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NAVOD NA POUZITIE V PROSTREDI MR

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

Pouzitie nasledujucich generdtorov IPG a elektrdd je kontraindikované v prostredi MR:

+ IPG, modely 2000 (Rheos™), 2100 (BAROSTIM™ LEGACY), 2101 (XR-1) |
#+ elektréda, modely 1010, 1014 l,\
#+ elektrody opravené pomocou stpravy na opravu elektréd, model 5010

POKYNY NA PODMIENECNE BEZPECNE POUZIVANIE V PROSTREDI MR

A. Systémova konfiguracia podmiene¢ne bezpecna na pouzivanie
v prostredi MR

+ IPG, model 2102 (BAROSTIM NEO™)
+ Elektréda, modely 1030, 1031, 1032, 1033, 1034, 1035, 1036, 1037

Systém BAROSTIM NEO sa vyraba s titdnovym puzdrom. Toto puzdro obsahuje navyse aj rozne dalSie kovy.
Elektrddy su vyrobené z nehrdzavejucej ocele a roznych dalSich kovov. Neklinickym testovanim sa preukdzalo,
Ze systém BAROSTIM NEO je podmienecne bezpecny na pouzitie v prostredi MR.

Pacienti, ktori maju tento systém implantovany, mbzu podstupit snimanie MR za nasledujicich podmienok:

B. Pre zobrazovanie hlavy a mozgu pomocou vysielacej/prijimacej hlavovej cievky
> 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 Specifickej miery absorpcie (SAR) spriemerovanej na hlavu 3,2 W/kg po dobu
15 minut snimania v normalnom prevadzkovom rezime pri 1,5 T.

= Pozndmka: Hlavovad cievka musi byt v regulovanych podmienkach.
» Je moiné snimat implantované systémy v konfiguracii s jednou alebo dvojitou elektrédou (unilaterdlné
alebo bilaterdlné), ¢i uz vratane zariadenia BAROSTIM NEO IPG (stimulator) alebo bez neho.

» Pred snimanim musi byt zariadenie BAROSTIM NEO IPG naprogramované na OFF (vypnuté;
neterapeuticky rezim). V takomto stave bude fungovat ako efektivne pasivne zariadenie.

» Pred vstupom pacienta do prostredia MR musi byt programovacia reldcia CVRx ukoncena a programovaci
pocita¢ 9010 musi byt vypnuty. Zaistite, aby programator zostal vypnuty, kym pacient neopusti prostredie MR.

» Ked'sa po vystaveni MR zariadenie opatovne zapne, je nutné overit jeho spravnu funkénost.
Zahrievanie p6sobenim radiovej frekvencie

Pri podmienkach snimania uvedenych vyssie sa o¢akava, Ze systém BAROSTIM NEO bude spdsobovat
maximalne zvysenie teploty o menej ako 2,0 °C po 15 minutach nepretrzitého snimania.
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Artefakty MR

V neklinickom skusani pri podmienkach snimania uvedenych vyssie zasahoval artefakt snimky
sp6sobeny pomockou priblizne 48 mm od systému BAROSTIM NEO IPG (simulator) pri zobrazovani
s pulznou sekvenciou gradientového echa a systémom MRI 1,5 T. Artefakt presahuje priblizne 6 mm
od jednotlivej elektrdédy pri zobrazovani s pulznou sekvenciou gradientového alebo spinového echa
a systémom MRI 1,5T.

Posuv

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

C. Pre zobrazovanie dolnych kon¢atin

>
>
>

YV V V V

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) 2,0 W/kg po dobu 15 minut snimania
v normalnom prevddzkovom rezime uvadzana pre systém MR.

Konvenény MRI skener s horizontalnym valcovym tunelom.

Pacient v polohe nohami dopredu (na chrbte, na bruchu, alebo leZiaci na boku v pripade dekubitov).
Vysielanie telovej cievky alebo vysielacej/prijimacej cievky, ktord nezasahuje mimo tunela.
Umiestnenie celého implantovaného systému BAROSTIM NEO je mimo valcovitého tunela MR skenera.
Okrem toho, ak sa pouziva MRI skener s dizkou tunela mensou ako 1219 mm (48"):

e apacient ma implantovanu barostimulacni pomocku s pripojenymi elektrédami, medzi stredom
tunela a akoukolvek ¢astou systému BAROSTIM NEO udrZiavajte minimalny odstup 609 mm (24").

e apacient ma iba elektrédy, medzi stredom tunela a akoukolvek ¢astou elektréd BAROSTIM NEO
udrZiavajte minimalny odstup 647 mm (25,5").

