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Cv R X® A RENDSZER ISMERTETESE

1.

A RENDSZER ISMERTETESE
A BAROSTIM NEO™ rendszer a kovetkez6 alkatrészekbdl all:

o 2102-es modellszamu beiiltetheté impulzusgenerator
1036-os és 1037-es modellszamu sinus caroticus elektrod a kovetkezokkel:
o 5033-as modellszam® implantdtumadapter
o 5031-es modellszamt implantaloeszkodz
e 9010-es modellszamu programozorendszer, amelynek Gsszetevdi egy programozofeliilet, egy
programozodszoftver és egy szamitogép.

A rendszer tartalmaz tovabba egy 5010-es modellszamu elektrodjavito készletet.

ID# 00204B

1. abra: BAROSTIM NEO (az implantatumadapter és az implantaléeszkoz nélkiil)

A BAROSTIM NEO rendszer a CVRx 0j generacios rendszere, amely a kardiovaszkularis funkcio javitasara szolgal. A
minimalinvaziv BAROSTIM NEO rendszer a CVRx altal szabadalmaztatott BAROSTIM THERAPY™ technoldgia
alkalmazasaval a szervezet sajat, természetes rendszereinek aktivalasat éri el oly modon, hogy elektromosan ingerli a nyaki
veréér baroreceptorait, amelyek a szervezet kardiovaszkularis szabalyozo rendszerének természetes érzékelelemei. A
baroreceptorok, a szervezet természetes érzékel6i bizonyos betegségek — példaul a magas vémyomas és a
szivelégtelenség — esetében a feltételezések szerint nem mikddnek megfelelden, és nem kiildenek elegendd jelzést az
agynak. Emiatt az agy jeleket kiild a test tobbi részének (sziv, erek, vesék), hogy sziikits¢k 0ssze az ereket, a vesék vizet és
sot tartsanak vissza, és fokozodjon a stressz hatasara termelddé hormonok kibocsatasa. A baroreceptorok aktivalasa esetén
a jelek idegi uton tovabbitddnak az agyba. Az agy valaszként tigy ellensulyozza ezt a stimulaciot, hogy jeleket kiild a test
tobbi részének (sziv, erek, vesék), amelyek ellazitjak az ereket, és megakadalyozzak a stressz hatdsara képz6dé hormonok
termelése. Ezek a valtozasok csokkentik az utdterhelést, és lehetdvé teszik a sziv szdmadra, hogy ndvelje a perctérfogatot,
mikdzben a terhelése valtozatlan marad vagy csokken.

A beiiltetheté impulzusgenerator (IPG)

Az IPG (2. abra) egy hermetikusan elzart elemet €s aramkort tartalmaz. Az aktivacios energia vezérlésére és — a
szinuszelektrodan keresztiil a baroreceptorokhoz torténd — tovabbitasara szolgal.

A szinuszelektréda a csatlakozémodulon keresztiil csatlakozik az impulzusgeneratorhoz. Az IPG névleges
méreteit a 2. abra sorolja fel.

Paraméter | Erték
Magassag 72 mm
Szélesség 50 mm
Vastagsag 14 mm
Tédmeg 60 gramm
Térfogat <40 cm®

2. abra: A beiiltethet6 impulzusgenerator
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A szinuszelektrédak (CSL)

A szinuszelektroda (3. dbra) vezeti at az aktivacids energiat az IPG-bdl a bal vagy jobb oldali szinuszban
talalhato baroreceptorokhoz. Az elektrodak két (2) hosszban kaphatok: az 1036-os modell 40 cm, az 1037-es
modell pedig 50 cm hosszu. Mindkettdhoz tartozik egy 2 mm-es elektroda és egy implantaloeszkdz-csatlakozo.
Ezek teljes mértékben felcserélhetdk, hogy alkalmazkodni lehessen a kiilonbdzé anatomiai variaciokhoz, és az
orvos dontése szerint hasznalhatok.

INAKTIV OLDAL — AZ ARTERIAVAL NEM
ERINTKEZO OLDAL

ELEKTRODATEST
~ VARRATSZARNY

SZILIKONHALO TAMASZ

AKTIV — ARTERIA FELOLI OLDAL ID# 002028

3. abra: A szinuszelektréda

Az implantatumadapter

Az implantatumadapter ideiglenes eszkodz, amely az elektrod feltérképezési eljarasa soran hasznalatos a rendszer
beiiltetésekor. A kezeléshez két csatlakozasi egységre van sziikség: a terapias elektrodra és az IPG hazra. Az
implantatumadapter a 4. dbra. dbran lathatd. A terapias elektrod kozvetlenill a beiiltetheté impulzusgenerator
(IPG) fejrész portjahoz csatlakozik, a hazhoz pedig az IPG feliiletén talalhato csiptetdn keresztiil.

5033-as modellszamu adapter

o =

) S PR I T —

4. abra: implantatumadapter

Az implantaléeszk6z

Az implantaloeszkoz egy ideiglenesen hasznalt eszkoz, amely az elektrodahoz csatlakozik a feltérképezés és a
beiiltetés miiveletének megkonnyitése érdekében. Az eszkoz az elektroda inaktiv oldalan talalhaté kapocshoz
csatlakozik (5. abra).

5. abra: Az implantaléeszk6z
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A 9010-es modellszamu CVRx programozoérendszer

A programozorendszer lehet6vé teszi az IPG-vel vald nem invaziv kommunikaciot. A programozorendszer
segitségével lehetéség nyilik a kezelési paraméterek bevitelére és az IPG allapotara vonatkozd adatok
eléhivasara.

A programozoérendszer az alabbi f6 komponensekbdl all (6. abra):

=  Programozodszoftver
= Programozoéfeliilet
= Szamitogép

A programozoészoftver/szamitogép

A programozészoftver a rendszerrel szallitott szamitogépre van telepitve. A fajlok szamitogépre és
szamitogéprol torténd atvitele egy USB memoriaeszkdz segitségével lehetséges. A  telepitett
programozoszoftverrel ellatott szdmitogép lehetové teszi az IPG paramétereinek programozasat, és
allapotjelzéseket biztosit az IPG-rdl. A programozoészoftver lekérdezi, bedllitja és monitorozza az IPG altal
végrehajtott terapias beavatkozasokat.

A programozoéfeliilet

A programozofeliilet telemetrias feliiletet biztosit az IPG-hez. Energiaellatasa a szamitogép USB-portjan
keresztiil torténik.

ID# 00205B

6. abra: A 9010-es modellszamu programozoérendszer
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A rendszerrel hasznalhaté opcionalis tartozékok

Magnes

A magnes segitségével atmenetileg gatolhatdé az IPG-kimenet. Ehhez a magnes tomor részét az IPG f61¢ kell
helyezni. A kimeneti allapot folyamatos gatlasdhoz a magnest az IPG felett kell tartani. A magnes
eltavolitasat kovetden a kimenet ismét aktiv lesz.

7. abra: Hagyomanyos kerek magnes

MEGJEGYZES: A kardiologiai klinikikon és a korhazakban rendelkezésre allnak a pacemakerekkel és
ICD eszkozokkel vald hasznalat céljabol forgalmazott szabvanyos kerek magnesek. Ezekkel az IPG
atmeneti gatlasa is elvégezhetd.

Az 5010-es modellszamu szinuszelektroéda-javité készlet

A CVRx szinuszelektroda-javitd készlete a terapias elektroda szigetelésén és/vagy vezetdspiraljan a
kronikus beiiltetés utan bekovetkezett sériilések javitasahoz sziikséges eszkozoket és anyagot tartalmazza.
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A SZIMBOLUMOK ES JELENTESUK

2- A SZIMBOLUMOK ES JELENTESUK

Figyelem! Olvassa el a kiséré dokumentumokat!

Tekintse at a hasznalati itmutatot

Bp

Ne haszndlja fel jra!
Ne sterilezze Ujra!
Hémérséklet-korlatozas
Gyartasi datum

Gyarté
Felhasznalhatésag ideje
Itt bontsa ki

STERILE Etilén-oxiddal sterilezve

Az eszkdz radidfrekvencias adot tartalmaz

—
B
=

CE-jelolés
Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai Kézdsségben

Meghatalmazott képviselé Svajcban

|—
=]

Tételkdd (tételszam)

A termék modellszama

Q| |m
!H
n
g5 FE A

Sorozatszam

L)
-
4

Alkatrészszam
Katalégusszam

CONTENTS| A csomag tartalma

A termék a felsorolt egy vagy tobb amerikai szabadalom (nemzetkézi szabadalmak és tovabbi fliggében [évé

PATENTS | szabadalmak) védelme alatt al

Tartsa szarazon!

Ezzel az oldallal felfelé!

Torékeny, kezelje évatosan!

Ne haszndlja fel, ha a csomagolas megsériilt!

WEEE iranyelv szimbolum (specialis artalmatlanitas sziikséges)

Ez az eszk6z nem bradikardia vagy tachikardia kezelésére szolgal
OFF (Kikapcsolva); Az IPG szallitaskori programozott izemmaddja

CVRx SystemOnly|  Ez az eszkdz kizarélag a CVRx rendszerrel val6 hasznélatra szolgal

Iﬁ@lﬁi@n—.lz‘) I IE

Intended Use:
Neo 2102 + CSL 103x

Ez az eszkéz a CVRx 2102-es modellszamu IPG-jével és 1036-0s és 1037-es modellszamu unipolaris
elektrédaival valo hasznalatra szolgal, és nem kompatibilis a 101x modellszamu elektrodakkal.

Magneses rezonancias (MR) kérnyezetben nem biztonsagos

>@L

Magneses rezonancias (MR) kornyezetben feltételesen hasznalhaté
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3.

ALKALMAZASI TERULET

ALKALMAZASI TERULET

A BAROSTIM NEO rendszer szivelégtelenségben vagy terdpiarezisztens magas vérnyomasban szenvedd betegek
szamara javallott.

A rezisztens magas vérnyomas meghatarozasa a kovetkezo:

e 140 Hgmm vagy annal magasabb szisztolés vérnyomas és

e rezisztencia a maximalisan toleralhatd kezeléssel szemben, amely egy diuretikum és két masik
vérnyomascsokkentd gydgyszer alkalmazasabol all.

A szivelégtelenség meghatarozasa: a New York Heart Association (NYHA) szerinti I1I-as funkciondlis osztaly és a
bal kamra ejekcios frakcidja (LVEF) < 35% a megfeleld szivelégtelenségi iranyelv altal eldirt kezelés ellenére.
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ELLENJAVALLATOK

4- ELLENJAVALLATOK

A hasznalat ellenjavallt azon betegek esetében, akiknél az alabbi allapotok valamelyike all fenn:

e A nyaki ver6ér elagazasai vizsgalatok szerint mindkét oldalon az allkapocs szintje felett helyezkednek el
e Baroreflex-elégtelenség vagy autondom neuropatia
o Kontrollalatlan szimptémas bradiarritmia

e A nyaki veréér ateroszklerdzisa, amely az ultrahangos vagy angiografias vizsgalat alapjan 50%-nal
nagyobb foka

e Azultrahangos vagy angiografias vizsgalat kifekélyesedett plakkokat mutatott ki a nyaki ver6érben
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FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

5- FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Altalanos informacio

A BAROSTIM NEO rendszer biztonsagossagat és hatékonysagat klinikai vizsgalatok soran bizonyitottak.

Figyelmeztetések

A rendszert kizarolag szakképzett orvos hasznalhatja.
A kezelést elrendeld orvosnak megfeleld tapasztalattal kell rendelkeznie a magas vérnyomas és a
szivelégtelenség diagnosztizalasaban és kezelésében, és ismernie kell a rendszer hasznalatat.
A szinuszelektroda elhelyezése és a stimuldcids paraméterek miitét kozbeni beallitdsa soran
monitorozza a vérnyomast €s a szivfrekvenciat.
A beiiltetést kdvetden Gigy programozza be a rendszert, hogy az alabbiak ne kdvetkezhessenek be:

- aszivfrekvencia ne csdokkenjen 50/perc (BPM) ala, vagy

- aszisztolés vérnyomas ne csokkenjen 90 Hgmm ala, vagy

- adiasztolés vérnyomas ne csokkenjen 50 Hgmm alé, vagy

- az eszkdz ne stimulélja a szomszédos szoveteket, vagy

- haabetegben van mas beiiltetett elektromos eszkdz is, azok monitorozasakor ne

jelentkezzenek nemkivanatos interakciora utal6 jelek (lasd: ,,Az eszkoz interakcios
tesztelése”, 9. fejezet), vagy

- abetegen ne lehessen megfigyelni semmilyen egyéb potencialisan veszélyes reakciot.
A rendszer nem megfeleld betiltetése sulyos sériilést vagy halalt okozhat.
A rendszerrel implantalt betegeken ne alkalmazzon diatermias kezelést — ideértve a rovidhullama,
mikrohullamu és terapias ultrahang-diatermias kezelést is.
A betegeket fel kell vilagositani arrdl, hogy legalabb 15 cm-es tavolsagot kell tartaniuk az erds
elektromos vagy magneses mez6t étesitd eszkozoktél — példaul er6s magnesektol,
hangszdromagnesektél, elektronikus lopasgatld rendszerek (EAS) cimkehatastalanit6itol, ivhegeszto
berendezésekt6l, indukcios kemencéktdl, valamint egyéb hasonld elektromos  vagy
elektromechanikus eszk6zokt6l. Emellett példaul fiilhallgatokat sem szabad a beiltetett
impulzusgenerator kozelébe helyezni.
El6fordulhat, hogy az IPG befolyasolja mas beiiltetett eszkdzok — példaul defibrillatorok,
pacemakerek vagy neurostimulaciés rendszerek — mikodését. Az orvosnak azoknal a betegeknél,
akiknek mar van elektromos orvosi implantatumuk, a rendszer beiiltetése soran ellendriznie kell a
beiiltetett eszkdzzel valo kompatibilitast. (Lasd: ,,Az eszkoz interakcios tesztelése”, 9. fejezet.)

Ovintézkedések

A rendszer beiiltetése és programozasa soran gondosan iigyelni kell arra, hogy ne kdvetkezhessen be
az elektroda kozelében 1évo szovetek vagy az IPG-ilireg teriiletének stimulacidja. A kornyezd
szovetek igy kialakulo kiils6 stimulacioja az alabbiakat érintheti:

- aregiondlis idegeket, amelyek stimulacidja gégeirritaciot, nyelési nehézséget vagy

nehézlégzést okoz;

- anyaki izomzatot, intermittalo jellegli 6sszehuzodast okozva;

- avazizomzatot, intermittalo jellegli 6sszehuzdodast okozva az IPG-iireg koriil.
A beiiltetés soran megfeleld steril technikat kell alkalmazni, és a miitét el6tt javasolt agressziv
antibiotikum-profilaxis alkalmazasa. A beiiltetett eszkdzokhoz kapcsolodd fert6zések nehezen
kezelhetdk, és az eszkoz eltavolitasat tehetik sziikségessé.

Az elektromagneses Osszeférhetdséggel kapcsolatos ovintézkedéseket a 20-1. oldalon talalja.

Az MRI hasznalatara vonatkozo Utmutatot és a rendszer egyes konfiguracidinak hasznalatara
vonatkozo ellenjavallatokat a 900072-001 jelii dokumentum tartalmazza.
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A beiiltethet6é impulzusgenerator

Figyelmeztetések

Az IPG kizéardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Ne sterilezze Gjra és ne hasznalja Gjra. A termék
ismételt felhasznalasa hibas miikddéshez vagy nemkivéanatos eseményekhez, példaul fert6zéshez
vagy halalhoz vezethet.

Ne iiltesse be a terméket a = jellel jelolt ,,Felhasznalhatosag ideje” datum utan.
Ne iiltesse be az IPG-t, ha a tarold csomagolas megsériilt, és ez veszélyezteti a termék sterilitasat.

A szilikon-, titan- vagy poliuretan-allergiaban szenvedd betegek esetében allergis reakcid 1éphet fel
az IPG-vel szemben.

Ha a beteg a bdrén keresztiil mozgatja az IPG-t, el6fordulhat, hogy karosodik az elektroda, vagy
levalik az impulzusgeneratorrol.

Ovintézkedések

A rendszer kizarolag a 103x modellszdmu elektrodakkal kompatibilis. Ne hasznélja 101x
modellszamu elektrédakkal.

Ne tarolja az IPG-t a -20 °C — 50 °C-os hdmérséklet-tartomanyon kiviil.

Az elektrokauterizacio karosithatja az IPG-t. Az elektrokautert az IPG-t6l és a hozza csatlakoztatott
elemektdl a lehetd legtavolabb helyezze el.

Ne iiltesse be az [IPG-t, ha leejtették.

Az IPG elemének korlatozott az élettartama. A betegeket tdjékoztatni kell arrdl, hogy a késdbbiekben
sziikség lehet az eszkdz cseréjére.

Eléfordulhat, hogy az IPG mikodése miitermékeket general az elektrokardiografias (EKG)
vizsgalatok soran.

A szinuszelektroda IPG-csatlakozoba valo beillesztése elott gy6zodjon meg arrdl, hogy a
rogzitécsavarok megfeleld mértékben vissza vannak-e hizva.

A rogzitécsavarok meghtizésa el6tt ellendrizze, hogy az elektroda teljesen be van-e dugva az IPG
csatlakozoémoduljaba.

Ne tisztitsa ultrahanggal az IPG-t.

Ne égesse el az IPG-t. Az eszkdz belsejében 1évé elem talzott héhatasra felrobbanhat. Ezért
javasoljuk, hogy az elhunyt betegekbdl a hamvasztas el6tt tavolitsak el az IPG-t.

A sugarkezeléstol karosodhat az IPG. Eléfordulhat, hogy az IPG sugarkezelés miatti kdrosoddsa nem
észlelhetd azonnal.

A litotripszias eljarasoktol karosodhat az IPG. Az IPG-t az ultrahangos vizfiirdon kiviilre kell
pozicionalni.

A Kkiils6 defibrillaciotol karosodhat az IPG. A defibrillacié soran az elektrodakat az IPG-t6l a lehetd
legtavolabb kell elhelyezni. A defibrillacié utan ellendrizze az IPG megfelelé miikodését. Ezenfeliil,
ha kivitelezhet6, javasolt az IPG defibrillaci6 alatti kikapcsolasa.

A nedvesség kikezdheti a lezart steril csomagolast. Ugyeljen arra, hogy a termék ne keriiljon
érintkezésbe folyadékokkal.

Az alabbi 3 esetben azonnal értesiteni kell a CVRx képviseljét:

- Az elektréda 300 ohmnal kisebb, alacsony impedancidja az elektrodan beliili rovidzarlat
fennallasara utalhat.

- Az elektroda 3000 ohmot meghaladd, magas impedancidja az elektroda IPG-hez vald rossz
csatlakozasat vagy az elektroda torését jelezheti.

- Az elektroda impedancidjanak drasztikus valtozasai az elektroda problémajara utalhatnak.

Ne tegye az IPG-t magneses miszertartd lapra, mert ett6l gatolt vagy ,,magneses lizemmoddba”
keriilhet, és ekkor leallnak a kimené impulzusok.
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Rendelkezésre kell allnia egy tartalék IPG-nek arra az esetre, ha a beiiltetni kivant IPG a miitét soran
karosodna, vagy megsziinne a sterilitasa.

