CVRY™ NAvop k pouZiTi v PROSTREDI MAGNETICKE REZONANCE

Medicine ReEnvisioned™

1. ROZSAH

Tento dokument je dodatek. UpIny popis systému a navod k pouZiti viz Referenéni prirucka k systému. Jestlize mate
jakykoli dotaz nebo potfebujete jakékoli vysvétleni, kontaktujte zastupce spole¢nosti CVRx nebo volejte spole¢nost
CVRx na Cisle 1-877-691-7483.

2. ZARIZENi NEBEZPECNA V PROSTREDIi MAGNETICKE REZONANCE

V prostredi magnetické rezonance je kontraindikovano pouziti nasledujicich IPG a elektrod:

4 IPG, modely 2000 (Rheos), 2100 (Neo Legacy), 2101 (XR-1)
4 elektroda, modely 1010, 1014
4 elektrody opravované pomoci sady pro opravu elektrody, model 5010

3. POKYNY K PODMINENEMU POUZITi V PROSTREDI MAGNETICKE REZONANCE

*+ IPG, model 2102 (Neo)

Konfigurace systému podminéné bezpe&ného k pouziti v prostfedi magnetické rezonance E
+ Elektroda, modely 1030, 1031, 1032, 1033, 1034, 1035, 1036, 1037

Systém Neo se vyrabi s titanovym pouzdrem; toto pouzdro obsahuje navic jesté rizné dalsi kovy. Elektrody se
vyrabéji z nerezavéjici oceli a rlznych dalSich kovl. Neklinické testovani prokazalo, Ze systém CVRx Neo je
podminéné vhodny k pouZiti v prostfedi magnetické rezonance.

Pacienti, kterym byl tento systém implantovan, mohou podstoupit skenovani magnetickou rezonanci za
nasledujicich podminek:
> Statické magnetické pole s indukci 1,5 tesla (1,5 T).
Maximalni prostorovy gradient pole mensi nebo roven 21 T/m.
PouZivejte pouze vysilaci/pfijimaci hlavovou civku (bez pfidavné civky pro krk).
Zobrazeni hlavy pacienta v poloze na zadech, hlavou napfed.

Maximalni zprdmérovany mérny absorbovany vykon (SAR) pro hlavu 3,2 W/kg po dobu 15 minut pfi
skenovani v normalnim provoznim rezimu pfi 1,5 T.
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= Pozndamka: Hlavovad civka by méla byt rozhodujici podminkou — viz ¢ast Vysledky specifickych podminek
testovani.

» Je moiné skenovat implantované systémy v konfiguraci s jednou elektrodou nebo s dudini elektrodou
(unilaterdini nebo bilateralni) s pfistrojem Neo IPG (stimulator) nebo bez ného.

» Pristroj Neo IPG je nutné naprogramovat pfed skenovanim na hodnotu OFF (Vypnuté; neterapeuticky rezim);
v takovém stavu bude fungovat jako efektivné pasivni zafizeni.

> Po zapnuti pFistroje po vysetfeni magnetickou rezonanci je nutné potvrdit spravnost jeho funkce.

Varovani tykajici se magnetické rezonance

» Skenovani nesmi byt provadéno s télovou civkou ve vysilacim rezimu. PouZiti télové civky ve vysilacim rezimu
mUZe vést k nebezpeénému zahfati tohoto zafizeni. Poznamka: nékteré hlavové civky kompatibilni se
skenovanim pfi 1,5 T jsou pouze pfijimaci a spoléhaji se na vysilani radiové frekvence (RF) télovou civkou.
Hlavové civky, které maji pouze pfijimaci funkci, se nesmi pouZivat.

» Nevystavujte systém magnetické rezonanci pfi podezfeni, Ze elektroda je poskozend, prefiznutd, nebo pokud byla
opravena pomoci sady pro opravu elektrody, model 5010. Pokud nemate jistotu, zda byla elektroda opravena,
navrhujeme zkontrolovat stav elektrody pomoci rentgenu. Pfijatelnost stavu elektrody je nutno ovéfit mérenim
impedance elektrody za pouZiti programatoru CVRx. Jestlize je namérend impedance implantované elektrody
hodnocena jako , Low” (Nizkd) nebo ,High” (Vysoka), magnetickd rezonance je kontraindikovana.

