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Vysvétleni znacek. Viz relevantni znacky na vyrobku.

Znacky Popis

m MR Conditional (Podminéné bezpecny pro MR)
c € Znacka shody CE

u Vyrobce
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Uvod

Systém misni stimulace (Spinal Cord Stimulation, SCS) Senza

spole¢nosti Nevro je prostiedek klasifikovany jako MR Conditional
(podminéné bezpecny pro MR), u kterého bylo ve specifikovaném

prostiedi MR pfi splnéni specifickych pokynl popsanych v tomto MR Conditional
dokumentu prokdazano, Zze predstavuje zanedbatelné riziko. (Podminéné

bezpecny pro MR)

Tento dokument je dodatkem k priruckam k systému Senza (Navod k pouziti implantatu pro
|ékare a Navod k poufZiti pro pacienty) a tyka se vyhradné pouziti vysilaci/pfijimaci
vysokofrekvenc¢ni (RF) hlavové civky nebo jiné objemové vysilaci/pfijimaci RF civky (zapéstni
civka, kolenni/chodidlova civka atd.) v systému MR 1,5 T nebo 3 T s horizontalnim valcovym
(uzavifenym) tunelem u pacientl s implantovanym prostfedkem Senza II™ NIPG2000 a
souvisejicimi komponenty.

Implantované komponenty systému Senza mohou zahrnovat perkutanni vodice
(LEAD10x8-xxB), chirurgicky vodi¢ Surpass™ (LEAD3005-xx(B)), prodluzovaci vedeni
(LEAD2008-xxB), upevnovaci prvky vodicl elektrod (ACCK5xxx), zaslepku portu IPG (ACCK7000)
a implantovatelny pulzni generdtor Senza II™ (NIPG2000) spole¢nosti Nevro®.

xx = délka vodice nebo prodluZovaciho vedeni v centimetrech.

Upozorfiujeme, Ze nize uvedené komponenty systému Senza jsou nebezpecné pro MR (MR
Unsafe):

e zkusSebni stimuldtor (TSM), dalkovy ovladac urceny pro pacienta (PTRC1000 nebo
PTRC2000), nabije¢ka (CHGR1000), chirurgické pfislusenstvi, programator (CLPW1000) a
programator pro lékare (CLPG1000, CLPG2000 a CLPG2500). Tyto komponenty neberte
do mistnosti, kde se provadi vySetfeni MR.

e Adaptéry vodi¢i S8 (SADP2008-xxB) a adaptéry vodici M8 (MADP2008-xxB).

xx = délka vodice nebo prodluZovaciho vedeni v centimetrech.

Je dulezité, abyste si precetli cely tento text pfedtim, neZ budete provddét nebo doporucovat
vysetfeni MR u pacienta se systémem Senza. Tyto pokyny se tykaji vyhradné systému Senza a
Zddnych jinych vyrobkd. Budete-li mit dotazy, kontaktujte prosim spolecnost Nevro na adrese
nebo telefonnim Cisle, které jsou uvedeny na konci tohoto dokumentu. Tyto pokyny naleznete na
webu spolecnosti Nevro (www.nevro.com/ous/mri).
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Tento ndvod plati pouze pro pacienty s implantovanym systémem Senza, ktefi podstupuji
vysetfeni MR. Tento ndvod neplati pro zdravotnické pracovniky, kterym byl implantovdn systém
Senza a ktefi provddéji vysetreni MR.

Zakladni informace

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

Laboratorni testy prokazaly, Ze pacienti s implantovanym prostfedkem Senza [I™ NIPG2000 a
souvisejicimi komponentami mohou byt bezpecné vystaveni prostfedim MR specifikovanym v
téchto pokynech.

Skenovani pomoci MR provadéné mimo parametry stanovené v téchto pokynech vsak muze
zpUsobit interakci magnetického pole MR s implantovanym prostredkem, kterd maze
potencialné zapricinit poranéni pacienta nebo poskozeni implantovaného prostredku.
Vzhledem k rizik(im souvisejicim s pouzitim MR u pacientl s implantovanym prostifedkem je pro
prevenci potencialniho poranéni pacienta a poskozeni prostredku dllezité se seznamit s témito

pokyny, porozumét jim a fridit se jimi.

Definice terminut

- MR Conditional (Podminéné bezpeény pro MR)": prostiedek, ktery je za definovanych
podminek v prostfedi MR prokazatelné bezpecny. Minimalnim poZadavkem je vénovat
se podminkam statického magnetického pole, magnetického pole indukovaného
prepinanim gradientu a vysokofrekvencnich poli. Mohou byt pfedepsané i dalsi
podminky vcetné specifickych konfiguraci prostiedku.

