BAROSTIMNEO

Magneettikuvaus (MRI)
Kayttoohjeet

KAYTTOALUE

Tama asiakirja on osa Barostim-jarjestelman kayttoéohjeista. Taydet
kayttoéohjeet ovat verkkosivustolla www.cvrx.com/ifu. Jos sinulla on
kysyttavaa tai tarvitset lisaselvityksia, ota yhteytta CVRx-edustajaan tai soita
CVRx-yhti6bn numeroon 1-877-691-7483.

LAITTEET, JOTKA EIVAT OLE TURVALLISIA
MAGNEETTIKUVAUKSESSA ®]

Seuraavat IPG-laitteet ja elektrodit ovat magneettikuvausaltistuksen osalta vasta-aiheisia:
e [PG-mallit 2000 (Rheos™), 2100 (Barostim™ LEGACY), 2101 (XR-1)

e eclektrodimallit 1010, 1014

o Kkorjatut elektrodit (vaikka kaytettaisiinkin elektrodin korjauspakkausta, malli 5010)

e tunnetusti vaurioituneet elektrodit.

OHJEET KOSKIEN EHDOLLISESTI TURVALLISTA
KAYTTOA MAGNEETTIKUVAUKSESSA A

Kokoonpano, joka on ehdollisesti turvallinen jarjestelma magneettikuvauksessa:
o |PG-malli 2102 (Barostim NEO™)

e |PG-malli 2104 (Barostim NEO2™)

e clektrodimallit 103X

Barostim NEO- ja Barostim NEO2 -IPG-laitteet valmistetaan titaanikotelon
kanssa, ja ne sisaltavat useita muita metalleja kotelossa. Elektrodit
valmistetaan ruostumattomasta teraksesta ja monista muista metalleista.

Ei-kliinisissa testeissa on todettu, etta Barostim-jarjestelma on ehdollisesti
turvallinen magneettikuvauksessa. Potilas, jolle on implantoitu tama laite, voidaan
kuvata turvallisesti magneettikuvauslaitteessa, jos alla mainitut ehdot tayttyvat.

Ennen magneettikuvausta

Barostim NEO- ja Barostim NEO2™ -IPG-laitteen asianmukainen
magneettikuvauskokoonpano vaihtelee riippuen mallista ja sarjanumerosta.
Malli ja sarjanumero nakyvat rontgentunnusmerkinnassa.
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Rontgentunnuksen
tunnistaminen

Malli 2102, sarjanumero pienempi
tai sama kuin 2102002999

Tunnusmerkinta alkaa CVRxA5
ja "CVRx" on oikea puoli ylos

BAROSTIMNEO®

Malli 2102, sarjanumero suurempi
tai sama kuin 2102003000
tai malli 2104

Tunnusmerkinta alkaa CVRxA5
Jja "CVRX" on ylosalaisin (malli 2102)

Tunnusmerkinta alkaa CVRXAB, osoittaen
mallin 2104

Ohjelmoijaa
tarvitaan IPG-
laitteen
ohjelmoimiseksi
pois paalta (IPG
OFF) ennen
kuvausta

KYLLA

Barostim NEO IPG on ohjelmoitava asetukseen
Therapy OFF (Hoito pois paalta) CVRx 9010
-ohjelmoijalla, ja sellaisessa tilassa se toimii
kaytanndssa passiivisena laitteena.

El

Magneettikenttaan mentaessa Barostim NEO-
Jja Barostim NEO2 -IPG keskeyttavat
automaattisesti hoidon annon; tallaisessa
tilassa ne toimivat kaytanndssa passiivisena
laitteena.

HUOMAUTUS: Ohjelmointi-istunnot on lopetettava ja malli 9010 -ohjelmointitietokone
sammutettava ennen kuin potilas menee magneettikuvausymparistoon. Varmista, etta
ohjelmoija pysyy sammutettuna, kunnes potilas poistuu magneettikuvausymparistosta.

Paan ja aivojen kuvaus kaytettaessa paan alueen lahetin-/vastaanotinkelaa

e Staattinen magneettikentta on 1,5teslaa (1,5 T). o

e Suurin spatiaalinen gradienttikentta on
enintdan 21 T/m (2 100 G/cm).
e Kayta vain "lahetin/vastaanotin’-paakelaa
(ilman kaulan lisakelaa).
Huomautus: katso kohta " Magneetti-
kuvauksia koskevat varoitukset”
e Paan kuvantaminen, kun potilas on
selinmakuulla paa edella.

sita.

e Paan suurin keskiarvoinen ominais-
absorptionopeus (SAR) on 3,2 W/kg
15 minuutin magneettikuvaukselle
normaalissa kayttotilassa 1,5 teslan

kentassa.

