MRT-Sicherheit des Barostim™ - Internationale
Kurzanleitung

Aufrufen der Gebrauchsanweisung

Dieses Dokument enthalt zusammenfassende Informationen und ersetzt
nicht die Gebrauchsanweisung. Zum Aufrufen der Gebrauchsanweisung den
QR-Code mit einem iOS- oder Android-Gerat scannen oder im Webbrowser zu
www.CVRx.com/ifu navigieren.

Einfiihrung

Barostim ist eine Therapie fiir Patienten mit Herzinsuffizienz oder resistenter Hypertonie. Sie besteht
aus einem implantierbaren Impulsgenerator (IPG), der in den oberen Brustkorb eingesetzt wird, und
einer Elektrode, die per Naht am Karotissinus fixiert ist. Mit der Therapie werden die Barorezeptoren

in der Halsschlagader durch elektrische Impulse stimuliert, wodurch der Baroreflex ausgelost wird.
Dadurch wird das autonome Nervensystem zur Regulierung der Herz-, Nieren- und Gefalfunktion tiber
den Sympathikus und den Parasympathikus aktiviert. Im Gegensatz zu Herzschrittmachern, ICDs und
CRT-Geraten registriert Barostim keine elektrische Aktivitat und reagiert daher auch nicht darauf. Aus
diesem Grund und aufgrund des Vorhandenseins eines Magnetschalters, der die Therapie wahrend
einer MRT-Untersuchung automatisch unterbricht, ist beim Barostim keine Programmierung vor oder
nach einer MRT-Untersuchung erforderlich (dies gilt nur fiir die neuesten Modelle).

Barostim — Kennzeichnung fiir
die MRT-Sicherheit’ Bedingt MRT-sicher

IPG-Modell-Nr. Modell 2104

(Barostim NEO2) Modelle 2000 (Rheos™),
UND 2100 (Barostim Legacy)

und 2101 (XR-1)
Modell 2102
(Barostim NEO)

Modelle 1010 oder 1014

ODER

Elektroden-

Modell-Nr. Patienten mit beschadigten
Elektroden, selbst wenn diese
mit Elektrodenreparaturkit
Modell 5010 repariert wurden

Modelle 103X

CVRX
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Parameter des MRT-Gerats

MRT-Untersuchung - MRT-Untersuchung -
Kopf und Gehirn untere Extremitaten

Gl e e
Statisches Feld 1,5 Tesla (T)
Max. raumliches Gradientenfeld 21 T/m (2.100 Gaull/cm)
A I DL e 6L 3,2 W/kg fiir 15 min 2,0 W/kg fiir 15 min

Absorptionsrate (SAR)

Komplett auBerhalb des
zylindrischen Tunnels und des
Sichtfelds der Bildgebung

Komplett auBerhalb der Kopfspule

Lage des Barostim-Systems und des Sichtfelds der Bildgebung

Anforderungen fiir die Programmierung

Die ordnungsgemale MRT-Scankonfiguration der Barostim NEO- und NEO2 IPG ist je nach
Seriennummer unterschiedlich. Die Seriennummer ist im Patientenausweis angegeben. Wenn der
Patientenausweis nicht verfiigbar ist, konnen diese Angaben in der Patientenakte nachgesehen oder
von der Rontgenkennung auf dem IPG abgelesen werden. Detaillierte Programmieranforderungen und
-anweisungen sind der Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

Barostim- NEO (2102) NEO (2102) NEO2 (2104)
Modell Serien-Nr. < 2102003000 | Serien-Nr. = 2102003000 Alle Seriennummern

Programmierung Ja

erforderlich? Nein Nein

(Unterstltzung vor Ort verfligbar)

1. Daten liegen vor.

Das Barostim™ System verfiigt tiber die CE-Kennzeichnung und ist zum Verkauf fiir Herzinsuffizienzpatienten und Hypertoniepatienten in der Europaischen Union (EU) zugelassen.

Besuchen Sie bitte www.cvrx.com/benefit-risk-analysis/ fiir eine vollstandige Auflistung aller Risiken und Nutzen. Besuchen Sie bitte www.cvrx.com/patent-marking/ fir eine
komplette Auflistung aller Patente.

CVRX, Barostim, BAT, Barostim NEO, Barostim NEO2, BATwire und Outsmart the heart sind Marken der CVRY, Inc. © 2023 CVRY, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
Alle sonstigen Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
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