BAROSTIMNEO

Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI)
Navod na pouzitie

ROZSAH

Tento dokument je ¢astou navodu na pouzitie k systému Barostim. Uplny
navod na pouzitie je k dispozicii na adrese www.cvrx.com/ifu. Ak mate
akékolvek otazky alebo potrebujete akekolvek vysvetlenia, kontaktujte
zastupcu spolocnosti CVRx alebo zavolajte na telefonne Cislo spolocnosti
CVRx 1-877-601-7483.

POMOCKY NIE BEZPEGNE V PROSTREDI MR &8

Pouzitie nasledujucich IPG a zvodov je pri expozicii MR kontraindikovane:
e modely IPG 2000 (Rheos™), 2100 (Barostim™ LEGACY), 2101 (XR-1),

e modely zvodov 1010, 1014,

e oOpravovane zvody (aj pomocou supravy na opravu elektrod, model 5010),

e zname poskodené zvody.

POKYNY TYKAJUCE SA POUZITIA PODMIENECNE 4N\
BEZPECNYCH POMOCOK V PROSTREDI MR

Konfiguracia podmienecne bezpecneho systému v prostredi MR
e Model IPG 2102 (Barostim NEO™)

e Model IPG 2104 (Barostim NEO2™)

e Modely zvodov 103X

IPG Barostim NEO a Barostim NEO2 su vyrobené s titanovym puzdrom
a v puzdre obsahuju rozne iné kovy. Zvody su vyrobene z nehrdzavejucej
ocele a roznych inych kovov.

Neklinicke testovanie preukazalo, ze system Barostim je v prostredi MR
podmienecne bezpecny. Pacient s touto implantovanou pomaodckou moze byt
v systeme MR bezpecCne snimany za podmienok uvedenych nizsie.

Pred snimanim MR

Spravna konfiguracia snimania MRI pomocky IPG Barostim NEO a Barostim NEO2™
sa lisi v zavislosti od modelu a serioveho Cisla. Model a sériove Cislo su uvedené na
rontgenovom identifikacnom (ID) Stitku.
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Model 2102, sériove cislo mensie

alebo rovné 2102002999

Identifikacia
réontgenoveho 1D
Stitku

ID stitok zacina na CVRxA5
a ,CVRx" vpravo hore

BAROSTIMNEO

Model 2102, sériove Cislo vacsie
alebo rovné 2102003000
alebo model 2104

ID stitok zacina na CVRxA5
a ,CVRXx" obratene (model 2102)

ID stitok zacina na CVRxAB, oznacuje
model 2104

Pred snimanim je
pomocou
programovacieho
systéemu
potrebne
naprogramovat
vypnutie IPG.

ANO
IPG Barostim NEO sa pomocou programo-
vacieho systemu CVRx 9010 musi
naprogramovat na Therapy OFF (Terapia

vypnuta) a v takomto stave bude fungovat ako
efektivna pasivna pomocka.

NIE

Po vstupe do magnetickeho pola IPG Barostim
NEO a Barostim NEO2 automaticky pozastavia
vystup terapie; v takomto stave budu fungovat
ako efektivna pasivna pomocka.

POZNAMKA: Pred vstupom pacienta do prostredia MR sa relacie programovania musia ukongit
a programovaci pocitaC modelu 9010 sa musi vypnut. Zaistite, aby programovaci system zostal
vypnuty, kym pacient neopusti prostredie MR.

Zobrazovanie hlavy a mozgu pomocou vysielacej/prijimacej hlavovej cievky

e Staticke magneticke pole 1,5 tesla (1,5 T).