A szinuszelektroda

Figyelmeztetések

A szinuszelektroda kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Ne sterilezze ujra és ne hasznalja Gjra. A
termék ismételt felhaszndlasa hibas mikodéshez vagy nemkivanatos eseményekhez, példaul
fertézéshez vagy halalhoz vezethet.

Ne iiltesse be a terméket a = jellel jelolt ,,Felhasznalhatosag ideje” datum utan.

Ne iiltesse be a szinuszelektrodat, ha a tarold csomagolas megsériilt, és ez veszélyezteti a termék
sterilitasat.

A rendszer alkalmazéasa magéban hordozza a nyaki verdér szinuszrégioja és a kdrnyez6 periarterialis
szovetek — 1igy a regiondlis idegek, valamint a jugularis és nyelv alatti vénak -
elektrodabehelyezésbdl adodo traumas karosodasanak veszélyét.

A szilikon-, platina-, iridium- vagy rozsdamentesacél-allergidban szenvedd személyek esetében
allergias reakcio 1éphet fel a behelyezett elektroda miatt.

A szinuszelektroda behelyezését kizardlag a nyaki verGér sebészetében megfeleld tapasztalattal
rendelkez6 vagy az eszkoz alkalmazasa tekintetében képzésben részesiilt orvos végezheti.

A szinuszelektréda behelyezése kizarolag olyan korhdzban torténhet, ahol végeznek érsebészeti
miitéteket.

Ha a beteg a boérén keresztiil mozgatja a szinuszelektrodat, eléfordulhat, hogy karosodik az elektroda,
vagy levalik az IPG-rél, és/vagy megsériil a nyaki verdér szinuszrégioja.

V4

okozhatja.

Ovintézkedések

Ne tarolja a szinuszelektrodat a —20 °C — 50 °C kozotti hdmérséklet-tartomanyon kiviil.

A nedvesség kikezdheti a lezart steril csomagolast. Ugyeljen arra, hogy a termék ne keriiljon
érintkezésbe folyadékokkal.

A preparalas soran alacsony, de hatékony teljesitménnyel végzett elektrokauterizacié alkalmazhato,
igy  minimalisra  csokkentheté az  elektroda  karosodasanak  veszélye. A nagy
teljesitménybeallitasokkal végzett elektrokauterizacié karosithatja a szinuszelektrodat.

A szikék megsérthetik a szinuszelektrodat. Szike hasznalatakor iigyeljen arra, hogy a szike pengéje
ne érjen az elektrodahoz.

Ne iiltesse be a szinuszelektrodat, ha leejtették.

Ha haloézatrol taplalt berendezést hasznal a szinuszelektrédaval egyiitt, legyen fokozottan ovatos,
mivel a rovidzarlati a&ram a beteg sériilését okozhatja.

A szinuszelektroda mellett ne hasznaljon mas elektrodakat a rendszerrel, mert ett6l karosodhat az
IPG, vagy megsériilhet a beteg.

Rendelkezésre kell allnia egy tartalék szinuszelektrodanak arra az esetre, ha a mitét soran kdrosodna
a betiltetni kivant elektroda, vagy megsziinne a sterilitdsa.

REFERENCIA-UTMUTATO A SZIVELEGTELENSEG ES A MAGAS VERNYOMAS KEZELESERE SZOLGALO BAROSTIM NEO RENDSZERHEZ 5-3



CVRxe

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A CVRx programozérendszer

Figyelmeztetés
e Ne tegye a programozérendszer elemeit a steril muitéti teriiletre.

Ovintézkedések
e A programozoérendszer elemeit nem szabad sterilezni.

e Az IEC 60601-1 és IEC 60601-1-1 szabvanynak vald6 megfeleléshez a kovetkezd feltételek
teljestilése sziikséges:

- A szamitogépet és a tapegységet a beteg kdrnyezetén kiviil kell elhelyezni, ha a szamitogép
halozati aramforrasrol tizemel.

- A rendszert nem szabad csatlakoztatni egyéb nem szigetelt monitorozé berendezésekhez
vagy adatatviteli halozatokhoz.

- A kezel6 nem érhet egyszerre a szamitogéphez és a beteghez, ha a szamitogép haldzati
aramforrasrol tizemel.

- Az USB-kabelt iitkdzésig be kell nyomni a programozoéfeliilet USB-csatlakozdjaba, nehogy a
beteg hozzaérjen az USB-csatlakoz6 fém részéhez.

Megjegyzés: A beteg kornyezetének definicioja: a betegtdl szamitott 1,5 m-es tdvolsagon beliili
teriilet.

e A programozoérendszert csatlakoztassa kdzvetleniil egy csatlakozoaljzatba, vagy miikddtesse a laptop
akkumulatorarol. Ne csatlakoztassa a programozorendszert elosztohoz vagy hosszabbitohoz.

e Ne modositsa a programozorendszert (azaz ne csatlakoztasson tovabbi eszkdzoket az USB-porton
keresztiil), €s ne telepitsen tovabbi szoftvereket, mert ettdl csokkenhet a rendszer teljesitménye,
fokozodhat a zavarkibocsatasa, csokkenhet a zavartiirése, vagy ezekhez hasonldé miikddészavar
Iéphet fel. Az USB-memoriaeszkdzok alkalmazasa elfogadhato.

e Ne meritse vizbe a terméket, mert ez biztonsagi kockazatot jelent a haszndlat soran. A tisztitasi
utasitasokat 1asd: 8. fejezet, A programozdrendszer tisztitasa.

e Tartsa a programozoérendszert Orzott helyen, nehogy elvesszen vagy ellopjak. Ha a
programozorendszert szandékosan helyteleniil hasznaljak, el6fordulhat, hogy az IPG programozott
paraméterei eltérnek az eldirt értékektol.

Implantatumadapter, implantaléeszk6z, szinuszelektréd- (CSL) javité készlet

Figyelmeztetések

e KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA. Ne sterilezze Gjra és ne hasznélja Gjra. A termék
ismételt felhasznalasa hibas miikodéshez vagy nemkivanatos eseményekhez, példaul fertézéshez
vagy halalhoz vezethet.

e Ne hasznalja a terméket a w jellel jeldlt ,,Felhasznalhatosag ideje” datum utan.
Ovintézkedések

e Tarolja—20 °C és 50 °C kozotti homérsékleten.

e Ne hasznalja a terméket, ha a tarold csomagolas megsériilt, és ez veszélyezteti a termék sterilitasat.

e A nedvesség kikezdheti a lezart steril csomagolast. Ugyeljen arra, hogy a termék ne keriiljon
érintkezésbe folyadékokkal.
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6- NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A betegek varhatéan hasonlé miitét alatti és miitét utani kockazatoknak lesznek kitéve, mint a nyakat érintd
sebészeti eljarasoknal és/vagy a pacemaker-beiiltetéseknél. Ezek a kockazatok, valamint a baroreflex kronikus,
eszkoz altali aktivaciojabol szarmazd potencialis kockazatok a teljesség igénye nélkiil a kovetkezok lehetnek:

e  Sztrok — neuroldgiai deficit, amely 24 6ranal tovabb tart, vagy amely 24 6ranal révidebb ideig tart, és
agyi képalkoto vizsgalattal igazolhato az infarktus

e Tranziens ischémias attack (TIA) — 24 6ranal rovidebb ideig tartd neurologiai deficit permanens agyi
infarktusra utal6 bizonyiték nélkiil

e Szisztémas embolizacio — az erek dgrendszerében bekovetkezo elzarodas, amelyet elszabadult
intravaszkularis plakk vagy vérrdg okoz

e Sebészeti vagy aneszteziologiai szovodmények
e  Fertzés — antibiotikumok alkalmazasanak sziikségessége vagy a rendszer esetleges eltavolitasa
e  Sebekkel kapcsolatos sz6vodmény — ideértve a hematomat is (z(zodas és/vagy duzzanat)

e Artériakarosodas — beleértve a nyaki verdér repedését vagy vérzését (hirtelen €s jelentdés mennyiségli
vérvesztés az ér megrepedésének helyén, amely reoperaciot vagy transzfiziot tehet sziikségesse)

e  Fajdalom — kellemetlen érzéskvalitas

e Atmeneti, ideiglenes vagy végleges idegkarosodas/-stimulacio — ideértve a kranialis ideg, marginalis
mandibularis ideg, nyelv-garat ideg (nervus glossopharyngeus), visszahajlé gégeideg (nervus laryngeus
recurrens), bolygodideg (nervus vagus) és nyelv alatti ideg (nervus hypoglossus) sériilését vagy

sty

megvaltozott izérzes, 1éguti konstrikcid, hortyogo 1égzés, fokozott nyaltermelés, szaraz kohogeés,
hanyas és/vagy oklendezés, a nyelv megvaltozott érz6- és mozgatdfunkcidja, a garat és a szajgarat
megvaltozott érz6funkcidja, megvaltozott érzékelés a kiilsd halldjaratban) és az extravaszkularis

érzések)

e Hipotenzid — a szisztol€s €s diasztolés vérnyomas a normal szint ala csokken, és ez szédiiléshez,
eszméletvesztéshez és/vagy Osszeeséshez vezet

e Hipertenziv krizis — a vérnyomas nem kontrollalhaté emelkedése

o [égzorendszeri szovodmények — ideértve az alacsony oxigénszaturaciot, a 1égzési disztresszt és a
légszomjat

o A szivelégtelenség sulyosbodasa

e  Szivritmuszavarok

e Szdveti er6zi6 / az IPG migracidja — az eszkdz elmozdulasa, ami reoperaciot tesz sziikségessé

e A baroreceptorok sériilése — a baroreflex hibas mitkodéséhez vezetd sériilés

e  Fibrézis — a normalis szovetek helyére fibroblasztok ndnek, és kotészovet rakodik le

e Allergias reakcid

o A felhasznalo és a beteg altalanos sériilései — ezeket okozhatja a sebészi eljaras, az eszkoz alkalmazésa
vagy az interakcid mas eszkozokkel

e A reoperacio sziikségessége — a szoveti karosodas, a fert6zés és/vagy az eszkdz meghibasoddsa miatt
ismételt operacio sziikséges az IPG vagy a szinuszelektrodak eltavolitasa/cseréje érdekében

e  Masodlagos miitéti eljaras — a nyakon végzett masodlagos miitéti eljarasok dsszetettsége és kockazata
fokozodik a hegszovetek €s a jelen eszk6zhoz beiiltetett prosztetikus anyagok jelenléte miatt

e Halal
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7- ORVOSI KEPZETTSEG ES GYAKORLAT

A CVRx képzést kdvetel meg azon orvosok szamara, akik hasznalni kivanjak a rendszert.
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8- A RENDSZER ELOKESZITESE

Kiszerelés

A rendszer beiiltethetd alkotorészeinek és beiiltetési tartozékainak sterilezése etilén-oxid gazzal tortént. A CVRx
ezeket az alkotorészeket steril csomagolasban hozza forgalomba, igy kozvetleniil alkalmazhatok a mtéti
teriileten.

A beiiltetheté impulzusgenerator

Készletként, egyetlen csomagban szallitjuk, a kovetkezd konfiguracioval:

e Egy darab steril 2102-es modellszamu IPG, amelyen a kezelés ki van kapcsolva
e Egy darab steril portdugo
e Egy darab steril nyomatékkulcs

A szinuszelektréda

Készletként, egyetlen csomagban szallitjuk, a kovetkez6 konfiguracioval:

e Egy darab 1036-0s modellszamu steril szinuszelektroda vagy egy darab 1037-es modellszamu steril
szinuszelektroda

e Egy darab steril, 5033-as modellszdmu implantatumadapter

e Egy darab steril, 5031-es modellszamu implantaléeszkoz

A beliltetési tartozékok

Készletként, egyetlen csomagban szallitjuk, a kovetkezo konfiguracioval:

e Egy darab steril portdugo
e Egy darab steril nyomatékkulcs

A programozérendszer
9010-es modellszamu programozofeliilet USB-kabellel.

A programozoszoftvert USB-csatlakozoval rendelkez6 szamitogépre kell telepiteni.

Hasznalat el6tti ellenorzés

A beiiltetheté impulzusgenerator

Felnyitas el6tt gondosan ellendrizze az IPG steril csomagolasat.

A beiiltethetd alkotorészeket STERIL allapotban hozzuk forgalomba, és EGYSZERI HASZNALATRA
szolgalnak. Nem szabad hasznalni 6ket, ha a csomagolasuk megsériilt, vagy felnyitottak. Kiildje vissza a

csomagot és/vagy annak tartalmat a CVRx-nek. A termék ismételt felhasznalasa hibas miikodéshez vagy
nemkivéanatos eseményekhez, példaul fertézéshez vagy halalhoz vezethet.

Ne hasznalja a w jellel jelolt ,,Felhasznalhatosag ideje” szerinti napon vagy azt kovetden. Kiildje vissza a
felbontatlan csomagot a CVRx-nek.

Az TPG csomagolasdnak felbontdsa el6tt Iétesitsen vele kommunikaciés kapcsolatot. Ha a jelzett

elemfesziiltség 2,85 V-nal kisebb, kiildje vissza a bontatlan csomagot a CVRx-nek.

A szinuszelektréda, az implantatumadapter és az implantaléeszkoz

Felnyitas eldtt gondosan ellendrizze a szinuszelektroda €s a beiiltetési tartozékok steril csomagolasat.
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A beiiltethetd alkotorészeket STERIL allapotban hozzuk forgalomba, és EGYSZERI HASZNALATRA
szolgalnak. Nem szabad hasznalni 6ket, ha a csomagolasuk megsériilt, vagy felnyitottak. Kiildje vissza a
csomagot ¢s/vagy annak tartalmat a CVRx-nek. A termék ismételt felhasznalasa hibas miikddéshez vagy
nemkivanatos eseményekhez, példaul fertézéshez vagy halalhoz vezethet.

Ne hasznalja a e jellel jelolt ,,Felhasznalhatdsag ideje” szerinti napon vagy azt kdvetden. Kiildje vissza a
felbontatlan csomagot a CVRx-nek.

A belltetéshez és/vagy eltavolitashoz javasolt anyagok
=  Egy asztal vagy allvany a steril miitéti teriileten kiviil a programozoérendszer szamara

= Vérnyomas-monitorozoé felszerelés (példaul artérias katéter) a vérnyomas valtozasainak terapias tesztelés
alatti kiértékeléséhez

A programozdérendszer tisztitasa

Ha a programozorendszer tisztitast igényel, a rendszer részeit vizzel megnedvesitett puha torlékenddvel tisztitsa

meg. Ugyeljen arra, hogy a folyadék ne gyiiljon dssze, és ne jusson be a programozofeliilet boritasan beliili
térbe.

A programozdérendszer lizembe helyezése

Illessze be az USB 1/O kabel csatlakozojat a programozofeliilet USB 1/0 nyilasaba, €s nyomja be a csatlakozot a
portba egészen addig, amig a helyére nem kattan. Gy6z6djon meg a csatlakozas stabil voltarol.

Az USB I/O kabelt a szamitogép valamelyik lires USB-portjaba illesztve csatlakoztassa a programozofeliiletet.
Gy6z6djon meg a csatlakozas stabil voltarol.

MEGJEGYZES: A kébelek be- és kikapcsolt szamitogéphez is csatlakoztathatok.

Gy6z6djon meg a programozofeliilet megfeleld csatlakozasarol: ellendrizze, hogy vilagit-e a programozofeliilet
z061d jelzéfénye.
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9- A PROGRAMOZORENDSZER MUKODTETESE

A programozorendszer az alabbiakra hasznalhato:

o Az IPG altal végrehajtott terapids beavatkozasok lekérdezése, beallitadsa és monitorozasa

e Az IPG allapotara vonatkozé informaciok — példaul az elemfesziiltség és a garantalt élettartam végét
jelzo kijelz6k — monitorozasa

Beallitas és kikapcsolas
e Ha a programozo szamitogépet hosszabb idon at toltés nélkiil taroljak, ajanlott a toltokabel
csatlakoztatasa a szamitogép bekapcsolasa eldtt.
e Ha végzett a programozassal, kapcsolja ki a szamitogépet a Windows Start meniije segitségével, és
kattintson a Leallitas gombra.

Navigalas
A programozoszoftverben a mutatéeszkozzel lehet navigdlni. A ,kattintdas” sz6 ebben a fejezetben a

mutatoeszkdz bal gombjanak lenyomasat jelenti a sziikséges miivelet kivitelezéséhez. Ebben a szakaszban a
kék szin azt jeldli, hogy a szoveg a képernydn megjelend szoftverelem.

Felhasznaldi bejelentkezés

A programozorendszer bekapcsolasat kovetéen be kell jelentkeznie. Kattintson a CVRx felhasznalora, és
adja meg a jelszot.

A Language and Region Selector (Nyelv és régio kivalasztasa) képernyé

A programozoérendszeren beallithatd, hogy a mikodése soran a tobb nyelvi és regionalis konfiguracio
melyikét hasznalja. A Nyelv és régio kivalasztasa (Language and Region Selector) alkalmazas segitségével
valassza ki a kivant konfiguraciét. A Nyelv és régioé kivalasztasa (Language and Region Selector)
megnyitasahoz kattintson a Windows Start ikonjara a képernyd bal als6 sarkdban, majd valassza a Start
meniiben a Nyelv és régio kivalasztasa (Language and Region Selector) elemet. Megjelenik a nyelveket,
majd zarojelben az orszagot vagy régiot tartalmazo elemek listaja (8. abra).
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CVRV.@;:: Model 9010 Programmer Language and Region Selector
L Version 1.0.4.0, ©2013 CVRx, Inc.

Select Language and Region

Language (Country/Region) Installed?

English (Australia)

English (Canada)

English (Ireland)

English (South Africa)

English (United Kingdom)

XN NNNNXX X

8. abra: A Language and Region Selector (Nyelv és régié kivalasztasa) képerny6

A listat gorgetve keresse ki a kivant beallitast, kattintson a beallitast tartalmazo sorra, majd kattintson a
Valtas a Kkivalasztott beallitasra (Switch to Selection) gombra. Ha a kivalasztott nyelvhez tobb
billentytielrendezés is rendelkezésre all, valassza ki a kivant alapértelmezett elrendezést a parbeszédpanelen,
¢s kattintson az OK gombra. Ha a kivalasztott nyelv eltér a pillanatnyi nyelvtdl, a szamitogép Gjraindul. Ha a
kivant nyelv nem érhet el, akkor be kell szerezni a nyelvi csomag telepitdjét a CVRx teriiletileg illetékes
képviseletétol vagy forgalmazgjatol.

Az alkalmazas inditasa
A szoftveralkalmazas inditasahoz kattintson kétszer a CVRXx indité (CVRx Launcher) feliratii CVRx ikonra.

MEGJEGYZES: A szoftver az inditast kdvetéen automatikusan keresni kezdi a programozoéfeliiletet.
Ha a szoftver nem taldlja a programozofeliiletet, figyelmeztetd iizenet jelenik meg. Miel6tt tovabblépne,
csatlakoztassa a programozofeliiletet a szamitogép USB-portjahoz.

A Connection Dialog (Kapcsolat parbeszédpanel) ablak

A Connection Dialog (Kapcsolat parbeszédpanel) ablak megjelenésekor ellendrizze, hogy pontos-e¢ a
programozon a rendszeridd, a rendszerdatum és az id6zona. Ha nem, az id6 pontositasahoz kattintson a
Beallitas... (Set...) gombra.

