NeEevVvMro

Senza Sistemi (IPG1000 ve IPG1500) icin 1,5 Tesla
ve 3 Tesla Manyetik Rezonans Goriintiileme
(MRI) Kilavuz ilkeleri

Bious q3



NEVRO CORP.

Nevro iriinleri hakkinda tiim sorular ve endigeler suraya génderilmelidir:

Nevro Corp.
1800 Bridge Parkway
Redwood City, CA 94065 ABD

Tel: +1.650.251.0005
Faks: +1.650.251.9415

info@nevro.com

[EC|REP] Avustralya Sponsoru

MDSS GMBH Emergo Avustralya

Schiffgraben 41 Level 20, Tower Il, Darling Park
D-30175 Hannover, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000
Almanya Avustralya

© Telif Hakki 2017, Nevro Corp. Tiim haklari sakhdir.

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

Tescilli Ticari Markalar: Nevro, Senza, HF10 ve Nevro logosu, Nevro Corp. ticari markalaridir.
CE isareti 4 Mayis 2010 tarihinde yiiriirlige girecektir

Nevro, Senza® Sisteminin Telsiz Ekipmani Direktifinin (2014/53/EU) temel gereklilikleri ve diger ilgili hiikiimleriyle
uyumlu oldugunu beyan eder.

ONEMLI: Nevro Corp. tarafindan acikca onaylanmadikca Nevro Omurilik Stimiilasyon sisteminin herhangi bir bileseninde
degisiklikler veya modifikasyon yapilmasi bu Grini ¢alistirma yetkinizi gegersiz kilabilir.

DIKKAT: Federal kanunlara gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir, dagitilabilir ve
kullanilabilir.

11095-TUR Rev D SAYFA 2



Sembollerin agiklamasi. Gegerli semboller igin Girline basvurun.

Semboller Tanim

& MR Conditional (MR Kosullu)

MR Unsafe (MR Guvensiz)

u UretiCi
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1. Giris

Nevro’nun Senza Omurilik StimUilasyonu (Spinal Cord Stimulation, SCS)
sistemi, bu belgede tanimlandig sekilde spesifik kilavuz ilkeler
izlendiginde, belirlenmis MR ortaminda bilinen tehlike olusturmadigi

gosterilmis MR Conditional (MR Kosullu) bir cihazdir.

Bu belge Senza sisteminin Doktor implant ve Hasta El Kitaplarina bir ektir ve sadece Senza sisteminin implante

MR Conditional (MR
Kosullu)

edildigi hastalarda bir 1,5 T veya 3 T yatay merkezli MRI sisteminin kullanimiyla iliskilidir.

Asagidaki tablolar bir MR Conditional (MR Kosullu) Senza Sistemini olusturabilecek bilesenlerin model

numaralarini verir.

Tablo 1: Belirtilen kosullar altinda tiim viicut MRI taramalari (sadece 1,5 T) ve bas ve ekstremite MRI
taramalari (1,5 T ve 3 T) icin uygun olan Senza Sistemi bilesenleri:

Bilesen

Model Numarasi/Numaralar

Senza IPG'leri

NIPG1000, NIPG1500

Nevro Perkiitan Elektrot Kablolari

LEAD10x8-xx(B)

Elektrot Kablosu Uzatmalari

LEAD2008-xx(B)

Elektrot Kablosu Ankorlari

Tum modeller (ACCK5000, ACCK5101, ACCK5200,
ACCK5300)

IPG Port Fisi

Tim modeller (ACCK7000)

xx = Elektrot kablosu/Uzatma uzunlugu cm olarak

Tablo 2: Belirtilen kosullar altinda sadece bas ve ekstremite MRI taramalari (1,5 T ve 3 T) i¢in uygun verici-alici

bas veya verici/alici yerel sarmalli Senza Sistemi bilesenleri:

Bilesen

Model Numarasi/Numaralar

Surpass™ Cerrahi Elektrot Kablosu*

LEAD3005-xx(B)*

xx = Elektrot kablosu uzunlugu cm olarak

Asagidaki tablo Senza sisteminin MR Unsafe (MR Giivensiz)** olan bilesenlerini verir. Bu bilesenleri MR

tarayici odasina getirmeyin.

