CVRX" HASZNALATI UTMUTATO
Medicine ReEnvisioned™ Az MR-KE'PA LKO TA’SHOZ

1.

1]

ERVENYESSEG

Ez a dokumentum kiegészités. A rendszer teljes ismertetését és a hasznalatdra vonatkozé Utmutatasokat a rendszer
referencia-Utmutatojaban taldlja. Kérdés esetén vagy pontositas céljabdl forduljon a CVRx képvisel§jéhez ,vagy hivja
kodzvetlendl a CVRx vallalatot a 1-877-691-7483 telefonszédmon.

NEM MR-BIZTONSAGOS ESZKOZOK

A kovetkezd impulzusgeneratorok és elektrodak ellenjavallottak MR-felvétel készitésekor:

4 2000 (Rheos™), 2100 (Barostim n€o™ jegac,), 2101 (XR-1) modellszamu impulzusgeneratorok;
#+ 1010, 1014 modellszamu elektrodak;
+ 5010-es modellszdmu elektrédajavité-készlettel javitott elektrédak.

FELTETELESEN MR-KOMPATIBILIS HASZNALATRA VONATKOZO UTMUTATASOK

#+ 2102-es modellszdmu (Barostim neo™) impulzusgenerator;

A. Feltételesen MR-kompatibilis rendszerkonfiguracio !
£ 1030, 1031, 1032, 1033, 1034, 1035, 1036, 1037 modellszdmu elektrédak.

A Barostim neo eszkoz titdnhazzal rendelkezik, és kulonféle mas fémeket is tartalmaz. Az elektrédak
rozsdamentes acélbdl és kiilonféle mas fémekbdl késziilnek. Nem klinikai vizsgalatok bizonyitottdk, hogy a
Barostim neo rendszer feltételesen MR-kompatibilis.

Azon betegeken, akikbe be van lltetve a rendszer, a kovetkezs feltételek teljesiilése esetén végezheté MR-
vizsgalat:

B. Fejr6l és agyrol ado-vevd fejtekerccsel készitett felvétel
» 1,5teslds (1,5 T) statikus magneses mezé.
Legfeljebb 21 T/m térerGsség-gradiens.
Kizarélag add-vevé fejtekercs hasznalhato (nyaki tartozéktekercs nélkal).

Fejjel el6re, haton fekve elhelyezked6 beteg fejérdl készitett felvétel.

YV V V V

15 perces vizsgalat esetén legfeljebb 3,2 W/kg értéki fejre atlagolt fajlagos elnyelt teljesitmény (SAR)
normal Gzemmadban 1,5 T teljesitményen.

= Megjegyzés: A fejtekercs legyen az irdnyado feltétel.
> A vizsgalat elvégezhetd egyelektrodas vagy kételektrodas (egyoldali vagy kétoldali) belltetett

rendszerekbdl allé konfiguracid esetén a Barostim neo (stimulator) impulzusgenerator hasznalataval vagy
anélkal.

> A Barostim neo impulzusgeneratort ,KIKAPCSOLVA” (kezelésen kivili) tzemmaddra kell programozni a
vizsgalat el6tt, ebben az allapotban ténylegesen passziv eszkdzként mikodik.

» Az MR-felvételkészitést koveten az eszkdz bekapcsolasakor meg kell gy6z6dni az eszkdoz megfeleld
mUkodésérdl.
RF-melegedés
A fent meghatarozott felvételkészitési korilmények kdzott a Barostim neo rendszer varhatdan
legfeljebb 2,0 °C-os hémérséklet-emelkedést mutat 15 perces folyamatos felvételkészités utan.
MR-m(termékek

Nem klinikai tesztekben a fent meghatarozott felvételkészitési koriilmények kozott az eszkoz altal
okozott mutermék koérilbelll 48 mm-re nyulik ki a Barostim neo (stimuldtor) impulzusgeneratortal,
amikor gradiensecho-szekvenciaval és 1,5 T-as MR-rendszerrel készitenek felvételt. A miitermék

900072-HUN, ,,C” atdolgozas
2015. majus 27.



2|

CVRX" HASZNALATI UTMUTATO AZ MR-KEPALKOTASHOZ

korilbeliil 6 mm-re nyulik ki egy egyedi elektrédatdl, amikor gradiens- vagy spinecho-szekvenciaval és
1,5 T-as MR-rendszerrel készitenek felvételt.

Elmozdulas

A magnesesen indukalt elmozdulasi eré és nyomaték vizsgalata azt mutatta, hogy az implantatumok
az elmozdulasi er6 és nyomaték tekintetében nem voltak kitéve ismert, fokozott kockazatnak MR-
kérnyezetben.

C. Also végtagrol készitett felvétel
> 1,5 teslads (1,5 T) statikus magneses mezé.
» Legfeljebb 21 T/m térerGsség-gradiens.

» 15 perces felvétel esetén legfeljebb 2,0 W/kg érték( MR-rendszer altal jelzett atlagolt fajlagos elnyelt
teljesitmény (SAR) normal Gzemmadban 1,5 T teljesitményen.

