F Embolization Coils MRI Safety Information: MR Conditional

Non-clinical testing has demonstrated the coil is MR Conditional. Coil arrays consisting of one or more coil
implants can be scanned safely immediately after implantation under the following conditions.
Parameter Condition

Static Magnetic Field Strength 1.5T or 3T

Maximum Spatial Field Gradient 3000 Gauss/cm (30 T/m) or less

RF Coil Type Any

Maximum Whole Body SAR 2.0 W/kg

Maximum Head SAR 3.2 W/kg

RF Heating Information

Under the scanning conditions defined above, the coils are expected to produce an estimated in-vivo
temperature rise < 3°C during 15 minutes of continuous MR scanning. This temperature rise is
conservative, as it does not include the cooling effects of blood flow.

Artifact Information

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the same area or relatively close to
the position of the Penumbra coil arrays. Therefore, it may be necessary to optimize parameters for the

presence of this implant. In non-clinical testing:

Penumbra Coil 400™, POD400™, Ruby™ Coil, POD™ and LP Coil:
o Artifact associated with a Penumbra coil array was assessed using spin echo and gradient echo
sequences. The maximum artifact distance beyond the implant was 3 mm for the spin echo sequence

and 8 mm for the gradient echo sequence.

* Artifact associated with a Penumbra coil array in the form of an 8 mm diameter sphere was assessed
using a clinical MRA sequence. The maximum artifact distance beyond the implant was 2 mm using

this sequence.

SMART COIL™:

* The distance of maximum extent of the artifact beyond the metal of the array was 3 mm for the spin echo
sequence and 18 mm for the gradient echo sequence.

Patient’s Name

Treating Physician

Phone Number

Hospital information

Date of treatment or other information

If you have any questions about MRI scans or

Penumbra €5

Penumbra Embolization Coils, contact your physician. penumbrainc.com
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Infor zur MRT-Sicherheit der Penumbra Emboli Coils: Bedingt MR-sicher

Nicht Klinische Priifungen haben erwiesen, dass die Coil bedingt MR-sicher ist. Coil-Arrays aus einem
oder mehreren Coil-Implantaten kdnnen unmittelbar nach der Implantation unter folgenden Bedingungen
sicher einer MRT-Untersuchung unterzogen werden.

Parameter Bedingung

Stérke des statischen Magnetfelds 1,5Toder3T

Maximaler raumlicher Feldgradient 3000 Gauss/cm (30 T/m) oder weniger

Typ der HF-Spule Alle

Maximale SAR iiber den gesamten Kérper 2,0 W/kg

Maximale SAR am Kopf 3,2 W/kg

Informationen zur HF-Erwérmung

Unter den vorstehend definierten Scanbedingungen wird davon ausgegangen, dass die Coils einen
geschétzten In-vivo-Temperaturanstieg von < 3 °C wahrend eines 15-miniitigen kontinuierlichen MR-Scans

erzeugen. Dieser Temperaturanstieg ist konservativ g
einkalkuliert wurden.

eschétzt, da die Kihlwirkungen des Blutstroms nicht

Artefakt-Informationen
Die MRT-Bildqualitat kann beeintrachtigt werden,

wenn sich der interessierende Bereich exakt im

Bereich der Penumbra Coil-Arrays oder in ihrer relativen Néhe befindet. Es kann daher erforderlich
sein, die Parameter zum Ausgleich fiir das Vorhandensein dieses Implantats zu optimieren. In nicht

klinischen Priifungen:

Penumbra Coil 400™, POD400™, Ruby™ Coil, POD™ und LP Coil:

e Das mit einem Penumbra Coil-Array assoziierte Artefakt wurde mit Spinecho-

und

Gradientenechosequenzen beurteilt. Die maximale Artefaktdistanz jenseits des Implantats betrug 3 mm
fiir die Spinechosequenz und 8 mm fiir die Gradientenechosequenz.

* Das mit einem Penumbra Coil-Array in Form einer Kugel mit 8 mm Durchmesser assoziierte Artefakt wurde
mit einer klinischen MRA-Sequenz beurteilt. Die maximale Artefaktdistanz jenseits des Implantats betrug

2 mm fiir diese Sequenz.

SMART COIL™:

* DasArtefakt erstreckte sich bei der Spinechosequenz maximal 3 mm und bei der Gradientenechosequenz
maximal 18 mm iiber das Metall des Arrays hinaus.

Name des Patienten

Behandelnder Arzt

Telefonnummer

Klinikinformationen

Behandlungsdatum oder sonstige Informationen

Bei Fragen im Hinblick auf MRT-Scans oder Penumbra

Embolisations-Coils wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Penumbra €5

penumbrainc.com
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Informazioni per la sicurezza in ambiente RM per le spirali per embolizzazione Penumbra —

Compatibilita RM condizionata

Prove non cliniche hanno dimostrato che le spirali sono a compatibilita condizionata per la risonanza
magnetica. Le serie di spirali consistenti in uno o pit impianti possono essere sottoposte a scansione
immediatamente dopo I'inserimento alle condizioni elencate di seguito.

Parametro Condizione

Intensita del campo magnetico statico 15T03T

Gradiente spaziale massimo del campo 3000 Gauss/cm (30 T/m) 0 meno

Tipo di spirale RF Qualsiasi

SAR massimo dell’intero corpo 2,0 W/kg

SAR massimo della testa 3,2 W/kg

Informazioni sul riscaldamento a radiofrequenza

Alle condizioni di scansione definite in precedenza, I'aumento di temperatura in vivo stimato per le spirali
dovrebbe essere inferiore a 3 °C per 15 minuti di scansione RM continua. Tale aumento di temperatura &
una stima cauta e non comprende gli effetti raffreddanti del flusso sanguigno.

Informazioni sugli artefatti

La qualita delle immagini RM puo risultare compromessa se I'area di interesse coincide o si trova in
prossimita dell'area di posizionamento delle serie di spirali Penumbra. Potrebbe pertanto risultare
necessaria I'ottimizzazione dei parametri al fine di compensare la presenza di questo impianto. Nell’'ambito

di prove non cliniche:

Penumbra Coil 400™, POD400™, spirale Ruby™, POD™ e LP:

o Lartefatto associato a una serie di spirali Penumbra € stato valutato mediante I'impiego di sequenze
spin-echo e gradient-echo. La distanza massima dell'artefatto oltre Iimpianto era di 3 mm per la
sequenza spin-echo e di 8 mm per la sequenza gradient-echo.

* |artefatto associato a una serie di spirali Penumbra in configurazione sferica con diametro da 8 mm
& stato valutato mediante I'impiego di una sequenza in ambiente di MRA clinica. La distanza massima
dell'artefatto oltre I'impianto era di 2 mm mediante I'impiego di questa sequenza.

SMART COIL™:

* |a distanza di massima estensione dell’artefatto oltre il metallo della sequenza di spirali € risultata di
3 mm per la sequenza spin-echo e di 18 mm per la sequenza gradient-echo.

Nome del paziente

Medico curante

Numero di telefono

Informazioni sull’ospedale

Data del trattamento e altre informazioni

Per domande di qualsiasi tipo sulle scansioni RM o le spirali per
embolizzazione Penumbra, rivolgersi al proprio medico.