A Discovery (Keresés) allapotaként a Folyamatban... (In progress...) jelzésnek kell megjelennie. A
Discovery (Keresés) miivelet soran a telemetrias tartomanyon beliil elhelyezkedd o6sszes CVRx RF-
kompatiblis IPG megjelenik a talalt IPG-k listajaban.

A kommunikacid 1étrehozasahoz el6szor jeldlje ki az eszkozt a kivant betegazonositot és sorozatszamot
tartalmaz6 sorra kattintva. A sor kiemeltté valik. Gy6z6djon meg arrél, hogy a kijeldlt IPG betegazonositdja
és sorozatszama megegyezik az éppen kezelt betegbe beiiltetett eszkéz adataival. Ha nem a megfeleld
eszkozt valasztja ki, nem azzal az IPG-vel jon létre telemetrids 0sszekottetés, amely az éppen kezelt betegbe
van beiiltetve.

Megjegyzés: Ha a kivant IPG nem jelenik meg a listan, kozelitse a beteghez a programozofeliiletet, amig
meg nem jelenik az eszkoz.
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A megfelel6 IPG kijelolését kovetden a Csatlakozas (Connect) gombra kattintva inditsa el a
kommunikaciot. Az alkalmazas ekkor megjeleniti a féképernyot.

A szoftveralkalmazas automatikusan lekérdezi az IPG-t, igy mindig rendelkezésre allnak az eszkdz aktualis
beallitasai.
Ha a rendszer az IPG-n hibat észlel, megjelenit egy lizenetet az eszkdz hibaallapotaval.

A rendszer a munkamenet kezdetén automatikusan beallitja az IPG orajat. A szoftver az IPG orajan/naptaran
a szamitogép orajanak/naptaranak adatait allitja be.

A féoképerny6

Az alkalmazas foképerny6jén a Patient Identification (Betegazonosito), az IPG Status (IPG allapota), a
Therapy Settings (Kezelési beallitasok) és a Schedule (Terapias program) ablak jelenik meg. Ezen a
képernyon a beteg kezelésével kapcsolatos 6sszes beallitas megtalalhatd. A szintén itt lathatd Session Notes
(Munkamenetre vonatkoz6 megjegyzések) mezdben vihetok be a Session Summary Report (Munkamenet-
Osszegz0 jelentés) részeként megjeleniteni kivant megjegyzések. A végleges kezelési paramétereket és a
beteggel kapcsolatos 0sszes munkamenet-informaciot tartalmazé Session Summary Report (Munkamenet-
0sszegz0 jelentés) a Lelet mentése... (Save Report...) gombra kattintva hozhatd 1étre. A kommunikacios
munkamenet befejezésekor a felhasznaldé megnyomhatja a Munkamenet befejezése... (End Session...)
gombot. A szoftver ekkor visszatér a Device Selection (Eszkoz kivélasztasa) képernyore.

Megjegyzés: Esetenként a billentylizetet kell hasznalni az adatbevitelhez. Egyes helyeken a billentytizet
kiosztasa eltérhet a laptop billentyliin lathatétol. Az aktudlis billentylzetkiosztast az alkalmazas
allapotsoraban lathaté kétbetlis kod jelzi. A billentylizetkiosztas ideiglenes megvaltoztatasahoz az Alt
billentyli nyomva tartasa kozben nyomja le a Shift billentylit. Ha tartéosan szeretné megvaltoztatni a
billentylizetkiosztast, a Nyelv és régié kivalasztisa (Language and Region Selector) alkalmazasban

valtoztassa meg az alapértelmezett billentylizetkiosztast. Ha lathaté a e ikon, akkor ra Kkattintva
megjelenithetd a képernyén egy billentylizet. Az adatbevitel megkonnyitése érdekében ez a billentylizet a
képerny6n at is helyezheto.

A betegazonosité

A szoftver a Patient Identification (Betegazonositd) ablakban megjeleniti a beteg azonositojat, valamint az
IPG modell- és sorozatszamat. A betegazonositd adatok a Maédositas... (Edit...) gombra kattintva
modosithatok. A rendszer a Patient Name (Beteg neve) és a Patient ID (Betegazonositd) adatot is tudja
tarolni.

Megjegyzés: A beteg személyes adatainak védelme érdekében a Patient Name (Beteg neve) nem jelenik meg
a tarolt jelentéseken.

Allapot

A Status (Allapot) ablak mindig aktiv, és szamos informaciéval szolgal az IPG aktualis allapotara
vonatkozdan.

Az IPG allapota

Az IPG Status (IPG allapota) ablak az IPG-vel végzett kezeléssel kapcsolatos adatokat megjelenitd,
valos idejii kijelz6. A Nincs kezelés (No Therapy) érték azt jelzi, hogy jelenleg nincs folyamatban
kezelés.

Minden alkalmazott kezelés gyors leallitasa

A beteg rossz kdzérzete vagy a biztonsaggal kapcsolatos aggodalmak felmeriilése esetén gondoskodjon
arrol, hogy erds telemetrias kapcsolat alljon fenn, majd a szoftver Leallitas (Stop) gombjat valasztva
azonnal allitson le minden kezelést. Ha ujra kivanja inditani a kimend terapias jeleket, kattintson az
ugyanott talalhatd Folytatas (Resume) gombra.
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A jelen referencia-utmutatd 14., A siirgdsségi ellaté személyzetnek szol6 informaciok cimi fejezetében
talal bovebb informacidkat arra vonatkozdan, ha a kezelést nem a programozoszoftverrel, hanem példaul
magnesek hasznalataval sziineteltetik.

Az elem élettartama

A szoftver megjeleniti az IPG elemének varhato élettartamat, a Recommended Replacement Time
(RRT) (A csere javasolt ideje) napjat, valamint az elem aktualis fesziiltségét. A rendszer az elem
¢lettartamanak becslését az aktudlisan programozott alland6 terapia és a terapids program beallitasai
alapjan végzi. A csere idOpontjat a kezelés folytonossaganak fenntartasa érdekében legkésdbb a csere
javasolt ideje szerinti napra kell beiitemezni. Az RRT datum elérését kdvetden a Battery status (Elem
allapota) mez0 szine sargara valt, és az RRT figyelmeztetés (RRT Alert) lizenetet jeleniti meg. A
megjelenitett elemfesziiltség csokkenhet a kommunikéaciés munkaszakasz alatt a telemetria nagy
teljesitményigénye, valamint a terdpia hatékonysaganak tesztelése sordn alkalmazott agressziv
paraméterbeallitaisok miatt. Az akkumulator kezdeti fesziiltsége a munkamenet Osszefoglalo
jelentésében talalhat6. Ez a munkamenet elején mért fesziiltségérték, amely jelzi az akkumulator
allapotat a programozasi munkamenet elkezdésekor.

Az elektréda impedanciaja

Az elektrodak impedanciaja a Status (Allapot) ablak Lead (Elektroda) részében lathato. Az elektrodak
azonnali impedancia-méréséhez Kkattintson a U szimbdlumra. Az elektrodaimpedancia-értékek
informacioval szolgalnak az elektrdda integritasarol, és képesek jelezni, hogy a kezelés megfelelden
folyik-e. A hasznalaton kiviili vagy ledugdzott csatlakozoportok impedanciaértékeinek nincs
jelentdsége.

Ovintézkedés: Az alabbi 3 esetben azonnal értesiteni kell a CVRx képvisel6jét:

e Az elektroda 300 ohmnal kisebb, alacsony impedancidja az elektrodan belili rovidzarlat
fennallasara utalhat.

e Az elektréda 3000 ohmot meghaladd, magas impedancidja az elektréda IPG-hez vald rossz
csatlakozasat vagy az elektroda torését jelezheti.

e Az elektroda impedancidjanak drasztikus, varatlan és hirtelen valtozasai az elektroda
problémajara utalhatnak.

MEGJEGYZES: Eléfordulhat, hogy a mért elektrodaimpedancia-értékek alacsonyabbak a tényleges
impedancidknal, ha a mérés azutan tortént, hogy az IPG elérte a garantalt élettartama végét.

A jo telemetrias kapcsolat ellendérzése

Az IPG kivalasztasat kovetden fontos ellendrizni, hogy megfelel6-e a programozoéfeliilet és az IPG
kozotti telemetrias kapcsolat.

A jo telemetrias jelhez allitsa a programozofeliiletet fliggdleges helyzetbe, és gondoskodjon arrol, hogy
ne legyen akadaly a programozoéfeliilet és az IPG kozott. A telemetrids kapcsolat teljesitménye akkor a
legmegfelelobb, amikor a programozofeliilet eliilsé vagy hatsé oldali cimkéje az IPG felé¢ néz, és az
IPG-t6l mért tavolsaga legfeljebb 2 méter.

A programozoéfeliilet és az IPG kozotti telemetrias kapcsolat mindségének ellenérzéséhez tekintse meg
az Allapot (Status) ablak Jel (Signal) részén talalhato Kapcsolat minésége (Link Quality) (9. dbra)
allapotjelzot. Legalabb kett6 zold sav sziikséges ahhoz, hogy biztositva legyen az IPG-n a paraméterek
kért frissitése.
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i) § 0

9. abra: A Link Quality (Kapcsolat minésége) kijelzé — az Excellent (Kivald), a

Poor (Gyenge) és a No Link (Nincs kapcsolat) érték

A 9010-es modellszamt programozoéfeliilet a mellékelt kampo segitségével felakaszthatd egy infazids
allvanyra. Ezzel az elrendezéssel javithatd a telemetrias kapcsolat mindsége azokban az esetekben,
amikor nehéz fenntartani a kapcsolatot.

A kezelési beallitasok

A rendszerben Osszesen harom, fiiggetleniil programozhat6 kezelés van (1., 2. és 3. kezelés). Mindegyik
kezeléshez kiilon allapotjelz6 ablak tartozik. Mindegyik Therapy status (Kezelés allapota) ablak tartalmazza
a kezelés allapotjelzdjét, a kezelési beallitasokat és a Modositas és tesztelés... (Edit and Test...) gombot. A
kezelési beallitasok a Modositas és tesztelés... (Edit and Test...) gombra kattintva modosithatok.

Az egyes kezelések esetében egymastdl fiiggetleniil szabalyozhatok az 1. tdbladzatban szereplé paraméterek.

A paraméterbeallitasok médositasa

1. tablazat: Paraméterbeallitasok

Paraméter

Leiras

Valaszthato értékek,
értéktartomany

Pathway (Utvonal)

A kezelés soran alkalmazott impulzusok pozicidjanak meghatarozasara
szolgal.

Left (Bal oldali), Right
(Jobb oldali), Both
(Mindketts)

Pulse Width
(Impulzusszélesség)

Az alkalmazott impulzus szélességének meghatarozasara szolgal. Kilén
beallithatd a bal és a jobb oldali utvonal tekintetében.

15-500 mikroszekundum

Amplitude
(Amplitudo)

Az alkalmazott impulzusok amplituddjanak meghatarozasara szolgal. Kulén
beallithatd a bal és a jobb oldali utvonal tekintetében.

1,0-20,0 milliamper

Therapy Frequency
(Terapias
frekvencia)

Az alkalmazott impulzusok frekvenciajanak meghatarozasara szolgal, az
impulzuscsomagok k6z6tti nyugalmi szakasz kivételével.

10-100 impulzus/
masodperc

Burst Enable
(Impulzuscsomag
engedélyezése)

Annak meghatarozaséra szolgal, hogy a terapias impulzusok
impulzuscsomag-ciklus soran térténé alkalmazasa folyamatosan vagy aktiv
és nyugalmi periédusok valtakozasaval torténjen.

On (Bekapcsolva), Off
(Kikapcsolva)

Burst Duration
(Impulzuscsomag
idétartama)

Az impulzuscsomag-ciklus aktiv szakaszanak hosszat hatarozza meg, amely
alatt a terapias frekvencia atadasa térténik.

MEGJEGYZES: Ez a paraméter nem lathato, ha a Burst Enable
(Impulzuscsomag engedélyezése) paraméter Off (Kikapcsolva) allapotban
van.

50-1950 milliszekundum

Burst Interval
(Impulzuscsomag-
intervallum)

Az impulzuscsomag-ciklus teljes hosszanak meghatarozésara szolgal,
beleértve az aktiv és a nyugalmi szakaszt.

MEGJEGYZES: Ez a paraméter nem lathato, ha a Burst Enable
(Impulzuscsomag engedélyezése) paraméter Off (Kikapcsolva) allapotban van.

100-2000
milliszekundum

Az egyes kezelésekhez tartozé Compliance (Megfeleldség) oszlopban az egyes Gtvonalak megfeleldségének
jelzése lathato. A megfeleldség mérésére a kezelések Madositas és tesztelés... (Edit and Test...) képerny6n
torténd tesztelése soran kerdil sor. A jelzett megfeleldség az alabbiak valamelyike lehet:
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=== Nem tortént meg a megfeleldség mérése
» /” Az IPG képes a beprogramozott amplitddo kozlésére
" Ao Az IPG nem képes a beprogramozott amplitado kozlésére

A megfeleléség azt mutatja, hogy az IPG képes-e a beprogramozott kimeneti amplitddot leadni. Az IPG
olyan kimeneti impulzusokat ad le, amelyek alland6 elektromos aramot tartanak fenn az egyes impulzusok
idotartama alatt. El6fordulhatnak olyan helyzetek, amelyekben az eszkdz nem képes fenntartani az allando
aramerdsséget. Ilyenkor az eszkdz a beprogramozott amplitadét nem képes az impulzus teljes idGtartama
alatt leadni, ezért a megfelelségi teszten nem fog megfelelni. A megfeleloségi feltételeken kiviili beallitasok
nem menthetdk az IPG-re.

MEGJEGYZES: A kontrollvizsgalatok alkalmaval mindig ki kell értékelni a megfeleldség
szempontjabol az Osszes, engedélyezett utvonalat tartalmazd kezelést, hogy a megfelel6 beallitasok
keriiljenek az IPG-re. Ezt akkor is meg kell tenni, ha nem mddositottak a kezelési beallitasokat.

Az Edit and Test (Médositas és tesztelés) képernyé

Az Médositas és tesztelés (Edit and Test) képernyd a kezelési beallitdisok moddositasara és a kezelés
hatékonysaganak rogzitésére szolgal. Az aldbbi Iépéseket kovetve modosithatja, értékelheti ki és
programozhatja a kezelési beallitasokat:

1) A N. kezelés (Therapy N) ablakban valassza ki a kivant kezelési beallitasokat és tesztelési modot.
2) Kattintson a Tesztelés most (Test Now) gombra a kivant beallitasok alkalmazasanak megkezdéséhez.
3) Az Elapsed Time (Eltelt id6) segitségével hatarozza meg, mikor kell vérnyomasmérést végezni.

4) Amikor befejezddik a tesztelés, a Rogzités (Record) gombra kattintva vegye fel a bejegyzést a Patient
Response Log (A beteg valaszreakcio-naploja) adatai kozé.

5) Ha tovabbi tesztelés sziikséges, térjen vissza az 1. 1épéshez.

6) Barmikor beviheti a lista kivant bejegyzéséhez a vérnyomast, a szivfrekvenciat €s egy tetszéleges
észrevételt, ha kétszer a megfeleld adat mezdjébe kattint.

7) Valassza ki a beteg valaszreakcid-naplojanak azt a bejegyzését, amely a kezeléshez haszndlni kivant
végso beallitasokat tartalmazza.

8) A Kijelolt naplobejegyzés mentése N. kezelésként (Save Selected Log Entry as Therapy N) gombra
kattintva teheti a beallitasokat a N. kezelés (Therapy N) beprogramozott beallitasaiva.

A N. kezelés (Therapy N) ablak a paraméterbeéllitidsok olyan csoportjat tartalmazza, amely segitségével
kiértékelhetd a kezelés hatékonysiga. A Pathway (Utvonal) jelolénégyzetekkel adja meg, melyik csatornat
szeretné kiértékelni. Modositsa a Pulse Width (Impulzusszélesség), az Amplitude (Amplitadd) és a
Frequency (Frekvencia) paraméter, valamint az impulzuscsomag-paraméterek beéllitasait a kivant értékekre.

A Tesztelés most (Test Now) gombra kattintva tovabbitsa az IPG-re a N. kezelés (Therapy N) ablakban
talalhato beallitasokat. A rendszer tovabbitja a beallitdsokat a Patient Response Log (A beteg valaszreakcio-
napldja) ablak Pulse Parameters (Impulzusparaméterek) részébe, az Elapsed Time (Eltelt id6) szamlaloja
pedig Ujraindul. Ha a rendszer éppen tesztelést végez, akkor ezeket az aktualis beallitasokat és a
megfeleldségi eredményeket a Tesztelés most (Test Now) gomb megnyomasakor adja hozza a Patient
Response Log (A beteg valaszreakcio-naploja) adataihoz.

A Teszt leallitasa (Stop Test) gombra kattintva leéllithatja a kezelést, hogy megfigyelhesse, miként reagal a
beteg a kezelés sziineteltetésére. A rendszer letiltja a kezelést, amint az a Patient Response Log (A beteg
valaszreakcio-naploja) ablak Pulse Parameters (Impulzusparaméterek) részében is lathatd. A beteg
valaszreakcioit tartalmazod naploba automatikusan 1Uj bejegyzés keriil a kezelés ledllitasat jelzd
megjegyzéssel. Az Elapsed Time (Eltelt id6) szamlaldja tjraindul.

A Patient Response Log (A beteg valaszreakcio-naploja) ablak lehet6vé teszi a megfeleléség monitorozasat a
tesztelés soran, és mutatja a beallitdsok behivasa ota eltelt id6t.
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MEGJEGYZES: Ha agressziv kezelési bedllitisok alkalmazasakor sikertelen a megfeleléségi
ellendrzés, eloszor csokkentse az amplitidot addig, amig sikeres nem lesz a megfeleldségi teszt. Ha nem
kivéanatos az amplittid6 tovabbi csokkentése, az impulzusszélesség csokkentésével esetleg elérhetd, hogy
a megfeleloségi teszt sikeres legyen. Arra is iigyelni kell, hogy a tesztelt csatorndhoz tartozd
elektréodaimpedancia-érték a normal tartomanyban legyen.

A Patient Response Log (A beteg vélaszreakcid-naploja) ablakban az elem élettartamanak — a tesztelt
paraméterek alapjan — becsiilt értéke is lathatd. Ez a becslés nincs tekintettel a terapias programra. Ugy
késziil, mintha a tesztelés alatt all6 kezelések minden esetben 24 o6ran keresztiil folynanak. Ezaltal az aktualis
beallitasok Osszehasonlithatévd valnak mas, korabban tesztelt beallitasokkal. Ezeket a becsiilt értékeket
azonban nem szabad Osszevetni az elem élettartamanak a képerny6 tetején, az IPG Status (IPG allapota)
részben lathatod becsiilt értékével. Az elem élettartamanak az IPG Status (IPG allapota) ablakban lathato,
becsiilt értéke mindig az aktualisan beprogramozott paraméterbeallitasokra vonatkozik.

