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Symbolforklaringar Se produkten for vilka symboler som ar aktuella.

Symboler Beskrivning

‘& MR Conditional (MR-villkorlig)

MR Unsafe (MR-farlig)

u Tillverkare
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1. Inledning

Nevros Senza system for ryggmargsstimulering (Spinal Cord Stimulation,
SCS) ar en MR Conditional (MR-villkorlig) enhet som har visat sig ej m

medfdra nagra kanda risker i en specificerad MR-milj6 nar de sarskilda
riktlinjer som beskrivs i detta dokument efterlevs.

MR Conditional
(MR-villkorlig)

Detta dokument ar ett tillagg till Senza-systemets Lakarhandbok for implantation och Patienthandbok och
géller endast anvandning av ett MR-system pa 1,5 T eller 3 T med horisontell tunnel, for patienter som har fatt

Senza-systemet implanterat.

| nedanstaende tabeller anges modellnummer for komponenter som kan utgora ett MR Conditional (MR-

villkorligt) Senza-system.

Tabell 1: Komponenter i Senza-system som ar godkanda for MR-undersokningar av hela kroppen (endast 1,5 T)
och MR-undersokningar av huvud och extremiteter (1,5 T och 3 T) under specificerade villkor:

Modellnummer

Komponent
m Senza IPG

NIPG1000, NIPG1500

Nevro perkutana elektroder

LEAD10x8-xx(B)

Elektrodforlangningar

LEAD2008-xx(B)

Elektrodankare

Alla modeller (ACCK5000, ACCK5101, ACCK5200,
ACCK5300)

IPG portkontaktdon

Alla modeller (ACCK7000)

xx = Elektrod / forlangning — langd i cm

Tabell 2: Senza systemkomponenter som ar godkanda endast for MR-undersékningar av huvud och
extremiteter (1,5 T och 3 T) med sdndar-/mottagarhuvudspolar eller lokala séndar-/mottagarspolar under

specificerade forhallanden:

Modellnummer

Komponent
A Surpass™ kirurgisk elektrod*

LEAD3005-xx(B)*

xx = Elektrodférlangning i cm

| nedanstaende tabell anges komponenter i Senza-systemet som ar MR Unsafe (MR-farliga)**. Dessa
komponenter far inte tas in i rummet med MR-kameran.

Tabell 3: Komponenter i Senza-systemet som dar MR Unsafe (MR-farliga):

Modellnummer

Komponent
Teststimulator
Patientens fjarrkontroll

EXTS1000

PTRC1000
Laddare CHGR1000
Programmeringsstav CLPW1000
Programmeringsenhet for ldkare CLPG2000/CLPG2500

S8 elektrodadaptrar

SADP2008-xx(B)

M8 elektrodadaptrar

MADP2008-xx(B)

**Ytterligare information om Nevro-produkter finns pd Nevros webbplats (www.nevro.com/ous/mri).
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Patient-ID-kort

Uppmana patienten att ta med det senaste utfardade ID-kortet till alla MR-besdk. MR-personal kan da
anvanda patient-ID-kortet till att identifiera Nevro Corp. som tillverkaren av patientens system for
ryggmargsstimulering.

Det dr viktigt att hela detta dokument genomldses innan en MR-undersékning utférs av eller rekommenderas
fér en patient med Senza-systemet. Dessa anvisningar gdller endast fér Senza-systemet, inte fér andra
produkter. Den aktuella versionen av dessa anvisningar finns pd Nevros webbplats (www.nevro.com/ous/mri).
Vid eventuella fragor, kontakta Nevro pd den adress eller det telefonnummer som anges sist i detta dokument.

2. Oversikt

Magnetisk resonanstomografi (MR) ar ett hjalpmedel som anvands vid diagnostisering av olika sjukdomar och
tillstand. Vid MR anvands ett kraftigt statiskt magnetfalt, magnetfaltsgradienter och RF-energi for konstruktion
av en bild av en del av kroppen.

Testning har visat att patienter med implanterat Senza-system utan risk kan exponeras for de MR-miljoer som
specificeras i denna véagledning.