Maximalne priestorove gradientove pole
mensie alebo rovne 21 T/m (2100 G/cm).
Pouzivajte len ,vysielaciu/prijimaciu’
hlavovu cievku (bez pridavnej cievky na
snimanie krku).
Poznamka: Pozri cast ,Vystrahy tykajuce
sa MR".
Zobrazovanie hlavy s pacientom v polohe
hlavou napred na chrbte.
Maximalna priemerna specificka absorpcna
rychlost pre hlavu (SAR) 3.2 W/kg pocas
15 minut snimania v normalnom
prevadzkovom rezime pri1,5 T.
Poznamka: Kontrolnou podmienkou musi
byt hlavova cievka.
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Mozu sa snimat implantovane systemy

s jednym zvodom alebo s dvomi zvodmi
(jlednostranna alebo obojstranna konfiguracia)
s pomockami IPG Barostim NEO a Barostim
NEO2 (stimulator) alebo bez nich.

Ziadna Gast systému Barostim sa nesmie
nachadzat vo vysielacej/prijimacej hlavovej
cievke. Ziadna cast systému Barostim sa
nesmie nachadzat v zornom poll
zobrazovania.



BAROSTIMNEO

Zobrazovanie dolnych koncatin

s pomockami IPG Barostim NEO alebo
Barostim NEO2 (stimulator) alebo bez nich.

Umiestnenie celého implantovaného
systému Barostim je mimo valcoveho
otvoru snimacieho zariadenia MR,

e Statické magneticke pole 1,5 tesla (1,5 T).

e Maximalne priestorove gradientove pole
mensie alebo rovné 21 T/m (2100 G/cm). °

e Maximalna hlasena priemerna specificka
miera absorpcie (SAR) systemu MR

2,0 W/kg pocas 15 minut snimania » ) ,
v beznom prevadzkovom rezime. Okrem toho, ak sa pouziva snimacie
zariadenie MR s dlzkou otvoru mensou

ako 122 cm (48"):

o apacient ma implantovanu pomaocku
Barostim s pripojenymi zvodmi,
zachovajte medzi stredom otvoru
a akoukolvek castou systému Barostim
vzdialenost aspon 61 cm (24",

e Konvencne snimacie zariadenie MR
s horizontalnym valcovym otvorom.

e Pacient v polohe nohami napred (na chrbte,
na bruchu alebo v bocnej polohe s jednou
koncatinou ohnutou o viac nez pravy uhol.

e Prenos s telovou cievkou alebo
S vysielacou/prijimacou cievkou,

ktora nepresahuje mimo otvoru, o a pacient ma samotny(é) zvod(y),

dodrzujte medzi stredom otvoru
a akoukolvek castou systemu Barostim
vzdialenost aspon 65 cm (25,5").

e Mozu sa snimat implantovane systemy
s jednym zvodom alebo s dvomi zvodmi
(jlednostranna alebo obojstranna konfiguracia)

RF ohrev, artefakty MRI a posunutie

Zobrazovanie hlavy a mozgu pomocou
vysielacej/prijimacej hlavovej cievky

Zobrazovanie dolnych koncatin

RF ohrev Za vyssie definovanych podmienok snimania Za vyssie definovanych podmienok snimania sa
sa oCakava, ze systém Barostim sposobi po ocCakava, ze system Barostim sposobi po
15 minutach nepretrzitého snimania 15 minutach nepretrziteho snimania maximalne
maximalne zvysenie teploty o menej ako zvysenie teploty o menegj ako 2,0 °C.
2,0°C.

Artefakty Pri neklinickom testovani za vyssie So snimanim za tychto podmienok nie je spojeny

MRI definovanych podmienok skenovania pri Ziadny obrazovy artefakt, pretoze pomocka bude
zobrazovani pomocou sekvencie impulzov mimo zorneho pola spojeneho so snimanim.
gradientneho echa a 1,5 T systemu MRI
obrazovy artefakt spésobeny touto pomockou
siaha priblizne 65 mm od IPG Barostim NEO
alebo Barostim NEO2 (stimulatora). Pri snimani
pomocou sekvencie impulzov gradientneho
alebo spinoveho echa a 1,5 T systemu MRI
artefakt siaha priblizne 6 mm od jednotliveho
zvodu.

