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Vysvétleni znacek. Viz relevantni znacky na vyrobku.

Znacky Popis

& MR Conditional (Podminéné bezpecny pro MR)

MR Unsafe (Neni bezpecny pro MR)

u Vyrobce
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1. Uvod

Systém misni stimulace (Spinal Cord Stimulation, SCS) Senza spolecnosti
Nevro je prostfedek klasifikovany jako MR Conditional (podminéné A
bezpecny pro MR), u kterého bylo ve specifikovaném prostredi MR pfi

splnéni specifickych pokyni popsanych v tomto dokumentu prokazano,
Ze nepredstavuje Zddné zndmé nebezpedi.

MR Conditional
(Podminéné
bezpeény pro MR)

Tento dokument je dodatkem k priruckam k systému Senza (Navod k pouziti implantatu pro lékafe a Navod
k pouziti pro pacienty) a tyka se vyhradné pouziti systému MR 1,5 T nebo 3 T s horizontalnim vySetfovacim
tunelem u pacientl s implantovanym systémem Senza.

Nasledujici tabulka uvadi modelova ¢isla komponent, z nichz se mlze skladat systém Senza, ktery je MR
Conditional (Podminéné bezpecny pro MR).

Tabulka 1: Komponenty systému Senza, které splfuji podminky pro celotélové skenovani MR (pouze 1,5 T)
a pro skenovani hlavy a koncetin MR (1,5 T a 3 T) za specifikovanych podminek:

Komponenta Model. ¢.:
A IPG Senza NIPG1000, NIPG1500

Perkutanni vodice elektrod Nevro LEAD10x8-xx(B)

ProdluzZovaci vedeni elektrod LEAD2008-xx(B)

Upeviiovaci prvky vodi¢l elektrod VSechny modely (ACCK5000, ACCK5101, ACCK5200,
ACCK5300)

Zaslepka portu IPG VSechny modely (ACCK7000)

xx = délka vodice / prodluzovaciho vedeni v cm

Tabulka 2:
Komponenty systému Senza, které spliuji podminky pouze pro skenovani hlavy a koncetin MR (1,5 Ta 3 T)
hlavovou vysilaci/pfijimaci civkou nebo lokalni vysilaci/pfijimaci civkou za specifikovanych podminek:

Komponenta Model. ¢€.:
A Chirurgicky vodic Surpass™* LEAD3005-xx(B)*

xx = délka vodice vcm

Nasledujici tabulka uvadi komponenty systému Senza, které jsou nebezpecné pro MR (MR Unsafe)**. Tyto
komponenty neberte do mistnosti s pristrojem MR.

Tabulka 3. Komponenty systému Senza, které jsou nebezpecné pro MR (MR Unsafe):

Komponenta Model. ¢.:

® Zkusebni stimulator EXTS1000
Dalkovy ovladac uréeny pro pacienta PTRC1000
Nabijecka CHGR1000
Programator CLPW1000
Programator pro lékare CLPG2000/CLPG2500
Adaptéry vodica S8 SADP2008-xx(B)
Adaptéry vodici M8 MADP2008-xx(B)

**Dalsi informace o vyrobcich spolecnosti Nevro naleznete na webu spolecnosti Nevro
(www.nevro.com/ous/mri).
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Identifika¢ni karta pacienta

Pozadejte pacienta, aby s sebou na vSechna vysetieni MR vZdy prinesl svou aktualni identifika¢ni kartu.
Pracovnici MR budou z identifika¢ni karty védét, Ze vyrobcem systému misni stimulace je spolec¢nost Nevro
Corp.

Je dulezité, abyste si precetli cely tento text predtim, neZ budete provddét nebo doporucovat vysetreni MR

u pacienta se systémem Senza. Tyto pokyny se tykaji vyhradné systému Senza a Zadnych jinych vyrobkd.
Aktudlni verzi téchto pokyn( naleznete na webu spolecnosti Nevro (www.nevro.com/ous/mri). Budete-li mit
dotazy, kontaktujte prosim spolecnost Nevro na adrese nebo telefonnim Cisle, které jsou uvedeny na konci
tohoto dokumentu.

2. Zakladni informace

Zobrazovani magnetickou rezonanci (MR) je nastroj, ktery slouzi k diagndze riznych onemocnéni a zdravotnich
stavl. MR vyuziva silné statické magnetické pole, gradientni magneticka pole a vysokofrekvencni (RF) energii
k zobrazeni ¢asti téla.

