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OMFATTNING

Detta dokument ar ett tilldgg. En fullstandig beskrivning av systemet och en bruksanvisning finns i systemets
referensguide. Om du har nagra fragor eller behéver fortydligande kan du kontakta din CVRx-representant eller ringa
CVRx pa 1-877-691-7483.

MR-OSAKRA ENHETER
Foljande IPG-enheter och elektroder ar kontraindicerade for exponering for MR:
4 |PG-modeller 2000 (Rheos™), 2100 (Barostim neo™ jezac,) och 2101 (XR-1).

+ Elektrodmodeller 1010 och 1014.
+ Elektroder som reparerats med elektrodreparationssats modell 5010.

ANVISNINGAR FOR MR-VILLKORLIG ANVANDNING

A. MR-villkorlig systemkonfiguration
+ IPG-modell 2102 (Barostim neo™).
#+ Elektrodmodeller 1030, 1031, 1032, 1033, 1034, 1035, 1036 och 1037.

Enheten Barostim neo tillverkas med ett holje av titan och i holjet finns det flera andra metaller. Elektroderna
tillverkas av rostfritt stal och flera andra metaller. Icke-klinisk testning har visat att systemet Barostim neo ar
MR-villkorligt.

Patienter som har detta system implanterat kan genomga MR-skanning under foljande forutsattningar:

B. For bildanalys av huvud och hjarna med hjalp av en huvudspole fér dverféring/mottagning
> Statiskt magnetiskt falt pa 1,5 tesla (1,5 T).

Maximalt spatiellt gradientfalt pa mindre dn eller lika med 21 T/m.

Anvand endast huvudspolen for overforing/mottagning (utan tillbehdrsspolen f6r nacken).

Bildtagning av huvudet med patienten i rygglage med huvudet forst.

YV V V V

Maximalt genomsnittligt SAR-varde (specifik absorptionsniva) fér huvudet pa 3,2 W/kg under 15 minuters
skanning i normalt driftlage pa 1,5T.

= Obs! Huvudspolen ska vara det styrande férhdllandet.
» Implanterade system med en konfiguration med en enda elektrod eller med dubbel elektrod (unilateral
eller bilateral) med eller utan Barostim neo IPG (stimulator) kan skannas.

» Barostim neo IPG maste programmeras till AV (icke-behandlande lage) innan skanning och fungerar i ett
sadant tillstand som en i grunden passiv enhet.

» Naér enheten slas pa efter MR-exponering maste man bekrafta att enheten fungerar korrekt.

RF-uppvarmning
Under de skanningsférhallanden som anges ovan férvantas systemet Barostim neo alstra en maximal
temperaturhéjning pa mindre dn 2,0 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

MRT-artefakter
Vid icke-klinisk testning, och under de skanningsférhallanden som anges ovan, stracker sig den
bildartefakt som orsakats av enheten ut sig cirka 48 mm fran Barostim neo IPG (stimulator) vid
bildanalys med en gradientekopulssekvens och ett 1,5 T MRT-system. Artefakten stracker sig cirka

6 mm fran en enkel elektrod vid bildanalys med en gradient- eller spinnekopulssekvens ochett 1,5T
MRT-system.
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Rubbning

Test av magnetinducerad rubbning och vridkraft visade att implantaten inte utgjorde nagon 6kad risk
med hansyn till rubbning och vridkraft i MR-miljon.

C. FOor bildanalys av nedre extremiteter

>
>
>

Y

Statiskt magnetiskt falt pa 1,5 tesla (1,5 T).
Maximalt spatiellt gradientfalt pa mindre an eller lika med 21 T/m.

Maximalt rapporterat MR-system med genomsnittligt SAR-varde (specifik absorptionsniva) for huvudet pa
2,0 W/kg under 15 minuters skanning i normalt driftlage.

MRT-skanner med konventionell horisontell cylinderformad 6ppning.

Patienten med fotterna forst (pa ryggen, pa magen eller sidan).

