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ROZSAH

Tento dokument je dodatek. Uplny popis systému a navod k pouZiti viz Referenéni p¥irucka k systému. Jestlize mate
jakykoli dotaz nebo potfebujete jakékoli vysvétleni, kontaktujte zastupce spole¢nosti CVRx nebo volejte spole¢nost
CVRx na Cislo 1-877-691-7483.

ZARIZENi NEBEZPECNA V PROSTREDIi MAGNETICKE REZONANCE

V prostredi magnetické rezonance je kontraindikovano pouziti nasledujicich IPG a elektrod:

4 IPG modely 2000 (Rheos™), 2100 (Barostim neo™ jegacy), 2101 (XR-1)
+ Elektroda, modely 1010, 1014
+ FElektrody opravované pomoci sady pro opravu elektrody, model 5010

POKYNY K PODMINENEMU POUZITi V PROSTREDIi MAGNETICKE REZONANCE

A. Konfigurace systému podminéné bezpeéného k pouZziti
v prostfedi magnetické rezonance
#+ |PG Model 2102 (Barostim neo™) A
+ Elektroda, modely 1030, 1031, 1032, 1033, 1034, 1035, 1036, 1037

Systém Barostim neo se vyrabi s titanovym pouzdrem; toto pouzdro obsahuje navic jesté razné dalsi kovy.
Elektrody se vyrabéji z nerezové oceli a rliznych dalsich kov(. Neklinické testovani prokazalo, Ze systém
Barostim neo je podminéné vhodny k pouziti v prostfedi magnetické rezonance.

Pacienti, kterym byl tento systém implantovan, mohou podstoupit skenovani magnetickou rezonanci za
nasledujicich podminek:

B. Snimkovani hlavy a mozku pomoci vysilaci/pfijimaci hlavové civky
> Statické magnetické pole s indukci 1,5 tesla (1,5 T).
Maximalni prostorovy gradient pole mensi nebo roven 21 T/m.
PouZivejte pouze vysilaci/pfijimaci hlavovou civku (bez pfidavné kréni civky).

Zobrazeni hlavy pacienta v poloze na zadech, hlavou napfed.

YV V V V

Maximalni zpramérovany mérny absorbovany vykon (SAR) pro hlavu 3,2 W/kg po dobu 15 minut pfi
skenovani v normalnim provoznim rezimu pfi 1,5 T.

= Pozndmka: Hlavovd civka musi byt v regulovanych podminkdch.
» Implantované systémy v konfiguraci s jednou elektrodou nebo s dudlni elektrodou (unilateralni nebo
bilateralni) je mozné skenovat pomoci prostifedku Barostim neo IPG (stimulator) nebo bez néj.

» Prostiedek Barostim neo IPG je nutné naprogramovat pred skenovanim na hodnotu VYPNUTE
(neterapeuticky rezim); v takovém stavu bude fungovat jako efektivné pasivni zafizeni.

» Po zapnuti pfistroje po vySetfeni magnetickou rezonanci je nutné potvrdit spravnost jeho funkce.
Zahtivani pfi expozici RF poli
Za podminek snimani definovanych vyse se predpoklada, Ze systém Barostim neo bude zplsobovat
maximalni teplotni nardst o méné nez 2,0 °C po 15 minutéch spojitého skenovani.
Artefakty magnetické rezonance

PFi neklinickém testovani za podminek snimani definovanych vyse zasahovaly artefakty artefakty
snimku zpUsobené prostfedkem priblizné 48 mm od Barostim neo IPG (stimulator) pfi snimkovani s
pulzni sekvenci gradientniho echa a MRI systémem 1,5 T. Artefakt presahuje pfiblizné 6 mm od
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jednotlivé elektrody pfi snimkovani s pulzni sekvenci gradientniho nebo spinového echa a MRl
systémem 1,5T.

Posun

Pti testech magneticky indukované dislokacni sily a kroutivého momentu bylo zjisténo, ze implantaty
v prostiedi magnetické rezonance nevytvérely Zadnd zndma zvysena rizika vzhledem k dislokacni sile a
kroutivému momentu.

C. Snimkovani dolnich koncetin
> Statické magnetické pole s indukci 1,5 tesla (1,5 T).
» Maximalni prostorovy gradient pole mensi nebo roven 21 T/m.

» Maximalni zprdmérovany mérny absorbovany vykon (SAR) magnetické rezonance 2,0 W/kg po dobu
15 minut pfi skenovani v normdinim provoznim rezimu.

Konvenéni MRI skener s horizontalnim valcovym tunelem.
Pacient v poloze nohama napred (vleZe na zadech, na bfise nebo na boku).

