BAROSTIMNEO

Ressonancia magnetica (RM)
Instrucoes de utilizacao

AMBITO

Este documento faz parte das Instrucoes de utilizacao do Sistema Barostim.
As instrucoes de utilizacao completas encontram-se disponiveis em
www.cvrx.com/ifu. Se tiver alguma duvida ou precisar de algum
esclarecimento, queira contactar o seu representante da CVRx ou
contactar a CVRx atraves do numero 1-877-691-7483.

DISPOSITIVOS NAO SEGUROS EM RM &9

Os IPG e elétrodos seguintes estao contraindicados para a exposicao a RM:
e |PG Modelos 2000 (Rheos™), 2100 (Barostim™ LEGACY), 2101 (XR-1)

e Elétrodo Modelos 1010, 1014

e Elétrodos reparados (mesmo com o kit de reparacao de eléetrodos, Modelo 5010)

e Eletrodos que se sabe estarem danificados

INSTRUCOES DE UTILIZACAO CONDICIONAL EM RM A

Configuracao do sistema condicional em RM
e |PG Modelo 2102 (Barostim NEO™)

e |PG Modelo 2104 (Barostim NEO2™)

e Elétrodo, Modelos 103X

Os IPG Barostim NEO e Barostim NEO2 sao fabricados com um involucro de
titanio e contém varios outros metais no interior do involucro. Os elétrodos sao
fabricados de aco inoxidavel e varios outros metais.

Os testes nao clinicos demonstraram que o Sistema Barostim & de utilizacao
condicional em RM. Um doente com este dispositivo implantado pode

ser examinado em seguranca num sistema de RM com as condicoes
indicadas abaixo.

Pre-RM

A configuracao adequada para o exame de RM do dispositivo IPG
Barostim NEO e Barostim NEO2™ e diferente com base no modelo e no
numero de série. O modelo e numero de serie encontram-se indicados na
etiqueta de identificacao radiografica.
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BAROSTIMNEO

Modelo 2102, n.° de série menor

Modelo 2102, n.° de série superior
ou igual a 2102003000
ou Modelo 2104

ou igual a 2102002999

Identificacao
por ID
radiografica

A etiqueta de identificacao comeca por
CVRxA5 com "“CVRX" virado para cima.

A etiqueta de identificacao comeca por CVRxA5
com “CVRx" virado ao contrario (Modelo 2102).

A etiqueta de identificacao comeca por
CVRXAG e indica Modelo 2104.

Programacao SIM NAO

necessaria O IPG Barostim NEO tera de ser programado

para para Therapy OFF (Terapia desligada) com

Ao entrar no campo magnetico, os IPG
Barostim NEO e Barostim NEO2 irao

programar um dispositivo de programacao CVRx 9010 automaticamente suspender a saida de

o IPG para e num estado que funcione como dispositivo | terapia; neste estado irao funcionar como
OFF efetivamente passivo. sendo dispositivos efetivamente passivos.
(Desligado)

antes do

exame

NOTA: as sessoOes de programacao terao de ser terminadas e o computador de programacao
Modelo 9010 tera de ser desligado antes de o doente entrar no ambiente de RM. Certifique-se
de que o dispositivo de programacao continua desligado ate o doente sair do ambiente de RM.

Imagiologia da cabeca e pescoc¢o utilizando uma bobina de cabeca com
transmissao/rececao

Campo magnético de 1,5 Tesla (1,5 T).

Campo de gradiente espacial maximo
menor ou igual a 21 T/m (2100 G/cm).

