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© Copyright 2018, Nevro Corp. VSetky prava vyhradené.

Ziadna &ast tejto publikdcie sa nesmie reprodukovat, prenasat, prepisovat, uchovavat vo vyhladdvacom systéme alebo
prekladat do Zziadneho jazyka ani pocitacového jazyka, v ziadnej forme ani Ziadnym spdsobom, vratane, okrem iného,
elektronického, magnetického, optického, chemického, manualneho alebo iného sp6sobu, bez pisomného povolenia
spolo¢nosti Nevro Corp.

Registrované ochranné znamky: Nevro, Senza, HF10 a logo Nevro su ochranné zndmky spolo¢nosti Nevro Corp.

Oznacenie CE platné od 4. maja 2010

Spolo¢nost Nevro tymto vyhlasuje, Ze systém Senza® vyhovuje zakladnym poZiadavkadm a dal$im relevantnym
ustanoveniam smernice o radiovych zariadeniach (2014/53/EU).

DOLEZITE UPOZORNENIE: Ziadny komponent systému Nevro® Senza nemefite ani neupravujte bez vyslovného
schvalenia spolo¢nostou Nevro Corp.

UPOZORNENIE: Federalne zakony obmedzuju predaj, distribuciu a pouZitie tohto zariadenia na lekarov alebo
na ich predpis.

10000125-SLO Rev A



Vysvetlenie symbolov. Pozrite si prislusné symboly na produktoch.

Symboly Popis
SN Sériové &islo
LOT Kéd Sarze

Datum vyroby

al
u Vyrobca
A
REF

Upozornenie

Kataldgové Cislo
XX C
XX C XXX F Teplotné obmedzenie (uchovavanie)
XX F
STERILE EO Sterilizované etylénoxidom

Datum exspiracie

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

NepouZivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane

B

UdrZiavajte v suchu

K

Len na predpis

o
Z
=3
=<

B

Pozri elektronicky ndvod na pouzitie

Www.nevro.com
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Nesterilné

Neionizujuce Ziarenie

Priloznd ¢ast typu BF

Tento produkt nelikvidujte do netriedeného komunalneho odpadu. Tento produkt likvidujte v stlade

s miestnymi predpismi.

()

A T
1.y

i

JAN

Podmienecne bezpecny v prostredi MR

Conditional

® Nie je bezpecné v prostredi MR

Znacka CE o zhode

EEH Opravneny zastupca Eurépskeho spoloéenstva
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Opis pomaocky

Adaptér na zvody S8 umoznuje pripojenie kompatibilného neuromodulac¢ného zvodu od spolo¢nosti

St. Jude Medical (SJM) alebo jeho prediZenia k systému na stimulaciu miechy (SCS) Senza od spolo¢nosti Nevro
na ucely stimulacie prostrednictvom kompatibilného zvodu. Tato priru¢ka obsahuje zakladné informdacie

na pouzivanie adaptéra na zvody S8, model SADP2008-XXY (kde 1 cm < xx <60 cm v prirastkoch po 1 cm

a 'Y predstavuje farbu kabla).

V slprave adaptéra na zvody S8 su dalej zahrnuté tieto komponenty:

e Prirucka pre adaptér na zvody S8
e Momentovy kltc¢ S8

Indikacie pouzitia, kontraindikacie, varovania a bezpecnostné upozornenia

Indikdcie pouZitia, kontraindikacie, varovania a bezpecnostné upozornenia pre systém Senza najdete
v prislusnych castiach v Implantaénej prirucke pre lekara.

Tato vystraha plati Specidlne pre adaptér na zvody S8:
e Ak pouzivate zvod od spolo¢nosti St. Jude Medical Penta, programator pre klinického pracovnika
nepovoli programovacie parametre, ktoré by viedli k nadmernej hustote ndboja.

Uchovdvanie a preprava

Adaptér na zvody S8 je nutné uchovavat v teplotne regulovanych oblastiach v ramci prijatelného teplotného
rozsahu. Prili$ vysoké alebo nizke teploty mézu zvod poskodit, najma vysoka hordcava. Skladovacia teplota
pre adaptér nesmie byt nizsia nez 0 °C (32 °F) a vysSia neZ 45 °C (113 °F). Adaptér nevystavujte tekutindm
ani nadmernej vlihkosti.

