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MR Conditional

Riktlinjer for magnetresonansundersokning (MRI) vid 1,5 tesla av Nevro® Senza®
system for ryggmargsstimulering

Detta dokument ar ett tillagg till Senza SCS-systemets lakar- och patienthandboécker och galler endast
anvandning av en radiofrekvens(RF)-sandande/-mottagande huvudspole i ett MRI-system pa 1,5 tesla
med horisontell tunnel, for patienter som har fatt implanterat Nevro Senza-systemet for
ryggmargsstimulering (SCS).

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

Notera att Senza-systemets komponenter som ar klassade som "MR Conditional" inte ska inkludera S8-
elektrodadaptrar (modellnr: SADP2008-xxB) och M8-elektrodadaptrar (modellnr: MADP2008-xxB).

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

Inledning

Vid magnetresonansundersokning (MRI) anvands ett kraftigt statiskt magnetfalt, magnetfaltsgradienter
och RF-energi for konstruktion av en bild av en del av kroppen, for diagnostik av olika sjukdomar och
tillstand. Testning har visat att patienter med implanterat Nevro Senza-system utan risk kan exponeras
for de MR-miljéer som specificeras i denna vagledning.

MR-undersoékningar som utférs utan att riktlinjerna uppfylls kan dock resultera i att MRI-faltet
interagerar med de implanterade enheterna, vilket kan orsaka rorelser och/eller kraftig uppvarmning av
eller omkring den implanterade enhetens komponenter, vavnadsskada, skada pa enheten och
obehagliga muskelryckningar. Den implanterade enhetens metallkomponenter kan dven ge upphov till
artefakter i bilden, sa att bilden blir mindre anvandbar foér diagnostik. Pa grund av dessa risker i samband
med anvandning av MRl tillsammans med en implanterad enhet &r det viktigt att lasa, forsta och folja
dessa anvisningar, sa att skada undviks pa patienten och enheten som underséks med MRI.
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Definitioner av termer som anvinds i detta dokument

MR Conditional®: foremal som har visats ej utgoéra nagra kianda risker i specificerad MR-miljo vid
specificerade villkor for anvandning. Faltegenskaper som definierar den specificerade MR-miljon
inkluderar faltstyrka, spatial gradient, dB/dt (magnetfiltets dndringshastighet), radio
frekvensfalt (RF) och SAR-varde, specific absorption rate. Ytterligare villkor, inklusive specifika
konfigurationer av féoremalet, kan kravas.

Radiofrekvent (RF) magnetfdilt: magnetfaltet i MRI som anvands for att flippa de magnetiska momenten.

SAR, specific absorption rate’: ett matt p& hur mycket RF-energi som absorberas per massenhet
biologisk vavnad. SAR uttrycks vanligen i W/kg.

Tesla, (T)*: Sl-enhet fér magnetisk induktion lika med 10 gauss (G).

Radiofrekvens(RF)-séndande/-mottagande RF-huvudspole’: en spole som anvinds for att sinda och ta
emot RF-energi begransat endast till huvudet.

Avsedd anvandning
MRI-undersokningar av huvudet kan utforas utan risk pa patienter med Nevro® Senza®-systemet for

ryggmargsstimulering, forutsatt att samtliga anvisningar i detta dokument foljs. Icke-klinisk testning har
visat att Nevro Senza SCS-systemet ar "MR conditional" nar det exponeras fér MRI-miljo enligt de
specifika villkor som anges nedan:

- Stimulering maste vara avstangd

- Anvand endast en sindande/mottagande huvudspole

- Anvénd endast ett MRI-system pa 1,5 tesla med horisontell tunnel

- Ingen del av det implanterade systemet (implanterbar pulsgenerator (IPG), férlangningar,
elektroder) far befinna sig innanfor den RF-sandande/-mottagande huvudspolen

- Begransa gradientfiltets dB/dt till 20 tesla per sekund eller lagre

- Anvand MRI-undersoékningsparametrar som begransar SAR-vardet (Specific Absorption Rate) for
huvudet till under 1,5 W/kg

- MRI-undersdkningens varaktighet far inte 6verskrida sammanlagt 15 minuters aktiv skanning.

Risker och varningar vad géller MRI
Anvisningarna i detta dokument har utvarderats via noggrann icke-klinisk testning och bor resultera i en

saker MRI-undersdkning av Senza SCS-systemet. Eftersom manga variabler kan paverka sdkerheten kan
dock patientsdkerheten och den fortsatta funktionaliteten hos den enhet som exponeras for MRI inte
fullstandigt garanteras.

L ASTM F2503-08, ”"Standard Practice for Marketing Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment”

MRI-handledning 10935 Rev. A SWE (2013-10) Sidan 2



Anvind endast en radiofrekvens(RF)-sandande/-mottagande huvudspole. Risken vid anvindning av en
radiofrekvens(RF)-sandande/-mottagande kroppsspole har inte utvarderats.

Anviand endast ett MRI-system pa 1,5 tesla med horisontell tunnel. Anvand inte MRI-system med 6ppna
sidor eller system som drivs vid andra statiska magnetfaltsstyrkor. Anvand inte hogre eller lagre statiska
magnetfaltsstyrkor (0,5, 1,0 eller 3,0 T). Riskerna vid anvandning av MRI-system som drivs vid andra
statiska magnetfaltsstyrkor har dnnu inte utvarderats.

