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MR Conditional

Pokyny k zobrazovaniu magnetickou rezonanciou (MRI) o sile 1,5 tesla pre systém
na stimulaciu miechy Nevro® Senza®

Tento dokument je doplnkom k priru¢kdm pre lekarov a pacientov pre systém SCS Senza a tyka sa len
poufzitia vysielacej/prijimacej radiofrekvencnej (RF) hlavovej cievky systému MRI o sile 1,5 tesla s
horizontalnym otvorom pre pacientov s implantovanym systémom na stimulaciu miechy (SCS) Nevro
Senza.

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

Upozorniujeme, Ze komponenty podmienecne bezpecné v prostredi MRI (MR Conditional) systému
Senza nebudu zahfriat 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 odportucanim vysetrenia MRI u
pacienta so systémom SCS Nevro Senza. Tieto pokyny sa vztahuju len na systém Senza a nevztahuju sa na
iné produkty. Ak mdte nejaké otdzky, kontaktujte spolocnost Nevro na adrese alebo teleféonnom cisle na
konci tohto dokumentu. Tieto pokyny sa tieZ nachddzaju na webovej stranke Nevro
(www.nevro.com/ous/mri).

Uvod

Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI) vyuZiva silné statické magnetické pole, gradientové
magnetické polia a RF energiu na vytvorenie obrazu ¢asti tela na poutZitie pri diagnostike réznych choréb
a stavov. Laboratdrne testy preukazali, ze pacienti s implantovanym systémom Nevro Senza mézu byt
bezpecne vystaveni prostrediam MR, Specifikovanym v tychto pokynoch.

Avsak snimky MR vykonané mimo tychto pokynov mdzu mat za nasledok interakciu pola MRl s
implantovanymi zariadeniami, ¢o méze potencidlne spdsobit pohyb alebo nadmerné zohrievanie
komponentov implantovaného zariadenia alebo ich okolia, poskodenie tkaniva, poskodenie zariadenia a
neprijemny pocit vybojov. Okrem toho by kovové komponenty implantovaného zariadenia mohli pridat
na snimku artefakt, sp6sobujici menej Gcinné zobrazenie na diagnostické tGcely. Kvéli tymto rizikdm
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spajanym s pouzitim MRI pri implantovanych zariadeniach je délezité si precitat, pochopit a dodrziavat
tieto pokyny, aby nedoslo k poskodeniu pacienta a zariadenia, podrobenych vysetreniu MRI.

Definicie terminov pouzitych v tomto dokumente

MR Conditional®: bolo preukazané, Ze polozka nepredstavuje Ziadne zndme nebezpecéenstvo

v Specifikovanom prostredi MR pri Specifikovanych podmienkach pouZitia. Polné podmienky, ktoré
definuju Specifikované prostredie MR, zahffiaju silu pola, priestorovy gradient, dB/dt (¢asova rychlost
zmeny magnetického pola), radiofrekvenéné (RF) polia a $pecificki mieru absorpcie (SAR). M6zu 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)*: hmotnostna normalizovana rychlost, ktorou sa RF energia uklada do
biologického tkaniva. SAR sa zvycajne uvadza v W/kg.

Tesla, (T)!: jednotka SI magnetickej indukcie, rovnajtica sa 10* gauss (G).

Vysielacia/prijimacia hlavovd cievka': cievka pouzivana na vysielanie a prijimanie RF energie, ktora je
obmedzend len na hlavu.

Urcené pouzitie
MRI vySetrenia hlavy mozno bezpecne vykonavat u pacientov so systémom na stimulaciu miechy Nevro®

Senza® pri dodrzani vSetkych pokynov v tomto dokumente. Neklinické testy preukazali, Ze systém SCS
Nevro Senza je podmienecne bezpecny v prostredi MRI (MR Conditional) pri expozicii prostrediu MRI za
nizsie uvedenych Specifickych podmienok:

- stimulacia musi byt vypnuta

- poutite len vysielaciu/prijimaciu hlavovu cievku

- poutZite len systém MRI o sile 1,5 tesla s horizontalnym otvorom

- Ziadna ¢ast implantovaného systému (implantovatelny pulzny generator (IPG), prediZenia,
zvody) sa nesmie nachadzat v RF vysielacej/prijimacej hlavovej cievke

- gradientové dB/dt pole obmedzte na 20 tesla za sekundu alebo menej

- pouZite parametre na vySetrenie MRI, ktoré obmedzuju Uroven Specifickej miery absorpcie (SAR)
hlavy na menej nez 1,5 W/kg

- trvanie snimky MRI nesmie prevysit celkovo 15 minut ¢asu aktivneho snimania.

Rizika a varovania spajané s MRI
Pokyny v tomto dokumente boli uréené déslednym neklinickym testovanim a mali by mat za nasledok

bezpeéné vysetrenie MRI so systémom SCS Senza. Bezpeénost vSak mozu ovplyvnit mnohé premenné, a

L ASTM F2503-08, ,Standardna prax pri oznac¢ovani zdravotnickych pomécok a inych poloZiek pre bezpe¢nost v
prostredi magnetickej rezonancie”
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preto bezpecnost pacientov a pokracujicu funkénost zariadenia vystaveného MRI nemozno zarucit
absolutne.

PouZzite len vysielaciu/prijimaciu RF hlavovu cievku. Riziko pouzitia vysielacej/prijimacej telovej RF cievky
nebolo stanovené.

Pouzite len systém MRI o sile 1,5 tesla s horizontdlnym otvorom. NepouZivajte systémy MRI s
otvorenymi bokmi alebo systémy fungujuce pri inych silach statickych magnetickych poli. NepouZivajte
vysSie ani niZsie sily statickych magnetickych poli (0,5, 1,0 alebo 3,0 T). Riziko pouZitia systémov MRI
fungujucich pri inych silach statickych magnetickych poli este nebolo stanovené.

