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MR Conditional (MR Kosullu)

Nevro® Senza® Omurilik StimUlasyon Sistemi 1,5 Tesla Manyetik Rezonans
Goriintileme (MRI) Kilavuz ilkeleri

Bu belge Senza Omurilik Stimilasyon (SCS) Sistemi doktor ve hasta el kitaplarina bir ektir ve sadece
Nevro Senza Omurilik Stimilasyon (SCS) sistemi implante edilmis hastalarda bir 1,5 Tesla yatay merkez
MRI sistemi verici/alici radyofrekans (RF) bas sarmali kullanimiyla iliskilidir.

Senza sisteminin implante edilen bilesenleri arasinda Nevro perkitan elektrot kablolari (Model No.:
LEAD10x8-xxB), elektrot kablosu uzantilari (Model No.: LEAD2008-xxB), elektrot kablosu ankorlari
(Model No.: ACCK5xxx) ve Senza implante edilebilir puls Greteci (Model Nos: NIPG1000 veya NIPG1500)
olabilir.

Lutfen Senza sisteminin MR Kosullu bilesenleri arasinda S8 elektrot kablosu adaptérlerinin (Model No.:
SADP2008-xxB) ve M8 elektrot kablosu adaptorlerinin (Model No.: MADP2008-xxB) bulunmadigina
dikkat edin.

Nevro Senza SCS sisteminin bulundugu bir hastada bir MRI incelemesi yapmadan veya énermeden 6nce
tiim bu belgeyi okumak 6nemlidir. Bu talimat sadece Senza sistemi icin gegerlidir ve diger (iriinler icin
geceli degildir. Baska sorulariniz varsa liitfen bu belgenin sonundaki adres veya telefon numarasindan
Nevro ile irtibat kurun. Bu talimat ayrica Nevro web sitesinde (www.nevro.com/ous/mri) bulunabilir.

Giris

Manyetik Rezonans Gorintileme (MRI) gesitli hastaliklar ve durumlarin tanisi icin kullanilmak Gzere
vicudun bir kesitinin bir gérintisind olusturmak igin glgla bir statik manyetik alan, gradiyent manyetik
alanlar ve RF enerjisi kullanir. Laboratuarda yapilan testler Nevro Senza sisteminin implante edildigi
hastalarin bu kilavuzda belirtilen MR ortamlarina glvenli bir sekilde maruz birakilabilecegini
gostermistir.

Ancak kilavuzdaki bilgiler disinda yapilan MR taramalari MRI alaninin implante edilmis cihazlarla
etkilesime girmesiyle sonuglanabilir ve bunun sonucunda implante edilmis cihaz bilesenlerinde veya
etrafinda hareket ve/veya asiri 1sinma, doku hasari, cihaz hasari ve elektrik carpmasi benzeri rahatsiz
edici bir his olusabilir. Ayrica implante edilen cihazin metalik bilesenleri, tanisal amaglar agisindan daha
az etkili bir gorintiyle sonuglanacak sekilde bir gériintii artefakti ekleyebilir. MRI'in bir implante edilmis
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cihazla kullanilmasiyla iliskili bu riskler nedeniyle MRG incelemesi yapilan hastanin ve cihazin zarar
gormesini 6nlemek agisindan bu talimati okumak, anlamak ve bunlara uymak énemlidir.

Bu belgede kullanilan terimlerin tanimlamasi

MR Conditional (MR Uyumlu)*: belirtilen kullanim kosullarinda ve belirtilen MR ortaminda herhangi
bilinen bir tehlikesi olmadigi gbsterilmis bir madde. Belirtilen MR ortamini tanimlayan alan kosullari
arasinda alan gucl, uzaysal gradiyent, dB/dt (manyetik alanin degismesinin zaman hizi) radyo

frekans (RF) alanlari ve spesifik absorpsiyon orani (SAR) vardir. Maddenin spesifik konfiglirasyonlari dahil
ek kosullar gerekebilir.

Radyo frekans (RF) manyetik alani: MRI'da manyetik momentleri cevirmek icin kullanilan manyetik alan.

Spesifik absorspsiyon orani (SAR)': RF enerjisinin biyolojik dokuya birakildigi kitle normalize orani. SAR
tipik olarak W/kg seklinde belirtilir.