Laboratorni testy prokazaly, Ze pacienti s implantovanym systémem Senza mohou byt bezpecné vystaveni
prostifedim MR specifikovanym v téchto pokynech.

Skenovani pomoci MR provadéné mimo parametry stanovené v téchto pokynech vsak muze zpUsobit interakci
magnetického pole MR s implantovanym prostfedkem, ktera mlze potencialné zapricinit poranéni pacienta
nebo poskozeni implantovaného prostredku. Vzhledem k rizikiim souvisejicim s pouZitim MR u pacient(

s implantovanym prostfedkem je pro prevenci potencidlniho poranéni pacienta a poskozeni prostredku
dllezité se seznamit s témito pokyny, porozumét jim a fidit se jimi.

3. Definice termina

e MR Conditional (Podminéné bezpeény pro MR)": prostfedek, ktery je za definovanych podminek
v prostfedi MR prokazatelné bezpecny. Minimalnim poZadavkem je vénovat se podminkdm statického
magnetického pole, magnetického pole indukovaného prepinanim gradientu a vysokofrekvencnich
poli. Mohou byt prfedepsané i dal$i podminky vcetné specifickych konfiguraci prostredku.

e Vysokofrekvencni (radio frequency, RF) magnetické pole: magnetické pole systému MR, které slouzi
k preklopeni magnetickych momenta.

e Specifickd mira absorpce (specific absorption rate, SAR): vysokofrekvenéni vykon pohlcovany
jednotkou hmotnosti (W/kg).

e Tesla (T)': jednotka magnetické indukce v soustavé Sl rovna 10° G (gauss).

e Hlavovad vysilaci/pFijimaci RF civka’: civka, kterd slouZi k vysilani a p¥ijmu RF energie s omezenim
pouze na hlavu.

! ASTM F2503-13, Standardni postup pro ozna¢eni zdravotnickych prostfedki z hlediska bezpegnosti v prostfedi MR (Standard
Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment).
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e Lokdlni vysilaci/pFijimaci RF civka: civka, kterd slouzi k vysilani a pfijmu RF energie s omezenim pouze
na ¢ast téla (napft. kolenni civka).

e Zkusebni faze: obdobi, béhem néjz pacient s chronickou bolesti zkousi [é¢bu miSni stimulaci (spinal
cord stimulation, SCS), aby ovéfil jeji uc¢innost. V prabéhu zkusebni faze pacient pouziva zkusebni
stimulator, ktery neni implantovany v téle.

e Zkusebni stimuldtor: Prenosny externi prostiedek, ktery pacientovi umoziuje vyzkouset si
neuromodulacni terapii pred implantaci IPG (implantovatelného pulzni generatoru).

4. Rizika souvisejici s MR u systému Senza

K potencidlnim rizikim vysetfeni MR u pacient(l s implantovanym systémem Senza patfi:
e pohyb prostredku,
e nadmérné zahtivani komponent implantovaného prostifedku nebo jejich okoli,
e poskozeni tkani,
e poskozeni prostredku,
e nepfijemny pocit,
e artefakt v obrazu.

5. Kontraindikace

Nepouzivejte systémy MR s otevienou konstrukci ani systémy, které vyuzivaji statické magnetické pole o jiné
sile nez 1,5 T nebo 3 T. Rizika pouZiti systém MR, které vyuzZivaji statické magnetické pole o jiné sile nez1,5T
nebo 3 T, nebyla stanovena a mohou byt vyznamna.

Kontraindikace specifické pro skener o sile pole 1,5T
e PfipoutZiti celotélové civky MR je zcela nezbytné dodrzovat limity SAR pro zénu restrikce umisténi

civky. Dalsi informace naleznete v ¢asti Zéna restrikce umisténi civky.

Kontraindikace specifické pro skener o sile pole 3 T
e Kzobrazovaniv poli 3 T nepouzivejte télovou vysilaci RF civku. PouZit Ize pouze hlavové nebo lokalni

vysilaci/pfijimaci civky 3 T za specifikovanych podminek.

e Mnoho hlavovych a lokdlnich RF civek 3 T je vyhradné ptijimacich. NepouZivejte hlavovou ani lokalni
vyhradné prijimaci RF civku 3 T, protoZe to mlze zpUsobit znacné zahfivani na hrotu vodice elektrody
a nasledné vainé poranéni pacienta nebo poskozeni prostfedku.