Tablo 3. Senza Sisteminin MR Unsafe (MR Giivensiz) olan bilesenleri:

®

Bilesen Model Numarasi/Numaralari
Deneme Stimdlatori EXTS1000

Hasta Uzaktan Kumandasi PTRC1000

Sarj Cihaz CHGR1000

Programci Cubugu CLPW1000

Doktor Programcisi CLPG2000/CLPG2500

S8 elektrot kablosu adaptorleri

SADP2008-xx(B)

M8 elektrot kablosu adaptorleri

MADP2008-xx(B)

**Nevro Uriinleri hakkinda ek bilgi Nevro'nun web sitesinde de bulunabilir (www.nevro.com/ous/mri).

Hasta Kimlik karti

Hastaya tim MRI randevularina en giincel hasta kimlik kartini getirmesini séyleyin. Bu durumda MRI personeli
hastanin omurilik stimilatori sisteminin Greticisi olarak Nevro Corp.'u tanimlamak icin hasta kimlik kartini
kullanabilir.
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Senza sisteminin bulundugu bir hastada bir MRI incelemesi yapmadan veya énermeden énce tiim bu belgeyi
okumak 6nemlidir. Bu talimat sadece Senza sistemi icin gegerlidir ve diger Urtinler icin gegerli degildir. Bu
talimatin mevcut versiyonu Nevro'nun web sitesinde (www.nevro.com/ous/mri) bulunabilir. Herhangi bir
sorunuz varsa liitfen bu belgenin sonundaki adres veya telefon numarasindan Nevro ile irtibat kurun.

2. Genel Bakis

Manyetik Rezonans Goriintileme (MRI) cesitli hastaliklar ve durumlara tani koymak icin kullanilan bir aractir.
MRI viicudun bir kisminin bir gériintlisiint olusturmak icin glcli bir statik manyetik alan, gradiyent manyetik
alanlar ve RF enerjisi kullanir.

Laboratuvarda yapilan testler Senza sisteminin implante edildigi hastalarin bu kilavuzda belirtilen MR
ortamlarina glivenli bir sekilde maruz birakilabilecegini gdstermistir.

Ancak bu kilavuz ilkeler disinda yapilan MR taramalari, MRI alaninin implante edilmis cihazlarla etkilesime
girmesiyle ve sonucta hasta ve implante edilmis cihazin zarar gérmesiyle sonuclanabilir. implante edilmis bir
cihazla MRI kullaniimasiyla iliskili riskler nedeniyle hastanin ve/veya cihazin olasi zarar gérmesini 6nlemek
acisindan bu talimati okumak, anlamak ve bunlara uymak dnemlidir.

3. Terimlerin Tanimi

e MR Conditional (MR Kosullu)*: Tanimlanmis kosullar dahilinde MR ortaminda giivenliligi gdsterilmis bir
madde. En azindan statik manyetik alan, degistirilen gradiyent manyetik alan ve radyo frekans
alanlarinin durumunu ele alin. Maddenin spesifik konfiglirasyonlari dahil olmak lGzere ek kosullar
gerekebilir.

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

e Spesifik absorpsiyon orani (SAR)’: Kitle birimi basina emilen radyo frekans giicii (W/kg).

e Tesla (T)': 10° gauss (G) degerine esdeger manyetik indiiksiyon Sl birimi.

e Verici/Alici RF bas sarmali*: Sadece basla sinirli olarak RF enerjisi vermek ve almak tizere kullanilan bir
sarmal.

e Verici/Alici RF yerel sarmali: Sadece viicudun bir kismiyla sinirli olarak RF enerjisi vermek ve almak
Uzere kullanilan bir sarmal (6rn. Diz sarmali).

e Deneme Asamasi: Kronik agrisi olan kisinin, ne derece etkili oldugunu gérmek tizere SCS (Omurilik
Stimilatori) tedavisini test ettigi bir donem. Deneme asamasinda kisi viicuda implante edilmeyen bir
Deneme Stimulatora kullanir.

e Deneme Stimiilatérii: Néromodiilasyonda hastanin bir IPG (implante Edilebilir Puls Ureteci)
implantasyonu 6ncesinde tedaviyi test etmesini mimkdn kilan tasinabilir ve harici bir cihaz kullanilir.

! ASTM F 2503-13, “Manyetik Rezonans Ortaminda Giivenlik agisindan Tibbi Cihazlar ve Diger Maddelerin isaretlenmesi igin Standart
Uygulama”
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4. Senza Sistemiyle MRl ile iliskili Riskler

implante edilmis bir Senza sistemi olan hastalarda MRI yapmanin olasi riskleri arasinda sunlar vardir:

Cihazin hareket etmesi

implante edilmis cihaz bilesenlerinde veya etrafinda asiri 1sinma
Doku hasari

Cihaz hasari

Rahatsiz edici his

Goruntu artefakt

5. Kontrendikasyonlar

Acik merkezli veya 1,5 T veya 3 T disinda statik manyetik alan glicleriyle calisan MRI sistemleri kullanmayin.

1,5 T veya 3 T disinda statik manyetik alan gliclerinde ¢alisan MRI sistemleri kullanmanin riskleri

belirlenmemistir ve dnemli olabilir.