» Nevnasejte Zadnou soucast systému programatoru, model 9010, ani externi blokovaci magnet do prostredi
magnetické rezonance.
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Bezpecénostni opatieni v prostiedi magnetické rezonance

» Pred skenovanim je nutno pacientovi sdélit, aby hlasil obsluze systému magnetické rezonance bolest,
nepohodli, zahtivani nebo jiné neobvyklé pocity v oblasti, kde se nachazi pfistroj nebo elektrody; takovy stav
si mUZe vyzadat ukondeni vysetfeni magnetickou rezonanci.

» Sledujte stav pacienta pfi vypnuté terapii.

Vysledky specifickych podminek testovani

z

Zahrivani ptisobenim radiové frekvence

Magneticka rezonance 1,5 tesla

Pri neklinickém testovani s excitaci hlavové civky barostimulacni systém CVRx zp(sobil celkové zvyseni teploty o
méné nez 2 °C pfi expozici maximalnimu mérnému absorbovanému vykonu (SAR) 1,26 W/kg po dobu 16,2 minut
skenovani systémem magnetické rezonance 1,5 Tesla (Siemens Espree, software SYNGO MR B19, Erlangen,
Némecko). Skalovani SAR pro hlavu s hodnotou 3,2 W/kg (méfitko 1,0) vede pfi skenovani v normalnim
provoznim reZimu k maximalnimu o¢ekdvanému celkovému zvySeni teploty o méné nez 2 °C. PFi skenovani' s
pouZzitim vysilaci/pfijimaci hlavové civky se pfedpoklada, ze fidicim prvkem bude omezeni SAR pro hlavu, a proto
neni vhodné priblizovat se hodnoté omezeni zprlimérovaného celotélového SAR. Zvazujeme-li nepravdépodobny
scénar, pfi kterém fidicim prvkem bude omezeni zprlimérovaného celotélového SAR, skalovani pozorovaného
zahfivani na hodnotu omezeni celotélového SAR indikuje, Ze pfi zpriimérovaném celotélovém SAR 2,0 W/kg by
dochazelo k lokalizovanému zvyseni teploty do 3,5 °C pfi skenovani v normalnim provoznim rezimu.

Upozornéni: Zahtivani plsobenim radiové frekvence se nezvysuje spolu s intenzitou statického pole.
Pristroje, které nezpUsobuiji zjistitelné zahtivani pfi jedné intenzité pole, mohou vykazovat vysoké hodnoty
lokalizovaného zahftivani pfi jiné intenzité pole.

Magneticka rezonance 3,0 tesla

Pri testovani pfi 3,0 T dochazelo k maximalnimu o¢ekdvanému celkovému zvySeni teploty 0 5,0 °C za
hypotetickych podminek omezeni zprimérovaného celotélového SAR béhem skenovani hlavy. Tento scénar
je hodnocen jako nepravdépodobny na zidkladé pozorovani, ze béhem skenovani hlavy je obvykle Fidicim
prvkem limitni hodnota SAR pro hlavu. Tento zpUsob uvadéni udajl byl zvolen vzhledem k omezeni
dostupnych tdajli o SAR pro hlavu po skenovani na nékterych skenerech s 3,0 T.

Artefakty magnetické rezonance

Kvalita obrazu pfi vySetfeni magnetickou rezonanci mlze byt sniZzena, pokud se vySetfovana oblast shoduje s
pozici zafizeni nebo je ji blizko, takZze mUze byt nezbytné optimalizovat parametry zobrazeni magnetickou
rezonanci. Tvar predpokladanych artefaktd sledoval pfiblizny obrys zafizeni a radiadlné dosahoval do 4,8 cm od
implantatu na obrazu gradientniho echa pfi 1,5 T v testech provedenych v souladu s ASTM F2119. Pouze v ¢asti
systému s elektrodami byl dosah artefaktl priblizné 0,6 cm na obrazech spinového echa a gradientniho echa.

Jiné
Testy magneticky indukované dislokaéni sily a kroutivého momentu zjistily, Ze implantaty v prostfedi magnetické
rezonance nevytvarely Zadnd zndma zvysena rizika vzhledem k dislokacni sile a kroutivému momentu.

CVRx, Rheos, neo, Medicine ReEnvisioned, Barostim neo, a Barostim Therapy jsou ochranné znamky spole¢nosti
CVRX, Inc. VSechny ostatni ochranné znamky jsou majetkem svych pfislusnych viastnikd.
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