Sterilizacia
1. Pred otvorenim sterilného obalu skontrolujte indikator sterilizacie a sterilny obal.
2. Obsah nepoutzivajte, ak je obal poruseny alebo natrhnuty alebo ak mate podozrenie na kontaminaciu
kvoli defektnému sterilnému tesneniu obalu.
Nepouzivajte Ziadny komponent, ktory nesie znamky poskodenia.
Obal ani obsah nesterilizujte opakovane. Existuje riziko infekcie a nespravnej funkcie zariadenia.
NepouZivajte po uplynuti ddtumu exspiracie.
Vsetky implantované komponenty su uréené len na jednorazové pouzitie. NepouZivajte opakovane.
Poznamka:
o Tento produkt je sterilizovany etylénoxidom.
o Tento produkt sa nesmie opakovane sterilizovat.

Nousw

10000125-SLO Rev A 6



Kompatibilita

Adaptér na zvody S8 je kompatibilny s nasledujicimi modelmi zvodov a predizeni SIM:
o Cisla modelov zvodov Octrode™: 3183, 3186, 3189 a 3181.

Cisla modelov Lamitrode Exclaim™: 3224 a 3225.

Cisla modelov Lamitrode Tripole™ 16C: 3214.1

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

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

Cislo modelu Lamitrode 88: 3288.1

Cislo modelu Lamitrode 88C: 3289.1

Cisla modelov Lamitrode S8: 3283, 3286, 3268 a 32609.

Cisla modelov samostatnych prediZeni 8: 3382, 3383 a 3386.

Cislo modelu zvodov Penta™: 3228.1

O 0O O O O O 0O O O

Ak pouzivate zvod od spoloc¢nosti St. Jude Medical Penta, programator pre klinického pracovnika nepovoli
programovacie parametre, ktoré by viedli k nadmernej hustote naboja.

Navod na pouzitie

Kompletné pokyny na pouZitie systému Senza najdete v implantacnej prirucke pre lekara.

1. Skontrolujte, ¢i je elektréda SIM, ktoru chcete zapojit, na vyssie uvedenom zozname.
2. Vizualne skontrolujte, ¢i proximalny koniec elektrédy od spolocnosti St. Jude Medical nie je poSkodeny.
Poznamka: Zvody SIM Lamitrode Tripole 16C, Lamitrode 88, Lamitrode 88C a Penta maju
16 elektrdd na distalnom konci a dva proximalne konektory, pricom kazdy proximalny konektor
zodpovedd 6smim elektrédam. Aby bolo mozné liecbu Nevro vykonavat cez vsetky elektréody na
zvodoch, su potrebné dva adaptéry na zvody S8. Proximalny konektor s diferenciatnym pruhom
zodpoveda elektrédam 1 az 8 na tychto zvodoch a druhy proximalny konektor zodpoveda
elektrédam 9 az 16.
Z proximalneho konca zvodu utrite kvapaliny (napriklad krv).
Proximdlne konce zvodu Uplne zasunte do konektorov adaptéra na zvody S8.
5. Pomocou kabla OR od spolo¢nosti Nevro (€. sipravy ACCK4000) vykonajte meranie impedancie
na kontrolu, ¢i je zvod Uplne zasunuty do konektora.
6. Momentovy klu¢ S8 uplne zasunte do nastavovacej skrutky.
Poznamky:
o Dajte pozor, aby sa nastavovacia skrutka nevytiahla z konektora.
o Ak sa zvod nezasunie celkom do konektora adaptéra na zvody S8, skontrolujte, ¢i nastavovacia
skrutka neprekdza postupu zvodu. Ak prekdza, momentovym klft¢om uvolnite nastavovaciu
skrutku otoéenim proti smeru hodinovych rucdiciek a potom znovu zasunite zvod.

W

! Tieto zvody SJIM maju 16 elektrdd. V pripade tychto zvodov st potrebné dva adaptéry na zvody S8, aby bolo moZné lie¢bu Nevro
vykonavat cez vietky elektrody.
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o Ak sa nastavovacia skrutka nedd hladko utiahnut, vyskusajte nasledovné:

e Momentovym kli¢om uvolnite nastavovaciu skrutku otoéenim proti smeru hodinovych
ruciciek a potom ju znovu utiahnite oto¢enim v smere hodinovych ruciciek.

e Pred utiahnutim skontrolujte, ¢i je zvod Uplne zasunuty do konektora adaptéra
na zvody S8.

o PouzZivajte len prilozeny momentovy kluc S8, aby sa na nastavovacie skrutky vyvijal spravny

krutiaci moment.