e 74dna &ast implantovaného systému (implantovatelny pulzni generator (IPG), prodluzovaci veden;,
perkutdnni vodice, upevnovaci prvky vodicu elektrod ani zaslepky portd IPG) nesmi byt uvnitt hlavové
vysilaci/pfijimaci RF civky 3 T.

e Lokalni vysilaci/pfijimaci RF civka 3 T se za zadnych okolnosti nesmi umistit nad implantovany systém
Senza. Vzhledem k tomuto omezeni nelze ve skenerech o sile pole 3 T skenovat oblast, ve které je
implantovan systém Senza.
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Kontraindikace specifické pro chirurgické vodice Surpass™ LEAD3005-xx(B)

Pokud jsou soucdsti systému chirurgické vodice Surpass™, nepouzivejte k zobrazovani télovou vysilaci
RF civku. PouZit Ize pouze hlavové nebo lokalni vysilaci/ptijimaci civky za specifikovanych podminek.
Mnoho hlavovych a lokalnich RF civek je vyhradné pfijimacich. Nepouzivejte hlavovou ani lokalni
vyhradné prijimaci RF civku, protoZe to muze zpUsobit znacné zahfivani na hrotu vodice elektrody

a nasledné vainé poranéni pacienta nebo poskozeni prostredku.

Zadna ¢ast implantovaného systému (implantovatelny pulzni generator (IPG), prodluzovaci vedeni,
chirurgické vodice, upevinovaci prvky vodic¢u elektrod ani zaslepky portl IPG) nesmi byt uvnitf hlavové
vysilaci/pFijimaci RF civky.

Lokalni vysilaci/pfijimaci RF civka se za Zadnych okolnosti nesmi umistit nad implantovany systém
Senza s chirurgickymi vodici Surpass™. Vzhledem k tomuto omezeni nelze oblast, ve které je
implantovan systém Senza s chirurgickymi vodici, skenovat v pfistrojich o sile poli 1,5 Tani 3 T.

6. Priprava na vysSetreni pomoci MR

Informujte pacienty o vSech rizicich spojenych s vySetfenim pomoci MR uvedenych v tomto
dokumentu.

Vzdy konzultujte s Iékarem zodpovédnym za pacientliv systém misni stimulace.

Vyskoleny pracovnik s fadnou znalosti zafizeni pro MR, jako napf. radiolog s kvalifikaci pro vysetrfovani
MR nebo fyzik se specializaci na MR, musi zajistit, aby vysetifeni MR probéhlo podle informaci vtomto
dokumentu.

Urcete, zda pacient ma jiné implantované zdravotnické prostredky. Pokud ma pacient vice
implantovanych zdravotnickych prostfedkl, musi se pro expozici MR pouZit nejvice restriktivni
parametry. Vyzadejte siinformace od vyrobcll danych prostredka.

Lékar zodpovidajici za Ié€bu bolesti pacienta, objedndvajici zdravotnické zafizeni, |ékaf, ktery provedl|

implantaci, nebo zdstupce spolec¢nosti Nevro provede tyto ukony:

Zadokumentujte naprogramované parametry pacienta.

Provede kontrolu impedance. MR neprovadéjte, pokud zjistite impedanci vétsi nez 10 kQ.
Vypne stimulaci. Stimulace se vypind pomoci programatoru, dalkového ovladace uréeného pro
pacienta nebo pacientovy nabijecky.

Vysetfeni MR neprovadéjte, pokud implantované perkutanni vodicée, chirurgické vodi¢e nebo
prodluZovaci vedeni nejsou pripojeny k IPG.

Je-li to moiné, nepodavejte pacientovi sedativa, aby mohl s obsluhou zafizeni MR béhem vysetfeni
komunikovat o pfipadnych problémech.

Pouci pacienta, aby neprodlené obsluhu zafizeni MR informoval, pokud béhem vysSetfeni pociti jakékoli
nepohodli, stimulaci, Sok nebo zahftivani.

MR obrazy mohou byt v blizkosti implantovanych prostiedk( zkreslené.
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7. Zona restrikce umisténi civky (plati pfi pouziti celotélové civky 1,5 T)

e P¥ipoutiiti vwhradné vysilaci a vysilaci/pfijimaci celotélové civky MR je zcela nezbytné dodrzovat limity
SAR pro zénu restrikce umisténi civky.

