BAROSTIMNEO

Magnetresonanstomografi (MR)
Bruksanvisning

OMFATTNING

Detta dokument ar en del av bruksanvisningen (IFU) for Barostim-systemet.
Den fullstandiga bruksanvisningen finns att tillga pa www.cvrx.com/ifu. Om
du har fragor eller har behov av fortydliganden, kontakta din representant for
CVRx eller ring CVRx pa 1-877-691-7483.

MR-OSAKRA ENHETER ®]

Foljande IPG-enheter och elektroder ar kontraindikerade for exponering for MR:

e |PG-modeller 2000 (Rheos™), 2100 (Barostim™ LEGACY), 2101 (XR-1)

e FElektrodmodeller 1010, 1014

e Reparerade elektroder (Aven med reparationskit for elektroder modell 5010)

e Elektroder med kanda skador

INSTRUKTIONER FOR MR—VILLKORADA
ANVANDNING

MR-villkorlig systemkonfiguration
e |PG-modell 2102 (Barostim NEO™)
e |PG-modell 2104 (Barostim NEO2™)

e Elektrodmodeller 103X

Barostim NEO och Barostim NEO2 IPG ar tillverkade med ett titanholje och
innehaller ett antal andra metaller inuti holjet. Elektroderna ar tillverkade av
rostfritt stal och ett antal andra metaller.

Icke-klinisk testning har pavisat att Barostim-systemet ar MR-villkorligt. En
patient som har denna enhet implanterad kan skannas pa ett sakert satt i ett
MR-system under de forhallanden som anges nedan.

Pre-MR

Korrekt konfigurering av Barostim NEO och Barostim NEO2™ IPG-enheten
for MR-skanning varierar beroende pa vilken modell och vilket serienummer
enheten har. Modellen och serienumret indikeras av den rontgentata
ID-markningen.
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Modell 2102 serienummer mindre an

eller lika med 2102002999

ID-identifiering
med rontgen

ID-markningen borjar med CVRxA5
och "CVRX' ratt sida upp.

BAROSTIMNEO®

Modell 2102 serienummer storre an
eller lika med 2102003000
eller modell 2104

ID-markningen borjar med CVRxA5
och "CVRX" upp och ned (modell 2102).

ID-markning som borjar med CVRXAG
indikerar modell 2104.

Programmeraren
kravs for att
programmera
IPG AV innan
skanningen

JA

Barostim NEO IPG maste programmeras till
behandling AV med en CVRx 9010
programmerare och fungerar i detta lage som
en effektmassigt passiv enhet.

NEJ

Nar Barostim NEO och Barostim NEO2 IPG
kommer in i magnetfaltet kommer de
automatiskt att pausa behandlingen och
fungerar i detta lage som en effektmassigt
passiv enhet.

OBS: Programmeringssessionen ska avslutas och programmeringsdatorn modell 9010 ska
stangas av innan patienten kommer in i MR-miljon.Se till att programmeringsenheten forblir
avstangd tills patienten har lamnat MR-miljon.

Bildtagning av huvud och hjarna med en huvudspole med sandare/mottagare

e Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla (1,5 T).

e Maximalt spatiellt gradientfalt pa mindre an e
eller lika med 21 T/m (2 100 G/cm).
e Anvand endast huvudspole med
sandare/mottagare (utan halsspole
som tillbehor)
Obs: Se avsnittet med rubriken °
"MR-varningar”
e Bildtagning av huvudet med patienten i
rygglage med huvudet forst.

Implanterade system i en konfiguration
med en enda elektrod eller med dubbel
elektrod (unilateral eller bilateral) med eller
utan Barostim NEO och Barostim NEO2 IPG

(stimulator) kan skannas.

e Maximalt av MR-systemet rapporterat
genomsnittligt SAR-varde (specific
absorption rate) for huvudet pa 3,2 W/kg
under 15 minuters skanning i normalt
driftslage vid 1,5 T.

Obs: Huvudspolen maste vara det
styrande forhallandet.
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Ingen del av Barostim-systemet far

befinna sig inom huvudspolen med
sandare/mottagare. Ingen del av Barostim-
systemet far befinna sig inom
bildtagningens vy.



BAROSTIMNEO

Bildtagning av nedre extremiteter

e Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla (1,5 T). e Hela det implanterade Barostim-systemet

e Maximalt spatiellt gradientfalt pa mindre an ska vara placerat utanfor MR-skannerns
eller lika med 21 T/m (2 100 G/cm). cylinderformade oppning.

e Maximalt av MR-systemet rapporterat
genomsnittligt SAR-varde (specific
absorption rate) pa 2,0 W/kg under
15 minuters skanning i normalt driftslage

Dessutom galler foljande om en MRT-
skanner med en langd pa 6ppningen som
ar mindre an 122 cm (48 tum) anvands

o Och patienten har en implanterad

e Konventionell MR-skanner med horisontell barostimulatorenhet med anslutna

cylindrisk Oppning elektroder: uppratthall ett avstand pa
e Patienten in med fotterna forst (rygglage, minst 61 cm (24 tum) mellan 6ppningens
buklage eller sidoliggande position) centrum och alla delar i Barostim-

o Overforing med kroppsspolen eller med en systemet

spole for dverforing/mottagning som inte o Och patienten har endast elektroden/

nar utanfor dppningen. elektroderna: uppratthall ett avstand pa
e Implanterade system i en konfiguration minst 65 cm (25,5 tum) mellan
med en enda elektrod eller med dubbel oppningens centrum och alla delar av

elektrod (unilateral eller bilateral) med eller Barostim-elektroden.

utan Barostim NEO eller Barostim NEO2
IPG (stimulator) kan skannas.

