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Medicine ReEnvisioned™
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CEL

Niniejszy dokument stanowi dodatek. Peten opis systemu oraz instrukcje obstugi mozna znalez¢ w referencyjnym
podreczniku systemu. W razie pytan lub checi uzyskania wyjasnien nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy
CVRx lub zadzwoni¢ do firmy CVRx pod numer 1-877-691-7483.

URZADZENIA NIEBEZPIECZNE W SRODOWISKU MR

W przypadku nastepujacych IPG i przewodow elektrody ekspozycja na MR jest przeciwwskazana:

4 IPG: modele 2000 (Rheos), 2100 (Neo Legacy), 2101 (XR-1)
4 Przewody elektrody: modele 1010, 1014 |
4 Przewody elektrody naprawione za pomoca zestawu naprawczego: model 5010

INSTRUKCJE DOTYCZACE WARUNKOWEGO STOSOWANIA W SRODOWISKU MR

Konfiguracja systemu warunkowo dopuszczonego do stosowania w srodowisku MR

4+ IPG: model 2102 (Neo)
4 Przewody elektrody: modele 1030, 1031, 1032, 1033, 1034, 1035, 1036, 1037

Urzadzenie Neo jest wyposazone w tytanowg obudowe i zawiera w jej wnetrzu rézne inne metale. Przewody
elektrody produkowane sg ze stali nierdzewnej i réznych innych metali. Badania niekliniczne wykazaty, ze system
Neo firmy CVRx mozna warunkowo stosowac w srodowisku MR.

Pacjenci, ktérym wszczepiono ten system mogg zosta¢ poddani badaniu metodg MR po spetnieniu nastepujacych
warunkéw:

» Statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 tesli (1,5 T).
» Maksymalny gradient przestrzenny pola réwny lub mniejszy niz 21 T/m.
» Uzycie wytgcznie nadawczo-odbiorczej cewki do badania gtowy (bez dodatkowej cewki szyjnej).
» Obrazowanie gtowy nalezy wykona¢, uktadajgc pacjenta na plecach (najpierw gtowa).
» Maksymalny usredniony wspdtczynnik absorpcji (SAR) dla gtowy wynoszacy 3,2 W/kg przez 15 minut
skanowania w zwyktym trybie pracy w polu 1,5T.
=» Uwaga: Cewka do badania gfowy powinna by¢ warunkiem kontrolujgcym — patrz wyniki dla
okreslonych warunkdw testu

» Skanowa¢ mozna wszczepione systemy wyposazone w jeden przewdd elektrody lub dwa przewody elektrody
(jednostronne lub obustronne) z IPG (stymulatorem) Neo lub bez.

» IPG Neo musi zosta¢ zaprogramowany na OFF (wyt., tryb nieterapeutyczny) przed badaniem. W takim stanie
bedzie petnit role urzadzenia skutecznie pasywnego.

» Po ekspozycji MR, kiedy urzadzenie jest wtgczone, nalezy potwierdzi¢ jego prawidtowe dziatanie.

Ostrzezenia dotyczace MR

» Badania nie mozna wykonywac za pomoca cewki do badania catego ciata pracujacej w trybie nadawczym.
Zastosowanie nadawania za pomocg cewki do badania catego ciata moze doprowadzi¢ do niebezpiecznego
rozgrzania sie urzgdzenia. Nalezy pamietaé, ze niektére cewki do badania gtowy zgodne z polem 1,5 T to
cewki wytacznie odbiorcze, w przypadku ktérych nadawanie odbywa sie za pomoca nadawczej cewki do
badania catego ciata. Nie wolno uzywac wytacznie odbiorczych cewek do badania gtowy.

» Nie poddawac systemu na dziatanie MR w razie podejrzenia uszkodzenia lub przeciecia przewodu elektrody
badZ po jego naprawie za pomocg zestawu naprawczego, model 5010. W razie watpliwosci dotyczacych
ewentualnej naprawy przewodu elektrody sugeruje sie przeprowadzenie weryfikacji za pomoca RTG.
Dopuszczalny stan przewodu elektrody nalezy potwierdzi¢ dokonujgc pomiaru impedancji przewodu
elektrody za pomocg programatora firmy CVRx. Jesli wynik pomiaru impedancji wszczepionego przewodu
elektrody jest ,,Low” (niski) lub ,, High” (wysoki), stosowanie MR jest przeciwwskazane.