POZNAMEKA:

o U pacientld s implantovanym systémem Senza je pouZiti vyhradné vysilaci a vysilaci/pfijimaci
celotélové civky 3 T kontraindikovano.

o U pacientl s implantovanym systémem Senza s chirurgickymi vodici Surpass™ (LEAD3005-XX(B))
je kontraindikovano pouziti vyhradné vysilacich a vysilacich/pfijimacich celotélovych civek 1,5 T
a3T.

o Zbna restrikce umisténi civky plati pouze pro vyhradné vysilaci a vysilaci/pfijimaci celotélovou
civku 1,5 T a pro vyhradné pfijimaci civky 1,5 T neplati Zadné restrikce umisténi.

Pokud je pacient umistén v zoné restrikce umisténi vyznacené jako zéna A na obr. 1
e Prdmérna hodnota SAR celého téla bude omezena na 0,4 W/kg a primérna hodnota SAR hlavy
bude omezena na 0,64 W/kg.

Pokud je pacient umistén v zoné mimo restrikci vyznacené jako zona B na obr. 1
e Prlimérna hodnota SAR bude omezena na 2 W/kg (normalni provozni rezim) a prdmérna hodnota
SAR hlavy bude omezena na 3,2 W/kg (normalni provozni rezim).

V praxi to znamena, Ze pokud je znackovaci ¢ara laserového zamérovace, ktera slouzi k naslednému
umisténi pacienta uvnitf MR skeneru, mezi $pickou nosu a mistem 20,3 cm (8 palc() kranidlné (smérem
k horni ¢asti téla) od stfedu kolene, pak je pacient v zoné restrikce umisténi civky.
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Zéna B: Mimo zénu restrikce umisténi civky

Pokud je RF vystfedéna v této oblasti, Ize ke skenovani pouzit
normalni provozni rezim (primérnd hodnota SAR celého

téla < 2 W/kg a primérnd hodnota SAR hlavy < 3,2 W/kg)

Spicka nosu

Zéna restrikce zobrazeni -

Oblasti mimo tuto zénu mohou byt zobrazovany
v normalnim provoznim rezimu, pokud je stfed
RF civky v zo6né B. Velikost této zény zavisi na RF civce,
velikosti pacienta a umisténi pacienta v RF civce.

Zéna A: Zéna restrikce umisténi civky
Pokud je RF vystedéna v této oblasti, pak plati tato omezeni SAR:

* Primérna hodnota SAR celého téla < 0,40 W/kg
* Priimérna hodnota SAR hlavy < 0,64 W/kg

20,3 cm (8 palct) kranidlné od stredu kolene

Zéna B: Mimo zénu restrikce umisténi civky

Pokud je RF vystfedéna v této oblasti, Ize ke skenovéni pouzit
normalni provozni rezim (primérna hodnota SAR celého

téla < 2 W/kg a primérna hodnota SAR hlavy < 3,2 W/kg)

Obradzek 1: Zona restrikce umisténi civky. Zona restrikce umisténi civky zacindg ze strany od
chodidel na misté 20,3 cm (8 palct) kranidlné od stredu kolene. Ze strany od lebky zacind
z0na restrikce umisténi na spicce nosu. V praxi to znamend, Ze pokud je znackovaci ¢dra
laserového zamérovace, kterd slouZi k ndslednému umisténi pacienta uvniti MR skeneru,
mezi spickou nosu a mistem 20,3 cm (8 palcti) od stfedu kolene, pak je pacient v zoné

restrikce umisténi civky.
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8. Podminky pouziti MR u pacientli se systémem Senza

Skenovani hlavy a krku

Skenovani hlavy magnetickou rezonanci na MR skenerech o sile pole 1,5 T a 3 T Ize u pacientl

s implantovanym systémem Senza bezpecné provést pfi splnéni téchto podminek:

e VSeobecné pozadavky (ovérte u lékate zodpovidajiciho za 1é¢bu bolesti pacienta, objednavajiciho

zdravotnického zatizeni, Iékare, ktery proved| implantaci, nebo u zastupce spolec¢nosti Nevro)

o

Neprovadéjte MR, pokud pacient ma k IPG Nevro ptipojen prostfedek nebo komponentu

prostiedku (vodic elektrody, prodluZovaci vedeni atp.) od jiného vyrobce. Rizika vyplyvajici

z provedeni vysetieni MR, pokud je k IPG Nevro pfipojen vodi¢ elektrody od jiného vyrobce, nebyla

dosud vyhodnocena.

Zkusebni stimulator, dalkovy ovladac uréeny pro pacienta, nabijecka, chirurgické prislusenstvi,

programator a programator pro lékare maiji klasifikaci MR Unsafe (Nebezpecny pro MR) a nesmi se

do mistnosti s ptistrojem pro MR (magnetem) vnaset.