Penumbra €5

penumbrainc.com
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Informaclon sobre la seguridad de la RM con las espirales de embolizacion Penumbra:

compatible con la RM

Pruebas no clinicas han demostrado que la espiral es compatible con ciertas condiciones de RM. Los
conjuntos de espirales formados por uno o més implantes de espirales pueden someterse con seguridad
a una RM inmedi después de su implantacion en las siguientes condiciones.

Parametro Condicion

Intensidad del campo magnético estatico 15T03T

Campo de gradiente espacial maximo 3000 gauss/cm (30 teslas/m) o menos

Tipos de emisiones de radiofrecuencia de la espiral |Cualquiera

SAR méximo de cuerpo entero 2,0 Wkg

SAR méximo de cabeza 3,2 W/kg

Informacion sobre el calentamiento por RF

En las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se prevé que las espirales produzcan
un aumento estimado de la temperatura in vivo de <3 °C durante 15 minutos de RM continua. Este
aumento de temperatura es un célculo conservador, ya que no incluye los efectos de enfriamiento del

flujo sanguineo.

Informacion sobre artefactos

La calidad de imagen de la RM puede verse comprometida si la zona de interés se encuentra en el mismo
punto o relativamente cerca de la posicion ocupada por los conjuntos de espirales de Penumbra. Por
lo tanto, es posible que sea necesario optimizar los parametros para compensar la presencia de este

implante. En pruebas no clinicas:

Penumbra Coil 400™, POD400™, espiral Ruby™, POD™ y espiral LP:

* Se evalud el artefacto asociado a un conjunto de espirales de Penumbra al utilizar secuencias de eco de
espin y eco de gradiente. La distancia méxima del artefacto mas allé del implante fue de 3 mm para la
secuencia de eco de espin y de 8 mm para la secuencia de eco de gradiente.

* El artefacto asociado a un conjunto de espirales de Penumbra en forma de una esfera de 8 mm de
didmetro se evaluo utilizando una secuencia angiografica por resonancia magnética clinica. La distancia
maxima del artefacto mas alla del implante fue de 2 mm utilizando esta secuencia.

SMART COIL™:

* La distancia de maxima extension del artefacto mas alla del metal del conjunto fue de 3 mm para la
secuencia de eco de espin y de 18 mm para la secuencia de eco de gradiente.

Nombre del paciente

Médico responsable

Numero de teléfono

Informacion del hospital

Fecha del tratamiento u otra informacion

Si tiene alguna pregunta sobre la RM o las espirales de
embolizacién Penumbra, pongase en contacto con su médico.

Penumbra €5

penumbrainc.com
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Penumbra embolizacids spiralokra vonatkozdan az MRI biztonsagossagaval kapcsolatos informaciok:
MR-kondicionalis

A nem Klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy a spirdl MR-kondiciondlis. Az egy vagy tdbb
spirgilimplantétumh(’)l allé spiraltombok kozvetleniil a beliltetés utan biztonsagosan vizsgalhatok az alabbi

mellett.
Paraméter Feltétel
Sztatikus magneses tér erdssége 1,5Tvagy3T
Maximalis térgradiens 3000 Gauss/cm (30 T/m) vagy kevesebb
RF-spiral tipusa Barmilyen
Teljes testre vonatkozé maximalis
fajlagos abszorpcids tényezd (SAR) 20Wikg
Fejre vonatkozo imalis SAR 3,2 W/kg

vonatkozo i
A fentiekben meghatarozott vizsgalati koriilmények kozott a spirdlok varhatdan 3 °C-ndl kisebb in vivo
hémérséklet-emelkedést eredményeznek 15 perces folyamatos MR-vizsgalat sordn. A hmérséklet-
emelkedés fenti becslése konzervativ, mivel nem veszi figyelembe a véraramlés hitéhatasat.

Miitermékre vonatkozo informaciok

Az MR-képmindség romolhat, ha az értékelendd teriilet pontosan megegyezik a Penumbra spiraltombok
helyével, vagy ahhoz viszonylag kozel van. Ezért sziikséges lehet, hogy a paramétereket az implantatum
jelenlétére optimalizaljak. Nem Klinikai tesztelés soran:

Penumbra Coil 400™, POD400™, Ruby™ Coil, POD™ és LP Coil:

e A Penumbra spiraltombbel osszefliggé miiterméket spinechd- és gradiensechd-impulzussorozattal
értékelték. A miitermék spinech6-impulzussorozat esetében legfeliebb 3 mm-rel, gradiensecho-
impulzussorozat esetében pedig legfeljebb 8 mm-rel nydlt tll az implantdtumon.

* A8 mm atmérdjii gémb alaki Penumbra spiraltémb képmiitermékét klinikai MRA-impulzussorozattal
értékelték. A miitermék ezen impulzussorozat haszndlata esetén legfeliebb 2 mm-rel nyult til az
implantatumon.

SMART COIL™:
e A miitermék a spinechd-impulzussorozattal vald mérésben legfeliebb 3 mm-rel, a gradiensechd-
impulzussorozattal végzett méréshen pedig legfeljebb 18 mm-rel nydlt til a szerkezet fémrészén.

A beteg neve

Kezelést végz6 orvos Telefonszam

A kérhéz adatai

Kezelés napja vagy egyéb informaciok

Penumbra §5)
Amennyiben bérmilyen kérdése van az MRI-vizsgélatokkal vagy a w.

Penumbra embolizécids spiralokkal kapcsolatban, egyeztessen orvosaval. penumbrainc.com
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Informati ives  la sé
Compatible avec I'IRM sous certaines conditions

é dans I'environnement IRM des spi d ion F

Des tests non cliniques ont démontré que la spirale est compatible avec I'lRM sous certaines conditions.
Les ensembles de splrales cumposes d’une ou de plusieurs spirales implantables peuvent étre balayés en
toute sécurité i apreés I'implantation dans les conditions suivantes.

Parametre Condition

Intensité du champ magnétique statique 15ToulT

Champ de gradient spatial maximum 3000 gauss/cm (30 T/m) ou moins

Type de spirale RF Tout

Débit d’absorption spécifique (DAS) maximum pour

le corps entier 2,0 Wik

Débit d’absorption spécifique (DAS) de téte maximum | 3,2 W/kg

Informations relatives au réchauffement RF

Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, les spirales devraient produire une augmentation
de température in vivo estimée a moins de 3 °C pendant 15 minutes de balayage IRM continu. Cette
augmentation de température est une estimation maximale, car elle ne tient pas compte des effets de

refroidissement de la circulation sanguine.

Informations sur les artéfacts

En IRM, la qualité de I'image peut étre compromise si la région d’intérét se trouve dans la méme zone
ou relativement proche de I'emplacement des ensembles de spirales Penumbra. Par conséquent,
I'optimisation des paramétres peut étre nécessaire pour compenser la présence de cet implant. Dans les

tests non cliniques :

Penumbra Coil 400™, POD400™, spirale Ruby™, POD™ et spirale LP :

* Les artéfacts associés a un ensemble de spirales Penumbra ont été évalués en utilisant des séquences
d’écho de spin et d’écho de gradient. La distance maximale des artéfacts au-dela de I'implant était de
3 mm pour la séquence d’écho de spin et de 8 mm pour la séquence d’écho de gradient.

o Les artéfacts associés a un ensemble de spirales Penumbra sous la forme d’une sphére de 8 mm de
diametre ont été évalués en utilisant une séquence d’ARM clinique. La distance maximale des artéfacts
au-dela de I'implant était de 2 mm en utilisant cette séquence.