Huomautus: Paakelan on oltava
kontrolloivassa tilassa.

CVRX

saa olla kuvantamisen nakokentan sisalla.

Ne implantoidut jarjestelmat voidaan

kuvata, joissa on yhden elektrodin tai kahden
elektrodin (unilateraalinen tai bilateraalinen)
kokoonpano Barostim NEO- ja Barostim NEO2 -
IPG-laitteen (stimulaattorin) kanssa tai ilman

e Mikaan Barostim-jarjestelman osa ei saa
olla paan alueen lahetin-/vastaanotinkelan
sisalla. Mikaan Barostim-jarjestelman osa ei



Alaraajan kuvantaminen

Staattinen magneettikentta on 1,5 teslaa
(15T

Suurin spatiaalinen gradienttikentta on
enintaan 21 T/m (2 100 G/cm).

Magneettikuvausjarjestelman suurin
keskiarvoinen ominaisabsorptionopeus
(SAR) on 2,0 W/kg 15 minuutin
magneettikuvauksen aikana normaalissa
kayttotilassa

Tavanomainen horisontaalinen
magneettikuvauslaite, jossa on
sylinterinmallinen putki

Potilas viedaan laitteeseen jalat ensin
(selinmakuu-, vatsa- tai kylkiasennossa).

Transmissio vartalokelalla tai lahetin-/
vastaanotinkelalla, joka ei ulotu putken

BAROSTIMNEO

elektrodin (unilateraalinen tai bilateraalinen)
kokoonpano Barostim NEO- tai Barostim
NEO2 -IPG-laitteen (stimulaattorin) kanssa tai
ilman sita.

Koko implantoidun Barostim-jarjestelman
sijainti on magneettikuvauslaitteen
sylinterinmallisen putken ulkopuolella.

Lisaksi jos kaytetaan magneetti-
kuvauslaitetta, jonka putken pituus on alle
122 cm:;

o jos potilaalle on implantoitu barostimu-
laattorilaite, johon on kiinnitetty
elektrodeja, pida ainakin 61 cm:n etdisyys
putken keskiosan ja minkaan Barostim-

jarjestelman osan valilla

o Jjos potilaalla on vain elektrodi/elektrodeja,

ulkopuolelle

¢ Ne implantoidut jarjestelmat voidaan kuvata,
Jjoissa on yhden elektrodin tai kahden

pida ainakin 65 cmin etaisyys putken
keskiosan ja minkaan Barostim-elektrodin
osan valilla.

RF-kuumeneminen, magneettikuvauksen artefaktit ja siirtyminen

RF-kuumeneminen Edelld maaritetyissa kuvausolosuhteissa Edellda maaritetyissa kuvausolosuhteissa
Barostim-jarjestelman odotetaan Barostim-jarjestelman odotetaan
aikaansaavan alle 2,0 "C:n lampatilan aikaansaavan alle 2,0 ‘C:n lampatilan
nousun 15 minuutin yhtajaksoisen nousun 15 minuutin yhtajaksoisen
kuvauksen aikana. kuvauksen aikana.

Magneettikuvauksen | Ei-klinisessa testauksessa edella Mitaan kuva-artefaktia ei liity kuvaamiseen

artefaktit maaritellyissa kuvausolosuhteissa laitteen naissa olosuhteissa, koska laite on
aikaansaama kuva-artefakti ulottuu noin kuvaukseen littyvan nakokentan
65 mm:n paahan Barostim NEO- tai ulkopuolella.

Barostim NEO2 -IPG-laitteesta

(stimulaattorista), kun kuvataan

gradienttikaikupulssisekvenssilla ja 1,5 T:n
magneettikuvausjarjestelmalla. Artefakti

ulottuu noin 6 mm:n paahan yksittaisesta
elektrodista, kun kuvataan gradientti- tai

spinkaikusekvenssilla ja 1,5 T:n

magneettikuvausjarjestelmalla.

Siirtyminen CVRx-IPG-laitteen magneettisesti indusoitu siirtymisvoima oli noin 0,8 N skaalattuna

arvoon 21 T/m ja sisaltaen 1,5-kertaisen turvallisuuskertoimen. Oikein implantoitujen
laitteiden rajoittavat voimat riittavat stabiloimaan laitteen edella maaritellyissa
kuvausolosuhteissa.

