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1.

OPIS SYSTEMU PROGRAMATORA

System programatora Barostimneo™ (zwany dalej neo w tym dokumencie) zawiera nastgpujace elementy:

Wszczepialny generator impulséw (model 2102)
Przewdd elektrody zatoki tetnicy szyjnej (modele 1036 i 1037)
Adapter do wszczepiania (modele 5030 i 5033)
Narzedzie do implantacji (model 5031)

e Model 9010 systemu programatora, obejmujacy interfejs programatora, oprogramowanie i stanowisko komputerowe.
System zawiera rowniez zestaw akcesoriow (model 5500), magnes (model 5000) i zestaw naprawczy przewodow
elektrod (model 5010).

1D# 002048

Rysunek 1:System neo (bez adaptera i narzedzia do wszczepiania)

System neo firmy CVRx jest rozwiazaniem nowej generacji do poprawy sprawnos$ci sercowo-naczyniowej.
Minimalnie inwazyjny system programatora neo oparty jest na opatentowanej przez firm¢ CVRx technologii
BarostimTherapy™, shuzacej do stymulacji wilasnych mechanizméw organizmu poprzez elektryczna aktywacje
baroreceptorow szyjnych, naturalnych czujnikéw organizmu do regulacji czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego.
Uwaza sig, ze w warunkach nadci$nienia lub niewydolno$ci serca baroreceptory, naturalne czujniki organizmu, nie
dzialaja prawidtowo i nie wysylaja odpowiedniej liczby sygnatéw do mozgu. W efekcie mdzg wysyta sygnaty do
innych czesci ciata (serca, naczyn krwionos$nych, nerek), by zmniejszy¢ swiatto naczyn krwiono$nych, zatrzymacé
wode i s6l w organizmie za posrednictwem nerek, jak roéwniez zwigkszy¢ wydzielanie hormonéw stresu. Po
aktywacji baroreceptoréw sygnaly sa przesytane do mézgu. W odpowiedzi mozg przeciwdziata tej stymulacii,
wysylajac sygnaty do innych czgsci ciata (serca, naczyn krwiono$nych, nerek) rozszerzajace naczynia krwiono$ne i
wstrzymujace wytwarzanie hormonow stresu. Opisane zmiany w organizmie ograniczaja obciazenie nastepcze i
zwigkszaja rzut serca przy stalym lub mniejszym obciazeniu mig$nia sercowego.

Wszczepialny generator impulsow (IPG)

W generatorze IPG (Rysunek 2) (z ang. Implantable Pulse Generator) bateria i obwody sa umieszczone w
hermetycznej obudowie. Pozwala doprowadza¢ i kontrolowaé energie, stuzaca do aktywacji baroreceptorow za
posrednictwem elektrody w zatoce tgtnicy szyjne;.

Przewdd elektrody zatoki tetnicy szyjnej nalezy podiaczy¢ do generatora impulsow za pomoca modutu
przytaczeniowego. Nominalne wymiary generatora IPS przedstawia Rysunek 2.
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Parametr Wartos¢
Wysokos$¢ 72 mm
Szeroko$¢ 50 mm
Grubos¢ 14 mm
Masa 60 gramoéw
Objetosé <40 cm®

Rysunek 2: Wszczepialny generator impulséw

Przewody elektrody zatoki tetnicy szyjnej (CSL)

Przewod elektrody zatoki tetnicy szyjnej (Rysunek 3) przewodzi energi¢ aktywacji z generatora IPG do
baroreceptordw umieszczonych w lewej lub prawej zatoce tetnicy szyjnej. Przewody elektrody sa dostgpne w 2
(stownie dwoch) dlugosciach: 40 cm (model 1036) i 50 cm (model 1037). Oba modele sa dostarczane z
elektroda 2 mm 1 interfejsem narzg¢dzia do implantacji. Elementy te mozna ze soba dowolnie zamienia¢, aby
dopasowac¢ urzadzenie do budowy anatomicznej danego pacjenta zgodnie z ocena lekarza.

KONCOWKA BIERNA - OD STRONY
PRZECIWLEGLEJ WZGLEDEM TETNICY

TRZON PRZEWODU SKRZYDELKO DO
ELEKTRODY PRZYSZYCIA - -
LE | S— N vl 3 e
s - —9

ELEKTRODA

SILIKONOWE ZABEZPIECZENIE
SIATKOWE

KONCOWKA CZYNNA OD D% 002028
STRONY TETNICY

Rysunek 3: Przewdd elektrody zatoki tetnicy szyjnej

Adapter do wszczepiania

Adapter do wszczepiania jest tymczasowym urzadzeniem stosowanym podczas procesu mapowania elektrody.
Medyczny obwdd elektryczny ma dwa przytacza i nalezy go podlaczy¢ do przewodu medycznego i obudowy
generatora IPG. Adapter do wszczepiania jest dostgpny w dwoch modelach (Rysunek 4). Pierwszy model
uzyskuje tymczasowe potaczenie poprzez glowicg portu. W drugim modelu przewod medyczny jest podiaczany
bezposrednio do portu glowicy IPG a potaczenie z obudowa uzyskuje si¢ poprzez zacisk na powierzchni
generatora IPG. Modele adaptera mozna stosowaé wymiennie.

Model 5030 adaptera

Model 5033 adaptera

Cms o

= 4 4 _Auz—r:J

Rysunek 4: Adaptery implantu
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Narzedzie do implantacji

Przyrzad ten ma tymczasowe zastosowanie podczas rozmieszczania elektrod i zabiegu wszczepiania, i jest
narzgdziem pomocniczym, mocowanym do przewodu elektrody. Przyrzad podiacza si¢ do gniazda,
znajdujacego si¢ na biernej koncowce przewodu elektrody (Rysunek 5).

I
I
I
bl

Rysunek 5: Narzedzie do implantacji

System programatora firmy CVRx model 9010
Systemu programatora zapewnia laczno$¢ z narzedziem IPG w trybie nieinwazyjnym. System programatora
pozwala na wprowadzenie parametréw terapii i odbiera dane, dotyczace stanu narzgdzia IPG.

System programatora zawiera nastgpujace gtoéwne elementy (Rysunek 6):

= Oprogramowanie
= |Interfejs programatora
= Komputer

Oprogramowanie/stanowisko komputerowe

Oprogramowanie zainstalowano na dostarczonym stanowisku komputerowym. No$nik pamigci USB
usprawnia proces przenoszenia plikdw ze stanowiska komputerowego i ich zapisywania na nim.
Stanowisko komputerowe, na ktérym zainstalowano oprogramowanie, pozwala okre$la¢ ustawienia
parametrow narze¢dzia IPG i monitorowa¢ wskazniki jego stanu. Oprogramowanie przesyla zapytania,
reguluje i monitoruje terapi¢ prowadzong za pomoca narzgdzia IPG.

Interfejs programatora

Oprogramowanie zapewnia interfejs telemetryczny narzedzia IPG. Jest zasilany poprzez port USB
stanowiska komputerowego.

ID# 00205B

Rysunek 6: System programatora model 9010
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Akcesoria opcjonalne do systemu programatora

Magnes CVRXx

Magnes CVRX, po umieszczeniu jego zasadniczej czgsci na narzgdziu IPG, stuzy do tymczasowej blokady
generowanych przez nie impulséw. Blokada impulséw trwa na czas pozostawienia magnesu na urzadzeniu
IPG. Po usunigciu magnesu impulsy wytwarzane sa bez przeszkod.

Rysunek 7: Magnes CVRXx

UWAGA: Standardowe okragte magnesy przeznaczone do uzycia z rozrusznikami serca i wszczepialnymi
kardiowerterami-defibrylatorami ICD sa powszechnie dostgpne zarowno w klinikach kardiologicznych, jak
i szpitalach. Rowniez one moga zosta¢ uzyte do tymczasowego wstrzymania pracy generatora IPG.

Zestaw akcesoriow CVRX

Zestaw akcesoriow CVRx zawiera klucz dynamometryczny i zaslepke portu.Mozna ich uzy¢, jesli klucz
dynamometryczny lub zatyczka portu dostarczone z generatorem IPG zostana upuszczone poza sterylnym
polem.

Klucz dynamometryczny stosuje si¢ do dokrgcenia wkregtow ustalajacych w urzadzeniu IPG. Zaslepka portu
zabezpiecza port przewodu elektrody na urzadzeniu IPG.

rffj*- # 4
;\:\ : ,, 5
= #3;5“"
Klucz dynamometryczny Zatyczka portu

Rysunek 8: Zestaw akcesoriéw CVRx

Zestaw naprawczy CSL model 5010

Zestaw naprawczy CSL firmy CVRx zawiera przyrzady i materialy przewidziane do naprawy uszkodzen
izolacji i/lub zwojéw przewoddw elektrody medycznej po implantacji.