A bejegyzéseket a Rogzités (Record) gombra kattintva veheti fel a Patient Response Log (A beteg
valaszreakcio-naploja) adatai kozé. A bejegyzések a naploban kattintassal jelolhetok ki. A kijeldlt bejegyzés
kiemeltté valik. Ha tobb bejegyzés van, mint amennyi megjelenithetd, akkor a bejegyzések listdjanak jobb
oldalan megjelenik egy fiiggdleges gorgetdsav. Ha a kivant bejegyzés nem lathato, keresse meg a gorgetdsav
segitségével. A vérnyomds és a szivirekvencia mért eredményei, valamint a kezelés beallitdsaival
kapcsolatos barmilyen észrevétel a kivant mezdre kattintva bevihetd. (Ne feledje, hogy a képernyén
megjelend billentylizet segitheti az adatbevitelt.) A kijelolt bejegyzés a x gombra Kkattintva eltavolithato.
Minden modositas és torlés végleges. A Kijelolt naplobejegyzés hasznilata teszteléshez (Use Selected
Log Entry for Test) gombra kattintva betdltheti a Patient Response Log (A beteg valaszreakcio-naploja)
kijelolt bejegyzéséhez tartozo beallitasokat a N. kezelés (Therapy N) ablakba. {gy konnyebben hozzaférhet a
korabbi beallitasokhoz, ha tovabbi tesztelés sziikséges.

Kétféleképpen térhet vissza a foképernydre:

= Vilassza ki az alland6 kezelési bedllitasokat ugy, hogy a beteg valaszreakcio-napldjabol kivalasztja
azt a bejegyzést, amely a kivant beallitasokat tartalmazza, és emellett azt is jelzi, hogy a megfeleldség
tesztelése minden aktiv utvonalon sikeres volt. Ezutdn nyomja meg a Kijelolt naplébejegyzés
mentése N. kezelésként (Save Selected Log Entry as Therapy N) gombot.

= Ha nem kivan végleges modositast végezni, kattintson az Kilépés mentés nélkiil (Exit without
Saving) gombra.

MEGJEGYZES: Ha a terapias programban van olyan kezelés, amelynél sikertelen volt a megfeleléségi
teszt, akkor modositani kell, hogy megfeleljen, és menteni kell a beteg allando kezeléseként.

A terapias program beallitasa

A Schedule (Terapias program) funkcid szabalyozza, hogy a napok mely szakaszaban melyik kezelés
végrehajtasa torténjen. A Schedule (Terapids program) egy 24 o6ras idobeosztas, amely minden nap éjfélkor
kezdddik. Az aktualis iitemezési beallitasok a Schedule (Terapias program) ablakban lathatok (lasd a
10. abra példajat).
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10. abra: Példa a terapias programra
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A Schedule (Terapias program) ablak Modositas... (Edit...) gombjara kattintva allithatja be és modosithatja
a kezelés idGszakat. A terapias program egy sor bejegyzést tartalmaz. Minden bejegyzés egy idGszakbdl és a
hozza rendelt kezelésb6l all. Ha kezelést nem tartalmazd periddust szeretne bedllitani, valassza az
Kikapcsolas (Off) opciot. A Mentés (Save) gombra kattintva érvényesitheti a programban a terapias
programban végrehajtott modositasokat, a Mégse (Cancel) gombra kattintva pedig elvetheti a modositasokat.

Megjegyzés: Az IPG terapias programja a programozo6 szamitogép altal beallitott helyi id6hoz igazodik.
Azok a betegek, akik mas id6zonakba utaznak, és tobb kezelés szerepel a terapias programjukban, azt fogjak
tapasztalni, hogy az IPG programozasanak idején hasznalt id6zonak szerint valtakoznak a kezelések. Ha a
beteg masik id6zonaba utazik, az IPG terapids programja nem modosul az 11j id6zonanak megfeleléen. Tobb
kezelés programozasakor a klinikai dolgozoknak tekintettel kell lennitik erre.

IPG diagnosztika

A foképerny6 IPG diagnosztika... (IPG Diagnostics...) gombjaval Iépjen a Management Center (Kezelési
kdzpont) képernyore.

Ez a képerny6 az alabbi informacidkat tartalmazza:

o A beépitett késziilékszoftver verziodi

e A garantalt élettartam végének datuma és ideje (értelemszeriien csak akkor, ha az eszkdz mar
tallépte a garantalt élettartamat)

e Az elem maximalis és minimalis fesziiltségének mérési idopontjai

Eléfordulhat, hogy a CVRx kérni fogja a rendszer altal a IPG diagnosztika mentése (Save IPG
Diagnostics) gomb megnyomasakor 1étrehozott f4jlt.

A beiiltethet6é impulzusgenerator élettartamanak becslése

Az IPG eclemének élettartama az eszkdz kezelési beallitdsaitol fiigg. Példaul egy 24 oras, 20 Hz terapias
frekvenciaval, egyoldali kimeneti Gtvonalon, 125 ps impulzusszélességgel és 6,0 mA impulzusamplitidoval
650 ohm ellenében végzett kezelés esetén az eszkdz becsiilt élettartama koriilbelill 82 honap. A
kontrollvizsgalatok gyakorisagat minden beteg esetében az egyes kontrollvizsgalatok élettartam-eredményei
alapjan kell meghatarozni oly moédon, hogy ha a csere javasolt ideje 3 honapnal tobb id6 mulva esedékes, a
soron kovetkezd kontrollvizsgélatra a csere javasolt idejére elére jelzett id6tartam felének letelte el6tt
keriiljon sor. Ha a csere javasolt idejéig 3 honapnal kevesebb id6 van hatra, a cserét az elem lemeriilésének
megel6zése érdekében legkésébb a csere javasolt idejére ajanlott belitemezni.

MEGJEGYZES: A jelen szakaszban szerepld, becsiilt élettartamadatok a kezelés megkezdése és az eszkoz
cseréjének javasolt ideje kozotti idotartamot adjak meg.

A 2. tablazat az eszkoz becsiilt élettartamat mutatja tobbféle paraméterkészlet esetében. Ezek a szamitasok
egyetlen, 24 6ras kezelés feltételezésével torténtek.
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2. tablazat: A paraméterek modositasanak hatasa az eszkoz élettartamara (honapban megadva)

Impulzusamplitudé Impulzu’s- Terépié§ ’Az SR

(MA) szélesség frekvencia elettartam_a

(ps) (Hz) (egyoldali)
6,0 125 20 82
8,0 125 20 65
6,0 65 20 105
8,0 65 20 90
6,0 190 20 68
8,0 190 20 51
6,0 250 20 57
8,0 250 20 42
6,0 125 40 58
8,0 125 40 43
6,0 65 40 84
8,0 65 40 67

Az élettartam szempontjabdl legkedvezétlenebb programozasi feltételek esetén, azaz 24 6ran keresztiil,
40 Hz terdpias frekvenciaval, egyoldali kimeneti utvonalon, 250 ps impulzusszélességgel és 8 mA
impulzusamplitadéval 650 ohm ellenében végzett kezelés esetén az eszkoz becsiilt élettartama koriilbeliil
24 honap.

Az eszkoz interakcios tesztelése

El6fordulhat, hogy az IPG befolyasolja mas beiiltetett eszkozok — példaul defibrillatorok, pacemakerek vagy
neurostimulatorok — miikodését. Olyan betegek esetében, akik mar rendelkeznek elektromos orvosi
implantatummal, minden alkalommal ellendrizni kell a BAROSTIM NEO IPG ¢és a masik elektromos
implantatum kozotti kompatibilitast, ha modositjak a beallitasokat valamelyik implantatumban.

Az interakciok valdsziniibbek érzékeld funkcioval rendelkezd eszkdzok, példaul beiiltethetd defibrillatorok
vagy pacemakerek esetében. A gyartd dokumentaciojabol tajékozodjon az ilyen eszkozok érzékelési
teljesitményének értékelését illetéen. Ha interakcid figyelhetd meg, a BAROSTIM NEO IPG-t csokkentett
kimend terapias beallitasokra kell beallitani az interakcié megsziintetése érdekében. Sziikség esetén csak
akkor modositsa a masik implantatum beallitasait, ha a valtozasok varhatéan nem befolyasoljak hatranyosan
az eldirt kezelés ellatasara iranyuld képességét. Ha a beiiltetési eljaras soran nem lehet megsziintetni az
implantatumok problémas interakciojat, akkor a BAROSTIM NEO rendszert nem szabad beiiltetni.
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1 0- A BEULTETESI ELJARAS

A beliltetés elo6tti teendok

Szabalyszeri, mitét eldtti duplex ultrahangvizsgalattal ki kell zarni olyan komplex artérids anatomiai viszonyok
fennallasat — példaul a nyaki veréerek csomoit, hajlatait és tekeredéseit —, amelyek veszélyeztethetik a betiltetési
miivelet sikerét.

= Ellendrizze, hogy nem talalhat6-e a nyaki ver6erekben olyan sziikiilet, amely 50%-nal nagyobb
mértékben csokkenti az erek atmérdjét.

=  Ellendrizze, nem lathatok-e kifekélyesedett plakkok.

= Ellendrizze, hogy a nyaki verderek elagazasanak szintje konnyen hozzaférheté-e standard nyaki
bemetszésbol.

= Allapitsa meg, hogy fennallnak-e olyan anatomiai varidnsok, amelyek a kezelés megtervezésének
elésegitése érdekében tovabbi képalkoto vizsgalatokat tesznek sziikségessé.

Altalanosan javasolt, hogy a béta-blokkold kezelés alatt allo betegek a miitét napjan is folytassak a gyogyszer
szedését. Ha a betegnek bradikardidja van, fontolja meg a béta-blokkold gyogyszer dozisanak mitét eldtti
csokkentését, mivel el6fordulhat, hogy a beiiltetési eljaras soran alkalmazott bizonyos anesztetikumok tovabb
csokkentik a beteg szivfrekvencidjat. A hipertonids betegeknél a beiiltetés utanig fel kell fiiggeszteni a
vérnyomascsokkentd szerek, kiillondsen a centralis hatasu alfa-adrenerg szerek adasat, ha az orvos megitélése
szerint ez nem jelent szamottevd veszélyt a beteg biztonsagara nézve. A beteg vérnyomasat az alapérték koriil
kell tartani, ennek eldsegitésére intravénas nitroglicerin vagy nitroprusszid alkalmazhat6. Ha felfiiggesztették a
klonidin adagolasat, a miitét utdn ujra adhaté a betegnek, amint a vérnyomasa lehet6vé teszi az akut
klonidinmegvonas esetén tapasztalhato visszacsapasi reakcio elkeriilését.

A bemetszés megkonnyitése érdekében a miitét napjan megjeldlhetd a nyakiverdér-elagazas szintje.

Gondoskodjon arr6l, hogy rendelkezésre alljon egy tartalék programozorendszer az elsddleges rendszer
karosodasa vagy miikddésképtelenné valasa esetére.

Azoknal a betegeknél, akiknek mar van elektromos orvosi implantatumuk, a beiiltetési eljaras sordn meg kell
vizsgalni, nem Iép-e fel interakcid. Gondoskodjon a korabban beiiltetett eszkoz viselkedésének monitorozasahoz
szlikséges miiszerek elokészitésérol.

A rendszer beliltetése

A Dbeiiltetést végzd sebész preferencidja szerint tobbféle sebészi megkozelités és technika is lehetséges a
rendszer beiiltetése soran. Ebben a részben a rendszer megfeleld €s biztonsagos beiiltetésére vonatkozd alapvetd
kovetelményeket vessziik szamba.

A beliltetési eljaras soran egy artérias katéterrel folyamatosan monitorozni kell a beteg vérnyomasat.

A bor elokészitése

A bor elokészitését kdzvetleniil a sebészi izolalokenddk felhelyezése eldtt kell elvégezni a bér jellemzd
baktériumflorajaval szemben hatasos szer alkalmazasaval. A bdr elokészitését kovetden nyaki és mellkasi
bemetszési helyeknél impermeabilis bérbarrier, példaul 3M™ Joban™ (3M, St. Paul, MN) alkalmazasa
javasolt annak érdekében, hogy a beiiltetett alkotorészek és a beteg bore a lehetd legkevésbé érintkezzen
egymassal. E termék és a hozzd hasonld termékek alkalmazasa esetén a bor eldkészitésének végso
1épéseként meg kell fontolni a 3M™ DuraPrep™ alkalmazasat. E termék hasznalata esetén a borbarrier
sokkal megbizhatobban rogzithetd a borre a teljes beiiltetési eljaras ideje alatt.
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Antibiotikum-profilaxis

Minden mas sebészeti beavatkozashoz hasonléan ebben az esetben is fontos a fertézésekkel szembeni
védekezés. A mutét eldtti idészakban antibiotikum-profilaxis alkalmazasa javasolt. Az alkalmazott
antimikrobialis szer kivalasztasa soran a beiiltetést végzé intézmény patogének antimikrobidlis szerekkel
szembeni érzékenységére vonatkozdan kiadott iranyelve szerint kell eljarni. A valasztott antibiotikumnak
hatasosnak kell lennie a Staphylococcus fajokkal szemben. A gyogyszer dozisat és a beadas idépontjat ugy
kell megvalasztani, hogy a bér bemetszésének idején biztositott legyen a szovetekben a magas gyogyszer-
koncentracio. A mitét utan 24 6ran keresztiil folytatni kell az antibiotikum hatékony dézisban torténd
alkalmazasat, sziikség esetén a vesefunkcid figyelembevételével. Az antibiotikum felezési idejére és a
beiiltetési eljaras idétartamara tekintettel mérlegelni kell, hogy sziikség van-e a beiiltetési eljaras alatti egy
masodik antibiotikum-dozisra.

Anesztézia

Ez az implantatum olyan aneszteziologiai eljarast tesz sziikségessé, amellyel az eljaras elektrodabehelyezési
szakasza soran fennmarad a baroreflex. Kovetkezésképpen az eljaras sordn fokozottan kell ligyelni az
anesztézia kivitelezésére. Az anesztézia célja, hogy biztositsa a beteg jO kozérzetét a beavatkozas alatt,
ugyanakkor minimalizalja a baroreflex valasz gyengiilését a megfeleld -elektrodabehelyezési hely
azonositasara szolgalo feltérképezési miivelet alatt. Emellett lehetdvé teszi a beteg szamara, hogy a
feltérképezés kdzben reagaljon a szinusz elektromos stimuldlasabol eredd érzésekre.

A beiiltetési eljaras teljes intravénas anesztézia (TIVA) vagy a feliiletes nyaki plexus blokkolasaval t6rténd
regionalis anesztézia alkalmazasaval végezhetd. A két modszer hasonld protokollt és anesztetikumokat
alkalmaz, kiilonbség az eltér6 dozisokban ¢és a feliiletes nyaki plexus blokkolasaban van. A feliiletes nyaki
plexus blokkolasaval torténd regionalis anesztézia modszerével lehetdvé valik a beteg ingerekre torténd
reakcidinak monitorozasa a feltérképezési eljaras soran, és elkeriilhetd az intubacio. Az alkalmazott
anesztéziai modszer kivalasztdsa alapos koriiltekintést igényel a beiiltetést végzd sebész és az
aneszteziologus részérdl, kiilondsen abban a tekintetben, hogy melyik modszer a legkedvezobb az adott
beteg szamara.

Az eljards az aldbbi harom f& szakaszra oszthatd: 1) a bor bemetszésétél a nyakiverdér-

srrr

tesztelése; 3) az lireg l1étrehozasa, alagutképzés és a seb zarasa.

A nyakiverdér-elagazas/szinuszrégio feltarasa soran (azaz az elsé fazis alatt) alkalmazhatok olyan szerek —
példaul narkotikumok, benzodiazepinek, barbituratok és helyi érzéstelenitok —, amelyek minimalizaljak a
baroreflex gyengiilését. Rovid felezési ideje és dozisanak a beteg igényei szerinti titralhatosaga miatt
jelenleg a remifentanil a preferalt opioid gydgyszer. A remifentanil nagyobb dézisban bradikardiat valt ki;
ezért morfin adagolasaval mérsékelhet6 a remifentanil adott esetben sziikséges bearamlasi sebessége, és az
anesztézia megsziinésekor jobb fajdalomcsillapitas érhetd el. A feltérképezési eljaras elokészitése soran a
sikeres feltérképezés elGsegitése érdekében modosithaté az anesztézia. Ez jelentheti a narkotikum
mennyiségének szivfrekvencia alapjan torténé mérséklését, valamint a benzodiazepin és/vagy barbiturat
szerek bedramlasi sebességének csokkentését, a visszaemlékezés elkeriilése érdekében megfelelé mélységi
anesztézia fenntartasa mellett (altalanos anesztéziai modszer esetén).

A feltérképezés és az elektroda csatlakoztatdsa soran (azaz a masodik fazis alatt) az anesztézia szintjét,
amennyire lehetséges, stabilan kell tartani. E fazis sordn is megengedett a baroreflexeket minimalis
mértékben gyengitd narkotikumok, benzodiazepinek és barbituratok alkalmazasa. Ha a beteg allapota nem
teszi sziikségessé, keriilni kell az atropin és a glikopirrolat alkalmazasat, mivel ezek a szerek gyengithetik a
nyaki verderek baroreflexének aktivacioja altal kivaltott valaszreakciok némelyikét, és megnehezitik a
nyaki verdér szinuszelektrodaja szamara optimalis hely kivalasztasat.

Miutan meghataroztadk az elektroda szamara legalkalmasabb helyet, az elektrodat teljes mértékben
rogzitették az érhez, és befejezddott a baroreflex tesztelése (azaz kész van a 2. fazis), a megfelelé mértékii
anesztézia létrehozasa érdekében az iireg létrehozasa, az alagitképzés és a seb zarasa soran (azaz a
harmadik fazisban) engedélyezett az izofluran, deszfluran, szevofluran, propofol és dexmedetomidin
alkalmazasa. Emellett a beiiltetési eljaras minden fazisa soran sikeresen alkalmaztdk a dinitrogén-oxidot
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mas anesztetikumok kiegészitéseként, és alkalmazasa segitheti a midazolam vagy a barbituratok kumulativ
dozisanak mérséklését és a visszaemlékezés valosziniségének csokkentéseét.

Regionalis érzéstelenitési modszer alkalmazasa esetén keriilni kell a mély nyaki blokk 1étrehozasat, mert ez
a nyaki veréerek baroreflexének kiiktatasaval megneheziti a feltérképezést. Keriilni kell tovabba azt, hogy a
helyi érzéstelenitdszert (pl. lidokaint) kozvetleniil a nyaki veréérbe adjak be.

A steril csomagolas felbontasa
MEGJEGYZES: A beteg anatomiai viszonyai alapjan allapitsa meg a sziikséges elektrodahosszt.

Felbontas elott ellendrizni kell a csomagot, nem lathato-e rajta kdrosodas vagy a sterilitds megsziinésének
barmilyen jele.

Ne bontsa fel a rendszer csomagolasat, ha a cimkéjén lathaté hémérséklet-tartomanyon kiviili szélséséges
hémérsékletnek volt kitéve, vagy ha a csomag vagy annak lezarasa karosodott. Kiildje vissza a csomagot
felbontatlanul a CVRx-nek.

Mielétt felbontana az IPG csomagolasat, létesitsen vele kommunikacidos kapcsolatot. Ha a jelzett
elemfesziiltség 2,85 V-nal kisebb, kiildje vissza a bontatlan csomagot a CVRx-nek.

Az IPG, a szinuszelektrodak, az implantatumadapter és az implantaloeszkéz STERIL allapotban keriil
forgalomba, és EGYSZERI HASZNALATRA szolgal. Nem szabad hasznalni Gket, ha a csomagolasuk
megsériilt, vagy felnyitottadk. A termék ismételt felhasznalasa hibas miikddéshez, nemkivanatos
eseményekhez vagy halalhoz vezethet.

