmiernego nagrzania urzadzenia lub obszaru wokét jego elementéw, uszkodzenia tkanki,
uszkodzenia urzadzenia oraz nieprzyjemnego uczucia wstrzgsu. Ponadto, metalowe elementy
wszczepionego urzgdzenia mogg dodawac artefakty do obrazu, co spowoduje, ze obraz bedzie mniej
przydatny do celéw diagnostycznych. W zwigzku z tymi problemami towarzyszgcymi zastosowaniu MR,
wazne jest, aby przeczytaé, zapoznac sie i zastosowac do niniejszych instrukcji w celu zapobiezenia
urazom pacjenta i uszkodzeniu urzgdzenia podczas badania MRI.

Definicje terminéw uzytych w tym dokumencie

Bezpieczne w okreslonych warunkach rezonansu magnetycznego (MR Conditional)': element

o potwierdzonych wtasciwosciach niestwarzania znanych zagrozen w okreslonym srodowisku rezonansu
magnetycznego przy okreslonych warunkach uzycia. Warunki pola magnetycznego, okreslajgce
specyficzne srodowisko rezonansu magnetycznego obejmujg natezenie pola, gradient przestrzenny,
dB/dt (szybkos¢ zmian pola magnetycznego), pola o czestotliwosci radiowej (RF) oraz wspdtczynnik
absorpcji swoistej (ang. SAR). Mogg by¢é wymagane dodatkowe warunki, tagcznie ze specyficznymi
konfiguracjami elementu.

Pole magnetyczne o czestotliwosci radiowej (RF): pole magnetyczne w obrazowaniu MRI, stosowane do
przetaczania momentéw magnetycznych.

Wspdtczynnik absorpcji swoistej (SAR)*: uéredniony na mase ciata wspdtczynnik szybkoéci pochtaniania
energii RF przez tkanki biologiczne. SAR jest zwykle okreslany w W/kg.

Tesla, (T)!: w uktadzie SI jednostka indukcji magnetycznej réwna 10* gaussom (G).

Cewka nadawczo-odbiorcza RF do badania glowy’: cewka uzywana do transmitowania i odbierania
energii RF, ktdra jest ograniczona tylko do obszaru gtowy.

Przeznaczenie
Badania gtowy rezonansem MRI mogg byc¢ bezpiecznie wykonywane u pacjentéw z systemem Nevro®

Senza® do stymulacji rdzenia kregowego, jezeli przestrzegane sg wszystkie instrukcje podane w tym
dokumencie. Testy niekliniczne wykazaty, ze system Senza SCS jest bezpieczny w okreslonych warunkach
MRI (MR Conditional) podanych ponizej:

- Stymulacja musi by¢ wytgczona

- Uzywana moze by¢ tylko cewka nadawczo-odbiorcza RF do badania gtowy

- Nalezy stosowac tylko system MRI z poziomym otworem o mocy 1,5 Tesla

- Zadna cze$¢ wszczepionego systemu (wszczepianego generatora impulséw (IPG), przedtuzen,
odprowadzen) nie moze znajdowac sie w obrebie cewki nadawczo-odbiorczej RF do badania
gtowy

- Nalezy ograniczy¢ pole gradientu przestrzennego dB/dt do 20 Tesli na sekunde lub ponizej tej
wartosci

L ASTM F2503-08, ,Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment”
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- Stosowane parametry badania MRI powinny ogranicza¢ wspdtczynnik absorpcji swoistej (SAR)
specyficzny dla glowy do wartosci ponizej 1,5 W/kg
- Czas trwania skanu MRI nie powinien przekraczaé 15 minut aktywnego skanowania.

