CVRX™ MRIHASZNALATARA VONATKOZO UTMUTATO

Medicine ReEnvisioned™

1. ERVENYESSEG

A jelen dokumentum kiegészités. A rendszer teljes ismertetését és a hasznalatara vonatkozé utmutatasokat lasd a
rendszer referencia-Utmutatodjaban. Kérdés esetén vagy pontositas céljabdl forduljon az illetékes CVRx
képviselGjéhez, vagy hivja a CVRx 1-877-691-7483 telefonszamat.

2. NEM MR-BIZTONSAGOS KESZULEKEK

A kovetkezd IPG-k és elektrodak ellenjavalltak MR-felvétel készitésekor:

4 2000-es (Rheos), 2100-es (Neo Legacy), 2101-es (XR-1) modellszdmu IPG-k
4 1010-es és 1014-es modellszamu elektrodak
4 5010-es modellszamu elektrédajavitd-készlettel javitott elektrédak

3. FELTETELESEN MR-KOMPATIBILIS HASZNALATRA VONATKOZO UTMUTATASOK

Feltételesen MR-kompatibilis rendszer-konfiguracio m
4+ 2102-es modellszdmu (Neo) IPG
4+ 1030-as, 1031-es, 1032-es, 1033-as, 1034-es, 1035-6s, 1036-0s és 1037-es modellszamu elektrodak

A Neo készlilék titanhazzal készil, és kiilonféle mas fémeket tartalmaz a hazon beliil. Az elektrédak rozsdamentes

acélbdl és kulonféle mas fémekbdl késziilnek. Nem klinikai vizsgédlatok bizonyitottak, hogy a CVRx Neo rendszer
feltételesen MR-kompatibilis.

Azon pacienseken, akikbe be van (ltetve a rendszer, a kovetkezé feltételek teljesiilése esetén végezhet6 MR-vizsgalat:

» 1,5 teslas (1.5T) statikus magneses mezé.

> Legfeljebb 21 T/m er&sség(i térbeli mez6gradiens.

» Kizérdlag ad6/vevé fejtekercs hasznalhaté (nyaki tartozéktekercs nélkiil).
» Képalkotas a fejrdl, fejjel el6re, haton fekve elhelyezkedd péaciensnél.
>

15 perces vizsgalat esetén legfeljebb 3,2 W/kg értéki fejre atlagolt fajlagos elnyelt teljesitmény (SAR) Normal
Operating Mode (Normal tizemmad) médban, 1,5 T mellett.
= Megjegyzés: A fejtekercs legyen az irdnyado feltétel — Idsd: Konkrét vizsgdlati feltételekre vonatkozo
eredmények

A\

A vizsgdlat elvégezhet§ egyelektrdédas vagy kételektrédas (egyoldali vagy kétoldali) beliltetett rendszerekbdl
allé konfiguracio esetén a NEO IPG (stimulator) hasznalataval vagy anélkiil.

» A NEO IPG-t OFF (kikapcsolva, kezelésen kiviili) izemmaddra kell programozni a vizsgalat el6tt, és az ebben az
allapotban ténylegesen passziv késziilékként mikodik.

A\

Az MR-felvételkészitést kovetSen a késziilék bekapcsoldasakor meg kell gy6z6dni a készilék megfelel6
mikodésérél.

MR-rel kapcsolatos figyelmeztetések

» Ha a testtekercs adé izemmaddban van, akkor a vizsgalat nem végezhetd el. A testtekercs adé Gizemmaddjanak
hasznalata a készlilék nem biztonsagos felmelegedéséhez vezethet. Megjegyzendd, hogy az 1,5 T energidju
vizsgdlattal kompatibilis egyes fejtekercsek csak vevd lizemmaddban mikodnek, és a testtekercset hasznaljak
a radidfrekvencids jelek adasara. Csak vevé Gizemmaodban m(ikodé fejtekercsek nem hasznalhatok.

» A rendszert nem szabad MR-energianak kitenni, ha az elektréda feltehet6en sériilt, szakadt, vagy ha 5010-es
modellszamu elektréda-javitokészlettel javitottak. Ha nem allapithatd meg bizonyossaggal, hogy az
elektrodat javitottak-e, akkor ajanlott azt rontgenfelvétellel ellenérizni. Az elektréda elfogadhato allapotat a
CVRx programozokésziilékkel végzett elektrédaimpedancia-méréssel kell ellendrizni. Ha egy beliltetett
elektrodan végzett impedanciamérés ,Low” (Alacsony) vagy ,High” (Magas) eredményt ad, akkor az MR-
felvétel ellenjavallott.

