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AMBITO

Este documento é um suplemento. Para obter uma descrigdo completa e as instrugdes de utilizagdo do sistema,
consulte o Guia de referéncia do sistema. Se tiver duvidas ou necessitar de esclarecimentos, contacte o seu
representante da CVRx ou ligue para a CVRx através do n.2 1-877-691-7483.

DISPOSITIVOS NAO SEGUROS COM RM

A utilizagdo dos seguintes geradores de impulso e derivagGes esta contraindicada para exposi¢cdo a RM:
#* Modelos de geradores de impulso 2000 (Rheos™), 2100 :
(Barostim neo™ jegacy), 2101 (XR-1)
#* Modelos de deriva¢des 1010, 1014 -
#* Deriva¢8es reparadas com o modelo do Kit de reparag¢io de derivagdes 5010

INSTRUGOES DE UTILIZACAO CONDICIONADA COM RM

#* Modelo do gerador de impulso 2102 (Barostim neo™)

A. Configuragao condicionada do sistema com RM E
4 Modelos de derivagdes 1030, 1031, 1032, 1033, 1034, 1035, 1036, 1037

O dispositivo Barostim neo é fabricado com uma caixa em titanio que contém varios outros metais. As
derivagdes sdo fabricadas em ago inoxiddavel e varios outros metais. Testes ndo clinicos demonstraram que a
utilizacdo do sistema Barostim neo é condicionada em ambientes de RM.

Os doentes que tenham este sistema implantado podem ser submetidos a exame de RM nas seguintes condigGes:

B. Para aquisicdo de imagens cranianas e cerebrais utilizando uma bobina de cabeca de
transmissao/rececao
» Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5 T).
» Campo de gradiente espacial maximo igual ou inferior a 21 T/m.
» Utilize apenas uma bobina de cabecga de transmissdo/recec¢do (sem a bobina de pescogo acessdria).
» Aquisicdo de imagens cranianas com o doente na posi¢cdo de decubito dorsal, cabeca primeiro.
» Taxa maxima de absorcdo especifica média da cabega de 3,2 W/kg durante 15 minutos de exame no
modo de funcionamento normala 1,5 T.
= Nota: A bobina de cabega deve ser a condigdo de controlo.
» Os sistemas implantados com uma configuragdo de derivagdo Unica ou dupla (unilateral ou bilateral) com
ou sem o gerador de impulso Barostim neo (estimulador) podem ser submetidos a exame.

» 0 gerador de impulso Barostim neo deve estar programado como DESLIGADO (modo ndo terapéutico)
antes do exame e, nesse estado, deverda funcionar como um dispositivo efetivamente passivo.

» Asessdo de programacdo CVRx deve ser encerrada e o computador programador 9010 desligado antes de
o doente entrar no ambiente de RM. Certifique-se de que o programador permanece desligado até o
doente sair do ambiente de RM.

» Apds a exposicdo a RM, quando o dispositivo for ligado, é necessario confirmar a sua correta funcionalidade.
Aquecimento por RF

Nas condi¢Ges de exame acima, espera-se que o sistema Barostim neo produza um aumento maximo
de temperatura inferior a 2,0°C apds 15 minutos de exame continuo.
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Artefactos de RM

Em testes ndo clinicos realizados com as condicdes de exame acima, os artefactos de imagem
provocados pelo dispositivo estendem-se aproximadamente 48 mm para além do gerador de impulso
(estimulador) Barostim neo quando as imagens sdo obtidas com uma sequéncia de impulsos de eco
de gradiente e um sistema de RM de 1,5 T. Os artefactos estendem-se aproximadamente 6 mm para
além de uma derivagdo individual quando as imagens sdo obtidas com uma sequéncia de impulsos de
eco de gradiente ou de spin e um sistema de RM de 1,5T.

Deslocacdo

Testes de bindrio e for¢a de deslocagdo induzidos magneticamente indicaram que os implantes ndo
apresentaram riscos elevados conhecidos relativamente ao bindrio e a forca de deslocagdo no
ambiente de RM.

C. Para aquisicao de imagens das extremidades inferiores

>
>
>

Y

Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5 T).
Campo de gradiente espacial maximo igual ou inferior a 21 T/m.

Taxa maxima de absor¢do especifica média reportada pelo sistema de RM de 2,0 W/kg durante
15 minutos de exame no modo de funcionamento normal.

Aparelho de RM de entrada cilindrica horizontal convencional.

Doente numa posigdo de pés primeiro (decubito dorsal, ventral ou lateral).

Transmissdo com a bobina de corpo ou com uma bobina de transmissdo/rece¢do que ndo se estenda para
fora da entrada.