Hagyomadnyos vizszintes henger alaku alaguttal rendelkezé MR-késziilék.
Labbal elére elhelyezkedd beteg (haton, hason vagy oldalon fekvg helyzetben).
Energiaatadas testtekerccsel vagy olyan adé-vevé tekerccsel, amely nem nyulik tul az alaguton.

YV V V V

A teljes beliltetett Barostim neo rendszer kivil esik az MR-késziilék henger alaku alagutjan.
Ezenkivil ha 1219 mm-esnél (48") nagyobb atméréjl alagutat hasznal,

e és a betegnek csatlakoztatott elektrodakkal rendelkez6 baroreflex-stimuldtor van beiiltetve,
hagyjon legalabb 609 mm (24") tavolsagot az alagut kozepe és a Barostim neo rendszer barmely
része kozott.

e és a betegnek csak egy vagy tébb elektréda van beliltetve, hagyjon legalabb 647 mm (25,5")
tdvolsagot az alagut kozepe és a Barostim neo rendszer elektroddjanak vagy elektrédainak
barmely része kozott.

» A vizsgalat elvégezhet6 egyelektrodds vagy kételektrodas (egyoldali vagy kétoldali) belltetett
rendszerekbdl allé konfiguracid esetén a Barostim neo (stimuldtor) impulzusgenerator hasznalataval vagy
anélkal.

» A Barostim neo impulzusgeneratort ,KIKAPCSOLVA” (kezelésen kivili) Gzemmaddra kell programozni a
vizsgalat el6tt, ebben az allapotban ténylegesen passziv eszkdzként mikodik.

> Az MR-felvételkészitést kovetGen az eszk6z bekapcsolasakor meg kell gy6z6dni az eszk6z megfeleld
mUkodésérdl.
RF-melegedés

A fent meghatarozott felvételkészitési korilmények kdzott a Barostim neo rendszer varhatdan
legfeljebb 2,0 °C-os hémérséklet-emelkedést mutat 15 perces folyamatos felvételkészités utan.

MR-m(termékek
A fenti koriilmények kozott nem keletkezik mitermék, mivel az eszkéz kivil esik a felvétel latdszogén.
Elmozdulas

A magnesesen indukalt elmozdulasi er6 és nyomaték vizsgalata azt mutatta, hogy az implantatumok
az elmozdulasi er6 és nyomaték tekintetében nem voltak kitéve ismert, fokozott kockazatnak MR-
kérnyezetben.

D. MR-rel kapcsolatos figyelmeztetések
» Ha add tzemmoaddban |évé testtekercssel készit felvételt, a Barostim neo™ rendszer minden alkatrészének
kivil kell lennie az MR-késziilék alagutjan, vagy nem biztonsdagos melegedés kovetkezhet be.
> Ha a testtekercs add Uzemmaddban van, akkor RF-fejtekerccsel nem készithet6 felvétel. A testtekercs add

lizemmoadjanak hasznalata az eszkéz nem biztonsagos felmelegedéséhez vezethet. Megjegyzendd, hogy az
1,5T energidju felvétellel kompatibilis egyes fejtekercsek csak vevé Gzemmaddban mikddnek, és a
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testtekercset haszndljdk a RF-jelek adasara. Csak vevé Uzemmoddban miikods fejtekercsek nem
hasznalhatok.

» Arendszert nem szabad MR-energidnak kitenni, ha az elektréda feltehetéen sérilt, szakadt, vagy ha 5010-
es modellszdmu elektréda-javitdkészlettel javitottdk. Ha nem allapithaté meg bizonyossaggal, hogy az
elektrédat javitottak-e, akkor ajanlott azt réntgenfelvétellel ellenGrizni. Az elektréda elfogadhaté allapotat
a CVRx programozodkésziilékkel végzett elektrédaimpedancia-méréssel kell ellenérizni. Ha egy beliltetett
elektrédan végzett impedanciamérés , Alacsony” vagy ,Magas” eredményt ad, akkor az MR-felvétel
ellenjavallott.

» A 9010-es modellszamu programozoérendszer és a kiils6 gatld magnes semelyik alkatrésze nem vihet6 MR-
kérnyezetbe.

E. MR-rel kapcsolatos évintézkedések

> A felvétel el6tt a beteget meg kell kérni, hogy jelezze az MR-készllék kezelGjének, ha fajdalmat,
kellemetlenséget, meleget vagy mas szokatlan érzést tapasztal az eszkéz vagy az elektréddk teriletén.
Ilyen esetben el6fordulhat, hogy az MR-felvételt meg kell szakitani.

> Kikapcsolt kezelés mellett figyelje a beteg allapotat.

& CSAK KANADABAN: KIZAROLAG KLINIKAI VIZSGALATOKHOZ HASZNALHATO.

A CVRY, a Rheos, a neo, a Medicine ReEnvisioned, a Barostim neo és a Barostim Therapy a CVRX, Inc. bejegyzett
védjegyei. Minden mas védjegy a birtokosa tulajdonat képezi.

CVRY, Inc. E Emergo Europe

9201 West Broadway Avenue, Suite 650 Molenstraat 15
Minneapolis, MN 55445 USA 2513 BH, The Hague
Telefon: +1 (763) 416-2840 Hollandia

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