SMART COIL™ :

* La distance de I'étendue maximale des artéfacts au-dela du métal du dispositif était de 3 mm pour la
séquence d’écho de spin et de 18 mm pour la séquence d’écho de gradient.

Nom du patient

Médecin traitant

Numéro de téléphone

Coordonnées de I'hopital

Date du traitement ou autres informations

Si vous avez des questions sur I'IRM ou les spirales
d’embolisation Penumbra, contactez votre médecin.

Penumbra €5

penumbrainc.com
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MAnpogopiec uocpu)u:luc yam uuvvntlxn rouovpuq;lu yia T oneipeg epPoAispoi g Penumbra:
Aogalic yia payvnikii Topoypadia v p

Mn kAwikéG SokipEG xouv katadeifel OTL n omeipa eivat aopalic Katd t payvnTiki Topoypadia vmod
TipoimoBéaelc. Ot ouaTolyieq OTIEIPWY TTOU ATOTEAOLVTAL AT €va ) TIEPLOaoTEPa ePPuTEDPATA OTTEIpaC
pmopolv va oapwbolv e acpatela apéowc Petd TNV ePPUTEVGN LTIO TIC AKOAOUBES GUVBINKEG.
Mapdpetpog Juvenkn

‘Evtaon gtatikod payvntikou mediou 15TR3T

Nedio péylotng xwpikig KAiong 3.000 Gauss/cm (30 T/m) fj pikpdtepPn

Tomog omeipac RF Omolodrmote

MEyI0TOC OAOOWHIKOG PUBLOG

eIdIknc amoppddnang (SAR) 20Wikg

Méylotog puBpog 18IKNG

anoppodnang (SAR) kedpaAng 3,2Wikg

A iec B¢ pHaven efawriac padioguyvotiTwy

Yno T ouvenKec 0apwang Tou opt(ovml avwrspw 0l oTeipeg avapévetat va npoxu)\eoouv unvovt(ouevn
in-vivo adgnon Beppokpaciac < 3 °C katd ™ Sidpkela 15 Aemtiy ouvexodc 0GPWONG PayvnTIKiC
Topoypagiag. Aut n qunan me Beppokpaciac eival ouvtnpnTik, Kabwe Sev TePIAQpBAVEL TIC YUKTIKEG
£TdpAcelc AGyw TN PG TOU aipaToC.

MAnpodopieg ya texvipata

H mol6tnTa TG €1KOVAC TG PayvnTIKiG Topoypadiag propei va utopabpiatei dv n meployr evilapépoviog
PBpioketat otnv idla Teployr 1 axeTkA Kovtd 6t BEGN TWV GUOTOIWY OTTEPWY TNG Penumbra. Zuvemac,
evdExeTal va Xpelaotei va BeAtiotoroinfolv ol TIapaueTpol WOTe va avtloTabUIoTE N TTapousia autol Tou
EPPUTELHATOC. Z€ N KAVIKES SOKILEC:

Penumbra Coil 400™, POD400™, omeipa Ruby™, POD™ kat oTteipa LP:

e To TEXVNUQ TIOU OUOKETI(ETAL PE OLOTOIiQ OTEPWY TNG Penumbra eKTIUABNKE XPNOIUOTIOIOVTAC
aMnAouyie¢ oTpodopUIKAG NXoUC Kat nxoO¢ KAiong. H péylotn amdotacn TeEVAPATOC TEPA Ao 1o
epdoTELHA TAV 3 MM yia TNV akoouBia aTPOPOPHIKNC NYOUE Kat 8 mm yia Tv akoAouBia nxolg KAiong.

* To TéYVNua IOV GUCYETICETaL Pe duaTolyia aTtelpwv TG Penumbra pe T popdr adaipag dlapétpov 8 mm
eKTIHRBNKe XpnotpomolwvTag akoouia KAIVIKNAG pHayvnTikig ayyeloypadiac (MRA). H péyiotn andataon
TEVAKATOG TIEPQ a6 TO ePPUTEVPA TAV 2 MM XPNOILOTIOIWVTAG AUTAV TNV akoAoubia.

SMART COIL™:
* H amootaocn PéyloTnG €KTAoNG TOU TEXVAMATOC TTEPA artd To PETaAAO TNG cuatolkiag fAtav 3 mm yia v
akolouBia oTpodopptkic NxoLS kat 18 mm yia TV akoAouBia nxoug KAiong.

Ovopatemuvupo acfevolg

Oepdmwv 1aTpog ApiBpoc TnAedwvou

MAnpodopieg voookopEioy

Huepopnvia Beparmeiac f AAAeg TAnpodopieg

R , o Penumbra@
Edv éeTe TUXOV QTTOPiEC OXETIKA JIE TIC HAYVTIKEG TOHOYPAPIES F TIC A

oTeipec ePPOAIGHOU TG Penumbra, ETUKOVWVIAOTE HE TOV YIATPO 0aG. penumbrainc.com
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Informace o k ¢ irdlek F v prostiedi MR: Podmi
pri vySetieni MR (MR Conditional)

Nekllnlcke testy prokazaly, ze spirdlka je podminecné bezpecna pii zobrazeni pomoci MR. Pole spiralek
jici z jednoho nebo vice spirdlovych implantatl Ize bezpecné skenovat ihned po implantaci za

nasledujicich podminek.

Parametr Podminka

Intenzita statického ického pole 1,5Tnebo 3T

Maximalni gradient prostorového pole 3000 Gauss/cm (30 T/m) nebo méné

Typ VF civky Jakykoli

Maximalni celotélova SAR 2,0 W/kg

Maximalni SAR hlavy 3,2 W/kg

Informace o VF zahfivani

Za podminek skenovani definovanych vyse se ocekava, ze spiralky zpiisobi odhadovany nardst teploty in
vivo < 3 °C béhem 15 minut nepretrzitétho skenovani MR. Tento odhad nérdstu teploty je konzervativni
a nebere v potaz ochlazovaci Ucinky priitoku krve.

Informace o tvorbé artefakti

Kvalita snimk(i MR miZe byt narusena, pokud je oblast zajmu shodna nebo relativné blizka oblasti umisténi
pole spirdlek Penumbra. Z tohoto divodu miZe byt nutna optimalizace parametrii za icelem kompenzace
pritomnosti tohoto implantatu. Pfi neklinickém testovani:

Penumbra Coil 400™, POD400™, Ruby™ Coil, POD™ a LP Coil:

o Artefakty souvisejici s polem spiralek Penumbra byly vyhodnoceny pomoci sekvenci spinového
a gradientniho echa. Artefakt dosahoval od implantatu do vzdalenosti maximalné 3 mm v pfipadé
sekvence spinového echa, respektive 8 mm v piipadé sekvence gradientniho echa.

o Artefakty souvisejici s polem spirdlek Penumbra ve formé koule o priméru 8 mm byly vyhodnoceny
pomoci klinické sekvence MRA. Pfi pouziti této sekvence dosahoval artefakt do vzdélenosti 2 mm od
implantatu.

SMART COIL™:
o Artefakt obrazu dosahoval maximalné 3 mm od kovové Césti sestavy pfi sekvenci spinového echa,
respektive 18 mm pfi sekvenci gradientniho echa.