- Vysokofrekvencéni (radio frequency, RF) magnetické pole: magnetické pole systému MR,
které slouzi k preklopeni magnetickych moment.

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

- Tesla (T)": jednotka magnetické indukce v soustavé Sl rovna 10* G (gauss).

- Hlavovad vysilaci/pfijimaci RF civka™: civka, ktera slouzi k vysilani a p¥ijmu RF energie s
omezenim pouze na hlavu.

! ASTM F 2503-13, Standardni postup pro ozna&eni zdravotnickych prostiedki z hlediska bezpe&nosti v prostiedi
MR (Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment).
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Jind objemovad vysilaci/prijimaci RF civka: RF civka, ktera v objemu, ktery uzavira,
produkuje homogenni RF pole. Toto homogenni RF pole se omezuje pouze na ¢ast téla
(napft. koleno, zapésti apod.). Civka RF energii vysila i pfijima.

Zkusebni faze: obdobi, béhem néjz pacient s chronickou bolesti zkousi Ié¢bu miSni
stimulaci, aby ovéfil jeji ucinnost. V priibéhu zkusebni faze pacient pouziva zkusebni
stimulator, ktery neni implantovany v téle.

Rizika souvisejici s MR u systému Senza

K potencidlnim rizikiim vysetfeni MR u pacient( s implantovanym systémem Senza patfi:

pohyb prostredku,

nadmérné zahtivani komponent implantovaného prostiedku nebo jejich okoli,
poskozeni tkani,

poskozeni prostredku,

neprijemny pocit,

artefakt v obrazu.

Kontraindikace souvisejici s MR u pacientl se systémem Senza

Ke kontraindikacim vysetfeni MR u pacient( s implantovanym systémem Senza patfi:

Télovou vysilaci RF civku nepouZzivejte k zobrazovaniv poli 1,5Ta 3 T.

Mnohé hlavové a jiné objemové vysilaci/prijimaci RF civky (napf. zapéstni civka, kolenni
civka atd.) jsou vyhradné pfijimaci. Nepouzivejte hlavovou vyhradné pfijimaci ani
objemovou vyhradné pfijimaci RF civku (napf. zapéstni civku, kolenni civku atd.),
protoZe to mUZe zplsobit zna¢né zahtivani na hrotu vodice elektrody a nasledné vainé
poranéni pacienta nebo poskozeni prostiedku.

Zadna ¢ast implantovaného systému (implantovatelny pulzni generator (IPG),
prodluzovaci vedeni, vodice, upeviiovaci prvky vodicli elektrod ani zaslepky portd IPG)
nesmi byt uvniti hlavové vysilaci/pfijimaci RF civky.

Objemova vysilaci/pftijimaci RF civka se za Zadnych okolnosti nesmi umistit nad
implantovany systém Senza. Vzhledem k tomuto omezeni nelze skenovat oblast, ve
které je implantovan systém Senza.

Zkusebni stimuldtor (TSM), dalkovy ovlada¢ urceny pro pacienta, nabijecka, chirurgické
prislusenstvi, programator a programator pro lékare jsou nebezpecné pro MR (MR
Unsafe). U téchto prostredkd je riziko, Ze se budou chovat jako projektily, a nesmi se
vnaset do mistnosti s magnetem MR skeneru.

12590-CZE Rev A Strana 7



Podminky pouziti MR u pacientli se systémem Senza

Podminky pro skenovaniMRv poli1,5Ta3T

Vysetieni hlavy a koncetin pomoci MR Ize u pacientll se systémem Senza bezpecné provést pfi
dodrzeni vsech pokyni v tomto dokumentu. Neklinické testovani prokazalo, Ze systém Senza je
podminéné bezpecny pro MR (MR Conditional), pokud prostfedi MR spliiuje specifické nize
uvedené podminky:

- Podminky platné pro vSechna skenovani

Neprovadéjte MR, pokud pacient ma k IPG Nevro pfipojen prostifedek nebo
komponentu prostiedku (vodi¢ elektrody, prodluzovaci vedeni atp.) od jiného
vyrobce. Rizika vyplyvajici z provedeni vysetifeni MR, pokud je k IPG Nevro pfipojen
vodic elektrody od jiného vyrobce, nebyla dosud vyhodnocena.