REFERENCYJNY PODRECZNIK SYSTEMU BAROSTIN NEO NADCISNIENIA | NIEWYDOLNOSCI 1-4



CVRx"

SYMBOLE | DEFINICJE
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CVRx System Only

Intended Use:
Neo 2102 + CSL 103x

P>® [

Uwaga, zapozna¢ sie z dotaczonymi dokumentami
Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi

Nie uzywaé powtornie

Nie sterylizowac powtérnie

Granice temperatury

Data produkgji

Producent

Data waznosci

Odkleja¢ w tym miejscu

Sterylizowano tlenkiem etylenu

Narzedzie wyposazone jest w nadajnik radiowy
Znak zgodnosci CE

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
Kod partii (numer serii)

Numer modelu produktu

Numer seryjny

Numer czesci

Numer katalogowy

Zawarto$¢ opakowania

Wyréb podlega ochronie na mocy jednego lub kilku patentéw udzielonych przez urzedy Stanéw Zjednoczonych
Ameryki Pétnocnej (zgtoszenia patentowe miedzynarodowe i uzupetniajace)

Utrzymywac¢ w stanie suchym
Tq strong do gory
Delikatne urzadzenie, zachowaé ostrozno$¢

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone
Symbol dyrektywy WEEE (wymagana specjalna utylizacja)

Niniejsze narzedzie nie jest przeznaczone do leczenia bradykardii ani tachykardii.

WYLACZONY; tryb zaprogramowania dostarczonego generatora IPG

Niniejsze urzadzenie przeznaczone jest do stosowania wytgcznie z systemem firmy CVRXx.

Niniejsze urzadzenie przeznaczone jest wytgcznie do stosowania z modelem 2102 generatora IPG firmy CVRx
i modelami 1036 i 1037 jednobiegunowego przewodu elektrody. Nie jest ono zgodne z modelami 101x
przewodu elektrody.

Zakaz stosowania w srodowisku obrazowania metodg rezonansu magnetycznego

Warunkowo bezpieczny w srodowisku obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
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3 =  WSKAZANIA

System Barostimneo jest wskazany do stosowania u chorych na niewydolno$¢ serca lub nadci$nienie oporne na
leczenie.

Oporne nadci$nienie tgtnicze zdefiniowane jest jako:

e skurczowe ci$nienie krwi wyzsze lub rowne 140 mmHg oraz

oporno$¢ na maksymalnie tolerowang terapig¢ lekami moczopgdnymi oraz dwoma innymi lekami
przeciwnadci$nieniowymi.

Niewydolnoé¢ serca jest definiowana jako klasa czynnosciowa III wg NYHA (New York HeartAssociation,

Nowojorskie Towarzystwo Kardiologiczne), przy frakcji wyrzutowej lewej komory (LVEF)X35% pomimo leczenia
zgodnego z wytycznymi dotyczacymi postgpowania w przypadku niewydolnosci serca.

REFERENCYJNY PODRECZNIK SYSTEMU BAROSTIN NEO NADCISNIENIA | NIEWYDOLNOSCI



CVRx"

PRZECIWWSKAZANIA

4 = PRZECIWWSKAZANIA

Pacjenci, u ktorych przeciwwskazane jest stosowanie niniejszego systemu:

e Z wykrytym obustronnym rozwidleniem tetnicy szyjnej powyzej poziomu zuchwy.
e 7 zaburzonymi odruchami z baroreceptorow lub neuropatia autonomiczng.
e Z nickontrolowana, objawowa bradyarytmia sercowa.

e Ze zmianami miazdzycowymi tgtnic szyjnych, przekraczajacymi 50%, wykazanym w badaniu
ultrasonograficznym lub angiograficznym.

e Ze wrzodziejacymi blaszkami miazdzycowymi w tgtnicy szyjnej wykazanymi w badaniu
ultrasonograficznym lub angiograficznym.
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Informacje ogélne

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ urzadzenia Barostimneo zostato wykazane w badaniach klinicznych.

Ostrzezenia
e System programatora przewidziano do stosowania wylacznie przez odpowiednio przeszkolonych
lekarzy.

e Lekarz, ktory przepisuje narzedzie pacjentowi, powinien mie¢ do§wiadczenie diagnostyczne i
terapeutyczne w postgpowaniu z nadci$nieniem i niewydolnoscia serca, jak rowniez znaé zasade
dziatania niniejszego systemu programatora.

e Nalezy monitorowa¢ ci$nienie krwi i czgsto$¢ akcji serca podczas umieszczania przewodu elektrody
w zatoce tgtnicy szyjnej i podczas Srodoperacyjnego regulowania parametrow stymulacji serca.
e Po implantacji nalezy wprowadzi¢ ustawienia systemu programatora, ktére pozwola uniknaé
nastgpujacych okolicznosci:
- spadku czesto$ci akcji serca ponizej 50 uderzen na minute lub
- spadku skurczowego ci$nienia krwi ponizej 90 mmHg lub
- spadku rozkurczowego ci$nienia krwi ponizej 50 mmHg lub
- wystapienia niepozadanej stymulacji przylegtych tkanek lub
- niepozadanych interakcji wykrytych za pomoca dowolnego innego wszczepionego narzg¢dzia
elektrycznego (zob. ,,Badanie interakcji urzadzenia” w rozdziale 9) lub
- Wystapienia innych potencjalnie niebezpiecznych reakcji ze strony pacjenta.
e Nieprawidlowe wszczepienie systemu moze prowadzi¢ do powaznych obrazen lub zgonu.
e U pacjentdow ze wszczepionym systemem nie nalezy stosowaé diatermii, w tym diatermii
krotkofalowej, mikrofalowej ani diatermii terapeutycznej ultradzwigkami.
e Nalezy poinstruowa¢ pacjentow o utrzymywaniu odleglosci wynoszacej co najmniej 15cm od
wszystkich urzadzen o silnych polach elektrycznych i magnetycznych, takich jak silne magnesy, magnesy
glo$nikow, dezaktywatory etykiet w systemach elektronicznego nadzoru (EAS), spawarki tukowe,

piece indukcyjne i inne podobne narzgdzia elektryczne lub elektromechaniczne. Dotyczy to rowniez
nieumieszczania przedmiotoéw takich jak stuchawki w poblizu wszczepionego generatora impulsow.

e  Generator IPG moze zakloca¢ dziatanie innych wszczepionych urzadzen, takich jak defibrylatory serca,
rozruszniki lub systemy do stymulacji neurologicznej.W przypadku pacjentéw z uprzednio wszczepionym
elektrycznym urzadzeniem medycznym lekarze musza zweryfikowaé zgodnos$¢ systemow w trakcie
zabiegu wszczepiania systemu neo. (zob. ,,Badanie interakcji narzedzia” w rozdziale 9.)

Srodki ostroznosci

e Podczas wszczepiania i programowania systemu nalezy zachowad ostrozno$¢, aby uniknad
stymulacji tkanek w poblizu elektrody lub w obszarze lozy generatora IPG. Taka dodatkowa
stymulacja moze mie¢ nastgpujace skutki:

- w przypadku nerwdw lokalnych: podraznienie krtani, problemy z przetykaniem lub dusznosci;
- w przypadku mig$ni szyi: przejsciowe skurcze;
- w przypadku mig$ni szkieletowych: sporadyczne skurcze wokot lozy generatora IPG.

e W trakcie zabiegu wszczepiania nalezy stosowaé wiasciwa sterylng technikg i zalecane agresywne
antybiotyki przedoperacyjne. Zakazenia wszczepionych narzgdzi sa trudne w leczeniu, a ich
wystapienie moze wymagac eksplantacji narzgdzia.

e Srodki ostrozno$ci zwiazane z zgodnoscia elektromagnetyczna podano na stronie 20-1.
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e Informacje dotyczace obrazowania MRI oraz przeciwwskazan do stosowania okreslonych
konfiguracji systemu mozna znalez¢ w dokumencie 900072-001.

Wszczepialny generator impulséw

Ostrzezenia

e  Generator IPG jest narzgdziem jednorazowego uzytku. Nie sterylizowaé ani nie uzywa¢ powtornie.
Ponowne uzycie niniejszego produktu moze prowadzi¢ do awarii lub zdarzen niepozadanych, takich
jak zakazenie lub zgon.

e Nie nalezy wszczepia¢ produktu po uptywie jego daty waznosci m.

e Nie nalezy wszczepia¢ generatora IPG, ktérego opakowanie zostatlo uszkodzone, naruszajac
sterylnos¢ produktu.

e U os6b uczulonych na silikon, tytan lub poliuretan moze wystapi¢ reakcja alergiczna na generator IPG.

e  Przezskérne manipulowanie przez pacjentéw generatorem IPG moze prowadzi¢ do uszkodzenia lub
odfaczenia przewodu elektrody od generatora impulsow.