Jméno pacienta

Osetujici I6kar Telefonni éislo

Informace o nemocnici

Datum Iécby nebo jiné informace

Penumbra §5)
Pokud méte jakékoli dotazy tykajici se vySetieni magnetickou rezonanci w.

nebo embolizanich spirélek Penumbra, obratte se na svého Iékare. penumbrainc.com
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Sikkerhedsoplysni vedr. MR ing af F boliseri ils MR Conditional

(beti MR-sikker)

Ikke-Klinisk afprgvning har vist, at coilen er MR Conditional. Spiralraekker bestdende af et eller flere
coil-implantater kan scannes sikkert umiddelbart efter implantation under fglgende betingelser.
Parameter Betingelse

Statisk magnetfeltstyrke 1,5Teller 3T

Maksimum spatialt feltgradient 3000 Gauss/cm (30 T/m) eller derunder

RF coiltype Alle

Maksimum SAR for hele kroppen 2,0 W/kg

Maksimum SAR for hovedet 3,2 W/kg

Oplysninger om RF-opvarmning

Under scanningsbetingelserne defineret ovenfor forventes coilene at producere en estimeret in-vivo
temperaturstigning < 3 °C ved 15 minutters kontinuerlig MR-scanning. Denne temperaturstigning er et
forsigtigt sken, da den ikke inkluderer blodflowets kglende virkning.

Oplysninger om artefakter

Kvaliteten af MR-billederne kan blive kompromitteret, hvis interesseomréadet er pa ngjagtigt det samme
sted eller relativt taet pa placeringen af Penumbra-spiralreekkerne. Derfor kan det vaere ngdvendigt at
optimere parametrene for at kompensere for tilstedeveerelsen af dette implantat. | ikke-klinisk afpravning:

Penumbra Coil 400™, POD400™, Ruby™ Coil, POD™ og LP Coil:

o Artefakt forbundet med en Penumbra spiralreekke blev vurderet ved hjelp af spin-ekko- og gradient-
ekkosekvenser. Den maksimale artefaktafstand ud over implantatet var 3 mm for spin-ekkosekvensen
0g 8 mm for gradient-ekkosekvensen.

* Artefakt forbundet med en Penumbra spiralraekke i form af en kugle med en diameter pd 8 mm blev
vurderet ved hjaelp af en klinisk MRA-sekvens. Den maksimale artefaktafstand ud over implantatet var
2 mm ved brug af denne sekvens.

SMART COIL™:
o Afstanden af den maksimale udstraekning af artefaktet forbi metallet pa raekken var 3 mm i spin-
ekkosekvensen og 18 mm i gradientekkosekvensen.

Patientens navn

Behandlende lzge Telefonnummer

Hospitalsoplysninger

Behandlingsdato eller andre oplysninger

Penumbra §5)
Hvis du har spergsmal vedr. MR-scanninger eller Penumbra w.

emboliseringscoils, bedes du henvende dig til din leege. penumbrainc.com
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MR-sékerhetsinformation for Penumbra-emboliseringsspiral: MR Conditional (MR-séker under
vissa forhallanden)

Icke-klinisk testning har pavisat att spiralen & MR-saker under vissa forhallanden. Spiraluppséttningar
som bestér av ett eller flera spiralimplantat kan skannas sakert omedelbart efter implantation under
foljande forhallanden.

Parameter Forhallande

Statisk magnetfaltstyrka 1,5Teller3T

Maximal rumslig féltgradient 3000 Gauss/cm (30 T/m) eller mindre

RF-spiraltyp Vilken som helst

Maximal specifik absorptionsniva for hela kroppen |2,0 W/kg

Maximal specifik absorptionsniva for huvud 3,2 W/kg

Information om RF-uppvérmning

Under skanningsforhallandena definierade ovan forvantas spolarna producera en uppskattad in vivo
temperaturokning < 3 °C under 15 minuters kontinuerlig MR-skanning. Denna temperaturstegring &r
konservativ och inbegriper inte de kylande effekterna av blodflddet.

Information om artefakter

MR-bildkvaliteten kan &ventyras om intresseomradet &r i samma omréde eller relativt néra placeringen
av Penumbra-spiraluppsattningarna. Det kan dérfor vara nodvandigt att optimera parametrarna for att
kompensera for forekomsten av detta implantat. | icke-kliniska tester:

Penumbra Coil 400™, POD400™, Ruby™-spiral, POD™ och LP-spiral:

o Artefakt forknippad med en Penumbra-spiraluppsattning utvdrderades med spinneko- och
gradier . Det maximala ar andet bortom implantatet var 3 mm fr spinnekosekvensen
och 8 mm for gradientekosekvensen.

o Artefakt forknippad med en Penumbra- splraluppsattnmg i form av en sfar med 8 mm diameter
utvérderades med en Klinisk MRA-sek Det ar andet bortom implantatet var
2 mm med denna sekvens.

SMART COIL™:
o Avstandet av artefaktens maxi utbredning bortom metalluppséttningen var 3 mm fér spinnekosekvens
och 18 mm for gradientekosekvens.

Patientnamn

Behandlande Idkare Telefonnummer

Sjukhusinformation

Datum for behandling eller annan information

)
Om du har négra fragor om MR-skanningar eller Pe num b ra Q

Penumbra-emboliseringsspiraler kan du kontakta din lékare. penumbrainc.com
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MRI-veiligheidsinformatie Penumbra

Nederlands

omstandigheden

MRI-veilig onder &

In niet-klinisch onderzoek is aangetoond dat de coil onder bepaalde omstandigheden MRI-veilig is.
Coil-arrays bestaande uit één of meer coilimplantaten kunnen direct na implantatie veilig worden gescand
onder de volgende omstandigheden.
Parameter Voorwaarde
iscl i veldsterkte 15Tof3T
Maximale ruimtelijke veldgradiént 3000 Gauss/cm (30 T/m) of minder
RF-coiltype Alle
Maximale lichaams-SAR 2,0 W/kg
Maximale hoofd-SAR 3,2 W/kg

Informatie RF-opwarming

Onder de hierboven omschreven scanomstandigheden wordt verwacht dat de coils een geschatte in-vivo
temperatuurstijging van < 3 °C zullen veroorzaken gedurende 15 minuten van continu MRI-scanning. Deze
temperatuurstijging is conservatief, aangezien hierbij geen rekening wordt gehouden met het afkoelende

effect van de bloedstroom.

Informatie over artefacten

De kwaliteit van het MR-beeld kan negatief worden beinvloed als het interessegebied zich exact op of
relatief dicht bij de plaats van de Penumbra coil-arrays bevindt. Het kan daarom nodig zijn de parameters
te optimaliseren om te compenseren voor aanwezigheid van dit implantaat. In niet-klinische tests:

Penumbra Coil 400™, POD400™, Ruby™-coil, POD™ en LP Coil:

e Een artefact in verband met een Penumbra coil-array is onderzocht met behulp van spinecho- en
gradiéntechosequenties. De maximale afstand van het artefact voorbij het implantaat was 3 mm voor de
spinecho-sequentie en 8 mm voor de echogradiént-sequentie.

e Een artefact in verband met een Penumbra coil-array in de vorm van een bol met een doorsnede van
8 mm is onderzocht met behulp van een klinische MRA-sequentie. De maximale afstand van het artefact
voorbij het implantaat was 2 mm voor deze sequentie.

