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

Tescilli Ticari Markalar: Nevro, HF10, Senza ve Senza Il, 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
hiklimleriyle uyumlu oldugunu beyan eder.

ONEMLI: Nevro Corp. tarafindan acikga onaylanmadik¢a Nevro Omurilik Stimilasyon sisteminin herhangi
bir bileseninde degisiklikler veya modifikasyon yapilmasi bu Grini calistirma yetkinizi gegersiz kilabilir.

DIKKAT: Federal kanunlara gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir,
dagitilabilir ve kullanilabilir.
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Sembollerin agiklamasi. Gegerli semboller i¢in tirline basvurun.

Semboller Tanim

A MR Conditional (MR Kosullu)
c € CE Uyum isareti

u Uretici
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Giris

Nevro’nun Senza Omurilik Stimtlasyonu (Spinal Cord Stimulation,

SCS) sistemi, bu belgede tanimlandigi sekilde spesifik kilavuz ilkeler
izlendiginde, belirlenmis MR ortaminda dikkate alinmayabilecek

tehlikeler olusturdugu gosterilmis MR Conditional (MR Kosullu) bir MR Conditional
cihazdir. (MR Kosullu)

Bu belge Senza sisteminin Doktor implant ve Hasta el kitaplarina bir ektir ve sadece Senza II™
NIPG2000 cihazi ve ilgili bilesenlerin implante edildigi hastalarda bir 1,5 T veya 3 T yatay
silindirik (kapali) merkezli MRI sisteminin verici/alici radyo frekansi (RF) bas veya baska
verici/alici RF hacim sarmali (bilek sarmali, diz/ayak sarmali, vs.) kullanimiyla iliskilidir.

Senza sisteminin implante edilen bilesenleri arasinda Nevro® perkitan elektrot kablolari
(LEAD10x8-xxB), Surpass™ cerrahi elektrot kablosu (LEAD3005-xx(B)), elektrot kablosu
uzatmalari (LEAD2008-xxB), elektrot kablosu ankorlari (ACCK5xxx), IPG Portu fisi (ACCK7000)
ve Senza II™ implante edilebilir puls Greteci (NIPG2000) vardir.

*xx santimetre olarak elektrot kablosu veya elektrot kablosu uzatmasi uzunlugudur.

Lutfen Senza sisteminin su bilesenlerinin MR Unsafe (MR Giivensiz) olduguna dikkat edin:

e Deneme stimilatori (TSM), hasta uzaktan kumandasi (PTRC1000 veya PTRC2000),
sarj cihazi (CHGR1000), cerrahi aksesuarlar, programci cubugu (CLPW1000) ve doktor
programcisi (CLPG1000, CLPG2000, ve CLPG2500). Bu bilesenleri MR tarama
odasina getirmeyin.

e S8 elektrot kablosu adaptorleri (SADP2008-xxB) ve M8 elektrot kablosu adaptorleri
(MADP2008-xxB).

*xx santimetre olarak elektrot kablosu veya elektrot kablosu uzatmasi uzunlugudur.

Senza sisteminin bulundugu bir hastada bir MRI incelemesi yapmadan veya énermeden énce
tiim bu belgeyi okumak 6nemlidir. Bu talimat sadece Senza sistemi icin gecerlidir ve diger
triinler icin gecerli degildir. Herhangi bir sorunuz varsa liitfen bu belgenin sonundaki adres
veya telefon numarasindan Nevro ile irtibat kurun. Bu talimat ayrica Nevro'nun web sitesinde
(www.nevro.com/manuals) bulunabilir.

Bu el kitabi sadece Senza sistemi implante edilmis ve MR taramasi yapilan hastalar igin gegerlidir.
Bu el kitabi Senza sistemi implante edilmis olan ve MR taramalari yapmakla iliskili saglik bakimi
uzmanlari icin gecerli degildir.
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Genel Bakis

Manyetik Rezonans Gorlintlileme (MRI) gesitli hastaliklar ve durumlara tani koymak igin
kullanilan bir aractir. MRI viicudun bir kisminin bir gériintlsiini olusturmak icin gliclt bir
statik manyetik alan, gradiyent manyetik alanlar ve RF enerjisi kullanir.

