MR SAFETY INFORMATION
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Non-clinical testing has demonstrated that the Synergy Disc is MR Conditional. A
patient with the Synergy Disc can be safely scanned in an MR system meeting the
following conditions:

e Static magnetic field of 1.5-Tesla (1.5 T) or 3-Tesla (3 T).

e Maximum spatial field gradient of 5,730 G/cm (57.3 T/m).

e Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate
(SAR) of 2W/kg (Normal operating mode) at 1.5T and 3T for a maximum scan
time of 15 minutes.

Under the scan conditions defined above, Synergy Disc is expected to produce a
maximum temperature rise of less than or equal to 4 °C after 15 minutes of continuous
scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by Synergy Disc device extends
approximately 1.7 cm from the Synergy Disc when imaged with a spin echo pulse
sequence and a 3T MRI system.

e There are no positional requirements for safe use in the MR environment.
e There are not any restrictions on the coil type used.
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Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass Synergy Disc MR-geeignet ist. Ein Patient mit
der Synergy Disc kann sicher in einem MR-System gescannt werden, das die folgenden
Bedingungen erfullt:

e Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (1,5 T) oder 3 Tesla (3 T).

e Maximaler raumlicher Feldgradient von 5.730 G/cm (57,3 T/m).

e Maximale durch das MR-System berichtete, ganzkorpergemitteltespezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg (normaler Betriebsmodus) bei 1,5 T und 3 T fur
eine maximale Scan-Zeit von 15 Minuten.

Unter den oben definierten Scanbedingungen wird erwartet, dass die Synergy Disc nach
15 Minuten kontinuierlichen Scannens einen maximalen Temperaturanstieg von
hochstens 4 °C aufweist.

In nichtklinischen Tests erstreckt sich das von der Synergy Disc verursachte Bildartefakt
bei Aufnahmen mit einer Spin-Echo-Pulsfolge und einem 3T-MRT-System etwa 1,7 cm
von der Synergy Disc entfernt.

e Es bestehen keine Positionsvorgaben fur die sichere Verwendung in der MR-
Umgebung.
e Es bestehen keine Einschrankungen hinsichtlich des verwendeten Spulentyps.
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Las pruebas no clinicas han demostrado que el Synergy Disc es Condicional a la RM. Se
puede escanear de forma segura a un paciente con el Synergy Disc en un sistema de RM
que cumpla con las siguientes condiciones:

e Campo magnético estatico de 1.5-Tesla (1.5 T) o 3-Tesla (3 T).

e Gradiente maximo de campo espacial de 5,730 G/cm (57.3 T/m).

e Sistema de RM maximo reportado, todo el cuerpo promedié una tasa de absorcion
especifica (SAR) de 2W/kg (modo de funcionamiento normal) a 1.5T y 3T durante
un tiempo maximo de escaneo de 15 minutos.

Bajo las condiciones de escaneo definidas anteriormente, se espera que Synergy Disc
produzca un aumento maximo de temperatura de menos o igual a 4 °C después de 15
minutos de escaneo continuo.

En pruebas no clinicas, el artificio de imagen causado por el dispositivo Synergy Disc se
extiende aproximadamente 1.7 cm desde el Synergy Disc cuando se toma una imagen
con una secuencia de pulso de eco de giro y un sistema de resonancia magnética de 3T.

e No existen requisitos posicionales para un uso seguro en el entorno de la RM.
e No hay restricciones en el tipo de bobina utilizada.
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Des essais non cliniques ont montré que le Synergy Disc est conforme a la RM. Un
patient avec le Synergy Disc peut passer un scanner en toute sécurité dans un
systeme de RM s'il remplit les conditions suivantes:

e Champ magnétique statique de of 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3 Tesla (3 T).

e Gradient de champ spatial maximum de 5 730 G/cm (57,3 T/m).

e Systéeme RM maximum rapporté, débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné de
tout le corps de 2 W/kg (mode de fonctionnement normal) a 1,5 T et 3 T pour un
temps de scan maximum de 15 minutes.

Selon les conditions de scan indiquées ci-dessus, Synergy Disc produit normalement une
augmentation de la température maximum inférieure ou égale a 4 °C aprés 15 minutes
de scan en continu.

