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Jakékoliv otazky nebo problémy tykajici se vyrobkl spolec¢nosti Nevro zasilejte na adresu:
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1800 Bridge Parkway

Redwood City, CA 94065, USA

Tel.: +1.650.251.0005
Fax: +1.650.251.9415
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© 2018 Nevro Corp. Vsechna prava vyhrazena.

Zadna &ast této publikace nesmi byt reprodukovana, $itena, prepisovana, uchovavana ve vyhledavacim systému ani
prekladana do zadného lidského ani pocitacového jazyka jakoukoli formou a zddnymi prostfedky, véetné elektronickych,
magnetickych, optickych, chemickych, manudlné ¢i jinak bez pisemného souhlasu spolec¢nosti Nevro Corp.

Registrované ochranné znamky: Nevro, Senza, HF10 a logo Nevro jsou ochranné znamky spolec¢nosti Nevro Corp.

Oznaceni CE ma platnost od 4. kvétna 2010.

Spolecnost Nevro timto prohlasuje, Ze systém Senza® spliiuje zakladni pozadavky a dalsi relevantni ustanoveni smérnice
o radiovych zafizenich (2014/53/EU).

DULEZITE UPOZORNENI: Nemérite ani neupravujte zadné komponenty systému Nevro® Senza bez vyslovného souhlasu
spole¢nosti Nevro Corp.

POZOR: Federalni zakony (USA) dovoluji prodej tohoto prostfedku pouze lékarim nebo na Iékarsky predpis.
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Vysvétleni znacek. Viz relevantni znacky na vyrobku.
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Datum vyroby

Vyrobce

Upozornéni

Katalogové Cislo

Omezeni teploty (uchovavani)

Sterilizovano ethylenoxidem

Pouzit do data

NepouZivat, jestlize je baleni poskozeno

NepouZivat opétovné

Neprovadét opétovnou sterilizaci

Chranit pred vihkem

Pouze na lékarsky predpis

Ctéte elektricky navod k pouZiti



Nesterilni

Neionizujici zafeni

Prilozna ¢ast typu BF

Vyrobek nevyhazujte do netridéného komunalniho odpadu. Vyrobek likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.
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Podminéné bezpecny pro MR

Conditional

® Neni bezpecny pro MR

Znacka shody CE

EEH Zplnomocnény zdstupce v Evropském spolecenstvi
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Popis prostredku

Adaptér vodich S8 umozniuje k systému misni stimulace (Spinal Cord Stimulation, SCS) Senza spole¢nosti Nevro
pfipojit kompatibilni neuromodulaéni vodi¢ nebo prodluzovaci vedeni spole¢nosti St. Jude Medical (SJM),

coz umoziuje aplikovat pomoci kompatibilniho vodice stimulaci. Tato pfiruc¢ka obsahuje zakladni informace

o praci s adaptérem vodic S8, model SADP2008-XXY (kde 1 cm < xx £ 60 cm v krocich po 1 cm a Y znamena
barvu kabelu).

Soucdsti soupravy adaptéru vodicl S8:

e Adaptér vodic S8
e Momentovy kli¢ S8

Indikace pro pouziti, kontraindikace, varovani a bezpecnostni opatreni

Indikace pro pouziti, kontraindikace, varovani a bezpeénostni opatieni pro systém Senza naleznete
v prislusnych ¢astech navodu k pouziti implantatu pro lékare.

Nasledujici varovani plati specificky pro adaptér vodicu S8:
e Pfi pouZiti vodice Penta vyrobce St. Jude Medical neumoZni programator pro Iékare pouzit
programovaci parametry, které by mély za nasledek nadmérnou hustotu naboje.

Uchovdvdni a pieprava

Adaptér vodicl S8 se musi uchovavat v oblastech s regulovanou teplotou v ramci pfijatelného rozmeazi teplot.
Nadmérné vysoké nebo nizké teploty (zejména vysoky zdhfev) mohou adaptér poskodit. Skladovaci teplota
adaptéru se nesmi vychylit z rozmezi 0 °C— 45 °C (32 °F — 113 °F). Nevystavujte adaptér kapalinam ani
nadmérné vlhkosti.