MR-undersékningar som utfors utan att dessa riktlinjer efterlevs kan dock resultera i att MR-faltet interagerar
med implanterade enheter, vilket kan skada patienten och den implanterade enheten. Pa grund av risker i
samband med anvandning av MR tillsammans med en implanterad enhet ar det viktigt att lasa, forsta och folja
dessa anvisningar, for att undvika eventuell skada pa patienten och/eller enheten.

3. Definition av termer

e MR Conditional (MR-villkorlig)': En enhet med demonstrerad sakerhet i MR-miljé inom definierade
villkor. Som minimikrav maste villkoren vad galler statiskt magnetfalt, vaxlande magnetfaltsgradienter
och de radiofrekventa falten iakttas. Ytterligare villkor, inklusive specifika konfigurationer av foremalet,
kan kravas.

® Radiofrekvent (RF) magnetfilt: Det magnetfalt i MR som anvands for att flippa de magnetiska
momenten.

e Specifik absorptionshastighet (Specific absorption rate, SAR)": Radiofrekvent energi som absorberas
per massenhet (W/kg).

e Tesla (T)": Sl-enhet for magnetisk induktion lika med 10* gauss (G).

e RF-sindande/-mottagande huvudspole’: En spole som anvands for att sinda och ta emot RF-energi
begransat endast till huvudet.

! ASTM F2503-13, ”Standardpraxis fér markning av medicintekniska anordningar och andra féremal for sikerhet i magnetisk
resonansmiljo”
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e RF-séindande/-mottagande lokal spole: En spole som anvands for att sinda och ta emot RF-energi
begrédnsat endast till en del av kroppen (t.ex. knadspole).

e Testperiod: En period da en person med kronisk smarta testar behandlingen med
ryggmargsstimulering (SCS) for att se om och hur val den fungerar. Under testperioden anvander
personen en teststimulator som inte ar implanterad i kroppen.

e Teststimulator: Vid nervstimulering, en barbar och extern enhet som gor det mojligt for patienten att
testa behandlingen fére implantation av en IPG (implanterbar pulsgenerator).

4. Risker forknippade med MR vid implanterat Senza-system

Eventuella risker med att utfora MR pa patienter med ett implanterat Senza-system innefattar:
e Forflyttning av enheten ur lage
e Kraftig upphettning av eller runt de implanterade enhetskomponenterna
e Vavnadsskada
e Skada pa enheten
e Obehag
e Bildartefakt

5. Kontraindikationer

Anvand inte MR-system med Oppen tunnel, eller som drivs vid andra statiska magnetfaltsstyrkor an 1,5 T eller
3 T. Riskerna vid anvandning av MR-system som drivs vid andra statiska magnetfaltsstyrkor an 1,5 Teller 3T
har inte utvarderats och skulle kunna vara avsevarda.

Kontraindikationer som ar specifika for 1,5 T-MR-kameran
e Det ar absolut nédvandigt att iaktta SAR-begransningar i zonen for begransning av spolpositionering

for MR-helkroppsspolen. For ytterligare information, se avsnittet Zon for begransning av
spolpositionering.

Kontraindikationer som ar specifika for 3 T-MR-kameran
e Anvand inte den RF-sdndande kroppsspolen for bildatergivning vid 3 T. Endast sandande/mottagande

3 T huvud- eller lokala spolar far anvandas under specificerade forhallanden.

e Manga 3 T huvud- och 3 T lokala RF-spolar ar endast mottagande. Anvand inte en enbart RF-
mottagande 3 T huvudspole eller 3 T lokal spole eftersom detta kan medféra betydande upphettning
vid elektrodspetsen, med allvarlig patientskada och/eller skada pa enheten som foljd.

e Ingen del av det implanterade systemet (implanterbar pulsgenerator (IPG), forlangningar, perkutana
elektroder, elektrodankare eller IPG-portkontaktdon) far befinna sig innanfér den RF-sandande/-
mottagande 3 T huvudspolen.