Pouzivejte vyluéné hlavovou vysilaci/pfijimaci RF civku nebo jinou objemovou
vysilaci/pfijimaci RF civku (napf. zapéstni civku, kolenni civku atd.). Rizika vyplyvajici
z poutiti jinych typl RF civek nebyla dosud vyhodnocena.

Pouzivejte pouze systém MR 1,5 T nebo 3 T s horizontalnim valcovym (uzavienym)
tunelem a maximalnim prostorovym gradientem statického pole 1 900 G/cm

(19 T/m). Informaci o maximalnim prostorovém gradientu pole MR skeneru si
vyzadejte od vyrobce systému MR.

Nepouzivejte systémy MR s otevienou konstrukci ani systémy s vyssi nebo nizsi
intenzitou (0,5, 1,0 nebo 4,0 T). Rizika vyplyvajici z pouzZiti systém{ s jinou intenzitou
nebyla dosud vyhodnocena.

ZkusSebni stimuldtor (TSM), dalkovy ovlada€ uréeny pro pacienta, nabijecka,
chirurgické pfislusenstvi, programdtor a programator pro lékafe maji klasifikaci MR
Unsafe (Nebezpecny pro MR) a nesmi se vnaset do mistnosti s magnetem MR
skeneru.

Stimulace musi byt vypnuta.

Vysetieni MR neprovadéjte, pokud je pacient ve zkusebni fazi. Informace o zkuSebni
fazi naleznete v ptirucce spolecnosti Nevro pro pacienty.

Vysetieni MR neprovadéjte, pokud implantované vodi¢e nebo prodluZovaci vedeni
spoleénosti Nevro nejsou pfipojeny k IPG.

Vysetfeni MR neprovadéjte, pokud pacient ma implantované vodice / prodluZovaci
vedeni elektrod od jiného vyrobce, které nejsou pfipojeny k IPG.

PouZivejte pouze systémy MR, které omezuji rychlost zmény na 200 T/m/s na osu
nebo méné. Informaci o maximalni mozné rychlosti zmény MR skeneru si vyZzadejte
od jeho vyrobce.

Maximalni dobu trvani aktivniho skenovani omezte na 30 minut.
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- Dodatecné podminky pro MR hlavy

e PouZivejte pouze hlavovou vysilaci/ptijimaci RF civku.

e 74dnd &ast implantovaného systému Senza (implantovatelny pulzni generator (IPG),
prodluzovaci vedeni, vodice, upeviovaci prvky vodicli elektrod ani zaslepky port(
IPG) nesmi byt uvnitt hlavové vysilaci/ptijimaci RF civky. Pro splnéni této podminky
je tfeba pred skenovanim MR potvrdit polohu implantovanych komponent systému
Senza.

e Pouzijte parametry skenovani MR, které omezuji specifickou miru absorpce (SAR)
pro hlavu na Uroven nizsi nez 3,2 W/kg.

- Dodatecné podminky pro MR koncetin

e Pouzivejte pouze objemové vysilaci/pfijimaci RF civky (napf. zapéstni civku, kolenni
civku atd.).

e Objemova vysilaci/ptijimaci RF civka se za Zzadnych okolnosti nesmi umistit nad
implantovany systém Senza (implantovatelny pulzni generator (IPG), prodluzovaci
vedeni, vodice, upevinovaci prvky vodic¢u elektrod ani zaslepky portl IPG). Pro
splnéni této podminky je tfeba pred skenovanim MR potvrdit polohu
implantovanych komponent systému Senza.

e MR skenovani zapésti provadéjte se zapéstim nad hlavou, aby se minimalizovala
interakce s implantovanym prostifedkem Senza. Rizika spojend s umisténim zapéstni
civky v blizkosti trupu pfi skenovani MR nebyla dosud vyhodnocena.

Scénare skenovani MRvpoli1l,5Ta3T

MR hlavy
A I ) I
[ —
HLAVOVA VYSILACI/
PRLIMACI RF CIVKA H‘KJH \'
MR SKENER 1,5T =
NEBO 3T S VALCOVYM /’ *\
UZAVRENYM TUNELEM |
PACIENT S [‘ A é

IMPLANTOVANYM

SYSTEMEM

NEVRO SENZA Eq
I

Obradzek 1: Skenovdni hlavy MR je mozZné pri pouzm h/avové vysilaci/prijimaci RF civky 1,5 T
nebo 3 T za podminky, Ze implantované komponenty systému Nevro Senza nejsou uvnitr
hlavové vysilaci/prijimaci civky a jsou splnény ostatni vyse zminéné podminky skenovdni.
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MR koncetin