SMART COIL™:

* De maximale afstand dat het artefact uitstak buiten het metaal van de array was 3 mm voor de
spinecho-sequentie en 18 mm voor de echogradiént-sequentie.

Naam patiént

Behandelend arts

Telefoonnummer

Ziekenhuisinformatie

Datum van behandeling of overige informatie

Als u vragen hebt over MRI-scans of Penumbra embolisatiecoils,

neem dan contact op met uw arts.

Penumbra €5

penumbrainc.com
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Informacje doty bezp splral w$
ia RM: War g $¢ ze Srodowiskiem RM
Badania niekliniczne wykazaly, ze spirala jest warunkowo zgodna ze $rodowiskiem RM. Zespoty
spiral sktadajace sie z co najmniej jednego implantu w postaci spirali mozna bezpiecznie skanowac
niezwtocznie po wszczepieniu w ponizszych warunkach.
Parametr Warunek
Natezenie statycznego pola magnetycznego 1,5TIub3T
\ y gradient przestrzenny pola 3000 Gs/cm (30 T/m) lub mniej
Typ cewki RF Dowolny
Maksymalny wspotczynnik SAR usredniony
dla catego ciata 20Wikg
Maksymalny wspotczynnik SAR usredniony
dla glowy 3,2 Wkg

Informacje dt nagr

go promieniowaniem radiowym

Oczekuje sie, ze w warunkach skanowania okreslonych powyzej spirale spowoduja szacunkowy wzrost
temperatury in vivo < 3°C podczas 15 minut ciagtego skanowania RM. Takie oszacowanie wzrostu
temperatury jest konserwatywne, gdyz nie bierze pod uwage chtodzacego dziatania przeptywu krwi.

Dane dotyczace artefaktu

Moze dojs¢ do pogorszenia jakosci obrazu RM, jedli obszar zainteresowania pokrywa sie z potozeniem
zespotow spiral Penumbra lub znajduje stosunkowo blisko niego. Dlatego moze by¢ konu_ac_zna optymalizacja

parametréw w celu przyjecia poprawki na obecnos¢ tego i Wt |

nych:

Penumbra Coil 400™, POD400™, spirala Ruby™, POD™ i spirala LP:

 Artefakt zwiazany z obecnoscig zespotu spiral Penumbra oceniono z uzyciem sekwencji echa spinowego
i sekwencji echa gradientowego. Maksymalna odleglo$¢ artefaktu poza implantem wynosita 3 mm
w przypadku sekwencji echa spinowego i 8 mm w przypadku sekwencji echa gradientowego.

» Artefakt zwiazany z obecnoscia zespotu spiral Penumbra w postaci sfery o $rednicy 8 mm oceniono
z uzyciem sekwencji klinicznej angiografii metoda rezonansu magnetycznego. Maksymalna odlegtos¢
artefaktu poza implantem wynosita 2 mm w przypadku tej sekwencji.

SMART coiL™:
o i y zakres wystep

ia artefaktu poza metalowy element zespotu wynosit 3 mm w sekwencji

echa spinowego i 18 mm w sekwencji echa gradientowego.

Imig i nazwisko pacjenta

Lekarz prowadzacy

Numer telefonu

Informacje dotyczace szpitala

Data leczenia lub inne informacje

W razie jakichkolwiek pytari dotyczacych skanowania RM lub spiral
embolizacyjnych Penumbra nalezy sie skontaktowac z lekarzem.

Penumbra €5

penumbrainc.com
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Informacéo sobre seg a em RMN relativa as is de embolizacao Penumbra: MR Conditional
Testes ndo clinicos demonstraram que € possivel realizar exames de RMN com a espiral, desde que respeitadas
determinadas condicdes. Os conjuntos de espirais constituidos por um ou mais implantes de espirais podem
ser examinados com seguranca imediatamente apds a imy a0 sob as i ico!

Parémetro Condicao

Forca do Campo Magnético Estético 1,5ToulT

Gradiente Maximo do Campo Espacial 3000 Gauss/cm (30 T/m) ou inferior

Tipo de espiral de RF Qualquer

SAR maxima de corpo inteiro 2,0 W/kg

SAR méximo da cabeca 3,2 W/kg

Informagao sobre aquecimento devido a RF

Sob as condigdes de exame definidas acima, espera-se que as espirais produzam uma subida de
temperatura in vivo estimada < 3 °C durante 15 minutos de exame de RMN continuo. Este aumento de
temperatura ¢ conservador, dado que ndo inclui os efeitos refrigerantes do fluxo sanguineo.

Informagéo sobre os artefactos

A qualidade das imagens por RM podera ficar comprometida se a area de interesse estiver na mesma
4rea ou relativamente proxima a posicdo dos conjuntos de espirais Penumbra. Por conseguinte, podera ser
necessaria a otimizacéo dos parametros para compensar a presenca deste implante. Em testes néo clinicos:

Penumbra Coil 400™, POD400™, Ruby™ Coil, POD™ e LP Coil:

* 0 artefacto associado a um conjunto de espirais Penumbra foi avaliado utilizando sequéncias de echo
rotativas e de echo gradiente. A distancia méaxima do artefacto além do implante foi de 3 mm para
a sequéncia de echo rotativo e 8 mm para a sequéncia de echo gradiente.

e 0 artefacto associado a um conjunto de espirais Penumbra na forma de uma esfera de 8 mm de
didmetro foi avaliado utilizando uma sequéncia de Angio-RM clinica. A distancia méaxima do artefacto
além do implante utilizando esta sequéncia foi de 2 mm.

SMART COIL™:

* Adistancia da extensdo maxima do artefacto para Ia do metal do conjunto foi de 3 mm para a sequéncia
de echo rotativo e de 18 mm para a sequéncia de echo gradiente.

Nome do doente

Médico assistente

Numero de telefone

Informagéo do Hospital

Data do tratamento ou outra informagéo

Se tiver alguma dvida sobre exames de RMN ou sobre as espirais
de embolizacdo Penumbra, entre em contacto com o seu médico.

Penumbra €5

penumbrainc.com
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F Emboli llart MRG Giivenlik Bilgisi: MR Kosullu

Klinik disi testler, sarmalin MR Kosullu oldugunu gdstermistir. Bir veya daha fazla sarmal implantindan
olusan sarmal dizileri, asagidaki kosullar altinda implantasyondan hemen sonra giivenli bir sekilde
taranabilir.

Parametre Durum

Statik Manyetik Alan Giicii 1,5Tveya3T

Maksimum Boyutsal Gradyan Alan 3000 Gauss/cm (30 T/m) veya daha az

RF Sarmal Tipi Herhangi

Maksimum Tiim Viicut SAR 2,0 W/kg

Maksimum Kafa SAR 3,2 W/kg

RF Isitma Bilgileri

Yukanida tanimlanan tarama kosullan altinda, sarmallarin 15 dakikalik kesintisiz MR taramasi sirasinda
3 °C'den az bir tahmini in-vivo sicaklik artigi olusturmasi beklenir. Bu sicaklik yiikselmesi konservatiftir

¢iinkii kan akiginin sogutucu etkilerini icermez.