e Under inga omstandigheter far den 3 T RF-sdndande/-mottagande lokala spolen placeras 6ver det
implanterade Senza-systemet. Pa grund av denna begransning ar det inte majligt att skanna det
omrade dar Senza-systemet ar implanterat i 3 T-magnetkameror.
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Kontraindikationer som &r specifika for Surpass™ kirurgiska elektroder LEAD3005-xx(B)
e Anvand inte den RF-sdandande kroppsspolen for bildatergivning nar Surpass™ kirurgiska elektroder

utgor en del av systemet. Endast sindande/mottagande huvud- eller lokala spolar far anvandas under
specificerade forhallanden.

e Manga huvud- och lokala RF-spolar ar endast mottagande. Anvand inte en enbart RF-mottagande
huvud- eller lokal spole eftersom detta kan medféra betydande upphettning vid elektrodspetsen, med
allvarlig patientskada och/eller skada pa enheten som foljd.

e Ingen del av det implanterade systemet (implanterbar pulsgenerator (IPG), foérlangningar, kirurgiska
elektroder, elektrodankare eller IPG-portkontaktdon) far befinna sig innanfér den RF-sandande/-
mottagande huvudspolen.

e Underinga omstindigheter far den RF-sandande/-mottagande lokala spolen placeras 6ver det implanterade
Senza-systemet med Surpass™ kirurgiska elektroder. Pa grund av denna begransning ar det inte moijligt
att skanna det omrade dar Senza-systemet med kirurgiska elektroder ar implanterati 1,5 T- eller 3 T-
magnetkameror.

6. Forberedelse fore MR-undersdkningen

e Informera patienterna om samtliga risker férknippade med att genomga en MR-undersokning, enligt
vad som anges i detta dokument.

e Radfraga alltid den lakare som ar ansvarig for hantering av patientens SCS-system.

e Enutbildad person med ingdende kainnedom om MR-utrustning, som t.ex. en radiolog med MR-
utbildning eller en MR-fysiker, maste sakerstélla att MR-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 MR-exponering tillampas. Radfraga tillverkarna
av implantaten.

Den lakare som ar ansvarig for patientens smartbehandling, den remitterande medicinska kliniken, den

implanterande ldkaren eller en Nevro-representant ska utféra féljande:

e Dokumentera patientens programmeringsparametrar.

e Utfora en impedanskontroll. Utfor inte nagon MR-undersékning om nagon impedans ar stoérre an
10 kQ.

e Stdnga av stimuleringen. Detta kan goras med hjalp av antingen programmeringsenheten,
patientfjarrkontrollen eller patientens laddare.

e Utfor inte en MR-undersdkning om den(de) implanterade perkutana elektroden(erna), kirurgiska
elektroden(erna) eller elektrodférlangningen(arna) inte ar anslutna till IPG:n.

e Undvik om mojligt att sedera patienten sa att patienten kan informera den som utfér MR-
undersékningen om eventuella problem under undersdkningen.
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e Instruera patienten att omedelbart informera den som utfér MR-undersékningen ifall obehag,
stimulering, stotar eller uppvarmning upplevs under undersékningen.
e MR-bilder ndra implanterade enheter kan forvrangas.

7. Zon for begransning av spolpositionering (tillampligt vid anviandningav1,5T
helkroppsspole)

e Det dr absolut nédvandigt att iaktta SAR-begransningar i zonen for begransning av spolpositionering
for den endast sidndande och den sdndande/mottagande MR-helkroppsspolen.

OBS!

o Anvandning av endast sandande och sandande/mottagande 3 T helkroppsspole ar
kontraindicerad for patienter som har fatt Senza-systemet implanterat.

o Anvéandning av endast sdndande och sandande/mottagande 1,5 T och 3 T helkroppsspolar ar

kontraindicerad for patienter som har fatt Senza-systemet med Surpass™ kirurgiska elektroder
(LEAD3005-XX(B)) implanterat.

o Zonen for begransning av spolpositionering galler endast fér endast sandande och
sandande/mottagande 1,5 T helkroppsspole; de endast mottagande 1,5 T-spolarna har inte
nagra positioneringsbegransningar

Om patienten dr placerad inom zonen fér positioneringsbegrdnsning, se zon A i figur 1,

e ska det genomsnittliga SAR-vardet for hela kroppen begransas till 0,4 W/kg och det genomsnittliga
SAR-vardet for huvudet begransas till 0,64 W/kg.