Dans des essais non cliniques, lartifact d'image causé par le dispositif Synergy Disc
s'étend a environ 1,7 cm du Synergy Disc lorsqu'il est reflété avec une séquence
d'impulsions a écho de spin et un systéeme IRM 3T.

e Il n'existe aucune exigence en matiere de positionnement pour une utilisation
sécurisée de RM.
e Il n'existe aucune restriction concernant le type de spirale utilisé

Headquarters: 100 Pinebush Road, Cambridge, ON N1R 8J8, Canada
United States: 357 S. McCaslin Blvd., Suite 120, Louisville, CO 80027, USA
Phone: 647.692.3493 Email: info@synergyspinesolutions.com


mailto:info@synergyspinesolutions.com

SPINE SOLUTIONS® MR CONDITIONAL

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DEL SIG.
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| test non clinici hanno dimostrato che Synergy Disc € dotato di compatibilita magnetica
condizionata per la risonanza magnetica. Un paziente con Synergy Disc puo essere
sottoposto in modo sicuro alla risonanza magnetica se si rispettano le seguenti
condizioni:

e Campo magnetico statico di 1,5-Tesla (1,5 T) o 3-Tesla (3 T).

e Campo di gradiente spaziale massimo di 5.730 G/cm (57,3 T/m).

e Sistema RM massimo riportato, tasso di assorbimento specifico (SAR) medio su
tutto il corpo di 2W/kg (modalita di funzionamento normale) a 1,5T e 3T per un
tempo massimo di scansione di 15 minuti.

Nelle condizioni di esame definite sopra, si prevede che Synergy Disc produca un
aumento massimo della temperature inferiore o pari a 4 °C dopo 15 minuti di scansione
continua.

Nei test non clinici l'artefatto di immagine provocato da Synergy Disc si estende a circa
1,7 cm dal Synergy Disc se le immagini sono prese con una sequenza di impulsi spin-echo
e un sistema di RM 3T.

e Non ci sono requisiti di posizione per un uso sicuro in ambiente di risonanza
magnetica.
e Non ci sono restrizioni per il tipo di bobina utilizzata.
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Ikke-kliniske tests har vist, at Synergy Disc er betinget MR-sikker. En patient med en
Synergy Disc kan uden risiko scannes i et MR-system, der opfylder fglgende betingelser:

e Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla (1,5 T) eller 3 tesla (3 T).

e Maksimal spatial feltgradient pa 5.730 G/cm (57,3 T/m).

e Maksimal MR-systemrapporteret gennemsnitlig specific absorptionshastighed
(SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg (normal driftstilstand) ved 1,5 T og 3 T for en
maksimal scanningstid pa 15 minutter.

Under de ovenfor definerede scanningsbetingelser forventes Synergy Disc at give en
maksimal temperaturstigning pa mindre end eller lig med 4°C efter 15 minutters
kontinuerlig scanning.

| ikke-kliniske tests strakker billedartefaktet forarsaget af Synergy Disc-enheden sig ca.
1,7 cm fra Synergy Disc’en, nar den afbildes med en spin-echo-pulssekvens og et 3T MRI-
system.

e Der er ingen positionskrav for sikker brug i MR-miljget.
e Der er ingen begransninger for den anvendte spoletype.
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Niet-klinische testen hebben aangetoond dat de Synergy Disc MR voorwaardelijk is. Een
patient met de Synergy Disc kan veilig worden gescand in een MR-systeem dat voldoet
aan de volgende voorwaarden:

e Statisch magnetisch veld van 1,5-Tesla (1,5 T) of 3-Tesla (3 T).

e Maximale ruimtelijke veldgradiént van 5,730 G/cm (57,3 T/m).

e Maximale gerapporteerd MR-systeem, het volledige lichaam had een specifiek
absorptietempo (SAR) van 2W/kg (normale gebruiksmodus) bij 1,5T en 3T voor
een maximale scantijd van 15 minuten.

Onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden, wordt de Synergy Disc geacht een
maximumtemperatuur te produceren van minder dan of gelijk aan 4 °C na 15 minuten
voortdurend scannen.

Bij niet-klinische tests reikt het door de Synergy Disc veroorzaakte beeldartefact tot
ongeveer 1,7 cm van de Synergy Disc bij beeldvorming met een spin-echo pulssequentie
en een 3T MRI-systeem.

e Er zijn geen positionele vereisten voor veilig gebruik in de MR-omgeving.
e Er zijn geen beperkingen ten aanzien van het type gebruikte spoel
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Badania niekliniczne wykazaty, ze Synergy Disc jest warunkowo bezpieczny w
sSrodowisku rezonansu magnetycznego (MR). Pacjenta mozna bezpiecznie
przebadad, korzystajac z Synergy Disc w systemie MR, spetniajacym nastepujace
warunki:

e Statyczne pole magnetyczne 1,5 Tesla (1,5 T) lub 3 Tesla (3 T).

e Maksymalny przestrzenny gradient pola 5730 G/cm (57,3 T/m).

e Maksymalny raportowany przez system MR, usredniony wspotczynnik absorpcji
wtasciwej (SAR) dla catego ciata wynoszacy 2 W/kg (normalny tryb pracy) przy
1,5T i 3T oraz przy maksymalnym czasie obrazowania wynoszacym 15 minut.