I il
MR SKENER 1,5T

ZAPESTNIVYSILACH HH ‘
NEBO 3T S VALCOVYM

-

)
PRUIMACI RF CIVKA ! g
UZAVRENYM TUNELEM
PACIENTS
IMPLANTOVANYM
SYSTEMEM NEVRO SENZA

|
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PACIENT S IMPLANTOVANYM
SYSTEMEM NEVRO SENZA

MRSKENER1,5T
NEBO 3T § VALCOVYM
UZAVRENYM TUNELEM

KOLENNI VYSILACI/
PRIJIMACI RF CIVKA

(a) (b)

Obrdzek 2: Skenovdni koncetin je mozné pri pouZiti vhodné objemové vysilaci/pFijimaci RF
civky za podminky, Ze objemova RF civka neni umisténa nad implantované komponenty
systéemu Nevro Senza a jsou splnény ostatni vySe zminéné podminky skenovadni. (a)
predstavuje pfijatelny scéndr skenovdni kolene. (b) predstavuje pfijatelny scéndr skenovani
zdpésti magnetickou rezonanci. Ackoli to neni zndzornéno na ilustraci, skenovani kotniku MR
Ize také provést pri pouZiti vhodné objemové vysilaci/prijimaci RF civky.

Pfiprava na vySetreni pomoci MR

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

- Vyskoleny pracovnik s fddnou znalosti zafizeni pro MR, jako napf. radiolog s kvalifikaci
pro vySetifovani MR nebo fyzik se specializaci na MR, musi zajistit, aby vySetfeni MR
probéhlo podle informaci vtomto dokumentu.

- Urcete, zda pacient ma jiné implantované zdravotnické prostifedky. Pokud ma pacient
vice implantovanych zdravotnickych prostfedkt, musi se pro expozici MR pouZit nejvice
restriktivni parametry. Vyzadejte si informace od vyrobc( danych prostredkd.

- Zadokumentujte naprogramované parametry pacienta.

- Provedte kontrolu impedance pomoci programatoru pro lékare od spolecnosti Nevro.
MR neprovadéjte, pokud zjistite impedanci vétsi nez 10 kQ. Informace o provadéni
kontroly impedance naleznete v ndvodu k pouziti implantatu pro lIékafe doddvaném
spoleénosti Nevro.
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- Vypnéte stimulaci. Stimulace se vypind pomoci programatoru, dalkového ovladace
urceného pro pacienta nebo pacientovy nabijecky. Informace o vypnuti stimulace
naleznete v ndvodu k pouziti pro pacienty doddvaném spole¢nosti Nevro.

- Vysetieni MR neprovadéjte, pokud implantované vodi¢e nebo prodluzovaci vedeni
nejsou pfipojeny k IPG.

- VySetieni MR neprovadéjte, pokud jsou v mistnosti s pfistrojem pro MR zkusebni
stimulator (TSM), dalkovy ovladac uréeny pro pacienta, nabijecka, chirurgické
pfislusenstvi, programator nebo programator pro lékare.

- Z4dna ¢ast implantovaného systému Senza (IPG, prodluzovaci vedeni, vodi¢e) nesmi byt
uvnitf hlavové nebo lokalni vysilaci/pFijimaci RF civky.

- Objemova vysilaci/pfijimaci RF civka nesmi byt umisténa nad implantované komponenty
systému Senza. Vzhledem k tomuto omezeni nelze skenovat oblast, ve které je
implantovan systém Senza.

- Je-lito mozné, nepodavejte pacientovi sedativa, aby mohl s obsluhou zafizeni MR
béhem vysetfeni komunikovat o pfipadnych problémech.

- Poucte pacienta, aby neprodlené obsluhu zafizeni MR informoval, pokud béhem
vysSetteni pociti jakékoli nepohodli, stimulaci, Sok nebo zahfivani.

Béhem vysetreni pomoci MR

- Pacienta v pribéhu vySetfeni pomoci MR pozorné kontrolujte zrakem i sluchem.
Vysetifeni pomoci MR okamZité preruste, pokud pacient neni schopen reagovat na
otazky nebo pokud hlasi problémy.

- Vypnuty IPG Nevro se magnetickou rezonanci znovu nezapne.

Po vysetreni pomoci MR

- Zapnéte prostiedek a obnovte provoz IPG podle nastaveni pfed MR.
- Ovérte, ze IPG znovu pracuje podle nastaveni pfed MR.
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NEVRO CORP.
Jakékoliv otazky nebo problémy tykajici se vyrobkl 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@nevrocorp.com
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