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Medicine ReEnvisioned™

1. KONU

Bu bir ek dokiimandir. Sistemle ilgili eksiksiz agiklamalar ve kullanim talimatlari igin liitfen Sistem Referans Kilavuzuna
basvurun. Herhangi bir sorunuz ya da agiklamaya ihtiyaciniz olursa, lutfen yerel CVRx temsilcinize bagvurun veya su
numaradan CVRx'i arayin: 1-877-691-7483.

2. MR GUVENSIZ CIHAZLAR
Asagidaki IPG ve uglarin MR ile kullanimi kontrendikedir:

# |IPG Modelleri 2000 (Rheos), 2100 (Neo Legacy), 2101 (XR-1)
#+ Uc Modelleri 1010, 1014
4+ Ug Tamir Seti Model 5010 ile tamir edilen uglar

3. MR KOSULLU KULLANIM TALIMATLARI

MR Kosullu Sistem Konfiglrasyonu
4 IPG Model 2102 (Neo) A
4 Ug Modelleri 1030, 1031, 1032, 1033, 1034, 1035, 1036, 1037

Neo cihazi titanyum bir kilifla Gretilir ve kilifin icinde diger cesitli metalleri de igerir. Uglar paslanmaz gelik ve diger
cesitli metallerden Uretilir. Klinik olmayan testlerde CVRx Neo'nun MR Kosullu oldugu kanitlanmistir.

Bu sistemin implante edildigi hastalar asagidaki kosullar altinda MR taramasina maruz kalabilirler:

» 1,5 Tesla (1,5T) statik manyetik alan.
» Maksimum uzaysal gradiyent en fazla 21 T/m olmalidir.
» Yalnizca verici/alici bas sarmali (yardimci boyun sarmali olmadan) kullanin.
» Sarmalin hasta bas asagi sirt Ustl pozisyonda iken gérintiilenmesi.
» 1,5T'da Normal Calisma Modunda 15 dakikalik gorintilemedeki maksimum bas ortalama spesifik
absorpsiyon orani (SAR) 3,2 W/kg.
= Not: Bas sarmali denetleyici kosul olmalidir - Spesifik Test Kosullari Sonuglarina Bakiniz
» Neo IPG'ye (stimilator) sahip olan ya da olmayan, tek uglu veya ¢ift uglu (tek tarafli veya cift tarafl)
konfiglirasyonlu implant sistemleri taranabilir.

» Neo IPG taramadan 6nce KAPALI (terapétik olmayan mod) seklinde programlanmalidir; béyle bir durumda
etkin sekilde pasif bir cihaz olarak ¢alisir.

» MR'a maruz kaldiktan sonra cihaz agikken cihazin dizgiin sekilde ¢alistigi onaylanmalidir.

MR Uyarilari

» Verici modunda viicut sarmali varken goérintiileme yapilamayabilir. Bu cihazda viicut sarmal iletiminin
kullanilmasi tehlikeli Isinmaya yol agabilir. 1,5T tarama ile uyumlu bazi bas sarmallarinin yalnizca alici oldugu
ve RF iletimi icin viicut sarmalina bagh oldugu bildirilmistir. Yalnizca alici bas sarmallari kullanilmayabilir.

» Eger ucun hasarli, kesik veya Model 5010 Ug Tamir Seti kullanilarak onarilmis oldugundan stipheleniyorsaniz
sistemi MR'a maruz birakmayin. Ucun onarim goriip gormedigi konusunda belirsizlik varsa dogrulamak igin
rontgen kullanilmasi dnerilir. CVRx programlama sistemiyle u¢ 6zdireng ol¢cimi kullanilarak kabul edilebilir ug
durumu dogrulanmalidir. implante edilen bir u¢ &zdiren¢ &lciimi "Diisik" veya "Yiiksek" cikarsa, MR
kontrendikedir.

> Model 9010 Programlama Sisteminin hicbir parcasi veya Harici Onleme Miknatiss MR ortamina
sokulmamalidir.
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MR Onlemleri
» Taramadan 6nce, hastadan cihaz alaninda duyacaklari agri, rahatsizlik, 1sinma veya olagan disi baska hisler ya
da MR sirecinin sonlandiriimasini gerektirebilecek uglar konusunda MR sistem operatérini bilgilendirmesi
istenmelidir.

» Tedavi kapali iken hasta durumunu izleyin.

Spesifik Test Kosullari Sonuglari
RF Isinmasi

1,5 Tesla MR
Bag sarmali eksitasyonunun klinik olmayan testlerinde CVRx barostimiilator sistemi; 1,5 Tesla MR sisteminde
(Siemens Espree, SYNGO MR B19 yazilimi, Erlangen, Almanya) 16,2 dakika siireli taramada maksimum 1,26
W/kg spesifik absorpsiyon oranina maruz birakildiginda 22C'den az toplam sicakhk tretmistir. 3,2 W/kg
(skala katsayisi 1,0) bas SAR degerine cikarildiginda Normal Calisma Modunda beklenen maksimum toplam
sicaklik artigi 2°C'nin altindadir. Verici/alici bas sarmali kullanilarak yapilan taramada bas SAR sinirlamasinin
denetleyici olmasi beklenmektedir ve bdylece ortalama tiim viicut SAR sinirlamasina yaklasilmamis olacaktir.
Ortalama tim vicut SAR sinirlamasinin denetleyici oldugu farz edilse bile, gézlemlenen isinmanin tiim viicut
SAR sinirlamasina artirilmasi 2,0 W/kg'lk tim viicut ortalama SAR degerinin Normal Calisma Modunda en
fazla 3,5 oC'lik bir bolgesel sicaklik artisina neden olabilecegini gosterir.

Dikkat: RF isinma davranisi statik alan glicliyle artmaz. Bir alan gliclinde tespit edilebilir isinma gdstermeyen
cihazlar diger bir alan giiciinde yiiksek boélgesel isinma degerleri gosterebilir.

3,0 Tesla MR
3,0 T'da yapilan 6l¢lim, bas taramasi sirasinda tim viicut ortalama SAR degerlerinin varsayimsal
sinirlandirma kosullarinda toplamda tahmini maksimum 5,0°C sicaklik artisina neden oldu. Bas taramasi
sirasinda bas SAR sinirinin normalde denetleyici oldugu gézlemine dayanarak, bu senaryonun muhtemel
olmadig1 degerlendirilmektedir. Bu raporlama sekli, bazi 3,0T tarayicilardan alinan mevcut tarama sonrasi
bas SAR verilerinin sinirlamalarina gore segilmistir.

MRG Artefaktlari
Eger ilgili alan cihaz konumuyla ayni veya gérece yakin ise MR gorintileme kalitesi disebilir ve MR
gorintileme parametrelerinin optimize edilmesi gerekebilir. Beklenen artefaktin sekli cihazin yaklasik egimini
izledi ve ASTM F2119'a uygun olarak gergeklestirilen testlerde 1,5T'da gradiyent eko goriintiilemede implanttan
radyal olarak 4,8 cm'ye kadar uzadi. Sistemin yalnizca ug¢ bolimi igin, spin eko ve gradiyent eko goriintilemede
artefakt uzantisi yaklasik 0,6 cm oldu.

Diger
Manyetik olarak indiiklenmis displasman glici ve tork dlgimi implantlarin MR ortamindaki displasman giici ve
torku bakimindan bilinen higbir ylksek riski olmadigini géstermistir.

CVRX, Rheos, neo, Medicine ReEnvisioned, Barostim neo ve Barostim Therapy CVRX, Inc.'nin ticari markalaridir. Diger
tim ticari markalar ilgili sahiplerinin malidir.
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