W warunkach obrazowania okreslonych powyzej, oczekuje sie,ze Synergy Disc po 15
minutach ciagtego obrazowania spowoduje maksymalny wzrost temperatury mniejszy
lub rowny 4°C.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie Synergy Disc
rozciaga siena okoto 1,7 cm od Synergy Disc podczas obrazowania za pomocasekwencji
impulsow echa spinowego i systemu 3T MRI.

e Nie ma wymagandotyczacych potozenia dla bezpiecznego uzytkowania
wsrodowisku rezonansu magnetycznego.
e Nie mazadnych ograniczenco do uzywanego typu cewki.
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Os testes ndo clinicos tém demonstrado que o Synergy Disc & RM Condicional. E possivel
sujeitar um utente com o Synergy Disc em seguranca a um sistema de ressonancia
magnética (RM) que satisfaca as seguintes condicoes:

e Campo magnético estatico de 1,5-Tesla (1,5 T) ou 3-Tesla (3 T).

e Gradiente maximo do campo espacial de 5.730 G/cm (57,3 T/m).

e Sistema de RM maximo reportado, Taxa de Absorcao Especifica (SAR) média de
todo o corpo de 2 W/kg (modo de funcionamento normal) a 1,5T e 3T para um
tempo maximo de diagndstico de 15 minutos.

Sob as condicoes de diagndstico acima definidas, espera-se que o Synergy Disc produza
um aumento maximo de temperatura inferior ou igual a 4 °C apds 15 minutos de
diagndstico continuo.

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo Synergy Disc
estende-se a cerca de 1,7 cm do Synergy Disc quando é feito um diagnostico por
imagem com uma sequéncia de impulsos Eco de Spin e um Sistema de ressonancia
magnética 3T.

e Nao ha requisitos posicionais para uma utilizacao segura no ambiente de RM.
e Nao ha quaisquer restricoes quanto ao tipo de bobina utilizada.
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Icke-klinisk testning har visat att Synergy Disc kan anvandas vid MR-undersokningar
under foljande villkor. En patient med en Synergy Disc kan undersokas pa ett sakert
satt i ett MR-system som uppfyller foljande villkor:

e Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla (1,5 T) eller 3 Tesla (3 T).

e Maximal spatial faltgradient pa 5730 G/cm (57,3 T/m).

e Maximalt MR-system rapporterat, genomsnittlig specifik absorptionshastighet
(SAR) for hela kroppen pa 2 W/kg (normalt driftslage) vid 1,5 T och 3 T under en
maximal avlasningstid pa 15 minuter.

Under de avlasningsforhallanden som anges ovan forvantas Synergy Disc ge en maximal
temperaturokning pa mindre an eller lika med 4 °C efter 15 minuters kontinuerlig
avlasning.

Vid icke-klinisk testning stracker sig bildartefakten som orsakas av Synergy Disc-enheten
ungefar 1,7 cm fran Synergy Discen nar den avbildas med en ryggradsekopulssekvens och
ett 3T MRI-system.

e Det finns inga positionskrav for saker anvandning i MR-miljon.
e Det finns inga begransningar for vilken spoltyp som anvands.
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Ot pn KAWVIKEG QOKIpEG €GeL€av OTL 0 Synergy Disc pmopei va xpnotgomoin®ei katd t
HayvnTIkn Topoypagia umo épouc. H acpaAng cdpwon £vog acBevoug pe tov Synergy
Disc o€ mepIBAAAOV PayVvNTIKNG TOPOYPAPIac PHTOoPEL va yivel utd Toug akdAouboug
Opouc:

e XTATIKO payvnTiko medio 1,5-Tesla (1,5 T) A 3-Tesla (3 T).

e Méylotn KAion otov xwpo payvntikou mediou 5.730 G/cm (57,3 T/m).

e To péylcro TTOCOGTO ATOPPOPNONG TIOU UTTEDELEE TO oﬁotnpa MR givat
HECOTIUNUEVOG Kaeoplcuavog PUBUOC OAOCWHATIKNAG anoppocpnong (SAR) ota

2W/kg (o€ kavoviki Asttoupyia) ota 1,5T kat 3T yia péylotn SldpKela odpwong
emi 15 Aemta.

Yo T1¢ ouvOnkeg odpwong mou opidovtal mapamavw, o Synergy Disc avapéveratl va
mapayet pEytotn avénon tng Beppokpaciag Pikpotepn i ioca pe 4 °C petd amo 15 Aemtd
ouvexoug capwong.

2€ PN KAWVIKEG OOKIHEG, TO TEXVNHA EIKOVAG TTOU TTPOKANONKE amd Tn cUCKeUn Synergy
Disc emekteivetal mepimou 1,7 €k. amod tov Synergy Disc 6tav ameikoviletal pe
aAAnAouxia taxeiag avinxnong Kat cuotnua MRI ota 3T.

e Acv uTdpxouv amaltoelg B€ong yla acpain xpnon o€ meptBaiAov MR.
e AtV UTTAPXOUV TEPLOPICHOL WG TPOG ToV TUTIO TINVIOU TTOU XpnolpoTolEital.
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