Srodki ostroznosci

e System jest zgodny wylacznie z modelami 103x przewodu elektrody. Systemu nie nalezy uzywac z
modelami 101x przewodu elektrody.

e  Generatora IPG nie nalezy przechowywa¢ w temperaturze przekraczajacej zakres od -20°C do 50°C.

e FElektrokauteryzacja moze uszkodzi¢ generator IPG. Narzedzie do elektrokauteryzacji nalezy
umiesci¢ jak najdalej od generatora IPG i pozostatych podtaczonych do generatora elementow.

e Nie nalezy wszczepia¢ generatora IPG, ktory zostat uprzednio upuszczony.

e Okres zywotno$ci baterii w generatorze IPG jest ograniczony. Pacjenci powinni zostaé
poinformowani o koniecznosci wymiany narz¢dzia w przyszlosci.

e  Praca generatora IPG moze powodowac artefakty na zapisie elektrokardiogramu (EKG).

e Przewdd elektrody zatoki tgtnicy szyjnej mozna wprowadzi¢ do ztacza generatora IPG dopiero po
upewnieniu si¢, ze wkrety ustalajace sa wystarczajaco zwolnione.

e Przed dokreceniem wkrgtow ustalajacych nalezy upewni¢ sig, ze przewod elektrody zostat
catkowicie wprowadzony do modutu potaczeniowego IPG.

e Nie czysci¢ generatora IPG ultradzwigkami.

e Nie spala¢ generatora IPG. Nadmiernie wysoka temperatura moze doprowadzi¢ do wybuchu baterii
umieszczone] wewnatrz narz¢dzia. Zaleca si¢ usuna¢ narzedzie IPG z ciala pacjenta, je§li ma on
zosta¢ poddany kremacji.

e Promieniowanie terapeutyczne moze uszkodzi¢ generator IPG. Uszkodzenie generatora IPG w
wyniku promieniowania terapeutycznego moze nie zosta¢ od razu wykryte.

e  Procedury litotrypsji moga uszkodzi¢ generator IPG. Generator IPG nalezy umiesci¢ poza kapiela
ultradzwickowa.

e Zewnetrzna defibrylacja moze uszkodzi¢ generator IPG. W trakcie przeprowadzania zabiegu
defibrylacji elektrody nalezy umiesci¢ jak najdalej od generatora IPG. Po zakonczeniu zabiegu
defibrylacji nalezy sprawdzi¢ dzialanie generatora IPG. Ponadto, jesli to mozliwe, sugeruje si¢
wylaczenie generatora IPG na czas trwania defibrylacji.

o Wilgo¢ moze uszkodzi¢ integralno$¢ zamknigcia sterylnych opakowan. Nie nalezy wystawiaé na
dziatanie cieczy.

o W przypadku wystapienia ktorejkolwiek z ponizszych 3 sytuacji nalezy niezwlocznie skontaktowaé
si¢ z przedstawicielem firmy CVRx.
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- Niska impedancja przewodu elektrody (ponizej 300 omoéw) moze wskazywac na zwarcie w
przewodzie.

- Woysoka impedancja przewodu elektrody (powyzej 3000 omoéw) moze wskazywac na stabe
potaczenie przewodu elektrody z generatorem IPG lub peknigcie przewodu elektrody.

- Znaczne zmiany impedancji przewodu elektrody moga wskazywac na problem z tym przewodem.

Generatora IPG nie nalezy umieszcza¢ na serwecie narzedzia magnetycznego. Moze to wlaczy¢ w
generatorze IPG tryb wstrzymania lub magnesu, co z kolei zatrzyma generowanie impulsow.

Na wypadek naruszenia sterylnosci lub uszkodzenia w trakcie zabiegu dost¢pny powinien by¢
dodatkowy generator IPG.

Przewodd elektrody zatoki tetnicy szyjnej

Ostrzezenia

Przewod elektrody zatoki tetnicy szyjnej jest narzedziem jednorazowego uzytku. Nie sterylizowaé
ani nie uzywaé¢ powtérnie. Ponowne uzycie niniejszego produktu moze prowadzi¢ do awarii lub
zdarzen niepozadanych, takich jak zakazenie lub zgon.

Nie nalezy wszczepia¢ produktu po uptywie jego daty waznosci .
Nie nalezy wszczepia¢ przewodu elektrody zatoki tgtnicy szyjnej, ktdérego opakowanie zostato
uszkodzone, naruszajac sterylnos¢ produktu.

Stosowanie systemu niesie ze soba ryzyko wystapienia urazow zatoki tgtnicy szyjnej i otaczajacych
tkanek okototgtniczych, w tym nerwoéw lokalnych, zyt szyjnych i podjezykowych w wyniku
umieszczenia przewodu elektrody.

U o0s6b uczulonych na silikon, tytan, iryd lub stal nierdzewna moze wystapi¢ reakcja alergiczna na
wprowadzony przewod elektrody.

Przewod elektrody zatoki tetnicy szyjnej moze byé umieszczany jedynie przez lekarzy majacych
odpowiednie doswiadczenie w chirurgii tetnicy szyjnej i przeszkolonych pod katem stosowania
niniejszego narzgdzia.

Umieszczanie przewodow elektrody zatoki szyjnej moze by¢é wykonywane jedynie w szpitalach
zajmujacych si¢ chirurgia naczyniowa.

Przezskorne manipulowanie przez pacjentow przewodem elektrody zatoki tgtnicy szyjnej moze
prowadzi¢ do uszkodzenia lub odtaczenia przewodu od generatora impulséw IPG i/lub uszkodzenia
zatoki tetnicy szyjnej.

Uszkodzenie przewodu elektrody moze spowodowaé bolesna stymulacje i/lub stymulacje
otaczajacych tkanek.

Srodki ostroznosci

Przewodu elektrody zatoki tgtnicy szyjnej nie nalezy przechowywac w temperaturze przekraczajacej
zakres od -20°C do 50°C.

Wilgo¢ moze uszkodzi¢ integralno$¢ zamknigcia sterylnych opakowan. Nie nalezy wystawia¢ na
dzialanie cieczy.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko uszkodzenia przewodu elektrody w trakcie dysekcji, nalezy korzystac¢ z
najnizszej skutecznej mocy elektrokauteryzacji. Elektrokauteryzacja o wysokiej mocy moze
uszkodzi¢ przewod elektrody zatoki tgtnicy szyjne;j.

Skalpele moga uszkodzi¢ przewod elektrody zatoki tgtnicy szyjnej. W trakcie uzywania skalpelow
nalezy unika¢ stycznosci ich ostrzy z przewodem elektrody.

Nie nalezy wszczepiaé przewodu elektrody zatoki tetnicy szyjnej, jesli zostata uprzednio upuszczona.
Stosujac narzgdzia zasilane sieciowo w potaczeniu z przewodem zatoki tgtnicy szyjnej nalezy
zachowa¢ szczegdlng ostroznosc¢, poniewaz prad uplywu moze spowodowac obrazenia pacjenta.

REFERENCYJNY PODRECZNIK SYSTEMU BAROSTIN NEO NADCISNIENIA | NIEWYDOLNOSCI 5-3



CVRx"

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

e 7 systemem nie nalezy uzywac¢ zadnych innych przewodow elektrod oprécz przewodu elektrody
zatoki tgtnicy szyjnej z powodu ryzyka uszkodzenia generatora IPG lub obrazef u pacjenta.

e Na wypadek naruszenia sterylnosci lub uszkodzenia w trakcie zabiegu dostgpne powinny by¢
dodatkowe przewody elektrody zatoki tetnicy szyjnej.

System programatora CVRX

Ostrzezenie
e Nie nalezy umieszczaé zadnej czg$ci systemu programatora w sterylnym polu operacyjnym.

Srodki ostroznosci
e Nie nalezy sterylizowa¢ elementdw systemu programatora.
e Ponizej podano wymagania zapewniajace zgodno$¢ z normami IEC 60601-1 i IEC 60601-1-1:
- Komputer i zasilacz nalezy umiesci¢ poza srodowiskiem pacjenta, gdy komputer jest zasilany
sieciowo.
- Systemu nie nalezy podtacza¢ do zadnych nieizolowanych urzadzen monitorujacych ani sieci
komunikacyjnych.
- Operator nie powinien jednoczesnie dotyka¢ sieciowo zasilanego komputera i pacjenta.

- Aby uniknaé stycznos$ci pacjenta z metalowa czgscia ztacza USB, kabel USB nalezy
catkowicie wprowadzi¢ do gniazda USB interfejsu programatora.

Uwaga: Srodowisko pacjenta jest zdefiniowane jako obszar w zasiegu 1,5 m od pacjenta.

e System programatora nalezy podlaczy¢ bezposrednio do gniazdka w $cianie lub zasilaé z
akumulatora laptopa. Systemu programatora nie nalezy podiacza¢ do listwy zasilajacej ani przewodu
przedtuzajacego.

e Systemu programatora nie nalezy modyfikowaé (tj. przylacza¢ do niego dodatkowych urzadzen
poprzez USB) ani instalowa¢ na nim dodatkowego oprogramowania. Takie postgpowanie moze
prowadzi¢ do zmniejszenia wydajnosci, zwigkszenia emisji, spadku odpornosci lub podobnej awarii.
Dopuszczalne jest stosowanie pamigci USB.

e Produktu nie nalezy zanurza¢é w wodzie, gdyz zmniejsza to bezpieczenstwo jego stosowania.
Instrukcje dotyczace czyszczenia zostaty podane w rozdziale 8, Czyszczenie systemu programatora.

e Aby unikna¢ utraty lub kradziezy systemu programatora, nalezy przechowywaé go w nadzorowanym
miejscu. Zamierzone niewlasciwe wuzycie systemu programatora moze prowadzi¢ do
zaprogramowania w generatorze IPG ustawien innych od zalecanych.