Skusobny stimuldtor (TSM), pacientov dialkovy ovladac, nabijacka a programator lekara nie st bezpecné

v prostredi MR (MR Unsafe) a nesmu byt povolené v snimacej (magnetickej) miestnosti MRI.

Pred vysetrenim MRI
e Ak ma pacient zariadenie alebo komponent zariadenia (zvod, prediZenie atd.) od iného vyrobcu,

napojeny na generator Nevro® IPG pouZivajuci adaptér Nevro, MRI nevykondvaijte. Riziko vykonu

snimky MRI s generdtorom Nevro IPG, napojenym na zvody vyrobené inou spolo¢nostou, nebolo
vyhodnotené.

e (Osoba riadne obozndmena s vybavenim MRI, ako napriklad radiolég vyskoleny na pouzitie MRI alebo
lekar MRI, musi potvrdit, Ze vySetrenie MRI sa bude konat v sulade s informaciami v tomto
dokumente.

e Identifikujte, ak ma pacient nejaké dalSie implantované zdravotnicke pomécky. Ak ma pacient
implantované viaceré zdravotnicke pomécky, musia sa pouzit najrestriktivnejSie poziadavky na
expoziciu MRI. Poradte sa s vyrobcami zariadeni.

e MRI nevykonavajte, ak existuju nejaké osamelé zvody alebo dalSie zvody, ktoré nie st napojené na
generator Nevro Senza® IPG v pacientovi.

e MRI nevykonavajte, ak zvody nie st napojené na generator IPG alebo prediZenia zvodov.

¢ Nevykondvajte MRI so skusobnym stimuldtorom (TSM). MRI vykondvajte len s implantovanym
systémom.

e Skontrolujte, ¢ sa nejakd ¢ast implantovaného systému (generator IPG, predizenia, zvody)
nenachdadza v RF vysielacej/prijimacej hlavovej cievke.

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

e Vykonajte kontrolu impedancie. MRI nevykonavajte, ak je akakolvek impedancia vyssia nez 10 KQ.

e Zdokumentujte pacientove naprogramované parametre.

e Vypnite stimuldciu. Toto mozno urobit programatorom, pacientovym dialkovym ovlada¢om alebo
pacientovou nabijackou.

e 0Od dnaimplantécie generatora IPG do ¢asu vySetrenia MRI nechajte uplynut aspon dva tyzdne.

e Podla moznosti pacientovi nepodajte sedativum, aby pacient mohol upozornit operatora MRI na
akékolvek problémy pocas vysetrenia.
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e Pacientovi nariadte, aby okamZite upozornil operatora MRI, ak sa pocas vysetrenia vyskytnu
akékolvek neprijemné pocity, stimulacia, vyboje alebo zahriatie.

e Na prikryvky nie su Ziadne obmedzenia.

e Snimky MRI mozu byt skreslené alebo blokované v blizkosti implantovanych komponentov systému.

Pocas vySetrenia MRI
e Pocas vySetrenia MRI pozorne sledujte pacienta zrakom aj sluchom. Ak pacient nedokaze odpovedat

na otazky alebo hlasi nejaké problémy, vysetrenie MRI okamZite zastavte.

e Radioldg alebo lekdar MRI musi potvrdit, Ze vetky navrhované parametre vySetrenia sa zhoduju s
tymto dokumentom. Ak parametre nemozno zmenit tak, aby sa zhodovali s tymto dokumentom,
vysetrenie MRI nevykonavajte.

o Ked'je systém SCS Senza® vypnuty, MRI nespGsobi spustenie stimuldcie zariadenim.

Po vysetreni MRI
e Skontrolujte, Ci sa pacient citi normalne.

e Zariadenie zapnite a obnovte parametre na programatore.
e Skontrolujte, ¢i je pacient naprogramovany na predchadzajuce nastavenia.

Ak dbjde k nejakym neZiaducim udalostiam alebo problémom pocas vysetreni MRI a po nich, kontaktujte
spoloénost Nevro Corp.
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NEVRO CORP.
Vsetky otazky alebo obavy ohlfadom produktov Nevro zasielajte na adresu:

Nevro Corp.
u 4040 Campbell Avenue, Suite 210

Menlo Park, CA 94025 USA

Telefén: +1.650.251.0005
Fax: +1.650.251.9415
info@nevrocorp.com
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Schiffgraben 41
D-30175 Hannover,
Nemecko

© Copyright 2013, Nevro Corp. Vsetky prava vyhradené.

Ziadna &ast tejto publikdcie sa nesmie reprodukovat, prenasat, prepisovat, uchovavat vo vyhladdvacom
systéme alebo prekladat do Ziadneho jazyka ani pocitacového jazyka, v Ziadnej forme ani Ziadnym
sp6sobom, vratane, okrem iného, elektronického, magnetického, optického, chemického, manudlneho
alebo iného sp6sobu, bez pisomného povolenia spolo¢nosti Nevro Corp.

Registrované ochranné znamky:
Nevro, Senza a logo Nevro st ochranné znamky spolo¢nosti Nevro Corp.
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Oznacenie CE platné od 4. mdja 2010

DOLEZITE UPOZORNENIE: Zmeny alebo Upravy ktoréhokolvek komponentu systému na stimuldciu
miechy Nevro®, ak nie st vyslovne schvélené spolo¢nostou Nevro Corp., mdzu zrusit vase opravnenie
prevadzkovat tento produkt.

PRE USA:

UPOZORNENIE: Skusané zariadenie. Federalnym zakonom (USA) obmedzené len na pouzitie na
vyskumné ucely.
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