CVRx" INSTRUKCJE STOSOWANIA
Medicine ReEnvisioned™ W _S,RODO WISKU MRI
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ZAKRES

Niniejszy dokument stanowi uzupetnienie. Petny opis systemu oraz instrukcje obstugi mozna znalez¢ w Przewodniku
odniesienia systemu. W przypadku pytan badz w celu 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

Nastepujgce generatory IPG i przewody elektrody sg przeciwwskazane w sSrodowisku MR:

4+ Modele generatoréw IPG 2000 (Rheos™), 2100 (Barostim neo™ jezacy), 2101 (XR-1)
+ Modele przewoddéw elektrody 1010, 1014
+ Przewody elektrody naprawiane zestawem do naprawy przewodoéw elektrody model 5010

WARUNKOWE INSTRUKCJE STOSOWANIA W SRODOWISKU MR

w srodowisku MR
+ Model generatora IPG 2102 (Barostim neo™)
+ Modele przewodéw elektrody 1030, 1031, 1032, 1033, 1034, 1035, 1036, 1037

A. Konfiguracja systemu warunkowo dopuszczonego do stosowania !

Urzgdzenie Barostim neo posiada tytanowa obudowe, w ktérej wnetrzu znajdujg sie elementy wykonane z
réznych innych metali. Przewody elektrody wykonane s3 ze stali nierdzewnej i réznych innych metali. Badania
niekliniczne wykazaty, ze system Barostim neo mozna warunkowo stosowaé¢ w srodowisku MR.

Pacjenci, ktérym wszczepiono ten system, moga by¢ poddawani skanowaniu MR w nastepujacych warunkach:

B. W przypadku obrazowania gtowy i mézgu przy uzyciu nadawczo/odbiorczej cewki do
skanowania gtowy

» Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5 tesli (1,5 T).
» Maksymalny gradient przestrzenny pola mniejszy lub rowny 21 T/m.

» Nalezy uzywaé wytgcznie nadawczo/odbiorczej cewki do skanowania gtowy (bez dodatkowej cewki do
skanowania szyi).
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Obrazowanie gtowy, gdy pacjent utozony jest na plecach, gtowa do przodu.

» Maksymalne usrednione swoiste tempo pochtaniania energii (SAR) dla gtowy wynosi 3,2 W/kg przez
15 minut skanowania w trybie pracy normalnej przy natezeniu 1,5 T.

= Uwaga: Cewka do skanowania glowy powinna stanowic element kontrolujgcy.
> Wszczepione systemy w konfiguracji z pojedynczym przewodem elektrody lub podwéjnym przewodem

elektrody (jednostronnym lub dwustronnym) z lub bez generatora IPG (stymulatora) Barostim neo IPG
moga by¢ skanowane.

» Generator IPG Barostim neo nalezy ustawi¢ w tryb WYt. (tryb nieterapeutyczny) przed rozpoczeciem
skanowania, w ktdrym to stanie bedzie dziata¢ w rzeczywistosci jako urzadzenie pasywne.

» Pozakonczeniu skanowania MR i wigczeniu urzadzenia nalezy potwierdzi¢ jego prawidtowe dziatanie.
Ogrzewanie RF

Przy zachowaniu warunkow skanowania okreslonych powyzej, system Barostim neo moze wywotac
maksymalny wzrost temperatury mniejszy niz 2,0°C po 15 minutach ciggtego skanowania.

Artefakty skanowania MRI

W badaniu nieklinicznym, przy zachowaniu warunkdw skanowania okreslonych powyzej, artefakty
obrazu wywotane przez urzadzenie znajdujg sie na obszarze do okoto 48 mm od generatora IPG
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(stymulatora) Barostim neo w przypadku obrazowania z uzyciem sekwencji impulséw echa
gradientowego w systemie MRI 1,5 T. Artefakt znajduje sie na obszarze do okoto 6 mm od przewodu
elektrody w przypadku obrazowania z uzyciem sekwencji impulséw gradientowych lub spinowych w
systemie MRI 1,5 T.

Przemieszczenie

Badanie sity przemieszczenia i momentu obrotowego wywotanych indukcjg magnetyczng wykazato,
ze implanty nie powodujg wzrostu zagrozenia w odniesieniu do sity przemieszczenia i momentu
obrotowego w sSrodowisku MR.

C. W przypadku obrazowania doinej koriczyny
» Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5 tesli (1,5 T).
» Maksymalny gradient przestrzenny pola mniejszy lub réwny 21 T/m.

» Maksymalne usrednione swoiste tempo pochtaniania energii (SAR) zgtoszone dla systemu MR wynosi
2,0 W/kg przez 15 minut skanowania w trybie pracy normalne;j.

Y

Tradycyjny skaner MRI z poziomym, cylindrycznym otworem.
» Pacjent w pozycji z nogami do przodu (na plecach, na brzuchu lub na boku).

» Nadawanie przy uzyciu cewki do obrazowania ciata lub cewki nadawczo/odbiorczej, ktora nie wystaje
poza otwor.

