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KAPSAM

Bu belge tamamlayici niteliktedir. Eksiksiz sistem tanimi ve kullanim talimatlari igin, litfen Sistem Referans Kilavuzuna
bakin. Herhangi bir sorunuz olmasi veya herhangi bir agiklamaya ihtiya¢c duymaniz durumunda, liitfen CVRx
temsilcinizle iletisim kurun veya 1-877-691-7483 numarali telefondan CVRx'i arayin.

MR GUVENLIi OLMAYAN CIiHAZLAR
Asagidaki IPG'ler (Yerlestirilebilir Puls Jeneratorleri) ve uglar MR ¢ekimi igin kontrendi!kedir:
+ IPG Modelleri 2000 (Rheos™), 2100 (Barostim neo™ j4acy), 2101 (XR-1)

+ Ug Modelleri 1010, 1014 L\
#% Ug Onarim Kiti Model 5010 ile onarilan uglar \

MR KOSULLU KULLANIM TALIMATLARI

A. MR Kosullu Sistem Konfiglrasyonu
#% |PG Model 2102 (Barostim neo™)
4+ Ug Modelleri 1030, 1031, 1032, 1033, 1034, 1035, 1036, 1037

Barostim neo cihazi titanyum kasayla Uretilmistir ve kasa icinde gesitli baska metaller bulunmaktadir. Uglar
paslanmaz gelikten ve gesitli baska metallerden Gretilmistir. Klinik olmayan testler Barostim neo sisteminin MR
Kosullu oldugunu gostermistir.

Bu sistemin implante edildigi hastalar asagidaki kosullar altinda MR taramasina tabi tutulabilir:

B. Aktarim/Alim Bas Kaoili kullanilarak Bas ve Beyin Géruntilemesi igin
» 1,5Teslalik (1,5 T) statik manyetik alan.
» 21 T/m'den az veya ona esit olan maksimum uzaysal gradiyent alani.
» Sadece aktarim/alim bas koili kullanin (boyun aksesuar koili kullanmayin).
» Hasta, bas 6nce sirtiistii yatar konumdayken basin gériintilenmesi.
» 1,5 T'de Normal Calistirma Modu'nda 15 dakikalik tarama igin 3,2 W/kg'lik maksimum bas ortalamal 6zgdl
absorbsiyon orani (SAR).
= Not: Bas koili kontrol durumunda olmalidir.
> Barostim neo IPG'ye (stimilatér) sahip olan veya olmayan, tek veya cift uclu (tek veya cift tarafli)
konfiglirasyona sahip implante edilmis sistemler taranabilir.

» Barostim neo IPG, tarama oncesinde KAPALI (tedavi edici olmayan mod) olarak programlanmalidir,
boylece bu durumda efektif olarak pasif bir cihaz halinde ¢alisir.

» Hasta MR ortamina girmeden 6nce, CVRx Programlama oturumu sonlandirilmali ve 9010 Programlama
Bilgisayari kapatiimalidir. Hasta MR ortamindan ¢ikana kadar programlayicinin kapali kalmasini saglayin.

» MR ¢ekiminin ardindan, cihaz agildiginda, cihazin uygun sekilde galistigi dogrulanmalidir.
RF Isitmasi

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda, Barostim neo sisteminin 15 dakikalk bir stirekli
taramanin ardindan maksimum 2,0°C'lik bir sicaklik artisi Gretmesi beklenmektedir.

MRG Artifaktlari
Klinik olmayan bir testte, yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda, gradiyent eko puls serisi ve
1,5 T'lik MRG sistemiyle gorintilendiginde, cihazin neden oldugu goriinti artifakti, Barostim neo

IPG'den (stimilator) yaklasik 48 mm uzar. Gradiyent veya spin eko puls serisi ve 1,5 T'lik MRG
sistemiyle goriintiileme yaparken artifakt her bir ugtan yaklasik 6 mm uzar.
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Yer Degistirme

Manyetik olarak indiiklenen yer degistirme kuvveti ve tork testi, implantlarin MR ortaminda yer
degistirme kuvveti ve tork agisindan bilinen bir artmig risk meydana getirmedigini géstermistir.

C. Alt Ekstremite Gériintiilemesi igin
» 1,5 Teslalik (1,5 T) statik manyetik alan.
» 21 T/m'den az veya ona esit olan maksimum uzaysal gradiyent alani.

» Normal Calisma Modu'nda 15 dakikalik tarama icin 2,0 W/kg'lk MR sistemi tarafindan bildirilen
Maksimum Ortalama Spesifik Absorbsiyon Orani (SAR).

Konvansiyonel yatay silindirik oyuga sahip MRG tarayicisi.
Hasta ayak 6nce konumunda (sirtiistii, bas asagi veya lateral dekubit pozisyonunda).

Oyugun disina uzamayan gévde koili veya aktarim/alim koiliyle aktarim.