1,5 T MR tarayiciya 6zel kontrendikasyonlar

Tum vicut MRI sarmaliicin 'sarmal konumlandirma sinirlama’' bélgesinde SAR sinirlamalarina uymak
kesinlikle gereklidir. Latfen ek ayrintilar icin 'sarmal konumlandirma sinirlama bolgesi' bolimine bakin.

3 T MR tarayiciya 6zel kontrendikasyonlar

Verici RF vicut sarmalini 3 T goriuntileme icin kullanmayin. Belirtilen kosullar altinda sadece verici/alici
3 T bas veya yerel sarmallar kullanilabilir.

Bircok 3 T bas ve 3 T yerel RF sarmali sadece alicidir. Bir sadece alici 3 T bas veya 3 T yerel RF sarmali
kullanmayin ¢link( bunlar elektrot kablosu ucunda énemli Isinmaya neden olup hastaya ve/veya cihaza
ciddi zarar verebilir.

implante edilmis sistemin hicbir kismi (implante edilebilir puls iireteci (IPG), uzatmalar, perkiitan
elektrot kablolari, elektrot kablosu ankorlari veya IPG portu fisleri) verici/alici 3 T RF Bas sarmali icinde
olamaz.

3 T verici/alict RF yerel sarmali asla implante edilmis Senza sistemi lzerine yerlestiriimemelidir. Bu
sinirlama nedeniyle Senza sisteminin implante edildigi bolgenin 3 T tarayicilarla taranmasi miimkiin
degildir.

Surpass™ cerrahi elektrot kablolari LEAD3005-xx(B) i¢in 6zel kontrendikasyonlar

Surpass™ cerrahi elektrot kablolari sistemin bir parcasi oldugunda verici RF viicut sarmalini
goruntileme icin kullanmayin. Belirtilen kosullar altinda sadece verici/alici bas veya yerel sarmallar
kullanilabilir.

Bircok bas ve yerel RF sarmali sadece alicidir. Bir sadece alici bas veya yerel RF sarmali kullanmayin
cunki bunlar elektrot kablosu ucunda 6nemli Isinmaya neden olup hastaya ve/veya cihaza ciddi zarar
verebilir.

implante edilmis sistemin hicbir kismi (implante edilebilir puls ireteci (IPG), uzatmalar, cerrahi elektrot
kablolari, elektrot kablosu ankorlari veya IPG portu fisleri) verici/alici RF Bas sarmali icinde olamaz.
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e Verici/alici RF yerel sarmali asla implante edilmis Surpass™ cerrahi elektrot kablolariyla Senza sistemi
uzerine yerlegtiriimemelidir. Bu sinirlama nedeniyle cerrahi elektrot kablolariyla Senza sisteminin
implante edildigi bolgenin 1,5 T veya 3 T tarayicilarla taranmasi miimkiin degildir.

6. MRI incelemesi Oncesi Hazirlama

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

e Daima hastanin SCS Sistemini takip etmekle sorumlu doktora danigin.

e MRI egitimli bir radyolog veya MRI egitimli bir fizik¢i gibi MRI ekipmani hakkinda uygun bilgiye sahip
egitimli bir uzman, MRI incelemesinin bu belgede ana hatlari verilen bilgiye gére yapilacagini
dogrulamaldir.

e Hastada herhangi bir tibbi cihaz implanti olup olmadigini tanimlayin. Hastada ¢ok sayida tibbi cihaz
implanti varsa en sinirlayici MRI maruz kalma gereklilikleri kullanilmahdir. Cihazlarin Greticilerine
danisin.

Hastanin agri tedavisi doktoru, génderen tibbi tesis, implante eden doktor veya bir Nevro temsilcisi sunlari

yapacaktir:

e Hastanin programlama parametrelerini belgeleyin.

e Bir empedans kontroli yapin. Eger herhangi bir empedans 10 kQ degerinden biylikse MRI yapmayin.

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

e implante edilmis perkiitan elektrot kablosu/kablolari, cerrahi elektrot kablosu/kablolari veya elektrot
kablosu uzatmasi/uzatmalari IPG'ye bagh degilse MRI tarama islemi yapmayin.

e Eger mimkiinse hastanin inceleme sirasinda MRI operatoriine herhangi bir problemi bildirebilmesi
acisindan hastaya sakinlestirici vermeyin.

e Hastaya inceleme sirasinda herhangi bir rahatsizlik, stimilasyon, elektrik ¢carpmasi veya isinma fark
ederse hemen MRI operatorine bilgi vermesini séyleyin.

e implante edilmis cihazlara yakin MRI gériintiileri bozulabilir.
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7. Sarmal Konumlandirma Sinirlama bdlgesi (1,5 T tiim viicut sarmali kullanilirken gegerli)

e Sadece verici ve verici/alici tim viicut MRI sarmali igin 'sarmal konumlandirma sinirlama' bolgesinde
SAR sinirlamalarina uymak kesinlikle gereklidir.