Utilize apenas a bobina de cabeca com
“transmissao/rececao’ (sem bobina
adicional de pescoco).
Nota: consulte a seccao intitulada
‘Adverténcias de RM".,
Imagiologia da cabeca com o doente na
POSIcao supina, com a cabeca primeiro.
Maximo de taxa de absorcao especifica
media (SAR) na cabeca de 3,2 W/kg
durante 15 minutos de exame no modo
normal de funcionamentoa 1,5 T.
Nota: a bobina de cabeca tera de ser
a condicao de controlo.
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Os sistemas implantados com uma
configuracao de elétrodo unico ou elétrodo
duplo (unilateral ou bilateral), com ou sem
0 IPG Barostim NEO e Barostim NEO2
(estimulador) podem ser sujeitos a exame.

Nenhuma parte do Sistema Barostim
podera estar dentro da bobina de cabeca
com transmissao/rececao. Nenhuma parte
do Sistema Barostim podera estar dentro
do campo de visao de imagiologia.



BAROSTIMNEO

Imagiologia dos membros inferiores

A localizacao da totalidade do Sistema
Barostim implantado esta fora do tunel
cilindrico do dispositivo de RM.

e Campo magnéticode 1,5 Tesla (1,5 T). °

e Campo de gradiente espacial maximo
menor ou iguala 21 T/m (2100 G/cm).

e Maximo de taxa de absorcao especifica
média (SAR) registada no sistema de RM
de 2,0 W/kg durante 15 minutos de exame
no modo normal de funcionamento.

e Dispositivo de RM de tunel cilindrico
horizontal convencional.

e Doente com os pés primeiro (posicao de
supinacao, pronacao ou decubito lateral).

e Transmissao com a bobina de corpo ou
com uma bobina de transmissao/rececao,
que nao se prolonga para fora do tunel. o

o Os sistemas implantados com uma
configuracao de eléetrodo unico ou eletrodo
duplo (unilateral ou bilateral), com ou sem
o IPG Barostim NEO ou Barostim NEO2
(estimulador) podem ser sujeitos a exame.

Além disso, ao utilizar um dispositivo
de RM com um tunel de comprimento
inferior a 122 cm (48 polegadas):

o E odoente tem um dispositivo
baroestimulador implantado com
elétrodos ligados, mantem uma
separacao de pelo menos 61 cm
(24 polegadas) entre o centro do tunel
e qualquer parte do Sistema Barostim.

E o doente tem apenas ol(s) eletrodol(s),
mantém uma separacao de pelo
menos 65 cm (25,5 polegadas) entre

o centro do tunel e qualquer parte do
eletrodo Barostim.

Aquecimento por RF, artefactos de RM e deslocacao

Imagiologia da cabeca e pescoco
utilizando uma bobina de cabeca
com transmissao/rececao

Imagiologia dos membros inferiores

Aquecimento | Nas condicoes de exame definidas acima, Nas condicoes de exame definidas acima,

por RF prevé-se que o Sistema Barostim produza um prevé-se que o Sistema Barostim produza um
aumento maximo da temperatura inferior a aumento maximo da temperatura inferior a
2,0 'C ao fim de 15 minutos de exame continuo. | 2,0 ‘C ao fim de 15 minutos de exame continuo.

Artefactos Em testes nao clinicos, nas condicdes de Nao ha artefactos de imagem associado

de RM exame definidas acima, o artefacto daimagem | aimagiologia sob estas condicdes, uma vez
causado pelo dispositivo estende-se que o dispositivo estara fora do campo de visao
aproximadamente 65 mm a partir do IPG associado ao exame.

(estimulador) Barostim NEO ou Barostim NEO2
quando sujeito a imagiologia com um
gradiente de sequéncia de ecoimpulsos e um
sistema de RM de 1,5 T. O artefacto estende-se
cerca de 6 mm a partir de um elétrodo
individual quando sujeito a imagiologia com
um gradiente de sequéncia de ecoimpulsos
rotativos e um sistemade RMde 15 T.

Deslocacao A forca de deslocacao por inducao magnetica do dispositivo IPG da CVRx foi de cerca de 0,8 N
quando expandido para 21 T/m, incorporando um fator de seguranca de 1,5 vezes. As forcas
restritivas nos dispositivos devidamente implantados sao suficientes para estabilizar o dispositivo
sob as condicoes de exame definidas acima.