Om patienten dr placerad utanfér begrénsningszonen, se zon B i figur 1,

e ska det genomsnittliga SAR-vardet begransas till 2 W/kg (normalt driftlage) och det genomsnittliga
SAR-vardet for huvudet begransas till 3,2 W/kg (normalt driftlage).

| praktiken innebar detta att om laserljuslokalisatorns markérlinje, som anvands for efterféljande
positionering av patienten i MR-kameran, befinner sig mellan ndsspetsen och 20,3 cm kranialt (superiort)
om kndets mitt sa ar patienten i zonen fér begransning av spolpositionering.
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Zon B: Utanfor zonen for begransning av spolpositionering

Om RF-spolen ér centrerad i detta omrade kan normalt driftlage
(genomsnittligt SAR-varde for hela kroppen < 2 W/kg och
genomsnittligt SAR-varde for huvudet < 3,2 W/kg) anvandas
for magnetkameraundersokning

Nasspets
i
Begrinsni for bild g—
Blldtggnlpg av omraden utanforndenr.\.a zon kan Zon A: Zon for begrénsning av spolpositi ing
ske vid driftlage Normal under forutséttning att % : 5
RF-spolens mitt &r inom Zon B. Storleken pa denna Om RF-spolen ar centrerad i detta omrade sa galler nedanstaende
zon dr beroende av RF-spolen, patientens storlek SAR-begrénsningar:

och patientens positionering inuti RF-spolen. * Genomsnittligt SAR-vérde for hela kroppen < 0,40 W/kg

* Genomsnittligt SAR-varde for huvudet < 0,64 W/kg

20,3 cm kranialt om mitten av kndets
mittutskjutande del

Zon B: Utanfor zonen for begrénsning av spolpositionering
~ Knd Om RF-spolen ar centrerad i detta omrade kan normalt driftlage
(genomsnittligt SAR-varde for hela kroppen < 2 W/kg och
genomsnittligt SAR-varde for huvudet < 3,2 W/kg) anvandas
for magnetkameraundersokning

Figur 1: Zon fér begrdnsning av spolpositionering. Med bérjan fran fotdndan sa startar zonen
fér begrdnsning av spolpositionering vid 20,3 cm kranialt om kndets mitt. Med bérjan fran
léingst upp pad skallen, sG bérjar zonen fér begrdnsning av spolpositionering vid nésspetsen. |
praktiken innebdr detta att om laserljuslokalisatorns markérlinje, som anvdnds fér
efterféljande positionering av patienten i MR-kameran, befinner sig mellan nésspetsen och
20,3 cm kranialt om kndéets mitt sd dr patienten i zonen fér begrdnsning av spolpositionering.
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8. Villkor for anvandning av MR vid implanterat Senza-system

Magnetkameraundersokning av huvud och hals

Om foljande villkor uppfylls kan MR-undersékningar av huvudet utféras utan risk med anvandning av 1,5 T och

3 T MR-kameror pa patienter som har fatt Senza-systemet implanterat:

11095-SWE Rev D

Allmanna krav (bekrafta med den lakare som ar ansvarig for patientens smartbehandling, den

remitterande medicinska kliniken, den implanterande lakaren eller en Nevro-representant)

o

En MR-undersdkning far inte utféras om patienten har en enhet eller en enhetskomponent

(elektrod, forlangning etc) fran en annan tillverkare ansluten till Nevro-IPG:n. Riskerna vid MR-

undersokning med en Nevro IPG ansluten till en elektrod tillverkad av ndgot annat féretag har inte

utvarderats.

Teststimulatorn, patientfjarrkontrollen, laddaren, kirurgiska tillbehor, programmeringsstaven och

lakarens programmeringsenhet ar "MR Unsafe” (MR-farliga) och far inte foras in i

magnetkamerarummet.

En MR-undersokning far inte utforas om patienten genomgar testperioden.

En MR-undersokning far inte utforas om patienten har en Senza-systemkomponent som inte finns

upptagen i tabell 1 ovan implanterad.