Posunutie Pri skalovani na 21 T/m so zahrnutim 1,5-nasobného bezpecnostného faktora bola magneticky
indukovana sila posunu pomaocky IPG CVRx priblizne 0,8 N. Obmedzujuce sily na spravne
implantovanych pomaockach su za vyssie definovanych podmienok snimania dostatocne na
stabilizaciu pomocky.

Krutiaci Magneticky indukovany krutiaci moment komponentu IPG bol so zahrnutim 10-nasobného

moment bezpecnostneho faktora namerany nizsi ako 5,1 Nmm. Zistilo sa, ze magneticky indukovany krutiaci
moment je 6-krat mensi ako najhorsi gravitacny krutiaci moment definovany v norme ASTM, co
naznacuje, ze riziko magneticky indukovaneho krutiaceho momentu nie je vacsie ako pri beznej
dennegj cinnosti.
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BAROSTIMNEO

Po snimani MRI

Model 2102, sériove Cislo mensie Model 2102, sériove Cislo vacsie
alebo rovné 2102003999 alebo rovné 2102004000
alebo model 2104
Po snimani je ANO NIE
pOfe(EEld ) Po opusteni magnetickeho pola sa musi IPG | Po opusteni magnetickeho pola sa IPG
programovacieno | garostim NEO pomocou programovacieho | Barostim NEO alebo Barostim NEO2
Systemul systému CVRx 9010 naprogramovat na automaticky naprogramuju na Therapy ON
potrebne Therapy ON (Terapia zapnuta) a funkcnost (Terapia zapnuta). Funkcnost pomaocky by sa
naprogramovat pomaocky sa musi potvrdit. mala potvrdit pri dalsej planovanej kontrole
zapnutie IPG. alebo v pripade potreby skor.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI MR

Pred snimanim by mal byt pacient e Pacient by mal byt tiez pouceny, aby
pouceny, aby upozornil obsluhu MR lekarovi oznamil zmeny v stave pacienta,
systému na bolest, neprijemnée pocity, ktoré mozu mat za nasledok prerusenie
zahrievanie alebo iné nezvycajne pocity terapie.

v oblasti pomocky alebo zvodov, ktore
mozu vyzadovat ukoncenie vysSetrenia MR.

VYSTRAHY TYKAJUCE SA MR

e Pacienta nevysetrujte pomocou systemu e Do prostredia MR nevnasajte ziadnu sucast
MR, ak je podozrenie, ze zvody su programovacieho systemu modelu 9010,
poskodene, prerezané alebo boli ani externy inhibicny magnet.
opravovane.

Zobrgzovahle Pllavy a.mozgu plor.nocou h koncatin
vysielacej/prijimacej hlavovej cievky
Vystrahy Snimanie RF hlavovou cievkou sa nesmie Pri snimani dolnych koncatin s vysielanim
Specificke | vykonavat s telovou cievkou v rezime pomocou telovej cievky musia byt vsetky casti
pre stav vysielania. Pouzitie vysielajucej telovej cievky systemu Barostim™ mimo valcoveho otvoru
MR maoze viest k nebezpecnému zahrievaniu. snimacieho zariadenia MR, inak moze dojst

Treba poznamenat, ze niektore hlavoveé cievky | k nebezpecnemu zahrievaniu.
kompatibilne s 1,5 T skenovanim su urcene len
na prijem a pri vysielani RF sa spoliehaju na
telovu cievku. Hlavove cievky urcene len na
prijem sa nesmu pouzivat. Pouzitie vysielania
pomocou telovej cievky je kontraindikovane,
okrem pripadov specifikovanych pre dolné
koncatiny tela.

Systém Barostim™ ma oznadenie CE a je schvaleny na predaj pre pacientov so zlyhanim srdca v Eurépskej anii (EU). TieZ mé oznadenie
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-analysis/.

A IBA PRE KANADU: VYLUCNE NA KLINICKY VYSKUM.
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