BAROSTIMNEO

Magneses rezonancias (MR) kepalkoto
vizsgalat Hasznalati utmutato

HATASKOR

Ez a dokumentum a Barostim rendszer hasznalati Utmutatojanak részét kepezi.

A teljes hasznalati utmutato a www.cvrx.com/ifu oldalon talalhato. Ha barmilyen
kérdése van, vagy barmilyen pontositasra van szuksege, kerjuk, forduljon a CVRx
képviseldjehez, vagy hivja a CVRx-et az 1-877-691-7483-as telefonszamon.

MR-KORNYEZETBEN NEM BIZTONSAGOS ESZKOZOK @1

A kovetkezd IPG generatorok és vezetekek MR-expozicioja ellenjavallt:
e PG tipusok: 2000 (Rheos™), 2100 (Barostim™ LEGACY), 2101 (XR-1).
e 1010-€S €5 1014-es tipusu vezetékek

e Javitott vezetekek (meg akkor is, ha az 5010-es tipusu vezetékjavito keszletet hasznaltak
a javitashoz)

e |smerten serult vezetekek

MR-KORNYEZETBEN FELTETELESEN BIZTONSAGOS
HASZNALATRA VONATKOZO UTASITASOK A

MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos rendszer-konfiguracio
e 2102-es tipusu IPG (Barostim NEO™)
e 2104-es tipusu IPG (Barostim NEO2™)

e 103X tipusu vezetekek

A Barostim NEO es a Barostim NEO2 IPG generatorok titan hazzal készulnek, és a

hazon belll kUldnbdzd mas fémeket tartalmaznak. A vezetékek rozsdamentes acélbol
es kulonbozd mas fémekbol keszulnek.

Nem klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a Barostim rendszer MR-kornyezetben csak
feltetelesen biztonsagos. Az ilyen beultetett eszkozzel rendelkezd beteg az alabbi
feltetelek mellett biztonsagosan vizsgalhatd MR-berendezessel.

MR-vizsgalat elott

A Barostim NEO és a Barostim NEO2™ IPG keszulek megfeleld MR-vizsgalati
konfiguracioja a tipus es a sorozatszam alapjan elterd. A tipust és a sorozatszamot
a rontgenazonosito cimke jelzi.
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BAROSTIMNEO®

2102-€s tipus: a sorozatszam kisebb 2102-es tipus: sorszam nagyobb mint
mint 2102002999 vagy azzal egyenlo 2102003000 vagy azzal egyenld

Roéntgenazonosito

Az azonosito cimke a CVRxA5
karakterekkel kezdodik, a ,CVRX" felirat
jobbra felfele talalhato.

vagy 2104-es tipus

Az azonosito cimke CVRxA5-vel kezdodik, a
LCVRX" felirat pedig fejjel lefele van (2102-es
tipus)

A CVRxAB-rol karakterekkel indulo
azonosito cimke a 2104-es tipust jelzi.

A terapia
beolvasas elotti
kikapcsolasahoz
(OFF beallitas) az
IPG generatoron
programozoéra van
szukseg.

IGEN
A Barostim NEO IPG generatort a CVRx

Kl allapotba kell programozni, es ilyen

mukodik.

9010 programozoval Therapy OFF (Terapia | Barostim NEO es a Barostim NEO2 IPG

allapotban tenylegesen passziv eszkozkent | kimenetet,; és ilyen allapotban tenylegesen

NEM

A magneses mezobe valo belepeskor a
automatikusan felfuggeszti a terapias

passziv eszkdzkent mukodik.

MEGJEGYZES: A programozasi munkameneteket be kell fejezni, és a 9010-es tipusu
programozo szamitogepet ki kell kapcsolni, mieldtt a beteg belep az MR-kornyezetbe.
Ugyeljen arra, hogy a programozo kikapcsolva maradjon, amig a beteg ki nem lép az

MR-kornyezetbdl.

Fej- és agyi képalkotas add/vevd fejspiral hasznalataval

e 15tesla(1s5T)

statikus magneses mezo.

e A maximalis térbeli gradiens mezd o
legfeliebb 21 T/m (2100 G/cm).

o Kizarolag ,ado/vevd' fejtekercs
hasznalhato (nyaki kiegészitod tekercs

nelkul.