Zagrozenia i ostrzezenia zwigzane z badaniem MRI
Instrukcje podane w niniejszym dokumencie zostaty sporzgdzone na podstawie doktadnych testow

w warunkach nieklinicznych i powinny zapewnic bezpieczne badania MRI w obecnosci systemu Senza
SCS. Poniewaz jednak wiele zmiennych czynnikdw moze mieé wptyw na bezpieczenstwo, nie jest
mozliwe absolutne zapewnienie bezpieczenistwa pacjentéw i nieprzerwanego dziatania urzadzenia
narazonego na dziatanie obrazowania MRI.

Uzywana moze by¢ tylko cewka nadawczo-odbiorcza RF do badania gtowy. Nie zostato ustalone
zagrozenie zwigzane z uzyciem cewki nadawczej lub nadawczo odbiorczej RF do badania catego ciata.

Nalezy stosowac tylko system MRI z poziomym otworem o mocy 1,5-Tesla. Nie nalezy uzywac systemdw
MRI typu otwartego ani systemdw wytwarzajgcych statyczne pola magnetyczne o innej mocy. Nie nalezy
uzywac statycznych pdl magnetycznych o wyzszej lub nizszej mocy (0,5, 1,0 lub 3,0 T). Zagrozenia
zwigzane z uzyciem systemow MRI wytwarzajgcych statyczne pola magnetyczne o innej mocy nie zostaty
jeszcze ustalone.

Stymulator bedacy w fazie badania klinicznego (TSM), pilot pacjenta, tadowarka i programator lekarza
nie sg bezpieczne w warunkach rezonansu magnetycznego i nie powinny by¢ dozwolone
W pomieszczeniu ze skanerem MRI (magnesem).

Przed badaniem MRI
e Jezeli pacjent posiada urzadzenie lub element urzgdzenia (odprowadzenie, przedtuzenie, itp.) innego

producenta podtgczone do generatora impulsow Nevro® przy pomocy adaptera Nevro, nie nalezy

wykonywac badania MRI. Nie zostaty ocenione zagrozenia zwigzane z wykonywaniem skanu MRI

przy podtgczonym generatorze IPG firmy Nevro do odprowadzenia wyprodukowanego przez inng
firme.

e (Osoba z odpowiednig znajomoscia sprzetu MRI, taka jak radiolog lub lekarz wyszkolony w obstudze
MRI, musi potwierdzié, ze badanie MRI bedzie przeprowadzone zgodnie z informacjami podanymi
W niniejszym dokumencie.

e Nalezy sprawdzi¢, czy pacjent nie ma zadnych innych implantéw urzgdzen medycznych. Najscislejsze
wymagania dotyczace narazenia na MRI powinny by¢ zastosowane w odniesieniu do pacjentéw
z wieloma wszczepionymi urzgdzeniami medycznymi. Nalezy skonsultowac sie z producentami
urzadzen.

e Nie nalezy wykonywac badania MRI jezeli pacjent posiada jakie$ niepodtgczone odprowadzenia lub
dodatkowe odprowadzenia niepodtgczone do generatora impulséw Nevro Senza®.

e Nie nalezy wykonywac badania MRI jezeli odprowadzenia nie sg podtgczone do generatora
impulsow lub przedtuzen odprowadzen.
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e Nie nalezy wykonywac badania MRI ze stymulatorem bedgcym w fazie badania klinicznego (TSM).
Badanie MRI powinno by¢ wykonywane tylko z zaimplantowanym systemem.

o Nalezy potwierdzi¢, ze zadna czes¢ wszczepionego systemu (generatora impulséw IPG, przedtuzen,
odprowadzen) nie znajduje sie w obrebie cewki nadawczo-odbiorczej RF do badania gtowy.

e Nalezy poinformowac pacjenta o wszystkich zagrozeniach zwigzanych z wykonywaniem badania
MRI, zgodnie z informacjami zawartymi w tym dokumencie.

e Nalezy wykona¢ sprawdzian impedancji. Badanie MRI nie powinno by¢ wykonywane przy impedancji

wiekszej niz 10 KQ.

o Nalezy sprawdzi¢ i zapisa¢ parametry programowe pacjenta.