» Wszczepiony system Barostim neo znajduje sie w catosci poza cylindrycznym otworem skanera MR.
Ponadto w przypadku uzycia skanera MRI z otworem o dtugosci mniejszej niz 1219 mm (48 cali):

e jesli pacjent ma wszczepiony barostymulator z poditgczonymi przewodami elektrody, nalezy
zachowad odstep wynoszacy przynajmniej 609 mm (24 cale) pomiedzy Srodkiem otworu a
dowolng czescig systemu Barostim neo.

e jesli pacjent ma wszczepiony sam przewdd (przewody) elektrody, nalezy zachowac odstep
wynoszacy przynajmniej 647 mm (25,5 cala) pomiedzy Srodkiem otworu a dowolng czescig
przewodu (przewoddw) elektrody Barostim neo.

» Wszczepione systemy w konfiguracji z pojedynczym przewodem elektrody lub podwéjnym przewodem
elektrody (jednostronnym lub dwustronnym) z lub bez generatora IPG (stymulatora) Barostim neo IPG
moga by¢ skanowane.

» Generator IPG Barostim neo nalezy ustawi¢ w tryb WYL, (tryb nieterapeutyczny) przed rozpoczeciem
skanowania, w ktérym to stanie bedzie dziata¢ w rzeczywistosci jako urzadzenie pasywne.

» Pozakonczeniu skanowania MR i wigczeniu urzadzenia nalezy potwierdzic¢ jego prawidtowe dziatanie.
Ogrzewanie RF

Przy zachowaniu warunkow skanowania okreslonych powyzej, system Barostim neo moze wywotac
maksymalny wzrost temperatury mniejszy niz 2,0°C po 15 minutach ciggtego skanowania.

Artefakty skanowania MRI

W tych warunkach nie wystepujg artefakty obrazu zwigzane ze skanowaniem, poniewaz urzadzenie
znajduje sie poza polem obrazowania zwigzanym ze skanowaniem.

Przemieszczenie

Badanie sity przemieszczenia i momentu obrotowego wywotanych indukcjg magnetyczng wykazato,
ze implanty nie powodujg wzrostu zagrozenia w odniesieniu do sity przemieszczenia i momentu
obrotowego w srodowisku MR.

D. Ostrzezenia dotyczace srodowiska MR

» Podczas skanowania z nadawaniem przy uzyciu cewki do obrazowania ciata, wszystkie czesci systemu
Barostim neo™ muszg znajdowac sie poza cylindrycznym otworem skanera MR, bo w przeciwnym
wypadku moze wystgpic¢ niebezpieczne ogrzewanie.
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> Nie wolno wykonywa¢ skanowania z uzyciem cewki RF do obrazowania gtowy, gdy cewka do obrazowania
ciata znajduje sie w trybie nadawania. Uzycie nadawania przy zastosowaniu cewki do obrazowania ciata
moze doprowadzi¢ do niebezpiecznego rozgrzania sie tego urzadzenia. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze niektére
cewki do obrazowania gtowy, ktére s3 kompatybilne ze skanowaniem przy natezeniu 1,5 T, s3 jedynie
cewkami odbiorczymi zaleznymi od czestotliwosci radiowych RF nadawanych przez cewke do obrazowania
ciata. Nie wolno stosowac cewek do obrazowania gtowy, ktére sg jedynie cewkami odbiorczymi.

> Nie nalezy wystawiac systemu na dziatanie srodowiska MR w przypadku podejrzen, ze przewdd elektrody
jest uszkodzony, przeciety lub zostat naprawiony za pomocg zestawu do naprawy przewoddéw elektrody
model 5010. Jesli nie wiadomo, czy przewdd elektrody byt naprawiany, zaleca sie wykonanie zdjecia
rentgenowskiego w celu sprawdzenia. Nalezy sprawdzi¢, czy stan przewodu elektrody jest zadowalajgcy
poprzez pomiar impedancji przewodu elektrody za pomocg programatora CVRx. Jesli pomiar impedancji
wszczepionego przewodu elektrody da wynik ,Niski” lub ,Wysoki”, obrazowanie MR jest
przeciwwskazane.

» Nie nalezy umieszcza¢ zadnego komponentu systemu programatora model 9010 lub zewnetrznego
magnesu niwelujacego do srodowiska MR.

E. Srodki ostroznosci dotyczace $rodowiska MR

» Przed rozpoczeciem skanowania nalezy poinstruowac pacjenta, aby informowat operatora systemu MR w
przypadku wystgpienia bodlu, dyskomfortu, ogrzewania lub innych odbiegajgcych od normy odczu¢ w
obszarze, w ktérym znajduje sie urzadzenie lub przewody elektrody, co moze wymagac przerwania
procedury obrazowania MR.

» Nalezy monitorowac stan pacjenta, gdy leczenie jest wyfgczone.

& TYLKO DLA KANADY: WYLACZNIE DO BADAN KLINICZNYCH.

CVRXx, Rheos, neo, Medicine ReEnvisioned, Barostim neo i Barostim Therapy sg znakami handlowymi firmy CVRYX, Inc.
Pozostate znaki handlowe stanowig wtasnos¢ ich wtascicieli.

CVRYX, Inc. E Emergo Europe

9201 West Broadway Avenue, Suite 650 Molenstraat 15
Minneapolis, MN 55445 Stany Zjednoczone 2513 BH, The Hague
Telefon: +1 (763) 416-2840 Holandia
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