NOT:

o Sadece verici ve verici/alict 3 T tim vicut sarmalinin kullanimi Senza sisteminin implante
edildigi hastalarda kontrendikedir.

o Sadece verici ve verici/alict 1,5 T ve 3 T tim vicut sarmallarinin kullanimi Surpass™ cerrahi
elektrot kablolu (LEAD3005-XX(B)) Senza sisteminin implante edildigi hastalarda kontrendikedir.

o 'Sarmal konumlandirma sinirlama' bolgesi sadece verici ve verici/alici tim viicut 1,5 T sarmal
icin gecerlidir ve sadece alici 1,5 T sarmallarin herhangi bir konumlandirma sinirlamasi yoktur.

Hasta Sekil 1'de bélge A ile gosterildigi sekilde 'Konumlandirma sinirlama bélgesi' icinde sinirlandirilmissa

e Tum vicut ortalama SAR 0.4 W/kg ile sinirli olacaktir ve bas ortalama SAR 0,64 W/kg ile sinirl
olacaktir.

Hasta Sekil 1'de bélge B ile gésterildigi sekilde 'Sinirlama bélgesi disinda' konumlandiriimissa

e Ortalama SAR 2 W/kg ile sinirli olacaktir (normal isletim modu) ve bas ortalama SAR 3,2 W/kg ile
sinirh olacaktir (normal ¢alisma modu).

Pratikte bu durum daha sonra hastanin MRI tarayicida konumlandirilmasi icin kullanilan lazer 15181

konumlandiricinin isaretleyici ¢izgisi burun ucuyla diz ¢ikintisina 20,3 cm (8 ing) kraniyal (superior) nokta
arasindaysa hasta 'sarmal konumlandirma sinirlama' bolgesinde demektir.
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Goriintii sinirlama bélgesi

Bu bolge disindaki alanlar RF sarmali ortasi Bolge B
icinde oldugu stirece normal calisma modunda
gorintilenebilir. Bu bolgenin blyikliga RF sarmali,
hasta iriligi ve hastanin RF sarmali iinde |
konumlandinimasina baghdr, ¥
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Bolge B:'Sarmal Konumlandirma sinirlama’ bélgesi disinda
RF sarmali bu alanda ortalanmigsa tarama igin normal ¢alisma
modlari (tim viicut ortalama SAR < 2 W/Kg ve bas ortalama
SAR < 3,2 W/Kg) kullanilabilir.

Burun ucu

Bolge A:‘Sarmal konumlandirma sinirlama’ bélgesi

|
: RF sarmali bu alanda ortalanmigsa su SAR sinirlamalar gegerlidir:
|

* Tum viicut ortalama SAR < 0,40 W/kg
* Basortalama SAR < 0,64 W/Kg

Diz gikintisi ortasina 20,3 ¢m (8 ing) kraniyal

Bolge B:‘Sarmal Konumlandirma sinirlama’ bélgesi disinda
e Diz RF sarmali bu alanda ortalanmigsa tarama igin normal ¢alisma
modlari (tim viicut ortalama SAR < 2 W/Kg ve bas ortalama
SAR < 3,2 W/Kg) kullanilabilir.

Sekil 1: Sarmal konumlandirma sinirlama bélgesi. Ayak ucundan baslayarak 'sarmal
konumlandirma sinirlama’ bélgesi diz ¢ikintisinin ortasinin 20,3 cm (8 in¢) kraniyalinde baslar.
'Konumlandirma sinirlama’ bélgesi kafatasi listiinden baslayarak burun ucunda
sonlanir.Pratikte bu durum daha sonra hastanin MRI tarayicida konumlandiriimasi igin
kullanilan lazer 1s1g1 konumlandiricinin isaretleyici ¢izgisi burun ucuyla diz ¢ikintisina 20,3 cm
(8 ing) kraniyal nokta arasindaysa hasta 'sarmal konumlandirma sinirlama’ bélgesinde
demektir.
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8. Senza Sistemiyle MRI Kullanim Kosullari

Bas Taramalari ve Boyun Taramalari
Senza sistemi implante edilmis hastalarda asagidaki kosullar karsilanirsa bas MRI taramalari 1,5 Tve 3 T

tarayicilar kullanilarak glivenli bir sekilde yapilabilir:

e Genel gereklilikler (Hastanin agri tedavisi doktoru, génderen tibbi tesis, implante eden doktor veya bir

Nevro temsilcisiyle dogrulayin)

o

Hastada Nevro IPG'ye takilmis olan, farkh bir Greticiden bir cihaz veya cihaz bileseni (elektrot

kablosu, uzatma vs.) varsa MRl islemi yapmayin. MRI taramasini bir Nevro IPG farkl bir sirketce

Uretilmis bir elektrot kablosuna bagli olarak yapmanin riskleri degerlendirilmemistir.