» A 9010-es modellszdmu programozérendszer és a kiilsé gatlé magnes semelyik alkatrésze nem viheté be az
MR-koérnyezetbe.
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MR-rel kapcsolatos dvintézkedések

» Vizsgélat el6tt a pacienst meg kell kérni, hogy jelezze az MR-berendezés kezelGjének, ha fajdalmat,
kellemetlenséget, meleget vagy mas szokatlan érzést tapasztal a készilék vagy az elektrodak teriiletén. Ilyen
esetben el6fordulhat, hogy az MR-eljarast meg kell szakitani.

» A kezelés kikapcsolt allapotéban figyelje a paciens allapotat.

Konkrét vizsgalati feltételekre vonatkozé eredmények
Radidfrekvencia okozta melegedés

1,5 teslas MR

Fejgerjeszts tekerccsel végzett nem klinikai vizsgalatban a CVRx baroreflex stimuldtorrendszer altal elSidézett
teljes h6mérséklet-novekedés egy 16,2 perces vizsgélat soran nem érte el a 2 °C-ot egy legfeljebb 1,26 W/kg
fajlagos elnyelt teljesitménnyel (SAR) rendelkez§, 1,5 teslas MR-rendszeren (Siemens Espree, SYNGO MR B19
szoftver, Erlangen, Németorszag) torténd felvételkészitésnél. 3,2 W/kg fej SAR-értékre (1,0-s dtszamitasi
szorzéval) atszamitva a legnagyobb teljes varhaté h6mérséklet-ndvekedés nem éri el a 2 °C-ot Normal Operating
Mode (Normal tizemmdéd) modban. Az add/vevé fejtekercs hasznalataval végzett vizsgalatnal varhatdan a fejre
atlagolt SAR-értékre vonatkozé korlatozas az iranyadd, igy az érték valdszinlleg nem kozeliti meg az teljes
testre atlagolt SAR-értékre vonatkozd korlatozast. Abban a valdszin(tlen esetben, ha a teljes testre atlagolt
SAR-értékre vonatkozo korlatozas lenne az irdnyadd, a megfigyelt melegedést a teljes testre atlagolt SAR-
értékre vonatkozo korlatozasra atszamitva azt kapjuk, hogy 2,0 W/kg teljes testre atlagolt SAR legfeljebb

3,5 °C-os helyi h6mérséklet-novekedéshez vezetne Normal Operating Mode (Normal izemmdd) mddban.

Vigyazat: A radidfrekvencia okozta melegedés nincs egyenes aranyban a sztatikus térerésséggel. Olyan
késziilékeknél, amelyeknél nem mutathaté ki melegedés egy adott térerGsségnél, nagy foku helyi melegedés
mutatkozhat egy masik térerGsségnél.

3,0 teslas MR

3,0 T értékkel végzett vizsgdlat 5,0 °C varhatd teljes h6mérséklet-névekedést adott eredményiil a fejvizsgalat
soran a teljes testre atlagolt SAR korldtozasanak feltételezésével. Ennek bekdvetkezése azonban nem
valészinUsithet6 a megfigyelés alapjan, miszerint a fejvizsgalat soran jellemz&en a fejre atlagolt SAR-értékre
vonatkoz6 korlatozas az iranyado. igy a leletezés megvalasztasanal bizonyos 3,0 teslas berendezésekrdl
rendelkezésre allo, vizsgalat utani, fejre atlagolt SAR-értékre vonatkozé korlatozasokat vettiik alapul.

MRI-m(itermékek

Az MR-kép minGsége csokkenhet, ha a vizsgalt teriilet a készllék helyével azonos vagy ahhoz viszonylag kozel
helyezkedik el. llyenkor sziikségessé valhat az MR képalkotdsi paraméterek optimalizaldsa. A vart miitermék alakja
a készlilék hozzavetdbleges konturjat kdvette, és legfeljebb 4,8 cm-re nyult ki sugdriranyban az implantatumtdl az
ASTM F2119 elGirasaival 6sszhangban végzet 1,5 teslas gradiens echo képalkotasnal. Csak a rendszer elektrodat
tartalmazé részében a miitermék mértéke kortlbeldl 0,6 cm volt spin echo és gradiens echo képalkotasnal.

Egyebek

A magnesesen indukalt elmozdulasi eré és nyomaték vizsgalata azt mutatta, hogy az implantatumok az
elmozdulasi erd és nyomaték tekintetében nem voltak kitéve ismert, fokozott kockazatnak az MR-kdrnyezetben.

A CVRx, a Rheos, a neo, a Medicine ReEnvisioned, a Barostim neo és a Barostim Therapy a CVRX, Inc. bejegyzett
védjegye. Minden egyéb védjegy a jogbirtokosa tulajdonat képezi.
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