YV V V V

implante edilmis Barostim neo sisteminin biitiin olarak konumu MR tarayici silindirik oyugunun disindadir.
Ek olarak, oyuk uzunlugu 1219 mm'den (48 ing) kisa bir MRG tarayici kullaniliyorsa:

e ve hastada takili uglara sahip implante edilmis bir barostimulator cihazi varsa, oyuk merkezi ve
Barostim neo sisteminin herhangi bir kismi arasinda en az 609 mm (24 ing) mesafe birakin.

e ve hastaya yalizca uglar takiliysa, oyuk merkezi ve Barostim neo sisteminin herhangi bir kismi
arasinda en az 647 mm (25,5 ing) mesafe birakin.

» Barostim neo IPG'ye (stimilatér) sahip olan veya olmayan, tek veya cift uclu (tek veya cift tarafh)
konfiglirasyona sahip implante edilmis sistemler taranabilir.

» Barostim neo IPG, tarama o6ncesinde KAPALI (tedavi edici olmayan mod) olarak programlanmalidir,
boylece bu durumda efektif olarak pasif bir cihaz halinde ¢alisir.

» Hasta MR ortamina girmeden 6nce, CVRx Programlama oturumu sonlandiriimal ve 9010 Programlama
Bilgisayari kapatiimalidir. Hasta MR ortamindan g¢ikana kadar programlayicinin kapali kalmasini saglayin.

» MR ¢ekiminin ardindan, cihaz agildiginda, cihazin uygun sekilde galistigi dogrulanmaldir.
RF Isitmasi

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda, Barostim neo sisteminin 15 dakikalk bir stirekli
taramanin ardindan maksimum 2,0°C'lik bir sicaklik artisi Gretmesi beklenmektedir.

MRG Artifaktlar

Cihaz taramayla iliskili goriis alaninin disinda olacagindan, bu kosullar altinda taramayla baglantih
herhangi bir gérinti artifakti olmayacaktir.

Yer Degistirme

Manyetik olarak indiiklenen yer degistirme kuvveti ve tork testi, implantlarin MR ortaminda yer
degistirme kuvveti ve tork agisindan bilinen bir artmis risk meydana getirmedigini gdstermistir.

D. MR Uyarilari

» Govde koil aktarimiyla tarama yapilirken, Barostim neo™ sisteminin tiim pargalari MR tarayicinin silindirik
oyugunun disinda olmahdir, aksi halde giivenli olmayan isinma meydana gelebilir.

> RF Bas koil taramasi govde koili aktarim modundayken yapilamaz. Gévde koil aktariminin kullanimi bu
cihazda glivenli olmayan isinmaya yol acabilir. Bazi 1,5 T tarama uyumlu bas koillerinin sadece alici oldugu
ve RF aktarimlarinin govde koiline baglh oldugu bilinmektedir. Sadece alim yapan bas koilleri kullanilamaz.

» Ucta hasar veya kesik stiphesi varsa veya ug, Model 5010 U¢ Onarim Kiti kullanilarak onarildiysa, sistemi
MR'ye maruz birakmayin. Ucun onarilip onarilmadigl konusunda sliphe varsa, emin olmak igin rontgen
cekilmesi 6nerilir. CVRx programcisi kullanilarak u¢ empedans 6l¢limi yapilmali, boylece ucun durumunun
kabul edilebilir oldugu dogrulanmalidir. implante edilmis bir ucun empedans 6lglimi "Disiik" veya
"Yiksek" ¢ikarsa, MR kontrendikedir.
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>

Model 9010 Programlama Sistemi veya Harici Engelleme Miknatisinin herhangi bir bilesenini MR ortamina
getirmeyin.

E. MR Onlemleri

>

Tarama o6ncesinde hastaya cihaz veya uglarin bulundugu bélgedeki aci, rahatsizlik, 1sinma veya baska
ahisilmadik hisleri MR sistemi operatériine bildirmesi soylenmelidir, bu tiir durumlar MR uygulamasinin
sonlandirilmasini gerektirebilir.

Hastaya, durumundaki, tedavinin engellenmesinden kaynaklanabilecek degisiklikleri klinisyene bildirmesi
soylenmelidir.

& YALNIZCA KANADA ICIN: YALNIZCA KLINIK ARASTIRMALARA OZELDIR.

CVRx, Rheos, neo, Medicine ReEnvisioned, Barostim neo ve Barostim Therapy, CVRX, Inc.'nin ticari markalaridir.
Diger tum ticari markalar ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

CVRX, Inc. E Emergo Europe

9201 West Broadway Avenue, Suite 650 Molenstraat 15
Minneapolis, MN 55445 ABD 2513 BH, The Hague
Telefon: +1 (763) 416-2840 Hollanda

Faks: +1 (763) 416-2841 c € 2013 Telefon: +31 70 345 8570
WWW.CVFX.com 0050 Faks: +31 70 346 7299
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