Deneme stimulatori, hasta uzaktan kumandasi, sarj cihazi, cerrahi aksesuarlar, programci cubugu

ve doktor programcisi MR Unsafe (MR Glivensiz) durumdadir ve MRI tarama (miknatis) odasina

girmelerine izin verilmemelidir.

Hasta deneme asamasindaysa MR taramasi yapmayin.

Hastaya yukarida Tablo 1'de verilmeyen bir Senza Sistemi bileseni implante edilmisse MR taramasi

yapmayin.

implante edilmis Nevro perkiitan elektrot kablosu/kablolari, cerrahi elektrot kablosu/kablolari veya

elektrot kablosu uzatmasi/uzatmalari IPG'ye bagh degilse MRI islemi yapmayin.

Elektrot kablosu Uzerinde iletken yollarin herhangi birinde eger herhangi bir empedans 10 kQ

degerinden biylikse MRI yapmayin.

Vicut Sicakhgr — Bir viicut sarmali (sadece verici veya verici/alici) kullanilirsa hastanin vicut sicakhgi

37° C lizerindeyse tarama yapmayin. MRI taramanin neden oldugu doku i1sinmasiyla birlikte artmis

vicut sicakhgi asiri viicut 1sinmasi riskini arttirir ve bu durum doku hasarina yol agabilir.

= Hastayl battaniyeler veya isitilmis battaniyelerle 6rtmeyin. Battaniyeler hastanin viicut isisini
arttirir ve doku 1sinmasi riskinde artisa neden olur ve bu durum doku hasarina yol agabilir.

e Tarayici gereklilikleri:

o

Sadece yatay silindirik (kapali) merkezli MR tarayicilar kullanin. Agik merkezli MRI sistemleri veya
baska statik manyetik alan glgleriyle ¢alisan sistemler kullanmayin. Daha ylksek veya daha distk
statik manyetik alan gtcleri (0,5, 1,0 veya 4,0 T) kullanmayin. Diger statik manyetik alan gliclerinde
¢alisan MRI sistemleri kullanmanin riski degerlendirilmemistir.

Sadece maksimum uzaysal alan gradiyenti 1900 gauss/cm (19 T/m) veya altinda olan MR tarayicilari
kullanin.

Sadece gradiyent donme hizini eksen basina 200 T/m/sn veya altiyla sinirlayan MRI tarayicilari
kullanin.

e izin verilen sarmallar:

o

1,5 T tarayicilar icin:
= Tablo 1'de liste halinde verilen bilesenlerin herhangi birinin implante edilmis oldugu hastalarda
hem sadece alici bas sarmali hem verici/alici bas sarmallarina izin verilir.
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= Sadece alici bag sarmali kullanilirsa tim viicut sarmallari igin belirlenen 'sarmal konumlandirma
sinirlama bolgesi' ile iligkili SAR sinirlamasi gegerli olur (bakiniz Sekil 1).
= Surpass™ cerrahi elektrot kablosu (LEAD3005-xx(B)) implante edilmis hastalarda sadece
verici/alici bas sarmallarina izin verilir.
o 3T tarayicilar igin: Sadece verici/alici bas sarmalina izin verilir.

e implant konumu sinirlamasi:

o 1,5 T tarayicilar igin: Verici/Alici bas sarmali kullanilirsa higbir kismi (implante edilebilir puls Greteci
(IPG), uzatmalar, perkitan elektrot kablolari, cerrahi elektrot kablolari, elektrot kablosu ankorlari
veya IPG portu fisleri) verici/alici RF bas sarmali icinde olamaz. Sadece alici bas sarmali kullanilirsa
'sarmal konumlandirma sinirlama bdlgesi' icinde belirtilen gereklilikler karsilanacaktir.

o 3 Ttarayicilaricin: implante edilmis Senza sisteminin hicbir kismi (implante edilebilir puls ireteci
(IPG), uzatmalar, perkitan elektrot kablolari, cerrahi elektrot kablolari, elektrot kablosu ankorlari
veya IPG portu fisleri) verici/alici RF bas sarmali igcinde olamaz.