A csomagolas felbontasahoz tegye a kovetkezoket:

1) Fogja meg a fiilet, és htizza le a kiils6 boritast.

2) Steril technika alkalmazasaval emelje ki a bels6 talcat.

3) Fogja meg a belso talcan 1évo fiilet, és a belsd boritast lehtizva tegye szabadda a talca tartalmat.
4) Vegye ki a terméket.

A beiiltetési és feltérképezési eljaras
MEGJEGYZES: A szinuszelektrodaval valéo munkavégzés kozben ne fogja meg fémbél késziilt fogoval

vagy csipesszel az elektrodatestet vagy az elektroda aktiv teriiletét. Az elektroda a mellékelt
implantaloeszkdzzel kezelhetd €s iranyithato.

ey

intenzitasi stimulusok alkalmazasa bradikardiat valthat ki, kiilondsen altalanos anesztézia esetében. A
bradikardia a kezelés leallitasaval megsziinik. A kezelés a kovetkezoképpen allithato le:

o afeltérképezés soran a Teszt leallitasa (Stop Test) gomb megnyomasaval; vagy
e azelektrdda nyaki szinuszrégiobol torténd eltdvolitasaval.

Az alabbi eljaraslépések a rendszer beiiltetésére szolgald egyoldali, kis bemetszést alkalmazd sebészi
protokollhoz (< 2-3 cm nagysagli bérmetszés) adnak tmutatast. A beiiltetési eljaras tényleges 1épései és a
bemetszés/disszekcid ténylegesen sziikséges mérete — a beiiltetés sikeressége érdekében és a beteg egyedi
eltérései miatt — a beiiltetést végzo sebész belatasa szerint eltérhet az itt vazoltaktol.

Az alabbi lépések egyoldali beiiltetésre vonatkoznak, egyetlen szinuszelektrodaval. A képzett alagut
hosszanak minimalizalasa érdekében javasolt, hogy a szinuszelektrodat és az IPG-t ugyanarra az oldalra
iiltessék be. Az elektroda azonban sziikség szerint az IPG-vel ellentétes oldalon is elhelyezhetd (ebben az
esetben 50 cm-es elektrodahossz sziikséges). A szinuszelektroda és az IPG pontos helyét a beiiltetést végzo
sebész hatarozza meg.

1) Artérias katéterrel végezzen folyamatos hemodinamikai monitorozast, és mas invaziv vagy nem
invaziv eszkozokkel hemodinamikai kiértékelést.

2) Készitse el6 a beteget a miitétre, és izolalja a mitéti teriiletet.
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Allitsa a beteg fejét és nyakat a miitéthez sziikséges pozicioba. A pozicié megallapitisa a miitét
el6tti vizsgalatok (pl. duplex ultrahang) és a sebész megitélése alapjan torténik.

Az elsé bemetszés elvégzése elbtt ultrahang segitségével keresse meg és jelolje be a nyaki
verferek clagazasat, és azonositsa az arcvénat (az arcvéna segitségével ellendrizhetd, hogy az
aramlaseloszto azonositasa megfelelden tortént-e). Emellett, ha lehetséges, hatdrozza meg a nyaki

srer

o Ezabemetszés elotti ultrahangvizsgalat rendkiviili jelentdséggel bir a pontos hely
meghatdrozasat és a bemetszés méretének csokkentését illetden.

Ejtsen egy 2-3 cm-es bemetszést a bdéron, amelynek kozéppontjadban a nyaki verderek
szinuszrégidja all (vertikalis vagy ferde iranyban).

Mélyitse el a bemetszést a bor alatti szovetbe és a platizmaba.
e Retraktor (pl. Henley) alkalmazasa megkonnyitheti a kis bemetszésben végzett disszekciot.
Preparalja ki a fejbiccentd izom medialis részét.

Sziikség esetén kosse le és kiilonitse el az arcvénat, miutan ellendrizte, nincs-e aberrans nyelv
alatti ideg.

Ezutén a szinusz szabadda tételéhez lateralisan vissza kell huzni a fejbiccentd izmot.
Keresse meg a bels6 jugularis vénat, és gondoskodjon a védelmérdl.

Tegye szabadda a nyaki ver6ér kozos szakaszanak feliiletes teriiletét, és végezzen disszekciot a
szinuszrégid feliiletes részén. A beiiltetési eljarashoz nem sziikséges a nyakiverdér-elagazas teljes
kertileti mobilizasa, mert a szinusznak legfeljebb az a része lesz feltérképezve, amely nem
érintkezik a nyakiverdér-elagazassal. Ezért a beiiltetési eljarashoz nem ajanlott a belsd, a kiils és
az altalanos nyaki verderek teljes keriileti disszektalasa.

e Ne végezzen disszekciot a belso és Kiilsé nyaki verderek kozotti szoveteken (azaz a nyaki
veréerek oszlasanal).

srer

végsO behelyezéséhez. A Rheos vizsgalat eredményei és preklinikai tanulmanyok egyarant
igazoljak, hogy a feltérképezési miveletek helyén eldnyos lehet a periadventicialis réteg teljes
eltavolitasa (az adventitia réteg felszabaditasa). Ehhez disszekciot kell végezni a nyaki ver6ér
felszinén konnyen kialakithato sik mentén, és el kell tavolitani az areolaris szdveteket, amelyek
kdnnyedén elvalaszthatok az erektol.

o A feltérképezés és az elektroda rogzitése a szinusznak csak a feliiletes szabadda tételét,
valamint a nyaki verderek k6z0s, szinuszhoz legkdzelebbi szakaszanak feliiletes szabadda
tételét teszi sziikségessé. A nyaki verGerek kozos szakaszanak feliiletes szabadda tétele
altalaban 1-1,5 cm-rel a szinusz alattig terjed. Az eljaras soran keriilje az elagazasban (a
belsd és kiils6 nyaki verderek kozotti szovetek teriiletén) végzett disszekciot, azonositsa a
bolygoideget és a nyelv alatti ideget, és gondoskodjon a védelmiikrdl, tovabba tligyeljen arra,
hogy a nyaki verderek szinuszrégioja és elagazasa teriiletén minimalis manipulacio térténjen.

e A disszekci6 soran eldfordulhat, hogy az artéridk ivben elddomborodva feliiletesebb
helyzetbe keriilnek, és enyhén elfordulnak. Ez bizonyos esetekben az artéridk meghajlasat
eredményezi, és ilyenkor a disszekcidt a bemetszés altal megengedett legnagyobb mértékben
ki kell terjeszteni, hogy enyhébb legyen az atmenet ive.

o El6fordulhat, hogy a nyaki verderek szinuszrégioja nem kozvetleniil az érelagazasnal
talalhato, hanem alatta, felette vagy vele egy szinten helyezkedik el.

Utmutatasok az 5033-as modellszami implantatumadapter hasznalatihoz:

crer

Vezessen egy 16—-18 G méretl (legalabb 5 cm hossza) vezetdtiit az IPG-iireg teriiletén 1évo bor
alatti szdvetekbe. Ugyeljen arra, hogy a tii megkdzelitdleg parhuzamos legyen a bérrel a bor alatti
szovetben, ne merdleges a borre. Csatlakoztassa a feltérképezéshez hasznalt elektrodat az IPG
fejrészi blokkjanak kivant helyéhez (jobb oldali alsé port vagy bal oldali fels6 port), és a
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nyomatékkulccsal huzza meg mindkét rogzitdcsavart (az elektromos érintkezéshez
2 rogzitéesavar sziikséges). Csusztassa el az implantatumadapter csipeszét az IPG testére (a
fémrészre). Ezutan csatlakoztassa a krokodilcsipeszt az implantatumadapterrdl a ti fémrészéhez.
Lasd: 11. abra. Fecskendezzen sooldatot a tiibe, hogy megfeleld érintkezés j6jjon 1étre a tii és a
szovet kozott.

103x
Ideiglenes anéd modellszamu

16-18 g méreti (legalabb U neo elektroda
5 cm hosszu) tii a bér ala
bevezetve az IPG-ireg

oldalan, séoldatos
Oblitéssel

5033-as
modellszamu
implantatumadapter

) 1l

Krokodilcsipesz

ID# 002248

11. abra: rendszertérképezé konfiguracié az 5033-as modellszamu implantatumadapterrel

12. abra: Az implantatumadapter konfiguracioja és az IPG-csatlakozas az 5033-as modellszamu
implantatumadapter hasznalatakor

e Alternativ megoldas: alakitsa ki az IPG-iireget, helyezze bele az IPG-t, és tii helyett
hasznalja az IPG-t visszatérité anddként. Ebben az esetben az elektrodat kozvetleniil az
IPG fejrészéhez csatlakoztassa, és a nyomatékkulccsal huzza meg a rogzitéesavarokat.
Javasoljuk, hogy a hasznalaton kiviili portba tegyen portdugoét, és a nyomatékkulccsal
htizza meg a hegynél 1év6 rogzitdcsavart. Ha ezt az opciot valasztja:

- Tegyen fokozott ovintézkedéseket a fertdzés kockazatanak csokkentése
érdekében.

- Egyeztessen az aneszteziolégus teammel, mivel az I[PG-iireg kialakitasa
altalaban tovabbi anesztéziat igényel.
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14) Helyezze az implantaloeszkozt az elektroda inaktiv oldaldn taldlhatd kapocsba (13. abra). Az
eszkoz a feltérképezés folyamatanak megkonnyitése érdekében meghajlithato.

13. abra: A kapcsos elektréda a kapcsos implantaléeszkézben rogzitve

15) Az elektroda és az implantaloeszkoz hasznalataval szisztematikusan térképezze fel a szinuszt a
vérnyomasvalaszok tekintetében (a 14. dbra mutat egy példat a stratégidra), a szinusz teriileteit a
kovetkez6 sorrendben feltérképezve (a helyeket az abran jeloltiik):

A. Kezdje a szabadda tett belso nyaki verdér elagazas melletti, eliils6 teriiletével (14. dbra, A
szakasz).

B. Haladjon tovabb a belsé nyaki verdér alapjahoz a szabad érfalon (a kiilsé nyaki verdérrel
atellenes oldal) (14. abra, B szakasz).

C. Haladjon tovabb a nyaki verderek kozos szakaszdhoz, kozvetleniil a nyakiverdér-elagazas
alatt (14. abra, C szakasz).

D. A C-t6] menjen mélyebbre a nyaki verderek kdzos szakasza koriil; ez a B-hez képest lefele,
az A-hoz képest atlosan helyezkedik el (14. abra, D szakasz).

E. Tegyen szabadda tovabbi teriiletet a nyakiverdér-elagazas felett (a fej feldli részen), és ha
nem talal optimalis helyet, vegye fontoléra a szinusz utdlag feltart oldalan 1évé poziciokat
(14. abra, E szakasz).

F. Optimalizalja tovabb a legjobb valaszt adé helyet a hely koriili kisebb alszakaszok
feltérképezésével.

Megjegyzés: A feltérképezés soran enyhe nyomast alkalmazva tartsa fenn az elektroda és a tamasz,
valamint a szinuszrégio kozotti teljes érintkezést (ligyeljen arra, hogy az elektrédaval okozott érdeformacio
minimalis legyen).

14. abra: A kiilonb6z6 helyek szisztematikus feltérképezési startégiaja szabadda tett szinuszon

REFERENCIA-UTMUTATO A SZIVELEGTELENSEG ES A MAGAS VERNYOMAS KEZELESERE SZOLGALO BAROSTIM NEO RENDSZERHEZ 10-6



CVRxe

A BEULTETESI ELJIARAS

Nyomja meg az egyik kezelés Médositas és tesztelés... (Edit and Test...) gombjat.

Megjegyzés: Az elektréda megfeleld helyének megkeresése céljabol végzett feltérképezés
részeként ki kell értékelni a baroreflex stimuldcidra adott valaszat. A beiiltetés soran artérias
katéterrel vagy ujjra csatolt mandzsettas pletizmograffal végzett szivritmus- és
vérnyomasmérések alapjan hatdrozzak meg, hol kaphat6 a legallandobb valasz. A szisztémas
keringési ellenallas mérése is hasznalhat6, ez azonban nem minden kdzpontban all rendelkezésre.
Az elektroda betiltetésének helyét legaldbb az egyik paraméter valtozasa minden esetben jelzi.

A feltérképezés részeként végzett stimulacidt az alabbiak szerint kell elvégezni:

a.

A szoftverben sziintesse meg mindkét utvonal jelolénégyzetének bejelolését. Nyomja
meg a Tesztelés most (Test Now) gombot, ¢s az Elapsed Time (Eltelt id6) alapjan varjon
a kivant ideig, majd végezze el a hemodinamikai és/vagy fiziologiai paraméterek
alapértékének mérését.

Kezdje meg a valaszreakcio tesztelését.

Jelolje be a kivant Gtvonal jeldlonégyzetét, és allitsa be a 6 mA amplitudot, az
impulzusszélesség 125 ps értékét és a 80 pps frekvenciat. A kezelés megkezdéséhez
nyomja meg a Tesztelés most (Test Now) gombot. A beteg kezeléssel szembeni
érzékenységének megallapitasahoz elészor alacsonyabb aramerdsség-értékeket
alkalmazzon. 5—10 mA-es amplitido alkalmazasa lehet sziikséges, nagyobb
impulzusszélesség mellett. A szinuszrégio feltérképezése soran a tesztelés aktiv
szakaszainak elég hosszuaknak kell lenniiik ahhoz, hogy meg lehessen hatarozni a
hemodinamias valaszreakciot, amely altaldban 30—60 masodperc alatt jelentkezik, de néha
120 masodpercet vagy tobbet is kell ra varni.
Alacsonyabb értékek alkalmazasa javasolt (az Off [Kikapcsolva] értéket is ideértve), ha:

= aggodalomra okot ad6 valtozasok allnak be a hemodinamikaban, vagy

= a felhasznal6 problémas mértékii szoveti stimulaciot észlel, vagy

= a betegben egy masik elektromos implantatum nemkivanatos interakcioja figyelhetd

meg (1asd: ,,Az eszko6z interakcios tesztelése™, 9. fejezet), vagy

= a felhasznald a beteg barmilyen egy¢éb, potencialisan veszélyes reakcigjat észleli.
Mérje meg és jegyezze fel a hemodinamias és/vagy fiziologiai valaszreakciot.
A kezelés ledllitdsdhoz nyomja meg a Teszt ledllitasa (Stop Test) gombot.

V4

adventitia rétegéhez, az alabbi megfontolasokat szem el6tt tartva:

Hasznos lehet az optimalis hely szovettollal torténé megjeldlése.

A cél, hogy az elektrdda erdsen rogzitve legyen, €s jo legyen az érintkezés
o azelektroda és az artéria k6zott, valamint
o atamasz és az artéria kozott

Javasolt hat darab 5-0 vagy 6-0 nem felszivodo, monofil varrat (pl. Prolene) behelyezése.
A koriilbeliili pozicidkat a 15. dbra mutatja.

Az elektroda az implantaloeszkozzel stabilizalhato a varrashoz (kiilondsen az els6 varrat
elkészitésekor).

A varratok (kiilonosen az elsé varrat) esetében ejtéernyd-technika alkalmazasa valhat
sziikségessé a kis bemetszésen keresztiili behelyezés érdekében.

A varratokkal at kell 6lteni az adventitiat és az elektrodatamaszt (16. abra).

Miutan néhany (pl. kettd vagy harom) varrattal rogzitette az elektrodat, rovid ideig
miikddtesse a tesztelési aramerdsséggel, és ellendrizze, sikeriilt-e megtartani a helyes
poziciot.
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e A megfeleld pozicid ellendrzését kdvetden el kell tavolitani — vagy legalabb le kell vagni —
az elektroda inaktiv oldalan 1évé kapcsot, hogy konnyebb legyen az elektroda varrésa, és
az elektroda jobban illeszkedjen az artériahoz.

e Az utolsé kettd vagy harom varrat behelyezésével fejezze be az elektroda rogzitését.

15. abra: A varratok javasolt helye

ID#TO0117A

16. abra: A varrat mélysége

e Ha kialakithato a fesziiléscsokkentd hurok, akkor nincs kiemelt jelent6sége, hogy az
elektroda varrasat kovetden milyen iranyban all az elektrodatest. Ha lehetséges, az
elektrodatest az artériaval parhuzamos iranyban alljon. A végsé elhelyezkedésnek
tekintettel kell lennie a beteg egyedi anatdmiai viszonyaira és az elektroda végso

s
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17) Miutan befejezte az eszkdz rogzitését a varratokkal, a pontos elhelyezés ellenérzéséhez végezzen
egy végsd stimulacios tesztet.

a.
b.

5w oo

i.

j-

Jegyezze fel a mért hemodinamikai és/vagy fizioldgiai alapértékeket.
Kezdje meg a valaszreakci6 tesztelését.
A kivant Gtvonalhoz tartozo jeldlénégyzet bejeldlésével, majd a Tesztelés most (Test
Now) gomb megnyomasaval aktivalja a szinuszelektrodat (jellemzden 2 mA és 65 pus
értékkel).
Alacsonyabb értékek alkalmazasa javasolt (az Off [Kikapcsolva] értéket is ideértve), ha:
= aggodalomra okot ad6 valtozasok allnak be a hemodinamikaban, vagy
= a felhasznald problémas mértékli szoveti stimulaciot észlel, vagy

= a betegben egy masik elektromos implantatum nemkivanatos interakcioja figyelhetd
meg (lasd: ,,Az eszkoz interakcios tesztelése”, 9. fejezet), vagy

= a felhasznal6 a beteg barmilyen egyéb, potencidlisan veszélyes reakciojat észleli.
Varjon koriilbeliil 1 percet.
Jegyezze fel a hemodinamias és/vagy fiziologiai valaszt.
Emelje az dramerdsséget 1-2 mA-es 1épésekben, és kdvesse az e. és f. 1épés utasitasat.

A tesztelést a 12 mA-es maximalis érték elérésekor vagy a d. 1épésben felsorolt leallitasi
okok felléptekor vagy a megfelelé hemodinamias és/vagy fiziologiai valasz igazolasakor
kell leallitani.

A kezelés ledllitasdhoz nyomja meg a Teszt leallitasa (Stop Test) gombot.
Ekkor eltavolithato az ideiglenes anodként szolgalo tii.

MEGJEGYZES: A feltérképezés és az elektroda varratokkal torténd rogzitésének befejezését
kovetden az anesztezioldgus propofol vagy egyéb eldnyben részesitett szer alkalmazasaval
modosithatja az alkalmazott aneszteziologiai modszert — tekintet nélkiil e szerek potencialis
gyengitd hatdsara.
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Fesziiléscsokkentés, alagutképzés és az iireg létrehozasa
18) Alakitson ki fesziiléscsokkentd hurkot az elektrodatesten az elektroda és a varratlap kozott (példa:
17. abra).
o Ugyeljen arra, hogy a fesziiléscsokkentd hurok atmérdje koriilbeliil 2—-3 cm legyen.

e A varratlapot a nyaki veréerek k6z0s szakaszanak vagy a kiils6 nyaki ver6érnek az
adventitia rétegéhez kell varrni (a beteg anatomiai viszonyainak megfeleléen als6 vagy
medialis/lateralis oldalra). A hurok helye a varratlap helyétdl fiiggéen valtozhat.