Provstimulatorn (TSM), patientfjarrkontrollen, laddaren och ldkarens programmeringsenhet ar "MR
Unsafe" (MR-farliga) och far inte inforas i magnetkamerarummet.

Fére MRI-undersokningen
e Om patienten har en enhet eller en enhetskomponent (elektrod, forlangning etc) fran en annan

tillverkare ansluten till Nevro® IPG med hjalp av en Nevro-adapter far MRI-undersokning inte

utféras. Riskerna vid MRI-undersdkning av en Nevro IPG ansluten till en elektrod tillverkad av nagot
annat foretag har inte utvarderats.

e En person med ingdende kinnedom om MRI-utrustning, som t.ex. en radiolog med MRI-utbildning,
maste bekrafta att MRI-undersékningen kommer att utféras enligt informationen i detta dokument.

e Tareda pa om patienten har nagra andra medicinska implantat. Om patienten har flera medicinska
implantat maste de mest restriktiva kraven avseende MRI-exponering tillampas. Radfraga
implantatens tillverkare.

e  Utfor inte nagon MRI-undersékning om det finns nagon ej ansluten elektrod eller extra elektroder
som inte ar anslutna till Nevro Senza® IPG i patienten.

e  Utfor inte nagon MRI-undersékning om elektroderna inte ar anslutna till IPG eller
elektrodférlangningarna.

e Utfor inte nagon MRI-undersokning med en provstimulator (TSM). MRI-undersdkning far bara
utféras med ett implanterat system.

e Bekrifta att ingen del av det implanterade systemet (IPG, forlangningar, elektroder) befinner sig
innanfoér den RF-sdndande/-mottagande huvudspolen.

e Informera patienterna om samtliga risker forbundna med att genomga en MRI-undersdkning, enligt
vad som anges i detta dokument.

o Utfor en impedanskontroll. Utfér inte ndgon MRI-undersékning om nagon impedans ar storre &n 10
KQ.

e Dokumentera patientens programmeringsparametrar.

e Stdng av stimuleringen. Detta kan géras med hjalp av antingen programmeringsenheten,
patientfjarrkontrollen eller patientens laddare.

e L3t det gd minst tva veckor mellan tidpunkten fér IPG- implantationen och MRI-undersékningen.

e Undvik om mdijligt att sedera patienten sa att patienten kan informera den som utfér MRI-
undersokningen om eventuella problem under undersdkningen.
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e Instruera patienten att omedelbart informera den som utféor MRI-undersokningen ifall obehag,
stimulering, stotar eller uppvarmning intraffar under undersdkningen.

e Det finns inga restriktioner vad géller filtar.

e MRI-bilder kan férvrangas eller skymmas i ndrheten av implanterade systemkomponenter.

Under MRI-undersékningen
e (Overvaka patienten noga under MRI-undersékningen, bade visuellt och med hérseln. Avbryt MRI-

undersoékningen omedelbart om patienten inte kan besvara fragor eller rapporterar nagot problem.
e Radiologen/MRI-lakaren maste bekrafta att samtliga foreslagna undersokningsparametrar uppfyller
de krav som anges i detta dokument. Om parametrarna inte kan andras sa att de 6verensstammer
med vad som anges i detta dokument far MRI-undersokningen inte utforas.
e Nar Senza® SCS-systemet val ar avstdangt kan MRl inte fa enheten att starta stimulering.

Efter MRI-undersdkningen
e Kontrollera att patienten kdnner sig normal.

e Sla pa enheten och aterstall programmerarparametrarna.
e Bekrafta att patienten ar programmerad enligt tidigare installningar.

Om nagra oonskade handelser eller problem intraffar under och efter MRI-undersdkningar ber vi att ni
kontaktar Nevro Corp.
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NEVRO CORP.
Alla fragor eller synpunkter om Nevros produkter ska sdndas till:

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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MDSS GMBH
Schiffgraben 41
D-30175 Hannover,
Tyskland

© Copyright 2013, Nevro Corp. Med ensamritt.

Ingen del av denna publikation far reproduceras, 6éverforas, transkriberas, lagras i ett hdmtningssystem
eller 6versattas till nagot sprak eller programmeringssprak , i nagon form eller pa nagot satt, inklusive
men ej begransat till, elektronisk, magnetisk, optisk, kemisk, manuell eller annan metod, utan
foregaende skriftligt medgivande fran Nevro Corp.

Registrerade varumarken:
Nevro, Senza och Nevro-logotypen ar varumarken som tillhér Nevro Corp.

C€

0086
CE-marke, géller fr.o.m. 4 maj 2010

VIKTIGT! Andringar eller modifiering av ndgon komponent i Nevro®-systemet for ryggmargsstimulering
som inte uttryckligen har godkants av Nevro Corp. kan medfdra att er ratt att anvanda denna produkt
upphavs.

GALLER FOR USA:
FORSIKTIGHET! Produkt avsedd fér klinisk prévning. Enligt federal (USA) lag far denna anordning
endast anvandas for klinisk prévning.
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