Laboratuvarda yapilan testler Senza II™ NIPG2000 cihazinin ve ilgili bilesenlerin implante
edildigi hastalarin bu el kitabinda belirtilen MR ortamlarina glivenli bir sekilde maruz
birakilabilecegini gdstermistir.

Ancak kilavuz ilkeler disinda yapilan MR taramalari, MRI alaninin implante edilmis cihazlarla
etkilesime girmesiyle ve sonucta hasta ve implante edilmis cihazin zarar géormesiyle
sonuglanabilir. implante edilmis bir cihazla MRI kullanilmasiyla iliskili riskler nedeniyle hastanin
ve/veya cihazin olasi zarar gérmesini 6nlemek agisindan bu talimati okumak, anlamak ve
bunlara uymak 6nemlidir.

Terimlerin Tanimi

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

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

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

- Tesla (T)!: 10* gauss (G) degerine esdeger manyetik indiksiyon S| birimi.

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

- Diger Verici/Alici RF hacim sarmali: Sarmalin icindeki hacim Gzerinde homojen bir RF
alani Gireten RF sarmali. Homojen RF alani viicudun sadece bir kismiyla (6rn. Diz, Bilek,
vs.) sinirlidir. Sarmal, RF enerjisini hem verir hem alir.

- Deneme Asamasi: Kronik agrisi olan kisinin, ne derece etkili oldugunu gérmek tizere SCS
tedavisini test ettigi bir donem. Deneme asamasinda kisi viicuda implante edilmeyen bir
Deneme Stimulatori kullanir.

1 ASTM F 2503-13, “Manyetik Rezonans Ortaminda Giivenlik agisindan Tibbi Cihazlar ve Diger Maddelerin
isaretlenmesi igin Standart Uygulama”
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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 isinma
Doku hasari

Cihaz hasari

Rahatsiz edici his

Goruntu artefakt

Senza Sistemiyle MRl ile iliskili Kontrendikasyonlar

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

Verici RF viicut sarmalini 1,5 T ve 3 T géruntileme igin kullanmayin.

Bircok bas ve diger verici/alici RF hacim sarmali (6rn. bilek sarmali, diz sarmali, vs.)
sadece alicidir. Bir sadece alici bas veya sadece alici RF hacim sarmali (6rn. bilek sarmali,
diz sarmali, vs.) kullanmayin ¢iinki bunlar elektrot kablosu ucunda énemli Isinmaya
neden olup hastaya ve/veya cihaza ciddi zarar verebilir.

implante edilmis sistemin hicbir kismi (implante edilebilir puls treteci (IPG), uzatmalar,
elektrot kablolari, elektrot kablosu ankorlari veya IPG portu fisleri) verici/alici RF bas
sarmali icinde olamaz.

Verici/alici RF hacim sarmali asla implante edilmis Senza sistemi tizerine
yerlestirilmemelidir. Bu sinirlama nedeniyle Senza sisteminin implante edildigi bélgenin
taranmasi mimkun degildir.

Deneme stimilatori (TSM), hasta uzaktan kumandasi, sarj cihazi, cerrahi aksesuarlar,
programci cubugu ve doktor programcisi MR Unsafe (MR Givensiz) durumdadir.

Bu cihazlar projektil tehlikeler olusturabilir ve MRI tarama (miknatis) odasina girmelerine
izin verilmemelidir.
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Senza Sistemiyle MRI Kullanim Kosullari

1,5 T ve 3 T MR tarama kosullar

Senza sistemi bulunan hastalarda eger bu belgedeki tiim talimat izlenirse basin ve
ekstremitelerin MRI incelemeleri glivenli bir sekilde yapilabilir. Klinik olmayan testler Senza
sisteminin asagida liste halinde verilen belirli kosullarda MRI ortamina maruz birakildiginda
MR Conditional (MR Kosullu) oldugunu goéstermistir:

- Tdm taramalar igin kosullar

Hastada Nevro IPG'ye takilmis olan, farkli bir ireticiden 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 bagl olarak yapmanin riskleri
degerlendirilmemistir.