Vysetfeni MR neprovadéjte, pokud je pacient ve zkusebni fazi.

Vysetieni MR neprovadéjte, pokud ma pacient implantovanou komponentu systému Senza, ktera

neni uvedenad vyse v tabulce 1.

Vysetieni MR neprovadéjte, pokud implantované perkutanni vodice, chirurgické vodic¢e nebo

prodluzovaci vedeni spolec¢nosti Nevro nejsou pfipojeny k IPG.

Vysetieni MR neprovadéjte, pokud je na libovolné vodivé draze vodice elektrody impedance vétsi

nez 10 kQ.

Télesna teplota — pokud se pouziva télova civka (vyhradné vysilaci nebo vysilaci/pfijimaci),

skenovani neprovadéjte, pokud télesnd teplota pacienta presahuje 37 °C. ZvySena télesna teplota

v kombinaci s ohfevem tkané zptisobenym skenovanim pomoci MR zvysuje riziko nadmérného

ohrevu tkané, ktery mize zpUsobit poSkozeni tkané.

» Pacienta nezakryvejte pfikryvkami ani vyhfivanymi prikryvkami. Pfikryvky zvysuji télesnou
teplotu pacienta a zvysuji riziko ohtfevu tkané, ktery by mohl zplsobit poSkozeni tkané.

e PoZadavky na skener:

(@]

PouZivejte pouze MR skenery s horizontalnim valcovym (uzavienym) tunelem. NepouZivejte
systémy MR s otevienou konstrukci ani systémy, které vyuzivaji statické magnetické pole o jiné sile.
vyplyvajici z pouziti systéma MR, které vyuzivaji statické magnetické pole o jiné sile, nebyla dosud
vyhodnocena.

PouZivejte pouze MR skenery s maximalnim prostorovym gradientem pole 1 900 G/cm (19 T/m).
PouZivejte pouze MR skenery, které omezuji rychlost zmény gradientu na 200 T/m/s na osu nebo

méneé.

e Povolené civky:

o

Pro skenery 1,5 T:
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= U pacientd, ktefi maji implantovanou kteroukoliv komponentu uvedenou v tabulce 1, se smi
pouzivat hlavova vyhradné pfrijimaci civka i hlavové vysilaci/pfijimaci civky.
= Pfipouziti hlavové vyhradné pfijimaci civky plati omezeni SAR spojené se zénou restrikce
umisténi civky specifikovanou pro celotélové civky (viz obr. 1).
= U pacientl s implantovanym chirurgickym vodi¢em Surpass™ (LEAD3005-xx(B)) se smi pouzivat
pouze hlavové vysilaci/pfijimaci civky.
o Proskenery 3 T: PouZivat se smi pouze hlavova vysilaci/pfijimaci civka.

e Restrikce umisténi implantatu:

o Proskenery 1,5 T: Pfi poutZiti hlavové vysilaci/pfijimaci civky nesmi Zadna ¢ast implantovaného
systému (implantovatelny pulzni generdtor (IPG), prodluzovaci vedeni, perkutanni vodice,
upeviovaci prvky vodic¢a elektrod ani zaslepky portl IPG) byt uvnitf hlavové vysilaci/ptijimaci RF
civky. Pfi pouziti hlavové vyhradné pfijimaci civky je nutné splnit pozadavky specifikované pro zénu
restrikce umisténi civky.

o Proskenery 3 T: Zadna ¢ast implantovaného systému Senza (implantovatelny pulzni generator
(IPG), prodluZovaci vedeni, perkutanni vodice, chirurgické vodice, upevnovaci prvky vodicl elektrod
ani zaslepky portl IPG) nesmi byt uvnitf hlavové vysilaci/prijimaci RF civky.

e Parametry skenovani MR:
o Hlavové vysilaci/prijimaci civky ve skenerech 1,5 T a 3 T: Specificka mira absorpce (SAR)
zprdmérovana v celkové hmoté hlavy musi byt < 3,2 W/kg (normalni provozni rezim).
o Pri pouziti hlavové vyhradné pfrijimaci civky (pouze 1,5 T) plati omezeni SAR spojené se zonou
restrikce umisténi civky specifikovanou pro celotélové civky (viz obr. 1).
=V zOné restrikce umisténi civky je priimérna hodnota SAR celého téla omezena na 0,4 W/kg
a pramérna hodnota SAR hlavy na 0,64 W/kg. Viz ¢ast Zdna restrikce umisténi civky.
=V z6oné mimo restrikci civky je primérna hodnota SAR celého téla omezena na 2 W/kg (normalni
provozni rezim) a prdmérna hodnota SAR hlavy na 3,2 W/kg (normalni provozni rezim). Viz ¢ast
Zbna restrikce umisténi civky.

e Doba trvani sken(:
o Skener 1,5 T: Maximalni povolena doba trvani aktivniho skenovani je 30 minut na studii.
o Skener 3 T: Maximalni povolena doba trvani aktivniho skenovdni je 30 minut na studii.

