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ROZSAH

Tento dokument predstavuje dodatok. Uplny popis systému a navod na pouZitie ndjdete v referenénej prirucke
systému. Ak mate akékolvek otazky alebo ak potrebujete ¢okolvek objasnit, kontaktujte miestneho zastupcu
spolo¢nosti CVRx alebo telefonicky kontaktujte spolo¢nost CVRx na Cisle 1-877-691-7483.

ZARIADENIA, KTORE NIE JE MOZNE BEZPECNE POUZIVAT V PROSTREDI MR

Nasledujuce generatory IPG a elektrédy su kontraindikované pre vystavanie MR:

4 IPG, modely 2000 (Rheos), 2100 (Neo Legacy), 2101 (XR-1);
4 elektroda, modely 1010, 1014;
4 elektrody opravené pomocou supravy na opravu elektréd, model 5010.

POKYNY NA PODMIENECNE BEZPECNE POUZIVANIE V PROSTREDI MR

#+ IPG, model 2102 (Neo);

Systémova konfiguracia pre podmieneéne bezpeéné pouzivanie v prostredi MR E

4 Elektrody, modely 1030, 1031, 1032, 1033, 1034, 1035, 1036, 1037.

Zariadenie Neo sa vyraba s titdnovym puzdrom, vnutri ktorého sa nachadzaju rézne dalsie kovy. Elektrody su
vyrobené z nehrdzavejucej ocele a réznych dalsich kovov. Neklinickym testovanim sa preukdazalo, ze systém CVRx
Neo je mozné pouzit v prostredi MR len za uréitych podmienok.

Pacienti, ktori maju tento systém implantovany, mézu podstupit snimanie MR za nasledujtcich podmienok:

>

>
>
>
>

>

>

Statické magnetické pole s indukciou 1,5 tesla (1,5 T).

Maximalne pole priestorového gradientu mensie alebo rovné hodnote 21 T/m.
PouZivajte len hlavovu cievku s vysielatom/prijimaéom (bez doplnkovej krénej cievky).
Zobrazovanie hlavy pacienta v polohe na chrbte a hlavou dopredu.

Maximalna hodnota 3Specifickej miery absorpcie (SAR) spriemerovanej na hlavu 3,2 W/kg po dobu 15 minut
snimania v normalnom prevadzkovom rezime pri 1,5 T.

= Pozndmka: Hlavovd cievka sa povaZuje za rozhodujicu podmienku — pozri ¢ast Vysledky Specifickych
testovacich podmienok.
Je mozné snimat implantované systémy so samostatnymi alebo dvojitymi (unilateralnymi alebo
bilateralnymi) elektrédovymi konfiguraciami, ¢i uz vratane zariadenia Neo IPG (stimulator) alebo bez neho.

Pred snimanim musi byt zariadenie Neo IPG naprogramované na OFF (Vypnuté; neterapeuticky rezim).
V takomto stave bude fungovat ako efektivne pasivne zariadenie.

Ked' sa po vystaveni MR zariadenie opatovne zapne, je nutné overit jeho spravnu funkénost.

Varovania v suvislosti s MR

>

Ak je telova cievka v reZime vysielania, snimanie sa nesmie vykonat. PouZivanie vysielaca telovej cievky méze
viest k nebezpeénému prehriatiu tohto zariadenia. Zistilo sa, Ze niektoré hlavové cievky kompatibilné so
snimanim pri 1,5 T disponuju iba prijimacom, pricom RF vysielanie vykondva telova cievka. Hlavové cievky,
ktoré disponuju iba prijima¢om, sa nesmu pouZzivat.

Ak existuje podozrenie, Ze je elektréda poskodend, prerezand alebo opravena pomocou suUpravy na opravu
elektréd, model 5010, nevystavujte systém prostrediu MR. Ak nie je isté, Ci bola elektrdda opravend, odporicame
overit tuto skutoc¢nost pomocou réntgenového Ziarenia. Prijatelny stav elektrédy treba overit odmeranim
impedancie elektrédy pomocou programovacieho systému CVRx. Ak je namerand hodnota impedancie
implantovanej elektrédy ,,Low” (Nizka) alebo ,High” (Vysokd), pouZitie v prostredi MR je kontraindikované.