Magnes CVRXx

Srodki ostroznosci

e Magnes CVRx aktywuje rowniez tryb magnesu w standardowych wszczepialnych rozrusznikach
serca i wszczepialnych kardiowerterach-defibrylatorach (ICD).

Zestaw akcesoridow, adapter do wszczepiania, narzedzie do wszczepiania i zestaw
naprawczy CSL

Ostrzezenia

e  WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Nie sterylizowaé ani nie uzywaé powtornie.
Ponowne uzycie niniejszego produktu moze prowadzi¢ do awarii lub zdarzen niepozadanych, takich
jak zakazenie lub zgon.

e Nie nalezy uzywacé produktu po uplywie jego daty wazno$ci m.
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Srodki ostroznosci
e  Przechowywaé w temperaturze z zakresu od -20°C do 50°C.
e Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone, naruszajac sterylnos¢ produktu.

e  Wilgo¢ moze uszkodzi¢ integralno$¢ zamknigcia sterylnych opakowan. Nie nalezy wystawia¢ na
dzialanie cieczy.
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Przewiduje sig, ze pacjenci poddawani terapii beda narazeni na ryzyko $rdédoperacyjne i pooperacyjne podobne
do ryzyka zwiazanego z innymi zabiegami chirurgicznymi w obregbie szyi i/lub polegajacymi na wszczepianiu
rozrusznika. Zagrozenia te, jak i potencjalne zagrozenia dtugotrwatej aktywacji baroreceptoréw przez narzedzie,
obejmuja migdzy innymi:

e Udar — deficyt neurologiczny trwajacy ponad 24 godziny lub krocej niz 24 godziny, gdy w badaniu
obrazowym mozgu wykazano zawat.

e Przemijajacy atak niedokrwienny — deficyt neurologiczny trwajacy krocej niz 24 godziny bez oznak
trwatego udaru mozgu.

e Embolizacje systemowa — zator naczynia krwiono$nego ponizej miejsca wszczepienia spowodowany
przemieszczaniem si¢ odtaczonych blaszek lub skrzepow wewnatrznaczyniowych.

e Powiklania zwigzane z zabiegiem i znieczuleniem.

e  Zakazenie — koniecznos$¢ podania antybiotykéw lub usunigcia systemu.

e Powik}ania gojenia sig¢ rany — W tym krwiak (tj. zmiazdzenie i/lub obrzgk).

e Uszkodzenie tgtnicy — w tym pekniecie tgtnicy szyjnej lub krwotok (nagta i znaczaca utrata krwi w
miejscu peknigcia naczynia krwionosnego, ktora moze wymagac ponownego zabiegu lub transfuzji).

e BOI - nieprzyjemne doznanie czuciowe.

e Przemijajace, czasowe lub trwale uszkodzenie/stymulacja nerwu — w tym obrazenia lub stymulacja
nerwow czaszkowych, brzeznych zuchwy, jezykowo-gardtowych, krtaniowo-wstecznych, btgdnych i
podjezykowych (drgtwienie w obszarze gtowy i szyi, niedowtad/porazenie nerwu twarzowego, zmiany
w mowie i smaku, ucisk podczas oddychania, chrapliwy oddech, nadmierne wydzielanie $liny, suchy
kaszel, wymioty i/lub zarzucanie tresci pokarmowej do przetyku, zmienione czynno$ci zmystowe i
motoryczne jezyka, zmienione czynnosci zmystowe gardta i jego czgsci ustnej, zmienione doznania w
przewodzie stuchowym zewngtrznym), stymulacja tkanki pozanaczyniowej (tiki migsni (drzenie
peczkowe), bol, mrowienie, odczucia w ustach).

e Niedocisnienie — spadek ci$nienia skurczowego i rozkurczowego krwi ponizej prawidtowych wartosci,
ktory moze prowadzi¢ do zawrotow gtowy, utraty przytomnosci i/lub upadkow.

e Kryzys nadci$nieniowy — niekontrolowany wzrost ci$nienia krwi.

e  Zaburzenia oddychania — w tym niskie nasycenie tlenem, niewydolnos¢ oddechowa, dusznosci.

e  Zaostrzenie niewydolno$ci serca.

e  Zaburzenia rytmu serca.

e Nadzerke tkanki/migracj¢ generatora IPG — przemieszczenie urzadzenia wymagajacy ponownego
wykonania zabiegu.

e  Uszkodzenie baroreceptor6w — obrazenia prowadzace do zaburzenia odruchow z baroreceptorow.

e Zwloknienie — zastapienie prawidtowej tkanki wrastajacymi fibroblastami i odktadanie si¢ tkanki
facznej.

e Reakcja alergiczna.

e Ogodlne obrazenia uzytkownika lub pacjenta — spowodowane np. zabiegiem chirurgicznym, uzywaniem
urzadzenia lub oddzialtywaniem z innymi urzadzeniami.

e Konieczno$¢ powtdrzenia zabiegu — zabieg eksplantacji/wymiany generatora IPG lub przewodow
elektrody zatoki tetnicy szyjnej w wyniku obrazen tkanki, zakazenia i/lub uszkodzenia urzadzenia.

o  Koniecznoé¢ powtdrzenia zabiegu — zwigkszenie ztozonosci i ryzyka zabiegow wtornych w obszarze
szyi ze wzgledu na tkankg bliznowata i obecno$¢ materialu protetycznego wszczepionego dla
niniejszego urzadzenia.

e Zgon.
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Firma CVRx wymaga od lekarzy, ktorzy beda korzysta¢ z niniejszego systemu, odbycia stosownego szkolenia.
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Sposdb dostarczenia

Wszczepialne elementy systemu i akcesoria do wszczepiania sterylizowano gazowym tlenkiem etylenu. Firma
CVRx dostarczyla ponizsze elementy w sterylnym opakowaniu, umozliwiajac ich bezposrednie zastosowanie w
polu operacyjnym.

Wszczepialny generator impulsow
Dostgpny pojedynczy zestaw zawierajacy nastgpujace elementy:
e Jeden sterylny generator IPG (model 2102) w ustawieniu ,,OFF” (WYL.).

e Jedna sterylna zaslepka portu.
e Jeden sterylny klucz dynamometryczny.

Przewdd elektrody zatoki tetnicy szyjnej
Dostepny pojedynczy zestaw zawierajacy nastgpujace elementy:

e Jeden sterylny przewéd CSL (model 1036 lub model 1037).
e Jeden sterylny adapter do wszczepiania (model 5030 lub model 5033).
e Jedno sterylne narzedzie do wszczepiania (model 5031).

Akcesoria do wszczepiania

Dostgpny pojedynczy zestaw zawierajacy nastgpujace elementy:

e Jedna sterylna zaslepka portu.
e Jeden sterylny klucz dynamometryczny.

System programatora
Interfejs programatora model 9010 z kablem USB.

Oprogramowanie programatora nalezy zainstalowa¢ na komputerze z interfejsem USB.

Kontrola wzrokowa przed uzyciem

Wszczepialny generator impulsow

Ostroznie zbadac sterylny zestaw IPG przed otwarciem.

Wszczepialne elementy sa dostarczane w stanie STERYLNYM i do JEDNORAZOWEGO UZYTKU.
Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Takie opakowanie i/lub jego zawarto$¢ nalezy

zwroci¢ firmie CVRx. Ponowne uzycie niniejszego produktu moze prowadzi¢ do awarii lub zdarzen
niepozadanych, takich jak zakazenie lub zgon.

Nie uzywa¢ w dniu uptywu daty waznosci = ani po nim. Nieotwarte opakowanie nalezy zwrocic¢ firmie
CVRXx.

Przed otwarciem opakowania generatora IPG nalezy utworzy¢ sesj¢ acznosci z generatorem IPG. Jesli
odnotowane napigcie baterii jest nizsze niz 2,85V, nieotwarte opakowanie nalezy zwrdci¢ do firmy CVRx.

Przewod elektrody zatoki tetnicy szyjnej, adapter do wszczepiania i narzedzie do
wszczepiania

Przez otwarciem sterylnego opakowania przewodu elektrody CSL i akcesoriow do wszczepiania nalezy je
doktadnie sprawdzi¢.
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Wszczepialne elementy sa dostarczane w stanie STERYLNYM i do JEDNORAZOWEGO UZYTKU.
Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Takie opakowanie i/lub jego zawarto$¢ nalezy
zwroci¢ firmie CVRx. Ponowne uzycie niniejszego produktu moze prowadzi¢ do awarii lub wystapienia
zdarzen niepozadanych, takich jak zakazenie lub zgon.

Nie uzywa¢ w dniu uptywu daty waznosci = ani po nim. Nieotwarte opakowanie nalezy zwrocic¢ firmie
CVRXx.

Materiaty zalecane do wszczepiania i/lub eksplantacji
= Stot lub podstawa poza sterylnym polem operacyjnym dla systemu programatora

= Narze¢dzie do monitorowania ci$nienia krwi (np. cewnik dotetniczy) stuzace do oceniania zmian ci§nienia
krwi w trakcie testowania terapii.