Skenovani trupu
Skenovani trupu (hrudnik, srdce, pater, panev atd.) na skenerech o sile pole 1,5 T Ize u pacient(
s implantovanym systémem Senza bezpecéné provést pfi splnéni téchto podminek:
e Vseobecné pozadavky (ovérte u lékare zodpovidajiciho za |é¢bu bolesti pacienta, objedndvajiciho
zdravotnického zafizeni, |ékare, ktery proved| implantaci, nebo u zastupce spolecnosti Nevro)
o Neprovadéjte vySetfeni MR télovou vysilaci RF civkou, pokud pacient ma k IPG Nevro pripojeny
chirurgicky vodic¢ Surpass™ (LEAD3005-xx(B)), protozZe to muze zpUsobit znacné zahtivani na hrotu
vodice elektrody a nasledné vazné poranéni pacienta nebo poskozeni prostfedku. Rizika vyplyvajici
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z provedeni vysetieni MR, pokud pacient ma k IPG Nevro pfipojeny chirurgicky vodic¢ Surpass™,
nebyla pro télové vysilaci RF civky vyhodnocena.

o Neprovadéjte MR, pokud pacient mda k IPG Nevro pfipojen prostfedek nebo komponentu
prostfedku (vodic¢ elektrody, prodluZzovaci vedeni atp.) od jiného vyrobce. Rizika vyplyvajici
z provedeni vysetieni MR, pokud je k IPG Nevro pfipojen vodi¢ elektrody od jiného vyrobce, nebyla
dosud vyhodnocena.

o Zkusebni stimulator, ddlkovy ovladac uréeny pro pacienta, nabijecka, chirurgické pfislusenstvi,
programator a programator pro lékare maiji klasifikaci MR Unsafe (Nebezpecny pro MR) a nesmi se
do mistnosti s pfistrojem pro MR (magnetem) vnaset.

Vysetfeni MR neprovadéjte, pokud je pacient ve zkusebni fazi.
Vysetfeni MR neprovadéjte, pokud ma pacient implantovanou komponentu systému Senza, ktera
neni uvedenad vyse v tabulce 1.

o Vysetfeni MR neprovadéjte, pokud implantované perkutanni vodi¢e nebo prodluzovaci vedeni
spole¢nosti Nevro nejsou pripojeny k IPG.

o Vysetfeni MR neprovadéjte, pokud je na libovolné vodivé draze vodice elektrody impedance vétsi
nez 10 kQ.

o Télesna teplota — skenovani neprovadéjte, pokud télesna teplota pacienta presahuje 37 °C. ZvysSena
télesna teplota v kombinaci s ohfevem tkané zptisobenym skenovanim pomoci MR zvysuje riziko
nadmérného ohrevu tkané, ktery mize zpUsobit poskozeni tkané.
= Pacienta nezakryvejte prikryvkami ani vyhrivanymi prikryvkami. Pfikryvky zvysuji télesnou

teplotu pacienta a zvysuji riziko ohrevu tkané, ktery by mohl zplsobit poskozeni tkané.

e Pozadavky na skener:

o Pouzivejte pouze MR skenery s horizontdlnim valcovym (uzavienym) tunelem. Nepouzivejte
systémy MR s otevienou konstrukci ani systémy, které vyuzivaji statické magnetické pole o jiné sile.
vyplyvajici z pouziti systéma MR, které vyuzivaji statické magnetické pole o jiné sile, nebyla dosud
vyhodnocena.