Megjegyzes:

lasd az ,MR-vizsgalattal °

kapcsolatos figyelmeztetesek” cimu reszt.

o Afejkéepalkoto vizsgalata fejjel a gantry fele
hanyatt fekvd betegen

e Afejatlagos fajlagos abszorpcios rataja
(SAR) maximum 3,2 W/kg 15 percig tarto
vizsgalat soran normal tzemmodban 1,5 T
magneses mezd mellett.

Megjegyzes:

A fejtekercs kell, hogy

legyen az iranyito feltetel.
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Az egyvezetékes vagy ketvezetékes
beulltetett rendszerek, Barostim NEO és
Barostim NEO2 IPG generatorral (stimulator)
vagy anelkul szkennelhetok.

A Barostim rendszer egyetlen réesze sem
lehet az ado/vevo fejtekercsen belul. A
Barostim rendszer egyetlen része sem
lehet a kepalkoto latomezoben.



Also vegtagok kepalkotasa

e 15tesla(1,5T) statikus magneses mezo.

e A maximalis térbeli gradiens mezd
legfeliebb 21 T/m (2100 G/cm).

BAROSTIMNEO

A beultetett Barostim rendszer teljes
egeszeben az MR-berendezés hengeres
alagutjan kivul helyezkedik el.

e MR-rendszereknel eddig jelentett
maximalis atlagos fajlagos abszorpcios rata
(SAR) 2,0 W/kg 15 perces vizsgalatnal
normal uzemmaodban.

Tovabba, ha olyan MR-berendezést
hasznalnak, amelyben az alagut hossza
kisebb mint 122 cm:

o eshaabetegnek belltetett
barostimulatorkeszuleke van, amelyhez
vezetekek vannak csatlakoztatva,
legalabb 61 cm elkulonitesi tavolsagot
kell tartani az alagut kozepe es a
Barostim rendszer barmely resze kozott

e MR-berendezées hagyomanyos vizszintes
hengeres alaguttal

e A beteg labbal a gantry felé (hanyattfekvo,
hason fekvo vagy oldalsé decubitus
helyzetben)

o Atvitel testtekerccsel vagy az alaguton

. o . i, o és ha abetegnek csak a vezetekeli)
kivulre nem nyuld ado/vevo tekerccsel

van(nak), legalabb 65 cm elkulonitesi
tavolsagot kell tartani az alagut kdzepe
es a Barostim vezeték barmely része
kozott,

o Az egyvezetekes vagy ketvezetekes (egy-
vagy ketoldali) konfiguracioju beultetett
rendszerek, Barostim NEO vagy Barostim
NEO2 IPG generatorral (stimulator) vagy
anelkul szkennelhetok.

RF-felmelegedés, MR-mUutermékek és elmozdulas

Fej- és agyi kepalkotas ado/vevd fejspiral

Also vegtagok kepalkotasa

hasznalataval

RF- A fentebb meghatarozott vizsgalati feltetelek mellett a
felmelegedés Barostim rendszer homerseklete egy 15 perces folyamatos
MR-vizsgalat soran varhatoan legfeljebb 2,0 “C-kal

A fentebb meghatarozott
vizsgalati feltetelek mellett a
Barostim rendszer hdbmeérseklete

emelkedik. egy 15 perces folyamatos MR-
vizsgalat soran varhatoan
legfeljebb 2,0 "C-kal emelkedik.
MR- Nem klinikai tesztelés soran a fent meghatarozott vizsgalati Ilyen korulmenyek kozott a
mutermékek kortlmenyek kozott az eszkdz altal okozott, a felvetelen vizsgalathoz nem tarsul kepi
megfigyelhetd mutermek kortlbelul 65 mm-rel terjed ki mutermek, mivel a keszulek
a Barostim NEO vagy Barostim NEO2 IPG generatortol a szkennelesi latomezon kivul
(stimulator), amikor gradiens echo impulzusszekvenciaval es | esik.
1,5 T-s MR-rendszerrel tortenik a kepalkotas. A mutermek
korulbelll 6 mme-re terjed ki az egyes vezetekektol, amikor
gradiens- vagy spin echo impulzusszekvenciaval es 1,5 T-s
MR-rendszerrel tortenik a kepalkotas.
Elmozdulas A CVRx IPG készulek magnesesen indukalt elmozditoereje korulbeltl 0,8 N volt, amikor

21 T/m-re allitottak be, 1,5-szeres biztonsagi tenyezével. A megfelelden beulltetett eszkdzokre
hato kenyszeritd erdk elegenddek az eszkoz stabilizalasahoz a fent meghatarozott szkennelesi
korulmenyek kozott.