Binario O binario magneticamente induzido do componente do IPG foi medido como sendo inferior
a 5,1 N'mm, incorporando um fator de seguranca de 10 vezes. Verificou-se que o binario
magneticamente induzido era 6 vezes inferior ao cenario do pior caso de binario por gravidade,
conforme definido na norma ASTM, indicando que o risco por binario magneticamente induzido
nao & superior ao da atividade diaria normal.
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BAROSTIMNEO

Pos-RM
Modelo 2102, n.° de série menor Modelo 2102, n.° de série superior

ou igual a 2102003999 ou igual a 2102004000 ou Modelo 2104
Programacao SIM NAO
necessaria Ao sair do campo magnético, o IPG Ao sair do campo magnético, o IPG Barostim NEO
para Barostim NEO tera de ser programado ou Barostim NEO2 ficara automaticamente
programar o | para Therapy ON (Terapia ligada) com um | programado para Therapy ON (Terapia ligada).
IPG para ON | dispositivo de programagao 9010 da A funcionalidade do dispositivo deve ser
(Licado) apds CVRx e com confirmacao da confirmada no proximo seguimento
o egxame P funcionalidade do dispositivo. programado ou antes, se pretendido.

PRECAUC_}OES DE RM

Antes do exame, o doente deve receber
instrucoes no sentido de notificar

o operador do sistema de RM o
relativamente a dor, desconforto,

aquecimento ou quaisquer outras

sensacoes invulgares na area do dispositivo

ADVERTENCIAS DE RM

e Nao sujeite o sistema a RM se houver o
suspeita de que o eletrodo possa estar
danificado, cortado ou tenha sido reparado.

Adverténcias
de RM
especificas
do estado

Imagiologia da cabeca e pescoco
utilizando uma bobina de cabeca com
transmissao/rececao

Nao se pode proceder ao exame da bobina
de cabeca de RF com a bobina de cabeca
no modo de transmissao. A utilizacao

da transmissao da bobina de cabeca

pode resultar num aguecimento que nao
€ seguro. E de notar que algumas bobinas
de cabeca compativeis com a imagiologia
a 1,5 T sao apenas de rececao e assentam
na bobina de cabeca para a transmissao
de RF. Nao se podem utilizar bobinas de
cabeca apenas de rececao. A utilizacao de
transmissao por bobina de cabeca esta
contraindicada, a nao que especificada
para as extremidades inferiores do corpo.

ou nos elétrodos, que possa exigir
o término do procedimento de RM.

O doente tambéem deve receber instrucoes
no sentido de notificar o médico quanto

as alteracoes no estado do doente que
possam resultar da desativacao da terapia.

Nao coloque nenhum componente do
sistema de programacao Modelo 9010 nem
do iman de inibicao externa no interior

do ambiente de RM.

Imagiologia dos membros inferiores

Ao fazer o exame dos membros inferiores com
uma transmissao por bobina de cabeca, todas
as partes do Sistema Barostim™ terao de estar
fora do tunel cilindrico do dispositivo de RM
ou podera resultar em aquecimento que nao
€ seguro.

O Sistema Barostim™ tem marcagdo CE e esta aprovado para venda para doentes com insuficiéncia cardiaca na Unido Europeia (UE).
Também tem marcacao CE e esta aprovado para venda para doentes com hipertenséo na UE.

Para ver uma lista de todos os beneficios e riscos possiveis, visite www.cvrx.com/benefit-risk/

A APENAS PARA O CANADA: EXCLUSIVAMENTE PARA INVESTIGAGAO CLINICA.

CVRYX, Barostim, Barostim NEO, Barostim NEO2 e Barostim Therapy s&o marcas comerciais da CVRX, Inc. ©2014-2019 CVRX, Inc.
Todos os direitos reservados.
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