BAROSTIMNEO

MR-scanning Brugsanvisning

ANVENDELSESOMRADE

Dette dokument er en del af brugsanvisningen (IFU) til Barostim-systemet.
Den komplette brugsanvisning kan ses pa www.cvrx.com/ifu. Hvis du har
sporgsmal eller har behov for naermere forklaringer, bedes du kontakte din
CVRx-repraesentant eller ringe til CVRx pa 1-877-691-7483.

IKKE MR-SIKKERT UDSTYR @l

Folgende IPG-enheder og elektroder er kontraindiceret til MR-eksponering:
e [PG-model 2000 (Rheos™), 2100 (Barostim™ LEGACY), 2101 (XR-1)

e Elektrodemodel 1010, 1014

o Elektroder repareret (ogsa med elektrodereparationssset model 5010)

e Kendte beskadigede elektroder

ANVISNINGER VEDR®RENDE BETINGET MR-SIKKERHED A

Systemkonfiguration ved betinget MR-sikkerhed
e [PG-model 2102 (Barostim NEO™)

e [PG-model 2104 (Barostim NEO2™)

e Elektrodemodel 103X

Barostim NEO- og Barostim NEO2-IPG'erne er fremstillet med en
titanindkapsling og indeholder forskellige andre metaller i indkapslingen.
Elektroderne er fremstillet af rustfrit stal og forskellige andre metaller.

Ikke-klinisk testning har pavist, at Barostim-systemet er betinget MR-sikkert.
En patient med denne enhed implanteret kan scannes sikkert i et MR-system
med nedenstaende betingelser.

For MR-scanning

Den korrekte MR-scanningskonfiguration af Barostim NEO- og Barostim NEO2™
IPG-enheden varierer efter model- og serienummeret. Model- og
serienummeret er angivet med rontgen-id-maerket.
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Rontgen-id-
identifikation

BAROSTIMNEO®

Model 2102-serienummer storre end
eller lig med 2102003000
eller model 2104

Model 2102-serienummer mindre end

eller lig med 2102002999

|d-maerke starter med CVRxA5 ld-meaerke starter med CVRxA5
og "CVRx" vendt rigtigt og "CVRX" pa hovedet (model 2102)

|d-maerke starter med CVRxAB angiver
model 2104

Programmeringssyst
em nedvendigt for at
programmere IPG til
FRA (OFF) for
scanning

JA NEJ

Barostim NEO IPG'en skal programmeres | Nar Barostim NEO og Barostim NEO2
til Therapy OFF (Behandling FRA) med et | IPG'en kommer ind i magnetfeltet, vil den

CVRx 9010-programmeringssystem, og automatisk suspendere behandlingsout-
vili den tilstand fungere som en enhed, puttet og vil i den tilstand fungere som
der i praksis er passiv. enhed, der i praksis er passiv.

BEMARK: CVRx-programmeringssessionerne skal vaere afsluttet, og model 9o10-
programmeringscomputeren skal vaere slukket, for patienten kommer ind i MR-miljeet. Sorg
for, at programmeringsenheden forbliver slukket, indtil patienten igen forlader MR-miljoet.

Hoved- og hjernescanning med en send/modtag-hovedspole

e Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla (1,5 T). e Implanterede systemer, som er
e Maksimalt spatialt gradientfelt mindre end konfigureret med en enkelt elektrode eller
eller lig med 21 T/m (2100 G/cm). to elektroder (unilaterale eller bilaterale),

e Brug kun "send/modtag’-hovedspole
(uden ekstra halsspole).

med eller uden Barostim NEO og
Barostim NEO2 IPG-enheden (stimulator),
kan scannes.

Bemaerk: Se afsnittet "MR-advarsler”

e Billedundersogelse af patientens hoved
i rygleje med hovedet forst.

Ingen del af Barostim-systemet ma vaere
inden for send/modtag-hovedspolen.
Ingen del af Barostim-systemet ma vaere

e Maksimal gennemsnitlig specifik inden for billedfeltet.
absorptionshastighed (SAR) for hoved pa
3.2 W/kg i 15 minutter med scanning
i normal driftstilstand ved 1,5 T.

Bemaerk: Hovedspolen skal vaere den
kontrollerende betingelse.
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Scanning af underekstremitet

Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla (1,5 T).

Maksimalt spatialt gradientfelt mindre end
eller lig med 21 T/m (2100 G/cm).

Maksimal rapporteret gennemsnitlig
specifik absorptionshastighed (SAR) for
MR-systemet pa 2,0 W/kg i 15 minutter
med scanning i normal driftstilstand

Almindelig horisontal cylinderformet
MR-tunnelscanner

Patient ind med fodderne forst (rygleje,
bugleje eller lateral decubitusposition)

Transmission med kropsspolen eller med
en send/modtag-spole, der ikke nar uden

BAROSTIMNEO

Barostim NEO2 IPG-enheden (stimulator),
kan scannes.

Placeringen af hele det implanterede
Barostim-system er uden for
MR-scannerens cylindriske tunnel.

Hvis der endvidere anvendes en
MR-scanner med en tunnellaengde pa
under 122 cm (48"):

o Og patienten har en barostimulator med
tilkoblede elektroder implanteret, skal
man opretholde en afstand pa mindst
61 cm (24") mellem tunnellens centrum
og Barostim-systemets dele.

for tunnelen

e Implanterede systemer, som er
konfigureret med en enkelt elektrode eller
to elektroder (unilaterale eller bilaterale),
med eller uden Barostim NEO eller

Og patienten kun har elektroden/
elektroderne, skal man opretholde en
afstand pa mindst 65 cm (25,5") mellem
tunnelens centrum og Barostim-
elektrodens dele.