RF-uppvarmning, MR-artefakter och forflyttning

Bildtagning av huvud och hjarna med en Bildtagning av nedre extremiteter

huvudspole med sandare/mottagare

RF- i . Under de skanningsférhallanden som anges Under de skanningsférhallanden som anges ovan
uppvarmning | ovan forvantas Barostim-systemet alstra en forvantas Barostim-systemet alstra en maximal
maximal temperaturhojning pa mindre an temperaturhdjning pa mindre an 2,0 C efter

2,0 'C efter 15 minuters kontinuerlig skanning. | 15 minuters kontinuerlig skanning.

MR- Vid icke-klinisk testning, och under de Inga bildartefakter associeras med skanning
artefakter skanningsforhallanden som anges ovan, under dessa forhallanden eftersom enheten
stracker den bildartefakt som orsakas av kommer att befinna sig utanfor synfaltet som

enheten ut sig cirka 65 mm fran Barostim NEO | associeras med skanningen.
eller Barostim NEO2 IPG (stimulator) vid
bildanalys med en gradientekopulssekvens
och ett MRT-system pa 1,5 T. Artefakten
stracker sig cirka 6 mm fran en enskild
elektrod vid bildanalys med en gradient- eller
spinnekopulssekvens och ett MRT-system pa
15T

Forflyttning Den magnetiskt inducerade forflyttningskraften pa CVRx IPG-enheten var ungefar 0,8 N vid
uppskalning till 21 T/m inklusive en 1,5-faldig sakerhetsfaktor. De kvarhallande krafterna pa korrekt
implanterade enheter ar tillrackliga for att stabilisera enheten under de skanningsférhallanden som
definieras ovan.

Vridmoment | pet magnetiskt inducerade vridmomentet pa IPG-komponenten uppmattes som mindre an

51 Nmm inklusive en 10-faldig sakerhetsfaktor. Det magnetiskt inducerade vridmomentet befanns
vara 6 ganger lagre an varsta fallets tyngdkraftsinducerade vridmoment enligt definitionen i ASTM-
standarden, vilket indikerar att risken fran magnetiskt inducerat vridmoment inte ar storre an risken
vid vardagliga aktiviteter.
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BAROSTIMNEO

Post-MR
ode 02 serie e dre ode 02 serie er storre a
elle a med 2102002999 elle a med 2102003000
ele oae 04
Programmeraren JA NEJ
kravs for att Nar Barostim NEO IPG lamnar magnetfaltet | Nar Barostim NEO eller Barostim NEO2 IPG
programmera maéste den programmeras till behandling PA | lamnar magnetfaltet programmeras de
IPG PA efter med en CVRx 9010 programmerare, och automatiskt till behandling PA. Enhetens
skanningen enhetens funktion maste bekraftas. funktion ska bekraftas vid nasta inbokade
uppfoliningsbesok, eller tidigare om sa onskas.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID MR

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

MR-VARNINGAR

Utsatt inte systemet for MR om elektroden
misstanks ha skador, ar avklippt, eller har
reparerats.

Patienten ska aven uppmanas att informera
[akaren om forandringar i sitt tillstand som
kan orsakas av att behandlingen stangts av.

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

Villkorsspecifika
MR-varningar

Bildtagning av huvud och hjarna med en

huvudspole med sandare/mottagare

RF-skanning med huvudspole far inte utféras
nar kroppsspolen ar i overforingslage.
Kroppsspolens éverforing kan orsaka
riskfylld uppvarmning. Notera att vissa
huvudspolar som ar kompatibla med 1,5 T-
skanning endast ar mottagare och anvander
kroppsspolen for att dverfora RF.
Huvudspolar med endast mottagare far inte
anvandas. Anvandning av kroppsspole i
overforingslage ar kontraindikerat, utom
specificerat for kroppens nedre extremiteter.

Bildtagning av nedre extremiteter

Nar de nedre extremiteterna skannas med en
kroppsspole i dverforingslage maste alla delar
av Barostim™-systemet vara utanfér den
cylindriska 6ppningen pa MR-skannern,
annars kan riskfylld uppvarmning ske.

Barostim™-systemet &r CE-markt och godkant for forsaljning inom den Europeiska unionen (EU) for patienter med hjartsvikt. Produkten ar
aven CE-markt och godkand for forsaljning inom EU till patienter med hogt blodtryck.

En lista 6ver alla mojliga fordelar och risker finns pa www.cvrx.com/benefit-risk/

& ENDAST KANADA: UTESLUTANDE FOR KLINISKA UNDERSOKNINGAR.

CVRXx, Barostim, Barostim NEO, Barostim NEO2 och Barostim Therapy ar varumarken som tillhér CVRX, Inc. ©2014-2019 CVRXx, Inc.
Med ensamratt.
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