Overféring med kroppsspolen eller med en spole for dverféring/mottagning som inte ndr utanfoér
Oppningen.

Hela det implanterade systemet Barostim neo ska vara placerat utanféor MR-skannerns cylinderformade
Oppning.

Dessutom galler féljande om en MRT-skanner med en langd pa 6ppningen som ar mindre dn 1 219 mm
(48 tum) anvands

e och patienten har en implanterad barostimulatorenhet med anslutna elektroder, da ska ett
avstand pa minst 609 mm (24 tum) uppratthallas mellan 6ppningens centrum och alla delar i
systemet Barostim neo.

e och patienten endast har elektroden/elektroderna, da ska ett avstand pa minst 647 mm
(25,5 tum) uppratthallas mellan 6ppningens centrum och alla delar av elektroden/elektroderna i
Barostim neo.

Implanterade system med en konfiguration med en enda elektrod eller med dubbel elektrod (unilateral
eller bilateral) med eller utan Barostim neo IPG (stimulator) kan skannas.

Barostim neo IPG maste programmeras till AV (icke-behandlande lage) innan skanning och fungerar i ett
sadant tillstand som en i grunden passiv enhet.

N&r enheten slas pa efter MR-exponering maste man bekrafta att enheten fungerar korrekt.
RF-uppvarmning

Under de skanningsférhallanden som anges ovan férvantas systemet Barostim neo alstra en maximal
temperaturhéjning pa mindre dn 2,0 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

MRT-artefakter

Inga bildartefakter associeras med skanning under dessa forhallanden, eftersom enheten ar utanfor
det synfalt som associeras med skanningen.

Rubbning

Test av magnetinducerad rubbning och vridkraft visade att implantaten inte utgjorde ndgon 6kad risk
med hansyn till rubbning och vridkraft i MR-miljon.

D. MR-varningar

>

>

Nar skanning gors med en kroppsspoledverforing maste alla delar av systemet Barostim neo™ vara
utanfor MR-skannerns cylinderformade 6ppning, annars kan farlig uppvarmning ske.

Skanning med RF-huvudspole kan inte utforas med kroppsspolen i 6verforingslaige. Om
kroppsspoledverforing anvands kan det leda till farlig uppvdarmning av denna enhet. Observera att vissa
huvudspolar som dr kompatibla med 1,5 T-skanning endast ar avsedda fér mottagning och forlitar sig pa
kroppsspolen for att 6verfora RF. Huvudspolar for endast mottagning far inte anvandas.

Utsatt inte systemet for MR om elektroden misstanks vara skadad, kapad eller har reparerats med
anvandning av en elektrodreparationssats, modell 5010. Om det rader ovisshet om elektroden har
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reparerats eller ej foreslds en rontgen for att kontrollera detta. Godtagbart elektrodférhallande ska
verifieras med hjélp av elektrodimpedansmatning med CVRx-programmeraren. Om en implanterad
elektrods impedansmatning visar “Lag” eller "Hog” ar MR kontraindicerat.

For inte in nagon komponent i modell 9010 programmerarsystem eller den externa magneten for
inhibering i MR-miljon.

E. Forsiktighetsatgarder vid MR

»

Fore skanning ska patienten instrueras om att informera MR-systemoperatéren om smarta, obehag,
varme eller andra ovanliga kdnslor i omradet omkring enheten eller elektroderna, som kan krava att MR-
undersokningen avbryts.

Patientens status ska dvervakas nar behandlingen ar avstangd.

& ENDAST KANADA: UTESLUTANDE FOR KLINISKA UNDERSOKNINGAR

CVRX, Rheos, neo, Medicine ReEnvisioned, Barostim neo och Barostim Therapy ar varumarken som tillhér CVRX, Inc.
Alla évriga varumarken tillhor sina respektive &gare.

CVRXx, Inc. | EC |REP|Emergo Europe

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

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

900072-SWE Rev. C
27 maj 2015