Artefakt Bilgisi

Gortintiilenen bélgenin Penumbra sarmal dizilerinin konumu ile ayni veya buna nispeten yakin olmasi
durumunda MR goriintiilerinin kalitesi bozulabilir. Bu nedenle, bu implantin varligi icin parametrelerin

optimizasyonu gerekli olabilir. Klinik digi testlerde:

Penumbra Coil 400™, POD400™, Ruby™ Coil, POD™ ve LP Coil:
* Penumbra sarmal dizisi ile iligkilendirilen artefakt, spin eko ve gradyan eko sekanslan kullanilarak
degerlendirilmistir. Implant dtesindeki maksimum artefakt mesafesi, spin eko sekansi icin 3 mm ve

gradyan eko sekansl i¢in 8 mm olmustur.

* 8 mm capinda Kiire biciminde Penumbra sarmal dizisi ile iligkilendirilen artefakt, klinik MRA sekansi
kullanilarak degerlendirilmigtir. Implant 6tesindeki maksimum artefakt mesafesi, bu sekans ile 2 mm

olmustur.

SMART COIL™:

o Artefaktin dizinin metali dtesine maksimum uzama mesafesi, spin eko sekansi icin 3 mm ve gradyan

eko sekansi igin 18 mm olmusgtur.

Hastanin Adi

Tedaviyi Yapan Doktor

Telefon Numarasi

Hastane bilgileri

Tedavi tarihi veya diger bilgiler

MRG taramalari veya Penumbra Embolizasyon Sarmallari
hakkinda sorulariniz varsa doktorunuzla goriistin.

Penumbra €5

penumbrainc.com
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Ehdollisesti turvallinen ttikuvauksessa

F isaatiokoilien MK-turvalli

implantoinnin jalkeen seuraavin ehdoin.

Ei-kliinisissd testauksissa on osoitettu, ettd tdmd koili on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa.
Koiliryhmét, jotka koostuvat yhdestd tai useammasta koili-implantista, voidaan kuvat turvallisesti heti

Parametri Ehto
Staattisen ttikentén voimakku 15Ttai3T
iaalinen kenttégradientti enintdan 3000 Gauss/cm (30 T/m) vai védhemmén
Radiotaajuuskelan tyyppi Mika tahansa
Koko kehon SAR-arvo enintdén 2,0 W/kg
Paahan kohdistuva SAR-arvo enintdan 3,2 W/kg

Radiotaajuisen kuumenemisen tiedot

Edella madritellyissa kuvausolosuhteissa koilien odotetaan aiheuttavan in vivo < 3 °C:n lampétilan nousun
15 minuutin jatkuvan magneettikuvauksen aikana. Tdma ldmpétilan nousu on suojeleva, silld se ei sisalld

verenvirtauksen jaahdytysvaikutuksia.

Artefaktitiedot

Magneettikuvan laatu voi huonontua, jos kohdealue on sama kuin Penumbra-koiliryhmén sijoituskohta tai
suhteellisen lahelld sitd. Siksi tdiman implantin ldsnéolon kompensoimiseksi voidaan tarvita parametrien

optimoimista. Ei-kliinisessa testauksessa:

Penumbra Coil 400™, POD400™, Ruby™-koili, POD™ ja LP-koili:
* Penumbra-koiliryhmaan liittyvdd artefaktia arvioitiin spinkaiku- ja gradienttikaikusekvensseja
kéyttaen. Artefaktin maksimietdisyys implantista oli 3 mm spinkaikusekvenssin osalta ja 8 mm

gradienttikaikusekvenssin osalta.

* Penumbra-koiliryhméan liittyvad, 8 mm:n Idpimittaisen pallon muotoista artefaktia arvioitiin kéyttéden
Kliinistd MRA-sekvenssié. Artefaktin maksimietéisyys implantista oli 2 mm téta sekvenssié kayttden.

SMART COIL™:

o Artefaktin maksimialueen etéisyys ryhméan metallista oli 3 mm spinkaikusekvenssin osalta ja 18 mm

gradienttikaikusekvenssin osalta.

Potilaan nimi

Hoitava laakari

Puhelinnumero

Sairaalan tiedot

Hoitopdivé tai muut tiedot

Jos sinulla on kysyttdvad magneettikuvauksista tai
Penumbra-embolisaatiokoileista, ota yhteyttd ladkériisi.

Penumbra €5

penumbrainc.com
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Norsk

MR-sikkerhetsinformasjon for Penumbra emboli iler: MR-beting
Ikke-klinisk testing har vist at coilen er MR-betinget. Coilgrupper som bestér av ett eller flere
coilimplantater, kan trygt skannes rett etter implantasjon under fglgende betingelser.
Parameter Betingelse
Statisk magnetfeltstyrke 1,5Teller3T
romlig fi 3000 gauss/cm (30 T/m) eller mindre
RF-coiltype Alle
Maksimal SAR for hele kroppen 2,0 W/kg
Maksimal SAR for hodet 3,2 W/kg

Informasjon om RF-oppvarming

Under skannebetingelsene definert over forventes coilene & produsere en estimert in vivo-
temperaturstigning < 3 °C under 15 minutter med kontinuerlig MR-skanning. Denne temperaturstigningen
er konservativ da den ikke inkluderer blodstrammens kjolende effekter.

Artefaktinformasjon

MR-bildekvaliteten kan forringes hvis interesseomradet er pa det samme stedet eller relativt naer
posisjonen til Penumbra coilgruppene. Det kan derfor vaere nedvendig @ optimalisere parametre for
tilstedeveerelsen av dette implantatet. | ikke-Klinisk testing:

Penumbra Coil 400™, POD400™, Ruby™-coil, POD™ og LP-coil:
 Artefakt forbundet med en Penumbra coilgruppe ble vurdert med spinnekko- og gradientekkosekvenser.
Den maksimale artefaktavstanden utover implantatet var 3 mm for spinnekkosekvensen og 8 mm for

gradientekkosekvensen.

 Artefakt forbundet med en Penumbra coilgruppe i form av en sfeere med 8 mm diameter ble vurdert med en

Klinisk MRA-sekvens. Den ar

fen utover ir var 2 mm med bruk av denne

sekvensen.

SMART COIL™:

* Den maksimale avstanden artefakten strakk seg utover metalleti gruppen, var 3 mm for spinnekkosekvensen

0g 18 mm for gradientekkosekvensen.

Pasientens navn

Behandlende lege

Telefonnummer

Sykehusinformasjon

Behandlingsdato eller annen informasjon

Hvis du har noen spersmal om MR-skanninger eller
Penumbra emboliseringscoiler, kontakter du legen din.

Penumbra €5

penumbrainc.com
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F boliseerimisspiraalide MRT ohutusteave: MR-tingimuslik

Mittekliiniline uuring on néidanud, et spiraal on MR-tingimuslik. Uhest véi mitmest spiraalimplantaadist
koosnevaid spiraalimassiive saab ohutult skannida kohe parast implanteerimist jérgmistel tingimustel.
Parameeter Tingimus

Staatilise magnetvlja tugevus 1,5Tvi3T

Maksimaalne ruumivélja gradient 3000 gaussi/cm (30 T/m) vdi véhem

RF-spiraali tiilip Ukskaik milline

Maksimaalne kogu keha SAR 2,0 W/kg

Maksimaalne pea SAR 3,2 W/kg

RF-kuumenemise teave

Ulal médratletud skannimistingil pohj spiraalid parast 15-minutilist pidevat MR-skannimist
eeldatavalt in vivo temperatuuritdusu, mis on < 3 °C. See temperatuuritous on konservatiivne, kuna selles
ei ole arvesse vdetud verevoolu jahutavat moju.