17. abra: Példa fesziiléscsokkentésre

19) Ki kell alakitani egy alagutat a nyaki verderek k6zos szakaszanak feliiletes részérdl kiindulva,
mélyen a fejbiccentd izom iranyaba, amely a nyaki bemetszéstdl kaudalis irdnyban, a fejbiccentd
izom szegycsonti és kulcscsonti feje kozotti térig terjed. Ez a miivelet a 18). [épésben ismertetett
fesziiléscsokkentd hurok kialakitasa eldtt is elvégezhetd. Fiiggetleniil attol, hogy erre a 1épésre a
fesziiléscsokkentd hurok kialakitasa eldtt vagy utan keriil sor, ligyelni kell arra, hogy e 1épés
soran ne fesziiljon az elektroda vagy az elektrodatest.

20) Ha még nem tették meg a 13). Iépésben, az IPG-iireg szamara be kell metszeni a bért az

.....

e Alakitsa ki az lireget a bor alatti vagy a fascia alatti sikban — sajat valasztasa és a beteg
anatomiai viszonyai fliggvényében.

e Az iireget a beiiltetett elektrodaval megegyezo oldalra kell elhelyezni, hacsak a beteg
anatomiai viszonyai vagy a korabban betiltetett eszk6zok ki nem zarjak ennek lehetoségeét.

e Aziireg létrehozésa soran gondoskodni kell arrol, hogy a vezeték teste és az IPG a lehetd
legkisebb mértékben érintkezzen az iiregben. Ez oly modon érhetd el, hogy az IPG-iireg fej
feloli végében és kdozépvonalaban egy tovabbi bor alatti teret hoznak 1étre, amelyben az
IPG-t6l tavol, fesziilésmentesen dsszetekerhetd a vezeték testének felesleges része.

o Az IPG behelyezési iranya soran fokozott figyelemmel kell eljarni, mivel a
beallitdcsavarok az IPG azon oldalan férhet6k hozza, amelyen a BAROSTIM NEO felirat
és a portfelirat van (a masik oldalon az eszkdz modell- és sorozatszama lathato).
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o HaazIPG abeteg jobb oldalan helyezkedik el:

Ha a BAROSTIM NEO cimke kifelé (azaz a sebész iranyaba) néz, amikor az iireget a
mellkasfal jobb oldalan hoztak 1étre, az elektréd a beteg jobb oldala iranyaban 1€p ki
az IPG-bol, és ekkor az IPG-iireget lateralis iranyban kell kiterjeszteni a vezetd
felesleges részének elhelyezéséhez. Ha szeretné elkeriilni a mellkasfal jobb oldaldn
1év4 iireg lateralis irdnyban torténd kiterjesztését, az eszkdzt a BAROSTIM NEO
felirattal befelé (azaz a melliireg irdnyéaba) is behelyezheti, igy az iireg kiterjesztése
az IPG-ilireg medialis oldalan fog torténni.

o HaazIPG a beteg bal oldalan helyezkedik el:

Ha a BAROSTIM NEO felirat kifelé néz, amikor az iireg 1étrehozasa a mellkasfal bal
oldalan torténik, a kiterjesztés az IPG-iireg medialis oldalara esik.

21) Fejezze be a 19). Iépésben megkezdett nyaki alagit kialakitasat mélyen a fejbiccentd izom
iranyaban, a nyaki bemetszéstol a fejbiccentd izom szegycsonti és kulcscsonti feje kozotti térig.

22) Toljon egy fogot az IPG-iireg lateralis részébdl a fejbiccentd izom két feje kozotti, bor alatti térbe,
amig a fogd hozza nem ér a nyaki alagutba vezetett ujjaval. Az alaglt befejezésekor vezessen egy
katétert (pl. 14 F méretii Red Robinsont) az alagutba a nyaki iiregtdl kaudalis iranyban.

23) A fogoval fogja meg a 14 F méretii Red Robinson katétert (vagy hasonl6 eszkozt), €s huzza at az
alaguton.

24) Vezesse at az elektrodatestet az alagiton 0igy, hogy a csatlakozot a Red Robinson katéterbe
illeszti.

e Az alagtithoz kapcsolddo miiveletek soran tigyeljen arra, hogy ne feszitse meg az
elektrodat és a varratlapot, és ne fejtsen ki rajuk huzoer6t.

MEGJEGYZES: A szinuszelektrodaval valo munkavégzés kdzben ne fogja meg fémbél késziilt
fogoval vagy csipesszel az elektrodatestet vagy az elektroda aktiv teriiletét.

Az elektroda csatlakoztatasa és a seb zarasa

25) Csatlakoztassa a szinuszelektrodat az IPG-hez.

MEGJEGYZES: A bal oldali elektroda az IPG fejrészének felsd, a jobb oldali elektroda pedig a
fejrész also portjahoz csatlakozik.

e Tavolitsa el az implantatumadaptert az IPG fejrészének portjabol, ha még benne van.

e Tegye szabadda az elektroda csatlakozovégét. Tisztitsa le a vért és a szoveteket az
elektroda csatlakozovégérol, és mieldtt az elektrodat az IPG-hez csatlakoztatja, ellendrizze,
nem talalhat6-e rajta karosodas.

o Illessze be a csatlakozovéget a fejrész megfeleld portjaba. Segithet, ha a csatlakozovég
beillesztése el6tt bedugja a nyomatékkulcsot a tomitddugoba.

o Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a csatlakozovég teljesen be van-e dugva a fejrészbe,
vagyis a rogzitdcsavar-blokkok kozott lathatok-e a tomitések (18. abra és 19. abra).

e Amelyik portba beillesztette az elektrodat, hiizza meg a nyomatékkulccsal az 6ramutatd
jarasaval megegyez6 iranyba mindkét rogzitécsavart, amig a nyomatékkulces el nem kezd
kattogni. Az IPG-n mindkét elektrodaporthoz 2 rogzitdcsavar tartozik; a kezelésre szolgalo
elektroda csatlakoztatasakor ligyeljen arra, hogy mind a két érintett csavart meghtzza.

o Az elektroda csatlakozdvégének finom meghtizasaval és az impedancia ellendrzésével
gy6z6djon meg arrol, megfelel6-e a csatlakozas.

MEGJEGYZES: Csak akkor jon 1étre az IPG-vel az elektromos kapcsolat, amikor a
rogzitécsavar(oka)t teljesen meghtzzak a nyomatékkulccsal. Ne probaljon kezelést végezni az
eszkozzel, amig a nyomatékkulccsal nem rogzitette biztosan a csatlakozasokat.
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A csatlakozévég mindkét
tomitépereme a lathaté tertleten
belll van (a fejrész fels6 és also
portjanal egyarant)

A jobb oldali elektréda portja

18. abra: A csatlakozovég beillesztése az IPG fejrészébe (helyes beillesztés)

A csatlakozovégnek csak az egyik
tomitépereme van a lathato teriileten
belill (a fejrész felsé és also portjanal
egyarant)

19. abra: A csatlakozévég beillesztése az IPG fejrészébe (helytelen beillesztés)

26) A fejrész hasznalaton kiviili elektrodaportjdba javasolt portdugoét tenni. Portdugd hasznalata
esetén a hegynél 1évo rogzitéesavart kell meghuzni.

27) Ha az iireg a bor alatti teriileten talalhato, helyezzen két varratot a fasciaba, az IPG-n 1évo
varratnyilasok elhelyezkedésének megfeleléen. Ugyeljen arra, hogy a varrat nem felszivodo, 0
vagy 1-0 varrat legyen (Ethibond, selyem vagy prolén).

28) Dugja at a varratokat az IPG fejrészén 1év6 varratnyilasokon.

29) Illessze be az IPG-t az liregbe.
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30) Ovatosan tekerje fel az elektrodtest felesleges részét, és helyezze az IPG mellé az elézetesen
Iétrehozott fej feldli és kdzépvonali teriiletre (20. dbra) Ugy, hogy az elektrodtest felesleges része
ne keriiljon kdzvetleniil az IPG elé vagy mogé (21. abra). Ugyeljen arra, hogy ne feszitse meg az
elektrodatestet, hagyja lazan az elektroda ¢és az IPG-iireg kdzotti itvonalon.

Kozépvonal — «— Kozépvonal

=N ‘_;‘I
GVRX [ Barostim
3 | neo
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20. abra: Az elektrédatest felesleges részének helyes elrendezése

Az elektréda nagyon kicsi ivben Az elektréda helytelen elhelyezése
meghajlitva lép ki a fejrészbol az IPG mogott

21. abra: Az elektrédatest felesleges részének helytelen elrendezése

31) Kdosse az IPG rogzitésére szolgald varratot a fasciahoz.
32) Fascia alatti lireg hasznalata esetén zarja a fasciat az IPG felett.
33) Oblitse at az iireget antibiotikum-oldattal.

34) A rendszer impedancidjanak ellenérzésével bizonyosodjon meg arr6l, hogy megfeleléek az
elektromos csatlakozasok. Ne feledje, hogy az IPG-nek a pontos impedanciaméréshez az iiregben
kell lennie.

35) Fontolja meg a bemetszési teriiletek helyi érzéstelenitdvel valo befecskendezését.
36) Zarja a bemetszéseket a megszokott sebészi modszerrel.

37) Radiografia segitségével dokumentalja a kezdeti in situ konfiguraciot.
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Az eszkoz beinditas el6tti ellendrzése

1. A beteget le kell iiltetni, vagy a korhazi agyban 45-90°-os szogben fel kell iiltetni. A hemodinamikai
és/vagy fiziologiai mérések elvégzése elott a betegnek legalabb 5 percig, megtamasztott hattal és karral
kell iilnie. Nyomja meg az egyik kezelés Médositas és tesztelés... (Edit and Test...) gombjat.

Mérje meg a hemodinamikai és/vagy fiziologiai alapértékeket.

3. A kivant tvonalhoz tartozé jeloldnégyzet bejelolésével, majd a Tesztelés most (Test Now) gomb
megnyomasaval aktivalja a szinuszelektrodat (jellemzden 2 mA ¢€s 65 pus értékkel).

4. Az IPG-t alacsonyabb értékekre javasolt programozni (az Off [Kikapcsolva] értéket is ideértve), ha:
e aggodalomra okot ad6 valtozasok allnak be a hemodinamikaban, vagy
e a felhasznald problémas mértékii szoveti stimulaciot észlel, vagy

e abetegben egy masik elektromos implantatum nemkivanatos interakcidja figyelheté meg (lasd: ,,Az
eszkoz interakcios tesztelése”, 9. fejezet), vagy

e afelhasznald a beteg barmilyen egyéb, potencialisan veszélyes reakcidjat észleli.

Varjon koriilbelill 1 percet.

Jegyezze fel a beteg hemodinamias és/vagy fiziologiai valaszat.

A bedllitasok optimalizalasahoz ismételje meg a 2—6. 1épést megndvelt impulzusamplitadoval.

el

Hasonl6 moédszerrel igény szerint lehet6ség van egyéb paraméterek, tobbek kdzott az impulzusszélesség,
a frekvencia és az utvonal (ha van masik is) fiiggetlen tesztelésére.

Ujabb elektroda beiiltetése (szitkség esetén)
Ha egy kés6bbi idopontban sziikség van egy tovabbi elektrodara, a beiiltetési eljaras hasonlo a jelen fejezetben
ismertetett 1épésekhez. Az elektroda behelyezéséhez azonban sziikséges néhany tovabbi utasitas:
= Hajtsa végre a 11. fejezetben az IPG eltavolitasara vonatkozo 1épések koziil a 1-6. 1épést.
o Tavolitsa el a portdugot.
o Az IPG-t nem kell kicserélni, ha megfelel6 az elem hatralévd élettartama.

= Az1j elektrodahoz tartozo alagutat j titvonalon kell kialakitani, és az alagut kialakitasa soran el kell
kertiilni a korabban beiiltetett elektrodaval valo interakciot és érintkezést.

= [llessze be az elektrodacsatlakozokat az IPG megfeleld portjaba, és a 10. fejezet Az elektroda
csatlakoztatasa és a seb zarasa cimii részében korabban leirt 1épéseket végrehajtva fejezze be a betiltetést.
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1 1 m AZ IPG CSEREJE

Ajanlasok
Az IPG cseréjét legkésdbb a csere javasolt idejében (Recommended Replacement Time — RRT) kell elvégezni.
Az IPG cseréje soran alkalmazott sebészi megkozelités és technika az eljarast végzd sebész preferencidjanak

megfelelden eltérd lehet. Ebben a fejezetben ismertetjiik az IPG megfeleld és biztonsagos cseréjére vonatkozo
elengedhetetlen kovetelményeket, amelyeket barmely valasztott megkozelités és technika esetén be kell tartani.

A cserét altalaban helyi érzéstelenitésben végzik.

Antibiotikum-profilaxis

Gram-pozitiv korokozok elleni antibiotikum-profilaxis alkalmazasa javasolt a bor bemetszését kovetd 30 percen
beliil, majd az eljaras utan 24 oran at.

A lemerilt IPG eltavolitasa
FIGYELEM: Az els6 bemetszés el6tt tapintsa ki az IPG és az elektroda helyét, és ellendrizze, hogy az
elektroda nem az IPG eltavolitasahoz tervezett bemetszési hely alatt helyezkedik-e el.

MEGJEGYZES: Az eltavolitasi eljaras soran iigyeljen arra, hogy ne okozzon kart a beiiltetett elektrodaban. A
preparalas soran alacsony, de hatékony teljesitménnyel végzett elektrokauterizacid alkalmazhato, igy
minimalisra csokkenthetd az elektroda karosodasanak veszélye. Ne hasznaljon szikét a szinuszelektrodan vagy a
kozelében, mert ez az elektroda meghibasodasat okozo karosodashoz vezethet.

1. Létesitsen telemetrias kapcsolatot az IPG-vel, majd nyomja meg a Leallitas (Stop) gombot. A Lelet
mentése (Save Report) gombbal (igény szerint) mentse a jelentést, majd a Munkamenet befejezése (End
Session) gombbal fejezze be a munkamenetet.

Nyissa meg a bemetszést a kulcscsont alatt, a beiiltetett IPG feletti teriileten.

3. Elektrokauterizacioé vagy tompa disszekci6 alkalmazasaval keresse meg az IPG-t. Eléfordulhat, hogy az IPG
eltavolitasahoz az elektroda(k) egyes részeit is ki kell preparalni.

4. Viagja el a rogzitd varratokat. Az IPG eltavolitasa el6tt javasolt az elektroda(k) levalasztasa a
csatlakozoportokrol (lasd az 5. és a 6. 1épést). Vegye ki az IPG-t az iiregbdl.

5. A nyomatékkulcsot az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba forgatva lazitsa meg az egyes
szinuszelektroda-csatlakozok rogzitdcsavarjait.

6. Huzza ki a szinuszelektroéda(ka)t az IPG csatlakozdportjaibol, és iigyeljen arra, hogy az tijracsatlakoztatas
soran kdnnyen azonosithat6 legyen a bal és a jobb oldali elektroda (ha kettd van).

Tavolitsa el az IPG-t a steril teriiletrol.
8. Kiildje vissza az eltavolitott IPG-t a CVRx-nek atvizsgalas és megfeleld artalmatlanitas céljabol.

MEGJEGYZES: Az IPG visszakiildése elétt szerezzen be egy CVRx termékvisszakiildés-engedélyezési
készletet, és kovesse a benne talalhato eljaras 1épéseit.

A csere-IPG beliltetése

MEGJEGYZES: Ellendrizze, hogy a csere-IPG kompatibilis-e a betegbe aktualisan beiiltetett
elektrodarendszerrel. A 2102-es modellszamu IPG kompatibilis az 103x modellszdmu elektrodakkal, és
felhasznalhat6 a 2101-es modellszamu IPG helyettesitésére.

Az IPG beiiltetését A beiiltetési eljaras cimii, 10. fejezet Az elektrdda csatlakoztatasa és a seb zardsa cimii
részében leirt 1épések szerint kell elvégezni.
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1 2- AZ ELTAVOLITASI ELJARAS

Ajanlasok
Gondosan mérlegelni kell az elektréda eltavolitasat, ha a kezeldorvos véleménye szerint orvosi szempontbol
sziikséges.

Az eltavolitast végzo sebész preferencidja szerint tobbféle sebészi megkozelités és technika is lehetséges a
rendszer eltavolitasa soran. Ebben a fejezetben ismertetjiik a rendszer megfelel6 és biztonsagos eltavolitasara
vonatkozo6 elengedhetetlen kovetelményeket, amelyeket barmely valasztott megkdzelités és technika esetén be
kell tartani. Ha az IPG-t el kell tavolitani, az adott klinikai helyzett6l fiiggéen kell donteni az (egyik vagy
mindkét oldali) elektrodak egyidejii eltavolitasardl vagy helyén hagyasarol.

Antibiotikum-profilaxis — ha nem all fenn fert6zés

Ha az eszkdz eltavolitasa fert6zéstdl eltéré okbdl torténik, Gram-pozitiv koérokozdk elleni antibiotikum-
profilaxis alkalmazasa javasolt a bor bemetszését kovetd 30 percen beliil, majd az eljaras utan 24 6ran at.

Antibiotikum-profilaxis — ha fert6zés all fenn

Ha az eszkoz eltavolitasa fert6zés miatt torténik, és a tenyésztéses vizsgalatok azonositottak a fertdzésért felelds
baktériumokat, a miitét el6tt meg kell kezdeni az azonositott baktériumokkal szemben hatékony
antibiotikummal végzett kezelést, és a miitét utan addig kell folytatni, amig a fertdézés jelei el nem tlinnek
(normalis testhomérséklet, fehérvérsejtszam ¢€s differencialis fehérvérsejtszam). Ellenkezd esetben javasolt a
kezelést a miitét el6tt széles spektrumt antibiotikummal kezdeni, majd az intraoperative nyert mintabol végzett
vizsgalatok soran kapott tenyésztéses és érzékenységi eredmények ismeretében célzottan folytatni.

Az IPG eltavolitasa

MEGJEGYZES: Az elektrodak preparalas sordn bekovetkezd potencialis karosodasdnak minimalizaldsa
érdekében alacsony, de hatékony teljesitménnyel végzett elektrokauterizacié alkalmazhat6. Ne hasznaljon szikét
a szinuszelektrodan vagy a kozelében, mert ez az elektroda meghibasodasat okozo karosodashoz vezethet.

1. Létesitsen telemetrids kapcsolatot az IPG-vel, majd nyomja meg a Leallitas (Stop) gombot. A Lelet
mentése (Save Report) gombbal (igény szerint) mentse a jelentést, majd a Munkamenet befejezése (End
Session) gombbal fejezze be a munkamenetet.

Nyissa meg a bemetszést a kulcscsont alatt, a beiiltetett IPG feletti teriileten.

3. Preparalja ki az IPG-t. El6fordulhat, hogy az IPG eltavolitasahoz az elektrodak egyes részeit is ki kell
preparalni.

4. Vagja el arogzit6 varratokat. Az IPG eltavolitasa eldtt javasolt levalasztani az elektrodakat a
csatlakozoportokrol (lasd az 5. és a 6. 1épést). Vegye ki az IPG-t az iiregbdl.

5. A nyomatékkulcsot az éramutato jarasaval ellentétes iranyba forgatva lazitsa meg az egyes
szinuszelektroda-csatlakozok rogzitdcsavarjait.