Pfenos s télovou civkou nebo s vysilaci/pfijimaci civkou, kterad nezasahuje mimo tunel.

YV V V V

Umisténi celého implantovaného systému Barostim neo je mimo valcovy tunel MRI skeneru.
Navic v pfipadé pouZiti MRI skeneru s tunelem krat$im nez 1219 mm (48”):

e a pacient mad implantovany barostimulaéni prostfedek s pfipojenymi elektrodami, udrzujte
vzdalenost nejméné 609 mm (24”) mezi stfredem tunelu a jakoukoli ¢asti systému Barostim neo.

e 2 pacient ma pouze elektrodu (nebo elektrody), udrZujte vzdalenost nejméné 647 mm (25,5”)
mezi sttedem tunelu a jakoukoli ¢asti elektrod Barostim neo.

» Implantované systémy v konfiguraci s jednou elektrodou nebo s dudlni elektrodou (unilaterdlni nebo
bilaterdlni) je mozné skenovat pomoci prostfedku Barostim neo IPG (stimulator) nebo bez néj.

» Prostfedek Barostim neo IPG je nutné naprogramovat pred skenovanim na hodnotu VYPNUTE
(neterapeuticky rezim); v takovém stavu bude fungovat jako efektivné pasivni zafizeni.

» Po zapnuti pristroje po vySetfeni magnetickou rezonanci je nutné potvrdit spravnost jeho funkce.
Zahtivani pfi expozici RF poli
Za podminek snimani definovanych vyse se predpoklada, Ze systém Barostim neo bude zpUsobovat
maximalni teplotni nardst o méné nez 2,0 °C po 15 minutéch spojitého skenovani.
Artefakty magnetické rezonance

Za téchto podminek nejsou se snimkovanim spojeny zadné artefakty na snimcich, protoze prostiedek
bude mimo zorné pole spojené se snimkem.

Posun

PFi testech magneticky indukované dislokacni sily a kroutivého momentu bylo zjiSténo, Zze implantaty
v prostfedi magnetické rezonance nevytvarely zddna zndma zvysena rizika vzhledem k dislokacni sile a
kroutivému momentu.

D. Varovani tykajici se magnetické rezonance

> PFi skenovani s vysilanim télové civky musi byt vSechny ¢asti systému Barostim neo™ mimo valcovy tunel
MRI skeneru, jinak maze dojit k nebezpeénému zahrivani.

» Skenovani RF hlavovou civkou nesmi byt provadéno s télovou civkou ve vysilacim reZzimu. PouZiti télové
civky ve vysilacim rezimu muzZe vést k nebezpe¢nému zahfati tohoto prostfedku. Nékteré hlavové civky
kompatibilni se skenovanim pfi 1,5 T jsou pouze prijimaci a spoléhaji se na vysokofrekvencni (VF) vysilani
télovou civkou. Hlavové civky, které maji pouze pfijimaci funkci, se nesmi pouzivat.

> Nevystavujte systém magnetické rezonanci pfi podezfeni, Ze elektroda je poskozena, prefiznutd, nebo
pokud byla opravena pomoci sady pro opravu elektrody, model 5010. Pokud nemate jistotu, zda byla
elektroda opravena, navrhujeme zkontrolovat stav elektrody pomoci rentgenu. Prijatelnost stavu
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elektrody je nutno ovéfit mérenim impedance elektrody za pouiZiti programdatoru CVRx. Jestlize je
namérena impedance implantované elektrody hodnocena jako ,Nizkd“ nebo ,Vysoka“ magneticka
rezonance je kontraindikovana.

Nevndsejte Zadnou soucast systému programadtoru, model 9010, ani externi blokovaci magnet do
prostfedi magnetické rezonance.

E. Bezpeclnostni opatfeni v prostfedi magnetické rezonance

»

Pfed skenovanim je nutno pacientovi sdélit, aby hlasil obsluze systému magnetické rezonance bolest,
nepohodli, zahtivani nebo jiné neobvyklé pocity v oblasti, kde se nachazi pfistroj nebo elektrody; takovy
stav si mUZe vyzadat ukonceni vysetfeni magnetickou rezonanci.

Sledujte stav pacienta pfi vypnuté terapii.

& POUZE KANADA: VYLUCNE PRO KLINICKE VYZKUMY.

CVRYX, Rheos, neo, Medicine ReEnvisioned, Barostim neo a Barostim Therapy jsou ochranné znamky spole¢nosti
CVRY, Inc. V8echny ostatni ochranné znamky jsou majetkem svych pfislusnych vlastnikd.
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