PouZivejte pouze MR skenery s maximalnim prostorovym gradientem pole 1 900 G/cm (19 T/m).
PouZivejte pouze MR skenery, které omezuji rychlost zmény gradientu na 200 T/m/s na osu nebo
méné.

e Povolené civky:
o Proskenery1,5T:
= U pacientd, ktefi maji implantovanou kteroukoliv komponentu uvedenou v tabulce 1, se smi
celotélova civka, pokud jsou splnény pozadavky na zénu restrikce umisténi civky.
= U pacientd s implantovanym chirurgickym vodi¢em Surpass™ (LEAD3005-xx(B)) se celotélova
civka NESMI pouZivat.
o Proskenery 3 T: Pro skenery 3 T nejsou povoleny ZADNE civky ke skenovéni trupu.

e Restrikce umisténi implantatu:
11095-CZE Rev D STRANA 13



(@]

o

Pro skenery 1,5 T: Viz ¢ast Zéna restrikce umisténi civky.
Pro skenery 3 T: Pro skenery 3 T nejsou povoleny ZADNE civky ke skenovéni trupu.

e Parametry skenovani MR:

(@]

(0]

Pro skenery 1,5 T:

=V z0né restrikce umisténi civky je primérna hodnota SAR celého téla omezena na 0,4 W/kg
a pramérna hodnota SAR hlavy na 0,64 W/kg. Viz ¢ast Zdéna restrikce umisténi civky.

=V zbéné mimo restrikci civky je primérnd hodnota SAR celého téla omezena na 2 W/kg (normalni
provozni rezim) a primérna hodnota SAR hlavy na 3,2 W/kg (normdlni provozni rezim). Viz ¢ast
Zbna restrikce umisténi civky.

Pro skenery 3 T: Pro skenery 3 T nejsou povoleny ZADNE civky ke skenovéni trupu.

e Doba trvani skenu:

(0]

©)

Skener 1,5 T: Maximalni povolena doba trvani aktivniho skenovani je 30 minut na studii.
Skener 3 T: Pro skenery 3 T nejsou povoleny ZADNE civky ke skenovani trupu.

Skenovani koncetin
Skenovani koncetin (koleno, zapésti, chodidlo) na skenerech 1,5 T a 3 T Ize u pacientd s implantovanym

systémem Senza bezpecné provést pfi splnéni podminek:

e VSeobecné pozadavky (ovérte u lékare zodpovidajiciho za Ié¢bu bolesti pacienta, objednavajiciho

zdravotnického zatizeni, Iékare, ktery proved| implantaci, nebo u zastupce spolec¢nosti Nevro)

©)

Neprovadéjte MR, pokud pacient ma k IPG Nevro pripojen prostfedek nebo komponentu

prostiedku (vodic elektrody, prodluzovaci vedeni atp.) od jiného vyrobce. Rizika vyplyvajici

z provedeni vySetifeni MR, pokud je k IPG Nevro pripojen vodic elektrody od jiného vyrobce, nebyla

dosud vyhodnocena.

Zkusebni stimulator, dalkovy ovladac uréeny pro pacienta, nabijecka, chirurgické pfislusenstuvi,

programator a programator pro lékare maji klasifikaci MR Unsafe (Nebezpecny pro MR) a nesmi se

do mistnosti s pfistrojem pro MR (magnetem) vnaset.

Vysetfeni MR neprovadéjte, pokud je pacient ve zkusebni fazi.

Vysetfeni MR neprovadéjte, pokud ma pacient implantovanou komponentu systému Senza, ktera

neni uvedend vyse v tabulce 1.

Vysetfeni MR neprovadéjte, pokud implantované perkutanni vodice, chirurgické vodic¢e nebo

prodluZovaci vedeni spoleénosti Nevro nejsou pfipojeny k IPG.

Vysetfeni MR neprovadéjte, pokud je na libovolné vodivé draze vodice elektrody impedance vétsi

nez 10 kQ.

Télesna teplota — pokud se pouziva télova civka (vyhradné vysilaci nebo vysilaci/pfijimaci),

skenovani neprovadéjte, pokud télesna teplota pacienta presahuje 37 °C. ZvySenad télesna teplota

v kombinaci s ohfevem tkané zpisobenym skenovanim pomoci MR zvysuje riziko nadmérného

ohrevu tkané, ktery mize zpUsobit poSkozeni tkané.

= Pacienta nezakryvejte prikryvkami ani vyhrivanymi prikryvkami. Prikryvky zvysuji télesnou
teplotu pacienta a zvysuji riziko ohtfevu tkdné, ktery by mohl zplsobit poSkozeni tkané.
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e Pozadavky na skener:

o Poutzivejte pouze MR skenery s horizontalnim valcovym (uzavienym) tunelem. NepouZivejte
systémy MR s otevienou konstrukci ani systémy, které vyuzivaji statické magnetické pole o jiné sile.
vyplyvajici z pouZziti systémuU MR, které vyuzivaji statické magnetické pole o jiné sile, nebyla dosud
vyhodnocena.

