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FINALIDADE

Este documento é um suplemento. Para obter a descricdo completa do sistema, bem como as instrugdes de
utilizagdo, consulte o Guia de Referéncia do Sistema. Se tiver alguma questdo ou se precisar de quaisquer
esclarecimentos, contacte o seu representante da CVRx ou ligue para a CVRx através do numero 1-877-691-7483.

DISPOSITIVOS NAO SEGUROS PARA RM

Os seguintes geradores de impulsos implantados e electrocateteres sdo contra-indicados para exposi¢cdao a RM:

#% |IPG com os modelos 2000 (Rheos), 2100 (Neo Legacy), 2101 (XR-1)
4+ Electrocateteres com os modelos 1010, 1014 |
+ Electrocateteres reparados com o kit de reparacio de electrocateteres com o modelo 5010

INSTRUCOES DE UTILIZACAO CONDICIONAIS EM RM

Configuragéo do sistema condicional em RM
#+ Geradores de impulsos implantados com o modelo 2102 (Neo)
# Electrocateteres com os modelos 1030, 1031, 1032, 1033, 1034, 1035, 1036, 1037

O dispositivo Neo é fabricado com uma caixa de titanio e contém diversos outros metais dentro da caixa. Os
electrocateteres sao fabricados em ago inoxidavel e diversos outros metais. Os testes ndo clinicos demonstraram
que o sistema Neo da CVRx é condicional em ambiente de RM.

Os doentes implantados com este sistema podem ser submetidos a um teste de RM nas seguintes condi¢Ges:

» Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5T).
Campo de gradiente espacial maximo inferior ou igual a 21 T/m.
Utilize apenas a bobina de cabega de transmissdo/recep¢do (sem a bobina com o acessério de pescogo).

>
>
» Aquisicdo de imagens da cabeca com o doente na posicdo de decubito dorsal com a cabega em primeiro lugar.
» Taxa média de absorgdo especifica (SAR) maxima de cabecga de 3,2 W/kg durante 15 minutos de exame no
modo de funcionamento normal a 1.5T.

= Nota: A bobina de cabega deve ser a condi¢do de controlo - Consulte os resultados das condigdes de
teste especificas

> E possivel efectuar a leitura de sistemas implantados com configuragio de um Unico electrocateter ou
electrocateter duplo (unilateral ou bilateral) com ou sem o gerador de impulsos implantado Neo (estimulador).

» 0O gerador de impulso implantado Neo deve estar programado para OFF (desligado) (modo ndo terapéutico)
antes do exame e, nesse estado, funcionara como um dispositivo efectivamente passivo.

» Apods a exposicdo a RM, quando o dispositivo é ligado, devera confirmar-se o funcionamento correcto do
dispositivo.

Avisos de RM

» 0O exame ndo pode ser efectuado com a bobina de corpo no modo de transmissdo. A utilizagdo da transmissdo
com bobina de corpo pode resultar no aquecimento inseguro com este dispositivo. Observa-se que algumas
bobinas de cabeca compativeis com exames de 1,5T sdo apenas de recep¢do e baseiam-se na bobina de corpo
para transmitir a RF. N&o é possivel utilizar bobinas de cabeca apenas de recepcéo.

» N3o submeta o sistema a RM caso se suspeite que o electrocateter esteja danificado, cortado ou caso tenha
sido reparado utilizando um kit de reparagdo de electrocateteres com o modelo 5010. Se ndo tiver a certeza se
o electrocateter foi reparado, sugere-se realizar uma radiografia para verificar. Deve ser verificada a condicao
aceitavel do electrocateter utilizando a medi¢do da impedancia do electrocateter com o programador da CVRx.
Se uma medicdo da impedancia do electrocateter implantado indicar “Baixa” ou “Alta”, a RM é contra-indicada.

» Nao coloque qualquer componente do sistema do programador com o modelo 9010 ou iman de inibicdo
externo no ambiente de RM.
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Precaugdes de RM
» Antes de efectuar o exame, o doente deve ser instruido que deve informar o técnico de RM quanto a
qualquer dor, desconforto, aquecimento ou outra sensagdo incomum na area do dispositivo ou
electrocateteres que possam exigir a interrupgao do procedimento de RM.
» Monitorize o estado do doente enquanto a terapia esta desligada.

Resultados das condicdes de testes especificas
Aquecimento de RM

RM a 1,5 Tesla
Em testes ndo clinicos com a excitagdo da bobina de cabega, o sistema baro-estimulador da CVRx produziu um
aumento total da temperatura inferior a 2 °C quando exposto a uma taxa de absorc¢do especifica (SAR) maxima
de 1,26 W/kg durante 16,2 minutos de exame num sistema de RM a 1,5 Tesla (Siemens Espree, software
SYNGO MR B19, Erlangen, Alemanha). Escalonar para uma SAR de cabeca a 3,2 W/kg (factor de escala de 1,0)
produz um aumento total da temperatura esperada maxima inferior a 2 °C durante o modo de funcionamento
normal. Quando se efectua o exame utilizando a bobina de cabeca de transmissdo/recepgio, espera-se que a
limitagdo da SAR de cabeca esteja em controlo e, desta forma, a limitagdo da SAR média de corpo inteiro ndo
deve ser abordada. Considerando o cenario improvavel de a limitagdo da SAR média de corpo inteiro estar em
controlo, o escalonamento do aquecimento observado para a limitagdo da SAR de corpo inteiro indica que se
esperaria que a SAR média de corpo inteiro de 2,0 W/kg produzisse um aumento localizado da temperatura
inferior ou igual a 3,5 °C no modo de funcionamento normal.

Atengdo: O comportamento do aquecimento de RF ndo é escalonavel com a intensidade do campo estatico.
Os dispositivos que ndo exibem um aquecimento detectdvel numa itensidade de campo podem exibir
valores elevados de aquecimento localizado noutra itensidade de campo.

RM a 3,0 Tesla
Os testes a 3,0 T produziram um aumento total da temperatura maxima esperada de 5,0 °C em condi¢Oes
hipotéticas de SAR média de corpo inteiro restrita durante o exame a cabega. Este cendrio é avaliado como
improvavel com base na observagdo que, durante o exame a cabeca, o limite de SAR da cabeca esta
normalmente em controlo. Foi escolhida a realizacdo de relatérios desta forma tendo em consideragéo a
limitacdo dos dados disponiveis de SAR de cabeca apds o exame de alguns scanners de 3,0T.

Artefactos de IRM
A qualidade das imagens de RM podera ser comprometida se a area de interesse for a mesma ou estiver
relativamente proxima da posicdo do dispositivo e podera ser necessario optimizar os parametros de aquisicdo
de imagens de RM. A forma do artefacto previsto seguiu o contorno aproximado do dispositivo e estendeu-se
radialmente até 4,8 cm desde o implante na aquisicdo de imagens por gradiente-eco a 1,5T em testes
realizados de acordo com a norma ASTM F2119. Apenas para a porg¢ao do electrocateter do sistema, a extensdo
do artefacto foi de aproximadamente 0,6 cm na aquisicdo de imagens por spin-eco e gradiente-eco.

Outros
A forga de deslocagao magneticamente induzida e os testes de binario indicaram que os implantes ndo constituiram
qualquer risco elevado conhecido em relagdo a intensidade de deslocagao e binario no ambiente de RM.
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