Tesla, (T)*: 10" gauss (G) degerine esdeger manyetik indiiksiyon Sl birimi.

Verici/Alici RF bas sarmalr*: sadece basla sinirli olarak RF enerjisi vermek ve almak tizere kullanilan bir
sarmal.

Kullanim Amaci
Eger bu belgedeki tiim talimat izlenirse Nevro® Senza® Omurilik Stim{lasyon Sistemi olan hastalarda

basin MRl incelemeleri glivenli bir sekilde yapilabilir. Klinik olmayan testler Nevro Senza SCS sisteminin
asagida liste halinde verilen belirli kosullarda MRI ortamina maruz birakildiginda MR kosullu oldugunu
gostermistir:

- Uyari kapatilmalidir

- Sadece bir verici/alici RF bas sarmali kullanin.

- Sadece bir 1,5 Tesla yatay merkezli MRI sistemi kullanin.

- Implante edilen sistemin hicbir kismi (implante edilebilir puls lireteci (IPG), uzantilar, elektrot
kablolari) RF verici/alici bas sarmali icinde olamaz.

- Gradiyent dB/dt alanini saniyede 20 Tesla veya altiyla sinirlayin.

- Bas Spesifik Absorpsiyon Orani (SAR) seviyesini 1,5 W/kg altinda sinirlayacak MRI inceleme
parametreleri kullanin.

- MRI tarama siiresi 15 dakika aktif tarama stiresini gecmemelidir.

L ASTM F2503-08, “Manyetik Rezonans Ortaminda Giivenlik agisindan Tibbi Cihazlar ve Diger Maddelerin
Pazarlanmasi igin Standart Uygulama”
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MRl ile iliskili Riskler ve Uyarilar
Bu belgedeki talimat kapsamli klinik olmayan testlerde belirlenmistir ve Senza SCS sistemiyle glivenli bir

MRI incelemesiyle sonuglanmalari beklenir. Ancak glvenligi bircok degisken etkileyebildiginden MRI'ye
maruz kalmis hastalarin giivenligi ve cihazin devam eden islevselligi tam olarak garanti edilemez.

Sadece bir verici/alici RF bas sarmali kullanin. Bir verici veya verici/alici RF viicut sarmali kullanilmasinin
riski belirlenmemistir.

Sadece 1,5 Tesla yatay merkezli MRI sistemi kullanin. Acik MRI sistemleri veya baska statik manyetik alan
giclerinde galisan sistemler kullanmayin. Daha yiiksek veya daha diislik statik manyetik alan glgleri (0,5,
1,0 veya 3,0 T) kullanmayin. Diger statik manyetik alan glglerinde ¢alisan MRI sistemleri kullanmanin
riskleri heniiz belirlenmemistir.

Deneme stimilatori (TSM), hasta uzaktan kumandasi, sarj cihazi ve doktor programlayicist MR Unsafe
(MR Giivensiz) durumdadir ve MRI tarayici (miknatis) odasina girmelerine izin verilmemelidir.

MRI incelemesi Oncesi
e Hastada Nevro® IPG'ye bir Nevro adaptoru ile takilmis olan farkh bir Greticiden bir cihaz veya cihaz

bileseni (elektrot kablosu, uzatma vs.) veya cihaz varsa MRI yapmayin. MRI taramasini Nevro IPG

farkh bir sirketce Uretilmis bir elektrot kablosuna bagli olarak yapmanin riskleri
degerlendirilmemistir.

e MRI egitimli bir radyolog veya MRG doktoru gibi MRI ekipmani hakkinda uygun bilgiye sahip bir
birey, MRI incelemesinin bu belgedeki bilgiye gore yapilacagini dogrulamahdir.

e Hastada herhangi bir tibbi cihaz implanti olup olmadigini tanimlayin. Hastada cok sayida tibbi cihaz
implanti varsa en sinirlayict MRI maruz kalma gereklilikleri kullaniimalidir. Cihazlarin Greticilerine
danisin.

o Eger yedek elektrot kablolari veya hastada Nevro Senza® IPG'ye bagh olmayan ek elektrot kablolari
varsa MRI yapmayin.

e Eger elektrot kablolari IPG veya Elektrot Kablosu uzantilarina bagli degilse MRI yapmayin.