PouZivejte pouze MR skenery s maximalnim prostorovym gradientem pole 1 900 G/cm (19 T/m).
PouZivejte pouze MR skenery, které omezuji rychlost zmény gradientu na 200 T/m/s na osu nebo
méné.

e Povolené civky:
o Proskenery1,5T:
= U pacientd, ktefi maji implantovanou kteroukoliv komponentu uvedenou v tabulce 1, se smi
pouzivat lokalni vyhradné pfijimaci i vysilaci/pfijimaci civky.
=  Pti poutziti lokdIni vyhradné pfijimaci civky plati omezeni SAR spojené se zénou restrikce
umisténi civky specifikovanou pro celotélové civky (viz obr. 1).
= U pacientd s implantovanym chirurgickym vodicem Surpass™ (LEAD3005-xx(B)) se smi pouzivat
pouze lokalni vysilaci/pfijimaci civky.
o Proskenery 3 T: PouZivat se smi pouze lokalni vysilaci/pfijimaci civky.

e Restrikce umisténi implantatu:
o Proskenery1,5T:

*  Pfi pouZiti lokalni vyhradné pfijimaci civky (s celotélovou civkou v rezimu vysilani): Ridte se
poZadavky stanovenymi v ¢asti Zona restrikce umisténi civky.

*  Pfi poufZiti lokalIni vysilaci/pFijimaci civky: Zadna ¢ast implantovaného systému Senza
(implantovatelny pulzni generator (IPG), prodluzovaci vedeni, perkutanni vodice, upevnovaci
prvky vodica ani zaslepky portd IPG) nesmi byt uvnitf lokalni vysilaci/ptijimaci RF civky.

o Proskenery 3 T: Zadnd ¢ast implantovaného systému Senza (implantovatelny pulzni generator

(IPG), prodluzovaci vedeni, perkutanni vodice, upevnovaci prvky vodi¢l ani zaslepky portt IPG)

nesmi byt uvnitf lokalni vysilaci/pfijimaci RF civky.

e Parametry skenovani MR:
o Lokalni vysilaci/pfijimaci civky ve skenerech 1,5 T a 3 T: Limit SAR musi odpovidat normalnimu
provoznimu rezimu.
o Pfipoutziti lokdIni vyhradné pfijimaci civky (pouze 1,5 T) plati omezeni SAR / zéna restrikce umisténi
specifikované pro celotélové civky (viz obr. 1).
=V z0né restrikce umisténi civky je primérna hodnota SAR celého téla omezena na 0,4 W/kg
a pramérna hodnota SAR hlavy na 0,64 W/kg. Viz ¢ast Zdna restrikce umisténi civky.
=V z6né mimo restrikci civky je primérna hodnota SAR celého téla omezena na 2 W/kg (normalni
provozni rezim) a prdmérna hodnota SAR hlavy na 3,2 W/kg (normalni provozni rezim). Viz ¢ast
Zbna restrikce umisténi civky.
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e Doba trvani sken(:
o Skener 1,5 T: Maximalni povolena doba trvani aktivniho skenovani je 30 minut na studii.
o Skener 3 T: Maximalni povolena doba trvani aktivniho skenovani je 30 minut na studii.

9. Béhem vysetieni pomoci MR

- Pacienta v pribéhu vysetieni pomoci MR pozorné kontrolujte zrakem i sluchem. Vysetfeni pomoci MR
okamzité preruste, pokud pacient neni schopen reagovat na otdzky nebo pokud hlasi problémy.

10.Po vysetieni pomoci MR

Lékat zodpovidajici za 1é¢bu bolesti pacienta, objedndvajici zdravotnické zafizeni, |ékar, ktery proved|
implantaci, nebo zastupce spolec¢nosti Nevro provede tyto ukony:

- Zapne prostiedek a obnovi provoz IPG podle nastaveni pfed MR.

- Ovéfi, ze IPG znovu pracuje podle nastaveni pfed MR.
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NEVRO CORP.
Jakékoliv otazky nebo problémy tykajici se vyrobki spoleénosti Nevro Corp. zasilejte na adresu:

Nevro Corp.
1800 Bridge Parkway
Redwood City, CA 94065
USA

Tel.: +1.650.251.0005
Fax: +1.650.251.9415
E-mail: info@nevro.com



