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Ez a dokumentum egy kiegészités. A rendszer teljes ismertetését és a hasznalatara vonatkozoé Utmutatdsokat a
rendszer referencia-Utmutatojaban talalja. Kérdés esetén vagy pontositas céljabdl forduljon a CVRx képvisel6jéhez,
vagy hivja kdzvetleniil a CVRx vallalatot az 1-763-416-2343 telefonszamon.

MR-KORNYEZETBEN NEM BIZTONSAGOS ESZKOZOK

A kovetkez6 impulzusgeneratorok és elektréddk ellenjavallottak MR kitettségnek:
% 2000 (Rheos™), 2100 (BAROSTIM™ LEGACY), 2101 (XR-1) modellszdmd
impulzusgeneratorok;
4+ 1010, 1014 modellszamu elektrodak;
4 5010-es modellszdmu elektrédajavitd-készlettel javitott elektrédak.

FELTETELESEN MR-KOMPATIBILIS HASZNALATRA VONATKOZO UTMUTATASOK

4 2102 modellszdmu impulzusgenerator (BAROSTIM NEO™)

A. MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos rendszer-konfiguracio ﬂ
# Elektrédamodellek: 1030, 1031, 1032, 1033, 1034, 1035, 1036, 1037

A BAROSTIM NEO eszkoz titanhazzal rendelkezik, és kulonféle mas fémeket is tartalmaz. Az elektrodak
rozsdamentes acélbodl és kilonféle mas fémekbdl késziilnek. Nem klinikai vizsgalatok bizonyitottdk, hogy a
BAROSTIM NEO rendszer MR-koérnyezetben feltételesen biztonsagos.

Azon betegeken, akikbe be van Ultetve a rendszer, a kdvetkezd feltételek teljesiilése esetén végezheté MR-vizsgalat:

B. Fejrél és agyrol ado-vevé fejtekerccsel készitett felvétel
> 1,5 teslas (1,5 T) statikus magneses mezd.
> Legfeljebb 21 T/m térerGsség-gradiens.
> Kizardlag ado-vevé fejtekercs hasznalhatd (nyaki tartozéktekercs nélkil).
> Fejjel el6re, haton fekve elhelyezked§ beteg fejérdl készitett felvétel.
» 15 perces vizsgélat esetén legfeljebb 3,2 W/kg értékl fejre atlagolt fajlagos elnyelt teljesitmény (SAR)
normal izemmaddban 1,5 T teljesitményen.
= Megjegyzés: A fejtekercs legyen az irdnyado feltétel.
»  Avizsgdlat elvégezhetd egyelektrddas vagy kételektrodas (egyoldali vagy kétoldali) belltetett rendszerekbdl
allé konfiguracié esetén a BAROSTIM NEO (stimulator) impulzusgenerator hasznalataval vagy anélkuil.

» A BAROSTIM NEO impulzusgeneratort KIKAPCSOLVA (kezelésen kivili) Gzemmaddra kell programozni a
vizsgalat el6tt, ebben az dllapotban ténylegesen passziv eszkdzként mikodik.

» A CVRx programozasi munkamenetet le kell allitani, és a 9010-es modellszamu programozé szamitdgépet
ki kell kapcsolni, miel6tt a beteg belép az MR-kérnyezetbe. Ugyeljen arra, hogy a programozérendszer
kikapcsolva maradjon, amig a beteg el nem hagyja az MR-kdrnyezetet.

» Az MR-felvétel készitését kovetSen az eszkdz bekapcsolasakor meg kell gy6z6dni az eszkoz megfelelé
mikodésérél.
RF-melegedés

A fent meghatdrozott felvételkészitési korilmények kbzott a BAROSTIM NEO rendszer varhatdéan
legfeljebb 2,0 °C-os hémérséklet-emelkedést mutat 15 perces folyamatos felvételkészités utan.
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MR-m(termékek

Nem klinikai tesztekben a fent meghatarozott felvételkészitési korilmények kézott az eszkoz altal
okozott m(itermék korilbelll 48 mm-re nyulik ki a BAROSTIM NEO (stimulator) impulzusgeneratortdl,
amikor gradiensecho-szekvencidval és 1,5 T-s MR-rendszerrel készitenek felvételt. A mltermék
korulbeldl 6 mm-re nyulik ki egy egyedi elektrédatél, amikor gradiens- vagy spinecho-szekvenciaval és
1,5 T-s MR-rendszerrel készitenek felvételt.

Elmozdulas

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

C. Also végtagrol készitett felvétel

>
>
>
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1,5 teslas (1,5 T) statikus magneses mezé.
Legfeljebb 21 T/m térerésség-gradiens.

15 perces felvétel esetén legfeljebb 2,0 W/kg érték(i MR-rendszer altal jelzett atlagolt fajlagos elnyelt
teljesitmény (SAR) normal izemmadban.

Hagyomanyos vizszintes henger alaku alaguttal rendelkez6 MR-késziilék.

Labbal elére elhelyezkedd beteg (haton, hason vagy oldalon fekvg helyzetben).