Sadece bir verici/alici RF bas sarmali veya baska verici/alict RF hacim sarmall

(6rn. Bilek sarmali, Diz sarmali, vs.) kullanin. Bagka tipte RF sarmali kullanmanin riski
degerlendirilmemistir.

Sadece maksimum statik alan uzaysal gradiyenti 1900 gauss/cm (19 T/m) olan

1,5 T veya 3 T yatay silindirik (kapalh) merkezli MRI sistemi kullanin. Litfen MR
tarayicisinin igindeki maksimum uzaysal gradiyent alan igin MR Ureticisine basvurun.

Acik MRI sistemleri veya daha yiiksek ya da disik Tesla degerleriyle (0,5, 1,0 veya
4,0 T) calisan sistemler kullanmayin. Diger Tesla degerlerinde ¢alisan MRI sistemleri
kullanmanin riskleri heniliz degerlendirilmemistir.

Deneme stimilatort (TSM), 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.
Stimilasyon mutlaka kapatiimalidir.

Hasta deneme asamasindaysa MR taramasi yapmayin. Liitfen deneme asamasinin
ayrintilari agisindan Nevro hasta el kitabina basvurun.

implante edilmis Nevro elektrot kablosu/kablolari veya elektrot kablosu
uzatmasi/uzatmalari IPG'ye bagl degilse MRl islemi yapmayin.

Hastaya IPG'ye bagh olmayan, baska bir Ureticiden elektrot kablolari/uzatmalar
implante edilmisse MRI islemi yapmayin.

Sadece dénme hizini eksen basina 200 T/m/sn veya altiyla sinirlayan MRI sistemleri
kullanin. Litfen MR tarayicisinin maksimum olasi dénme hizi icin MR tarayicisi
Ureticisine basvurun.

Toplam aktif tarama siresini 30 dakikayla sinirlayin.

12590-TUR Rev B Sayfa 8



- Bas MR taramalariigin ek kosullar

e Sadece verici/alici RF bas sarmali kullanin.

e implante edilmis Senza sisteminin hicbir kismi (implante edilebilir puls treteci (IPG),
uzatmalar, elektrot kablolari, elektrot kablosu ankorlari veya IPG portu fisleri)
verici/alici RF bas sarmali icinde olamaz. implante edilmis Senza sistemi
bilesenlerinin konumu, bu durumla uyumu saglamak agisindan MR taramasi
oncesinde dogrulanmalidir.

e Bas Spesifik Absorpsiyon Orani (SAR) seviyesini 3,2 W/kg altinda sinirlayacak MRI
tarama parametreleri kullanin.

- Ekstremite MR taramalari icin ek kosullar

e Sadece verici/alici RF hacim sarmallari (6rn. Bilek sarmali, Diz sarmali, vs.) kullanin.

e Verici/alici RF hacim sarmali asla implante edilebilir Senza sistemi (implante edilebilir
puls Ureteci (IPG), uzatmalar, elektrot kablolari, elektrot kablosu ankorlari veya IPG
portu fisleri) Gizerine yerlestiriimemelidir. implante edilmis Senza sistemi
bilesenlerinin konumu, bu durumla uyumu saglamak agisindan MR taramasi
oncesinde dogrulanmalidir.

e Bilek MR taramalarini, implante edilmis Senza cihaziyla RF etkilesimini minimuma
indirmek Uizere bilek, basin izerine yerlestirilmis olarak yapin. Bilek sarmalini MR
taramasi sirasinda gévdeye yakin yerlestirmeyle iliskili riskler degerlendirilmemistir.