Sterilizace
1. Pred otevienim sterilniho obalu zkontrolujte ukazatel sterilizace a sterilni obal.
2. NepouZivejte, je-li obal poSkozeny nebo roztrzeny, nebo pokud mate kvlli naruSsenému sterilnimu
uzavéru obalu podezreni, Ze doslo ke kontaminaci.
Nepouzivejte Zddnou komponentu se znamkami poskozeni.
Neresterilizujte obal ani jeho obsah. Hrozi riziko infekce a nespravné funkce zafizeni.
NepouZivejte po datu exspirace.
Vsechny implantované komponenty jsou uréeny pouze pro jednorazové pouZiti. Nepouzivejte
opakované.
7. Poznamka:
o Vyrobek je sterilizovan ethylenoxidem.
o Vyrobek se nesmi resterilizovat.

oukuw
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Kompatibilita

Adaptér vodicl S8 je kompatibilni s nize uvedenymi modely vodi¢u a prodluZovacich vedeni SIM:
o Modelova cisla vodic¢e Octrode™: 3183, 3186, 3189 a 3181.

Modelova Cisla Lamitrode Exclaim™: 3224 a 3225.

Modelova ¢isla Lamitrode Tripole™ 16C: 3214.1

Modelova Cisla Lamitrode™ 44: 3244, 3262 a 3263.

Modelova Cisla Lamitrode 44C: 3245, 3264 a 3265.

Modelové ¢islo Lamitrode 88: 3288.1

Modelové ¢islo Lamitrode 88C: 3289.1

Modelova Cisla Lamitrode S8: 3283, 3286, 3268 a 3269.

Modelova Cisla prodluzovaciho vedeni Single 8: 3382, 3383 a 3386.

Modelové &islo vodie Penta™: 3228.1

O 0O O O O O 0O O O

P¥i pouziti vodice Penta vyrobce St. Jude Medical neumozni programator pro lékare pouzit programovaci
parametry, které by mély za nasledek nadmérnou hustotu naboje.

Navod k pouziti

Kompletni pokyny k pouZiti systému Senza naleznete v ndvodu k pouziti implantatu pro lékare.

1. Ovérte, ze vodic¢ SIM, ktery chcete pripojit, je uveden na seznamu vyse.

2. Vizualné zkontrolujte, zda proximalni konec (konce) vodice St. Jude Medical nevykazuje (nevykazuiji)

znamky poskozeni.
Poznamka: Vodice SIM Lamitrode Tripole 16C, Lamitrode 88, Lamitrode 88C a Penta jsou
zkonstruovany se 16 elektrodami na distalnim konci a dvéma proximalnimi konektory, kazdy
pro osm elektrod. Aby terapii Nevro bylo mozné aplikovat viemi elektrodami na téchto
vodicich, je nutné pouzit dva adaptéry vodica S8. Proximalni konektor s rozliSovacim prouzkem
slouzi pro elektrody 1-8 na téchto vodicich a druhy proximalni konektor slouzi pro
elektrody 9-16.

Z proximalniho konce (koncll) vodice otrete kapaliny (napf. krev).

Zcela zasunte proximalni konec (konce) vodic¢e do konektoru (konektor(i) adaptéru vodica S8.

5. Pomoci kabelu OR Nevro (souprava ¢. ACCK4000) zmérte odpor pro kontrolu, zda je vodi¢ pIné zasunut

do konektoru (konektora).