e  Wyitgczy¢ stymulacje. Mozna to wykonac przy uzyciu programatora, pilota pacjenta lub tadowarki
pacjenta.

e Nalezy odczekac co najmniej dwa tygodnie miedzy datg wszczepienia generatora impulséow
i wykonaniem badania MRI.

e Jezeli mozliwe, nie nalezy usypiac pacjenta, aby mégt on informowac operatora MRI o ewentualnych

problemach podczas badania.

e Nalezy powiedzie¢ pacjentowi, aby natychmiast poinformowat operatora MRI o wystgpieniu
dyskomfortu, stymulacji, wstrzgsach lub rozgrzaniu podczas badania.

e Nie ma zadnych przeciwwskazan odnosnie uzycia kocow.

e Obrazy MRI wykonane w poblizu wszczepionych elementéw systemu mogg by¢ znieksztatcone lub
zablokowane.

Postepowanie podczas badania MRI

e Nalezy uwaznie monitorowac pacjenta wizualnie i stuchowo podczas catego badania MRI. Jezeli
pacjent nie moze odpowiedzieé na pytania lub zgtasza jakiekolwiek problemy, nalezy natychmiast
przerwac badanie MRI.

e Radiolog lub lekarz specjalista od badan MRI musi potwierdzié, ze wszystkie proponowane
parametry badania sg zgodne z niniejszym dokumentem. Jezeli nie jest mozliwa zmiana
parametréw, w celu uzyskania ich zgodnosci z tym dokumentem, nie nalezy wykonywaé badania
MRI.

e Po wyfaczeniu systemu Senza® SCS, MRI nie spowoduje rozpoczecia stymulacji przez urzadzenie.

Postepowanie po badaniu MRI
e Nalezy potwierdzi¢, ze pacjent czuje sie dobrze.

o Wiaczyc¢ urzadzenie i przywrdci¢ parametry programatora.
e Potwierdzi¢, ze pacjent jest zaprogramowany zgodnie z uprzednimi ustawieniami.

Jezeli podczas lub po badaniu MRI wystgpig jakiekolwiek zdarzenia niepozgdane lub problemy, nalezy
skontaktowac sie z firmg Nevro Corp.
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NEVRO CORP.
Wszystkie pytania i sprawy zwigzane z produktami firmy Nevro nalezy kierowac do:

Nevro Corp.
u 4040 Campbell Avenue, Suite 210

Menlo Park, CA 94025 USA

Tel: +1.650.251. 0005
Faks: +1.650.251.9415
info@nevrocorp.com

[EC[REP|

MDSS GMBH
Schiffgraben 41
D-30175 Hannover,
Niemcy

© Copyright 2013, Nevro Corp. Wszystkie prawa zastrzezone.

Zadna cze$¢ tej publikacji nie moze byé kopiowana, przekazywana, przepisywana, przechowywana

w systemach wyszukiwania lub ttumaczona na jakikolwiek jezyk lub jezyk komputerowy, w zadnej formie
ani jakimikolwiek srodkami, tacznie z elektronicznymi, magnetycznymi, optycznymi, chemicznymi,
manualnymi lub innymi bez pisemnego zezwolenia Nevro Corp.

Zastrzezone znaki handlowe:
Nevro, Senza oraz logo Nevro sg znakami handlowymi Nevro Corp.

C€

0086
Znak CE obowiazuje od 4 maja 2010 r.

WAZNE: Zmiany lub modyfikacje jakiegokolwiek elementu systemu stymulacji rdzenia kregowego firmy
Nevro®, o ile nie zostaty specyficznie zatwierdzone przez Nevro Corp., mogg uniewaznic¢ prawo do
uzywania tego produktu.

DLA USA:
PRZESTROGA: Urz'dzenie eksperymentalne. Ograniczone przepisami federalnymi Stanéw
Zjednoczonych do stosowania w celach badawczych.
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