Artefaktide teave
MR-kujutise kvaliteet voib halveneda, kui huvipakkuv piirkond asub Penumbra spiraalimassiividega
samas piirkonnas voi neile suhteliselt Iahedal. Seetdttu voib osutuda vajalil optimeerida p eid

vastavalt selle implantaadi olemasolule. Mittekliiniline testimine:

Penumbra Coil 400™, POD400™, Ruby™ spiraal, POD™ ja LP Coil:

e Penumbra spiraalimassiiviga seotud artefakti hinnati spinnkaja ja gradientkaja sekventsi abil.
Maksimaalne artefakti kaugus implantaadist oli spinnkaja sekventsi puhul 3 mm ja gradientkaja
sekventsi puhul 8 mm.

* Artefakti, mis oli seotud Penumbra spiraalimassiiviga 8 mm labimddduga sfadri kujul, hinnati kliinilise
MRA sekventsi abil. Maksimaalne artefakti kaugus implantaadist oli seda sekventsi kasutades 2 mm.

SMART COIL™:
o Artefakti maksimaalse ulatuse kaugus massiivi metallist oli spinnkaja sekventsi puhul 3 mm ja
gradientkaja sekventsi puhul 18 mm.

Patsiendi nimi

Raviarsti Telefoninumber

Haigla teave

Ravi kuupdev voi muu teave

)
Kui teil on kiisimusi MRT skannimise voi Penumbra Pe num b ra 9

emboliseerimisspiraalide kohta, votke iihendust oma arstiga. penumbrainc.com
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Penun_l_bra embolizacijas spiralu MR droSibas informacija lzmantojams ar MR, ievérojot noteiktus

Veicot neklinisko testéSanu,

ka spirale ir iz

ar MR, ieverojot noteiktus nosacijumus.

Spiralu blokus, kas sastav no viena vai vairakiem spiralu implantiem, var dro$i skengt uzreiz pec

implante$anas, ieverojot talak minétos nosacijumus.

Parametrs

Statiska magnétiska lauka stiprums 15Tvai3T

I\ alais telpiska lauka gradients 3000 gausi/cm (30 T/m) vai mazaks
RF spirales tips Jebkur§

Maksimalais visa kermena SAR 2,0 W/kg

Maksimalais galvas SAR 3,2 W/kg

RF uzkarsanas informacija

lepriek§ minétajos skenéSanas apstak|os ir paredzams, ka spiréles jzraisis in vivo temperatiras kapumu
par aptuveni <3 °C, 15 minites veicot nepartrauktu MR skenésanu. Sis temperatiras pieauguma aprékins
ir aptuvens, jo neietver asins plismas dzesgjoso iedarbibu.

Informacija par artefaktiem

MR attéla kvalitate var pasliktinaties, ja intereSu zona sakrit ar Penumbra spirales bloku atra$anas vietu
vai ir relativi tuvu tai. Tapéc §Timplanta klatbutné var bt nepiecieSams optimizet parametrus. Nekliniska

testesana:

Penumbra Coil 400™, POD400™, Ruby™ spirale, POD™ un LP spirale:
* Ar Penumbra spiralu bloku saistits artefakts tika novértéts, izmantojot spinatbalss un gradientatbalss
sekvences. Maksimalais artefakta attalums aiz implanta bija 3 mm spinatbalss sekvences gadijuma un

8 mm gradientatbalss sekvences gadijuma.
o Artefakts, kas saistits ar Penumbra spiralu bloku 8

mm diametra lodites forma, tika novertéts, izmantojot

Kiinisku MRA sekvenci. Izmantojot $o sekvenci, maksimalais artefakta attalums aiz implanta bija 2 mm.

SMART COIL™:

* Artefakta maksimala apjoma attalums aiz bloka metala bija 3 mm spinatbalss sekvences gadijuma un

18 mm gradientatbalss sekvences gadijuma.

Pacienta vards, uzvards

Arstéjosais arsts

Talruna numurs

Informacija par slimnicu

ArstéSanas datums vai cita informacija

Ja jums ir kadi jautajumi par MR skené$anu vai

Penumbra embolizacijas spiralém, sazinieties ar savu arstu.

Penumbra €5

penumbrainc.com
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Lietuviy kalba

»Penumbra“ embolizavimo spiraliy MRT saugos informacija: salyginai saugi MR aplinkoje

Neklinikiniai bandymai parodé, kad spiralé yra salyginai saugi MR aplinkoje. Implantuotus spiraliy
rinkinius, sudarytus i$ vieno ar daugiau spiraliy implanty, iSkart galima saugiai skenuoti toliau nurodytomis
salygomis.

Parametras Salyga

Statinio magnetinio lauko stipris 1,5Tarba3T

DidZiausias erdvinis lauko gradi 3000 gausy/cm (30 T/m) arba mazesnis

RD rités tipas Bet koks

Didziausia viso kiino SAR 2,0 W/kg

DidZiausia galvos SAR 3,2 W/kg

Informacija apie kaitima dél RD

Tikétina, kad 15 minuciy nepertraukiamai skenuojant MR aplinkoje pirmiau nurodytomis skenavimo
salygomis spiraliy temperatura in vivo pakils <3 °C. Tai yra konservatyvi temperattiros padidéjimo
prognozé, nes neatsizvelgiama j kraujotakos vésinamajj poveikj.

Informacija apie artefaktus

Jei tiriamoji sritis visiSkai sutampa su ,Penumbra“ spiraliy rinkiniy vieta arba yra santykinai arti jos,
MR vaizdo kokybé gali biiti prastesné. Todél esant Siam implantui gali reikéti optimizuoti parametrus.

Atliekant neklinikinius bandymus:

,Penumbra Coil 400™*, ,POD400™*, ,Ruby™ Coil*, ,POD™* ir ,LP Coil*:
* Su ,Penumbra“ spiraliy rinkiniu susijes artefaktas jvertintas naudojant sukininio aido ir gradientinio aido
sekas. Naudojant sukininio aido seka didziausias artefakto atstumas uz implanto buvo 3 mm, o naudojant

gradientinio aido seka — 8 mm.

® Su 8 mm skersmens sferos formos ,Penumbra“ spiraliy rinkiniu susijes artefaktas buvo jvertintas
naudojant kliniking MRA seka. Naudojant $ia seka didziausias artefakto atstumas uz implanto buvo 2 mm.

,SMART COIL™*:

* Naudojant sukininio aido seka didZiausias artefakto atstumas uz rinkinio metalo buvo 3 mm, o naudojant

gradientinio aido seka — 18 mm.

Paciento vardas, pavarde

Gydantis gydytojas

Telefono numeris

Ligoninés informacija

Gydymo data arba kita informacija

Jei turite klausimy apie MRT tyrimus ar ,,Penumbra“
embolizavimo spirales, susisiekite su savo gydytoju.