6. Huzza ki a szinuszelektrodakat az IPG csatlakozoportjaibdl.
Tavolitsa el az [PG-t a steril teriiletrdl.

8. Kiildje vissza az eltavolitott [IPG-t a CVRx-nek atvizsgalas és megfeleld artalmatlanitas céljabol.

MEGJEGYZES: Az IPG visszakiildése elétt szerezzen be egy CVRx termékvisszakiildés-engedélyezési
készletet, és kdvesse a benne talalhato eljaras 1épéseit.
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A szinuszelektréda eltavolitasa

1.

10.

11.

12.

13.
14.

Létesitsen telemetrias kapcsolatot az IPG-vel, majd nyomja meg a Leallitas (Stop) gombot. A Lelet
mentése (Save Report) gombbal (igény szerint) mentse a jelentést, majd a Munkamenet befejezése (End
Session) gombbal fejezze be a munkamenetet.

Az elektrodatestek ¢és a szinuszelektrodak eltavolitasanak eldkészitése soran tekintse at a betiltetéssel
kapcsolatos feljegyzéseket, példaul a miitéti leirast. Ezek a dokumentumok betekintést nytijtanak az
elektrédaval érintkezd, érintett regionalis anatomiai képletek viszonyaiba — példaul a nyaki verderek
elagazasahoz, a pajzsmirigy fels ereihez, valamint a nyelv alatti ideghez és a bolygoideghez valo
anatomiai viszonyba —, valamint tdjékoztatnak arrél, mennyire maradt in situ az elektroda, ezzel biztositjdk
az elektroda teljes eltavolitasat.

Ejtsen egy bemetszést az eltavolitando elektrodanak megfeleld oldali nyakiverdér-elagazas felett.

Preparalja teljesen szabadda a szinuszelektroda testét a nyaki bemetszés kaudalis részén. Szabaditsa fel az
elektrodatest fej iranyaba nyulé részét, amig el nem éri az elektroda kaudalis végét. A beiiltetéssel
kapcsolatos dokumentacioban at kell tekinteni az elektrodaval érintkezé anatomiai képleteket. A jelen és a
késdbbiekben végzett disszekciok soran azonositani kell a bolygoideget, és gondoskodni kell a védelmérdl.

Preparalja ki azokat a pontokat, amelyeknél az elektroda hozzé van 6ltve a nyaki ver6ér adventitia
rétegéhez.
Vagja el az elektrdda és a varratszarny rogzitésére szolgald varratokat.

MEGJEGYZES: A kornyez szovetek sériilésének elkeriilése érdekében javasoljuk, hogy a varratokat az
elektroda felszinén vagjak el.

Ovatosan htizza meg az elektrodatestet, és nyissa szét az azt borité hegszovetet alulrél a fej felé mutatd
iranyban. Ezt addig kell folytatni, amig meg nem pillantja a szinuszelektroda kaudalis hatarat. A nyelv alatti
ideg épségére ligyelve nyissa fel az elektroda koriili hegszovetet, és vagja el az elektrodatamaszt a nyaki
ver6ér adventitia rétegéhez rogzitd varratokat. Ovatos huzé mozdulattal tavolitsa el az elektrodat a nyaki
veréér szinuszrégiojarol.

MEGJEGYZES: Ha az elektroda nem cstszik ki a koriilotte 16v8 kotészovetbdl, tovabbi mobilizalas
sziikséges.

A nyomatékkulcsot az 6ramutaté jarasaval ellentétes iranyba forgatva lazitsa meg a régzitGcsavarokat.
Valassza le a szinuszelektrodat az IPG csatlakozoportjarol.

Egy kis fogot a szinuszelektroda teste mentén eléretolva nyissa fel az elektrodatest koriil talalhato hegszovet
hiivelyét.

A nyaki bemetszes iranyabol finoman huzza meg a szinuszelektrodat, és tavolitsa el.

MEGJEGYZES: Ha az elektroda nem tavolithato el ezzel a modszerrel, tovabbi miiveletek végrehajtasa —

példaul az IPG-iireg szintje felett végzett transzszekcio vagy a hegszovet hiivelyének szekvencialis

tagitasa — valhat sziikségessé.

Fert6tlenitse a szinuszelektroda alkotorészeit, majd helyezze Gket bioldgiai veszélyre figyelmeztetd
cimkével ellatott, duplan lezart tasakba vagy egyéb taroloeszkozbe.

Kiildje vissza az eltavolitott szinuszelektrodat a CVRx-nek atvizsgalas és megfeleld artalmatlanitas céljabol.

Az 1j alkotoérészek betiltetésével kapcsolatban kovesse a 10. fejezetben ismertetett eljarasokat.

MEGJEGYZES: A szinuszelektroda visszakiildése elétt szerezzen be egy CVRx termékvisszakiildés-
engedélyezési készletet, €s kdvesse a benne talalhato eljaras 1épéseit.
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1 3- UTASITASOK A BETEGEK SZAMARA

A rendszer beiiltetésén atesett betegeket az alabbi informaciokkal kell ellatni:

e A rendszer mas terapias modszerek — példaul gyogyszerek, diéta, testedzés €s életmod-valtoztatas —
kiegészitésére, nem pedig helyettesitésére szolgal.

e A rendszer betiltetése esetén a betegnek maganal kell tartania egy azonosito kartyat, amely a
fémdetektoros biztonsagi rendszerekkel felszerelt intézményekben tajékoztatja a biztonsagi személyzetet.

o Az IPG az egység elemének lemeriilése miatt rendszeres cserét igényel.

e A rendszer beiiltetése esetén a betegnek rendszeresen részt kell vennie a kontrollvizsgalatokon, amelyek
célja, hogy ellendrizzék a rendszer miikodését és a kezelésre adott valaszt.

e A betegnek értesitenie kell a kezeldorvosat, ha az alabbi tiineteket tapasztalja:

o Olyan tiineteket észlel, amelyek kapcsolatban allhatnak a kezeléssel. Ilyen tiinet lehet példaul az
elektrodavégek mellett talalhat6 szovetek szokatlan stimuldlasa; a nyak izmainak bizsergése vagy
rangasa; a beszéd vagy a nyelés nehezitettsége.

o A betegek fokozott mértéki szédiilést, gyengeségérzést, feledékenységet, mellkasi fajdalmat,
fokozodo 1égszomjat vagy 6démat észlelnek.

o A szisztolés vérnyomas értéke 90 Hgmm ala és/vagy a diasztolés vérnyomas értéke S0 Hgmm ala
csokken.

o A szivfrekvencia 50 iités/perc ala csokken.

e  MRI-vizsgalatot csak meghatarozott feltételek mellett lehet biztonsdgosan végezni a betegen. Az MRI
hasznalatara vonatkoz6 utasitasok és a rendszer egyes konfiguracioira vonatkozo ellenjavallatok a
www.cvrx.com/ifu cimen tekinthetok meg.

Figyelmeztetés: Bizonyos orvosi eljarasok — példaul a diatermias kezelés (beleértve a rovidhullamu, mikrohullamt
és terapias ultrahang-diatermiat) — ellenjavalltak a rendszer beiiltetését kvetden.
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1 4- A SURGOSSEGI ELLATO SZEMELYZETNEK SZOLO INFORMACIOK
A sugarfog6 azonositd
Az IPG-nek egyedi sugarfogd azonositdja van, amely lehetové teszi az egészségiigyi személyzet szdmara, hogy

rontgensugarzas segitségével informaciot kapjon a beiiltetett orvosi eszkdzrol. Az IPG sugarfogd azonositojara a
22. abra mutat be egy példat, és az abra alatt talalhat6 az azonosité karakterek leirasa.

CVRXA511

22. abra: A sugarfog6 azonosité

A sugarfogd azonosito az alabbi informaciokat tartalmazza:
=  CVRx - az a vallalat, amely szdmara az IPG-t gyartottak
= Az IPG modellszama (példaul: A5 =2102-es modellszam)
= Az IPG gyartasanak éve (példaul: 11 =2011)

Az alabbi abran lathat6 az IPG altalanos elhelyezkedése (23. abra).

MEGJEGYZES: Az eszkoz a beteg jobb vagy bal oldalara egyarant beiiltethetd. Az aldbbi abran a beteg jobb
oldalara betiltetett eszkoz lathato.

1D# 00203A

23. abra: A beiiltetett IPG helye

EKG miitermékek
Az IPG aktiv allapotaban el6fordulhat, hogy az EKG-gorbén miitermékek keletkeznek.

Az IPG kimenetének ideiglenes gatlasa

A hagyomanyos magnes az IPG kimenetének dtmeneti gatlasara szolgéal, amikor a kimenet aktiv. A kimenet
gatlasdhoz helyezze el a magnes kozepén 1évo lyukat az IPG csatlakozoblokkjanak teriilete f6lé, és hagyja ott.
Az elrendelt IPG kezelés folytatasahoz tavolitsa el a magnest.
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1 5- HIBAELHARITAS

A CVRXx elérhetésége

CVRYX, Inc.

9201 West Broadway Avenue, Suite 650
Minneapolis, MN 55445, Amerikai Egyesiilt Allamok
Telefonszam: (763) 416-2840

Fax: (763) 416-2841

E-mail: engineering@cvrx.com

WWW.CVIX.COm

A programozérendszer lizenetei és a figyelmezteté lizenetek

Ez a rész azokat a rendszer- és figyelmeztetd iizeneteket sorolja fel, amelyek a CVRx programozdszoftver-
alkalmazasanak hasznalata soran megjelenhetnek:

Jelenség vagy Hibaelharitas
rendszeriizenet /

figyelmezteto lizenet

Lehetséges okok

PGMO005 — Programmer Not .
Connected (Nincs
csatlakoztatva a programozd)

PGMO006 — Programmer
Connection Problem

Gy6z6djon meg arrél, hogy a programozoéfelilet
USB-kabele megfeleléen van csatlakoztatva.

2.  Gyb6z6djon meg arrél, hogy a programozofeliilet
USB-kabele nincs elvagva, és mas karosodast
sem szenvedett.

Gyenge az USB- 1.
kapcsolat.

e  Karosodott a
programozéfellilet.

(Programozécsatlakozasi ¢ Karosodott,af il 8. Gy6zédjon meg arrol, hogya =
probléma) programozdfelilet programozéfeliileten vilagit a zold szind
USB-kabele.

tapfeszultségjelz6 fény.

PGMO007 — Programmer Failure
(Programozohiba)

IPG013 — Programmer Not
Connected (Nincs
csatlakoztatva a programozd)

Huzza ki, majd csatlakoztassa Ujra az USB-
kabelt.

Ha a probléma tovabbra is fennall, Iépjen ki, majd
inditsa Ujra az alkalmazast.

Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon a
CVRx-hez.

A beliltetett eszk6z nem jelenik
meg a Discovery (Keresés)
képernyén.

Nem lehet kapcsolddni a
kivalasztott IPG-hez.

A munkamenet kdzben gyenge
vagy megszlinik a telemetrias
jel.

. Nincs
kommunikacio.

Gondoskodjon arrél, hogy a programozéfeliilet
fuggébleges helyzetben legyen, és ne legyen
akadaly a programozoéfeliilet és az IPG kdzott.
Gondoskodjon arrél, hogy a programozéfeliilet
elulsé vagy hatso oldali cimkéje az IPG felé
nézzen.

Gondoskodjon arrdl, hogy a programozéfeliilet és
az IPG tavolsaga ne haladja meg a 2 métert.

Ha a probléma tovabbra is fennall, Iépjen ki, majd
inditsa Ujra az alkalmazast.

Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon a
CVRx-hez.

Ha a probléma a fenti hibaelharitasi 1épések végrehajtasa utan is fennall, mentsen egy diagnosztikai fajlt. Ezt a
fajlt el kell kiildeni a CVRx-nek, hogy specialis hibaelharitasi tdmogatast tudjon nyujtani. A diagnosztikai fajl
mentéséhez illesszen egy USB-meghajtot a személyi szamitogépbe. Nyissa meg a CVRx Launcher (CVRx
indit6) alkalmazast, nyomja meg a Programozé diagnosztika (Programmer Diagnostics) gombot, és valassza a
PGM diagnosztika mentése (Save PGM Diagnostics) elemet.

Ha a szoftver nem reagal a billentyiizet segitségével vagy a mutatéeszkozzel torténé adatbevitelre: a
felhasznalo a (Ctrl+Alt+Delete billentyiik egyidejli lenyomasaval elérhetd) Feladatkezeld segitségével zarhatja
be az alkalmazast. Ezutdn a felhasznald ujraindithatja az alkalmazast. Ha ez nem vezet eredményre, a
programozo szamitogép ujrainditasaval helyreallithaté a miikodoképesség.
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1 6- JOTALLAS /| KORLATOZOTT JOTALLAS
FONTOS FIGYELMEZTETES — KORLATOZOTT JOTALLAS

A korlatozott jotallast a CVRX, Inc. 9201 West Broadway Avenue, Suite 650, Minneapolis, MN 55445
biztositja.

Ez a KORLATOZOTT GARANCIA biztositja a BAROSTIM NEO eszkézt (a tovabbiakban ,,termék”)
fogado beteget, hogy ha a termék az elem lemeriilését kivéve barmilyen mas okbél a beiiltetéstol
szamitott egy éven (,,garanciaidd”) beliil miikodésképtelenné valik, a CVRx a terméket
téritésmentesen kicseréli. Ha a termék eleme a szavatossagi idén belul meriil le, a CVRx
kedvezményes aron biztositja a cserét. Az engedmény mértéke a teljes szavatossagi id6 és a
lemeriilés datumakor a teljes szavatossagi idébdl hatralevé idé aranyan alapul.

A termék cimkéin talalhaté valamennyi figyelmeztetés e KORLATOZOTT JOTALLAS szerves része.
A KORLATOZOTT JOTALLAS érvényesitéséhez a kovetkezo feltételeknek kell teljesiilnitik:
A terméknek a = jellel jelolt ,,Felhasznalhatésag ideje” datumon beliil kell lennie.

A terméket nem szabad a CVRXx felligyelete nélkiil javitani vagy médositani semmiféle olyan moédon,
amely a CVRx megitélése szerint hatassal lehet a stabilitasara vagy megbizhatésagara. A terméket
nem szabad helyteleniil hasznalni, nem szabad gondatlanul banni vele, és nem érheti baleset.

A terméket az e KORLATOZOTT JOTALLAS szerinti potencialis igényt megalapozé nem-megfeleléség
felfedezésétdl szamitott 30 napon beliil vissza kell juttatni a CVRx-hez. Minden visszajuttatott termék a
CVRXx tulajdonat képezi.

A CVRx nem felel semmilyen elére nem lathaté vagy kovetkezményes karért — ideértve egyebek
mellett a termék hasznalatara, hiAnyossagara vagy hibajara visszavezethet6 orvosi dijakat is —,
alapuljon az igény garancian, szerzédésen, vétkes maganjogi cselekményen vagy barmi mason.

Ez a korlatozott jotallas kizarolag a terméket fogadé betegre vonatkozik. A CVRx senki mas szamara
nem nyujt semmilyen kifejezett vagy vélelmezett jotallast torvénybol, polgari jogbdl, szokasjogbol
vagy barmi masbdl eredeztethetéen — tobbek kozott — sem a termék forgalomba hozhatésagara, sem
pedig adott célra val6 alkalmazhatdsagara vonatkozéan. A beteg szamara nyujtott kifejezett vagy
vélelmezett jotallas idétartama nem haladhatja meg az egy (1) évet. Barmely személy szamara ez a
korlatozott jotallas az egyetlen jogorvoslati lehetéség.

A fenti kizarasok és korlatozasok célja nem a kotelezé érvény( toérvények rendelkezéseivel valo
szembeszegiilés, és nem is értelmezhet6k akként. Ha ezen KORLATOZOTT JOTALLAS barmely részét vagy
feltételét egy illetékes birdsag tdérvénytelennek, végrehajthatatlannak vagy a kotelezé érvény( torvényekkel
ellentétesnek nyilvanitja, ez nem érinti az ezen KORLATOZOTT JOTALLAS egyéb részeit, és minden jog és
kotelezettség ugy értelmezendd és hajtando végre, mintha ez a jotallasi nyilatkozat nem tartalmazna az
érvénytelennek nyilvanitott részt.

A CVRXx ennek a korlatozott jotallasnak a kivételével semmilyen személy altal nem kételezheté semmilyen
tényallitasra, feltétel vagy jotallas nyujtasara.
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1 7- A SZABALYOZASOKHOZ KAPCSOLODO MEGJEGYZESEK

A beiiltetheté impulzusgeneratorban 1évé ado6 tanusitvanyanak szama: 1C: 9464A-IPG210A.
A programozofeliiletben talalhat6 adok tantsitvanyanak szama IC: 9464A-PGM901.

A berendezés tanusitvanyanak szama el6tt allo ,,IC:” kifejezés csak azt jelzi, hogy teljesiilnek az Industry Canada
miiszaki eldirasai.

Ez az eszkdz nem okozhat zavarokat a 400,150—406,000 MHz-es sdvban a meteoroldgiai segédeszkozok,
meteorologiai és foldvizsgald mitholdas szolgalatok allomasainak miikodésében, és el kell viselnie a zavard
hatasokat, azokat is, amelyek nem kivant m{ikodést idézhetnek el6.

A miikodéshez a kovetkezo két feltétel teljesiilése sziikséges: (1) ez az eszkdz nem okozhat zavarokat, és (2) el kell
viselnie a zavard hatasokat, azokat is, amelyek az eszkdz nem kivant miikodését idézhetik eld.
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1 8- A NEM BEULTETHETO KOMPONENSEK SPECIFIKACIOI

A programozorendszer
Specifikacié Erték
Uzemi hémérséklet 10-35 °C

Ha a készullék tarolasa szélséséges hémérsékleti viszonyok mellett tértént,
akkor a készuléket haszndlat el6tt legalabb 1 6ran at tzemi hémérsékleten

kell tartani.
Légkdri nyomas 525—-760 Hgmm (700-1010 hPa)
Vibracio 0,5 g, 10-500 Hz, 0,5 oktav/perc valtozasi sebesség
Tarolasi/szallitasi —20-60 °C
hémérséklet
Tarolasi/szallitasi 5-90% relativ paratartalom

paratartalom

A programozorendszer alkotorészei

Alkotorész Specifikacié Erték

Programozéfeliilet Tapegység bemenet A szamitégépbdl
Programozérendszer A gyodgyaszati villamos késziilékekhez csatlakoztatott kiegészitdé

Az IEC60601-1-2 berendezésnek meg kell felelnie a vonatkozo6 IEC vagy ISO szabvanyoknak
szabvany rendszerekre (adatfeldolgozé berendezések esetén pl. az IEC 60950-1 szabvanynak).
vonatkozé pontja Tovabba minden konfiguracionak teljesitenie kell a gydgyaszati villamos

rendszerekre vonatkozo kévetelményeket (14sd: IEC 60601-1-1 szabvany
vagy az IEC 60601-1 szabvany 3. kiadasanak 16. pontja). Barki, aki a
gyogyaszati villamos késziilékhez kiegészité berendezéseket csatlakoztat,
gyogyaszati rendszert hoz létre, és kOvetkezésképpen felelés a rendszer
gyogyaszati vilamos rendszerekre vonatkozo6 kdvetelményeknek vald
megfeleléséért. Fontos, hogy a helyi térvények elényt élveznek a fentiekben
emlitett kdvetelményekkel szemben. Ha kétségei lennének, forduljon a
teriletileg illetékes képvisel6hdz vagy a miiszaki szolgaltatasi részleghez.

Programozofeliilet A programozéfeliilet alkalmas a beteg kérnyezetében val6é hasznalatra.