e MRI tarama parametreleri:
o 1,5Tve 3T tarayicilarda verici/alici bas sarmallari icin: Tiim viicut ortalama spesifik absorpsiyon
orani (SAR) < 3,2 W/kg (Normal Calisma Modu) olmalidir.
o Sadece alici bas sarmali kullanilirsa (sadece 1,5 T) tiim vicut sarmallari icin belirlenen 'sarmal
konumlandirma sinirlama bolgesi' ile iliskili SAR sinirlamasi gegerli olur (bakiniz Sekil 1).
= 'Sarmal konumlandirma sinirlama' bolgesinde tim viicut ortalama SAR 0,4 W/kg ile sinirh
olacaktir ve bas ortalama SAR 0,64 W/kg ile sinirl olacaktir. Litfen 'sarmal konumlandirma
sinirlama bolgesi' kismina basvurun.
= 'Sarmal sinirlama bélgesi disinda' tiim viicut ortalama SAR 2 W/kg ile sinirl olacaktir (normal
isletim modu) ve bas ortalama SAR 3,2 W/kg ile sinirli olacaktir (normal calisma modu). Litfen
'sarmal konumlandirma sinirlama boélgesi' kismina basvurun.

e Tarama suresi:
o 1,5 Ttarayici: izin verilen maksimum aktif tarama siiresi calisma basina 30 dakikadr.
o 3T tarayici: izin verilen maksimum aktif tarama siiresi calisma basina 30 dakikadir.

Govde Taramalari
Senza sistemi implante edilmis hastalarda asagidaki kosullar karsilanirsa gbévde taramalari (g6g Us, kardiyak,
omurga, pelvis, vs.) 1,5 T tarayicilar kullanilarak glivenli bir sekilde yapilabilir:
e Genel gereklilikler (Hastanin agri tedavisi doktoru, gonderen tibbi tesis, implante eden doktor veya bir
Nevro temsilcisiyle dogrulayin)
o Hastada Nevro IPG'ye bagli bir Surpass™ cerrahi elektrot kablosu (LEAD3005-XX(B)) varsa verici RF
vlcut sarmalini kullanarak MRl islemi yapmayin ¢linkii elektrot kablosu ucunda énemli derecede
Isinma olusup ciddi hasta yaralanmasi ve/veya cihaz hasarina yol acabilir. MRI taramasini bir
Surpass™ cerrahi elektrot kablosuna bagli bir Nevro IPG ile yapmanin riskleri verici RF viicut
sarmallariicin degerlendirilmemistir.
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o Hastada Nevro IPG'ye takilmis olan, farkli bir lireticiden bir cihaz veya cihaz bileseni (elektrot
kablosu, uzatma vs.) varsa MRl islemi yapmayin. MRI taramasini bir Nevro IPG farkli bir sirketge
uretilmis bir elektrot kablosuna bagli olarak yapmanin riskleri degerlendirilmemistir.

o Deneme stimilatori, hasta uzaktan kumandasi, sarj cihazi, cerrahi aksesuarlar, programci cubugu
ve doktor programcisi MR Unsafe (MR Giivensiz) durumdadir ve MRI tarama (miknatis) odasina
girmelerine izin verilmemelidir.

Hasta deneme asamasindaysa MR taramasi yapmayin.
Hastaya yukarida Tablo 1'de verilmeyen bir Senza Sistemi bileseni implante edilmisse MR taramasi
yapmayin.

o Implante edilmis Nevro perkiitan elektrot kablosu/kablolari veya elektrot kablosu
uzatma/uzatmalari IPG'ye bagl degilse MRl islemi yapmayin.

o Elektrot kablosu lizerinde iletken yollarin herhangi birinde eger herhangi bir empedans 10 kQ
degerinden biylikse MRI yapmayin.

o Vicut Sicakhgr — Hastanin viicut sicakhgi 37° C lizerindeyse tarama yapmayin. MRI taramanin neden
oldugu doku 1sinmasiyla birlikte artmis viicut sicakhgr asiri viicut 1sinmasi riskini arttirir ve bu durum
doku hasarina yol acabilir.
= Hastayl battaniyeler veya isitilmis battaniyelerle 6rtmeyin. Battaniyeler hastanin viicut isisini

arttirir ve doku 1sinmasi riskinde artisa neden olur ve bu durum doku hasarina yol acabilir.

e Tarayici gereklilikleri:

o Sadece yatay silindirik (kapali) merkezli MR tarayicilar kullanin. Agik merkezli MRI sistemleri veya
baska statik manyetik alan glicleriyle calisan sistemler kullanmayin. Daha yiksek veya daha disik
statik manyetik alan gticleri (0,5, 1,0 veya 4,0 T) kullanmayin. Diger statik manyetik alan giiclerinde
¢alisan MRI sistemleri kullanmanin riski degerlendirilmemistir.

o Sadece maksimum uzaysal alan gradiyenti 1900 gauss/cm (19 T/m) veya altinda olan MR tarayicilari
kullanin.

o Sadece gradiyent donme hizini eksen basina 200 T/m/sn veya altiyla sinirlayan MRI tarayicilari
kullanin.