= Opcjonalne akcesoria
- Zestaw akcesoriow firmy CVRx, model 5500

Czyszczenie systemu programatora

Jesli system programatora wymaga czyszczenia, jego elementy nalezy wyczy$ci¢ migkka Sciereczka zwilzong
woda. Nie dopusci¢ do rozlania ani przedostania si¢ ptynéw do obudowy interfejsu programatora.

Ustawienia systemu programatora

Ztacze kabla USB nalezy wprowadzi¢ do portu USB w interfejsie programatora, dociskajac ztacze do portu w
taki sposob, aby styszalne byto kliknigcie. Upewni€ sig, ze polaczenie jest stabilne.

Aby podtaczy¢ interfejs programatora, nalezy wprowadzi¢ kabel USB do wolnego portu USB na komputerze.
Upewnic¢ sie, ze polaczenie jest stabilne.

UWAGA: Kable mozna podtacza¢ przy wlaczonym lub wylaczonym komputerze.

Prawidlowos¢ podiaczenia interfejsu programatora nalezy potwierdzi¢, sprawdzajac, czy $wieci si¢ zielona
lampka interfejsu programatora.
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System programatora moze by¢ uzywany do:

e sprawdzania, regulowania i monitorowania terapii przeprowadzanych przy uzyciu generatora IPG;
e monitorowania informacji o stanie generatora IPG, takich jak wskazniki napigcia generatora i zuzycia.

Nawigacja

Do nawigacji w oprogramowaniu programatora stuzy narzgdzie wskazujace. W niniejszym rozdziale stowo
,klikna¢” oznacza nacis$nigcie lewego przycisku narzedzia wskazujacego, w celu wykonania pozadanego
dziatania.

Login uzytkownika
Po uruchomieniu programatora zostanie wywotana prosba o zalogowanie si¢. Nalezy wybraé opcje
Uzytkownik CVRx i wprowadzi¢ hasto.

Ustawienia jezyka i regionu

System programatora mozna skonfigurowa¢ w trybie pracy z jednym z jezykéw do wyboru i stosownie do
lokalnych uwarunkowan. Nalezy zastosowac aplikacje Language and Region Selector (Wybor jezyka i
regionu) w celu wprowadzenia odpowiednich ustawief. Aplikacje Language and Region Selector (Wybor
jgzyka i regionu) mozna otworzy¢, klikajac ikong Windows Start w lewym dolnym rogu ekranu a nastgpnie
Language and Region Selector (Wybor jezyka i regionu) w menu paska Start. Wyswietla sig lista jezykow i
krajow lub regionéw do wyboru, np. Rysunek 9.

CVRV@ Model 9010 Programmer Language and Region Selector
s 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 NNNNEPX X

Rysunek 9: Ekran wyboru jezyka i regionu

Nalezy wyszuka¢ pozadane ustawienie z rozwijanej listy, podswietli¢c wiersz zawierajacy to ustawienie i
wybrac¢ opcjg Switch to Selection (Zmien na wybrane ustawienia). Jesli do danego jezyka przyporzadkowana
jest wigcej niz jedna konfiguracja klawiatury, wybra¢ odpowiednia w oknie dialogowym i klikna¢ OK. Jesli
wybrany jezyk rozni si¢ od stosowanego dotychczas, stanowisko komputerowe PC nalezy zrestartowac. Jesli
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wybrany je¢zyk nie jest dostgpny, nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela lub dystrybutora firmy
CVRx z prosba o udostgpnienie pakietu jezykowego.

Uruchamianie aplikacji

Aby uruchomi¢ aplikacj¢ oprogramowania, nalezy dwukrotnie kliknaé¢ ikong CVRx oznaczona CVRx
Launcher (Uruchamianie CVRX).

UWAGA: Uruchomione oprogramowanie automatycznie wyszukuje interfejs programatora. Jesli
oprogramowanie nie moze znalez¢ interfejsu programatora, wyswietlany jest komunikat ostrzegawczy.
Przed kontynuowaniem nalezy podlaczy¢ interfejs programatora do portu USB komputera.

Okno dialogowe potaczenia

Po pojawieniu si¢ okna dialogowego potaczenia nalezy zweryfikowa¢ poprawno$¢ godziny, daty i strefy
czasowej programatora. Jesli wartoéci te sa niepoprawne, nalezy kliknaé przycisk Set... (Ustaw...), aby je
skorygowac.

Stan Discovery (Wyszukiwanie) powinien wskazywaé In progress... (W trakcie). Podczas wyszukiwania
wszystkie generatory IPG CVRx z uruchomiong lacznos$cia radiowa znajdujace si¢ w zakresie telemetrii
beda wyswietlane na liscie wykrytych generatorow IPG.

Aby nawiagza¢ facznos¢, w pierwszej kolejnosci nalezy wybra¢ urzadzenie, klikajac w wierszu
wys$wietlajacym pozadany numer identyfikacyjny pacjenta oraz informacj¢ o numerze seryjnym. Wybrany
wiersz zostanie podswietlony. Nalezy upewni¢ sig, ze numer identyfikacyjny pacjenta i numer seryjny
wybranego generatora IPG pasuja do numeréw narzedzia wszczepionego leczonemu pacjentowi. Jesli
wybrane zostanie niewtasciwe narzedzie, potaczenie telemetryczne zostanie nawiazane z generatorem IPG,
ktéry nie zostat wszczepiony leczonemu pacjentowi.

Uwaga: Jesli pozadany generator IPG nie zostaje wysSwietlony na liScie, interfejs programatora nalezy
przybliza¢ do pacjenta do momentu wys§wietlenia narzedzia.

Po wybraniu wlasciwego generatora IPG nalezy klikna¢ przycisk Connect (Polgcz), aby nawiazac tacznos¢.
Aplikacja wyswietli nastgpnie ekran glowny.

Generator IPG jest automatycznie sprawdzany przez aplikacje oprogramowania, zapewniajac dostgpnosé
biezacych ustawien urzadzenia przez caly czas.

W przypadku wykrycia btgdu generatora IPG wyswietlony zostanie status btgdu narzedzia.

Automatyczna regulacja zegara generatora IPG ma miejsce na poczatku sesji. Oprogramowanie ustawia
zegar i kalendarz generatora IPG zgodnie z zegarem i kalendarzem komputera.

Gtéwny ekran

Ekran MainScreen (Ekran glowny) aplikacji zawiera nastgpujace okna: Patient Identification (ldentyfikacja
pacjenta), IPG Status (Stan generatora IPG), TherapySettings (Ustawienia terapii) i Schedule (Harmonogram).
Na tym ekranie wyswietlaja si¢ wszelkie istotne ustawienia zwigzane z leczeniem. Na ekranie znajduje si¢
rowniez obszar Session Notes (Uwagi sesji), pozwalajacy na opatrzenie protokotu sesji dodatkowymi
komentarzami. Protokot sesji SessionSummary Report, ktory zawiera koncowe parametry terapii i wszelkie
inne odno$ne dane o sesji terapeutycznej, mozna uzyskaé, przyciskajac opcje SaveReport... (Zapisz
raport...). Po wygenerowaniu komunikatu na koniec sesji, uzytkownik moze wybra¢ opcje End Session...
(Zakoncz sesje...). Oprogramowanie powrdci wowczas do ekranu Device Selection (Wyboér narzedzia).

Uwaga: W niektorych okolicznosciach konieczne jest wprowadzenie danych za pomoca klawiatury. W
niektorych lokalizacjach uktad klawiatury programatora moze si¢ rézni¢ od rozwigzania stosowanego w
miejscowych laptopach. Biezacy uktad klawiatury zostal oznaczony dwuliterowym kodem na pasku stanu
aplikacji. Uktad klawiatury mozna czasowo zmienia¢ przyciskajac i przytrzymujac jeden z klawiszy Alt, a
nastgpnie przyciskajac jeden z klawiszy Shift. Aby trwale zmieni¢ uklad klawiatury, nalezy zmienié
domyslny uktad klawiatury w opcji Language and Region Selector (Wybor jezyka i regionu). Mozna
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wywola¢ klawiature ekranowa, wybierajac opcije @, o ile ta ikona jest widoczna. Mozna dowolnie
aranzowac rozmieszczenie klawiatury na ekranie, w celu utatwienia wprowadzania danych.

Identyfikacja pacjenta

W oknie Patient Identification (Identyfikacja pacjenta) oprogramowanie wy$wietla dane identyfikacyjne
pacjenta wraz z modelem generatora IPG i numerami seryjnymi. Dane identyfikacyjne pacjenta mozna
zmienié, klikajac przycisk Edit... (Edytuj...). Mozna zapisa¢ imi¢ i nazwisko pacjenta oraz jego numer
identyfikacyjny.

Uwaga: Ze wzglgdu na ochrong prywatnos$ci pacjenta, jego imi¢ i nazwisko nie bgda widoczne w zapisanym
protokole.

Status IPG

Okno IPG Status (Stan generatora IPG) jest zawsze aktywne i zapewnia rozne informacje o biezacym stanie
generatora IPG.

Postep biezacego leczenia

W oknie Therapy Status (Stan terapii) w czasie rzeczywistym wyswietlane sa informacje o terapii
przeprowadzanej przy uzyciu generatora IPG. Komunikat No Therapy (Brak terapii) wskazuje, ze
terapia nie jest przeprowadzana.