e Bir deneme stimulatériyle (TSM) MRI yapmayin. Sadece implante edilmis bir sistemle MRI yapin.

e implante edilen sistemin hicbir kisminin (IPG, uzantilar, elektrot kablolari) RF verici/alici bas sarmali
icinde olmadigini dogrulayin.

e Hastayi bu belgede belirtildigi sekilde MRI incelemesi yapilmasiyla iliskili tim riskler konusunda
bilgilendirin.

e Bir empedans kontroll yapin. Eger empedans 10 KQ degerinden biyikse MRI yapmayin.

e Hastanin programlama parametrelerini belgeleyin.

e Stimilasyonu kapatin. Bu programlayici, hasta uzaktan kumandasi veya hasta sarj cihazi yoluyla
yapilabilir.

e |PG implantasyonuyla MRl incelemesi zamani arasinda en az iki hafta birakin.

e Eger mimkiinse hastanin inceleme sirasinda MRI kullanicisina herhangi bir problemi bildirebilmesi
acisindan hastaya sakinlestirici vermeyin.
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e Hastaya inceleme sirasinda herhangi bir rahatsizlik, uyarim, elektrik carpmasi veya isinma olursa
hemen MRI kullanicisina bilgi vermesini soyleyin.

e Battaniyelerle ilgili bir sinirlama yoktur.

e Eger implante edilmis sistem bilesenlerine yakinsa MRI goriintileri engellenebilir veya bozulabilir.

MRI incelemesi Sirasinda
e Hastayl MRl incelemesi sirasinda hem gorsel hem sesli olarak dikkatle izleyin. Hasta sorulara cevap

veremiyorsa veya herhangi bir problem bildirilirse MRI incelemesini hemen sonlandirin.

e Radyolog veya MRI doktoru tiim 6nerilen inceleme parametrelerinin bu belgeyle uyumlu oldugunu
dogrulamalidir. Parametreler bu belgeyle uyumlu olacak sekilde degistirilemiyorsa MRI incelemesini
yapmayin.

e Senza® SCS sistemi kapatildiktan sonra MRI, cihazin stimlilasyona baslamasina neden olmayacaktir.

MRI incelemesinden Sonra

e Hastanin kendisini iyi hissettigini dogrulayin.

e Cihazi agIn ve programlayici parametrelerini tekrar olusturun.
e Hastanin 6nceki ayarlara programlandigini dogrulayin.

MRI incelemeleri sirasinda ve sonrasinda herhangi bir advers olay veya sorun olursa litfen Nevro Corp.
ile irtibat kurun.
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NEVRO CORP.
Nevro iriinleri hakkinda tiim sorular ve endiseler suraya génderilmelidir:

Nevro Corp.
u 4040 Campbell Avenue, Suite 210

Menlo Park, CA 94025 A.B.D.

Tel: +1.650.251.0005
Faks: +1.650.251.9415
info@nevrocorp.com

[EC|REP]

MDSS GMBH
Schiffgraben 41
D-30175 Hannover,
Almanya

© Copyright 2013, Nevro Corp. Tiim haklari saklidir.

Bu yayinin hicbir kismi Nevro Corp.'in yazili izni olmadan elektronik, manyetik, optik, kimyasal, manuel
veya baska sekiller dahil ama bunlarla sinirli olmamak Gzere hicbir yolla veya hicbir sekilde herhangi bir
dil veya bilgisayar diline cevrilemez veya cogaltilamaz, iletilemez, transkripsiyon yapilamaz ve bir geri
alma sisteminde saklanamaz

Tescilli Ticari Markalar:
Nevro, Senza ve Nevro logosu Nevro Corp. ticari markalaridir.

C€

0086
CE isareti 4 Mayis 2010 tarihinde yiiriirliige girecektir

ONEMLI: Nevro Corp. tarafindan acikga onaylanmadik¢a Nevro® Omurilik Stimilasyon sisteminin

herhangi bir bileseninde degisiklikler veya modifikasyon yapilmasi bu Griini ¢calistirma yetkinizi gegersiz
kilabilir.

A.B.D. ICiN:

DIKKAT: Arastirma Amagh Cihaz. A.B.D. federal kanunlarinca arastirma amagh kullanimla sinirhdir.
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