7. Otacajte rukovat momentového klftca v smere hodinovych ruciciek, az kym sa neozve cvaknutie.
Poznamka: Cvaknutie znamena, Ze je Uplne utiahnuta. Po cvaknuti sa uz nesnazte rukovat dalej
dotahovat, mohli by ste poskodit zvod.

8. Zapojte proximalny koniec adaptérov na zvody S8 do portov Nevro IPG.

Poznamky:
o V pripade zvodov SJM Lamitrode Tripole 16C, Lamitrode 88, Lamitrode 88C a Penta

o

o

skontrolujte, Ze adaptér na zvody S8 pripojeny k proximalnemu ramenu zvodu SIM

s diferenciacnym pruhom je zavedeny v spodnom porte Nevro IPG. Proximalny koniec
druhého adaptéra na zvody S8 zapojte do horného portu IPG.

Pomocou momentového kltca zo supravy IPG dotiahnite nastavovaciu skrutku IPG.
Cvaknutie znamena, Ze je Uplne utiahnuta. Po cvaknuti sa uZ nesnazte rukovat dalej
dotahovat, mohli by ste poskodit zvod.

Na dotiahnutie nastavovacej skrutky IPG nepouzivajte dodany momentovy kluc S8.
Mohlo by sa stat, Ze nastavovaciu skrutku nedotiahnete dostatocne.

NiZSie je zndzornena typicka konfiguracia pripojenia.

Zvody SIM Adaptéry Nevro IPG Programator
na zvody S8

9. Vykonajte programovanie

@)
@)

Pozrite referenént tabulku zvodov nizsie.
Pri programovani postupujte podla prirucky k programatoru.

Poznamky:

o
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Ako je uvedené v predchadzajucich krokoch, zvody SJIM musia byt pripojené k Nevro IPG
pomocou adaptérov na zvody S8.

Ak pouzivate zvod od spolocnosti St. Jude Medical Penta, programator pre klinického
pracovnika nepovoli programovacie parametre, ktoré by viedli k nadmernej hustote naboja.
Pripojenie musi byt vykonané spravne, v stlade s popisom vyssie. V opa¢nom pripade Cisla
elektréd SJIM zobrazené v schémach nizsie nebudd zodpovedat Cislam elektrod v progamatore.
Na snimke obrazovky programatora su zobrazené Cisla od 1 do 16, ktoré oznacuju elektrédy
na zvodoch.
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o Cisla elektréd na programéatore zodpovedaju ¢islam elektréd v schémach zvodov SIM nizsie.
Programovacia elektrdda €. 1 v programatore bude napriklad sltzit na ovladanie elektrody
¢. 1 v schémach zvodov nizsie.

Nazov €. modelu Konfiguracia elektrody
(VSetky elektrody su zobrazené Celnou stranou nadol)
e Zvod Octrode 3181
1
2o =
8 7 6 5 4 3 2 1
3189
e Zvod Lamitrode Exclaim 3224
3225 S ® @O e,
| JONGIIDRONGEID)
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e Zvod Lamitrode Tripole 16C | 3214

(G- O 8 | G | 2 | G B

an ™) )
(e (150 (1a) (13) (12)

10000125-SLO Rev A




Nazov

€. modelu

Konfiguracia elektrédy
(VSetky elektrdody su zobrazené ¢elnou stranou nadol)

e Zvod Lamitrode 44 3244
3262 (—l 4] 3] =] [1]
3263 | Ce] [5]
e Zvod Lamitrode 44C 3245
4 ] =& [
3264 [r—[
3265 | Cel [&]
e Zvod Lamitrode 88 3288 T EEE @@
[8 ]
E{ i) @ [z B
Zvod Lamitrode 88C 3289
e 7vod Lamitrode GEREGEGEOEEEnEE
[13] (9]
e Zvod Lamitrode S8 3283
3286
3268 yO OO O .o
3269
e Zvod Penta 3228

SRR
S[el8E
HEEH
S[u[8E

Poznamka: Ak pouzivate zvod od spoloc¢nosti St. Jude Medical Penta, programator
pre klinického pracovnika nepovoli programovacie parametre, ktoré by viedli
k nadmernej hustote naboja.
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