Szybkie zatrzymanie wszystkich zastosowanych terapii

W przypadku dyskomfortu pacjenta i zagrozenia bezpieczenstwa nalezy upewni¢ si¢, ze dostgpny jest
odpowiedni sygnal telemetryczny, a w oprogramowaniu wybraé przycisk Stop (Zatrzymaj) znajdujacy
si¢ obok symbolu ©, aby niezwlocznie zatrzymac wszystkie terapie. Aby kontynuowac terapig, nalezy
wybraé przycisk Resume (Wzndw), ktory znajduje si¢ w tym samym miejscu na ekranie.

Dodatkowe informacje dotyczace zatrzymywania terapii bez uzycia programatora, w tym z
wykorzystaniem magnesu, zostaty podane w czgsci Informacje dla personelu udzielajacego pomocy w
rozdziale 14 niniejszego podrgcznika uzytkownika.

Okres uzytkowania baterii

Oprogramowanie wyswietla szacowany pozostaly okres zywotnosci baterii generatora IPG, zalecang date
wymiany (RRT) i biezace napigcie baterii. Szacowany okres zywotnos$ci baterii jest oparty na aktualnych,
stalych ustawieniach terapii i harmonogramu. Aby unikna¢ ryzyka zatrzymania terapii, wymiang baterii
nalezy zaplanowa¢ w dniu RRT lub przed nim. Po uptywie daty RRT kolor pola Battery Life (Okres
zywotnosci baterii) zmienia si¢ na zotty i wskazuje RRT Alert (Alert RRT). Wyswietlane napigcie
baterii moze obnizy¢ si¢ w trakcie sesji taczno$ci w wyniku duzego poboru mocy przez system
telemetrii, jak rowniez wprowadzenia skrajnych ustawien w trakcie testowania skutecznosci terapii.

Impedancja przewodu elektrody

Impedancja przewodu/-6w elektrody jest wyswietlana w sekcji Leadlmpedance (Impedancja przewodu
elektrody) okna IPG Status (Stan generatora IPG). Bezposredni pomiar impedancji przewodu elektrody
mozna wykonaé, klikajac symbol L w oknie Lead Impedance (Impedancja przewodu elektrody).
Wartosci impedancji przewodu elektrody stanowia miarg jego integralnosci i wskazuja, czy terapia jest
przeprowadzana w prawidlowy sposob. Wyniki pomiaréw impedancji z nieuzywanych lub
niepodiaczonych portdow ztacza nie sa brane pod uwage.

Srodki ostroino$ci: W przypadku wystapienia ktorejkolwiek z ponizszych 3 sytuacji nalezy
niezwtocznie skontaktowac si¢ z przedstawicielem firmy CVRx.

e Niska impedancja przewodu elektrody (ponizej 300 oméw) moze wskazywaé na zwarcie w
przewodzie.
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e Wysoka impedancja przewodu elektrody (powyzej 3000 oméw) moze wskazywaé na stabe
polaczenie przewodu elektrody z generatorem IPG lub peknigcie przewodu elektrody.

e Drastyczne, gwaltowne lub nagle zmiany impedancji przewodu elektrody moga wskazywac na
wystapienie problemu z tym przewodem.

UWAGA: Warto$ci impedancji przewodu elektrody zmierzone po osiagnigciu EOS przez generator
IPG moga by¢ nizsze niz warto$¢ rzeczywista.

Potwierdzanie odpowiedniego potaczenia telemetrycznego

Po wyborze generatora IPG nalezy potwierdzi¢ prawidtowo$¢ potaczenia telemetrycznego pomigdzy
interfejsem programatora a generatorem IPG.

Aby otrzymaé¢ odpowiedni sygnat telemetryczny, nalezy upewnié sig, ze interfejs programatora jest
umieszczony w pionowym polozeniu, a pomiedzy interfejsem programatora a generatorem IPG nie
wystepuja blokady. Skuteczno$¢ telemetrii jest najwigksza, gdy przednia lub tylna etykieta interfejsu
programatora jest skierowana w stron¢ generatora IPG, a odleglo$¢ od generatora IPG wynosi
maksymalnie 2 metry.

Jako$¢ potaczenia telemetrycznego pomigdzy interfejsem programatora a generatorem IPG nalezy
sprawdzié, kontrolujac wskaznik jakosci potaczenia (Rysunek 10) na ekranie Software Application
(Aplikacja oprogramowania). Aby zapewni¢ aktualizacj¢ parametrow w generatorze IPG w
odpowiednich momentach, wyswietlone musza by¢ przynajmniej dwa zielone paski.

Al |

Rysunek 10: Wskaznik jakosci potaczenia (potaczenie doskonate, stabe, brak potaczenia)

Interfejs programatora 9010 mozna zawiesi¢ na stojaku do wlewdw przy uzyciu dostarczonego haczyka.
Taka konfiguracja moze poprawi¢ jako$¢ polaczenia telemetrycznego w sytuacjach, w ktorych
utrudnione jest jego utrzymanie.

Ustawienia terapii

W systemie neo dostgpne sa maksymalnie trzy niezaleznie programowalne terapie (terapie: 1, 2, 3). Do
kazdej terapii przypisane jest osobne okno stanu. W kazdym oknie stanu terapii znajduje si¢ wskaznik stanu
terapii, ustawienia terapii oraz przycisk Edit and Test... (Edytuj i testuj...). Ustawienia terapii mozna
zmieni¢, klikajac przycisk Edit and Test... (Edytuj i testuj...).

Niezalezne ustawienia parametrow terapii zostaly podane w Tabela 1.

Zmiana ustawien parametrow

Tabela 1: Ustawienia parametrow

Parametr Opis Zakres wartosci
Droga Okresla potozenie impulséw zastosowanych podczas terapii. Str. lewa, str. prawa i
obydwie str.
Szerokos¢ impulsu | Okresla szeroko$¢ zastosowanego impulsu. Parametr ten mozna Od 15 mikrosekund do
skonfigurowa¢ osobno dla lewej i prawej drogi. 500 mikrosekund
Amplituda Okresla amplitude zastosowanych impulséw. Parametr ten mozna Od 1,0 miliampera do
skonfigurowa¢ osobno dla lewej i prawej drogi. 20,0 miliamperéw
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Parametr

Opis

Zakres wartosci

Czestotliwos¢

Okresla czestotliwos¢ zastosowanych impulséw z wyjatkiem czesci

Od 10 do 100 impulséw

spoczynku.

terapii spoczynkowej interwatu serii impulsow. na sekunde
Aktywacja serii Okresla, czy impulsy terapeutyczne sg stosowane w cyklu serii impulséw w W, Wyt
impulséw sposob ciagly, czy tez naprzemienne stosowane sg cykle aktywne i okresy

Czas trwania serii

Okresla dtugos¢ aktywnej czesci cyklu serii impulséw, w ktorej dostarczana

Od 50 milisekund do

UWAGA: Parametr ten nie jest wyswietlany, jesli opcja BurstEnable
(Aktywacja serii impulséw) zostata wytgczona.

impulséw jest czestotliwos¢ terapii. 1950 milisekund
UWAGA: Parametr ten nie jest wyswietlany, jesli opcja BurstEnable
(Aktywacja serii impulséw) zostata wytaczona.
Interwat serii Okresla catkowitg dtugos¢ cyklu serii impulséw, w tym czes$ci aktywnej i Od 100 milisekund do
impulséw spoczynkowe;. 2000 milisekund

W kolumnie Compliance (Zgodno$¢) kazdej terapii podawane jest wskazanie zgodnosci kazdej drogi.
Zgodno$¢ jest mierzona podczas testu terapii na ekranie Edit and Test... (Edytuj i testuj...). Wskazanie
zgodno$ci moze mie¢ jedna z nastgpujacych postaci:

Nie wykonano kontroli zgodno$ci.

“ /”" Generator IPG moze dostarczy¢ zaprogramowana amplitudg.

w« 2 o

Generator IPG nie moze dostarczy¢ zaprogramowanej amplitudy.

Zgodno$¢ jest miara zdolnosci generatora do dostarczania zaprogramowanej amplitudy wyjsciowe;j.
Generator IPG generuje impulsy wyjSciowe, ktore zachowuja stata energi¢ elektryczna w trakcie trwania
kazdego impulsu. W niektorych sytuacjach narzgdzie nie moze utrzymaé statej wartosci pradu. W takich
przypadkach narzedzie nie dostarczy zaprogramowanej amplitudy w trakcie trwania impulsu, a pomiar
zgodnos$ci zakonczy si¢ niepowodzeniem. Nie mozna zapisa¢ ustawien, ktore nie spelniaja kryterium
zgodnosci.

UWAGA: Aby do generatora IPG przestane zostaty tylko prawidlowe ustawienia, wszystkie terapie z
aktywowanymi drogami musza zosta¢ poddane ocenie pod katem zgodno$ci przy kazdej kontroli. Oceng
te nalezy przeprowadza¢ nawet, jesli ustawienia terapii nie ulegly zmianie.