Energiadtadds testtekerccsel vagy olyan adé-vevd tekerccsel, amely nem nyulik tul az alaguton.
A teljes belltetett BAROSTIM NEO rendszer kiviil esik az MR-késziilék henger alaku alagutjan.
Ezenkivul ha 1219 mme-esnél (48") nagyobb atmérdjli alagutat hasznal,

e és a betegnek csatlakoztatott elektrédakkal rendelkezd baroreflex-stimulator van beliltetve,
hagyjon legalabb 609 mm (24") tavolsagot az alagut kozepe és a BAROSTIM NEO rendszer barmely
része kozott.

e és a betegnek csak egy vagy tobb elektréda van belltetve, hagyjon legalabb 647 mm (25,5")
tdvolsagot az alagut kdzepe és a BAROSTIM NEO rendszer elektrédajanak vagy elektrodainak
barmely része kozott.

A vizsgdlat elvégezhet6 egyelektrodds vagy kételektrédds (egyoldali vagy kétoldali) beiltetett
rendszerekbdl allé konfiguracié esetén a BAROSTIM NEO (stimulator) impulzusgenerator hasznalataval
vagy anélkal.

A BAROSTIM NEO impulzusgeneratort KIKAPCSOLVA (kezelésen kivili) izemmadra kell programozni a
vizsgalat el6tt, ebben az dllapotban ténylegesen passziv eszkdzként mikodik.

A CVRx programozasi munkamenetet le kell allitani, és a 9010-es modellszdmu programozé szamitégépet
ki kell kapcsolni, miel6tt a beteg belép az MR-kérnyezetbe. Ugyeljen arra, hogy a programozérendszer
kikapcsolva maradjon, amig a beteg el nem hagyja az MR-kornyezetet.

Az MR-felvétel készitését kovetben az eszkdz bekapcsoldsakor meg kell gy6z6dni az eszkoz megfelel
mikodésérél.
RF-melegedés

A fent meghatarozott felvételkészitési kortilmények kézott a BAROSTIM NEO rendszer varhatdéan
legfeljebb 2,0 °C-os hémérséklet-emelkedést mutat 15 perces folyamatos felvételkészités utan.

MR-mtermékek
A fenti korilmények kdzott nem keletkezik miitermék, mivel az eszkoz kiviil esik a felvétel 1atdszogén.
Elmozdulds

A magnesesen indukalt elmozduldsi eré és nyomaték vizsgalata azt mutatta, hogy az implantatumok
az elmozduldsi er és nyomaték tekintetében nem voltak kitéve ismert, fokozott kockazatnak
MR-koérnyezetben.
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D. MR-rel kapcsolatos figyelmeztetések

» Ha add uzemmoddban 1évd testtekerccsel készit felvételt, a BAROSTIM NEO ™ rendszer minden
alkatrészének kivul kell lennie az MR-késziilék alagutjan, kiilonben nem biztonsdgos melegedés
kovetkezhet be.

> Ha a testtekercs adé izemmaddban van, akkor RF-fejtekerccsel nem készithetd felvétel. A testtekercs add
lzemmaoddjanak hasznalata az eszk6z nem biztonsagos felmelegedéséhez vezethet. Megjegyzend§, hogy az
1,5T energidju felvétellel kompatibilis egyes fejtekercsek csak vevé lUzemmoddban miikédnek, és a
testtekercset hasznaljak az RF-jelek adasara. Csak vevd lzemmddban miikédé fejtekercsek nem
hasznalhatok.

> Arendszert nem szabad MR-energianak kitenni, ha az elektroda feltehet&en sériilt, szakadt, vagy ha 5010-es
modellszdmu elektrédajavito-készlettel javitottdk. Ha nem allapithaté meg bizonyossaggal, hogy az
elektrodat javitottdk-e, akkor ajanlott azt réntgenfelvétellel ellenérizni. Az elektroda elfogadhaté allapotat a
CVRx programozokésziilékkel végzett elektrédaimpedancia-méréssel kell ellendrizni. Ha egy belltetett
elektrodan végzett impedanciamérés ,Alacsony” vagy ,Magas” eredményt ad, akkor az MR-felvétel
ellenjavallott.

» A 9010-es modellszdmU programozoérendszer és a kilsé gatld magnes semelyik alkatrésze nem vihetd
MR-kérnyezetbe.

E. MR-rel kapcsolatos 6vintézkedések

> A felvétel el6tt a beteget meg kell kérni, hogy jelezze az MR-késziilék kezelGjének, ha fajdalmat,
kellemetlenséget, meleget vagy mas szokatlan érzést tapasztal az eszkdz vagy az elektrodak teriletén.
llyen esetben el6fordulhat, hogy az MR-felvételt meg kell szakitani.

» A beteget meg kell kérni arra is, hogy jelezze az orvosnak, ha olyan éallapotvaltozast tapasztal, amely a
kezelés ledllitdsa miatt Iépett fel.

A BAROSTIM NEO™ rendszer CE-jeldléssel rendelkezik és értékesithetd az Eurdpai Uniéban (EU) szivelégtelenségben
szenvedd betegek szamara. Ezenfelul CE-jeldléssel rendelkezik és értékesitheté az Eurdpai Unidban (EU) hiperténias betegek
szamara is.

Az 6sszes lehetséges elényt és kockazatot felsorolo lista megtekintéséhez latogasson el az alabbi honlapra:
www.cvrx.com/benefit-risk/.

& KIZAROLAG KANADABAN: KIZAROLAG KLINIKAI VIZSGALATOKHOZ HASZNALHATO.

A CVRx, a BAROSTIM, a BAROSTIM NEO és a BAROSTIM THERAPY a CVRY, Inc. bejegyzett védjegyei,
©2013-2019 CVRYX, Inc. Minden jog fenntartva.
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