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ROZSAH

Tento dokument predstavuje dodatok. Uplny popis systému a navod na pouZitie najdete 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 vystavenie MR:
4+ modely IPG 2000 (Rheos™), 2100 (Barostim neo™ jezac), 2101 (XR-1),

+ modely elektréd 1010, 1014,
+ elektrédy opravené pomocou stpravy na opravu elektréd, model 5010.

POKYNY NA PODMIENECNE BEZPECNE POUZIVANIE V PROSTREDI MR

v prostredi MR
+ model IPG 2102 (Barostim neo™),
+ modely elektréd 1030, 1031, 1032, 1033, 1034, 1035, 1036, 1037.

A. Systémova konfiguracia pre podmienene bezpelné pouzivanie !

Zariadenie Barostim neo sa vyrdba s titdnovym puzdrom, vnutri ktorého sa nachadzaju rézne dalsie kovy.
Elektrédy su vyrobené z nehrdzavejucej ocele a réznych dalSich kovov. Neklinickym testovanim sa preukazalo, Ze
systém Barostim neo je mozné pouzit v prostredi MR len za urcitych podmienok.

Pacienti, ktori maju tento systém implantovany, m6zu podstupit snimanie MR za nasledujucich podmienok:

B. Na zobrazovanie hlavy a mozgu pomocou hlavovej cievky s vysielatom/prijimacom
> 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/prijimacom (bez doplnkovej krénej cievky).

Zobrazovanie hlavy pacienta v polohe na chrbte a hlavou dopredu.

YV V V V

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

= Pozndmka: Hlavovd cievka mad kontrolovat stav.
» Je moiné snimat implantované systémy so samostatnymi alebo dvojitymi (unilaterdlnymi alebo

bilateralnymi) elektrédovymi konfiguraciami, ¢i uz vratane zariadenia Barostim neo IPG (stimulator) alebo
bez neho.

» Pred snimanim musi byt zariadenie Barostim neo IPG naprogramované na Vyp. (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.
RF zahrievanie

V podmienkach snimania uvedenych vys$sie sa o¢akava, Ze systém Barostim neo bude spésobovat
zvysenie teploty maximalne o 2 °C po 15 mindtach nepretrzitého snimania.

Artefakty MR

V neklinickom skusani v podmienkach snimania uvedenych vyssie artefakt zobrazovania sp6sobeny
zariadenim dosahuje priblizne 48 mm sp6sobenych stimuldtorom Barostim neo IPG pri zobrazovani
pri pulznej sekvencii gradientového echa a v systéme MRI s magnetickym polom so silou 1,5 T.
Artefakt dosahuje priblizne 6 mm spdsobenych jednou elektréodou pri zobrazovani pri pulznej
sekvencii gradientového alebo spindlneho echa a systéme MRI s magnetickym polom so silou 1,5 T.
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Posuv

Testovanim magneticky vyvolanej sily posuvu a torznej sily sa zistilo, Ze implantaty nepredstavuju
Ziadne zndme zvysené rizika v suvislosti so silou posuvu a torznej sily v prostredi MR.

C. Pre zobrazovanie dolnej konCatiny
> Statické magnetické pole s indukciou 1,5 tesla (1,5 T).
» Maximalne pole priestorového gradientu mensie alebo rovné hodnote 21 T/m.

» Maximalna priemerna hodnota Specifickej miery absorpcie (SAR) hldseného pre systém MR 2,0 W/kg po
dobu 15 minut snimania v norméalnom prevadzkovom rezime.

Konvencny MRI skener s horizontalnym valcovym tunelom.
Pacient v polohe nohami dopredu (na chrbte, nakloneny alebo leZiaci na boku).
Vysielanie telovej cievky alebo cievky s vysielatom/prijimacom, ktoré nepresahuje tunel.

YV V V V

Umiestnenie celého implantovaného systému Barostim neo je mimo valcovitého tunela skenera MRI.
Okrem toho, ak sa pouziva skener MRI s tunelom s dizkou men3ou ako 1219 mm (48”):

e apacient ma implantovanu barostimulacnd pomécku s pripojenymi elektrédami, medzi stredom
tunela a akoukolvek ¢astou systému Barostim neo udrziavajte minimalny odstup 609 mm (24”);

e  apacient ma samotnu elektrédu (elektrédy), medzi stredom tunela a akoukolvek ¢astou elektrody
(elektréd) Barostim neo udrZiavajte minimalny odstup 647,7 mm (25,5”).

» Je moiné snimat implantované systémy so samostatnymi alebo dvojitymi (unilaterdlnymi alebo
bilateralnymi) elektrédovymi konfiguraciami, ¢i uz vratane zariadenia Barostim neo IPG (stimulator) alebo
bez neho.

» Pred snimanim musi byt zariadenie Barostim neo IPG naprogramované na Vyp. (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.
RF zahrievanie

V podmienkach snimania uvedenych vys$sie sa o¢akéva, Ze systém Barostim neo bude spésobovat
zvySenie teploty maximalne o 2 °C po 15 minudtach nepretrzitého snimania.

Artefakty MR

So snimanim v tychto podmienkach nie je spojeny Ziaden artefakt na snimke, pretoze pomécka sa
bude nachadzat mimo pola zobrazenia spojeného so snimkou.

Posuv

Testovanim magneticky vyvolane;j sily posuvu a torznej sily sa zistilo, Ze implantaty nepredstavuju
Ziadne zname zvysené rizikd v suvislosti so silou posuvu a torznej sily v prostredi MR.

D. Varovania v suvislosti s MR

» Pri snimani s vysielatom telovej cievky musia byt vietky Casti systému Barostim neo™ mimo valcovitej
cievky skenera MRI. V opa¢nom pripade moze dojst k nebezpeénému prehriatiu.

» Ak je telova cievka vreZime vysielania, snimanie pomocou hlavovej RF cievky sa nesmie vykonat.
PouZivanie vysielaca telovej cievky méze viest k nebezpetnému 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 prijimacom, sa nesmu pouzivat.

> Ak existuje podozrenie, Ze je elektroda poskodend, prerezanad alebo opravend pomocou sUpravy na
opravu elektréd, model 5010, nevystavujte systém prostrediu MR. Ak nie je isté, ¢i bola elektroda
opravend, odpori¢ame overit tuto skutoénost pomocou rontgenového Ziarenia. Prijatelny stav elektrédy
treba overit odmeranim impedancie elektrédy pomocou programovacieho systému CVRx. Ak je namerana
hodnota impedancie implantovanej elektrédy ,Nizka” alebo ,Vysokd“, pouzitie v prostredi MR je
kontraindikované.
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» Do prostredia MR neumiestiiujte Ziadnu sucast programovacieho systému, model 9010, ani vonkajsi
blokovaci magnet.

E. Bezpecnostné 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 elektréd, v désledku ¢oho
moze byt potrebné zrusit procediru MR.

> Pocas vypnutej terapie sledujte stav pacienta.

& LEN PRE KANADU: VYLUCNE NA KLINICKE SKUSANIA.

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