W

! Tyto vodige SIM maiji 16 elektrod. Pro tyto vodile jsou nutné dva adaptéry vodiéli S8, aby terapii Nevro bylo moZné aplikovat
vSemi elektrodami.
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6. Momentovy kli¢ S8 zcela zasunte do aretacniho Sroubu.
Poznamky:
o Zajistéte, aby nedoslo k vytazeni areta¢niho Sroubu z konektoru.
o Pokud nelze vodi¢ zcela zasunout do konektoru adaptéru vodi¢u S8, zkontrolujte,
zda aretacni Sroub neprekazi v pohybu vodice. Pokud prekdzi, uvolnéte aretacni Sroub
momentovym klicem (otacenim proti sméru hodinovych rucic¢ek) a pak vodi¢ znovu zasurte.
o Pokud nelze aretacni Sroub hladce utahnout, zkuste nasleduijici:
e Uvolnéte aretacni Sroub momentovym klicem (otacenim proti sméru hodinovych
rucicek) a pak Sroub znovu utdhnéte (po sméru hodinovych rucicek).
e Pred utazenim zkontrolujte, zda je vodi¢ zcela zasunut do konektoru adaptéru
vodicy S8.
o Pouzivejte pouze dodavany momentovy kli¢ S8, aby byla zajisténa aplikace spravného
toCivého momentu na aretacni Sroub.
7. Otacejte rukojeti momentového klice po sméru hodinovych rucic¢ek, dokud nezacvakne.
Poznamka: Zacvaknuti znaci UpIné dotaZeni. Po zacvaknuti pfestante utahovat, abyste
neposkodili vodic.
8. Proximdlni konec adaptéru (adaptér(i) vodicli S8 zapojte do portu (portd) na IPG Nevro.
Poznamky:
o U vodic¢l SIM Lamitrode Tripole 16C, Lamitrode 88, Lamitrode 88C a Penta zkontrolujte,
Ze Adaptér vodicu S8 pripojeny k proximalni koncovce vodice SIM s rozliSovacim prouzkem
je zapojen do dolniho portu IPG Nevro. Proximalni konec druhého adaptéru vodica
S8 zapojte do horniho portu IPG.
o Utahnéte aretacni Sroub IPG momentovym klicem ze soupravy IPG. Zacvaknuti znaci uplné
dotaZeni. Po zacvaknuti prestante utahovat, abyste neposkodili vodic.
o Aretacni Sroub na IPG neutahujte momentovym klicem S8. Aretacni Sroub by nemusel
byt plné dotazen.
o Typicka konfigurace propojeni je znazornéna na ilustraci nize.

Vodic :
odi¢(e) Adap:cc;zr(y) IPG Nevro Programétor
SIM vodich S8

9. Naprogramujte
o Pouzijte referencni informace pro vodice v nize uvedené tabulce.
o Naprogramujte podle pokynl v navodu k pouZiti programatoru.
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Poznamky:

©)

o
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Jak jsme se jiz zminili v pfedchozich krocich, vodi¢e SJIM bude tfeba pfipojit k IPG Nevro
prostfednictvim adaptér( vodicu S8.

PFi pouziti vodice Penta vyrobce St. Jude Medical neumozni programator pro lékare pouzit
programovaci parametry, které by mély za nasledek nadmérnou hustotu naboje.

Je dulezité, aby pfipojeni bylo fadné provedeno podle vyse uvedenych informaci. V opacném
pfipadé nebudou ¢isla elektrod SJIM v diagramech nize odpovidat Cislim elektrod

v programatoru.

Snimek obrazovky programatoru ukazuje Cisla od 1 do 16, ktera oznacuji elektrody na

vodici (vodicich).

MNEV MO SPatient  festd Device |

Leads Programs
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Cisla elektrod v programatoru odpovidaji ¢islim elektrod v nize uvedenych diagramech
vodicl SJM. Napf. elektroda €. 1 programatoru ovlada elektrodu €. 1 v nize uvedenych
diagramech vodica.



Nazev Modelové c. Konfigurace elektrody
(VSechny elektrody znazornéné licovou stanou dolu)
e Vodic¢ Octrode 3181
156 -
8 7 6 5 4 3 2 1
3189
e Vodi¢ Lamitrode 3224
Exclaim 3225 ‘o@ (I) @ (I)O
( JONEEIBNONEGEID)
\ ® @
e Vodic¢ Lamitrode 3214
Tripole 16C (s )4 )3 )21
) e)
e ) (15 ) (1a) (13 (12)
e Vodic¢ Lamitrode 44 3244
3262 — mm @O
3263 - (e (5]
e Vodic¢ Lamitrode 44C | 3245
3264 1 EmmoE.
3265 ] (e [&]
e Vodic¢ Lamitrode 88 3288
61 81 4 3 21 OO
{8l @3 [z [ E
e Vodi¢ Lamitrode 88C | 3289
] (31 (a1 (31 2]
[i5] (11 1)
e Vodic¢ Lamitrode S8 3283
3286
3268 yO OO O ®W
3269
e Vodic Penta 3228

Poznambka: Pfi pouZiti vodice Penta vyrobce St. Jude Medical neumozni

programator pro lékare pouZit programovaci parametry, které by mély za nasledek

nadmérnou hustotu naboje
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