IPG-0san magneettisesti indusoidun vaantdvoiman mitattiin olevan alle 5,1 N -mm, sisaltaen
10-kertaisen turvallisuuskertoimen. Magneettisesti indusoitu vaantdvoima oli 6 kertaa
pienempi kuin painovoiman aiheuttama pahimman tapauksen vaantévoima ASTM-
standardin maaritelman mukaisesti, mika tarkoittaa, etta magneettisesti indusoidun
vaantovoiman riski ei ole suurempi kuin normaalissa paivittaisessa toiminnassa.

Vaantévoima
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Magneettikuvauksen jalkeen

Ohjelmoijaa
tarvitaan IPG-
laitteen
ohjelmoimiseksi
paalle (IPG ON)
kuvauksen
jalkeen

asetukseen Therapy ON (Hoito paalla) CVRx
9010 -ohjelmoijalla, ja laitteen toiminnallisuus
on varmistettava.

Malli 2102, sarjanumero pienempi

tai sama kuin 2102002999

KYLLA

Magneettikentasta poistumisen  jalkeen | Magneettikentasta poistumisen jalkeen Barostim NEO
Barostim NEO IPG on ohjelmoitava | tai Barostim NEO2 IPG ohjelmoidaan automaattisesti
asetukseen Therapy ON (Hoito paalla). Laitteen toiminta
on varmistettava seuraavalla aikataulun mukaisella
seurantakaynnilla tai haluttaessa aikaisemmin.

BAROSTIMNEO

Malli 2102, sarjanumero suurempi
tai sama kuin 2102003000
tai malli 2104

El

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT VAROTOIMET

Ennen kuvausta potilasta on neuvottava
ilmoittamaan magneettikuvauslaitteen
kayttajalle, jos hanella on kipua,
epamukavaa tunnetta, lammon tunnetta tai
muita epatavallisia tuntemuksia laitteen tai

elektrodien kohdalla. Tama voi edellyttaa
magneettikuvaustoimenpiteen paattamista.

e Potilasta on myo6s neuvottava ilmoittamaan
kliinikolle muutoksista potilaan tilassa, jotka
voivat johtaa siihen, etta hoito on
keskeytettava,

MAGNEETTIKUVAU KSIA KOSKEVAT VAROITUKSET

Al4 altista jarjestelmaa
magneettikuvaukselle, jos elektrodin
epaillaan olevan vaurioitunut tai
leikkaantunut tai se on korjattu.

Paan ja aivojen kuvantaminen

paan alueen lahetin-/
vastaanotinkelaa kayttaen

Olosuhdekohtaiset
magneettikuvauksia
koskevat varoituk-
set

RF-paakelaa kayttavaa kuvausta ei saa
tehda, kun vartalokela on lahetintilassa.
Vartalokelan transmission kayttaminen voi
johtaa ei-turvalliseen kuumenemiseen.
Huomaa, etta jotkin padkelat, jotka ovat
yhteensopivia 1,5 T:n kuvauksen kanssa,
ovat vain vastaanottavia ja tarvitsevat
vartalokelaa radioaaltojen lahettamiseen.
Pelkastaan vastaanottavia paakeloja el
saa kayttaa. Vartalokelan transmission
kayttd on vasta-aiheista, paitsi jos se on
maaratty alaraajoja varten.

Ala tuo mitdan mallin go10
ohjelmoijajarjestelman osaa tai ulkoista
estomagneettia magneettikuvausjarjes-
telmaan

Alaraajan kuvantaminen

Kun tehdaan alaraajan kuvaus vartalokelan
transmissiolla, kaikkien Barostim™-
jarjestelman osien on oltava
magneettikuvauslaitteen sylinterinmuotoisen
putken ulkopuolella, tai muuten voi esiintya
ei-turvallista kuumenemista.

Barostim™-jarjestelma on saanut CE-merkinnan, ja se on saanut myyntiluvan Euroopan unionissa (EU) potilaille, joilla on sydamen
vajaatoimintaa. Se on my6s CE-merkitty ja saanut myyntiluvan EU:ssa potilaille, joilla on korkea verenpaine.

Kaikki mahdolliset hyddyt ja riskit annetaan verkkosivustolla www.cvrx.com/benefit-risk/
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