En MR-undersokning far inte utforas om den(de) implanterade perkutana Nevro-elektroden(erna),

kirurgisk(a) elektroden(erna) eller elektrodforlangningen(arna) inte ar anslutna till IPG:n.

En MR-undersokning far inte utforas om impedansen i nagon av elektrodens elektriskt ledande

banor ar hogre an 10 kQ.

Kroppstemperatur — Om en kroppsspole anvands (endast sindande eller saindande/mottagande),

far en MR-undersokning inte utféras om patientens kroppstemperatur éverstiger 37 °C. Forhojd

kroppstemperatur tillsammans med uppvarmning av vavnad orsakad av en MR-undersokning ékar

risken for kraftig uppvarmning av vavnad, vilket kan leda till vdvnadsskada.

» Tack inte patienten med filtar eller uppvarmda filtar. Filtar hojer patientens kroppstemperatur
och okar risken for uppvarmning av vavnad, vilket kan leda till vavnadsskada.

Magnetkamerakrav:

(@]

Anvand endast magnetkameror med horisontell cylindrisk (sluten) tunnel. Anvand inte MR-system
med 6ppen tunnel eller system som drivs vid andra statiska magnetfaltsstyrkor. Anvand inte hogre
eller lagre statiska magnetfaltsstyrkor (0,5, 1,0 eller 4,0 T). Risken vid anvandning av MR-system
som drivs vid andra statiska magnetfaltsstyrkor har inte utvarderats.

Anvand endast MR-kameror med en maximal spatial gradient for magnetfaltet pa hogst 1900
gauss/cm (19 T/m).

Anvand endast MR-kameror som begransar stigningshastigheten (slew rate) till hgst 200 T/m/s
per axel.

Godkanda spolar:

o

For 1,5 T-magnetkameror:

SIDAN 11



= Bade endast mottagande huvudspolar och sandande/mottagande huvudspolar far anvandas till
patienter med nagon av de komponenter som finns upptagna i tabell 1 implanterad.

= Om en endast mottagande huvudspole anvands sa géller SAR-begrdansningen som &r associerad
med den zon fér begransning av spolpositionering som ar specificerad for helkroppsspolar (se
figur 1).

= Endast sindande/mottagande huvudspolar far anvandas till patienter med Surpass™ kirurgisk
elektrod (LEAD3005-xx(B)) implanterad.

o For 3 T-magnetkameror: Endast sindande/mottagande huvudspole far anvandas.

e Begransning av implantatstalle:

o For 1,5 T-magnetkameror: Om en sandande/mottagande huvudspole anvands far ingen del av det
implanterade systemet (implanterbar pulsgenerator (IPG), forlangningar, perkutana elektroder,
kirurgiska elektroder, elektrodankare eller IPG-portkontaktdon) befinna sig innanfér den RF-
sandande/-mottagande huvudspolen. Om en endast mottagande huvudspole anvands ska kraven
som specificeras i zonen for begransning av spolpositionering uppfyllas.

o For 3 T-magnetkameror: Ingen del av det implanterade Senza-systemet (implanterbar
pulsgenerator (IPG), forlangningar, perkutana elektroder, kirurgiska elektroder, elektrodankare
eller IPG-portkontaktdon) far befinna sig innanfor den RF-sandande/-mottagande huvudspolen.

e Parametrar for MR-undersokning:
o Forsandande/mottagande huvudspolari 1,5 T- och 3 T-magnetkameror: Det genomsnittliga SAR-
vardet (SAR) for hela huvudet maste vara < 3,2 W/kg (normalt driftlage).
o Om en endast mottagande huvudspole (endast 1,5 T) anvands sa géller SAR-begrénsningen som &r
associerad med den zon for begransning av spolpositionering som ar specificerad for
helkroppsspolar (se figur 1).
= Det genomsnittliga SAR-vardet for hela kroppen ar begransat till 0,4 W/kg och det
genomsnittliga SAR-vardet for huvudet ar begransat till 0,64 W/kg i zonen for begransning av
spolpositionering. Se avsnittet Zon for begransning av spolpositionering.