Nie umieszcza¢ zadnego elementu systemu programatora, model 9010 ani zewnetrznego magnesu
hamujgcego w srodowisku MR.
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Srodki ostroznosci dotyczace MR

» Przed przystgpieniem do badania nalezy poinstruowaé pacjenta o koniecznosci poinformowania technika
obstugujacego system MR o wystgpieniu bélu, dyskomfortu, rozgrzania lub wszelkich innych nietypowych
doznaniach w okolicy urzadzenia lub przewodoéw elektrody, ktére mogg wymagac zakonczenia procedury MR.

» Kiedy terapia jest wyfaczona, nalezy monitorowac stan pacjenta.

Wyniki dla okreslonych warunkow testu
RF ogrzewanie

MR 1,5 tesli

W badaniach nieklinicznych z wzbudzaniem cewki do badania gtowy system barostymulatora firmy CVRx
spowodowat catkowity wzrost temperatury ponizej 2°C po ekspozycji na maksymalny specyficzny
wspotczynnik absorpcji (SAR) wynoszacy 1,26 W/kg przez 16,2 minuty skanowania w systemie MR o indukcji
1,5 T (Siemens Espree, oprogramowanie SYNGO MR B19, Erlangen, Niemcy). Skalowanie do SAR dla gtowy
przy 3,2 W/kg (wspdtczynnik skalowania wynoszacy 1,0) doprowadzito do uzyskania maksymalnego
przewidywanego wzrostu temperatury ponizej 2°C w zwyktym trybie pracy. W przypadku skanowania za
pomoca nadawczo-odbiorczej cewki do badania gtowy przewiduje sie, ze ograniczenie SAR bedzie
czynnikiem kontrolujgcym i w zwigzku z tym nie nalezy zajmowac sie ograniczeniem usrednionej wartosci
SAR dla catego ciata. Analizujagc mato prawdopodobng sytuacje, w ktérej usredniona wartos¢ SAR dla catego
ciata bytaby czynnikiem kontrolujgcym, skalowanie obserwowanego rozgrzewania do ograniczenia wartosci
SAR dla catego ciata wskazuje, ze usredniona warto$¢ SAR dla catego ciata wynoszaca 2,0 W/kg zapewni
przewidywany lokalny wzrost temperatury wynoszacy nie wiecej niz 3,5°C w zwyktym trybie pracy.

Przestroga: Rozgrzewanie zwigzane z RF nie jest skorelowane z natezeniem statycznego pola
magnetycznego. Urzadzenia, ktdre nie powodujg wykrywalnego rozgrzewania przy jednym natezeniu pola
mogg charakteryzowad sie wysokimi wartosciami lokalnego ogrzania przy innym natezeniu pola.

MR 3,0 tesli

Badanie przeprowadzone w polu 3,0 T doprowadzito do przewidywanego maksymalnego wzrostu
temperatury o 5,0°C w hipotetycznych warunkach ograniczajacej usrednionej wartosci SAR dla catego ciata
w trakcie skanowania gtowy. Na podstawie obserwacji, ze w przypadku skanowania gtowy czynnikiem
kontrolujgcym jest zwykle limit SAR dla gtowy, sytuacje t3 uznano za mato prawdopodobng. Tego rodzaju
prezentacja zostata wybrana w zwigzku z ograniczeniem dostepnosci danych dotyczgcych SAR dla gtowy po
skanowaniu za pomocg niektérych skaneréw 3,0 T.

Artefakty MRI

Jakos$¢ obrazu MR moze zostaé pogorszona, jesli badany obszar pokrywa sie lub znajduje sie w bezposredniej
bliskosci urzadzenia. Konieczna moze by¢ optymalizacja parametréw obrazowania MR. Ksztatt przewidywanego
artefaktu pokrywat sie z przyblizonym zarysem urzgdzenia i rozchodzit sie promieniowo w odlegtosci do 4,8 cm
od implantu w przypadku obrazowania w sekwencji echa gradientowego w polu 1,5 T w przypadku badan
wykonywanych zgodnie z normg ASTM F2119. W przypadku czesci systemowej przewodu elektrody artefakt
zajmowat okoto 0,6 cm w przypadku obrazowania w sekwencji echa spinowego i echa gradientowego.

Inne informacje

Badania indukowanej magnetycznie sity i momentu obrotowego przemieszczenia wykazaty, ze implanty nie
powodujg podwyzszonego ryzyka pod wzgledem sity i momentu obrotowego przemieszczenia w srodowisku MR.

CVRx, Rheos, neo, Medicine ReEnvisioned, Barostim neo i Barostim Therapy to znaki towarowe firmy CVRX, Inc.
Wszystkie inne znaki towarowe sg wtasnoscig ich posiadaczy.
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