e izin verilen sarmallar:
o 1,5T tarayicilar igin:
= Tablo 1'de liste halinde verilen bilesenlerin herhangi biri implante edilmis hastalarda, ‘'sarmal
konumlandirma sinirlama boélgesi' gereklilikleri karsilanirsa tim viicut sarmali kullanimina izin
verilir.
= Surpass™ cerrahi elektrot kablosu (LEAD3005-xx(B)) implante edilmis hastalarda tim vicut
sarmali kullanimina izin VERILMEZ.
o 3T tarayicilar igin: Govde taramalariigin 3 T tarayicilarla izin verilen sarmal YOKTUR.

e implant konumu sinirlamasi:
o 1,5 T tarayicilar igin: Litfen 'sarmal konumlandirma sinirlama bélgesi' kismina bagvurun.
o 3T tarayicilar igin: Govde taramalariigin 3 T tarayicilarla izin verilen sarmal YOKTUR.
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e MRI tarama parametreleri:

(@]

o

1,5 T tarayicilar igin:

= 'Sarmal konumlandirma sinirlama' bolgesinde tiim viicut ortalama SAR 0,4 W/kg ile sinirh
olacaktir ve bas ortalama SAR 0,64 W/kg ile sinirli olacaktir. Lutfen 'sarmal konumlandirma
sinirlama boélgesi' kismina basvurun.

= 'Sarmal sinirlama bélgesi disinda' tim viicut ortalama SAR 2 W/kg ile sinirli olacaktir (normal
isletim modu) ve bas ortalama SAR 3,2 W/kg ile sinirli olacaktir (normal ¢alisma modu). Liutfen
'sarmal konumlandirma sinirlama bélgesi' kismina basvurun.

3 T tarayicilar igin: Govde taramalariigin 3 T tarayicilarla izin verilen sarmal YOKTUR.

e Tarama suresi:

o

(0]

1,5 T tarayici: izin verilen maksimum aktif tarama siiresi calisma basina 30 dakikadir.
3 T tarayici: Govde taramalari icin 3 T tarayicilarla izin verilen sarmal YOKTUR.

Ekstremite Taramalari
Senza sistemi implante edilmis hastalarda asagidaki kosullar karsilanirsa ekstremite taramalari (diz, bilek, ayak)
1,5 T ve 3 T tarayicilar kullanilarak giivenli bir sekilde yapilabilir:

e Genel gereklilikler (Hastanin agri tedavisi doktoru, génderen tibbi tesis, implante eden doktor veya bir

Nevro temsilcisiyle dogrulayin)

©)

Hastada Nevro IPG'ye takilmis olan, farkh bir Gireticiden bir cihaz veya cihaz bileseni (elektrot

kablosu, uzatma vs.) varsa MRI islemi yapmayin. MRI taramasini bir Nevro IPG farkl bir sirketce

Uretilmis bir elektrot kablosuna bagli olarak yapmanin riskleri degerlendirilmemistir.

Deneme stimulatori, hasta uzaktan kumandasi, sarj cihazi, cerrahi aksesuarlar, programci cubugu

ve doktor programcisi MR Unsafe (MR Glivensiz) durumdadir ve MRI tarama (miknatis) odasina

girmelerine izin verilmemelidir.

Hasta deneme asamasindaysa MR taramasi yapmayin.

Hastaya yukarida Tablo 1'de verilmeyen bir Senza Sistemi bileseni implante edilmisse MR taramasi

yapmayin.

implante edilmis Nevro perkiitan elektrot kablosu/kablolari, cerrahi elektrot kablosu/kablolari veya

elektrot kablosu uzatmasi/uzatmalari IPG'ye bagli degilse MRl islemi yapmayin.

Elektrot kablosu Uzerinde iletken yollarin herhangi birinde eger herhangi bir empedans 10 kQ

degerinden blylkse MRI yapmayin.

Vicut Sicakhgi — Bir viicut sarmali (sadece verici veya verici/alici) kullanilirsa hastanin viicut sicaklig

37° C Gizerindeyse tarama yapmayin. MRI taramanin neden oldugu doku i1sinmasiyla birlikte artmis

vlcut sicakhgi asiri viicut 1sinmasi riskini arttirir ve bu durum doku hasarina yol acabilir.