Do prostredia MR neumiestiiujte Ziadnu sucast programovacieho systému, model 9010, ani vonkajsi
blokovaci magnet.
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Bezpecénostné opatrenia v suvislosti s MR

» Pred snimanim musi obsluha systému MR instruovat pacienta, aby upozornil na bolest, pocit nepohodlia,
pocit vysokej teploty alebo iné nezvycajné pocity v oblasti zariadenia alebo elektrdd, v dosledku coho méze
byt potrebné zrusit procediru MR.

» Pocas vypnutej terapie sledujte stav pacienta.

Vysledky Specifickych testovacich podmienok
RF zahrievanie

MR s indukciou 1,5 tesla

Neklinickym testovanim metddou excitacie hlavovej cievky vygeneroval barostimulacny systém CVRx celkovy
narast teploty o menej ako 2 °C pri jeho vystaveni maximalnej hodnote Specifickej miery absorpcie (SAR) 1,26
W/kg po dobu 16,2 mindty pri snimani systémom MR s indukciou 1,5 tesla (Siemens Espree, softvér SYNGO MR
B19, Erlangen, Nemecko). Pri Skalovani SAR hlavy s hodnotou 3,2 W/kg (Skalovaci faktor 1,0) bol maximalny
ocakavany celkovy narast teploty menej ako 2 °C pri normalnom prevadzkovom rezime. Pri snimani pomocou
hlavovej cievky s vysielatom/prijimacom sa o¢akava, Ze obmedzenie SAR na hlavu bude rozhodujlce, a preto
sa obmedzenie SAR spriemerovanej na celé telo nesmie dosiahnut. Ak vezmeme do Uvahy nepravdepodobnt
situdciu, kde je rozhodujuce obmedzenie SAR spriemerovanej na celé telo, skalovanie pozorovaného
zahrievania pre obmedzenie celotelovej SAR indikuje, Ze pri hodnote SAR spriemerovanej na celé telo 2,0 W/kg
by sa ocakaval lokalizovany nérast teploty nizsi alebo rovny 3,5 °C pri beZznom prevadzkovom rezime.

Upozornenie: Spravanie RF zahrievania priamo nezodpoveda sile statického pola. Zariadenia, ktoré
nevykazuju detegovatelné zahriatie pri jednej intenzite pola mézu vykazovat vysoké hodnoty lokalizovaného
zahriatia pri inej intenzite pola.

MR s indukciou 3,0 tesla

Pri testoch snimania hlavy s indukciou 3,0 T bol v hypotetickych podmienkach obmedzenia SAR
spriemerovanej na celé telo maximalny o¢akdvany narast teploty 5,0 °C. Tento scenar bol vyhodnoteny ako
nepravdepodobny na zaklade pozorovania pocas snimania hlavy, pricom limitnd hodnota SAR hlavy je zvacsa
rozhodujucim faktorom. Hlasenie tymto spdsobom sa zvolilo vzhladom na obmedzenie dostupnych dat SAR
hlavy po skenovani pomocou skenerov 3,0 T.

Artefakty MR

Ak oblast zadujmu zodpoveda polohe zariadenia alebo sa nachadza v jeho tesnej blizkosti, kvalita obrazov MR
méze byt zhor$ena a pravdepodobne bude nutné optimalizovat parametre zobrazovania MR. Pri testovani
metddou sekvencie zobrazovania gradient-echo pri indukcii 1,5 T vykonanom v silade s normou ASTM F2119
zodpovedal tvar oCakdvaného artefaktu pribliznému obrysu zariadenia a radidlne sa rozsiril az 0 4,8 cm od
implantdtu. Len v pripade samostatnej elektrodovej Casti systému bolo rozsirenie artefaktu priblizne 0,6 cm
v sekvencii zobrazovania spin-echo i gradient-echo.

Iné

Testovanim magneticky vyvolanej sily posuvu a torzne;j sily sa zistilo, Ze implantaty nepredstavuju Ziadne zname
zvySené rizika v suvislosti so silou posuvu a torznej sily v prostredi MR.

CVRx, Rheos, neo, Medicine ReEnvisioned, Barostim neo a Barostim Therapy su ochranné znamky spolo¢nosti CVRX,
Inc. Akékolvek dalSie ochranné znamky su majetkom prislusnych vlastnikov.
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