Az IEC60601-1-1
szabvany rendszerekre
vonatkozé pontja

A szamitégép

Specifikacié Erték
Biztonsagi és EMC e EN 60950-1
kovetelmények ° UL 60950-1
e EN 55022
e EN 55024
e FCC 15. rész, B osztalyu zavarkibocsatas
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A NEM BEULTETHETO KOMPONENSEK SPECIFIKACIOI

Leiras

Informacio

Az aramiités elleni védelem tipusa

A programozofelilet nem haldzatrol taplalt berendezés.

Elektromos érintésvédelmi fokozat

A programozoéfelulet megfelel az IEC 60601-1-1 szabvany
érintésvédelmi kdvetelményeinek.

A vizbehatolas elleni védelem foka

Altalanos

Sterilezési vagy fert6tlenitési modszerek

Nem sterilezhetd.

Az elektromagneses és egyéb
interferenciakkal kapcsolatos informaciok,
valamint tanacsok a hatastalanitasukra
vonatkozdan

Ne hasznalja olyan berendezés kdzelében, amely
elektromagneses interferenciat (EMI) okoz. Az elektromagneses
interferencia a programozé mitkddésének megszakadasahoz
vezethet. llyenek eszkdz/berendezés példaul a mobiltelefon,
rontgenberendezés és mas monitorozé berendezések.

A berendezéssel egyltt hasznalt
tartozékok és anyagok, amelyek
befolyasolhatjak a biztonsagot

A programozéfelilet kabele

Rendszeres tisztitas és karbantartas

Ha ugy latja, hogy piszkos vagy szennyezett a rendszer, olvassa
el A programozérendszer tisztitdsa cimi részt.

Nincs szilikség megel6zd karbantartasra.

Ne hasznalja a programozérendszert, ha a programozéegység
vagy a kabelek sértltnek tlinnek.

Nincsenek szervizelhet6 elemek.

Ha a terméket szervizelés vagy csere céljabol szeretné
visszajuttatni, forduljon a CVRx képvisel&jéhez.

A berendezés lekapcsolasa a tapforrasrol

A tapkabel kihuzasaval valassza le a berendezést a halézatrol.

Gyarto neve

CVRX, Inc.

Modellszamok

A programozérendszer modellszédma: 9010
Az implantatumadapter Modellszama: 5033
Implantaléeszkdz modellszama: 5031

A termék artalmatlanitasa

A termék CVRx-nek torténd visszajuttatasaval kapcsolatban
forduljon a CVRx képvisel6jéhez. A terméket tilos szeméttartéba
dobva artalmatlanitani.
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1 9- A BEULTETHETO KOMPONENSEK SPECIFIKACIOI

Az impulzusgenerator

Specifikacié Erték

Csatlakozok Nincs érzékelés
Unipolaris stimulacié (az implantdtumadapter hasznalatakor bipolaris
csatlakozasok)

Az elektréda tljéhez tartozé csatlakozo belsd atmérdje: 1,5 mm
Az elektréda szarahoz tartozo csatlakozé belsé atmérgje: 3,48 mm

Témeg 60 gramm
Magassag 72 mm
Szélesség 50 mm
Vastagsag 14 mm
Térfogat <40 cm?
Anyagok Titan doboz

Tecothane fejrész
Szilikon tédmitések
Rozsdamentes acél rogzitécsavarok

Elektrédak Kizarélag a CVRx 103x modellszamu elektrodai hasznalhatok
Anyagok a portdugéban A portdug6 szara rozsdamentes acél, teste szilikon
Elem 1 darab karbon-monofluorid és eziist-vanadium-oxid cella

7,50 Ah elméleti kapacitas
Aramfogyasztas és Az aramfogyasztas a paraméterbeallitasok fliggvénye. A részleteket
névleges tervezett lasd a 9. fejezetben.
élettartam

A termék artalmatlanitasa | A termék CVRXx-nek torténd visszajuttatasaval kapcsolatban forduljon
a CVRXx képvisel6jéhez. A terméket tilos szeméttartoba dobva
artalmatlanitani.

Az impulzusgenerator paraméterei

Paraméter Mértékegység Programozhaté értékek
Terapias program Legfeljebb 3 bejegyzés
A kezelések From (Kezdés) és To O0:PP engedélyezett
(Befejezés) idépontja vagy a Therapy A nap barmely id6épontja
Off (Kezelés kikapcsolasa) opcio valaszthaté

15 perces Iépésekben

Az N. kezelés Output Pathway nincs A LEFT (Bal oldali) és a RIGHT
(Kimeneti utvonal) értéke (Jobb oldali) egymastdl
fuggetlenul valaszthatd

Az N. kezelés bal oldali Pulse

Amplitude

(Impulzusamplitudo) értéke milliamper 1,0-20,0
Az N. kezelés jobb oldali Pulse

Amplitude

(Impulzusamplitido) értéke milliamper 1,0-20,0
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Paraméter Mértékegység Programozhaté értékek

Az N. kezelés bal oldali Pulse Width

(Impulzusszélesség) értéke ys 15-500

Az N. kezelés jobb oldali Pulse Width

(Impulzusszélesség) értéke us 15-500

Az N. kezelés Therapy Frequency

(Terapias frekvencia) értéke PPS 10-100
(impulzus/masodperc)

Elektréda (1036-os és 1037-es modell)

Specifikacio

Erték (névleges)

Hossz

1036-0s modell: 40 cm
1037-es modell: 50 cm

Kompatibilitas

Kompatibilis a CVRx BAROSTIM NEO rendszerrel

Csatlakozo
A csatlakozé tipusa
Ta
Gylra

A csatlakoz6 hossza (tl—
gylri hossz)

TU/gylra anyaga
Tomités/szigetelbanyag

Kompatibilis a CVRx BAROSTIM NEO IPG rendszerrel
Aktiv: atméré = 1,41 mm, aktiv hossz = 5,18 mm
Inaktiv: atméré = 2,67 mm, aktiv hossz = 4,06 mm
14,22 mm (beleértve az inaktiv gylriihosszt)

Rozsdamentes acél
Szilikongumi

Elektrodatest
A vezet6 anyaga

Az elektrédatest
szigetel6anyaga

Kobalt-nikkel-krom-molibdén 6tvozet ezlistmaggal
Szilikongumi

Elektrodak
Az elektréda anyaga

Az elektrédatamasz
anyaga

Platina-iridium, iridium-oxid bevonattal
Szilikongumi

A termék artalmatlanitasa

A termék CVRXx-nek torténd visszajuttatasaval kapcsolatban forduljon a
CVRXx képvisel6jéhez. A terméket tilos szeméttartoba dobva
artalmatlanitani.
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A szinuszelektréda-javitd készlet

Specifikacié

Erték (névleges)

Hossz (szallitott)

28 cm

Kompatibilitas

Kompatibilis a CVRx Rheos, a BAROSTIM NEO és a BAROSTIM
LEGACY rendszerekkel

Csatlakozo
A csatlakozé tipusa

Ta

Gydra

A csatlakoz6 hossza (tl—gy(r
hossz)

Tl/gylrd anyaga
Tomités/szigetel6anyag

Bipolaris, kompatibilis a CVRx Rheos, a BAROSTIM NEO és a
BAROSTIM LEGACY rendszerekkel

Atmérd = 1,41 mm, aktiv hossz = 5,18 mm

Atmérd = 2,67 mm, aktiv hossz = 4,06 mm

14,22 mm (az aktiv gylriihosszal egyutt)

Rozsdamentes acél
Szilikongumi

Elektrodatest
A vezet6 anyaga
Az elektrodatest
szigetel6anyaga

Kobalt-nikkel-krom-molibdén 6tvézet eziistmaggal
Szilikongumi

A termék artalmatlanitasa

A termék CVRx-nek torténd visszajuttatasaval kapcsolatban forduljon
a CVRXx képvisel6jéhez. A terméket tilos szeméttartoba dobva
artalmatlanitani.
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20- ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEGI NYILATKOZATOK

A programozérendszerre vonatkozd, elektromagneses 6sszeférhetéséggel
kapcsolatos évintézkedések

A 9010-es modellszamu programozorendszer az elektromagneses dsszeférhetdség (EMC) tekintetében specialis
ovintézkedéseket igényel, és a jelen utmutatoban megadott elektromagneses Osszeférhetdségre vonatkozo
adatoknak megfelelden kell telepiteni és tizembe helyezni.

A hordozhaté és mobil radidfrekvencias tavkozlési berendezések befolyasolhatjak a 9010-es modellszamu
programozorendszer miikodését.

A 9010-es modellszamii programozérendszerhez mellékelt tapkabelektdl és USB-kabelektdl eltérd kabelek
hasznalata megnovekedett zavarkibocsatashoz vagy csokkent zavartiiréshez vezethet.

A 9010-es modellszdmu programozoérendszer nem hasznalhaté mdas berendezések kozelében vagy mas
berendezésekre helyezve. Ha a 9010-es modellszdmu programozoérendszert ilyen elrendezésben kell hasznélni,
meg kell vizsgalni, hogy ebben a konfiguracioban is normalisan mitkodik-e.

A programozérendszer radiofrekvencias specifikacioi

A 9010-es modellszamu programozorendszer akkor is interferalhat mas késziilékekkel, ha a masik késziilék
megfelel a CISPR zavarkibocsatasi kovetelményeinek. A radiofrekvencias telemetria mikodési specifikacioi a
kovetkezok:

MICS sav: 402-405 MHz. A kisugarzott teljesitmény az alabbi szabvanyokban megadott hatarértékek alatt van:

=  FEurépa: EN ETSI 301 839-2
= Amerikai Egyesiilt Allamok: 47 CFR 95, I. alrész
= Kanada: RSS-243

2,4 GHz-es sav: 2,4-2,4835 GHz. A kisugarzott teljesitmény az aldbbi szabvanyokban megadott hatarértékek
alatt van:

=  Eur6pa: EN ETSI 301 328

= Amerikai Egyesiilt Allamok: 47 CFR 15.249

= Kanada: RSS-210
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3. tablazat: Elektromagneses zavarkibocsatas
Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses zavarkibocsatas

A 9010-es modellszamu programozdrendszer az alabb ismertetett elektromagneses kdrnyezetben vald
hasznalatra alkalmas. A 9010-es modellszamu programozérendszer vasarléjanak vagy felhasznaldjanak
biztositania kell, hogy a rendszert ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavar_klbo'c satasi Megfeleléség Elektromagneses kdérnyezet — utmutatas
vizsgalat
s s A 9010-es modellszamu programozoérendszernek a
Radiofrekvencias . A, . e
. oy rendeltetésszerli mikodéshez elektromagneses energiat kell
zavarkibocsatas 1. csoport ; R < e -
kibocsatania. Eléfordulhat, hogy ez befolyasolja a kdzelben
CISPR 11 . x . PR AR
Iévé elektronikus készulékek mikodését.
Radiofrekvencias
zavarkibocsatas B osztaly
CISPR 11 A 9010-es modellszamu programozérendszer barmilyen
Harmonikus aramok létesitményben val6 hasznalatra alkalmas, beleértve a
kibocsatasi hatarértékei A osztaly lakééplileteket és az olyan létesitményeket is, amelyek
IEC 61000-3-2 kozvetlenll csatlakoznak a lakdépuleteket villamos
Feszlltségingadozasok / energiaval ellato kdzcélu, kisfesziltségl taphaldzathoz.
villogas miatti kibocsatas Megfelel
IEC 61000-3-3

4. tablazat: Elektromagneses zavartiirés

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés

A 9010-es modellszamu programozérendszer az alabb ismertetett elektromagneses kdrnyezetben valo
hasznalatra alkalmas. A 9010-es modellszamu programozoérendszer vasarldjanak vagy felhasznaldjanak
biztositania kell, hogy a rendszert ilyen kérnyezetben hasznaljak.

IEC 60601 vizsgalati

Elektromagneses kornyezet —

Zavartiirési vizsgalat

szint

Megfeleléségi szint

utmutatas

Elektrosztatikus
kistilés (ESD)

IEC 61000-4-2

* 6 kV, érintkezve

+ 8 kV, levegbben

+ 6 kV, érintkezve

+ 8 kV, levegbben

A padlét faval, betonnal vagy
keramia jarélappal kell burkolni.
Ha a padlét szintetikus anyag
boritja, a relativ paratartalomnak
legalabb 30%-osnak kell lennie.

Gyors elektromos t2kva t2kvVa A halozati fesziiltség

trgnziens/bkés tapvezetekekre tapvezetekekre mindségének el kell érnie a
+1kVa +1kVa normal kereskedelmi vagy

IEC 61000-4-4 bemeneti/kimeneti bemeneti/kimeneti korhazi kornyezetben elvarhato
vezetékekre vezetékekre mindseget.

Tulfesziiltség

IEC 61000-4-5

* 1 kV, vezeték és
vezeték kozott

* 2 kV, vezeték és a

foldel6vezeték kozott

* 1 kV differencial
modus esetén

* 2 kV kd6z6s mddus
esetén

A halézati fesziiltség
mindségének el kell érnie a
normal kereskedelmi vagy
kérhazi kérnyezetben elvarhatéd
mindséget.

< 5% Ur < 5% Ur A halézati fesziiltség
(> 95%-0s Ur-eses (> 95%-0s Ur-esés minségének el kell érnie a
0,5 ciklus alatt) 0,5 ciklus alatt) . ;
Fesziiltségesések nc')rm’all ke_z'reskedelml vagy ]
’ 40% Ut 40% Ut korhazi kérnyezetben elvarhatd

révid
fesziiltségkimaradasok
és
fesziiltségingadozasok

(60%-0s Ut-esés
5 ciklus alatt)

(60%-0s Ut-esés
5 ciklus alatt)

mindséget. Ha a 9010-es
modellszamu
programozorendszert halézati

ta tékekb 70% Ur 70% Ut aramkimaradas esetén is
a tapvezetékekben (30%-0s Ut-esés (30%-0s Ut-esés {izemeltetni kivanja, ajanlott a
25 ciklus alatt) 25 ciklus alatt) 9010-es modellszamu
IEC 61000-4-11 ’
< 5% Ut < 5% Ut programozoérendszert

(> 95%-0s Ut-esés
5 masodperc alatt)

(> 95%-0s Ut-esés
5 masodperc alatt)

szlinetmentes tapegységgel vagy
akkumulatorrdl taplaini.
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Halozati frekvenciaju A halézati frekvenciaju magneses
(50/60 Hz) magneses . claju mag
X mezéknek a szokasos ipari vagy
tér 3 A/m 3 A/m RPN .
kérhazi kérnyezet esetében
IEC 61000-4-8 megszokott szinten kell lennitk.

MEGJEGYZES: Az Ut a valtéaramu halozati feszilltség a vizsgalati szintek alkalmazasa elétt.

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés

A 9010-es modellszamu programozérendszer az alabb ismertetett elektromagneses kérnyezetben valo
hasznalatra alkalmas. A 9010-es modellszamu programozoérendszer vasarléjanak vagy felhasznaldjanak
biztositania kell, hogy a rendszert ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zayarttfre5| =6 60601_V|zsgalat| Megfelc_elosegl Elektromagneses kdérnyezet — utmutatas
vizsgalat szint szint

A hordozhat6 és mobil RF kommunikacios
eszkdzodket nem szabad az ado
frekvenciajanak megfeleld egyenletbdl
kiszamitott, ajanlott biztonsagi tavolsagnal
kdzelebb hasznalni a 9010-es
modellszamu programozoérendszer egyik
részéhez sem (beleértve a kabeleket is).
Ajanlott biztonsagi tavolsagok

Vezetett RF 3Vrms [3.57]

IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz 3V d= 3 NP

Sugarzott RF 3V/m 3V/m 3.57]

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz d= ;’ +/ P 80-800 MHz

d = B}/F 800 MHz — 2,5 GHz

ahol P az ado maximalis kimené
teliesitménye wattban (W) a gyarté adatai
szerint, és d az ajanlott biztonsagi
tavolsag méterben (m).

Telepitett radidadok esetén, helyszini
vizsgélattal mérve? az elektromagneses
térer6sség nem lehet nagyobb a vizsgalat
helyén, mint az egyes frekvenciatartomanyok
megfeleléségi értéke.P

A kdvetkezd szimbolummal jeldlt

berendezések kozelében interferencia
Iéphet fel:

(@)

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomany érvényes.
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2. MEGJEGYZES: Ezek az Utmutatasok értelemszerien nem vonatkozhatnak minden egyes esetre. Az
elektromagneses hullamok terjedését befolyasolja az épliletszerkezetek, targyak és emberek altali abszorpcio
és visszaverés.

a A telepitett radidaddk — példaul a mobiltelefonok és a foldfelszini mobil radidk bazisallomasai, az amatér
radiéadok és az AM/FM radio- és televizidadok — térer6sségét elméletileg nem lehet pontosan
megbecsiilni. A rogzitett RF-adok altal 1étrehozott elektromagneses kdrnyezet felmérése érdekében
megfontolando a helyszini elektromagneses vizsgalat. Ha a 9010-es modellszamu programozoérendszer
hasznalatanak helyén mért térerésség meghaladja a fentiekben részletezett, vonatkozé radiéfrekvencias
megfelel&ségi szintet, akkor a 9010-es modellszamu programozérendszer megfigyelésével ellendrizni
kell, normalisan miikddik-e. Ha rendellenes teljesitmény tapasztalhatd, tovabbi intézkedésekre lehet
szlkség, példaul a 9010-es modellszamu programozoérendszer helyzetének valtoztatasara vagy az
athelyezésére.

b A 150 kHz — 80 MHz-es frekvenciatartomanyban a térer6sség nem érheti el a 3 V/m-t.

5. tablazat: Biztonsagi tavolsag
Ajanlott biztonsagi tavolsag a hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias tavkozlési berendezések

és a 9010-es modellszadmu programozérendszer k6z6tt

A 9010-es modellszamu programozérendszert olyan elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra
tervezték, amelyben a sugérzott RF altal okozott zavaré hatasok ellenérzétt szintliek. A 9010-es modellszdmu
programozorendszer vasarldja vagy hasznaldja hozzajarulhat az elektromagneses interferencia
megelézéséhez azzal, hogy a kommunikacios eszkdzok maximalis kimend teljesitményének megfeleléen
betartja a hordozhat6 és mobil radiofrekvencias tavkdzlési eszk6zok (radivadok) és a 9010-es modellszamu
programozorendszer kdzotti ajanlott legkisebb tavolsagot.

Az ado6 névleges

Az ado frekvenciaja szerinti biztonsagi tavolsag

maximalis m
kimend 150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
teljesitménye 35 35 7
d=|>=WpP d=|2= P d=|=}P

w 3 3 3
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7,4

100 12 12 23

érvényes.

és visszaverés.

Ha az ad6 névleges maximalis kimend teljesitménye nem szerepel a fenti tablazatban, a méterben (m)

kifejezett ajanlott d biztonsagi tavolsag az adoé frekvenciajara vonatkozoé egyenlettel hatarozhaté meg, ahol P
az ado névleges maximalis kimend teljesitménye wattban (W), az adé gyartdja altal megadott adatok szerint.

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkozé védétavolsag

2. MEGJEGYZES: Ezek az Gtmutatasok értelemszeriien nem vonatkozhatnak minden egyes esetre. Az
elektromagneses hullamok terjedését befolyasolja az éplletszerkezetek, targyak és emberek éaltali abszorpcio
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