= Det genomsnittliga SAR-vardet for hela kroppen ar begransat till 2 W/kg (normalt driftlage) och
det genomsnittliga SAR-vardet for huvudet ar begransat till 3,2 W/kg (normalt driftlage) utanfor
zonen for spolbegransning. Se avsnittet Zon for begransning av spolpositionering.

e Skanningstid:
o 1,5 T-magnetkamera: Maximal tilldten aktiv skanningstid ar 30 minuter per undersoékning.
o 3 T-magnetkamera: Maximal tillaten aktiv skanningstid dar 30 minuter per undersokning.

Magnetkameraundersokning av balen
Om foljande villkor uppfylls kan MR-undersékningar av balen (brostkorg, hjarta, ryggrad, backen, m.m.)
utforas utan risk med anvdandning av 1,5 T--magnetkameror pa patienter som har fatt Senza-systemet
implanterat:

e Allméanna krav (bekrdfta med den lakare som ar ansvarig for patientens sméartbehandling, den

remitterande medicinska kliniken, den implanterande ldkaren eller en Nevro-representant)
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o En MR-undersokning far inte utféras med den RF-sandande kroppsspolen om patienten har en
Surpass™ kirurgisk elektrod (LEAD3005-XX(B)) ansluten till Nevro IPG:n eftersom detta kan orsaka
avsevard uppvarmning vid elektrodspetsen med allvarlig patientskada och/eller skada pa enheten
som foljd. Riskerna vid MR-undersokning med en Nevro IPG ansluten till en Surpass™ kirurgisk
elektrod har inte utvarderats for RF-sandande kroppsspolar.

o En MR-undersokning far inte utféras om patienten har en enhet eller en enhetskomponent
(elektrod, forlangning etc) fran en annan tillverkare ansluten till Nevro-IPG:n. Riskerna vid MR-
undersokning med en Nevro IPG ansluten till en elektrod tillverkad av ndgot annat féretag har inte
utvarderats.

o Teststimulatorn, patientfjarrkontrollen, laddaren, kirurgiska tillbehor, programmeringsstaven och
lakarens programmeringsenhet ar "MR Unsafe” (MR-farliga) och far inte foras in i
magnetkamerarummet.

En MR-undersdkning far inte utforas om patienten genomgar testperioden.
En MR-undersokning far inte utféras om patienten har en Senza-systemkomponent som inte finns
upptagen i tabell 1 ovan implanterad.

o En MR-undersokning far inte utféras om den(de) implanterade perkutana Nevro-elektroden(erna)
eller elektrodférlangningen(arna) inte ar anslutna till IPG:n.

o En MR-undersdkning far inte utféras om impedansen i nagon av elektrodens elektriskt ledande
banor ar hogre an 10 kQ.

o Kroppstemperatur — en MR-undersokning far inte utforas om patientens kroppstemperatur
overstiger 37 °C. Forhojd kroppstemperatur tillsammans med uppvarmning av vavnad orsakad av
en MR-undersokning okar risken for kraftig uppvarmning av vavnad, vilket kan leda till
vavnadsskada.
= Tack inte patienten med filtar eller uppvarmda filtar. Filtar hojer patientens kroppstemperatur

och okar risken for uppvarmning av vavnad, vilket kan leda till vadvnadsskada.

e Magnetkamerakrav:

o Anvand endast magnetkameror med horisontell cylindrisk (sluten) tunnel. Anvand inte MR-system
med Oppen tunnel eller system som drivs vid andra statiska magnetfaltsstyrkor. Anvand inte hogre
eller lagre statiska magnetfaltsstyrkor (0,5, 1,0 eller 4,0 T). Risken vid anvandning av MR-system
som drivs vid andra statiska magnetfaltsstyrkor har inte utvarderats.

o Anvand endast MR-kameror med en maximal spatial gradient for magnetfaltet pa hogst 1900
gauss/cm (19 T/m).

o Anvand endast MR-kameror som begransar stigningshastigheten (slew rate) till hdgst 200 T/m/s
per axel.