Ekran Edit and Test... (Edytuj i testuj)

Ekran Edit and Test (Edytuj i testuj) uzywany jest do modyfikowania ustawien terapii i rejestrowania jej
efektywnosci. Aby zmodyfikowac i zaprogramowac ustawienia terapii oraz przej$¢ do nich, nalezy wykonac
ponizsze kroki:
1) Wybra¢ pozadane ustawienia terapii i tryb testowania w oknie Therapy N (Terapia N).
2) Aby zastosowaé pozadane ustawienia, nalezy klikna¢ przycisk Test Now (Testuj teraz).
3) Aby okresli¢ moment wykonania pomiaru ci$nienia krwi, nalezy uzy¢ funkcji Elapsed Time (Uptyw
czasu).

4) Po zakonczeniu pomiaru nalezy klikna¢ przycisk Record (Rejestruj), aby doda¢ wpis do Patient
Response Log (dziennika reakcji pacjenta).

5) Jesli istnieje konieczno$é wykonania dodatkowych testow, nalezy wroci¢ do punktu 1.

6) W czasie uzytkowania narzedzia mozna w dowolnym momencie wprowadzi¢ dane dotyczace
ci$nienia krwi, czynno$ci akcji serca lub inne obserwacje dotyczace wpisow na liscie, klikajac
dwukrotnie ramke zawierajaca dane.

7) Wybra¢ wpis Patient Response Log (dziennika reakcji pacjenta) zawierajacy koncowe zadane
ustawienia dla terapii.

8) Klikna¢ przycisk SaveSelected Log Entry as Therapy N (Zapisz wybrany wpis dziennika jako
Terapia N), aby zaprogramowac¢ ustawienia Therapy N (Terapia N).
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W oknie Therapy N (Terapia N) znajduje si¢ grupa ustawien parametréw do oceny skuteczno$ci terapii.
Korzystajac z p6l wyboru Pathway (Droga) wybra¢ kanaty do oceny. Wprowadzi¢ zadane ustawienia
parametréw Pulse Width (Szeroko$¢ impulsu), Amplitude (Amplituda), Frequency (Czgstotliwos¢) i Burst
(Seria impulsow).

Klikna¢ przycisk Test Now (Testuj teraz), aby przesta¢ ustawienia z okna Therapy N (Terapia N) do
generatora IPG. Ustawienia zostaja przestane do cze¢$ci Pulse Parameters (Parametry impulsu) okna Patient
Response Log (Dziennik reakcji pacjenta), a funkcja Elapsed Time (Uptyw czasu) jest restartowana. Jesli
trwa pomiar, biezace ustawienia i wyniki badania zgodnos$ci zostana dodane do Patient Response Log
(Dziennik reakcji pacjenta) po wybraniu opcji Test Now (Testuj Teraz).

Klikna¢ Stop Test (Zatrzymaj Test), aby zatrzymal terapig, umozliwiajac obserwacje¢ pacjenta w
warunkach poza terapia. Terapia zostaje dezaktywowana, co jest wskazywane w czg$ci Pulse Parameters
(Parametry impulsu) okna Patient Response Log (Dziennik reakcji pacjenta). Wpis w Patient Response Log
(Dziennik reakcji pacjenta) jest dodawany automatycznie wraz z informacja o zatrzymaniu terapii. Funkcja
Elapsed Time (Uptyw czasu) jest restartowana.

Okno Patient Response Log (Dziennik reakcji pacjenta) umozliwia monitorowanie zgodno$ci w trakcie testu
i wyswietla Elapsed Time (Uplyw czasu) od momentu przywotania ustawien.

UWAGA: Jesli podczas uzywania skrajnych ustawien terapii kontrola zgodnosci zakonczy si¢
niepowodzeniem, nalezy zmniejsza¢ amplitud¢ do momentu pomyslnego zakonczenia tej kontroli. Jesli
dalsze zmniejszanie parametru Amplitude (Amplituda) nie jest pozadane, zmniejszenie parametru Pulse
Width (Szeroko$¢ impulsu) umozliwi pomyslne wykonanie kontroli zgodnosci. Nalezy si¢ roéwniez
upewnic, ze impedancja przewodu elektrody dla badanego kanatu jest w prawidlowym zakresie.

W oknie Patient Response Log (Dziennik reakcji pacjenta) podawany jest rowniez okres zywotnos$ci baterii
oszacowany na podstawie testowanych parametrdw. Przy szacowaniu tego czasu nie uwzglednia sig¢
parametru Therapy Schedule (Harmonogram terapii). Natomiast testowane terapie sg zawsze oparte na 24-
godzinnym harmonogramie. W ten sposéb mozna porownaé biezace ustawienia z innymi testowanymi
ustawieniami. Nie nalezy jednak odnosi¢ tych oszacowanych warto$ci do parametru Battery Life (Okres
zywotnosci baterii) w czesci IPG Status (Stan generatora IPG) u gory ekranu. Parametr Battery Life (Okres
zywotnosci baterii) w czgéci IPG Status (Stan generatora IPG) u gory ekranu zawsze okreSla okres
zywotnosci wedtug aktualnie zaprogramowanych statych ustawien parametru.

Klikniecie przycisku Record (Rejestruj) dodaje wpis do Patient Response Log (Dziennik reakcji pacjenta).
Wpis mozna wybraé, klikajac w dowolnym miejscu wybrany wpis w dzienniku. Wybrany wpis zostaje
podswietlony. Jesli dostepna jest wigksza liczba wpiséw do wybrania, po prawej stronie listy z wpisami
wyswietlony zostanie poprzeczny suwak. Korzystajac z suwaka, mozna znalez¢ odpowiednia pozycjg, jesli
nie jest ona widoczna. Mozna wprowadzi¢ wyniki ci$nienia krwi i czgstosci akeji serca, jak rowniez inne
informacje odnoszace si¢ do ustawien terapii, klikajac odpowiednia ramkg i wprowadzajac stosowne dane.
(Klawiatura ekranowa moze si¢ okaza¢ pomocna we wprowadzaniu danych.) Zaznaczony wpis mozna
usunaé, klikajac przycisk . Zmienianie i usuwanie danych jest trwate. Aby zatadowaé ustawienia
wybranego wpisu Patient Response Log (Dziennik reakcji pacjenta) do okna Therapy N (Terapia N),
nalezy klikna¢ przycisk Use Selected Log Entry for Test (Uzyj do testu wybranego wpisu dziennika). W
ten sposéb mozna przejs¢ w wygodny sposob do wczesniejszych ustawien, jesli wymagane sa dodatkowe
testy.

Do gléwnego ekranu mozna powréci¢ na dwa sposoby.

=  Wybrac¢ state ustawienia terapii, wybierajac Patient Log Entry (Wpis dziennika pacjenta) zawierajacy
zadane ustawienia i wskazujacy rowniez pomyslne zakonczenie kontroli zgodnos$ci dla wszystkich
aktywnych drog. Nastepnie nacisnaé przycisk Save Selected Log Entry as Therapy N (Zapisz
wybrany wpis dziennika jako Terapia N).
= Jesli nie ma koniecznoéci wprowadzania trwatych zmian, wybra¢ Exit without Saving (Wyjdz bez
zapisywania).
UWAGA: Kazdy zabieg przewidziany w Therapy Schedule (Harmonogram terapii), ktory nie
przeszedt testu zgodno$ci, nalezy ocenia¢ pod wzgledem zgodnosci i zapisa¢ w trybie leczenia statego.
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Regulacja harmonogramu

Parametr Schedule (Harmonogram) okres$la czg¢$¢ dnia, w ktorej przeprowadzana jest terapia. Funkcja
Schedule (Harmonogram) ma posta¢ 24-godzinnego zegara, ktory wiacza si¢ o potnocy kazdego dnia.
Biezace ustawienia parametru harmonogramu Schedule (Harmonogram) sa wyswietlane w oknie Schedule
(Harmonogram) (przyktad: Rysunek 11).

OBStUGA SYSTEMU PROGRAMATORA

Od Do Terapia 00:00 L

06:00 18:00 n

18:00 06:00 2 06:00

12:00

18:00

I

Rysunek 11: Przyktad harmonogramu

Aby ustawi¢ lub zmieni¢ porg dnia przeprowadzenia terapii, nalezy kliknaé¢ przycisk Edit... (Edytuj...) w
oknie Schedule (Harmonogram). W oknie Schedule (Harmonogram) wyswietlana jest lista wpisow. Kazdy
wpis podawany jest z przypisanym do niego okresem czasu i terapia. Aby ustawic¢ okresy bez terapii, nalezy
wybraé opcje Off (Wyl.). Aby potwierdzi¢ zmiany harmonogramu, nalezy klikna¢ Save (Zapisz), natomiast
w celu zignorowania zmian nalezy klikna¢ Cancel (Anuluj).

Uwaga: Harmonogram programatora IPG odpowiada czasowi lokalnemu ustawionemu na komputerze
programatora. U pacjentéw podrézujacych do innych stref czasowych, ktérzy sa objeci kilkoma terapiami
wedlug harmonogramu, nastapia zmiany w dziennym planie terapii wynikajace ze zgodno$ci z
zaprogramowana w generatorze IPG strefa czasowa. Podréz pacjenta do innej strefy czasowej nie skutkuje
zmiang harmonogramu programatora IPG. Lekarze powinny uwzgledni¢c mozliwos¢ podrézy pacjenta
podczas wprowadzania ustawien dla kilku terapii.