= Hastayl battaniyeler veya isitilmis battaniyelerle 6rtmeyin. Battaniyeler hastanin viicut i1sisini
arttirir ve doku 1sinmasi riskinde artisa neden olur ve bu durum doku hasarina yol agabilir.

e Tarayici gereklilikleri:

o

Sadece yatay silindirik (kapali) merkezli MR tarayicilar kullanin. Acik merkezli MRI sistemleri veya
baska statik manyetik alan glicleriyle calisan sistemler kullanmayin. Daha ylksek veya daha distk

11095-TUR Rev D SAYFA 14



statik manyetik alan gtgleri (0,5, 1,0 veya 4,0 T) kullanmayin. Diger statik manyetik alan gliglerinde
¢alisan MRI sistemleri kullanmanin riski degerlendirilmemistir.

o Sadece maksimum uzaysal alan gradiyenti 1900 gauss/cm (19 T/m) veya altinda olan MR tarayicilari
kullanin.

o Sadece gradiyent donme hizini eksen basina 200 T/m/sn veya altiyla sinirlayan MRI tarayicilari
kullanin.

e izin verilen sarmallar:
o 1,5T tarayicilar igin:
= Tablo 1'de verilen bilesenlerden herhangi biri implante edilmis hastalarda sadece alici veya
verici/alici yerel sarmallarin kullanimina izin verilir.
= Sadece alici bir yerel sarmal kullanilirsa tim viicut sarmallari igin belirlenen 'sarmal
konumlandirma sinirlama bolgesi' ile iliskili SAR sinirlamasi gegerli olur (bakiniz Sekil 1).
= Surpass™ cerrahi elektrot kablosu (LEAD3005-xx(B)) implante edilmis hastalarda sadece
verici/alici yerel sarmallara izin verilir.
o 3T tarayicilar icin: Sadece verici/alici yerel sarmallarin kullanimina izin verilir.

e implant konumu sinirlamasi:
o 1,5 T tarayicilar igin:
= Sadece alici bir yerel sarmal kullanilirsa (tiim viicut sarmali verici moddayken): Litfen 'sarmal
konumlandirma sinirlama boélgesi' bélimiinde belirlenen gereklilikleri izleyin.
= Bir verici/alici yerel sarmal kullanilirsa: implante edilmis Senza sisteminin hicbir kismi (implante
edilebilir puls Ureteci (IPG), uzatmalar, perkiitan elektrot kablolari, elektrot kablosu ankorlari
veya IPG portu fisleri) verici/alici RF yerel sarmali icinde olamaz.
o 3 Ttarayicilar icin: implante edilmis Senza sisteminin hicbir kismi (implante edilebilir puls iireteci
(IPG), uzatmalar, perkitan elektrot kablolari, cerrahi elektrot kablolari, elektrot kablosu ankorlari
veya IPG portu fisleri) verici/alici RF yerel sarmali igcinde olamaz.

e MRI tarama parametreleri:
o 1,5 Tve 3 Ttarayicilarda verici/alici yerel sarmallari igin: SAR limiti Normal Calisma Modu basina
olmalidir.
o Sadece alici bir yerel sarmal kullanilirsa (sadece 1,5 T) tiim viicut sarmallariigin belirlenen SAR
sinirlama/konumlandirma sinirlama bolgesi gecerli olur (bakiniz Sekil 1).
= 'Sarmal konumlandirma sinirlama' bolgesinde tiim viicut ortalama SAR 0,4 W/kg ile sinirh
olacaktir ve bas ortalama SAR 0,64 W/kg ile sinirli olacaktir. Litfen 'sarmal konumlandirma
sinirlama bolgesi' kismina basvurun.
= 'Sarmal sinirlama bélgesi disinda' tiim viicut ortalama SAR 2 W/kg ile sinirl olacaktir (normal
isletim modu) ve bas ortalama SAR 3,2 W/kg ile sinirli olacaktir (normal ¢calisma modu). Liitfen
'sarmal konumlandirma sinirlama bdlgesi' kismina basvurun.
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e Tarama suresi:
o 1,5 T tarayici: izin verilen maksimum aktif tarama siiresi calisma basina 30 dakikadr.
o 3T tarayici: izin verilen maksimum aktif tarama siiresi calisma basina 30 dakikadir.

9. MRI incelemesi sirasinda dikkate alinacak konular

- Hastaylr MRI incelemesi sirasinda hem gorsel hem sesli olarak dikkatle izleyin. Hasta sorulara cevap
veremiyorsa veya herhangi bir problem bildirilirse MRI incelemesini hemen sonlandirin.

10.MRI incelemesinden sonra dikkate alinacak konular

Hastanin agri tedavisi doktoru, génderen tibbi tesis, implante eden doktor veya bir Nevro temsilcisi sunlari
yapacaktir:

- Cihazi a¢in ve IPG'yi MRI 6ncesi ayarlara getirin.

- IPG'nin MRI 6ncesi ayarlara getirildigini dogrulayin.

11095-TUR Rev D SAYFA 16



NEVRO CORP.

Nevro Corp. Urlinleri hakkinda tiim sorular ve endiseler suraya gonderilmelidir:

Nevro Corp.
1800 Bridge Parkway
Redwood City, CA 94065
USA

Tel: +1.650.251.0005
Faks: +1.650.251.9415
E-posta: info@nevro.com