e Godkanda spolar:
o For 1,5 T-magnetkameror:
= Helkroppsspole far anvandas om kraven avseende zonen for begransning av spolpositionering
ar uppfyllda hos patienter med nagon av komponenterna upptagna i listan i tabell 1
implanterad.
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= Helkroppsspole far INTE anvandas till patienter som har Surpass™ kirurgisk elektrod
(LEAD3005-xx(B)) implanterad.
o For 3 T-magnetkameror: Det finns INGA spolar som far anvandas med 3 T-magnetkameror for
undersokning av balen.

e Begransning av implantatstalle:
o For 1,5 T-magnetkameror: Se avsnittet Zon for begransning av spolpositionering.
o For 3 T-magnetkameror: Det finns INGA spolar som far anviandas med 3 T-magnetkameror for
undersokning av balen.

e Parametrar for MR-undersokning:
o For 1,5 T-magnetkameror:
= Det genomsnittliga SAR-vardet for hela kroppen ar begransat till 0,4 W/kg och det
genomsnittliga SAR-vardet for huvudet ar begransat till 0,64 W/kg i zonen for begransning av
spolpositionering. Se avsnittet Zon for begransning av spolpositionering.
= Det genomsnittliga SAR-vardet for hela kroppen ar begransat till 2 W/kg (normalt driftldge) och
det genomsnittliga SAR-vardet for huvudet ar begransat till 3,2 W/kg (normalt driftldge) utanfor
zonen for spolbegransning. Se avsnittet Zon for begransning av spolpositionering.
o For 3 T-magnetkameror: Det finns INGA spolar som far anvandas med 3 T-magnetkameror for
undersokning av balen.

e Skanningstid:
o 1,5 T-magnetkamera: Maximal tillaten aktiv skanningstid ar 30 minuter per undersokning.
o 3 T-magnetkamera: Det finns INGA spolar som far anvandas med 3 T-magnetkameror for
undersokning av balen.

Magnetkameraundersokning av extremiteter
Om foljande villkor uppfylls kan MR-undersékningar av extremiteter (kna, handled, fot) utféras utan risk med
anvandning av 1,5 T- och 3 T-magnetkameror pa patienter som har fatt Senza-systemet implanterat:
e Allmanna krav (bekrdfta med den lakare som ar ansvarig for patientens smartbehandling, den
remitterande medicinska kliniken, den implanterande ldkaren eller en Nevro-representant)

o En MR-undersokning far inte utféras om patienten har en enhet eller en enhetskomponent
(elektrod, forlangning etc) fran en annan tillverkare ansluten till Nevro-IPG:n. Riskerna vid MR-
undersdkning med en Nevro IPG ansluten till en elektrod tillverkad av nagot annat féretag har inte
utvarderats.

o Teststimulatorn, patientfjarrkontrollen, laddaren, kirurgiska tillbehor, programmeringsstaven och
ldkarens programmeringsenhet ar "MR Unsafe” (MR-farliga) och far inte foras in i
magnetkamerarummet.

En MR-undersdkning far inte utféras om patienten genomgar testperioden.
En MR-undersdkning far inte utféras om patienten har en Senza-systemkomponent som inte finns
upptagen i tabell 1 ovan implanterad.
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o En MR-undersokning far inte utféras om den(de) implanterade perkutana Nevro-elektroden(erna),
kirurgisk(a) elektroden(erna) eller elektrodférlangningen(arna) inte ar anslutna till IPG:n.

o En MR-undersokning far inte utféras om impedansen i nagon av elektrodens elektriskt ledande
banor ar hogre an 10 kQ.

o Kroppstemperatur — Om en kroppsspole anvands (endast sindande eller sandande/mottagande),
far en MR-undersokning inte utféras om patientens kroppstemperatur overstiger 37 °C. Forhojd
kroppstemperatur tillsammans med uppvarmning av vavnad orsakad av en MR-undersdkning okar
risken for kraftig uppvarmning av vavnad, vilket kan leda till vavnadsskada.
= Tack inte patienten med filtar eller uppvarmda filtar. Filtar hojer patientens kroppstemperatur

och 6kar risken for uppvarmning av vavnad, vilket kan leda till vavnadsskada.