Forgonyomatek | Az IPG komponens magnesesen indukalt mert nyomateka kevesebb mint 51 N mm volt,
10-szeres biztonsagi tenyezovel. A magnesesen indukalt nyomatek 6-szor kisebbnek bizonyult,
mint az ASTM szabvanyban meghatarozott legrosszabb esetben fellepd gravitacios nyomatek,
ami azt jelzi, hogy a magnesesen indukalt nyomatekbol eredd kockazat nem nagyobb, mint

a normal napi tevekenyseg esetében.

CVRX



MR-vizsgalat utan

e
02002999 vagy azzal eigyenld
A terapia IGEN
beolvasas utani A magneses mezoébél valo kilepéskor
bekapcsolasahoz | a Barostim NEO IPG generatort a CVRx

Q010 programozoval Therapy ON
(Terapia BE) allapotba kell programozni,
es a keszulek mukodokepesseget meg
kell erositeni.

(ON beallitas) az
IPG generatoron
programozora
van szukseg.

BAROSTIMNEO

agyV a a
04-¢e @)
NEM

A magneses mezobdl valo kilepeskor a Barostim
NEO vagy Barostim NEO2 IPG automatikusan
Therapy ON (Terapia BE) allapotra lesz
programozva. A keszulék mukodokepesseget meg
kell erésiteni a kovetkezo tervezett utankovetes
alkalmaval vagy tetszes szerint hamarabb.

MAGNESES REZONANCIAS (MR-) VIZSGALATTAL

KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK

A vizsgalat elott fel kell hivni a beteg .
figyelmét arra, hogy szolnia kell az MR-
rendszer kezeldjenek, ha az eszkdz vagy a
vezetekek teruleten fajdalom, kellemetlen
erzes, melegedés vagy egyeb szokatlan

Fel kell tovabba hivni a beteget figyelmét
arra is, hogy tajekoztatnia kell a
kezelborvost az allapotaban bekovetkezd
olyan valtozasokrol, amelyek a terapia
kikapcsolasabol szarmazhatnak.

erzes jelentkezik, ami az MR-eljaras
megszakitasat teheti szuksegesse.

MR-VIZSGALATTAL KAPCSOLATOS FIGYELMEZTETESEK

e Ne tegye ki a rendszert magneses o
rezonancias hatasnak, ha a vezetek
gyanithatoan serult, elvagtak vagy javitottak.

Fej- és agyi kepalkotas ado/vevo fejspiral
hasznalataval

Allapotspecifikus
MR-figyelmezte-
tesek

RF-fejtekercses szkenneles nem vegezheto a testtekercs
adasi uizemmodban tortend hasznalataval. A testtekercses
atvitel hasznalata nem biztonsagos felmelegedéest
eredmenyezhet. Megjegyzendd, hogy egyes 1,5 T-s
szkennelessel kompatibilis fejtekercsek csak veteli
modban mukodnek, és a testtekercsre hagyatkoznak az
RF-sugarzas tovabbitasa tekinteteben. A csak vetell
funkcioval rendelkezé fejtekercsek nem hasznalhatok.

A testtekercses atvitel hasznalata ellenjavallt, kiveve az
also vegtagoknal meghatarozott esetben.

Ne vigye a 9010-es tipusu
programozorendszer barmely alkatreszet
vagy a kulsé gatlomagnest MR-kornyezetbe.

Also vegtagok kepalkotasa

Az also vegtagok testtekercses
atvitellel torteno vizsgalatakor
a Barostim™ rendszer minden
részenek kivul kell lennie az
MR-berendezes hengeres
alagugan, kulonben nem
biztonsagos felmelegedes
kovetkezhet be.

A Barostim™ rendszer CE-jel6léssel rendelkezik és értékesithetd az Eurépai Unidban (EU) szivelégtelenségben szenvedé betegek
szamara. Ezenfelll CE-jel0léssel rendelkezik és értékesithetd az Eurdpai Unidban (EU) hipertonias betegek szamara is.

Az Osszes lehetséges elényt és kockazatot felsorold lista megtekintéséhez latogasson el az alabbi honlapra:
www.cvrx.com/benefit-risk-analysis/.

& CSAK KANADA ESETEBEN: KIZAROLAG KLINIKAI VIZSGALATOKHOZ.
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