A localizagdo da totalidade do sistema Barostim neo implantado situa-se fora da entrada cilindrica do
aparelho de RM.

Adicionalmente, se for utilizado um aparelho de RM com uma entrada de comprimento inferior a

1219 mm (48"):

e e o doente tiver um dispositivo barostimulador implantado com derivagées associadas, mantenha
uma distancia minima de 609 mm (24") entre o centro da entrada e qualquer parte do sistema
Barostim neo.

e e o doente tiver apenas a(s) derivagdo(Ges), mantenha uma distdncia minima de 647 mm (25,5")
entre o centro da entrada e qualquer parte da(s) derivacdo(Ges) do Barostim neo.

Os sistemas implantados com uma configuragdo de derivagdo Unica ou dupla (unilateral ou bilateral) com
ou sem o gerador de impulso Barostim neo (estimulador) podem ser submetidos a exame.

O gerador de impulso Barostim neo deve estar programado como DESLIGADO (modo ndo terapéutico)
antes do exame e, nesse estado, devera funcionar como um dispositivo efetivamente passivo.

A sessdo de programacgdo CVRx deve ser encerrada e o computador programador 9010 desligado antes de
o doente entrar no ambiente de RM. Certifique-se de que o programador permanece desligado até o
doente sair do ambiente de RM.

Apds a exposicdo a RM, quando o dispositivo for ligado, é necessdrio confirmar a sua correta
funcionalidade.

Aquecimento por RF

Nas condi¢Ges de exame acima, espera-se que o sistema Barostim neo produza um aumento maximo
de temperatura inferior a 2,0°C apds 15 minutos de exame continuo.

Artefactos de RM

Ndo estdo associados artefactos de imagem a exames realizados nestas condi¢Ges, uma vez que o
dispositivo estara situado fora do campo de visdo associado ao exame.
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Deslocacdo

Testes de bindrio e for¢a de deslocagdo induzidos magneticamente indicaram que os implantes ndo
apresentaram riscos elevados conhecidos relativamente ao binario e a forga de deslocagao no
ambiente de RM.

D. Auvisos relativos a RM

>

Ao realizar um exame com transmissdo por bobina de corpo, todas as partes do sistema Barostim neo™
devem situar-se fora da entrada cilindrica do aparelno de RM, caso contrario, pode ocorrer um
aguecimento ndo seguro.

Os exames de RF com bobina de cabega ndo devem ser realizados com a bobina de corpo no modo de
transmissdo. A utilizagdo da transmissdo por bobina de corpo pode resultar num aquecimento ndo seguro
com este dispositivo. Note-se que algumas bobinas de cabeca compativeis com exames a 1,5 T sdo de
rececdo apenas e dependem da bobina de corpo para a transmissdo de RF. As bobinas de cabega de
rececdo apenas ndo podem ser utilizadas.

N3o submeta o sistema a RM se suspeitar de danos ou cortes na derivagdo ou se esta tiver sido reparada
utilizando um modelo do Kit de reparacdo de derivagGes 5010. Caso ndo tenha a certeza se a derivacgado foi
reparada, sugere-se a realizacdo de um raio-X para confirmar. Deve verificar-se se a derivagdo apresenta
um estado aceitdavel mediante medi¢do da respetiva impedancia utilizando o programador CVRx. A RM
esta contraindicada se a medi¢do da impedancia de uma derivagdo implantada indicar “Baixa” ou “Alta”.

N3o introduza componente algum do modelo do Sistema programador 9010 ou do iman de inibigdo
externo no ambiente de RM.

E. Precaucoées relativas a RM

>

Antes do exame, o doente deve ser instruido no sentido de avisar o operador do sistema de RM se sentir
dor, desconforto, aquecimento ou outras sensagdes invulgares na drea do dispositivo ou das deriva¢des
gue possam exigir a interrupgao do procedimento de RM.

O doente deve também ser instruido a notificar o médico sobre alterages na condicdo do doente que
possam resultar da terapia a ser retirada.

& APENAS PARA O CANADA: EXCLUSIVAMENTE PARA INVESTIGAGOES CLINICAS.

CVRx, Rheos, neo, Medicine ReEnvisioned, Barostim neo e Barostim Therapy sdo marcas comerciais da CVRX, Inc.
Todas as restantes marcas comerciais pertencem aos respetivos proprietarios.

CVRXx, Inc. E Emergo Europe

9201 West Broadway Avenue, Suite 650 Molenstraat 15
Minneapolis, MN 55445 EUA 2513 BH, The Hague
Telefone: +1-(763) 416-2840 Paises Baixos

Fax: +1-(763) 416-2841 c € 2013 Telefone: +31 70 345 8570
WWW.CVrX.com 0050 Fax: +31 70 346 7299
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