Je mozné snimat implantované systémy v konfiguracii s jednou alebo dvojitou elektrédou (unilateralné
alebo bilaterdlné), ¢i uz vratane zariadenia BAROSTIM NEO IPG (stimulator) alebo bez neho.

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

Pred vstupom pacienta do prostredia MR musi byt programovacia relacia CVRx ukoncend a programovaci
pocita¢ 9010 musi byt vypnuty. Zaistite, aby programator zostal vypnuty, kym pacient neopusti
prostredie MR.

Ked'sa po vystaveni MR zariadenie opatovne zapne, je nutné overit jeho spravnu funkénost.
Zahrievanie p6sobenim radiovej frekvencie

Pri podmienkach snimania uvedenych vyssie sa oakava, Ze systém BAROSTIM NEO bude spdsobovat
maximalne zvysenie teploty o menej ako 2,0 °C po 15 minutach nepretrzitého snimania.

Artefakty MR

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

Posuv

Testovanim magneticky vyvolanej sily posuvu a torznej sily sa zistilo, ze implantaty nevytvaraju
v prostredi MR Ziadne zname zvysSené rizika v suvislosti so silou posuvu a torzne;j sily.
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D. Varovania tykajuce sa MR

>

>

Pri snimani s vysielanim telovej cievky musia byt vSetky ¢asti systému BAROSTIM NEO™ mimo valcovitého
tunela skenera MR. V opaénom pripade moze dbjst k nebezpeénému zahrievaniu.

Ak je telova cievka vreZime vysielania, snimanie RF hlavovou cievkou sa nesmie vykonat. PouZivanie
telovej cievky vo vysielacom rezime moze viest k nebezpecnému prehriatiu tohto zariadenia. Zistilo sa, ze
niektoré hlavové cievky kompatibilné so snimanim pri 1,5 T disponuju iba prijimaéom, pricom RF
vysielanie vykonava telova cievka. Hlavové cievky, ktoré disponuju iba prijima¢om, sa nesmu pouZivat.

Ak existuje podozrenie, Ze je elektréda poskodend, prerezand alebo opravend pomocou sUpravy na
opravu elektréd, model 5010, nevystavujte systém prostrediu MR. Ak nie je isté, ¢i bola elektréda
opravend, odporu¢ame overit tuto skutoénost pomocou réntgenového Ziarenia. Prijatelny stav elektrédy
treba overit odmeranim impedancie elektrédy pomocou programovacieho systému CVRx. Ak je namerana
hodnota impedancie implantovanej elektrédy ,Low” (Nizka) alebo ,High” (Vysoka), pouZitie v prostredi
MR je kontraindikované.

Do prostredia MR neumiestiiujte Ziadnu sucéast 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
mbze byt potrebné ukondit vySetrenie MR.

Pacient ma byt taktieZ instruovany, aby upozornil lekdra na zmeny svojho stavu, ktoré mozu vyplyvat
z deaktivacie terapie.

Systém BAROSTIM NEO™ ma oznacenie CE a je schvaleny na predaj pre pacientov so zlyhanim srdca v Europskej Unii (EV).
Tiez ma oznacenie CE a je schvéleny na predaj pre pacientov s hypertenziou v EU.

Zoznam vSetkych potencialnych prinosov a rizik najdete na adrese www.cvrx.com/benefit-risk/.

& LEN PRE KANADU: VYLUGNE NA KLINICKE SKUSANIA.

CVRx, BAROSTIM, BAROSTIM NEO a BAROSTIM THERAPY su ochranné znamky spolo¢nosti CVRX, Inc. © 2013 — 2019
CVRY, Inc. VSetky prava vyhradené.

CVRX, Inc. @ Emergo Europe
9201 West Broadway Avenue, Suite 650 Prinsessegracht 20
Minneapolis, MN 55445 USA 2514 AP, The Hague
Phone: (763) 416-2840 The Netherlands

Fax: (763) 416-2841 c € 2013 Phone: +31 70 345 8570
WWW.CVIrX.com 0050 Fax: +31 70 346 7299
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