RF-opvarmning, MR-scanningsartefakter og displacering

RF-opvarmning

Hoved- og hjernescanning med en
send/modtag-hovedspole

Under ovennaevnte scanningsbetingelser
forventes Barostim-systemet at producere en
maksimal temperaturstigning pa under 2,0 °C
efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

Scanning af underekstremitet

Under ovennaevnte scanningsbetingelser
forventes Barostim-systemet at
producere en maksimal temperaturstig-
ning pa under 2,0 “C efter 15 minutters
kontinuerlig scanning.

MR-
scanningsartefakter

Ved ikke-klinisk testning under ovennasvnte
scanningsbetingelser nar billedartefaktet
forarsaget af enheden cirka 65 mm ud fra
Barostim NEO- eller Barostim NEO2 IPG-
enheden (stimulator), nar scanningen foretages
med en gradient ekkoimpulssekvens og et 1,5 T
MR-scanningssystem. Artefaktet nar cirka 6 mm
ud fra en individuel elektrode, nar scanningen
foretages med en gradient eller
spinekkoimpulssekvens og et 1,5 T
MR-scanningssystem.

Intet billedartefakt er associeret med
scanning under disse forhold, da
enheden vil vaere uden for billedfeltet i
forbindelse med scanningen.

Displacering

Den magnetisk inducerede displacering for CVRx IPG-enheden var omkring 0,8 N ved
skalering til 21 T/m, inklusive en 1,5-folds sikkerhedsfaktor. De begraensende kraefter pa
korrekt implanterede enheder er tilstraekkelige til at stabilisere enheden under de

scanningsforhold, som er defineret ovenfor.

Moment

Det magnetisk inducerede moment for IPG-komponenten blev malt til mindre end

51N mm, inklusive en 10-folds sikkerhedsfaktor. Det magnetisk inducerede moment var
6 gange mindre end worst case-gravitetsmomentet som defineret i ASTM-standarden,
hvilket er tegn pa, at risikoen fra magnetisk induceret moment ikke er storre end normal

daglig aktivitet.
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BAROSTIMNEO

Efter MR-scanning

odel 2102-serie e dre end
eler ug ed 02003000
NE q ~Ye. 02002000

ele oade 04
Programmeringssystem JA NEJ
nedvendigt for at ) Nar patienten forlader magnetfeltet, skal | Nar patienten forlader magnetfeltet, bliver
programmere IPG tiL TIL | parostim NEO IPG'en programmeres til Barostim NEO eller Barostim NEO2 IPG'en
(ON) efter scanning Therapy ON (Behandling TIL) med et automatisk programmet til Therapy ON
CVRx 9010-programmeringssystem, og (Behandling TIL). Enhedens funktionalitet
enhedens funktionalitet skal bekrasftes. skal bekraeftes ved den naeste planlagte
opfolgning eller for, hvis det onskes.

FORHOLDSREGLER | FORBINDELSE MED MR-SCANNING

For scanning skal patienten instrueres i at e Patienten skal ogsa instrueres i at
underrette MR-systemoperateren om underrette den behandlende laege om
smerter, ubehag, opvarmning eller andre aendringer i patientens tilstand, som kan
usaedvanlige sensoriske indtryk i omradet skyldes, at behandlingen er deaktiveret.

med enheden eller elektroderne, som kan
kraeve, at MR-proceduren afbrydes,

MR ADVARSLER

Systemet ma ikke udsaettes for e Ingen komponenter i model 9010-
MR-scanning, hvis der er mistanke om, programmeringssystemet eller den

at elektroden er beskadiget, i stykker eller eksterne haammermagnet ma bringes ind
har vaeret repareret. I MR-miljoet.

Hoved- og hjernescanning med en
send/modtag-hovedspole

Scanning af underekstremitet

Betingelsesspecifikke | Rr-hovedspolescanning ma ikke foretages med Nar underekstremiteter scannes
MR-advarsler kropsspolen i sendetilstand. Brug af med en kropsspoletransmission,
kropsspolesending kan resultere i risikabel skal alle dele i Barostim™-
opvarmning. Det bemaerkes, at nogle hovedspoler, | systemet vaere uden for
som er kompatible med scanning ved 1,5 T, kun MR-scannerens cylindriske
kan modtage og er afhaengige af, at kropsspolen tunnel, da der ellers kan opsta
sender RF. Hovedspoler, som kun kan modtage, farlig opvarmning.
ma ikke anvendes. Brug af kropsspolesending er
kontraindiceret, undtagen som specificeret for
underekstremiteter.

Barostim™-systemet er CE-maerket og godkendt til salg til patienter med hjertesvigt i Den Europaeiske Union (EU). Det er ogsa CE-
meerket og godkendt til salg til patienter med hypertension i EU.

En liste over alle potentielle fordele og risici kan ses pa www.cvrx.com/benefit-risk/.

A KUN CANADA: UDELUKKENDE TIL KLINISKE UNDERS@GELSER.

CVRYX, Barostim, Barostim NEO, Barostim NEO2 og Barostim Therapy er alle varemzerker, der tilhgrer CVRX, Inc. ©2014-2019
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