e Magnetkamerakrav:

o Anvand endast magnetkameror med horisontell cylindrisk (sluten) tunnel. Anvand inte MR-system
med Oppen tunnel eller system som drivs vid andra statiska magnetfaltsstyrkor. Anvand inte hogre
eller lagre statiska magnetfaltsstyrkor (0,5, 1,0 eller 4,0 T). Risken vid anvandning av MR-system
som drivs vid andra statiska magnetfaltsstyrkor har inte utvarderats.

o Anvand endast MR-kameror med en maximal spatial gradient for magnetfiltet pa hogst 1900
gauss/cm (19 T/m).

o Anvand endast MR-kameror som begransar stigningshastigheten (slew rate) till hogst 200 T/m/s
per axel.

e Godkanda spolar:
o For 1,5 T-magnetkameror:
= Endast mottagande eller sindande/mottagande lokala spolar far anvandas till patienter som
har nagon av de komponenter som finns upptagna i tabell 1 implanterad.
= Om en endast mottagande lokal spole anvands sa galler SAR-begransningen som ar associerad
med den zon foér begransning av spolpositionering som ar specificerad for helkroppsspolar (se
figur 1).
= Endast sindande/mottagande lokala spolar far anvandas till patienter som har Surpass™
kirurgisk elektrod (LEAD3005-xx(B)) implanterad.
o For 3 T-magnetkameror: Endast sindande/mottagande lokala spolar far anvandas.

e Begransning av implantatstalle:

o For 1,5 T-magnetkameror: Om en sandande/mottagande lokal spole anvdnds: Ingen del av det
implanterade Senza-systemet (implanterbar pulsgenerator (IPG), férlangningar, perkutana
elektroder, elektrodankare eller IPG-portkontaktdon) far befinna sig innanfér den RF-sandande/-
mottagande lokala spolen. Om en endast mottagande lokal spole anvands (med helkroppsspole i
siandande lage): laktta kraven angivna i avsnittet Zon fér begransning av spolpositionering.

o For 3 T-magnetkameror: Ingen del av det implanterade Senza-systemet (implanterbar
pulsgenerator (IPG), forlangningar, perkutana elektroder, kirurgiska elektroder, elektrodankare
eller IPG-portkontaktdon) far befinna sig innanfér den RF-sdndande/-mottagande lokala spolen.
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e Parametrar for MR-undersokning:
o Forsandande/mottagande lokala spolari 1,5 T- och 3 T-magnetkameror: SAR-begransningen maste
vara enligt normalt driftlage.
o Om en endast mottagande lokal spole (endast 1,5 T) anvadnds sa géller SAR-
begransningen/begransningszonen for positionering som ar specificerad fér helkroppsspolar (se
figur 1).
= Det genomsnittliga SAR-vardet for hela kroppen ar begransat till 0,4 W/kg och det
genomsnittliga SAR-vardet for huvudet ar begransat till 0,64 W/kg i zonen for begransning av
spolpositionering. Se avsnittet Zon for begransning av spolpositionering.

= Det genomsnittliga SAR-vardet for hela kroppen ar begransat till 2 W/kg (normalt driftlage) och
det genomsnittliga SAR-vardet for huvudet ar begransat till 3,2 W/kg (normalt driftldge) utanfor
zonen for spolbegransning. Se avsnittet Zon for begransning av spolpositionering.

e Skanningstid:

o 1,5 T-magnetkamera: Maximal tillaten aktiv skanningstid dr 30 minuter per undersokning.
o 3 T-magnetkamera: Maximal tillaten aktiv skanningstid ar 30 minuter per undersokning.
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9. Att tinka pa under MR-undersékningen

- Overvaka patienten noga under MR-undersdkningen, bade visuellt och med hérseln. Avbryt MR-
undersokningen omedelbart om patienten inte kan besvara fragor eller rapporterar nagot problem.

10. Att tanka pa efter MR-undersékningen

Den ldakare som ar ansvarig for patientens smartbehandling, den remitterande medicinska kliniken, den
implanterande ldkaren eller en Nevro-representant ska utfoéra féljande:

- Sla pa enheten och aterstall IPG-enhetens pre-MR-installningar.

- Bekrafta att IPG-enhetens pre-MR-instéllningar har aterstallts.
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