1,5 T ve 3 T MR tarama senaryolari
Bas MR Goériintiilemesi

VERICI/ALICI RF
BAS SARMALI

SILINDIRIK
KAPALI MERKEZLI
15TVEYA3T
MR TARAYICI

NEVRO SENZA
SISTEMI IMPLANTE
EDILMIS HASTA

v

Sekil 1: Implante edilmis Nevro Senza sistemi bilesenleri verici/alici bas sarmali icinde
olmadik¢a ve daha énce bahsedilen diger tarama kosullari karsilandidi siirece 1,5 T veya
3 T verici/alici RF bas sarmaliyla bas MRI taramalari yapilmasina izin verilebilir.
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Ekstremite MR Gorintilemesi

VERICI/ALICI RF EL
BILEGI SARMALI

SILINDIRIK
KAPALI MERKEZLI
1.5 TVEYA

3T MR TARAYICI

NEVRO SENZA
SISTEMI IMPLANTE
EDILMIS HASTA

NEVRO SENZA
SISTEMI IMPLANTE
EDILMIS HASTA

SILINDIRIK
KAPALI MERKEZLI
1.5TVEYA3T
MR TARAYICI

VERICI’ALICI RF
DIZ SARMALI

(a) (b)

Sekil 2: RF hacim sarmalinin, implante edilmis Nevro Senza sistemi bilesenleri (izerine
yerlestirilmedigi ve daha énce bahsedilen diger tarama kosullari karsilandidi siirece uygun
bir verici/alici RF hacim sarmaliyla ekstremite taramalari yapilmasina izin verilebilir. (a) olasi
bir diz taramasi senaryosunu temsil etmektedir. (b) olasi bir bilek MR taramasi senaryosunu
temsil etmektedir. Gosterilmemis olmasina ragmen uygun verici/alici RF hacim sarmali
kullanilarak ayak bileginin MR taramalari da miimkiindiir.

MRI incelemesi Oncesi Hazirlama

- Hastayi bu belgede belirtildigi sekilde MRI incelemesi yapilmasiyla iligkili tim riskler
konusunda bilgilendirin.

- 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
gore yapilacagini dogrulamalidir.

- Hastada herhangi bir tibbi cihaz implanti olup olmadigini tanimlayin. Hastada ¢ok sayida
tibbi cihaz implanti varsa en sinirlayict MRI maruz kalma gereklilikleri kullaniimalidir.
Cihazlarin Ureticilerine danisin.

- Hastanin programlama parametrelerini belgeleyin.

- Nevro'nun Doktor Programcisini kullanarak bir empedans kontroll yapin. Eger herhangi
bir empedans 10 kQ degerinden blylikse MRI yapmayin. Empedans kontroliiniin nasil
yapilacaginin ayrintilari Nevro'nun Doktor implant el kitabinda bulunabilir.
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- Stimulasyonu kapatin. Bu islem, programci, hasta uzaktan kumandasi veya hasta sarj
cihazi yoluyla yapilabilir. Stimilasyonun nasil kapatilacaginin ayrintilari Nevro'nun Hasta
el kitabinda bulunabilir.

- implante edilmis elektrot kablosu/kablolari veya elektrot kablosu uzatma/uzatmalari
IPG'ye bagli degilse MRI islemi yapmayin.

- MRI tarama odasinda bir deneme stimilatorii (TSM), hasta uzaktan kumandasi,
sarj cihazi, cerrahi aksesuarlar, programci gubugu ve doktor programcisi varsa MRI
yapmayin.

- implante edilmis Senza sisteminin hicbir kismi (IPG, uzatmalar, elektrot kablolar)
verici/alici RF bas sarmali veya yerel sarmal icinde olmamaldir.

- Verici/alici RF hacim sarmali, implante edilmis Senza sisteminin higbir bileseni izerine
yerlestiriimemelidir. Bu sinirlama nedeniyle Senza sisteminin implante edildigi bélgenin
taranmasi mimkun degildir.

- Eger mimkiinse hastanin inceleme sirasinda MRI operatoriine herhangi bir problemi
bildirebilmesi agisindan hastaya sakinlestirici vermeyin.

- Hastaya inceleme sirasinda herhangi bir rahatsizlik, stimilasyon, elektrik carpmasi veya
Isinma fark ederse hemen MRI operatdriine bilgi vermesini séyleyin.

MRI incelemesi sirasinda dikkate alinacak konular

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

- Nevro IPG kapatildiktan sonra MRI, IPG'yi agmaz.

MRI incelemesinden sonra dikkate alinacak konular

- Cihazi agin ve IPG'yi MRI 6ncesi ayarlara getirin.
- IPG'nin MRI Oncesi ayarlara getirildigini dogrulayin.
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