Penumbra €5

penumbrainc.com
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Informacie o bezpecnosti embolizacnych cievok Penumbra v prostredi MR: Podmienecne bezpecné
v prostredi MR

Neklinické skuSky preukdzali, ze cievka je podmienecne bezpecnd v prostredi MR. Polia cievok
pozostéavajlice z jedného alebo viacerych cievkovych implantatov mozno bezpecne skenovat ihned po
implantacii za tychto podmienok

Parameter Podmienka

Sila statického magnetického pola 1,5Talebo 3T

Maximalny priestorovy gradient pola 3 000 Gauss/cm (30 T/m) alebo menej

Typ RF cievky Akykolvek

Maximélna $pecifickd miera absorpcie (SAR)

celého tela 20Wikg

Maximalna $pecifickd miera absorpcie (SAR) hlavy |3,2 W/kg

Informacie o RF zahrievani

Za vysSie definovanych podmienok skenovania sa ocakdva, ze cievky spdsobia odhadovany narast teploty
in vivo < 3 °C pocas 15 mint nepretrzitého skenovania MR. Tento narast teploty je konzervativny, pretoze
nezahfiia chladiace Ucinky prietoku krvi.

Informécie o artefaktoch

Kvalita snimky MR mdze byt naru$end, ak sa oblast zaujmu nachadza na rovnakom mieste ako polia cievok
Penumbra alebo v ich relativnej blizkosti. Preto mdze byt potrebné optimalizovat parametre s ohladom na
pritomnost tohto implantatu. V neklinickych skiskach:

Penumbra Coil 400™, POD400™, cievka Ruby™, POD™ a cievka LP:

* Artefakty spojené s polom cievok Penumbra sa hodnotili pomocou sekvencii spin echa a gradientného
echa. Maximalna vzdialenost artefaktu za implantatom bola 3 mm pri sekvencii spin echa a 8 mm pri
sekvencii gradientného echa.

o Artefakt spojeny s polom cievok Penumbra vo forme gule s priemerom 8 mm sa hodnotil pomocou
Klinickej sekvencie MRA. Maximalna vzdialenost artefaktu za implantatom bola pri pouziti tejto
sekvencie 2 mm.

SMART COIL™:
e Maximalna vzdialenost artefaktu za kovom pola bola 3 mm pre sekvenciu spin echa a 18 mm pre
sekvenciu gradientného echa.

Meno pacienta

OSetrujlci lekar Telefonne Cislo

Informécie o nemocnici

Datum oSetrenia alebo iné informacie

Penumbra §5)
Ak méte akékolvek otézky tykajlice sa vySetrenia magnetickou rezonanciou w.

alebo embolizacnych cievok Penumbra, obrétte sa na svojho lekéra. penumbrainc.com
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le de emboli F

Informatii privind siguranta RMN pentru b
RM conditionata

Compatibilitate

Testele de natura non-clinicd au demonstrat compatibilitatea RM conditionatd a bobinei. Matricele de
bobine care constau din unul sau mai multe implanturi de bobina pot fi scanate in siguranta imediat dupa
implantare, in urmatoarele conditii.

Parametri Conditie

Intensitatea campului ic static 15Tsau3T

Gradient camp spatial maxim 3000 Gauss/cm (30 T/m) sau mai putin

Tip de bobind RF Oricare

SAR integrald pe corp maxima 2,0 W/kg

SAR pentru cap maxima 3,2 W/kg

Informatii privind incalzirea cu RF

in conditiile de scanare definite mai jos, se preconizeaza ca bobinele produc o crestere a temperaturii
estimate in vivo < 3 °C pe o perioada de 15 minute de scanare RM continud. Aceasté crestere de
temperatura se mentine, intrucat nu include efectele de racire ale fluxului de sange.

Informatii despre artefacte

Calitatea imaginii IRM poate fi compromisé daca zona de interes este in exact aceeasi zona sau relativ
aproape de pozitia matricei de bobind Penumbra. De aceea, poate fi necesara optimizarea parametrilor
pentru prezenta acestui implant. In testarea non-clinica:

Penumbra Coil 400™, POD400™, bobina Ruby™, POD™ si bobina LP:

 Artefactele asociate cu o matrice de bobina Penumbra au fost asociate folosind secventele ecou de spin
si ecou de gradient. Distanta maxima a artefactului dincolo de implant a fost de 3 mm pentru secventa
ecou de spin si de 8 mm pentru secventa ecou de gradient.

o Artefactele asociate cu o matrice de bobina Penumbra sub forma unei sfere cu diametru de 8 mm au
fost evaluate folosind o secventd ARM clinicd. Distanta maxima a artefactului dincolo de implant a fost

de 2 mm folosind aceasta secventa.

SMART COIL™:

* Distanta extinderii maxime a artefactului dincolo de metalul matricei a fost de 3 mm pentru secventa
ecou de spin si de 18 mm pentru secventa ecou de gradient.

Numele pacientului

Medic curant

Numar de telefon

Informatii despre spital

Data tratamentului sau alte informatii

Penumbra €5

penumbrainc.com

Dacd aveti intrebdri privind scandrile IRM sau bobinele
de embolizare Penumbra, contactati-va medicul.
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Varnostne informacije o slikanju z MR za

Slovens¢ina

navitja Penumbra: Pogojno varno za MR

Nekliniéno preskusanje je pokazalo, da je navitje pogojno varno za MR. Sklopi navitja, sestavljeni iz enega
ali ve€ vsadkov navitja, se lahko varno skenirajo takoj po vsaditvi pod naslednjimi pogoji.

Parameter Pogoj

Jakost statiCnega magnetnega polja 1,5Tali3T

Najvecje prostorsko gradi ) mag! ) polje 3000 gaussov/cm (30 T/m) ali manj

Vrsta RF-navitja Katero koli

Najvecja stopnja specificne absorpcije (SAR)

za celotno telo 20Wikg

Najvecja stopnja specificne absorpcije (SAR)

za glavo 3,2 Wkg

Informacije o RF-segrevanje

Pri zgoraj opredeljenih pogojih skeniranja naj bi navitia med 15-minutnim neprekinjenim
magnetnoresonanénim skeniranjem in vivo povzrocila ocenjeno povecanje temperature za < 3 °C. Ta
temperaturni dvig je konzervativna ocena, saj ne vkljucuje hladilnih ucinkov pretoka krvi.

Informacije o artefaktih

Kakovost MR-slike je lahko ogroZena, Ce je zadevni segment v istem obmocju kot sklop navitja Penumbra
ali relativno blizu polozaju pripomocka. Zato bo ob prisotnosti tega vsadka morda potrebna optimizacija

parametrov. V neklinicnem testiranju:

Penumbra Coil 400™, POD400™, navitje Ruby™, POD™ in navitje LP:

o Artefakte, povezane s poljem navitij Penumbra, smo ocenili z zaporedji spinskega odmeva in
gradientnega odmeva. Najvecja razdalja artefakta zunaj vsadka je bila 3 mm za zaporedje spinskega
odmeva in 8 mm za zaporedije gradientnega odmeva.

* S klinicnim zaporedjem MRA je bil ocenjen artefakt, povezan s sklopom navitja Penumbra v obliki krogle
s premerom 8 mm. Pri tem zaporedju je bila najvecja razdalja artefakta zunaj vsadka 2 mm.

SMART COIL™:

* Razdalja najvecjega obsega artefakta zunaj kovine razvrstitve je bila 3 mm pri zaporedju spinskega
odmeva in 18 mm pri zaporedju gradientnega odmeva.

Ime pacienta

Lececi zdravnik

Telefonska Stevilka

Informacije o bolnisnici

Datum zdravljenja ali druge informacije

Ce imate kakr$no koli vprasane o slikanju z MR alio
embolizacijskih navitjih Penumbra, se obrnite na svojega zdravnika.

Penumbra €5

penumbrainc.com
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