Diagnostyka generatora IPG

Aby przejs¢ do ckranu Management Center (Centrum zarzadzania), nalezy uzyé przycisku IPG
Diagnostics... (Diagnostyka generatora IPG...) na ekranie MainScreen (Ekran glowny).

W oknie tym dostepne sa nast¢pujace informacje:
o Wersje zainstalowanego oprogramowania sprzgtowego.
e Data i czas wystapienia EOS (nie dotyczy, jesli EOS nie wystapit).
e Czas wykonywania pomiaréw maksymalnego i minimalnego napigcia baterii.

Firma CVRx moze poprosi¢ o udostgpnienie pliku stworzonego po wybraniu opcji Save IPG
Diagnostics (Zapisz diagnostyke generatora IPG).
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Szacunkowy okres zywotnosci wszczepialnego generatora impulséw

Okres zywotnosci baterii w generatorze IPG zalezy od ustawien terapii w urzadzeniu. Na przyktad dla 24-
godzinnej terapii z czgstotliwoscia terapii wynoszaca 20 Hz, jednostronna droga impulsoéw, szerokoscia
impulsu wynoszaca 125 ps, amplituda impulsu 6,0 mA przy obciazeniu 650 oméw, szacowany okres
zywotno$ci narzedzia wynosi w przyblizeniu 82 miesiace. Terminy kontroli u danego pacjenta nalezy ustala¢
na postawie prognozowanego okresu zywotnoséci (RRT) podczas danej kontroli w taki sposdb, aby kolejna
kontrola miata miejsce nie pdzniej niz w potowie oczekiwanego czasu RRT, gdy czas ten jest dtuzszy niz 3
miesiace. Jesli czas RRT jest krotszy niz 3 miesiace, zaleca si¢ zaplanowa¢ wymiang w dniu uplynigcia
czasu RRT lub przed nim, aby unikna¢ roztadowania si¢ baterii.

UWAGA: Oszacowane wartosci okresu zywotnosci dostgpne w tej czgéci dotycza czasu od momentu
rozpoczgcia terapii do daty RRT urzadzenia.

Tabela 2 przedstawia informacje o szacowanym okresie zywotno$ci urzadzenia dla réznych zestawow
parametrow. Dla tych obliczen przyjgto 24-godzinng terapig.

Tabela 2: Wptyw zmian parametréw na okres przydatnosci urzadzenia (w przeliczeniu na miesiace)

Amplituda- Szerokosé Czestotliwosé Okres zywotnosci
impulséw impulsu terapii Narzedzia
(mA) (us) (Hz) (jednostronna)
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

W przypadku najmniej korzystnych dla okresu zywotnosci ustawien: 24-godzinna terapia z czgstotliwo$cia
terapii wynoszaca 40 Hz, jednostronna droga impulsoéw, szeroko$cia impulsu wynoszaca 250 ps, amplituda
impulsu 8 mA przy obciazeniu 650 omoéw, szacowany okres zywotno$ci urzadzenia wynosi w przyblizeniu
24 miesigcy.

Badanie interakcji urzadzenia

Generator IPG moze zaktoca¢ dziatanie innych wszczepionych urzadzen, takich jak defibrylatory serca,
rozruszniki lub systemy do stymulacji neurologicznej. W przypadku pacjentéw z uprzednio wszczepionym
elektrycznym narz¢dziem medycznym, nalezy weryfikowa¢ zgodno$¢ pomigdzy generatorem IPG systemu
neo i innym wszczepionym elektrycznym narzedziem przy kazdej zmianie ustawien ktoregokolwiek z nich.

Wyzsze prawdopodobienstwo interakcji zachodzi w narzedziach, ktére maja funkcj¢ pomiarowa, takich jak
wszczepialny defibrylator migénia sercowego lub rozrusznik. Nalezy zastosowac si¢ do zalecen producenta
zawartych w dokumentacji oceny sprawnosci pomiarowej wspomnianych urzadzen. W przypadku wykrycia
interakcji nalezy wprowadzi¢ ograniczenia funkcji wytwarzania impulsow przez zaprogramovanie
generatora IPG systemu neo, aby wyeliminowaé interakcje. W razie koniecznosci nalezy wprowadzié
zmiany w ustawieniach pozostatych implantow, o ile nie przewiduje sig, ze zmiany te wptyna negatywnie na
zdolno$¢ narzedzia do osiagniecia zadanych parametréw terapeutycznych. Jesli eliminacja szkodliwych
interakcji z innymi narz¢dziami podczas wszczepiania systemu Neo jest niemozliwa, nie nalezy go
wszczepiac.
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10 = ZABIEG WSZCZEPIANIA

Przed wszczepieniem

Na podstawie formalnego badania ultrasonografii duplex nalezy potwierdzi¢ brak zlozonosci w budowie
anatomicznej tetnic, w tym brak skrgcef, zapegtlen lub zwinigeia tetnicy szyjnej, ktore powoduje trudnosci
podczas zabiegu wszczepiania.

=  Potwierdzi¢ brak wigkszych niz o 50% zwegzen Srednicy tgtnic szyjnych.
=  Potwierdzi¢ brak wrzodziejacych blaszek miazdzycowych.

= Upewnic sig, ze poziom rozwidlenia tetnicy szyjnej jest tatwo dostepny ze standardowego nacigcia
szyjnego.

= Okresli¢ wystgpowanie roznic w budowie anatomicznej, ktore moga sugerowac przydatnosé
dodatkowych badan obrazowych do planowania leczenia.

Ogolnie zalecane jest, aby pacjenci przyjmujacy beta-blokery przed zabiegiem, przyjeli je roéwniez w dniu
zabiegu. U pacjentéw z bradykardia nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki beta-blokeréw przed zabiegiem,
poniewaz niektore $rodki znieczulajace uzywane podczas zabiegu wszczepiania moga réwniez zmniejszy¢
czestos¢ akcji serca pacjenta. Inne leki przeciwnadci$nieniowe, a w szczegdlnosci osrodkowo dziatajace $rodki
alfa-adrenergiczne, nalezy odstawi¢ do momentu potwierdzenia po zakofczeniu wszczepiania, ze $rodki te nie
zagrazaja bezpieczenstwu. Ci$nienie krwi pacjenta nalezy utrzymywaé w przyblizeniu na poziomie
wyjsciowym, wprowadzajac pomocniczo dozylnie nitrogliceryng lub nitroprusydek. Jesli klonidyna zostanie
odstawiona, mozna ja poda¢ po zabiegu, aby unikna¢ nadci$nienia z odbicia, ktéore mozna zaobserwowaé w
przypadku nagtego odstawienia tego leku.

W dniu zabiegu mozna oznaczy¢ poziom rozwidlenia, aby utatwi¢ lokalizacje miejsca wykonania nacigcia.

Nalezy upewni¢ si¢, ze na wypadek uszkodzenia lub awarii podstawowego systemu dostgpny jest zapasowy
system programatora.

Pacjentéw z uprzednio wszczepionym elektrycznym narzedziem medycznym nalezy podda¢ badaniu pod katem
interakcji w trakcie wszczepiania systemu. Nalezy zadba¢ o instalacj¢ odpowiednich instrumentow
monitorujacych biezaca pracg wszczepionego narzedzia.

Wszczepianie systemu

Metoda 1 techniki wszczepiania systemu zaleza od preferencji chirurga wykonujacego zabieg. W celu
prawidtowego i bezpiecznego wszczepienia systemu nalezy uwzglgdni¢ kwestie oméwione w niniejszym
rozdziale.

Przez caty zabieg wszczepiania nalezy nieustannie monitorowac cisnienie krwi pacjenta, korzystajac z cewnika
dotetniczego.

Przygotowanie skory

Skore nalezy przygotowa¢ bezposrednio przed umieszczeniem serwet operacyjnych, wykorzystujac srodek
skuteczny wobec typowej flory skory. Aby zminimalizowaé styczno$¢ pomigdzy wszczepionymi
elementami a skora pacjenta, zaleca sig, aby po przygotowaniu skory zastosowac¢ nieprzepuszczalng folig
chirurgiczna, taka jak 3M™ loban™ (3M, St. Paul, MN) w miejscach nacigé chirurgicznych w obszarze
szyi 1 klatki piersiowej. Jesli uzywany jest ten lub podobny produkt, nalezy rozwazy¢ uzycie 3M™
DuraPrep™ jako preparatu do koficowego przygotowania skory. Zastosowanie tego produktu wiaze si¢ z
bardziej skutecznym przymocowaniem bariery skornej do skdry na czas trwania zabiegu wszczepiania.

Stosowanie antybiotykow

Jak w przypadku innych zabiegow chirurgicznych wazne jest przeciwdziatanie zakazeniom. Zaleca sig
podawanie antybiotykow w okresie okotooperacyjnym. Srodek przeciwbakteryjny nalezy wybra¢ na
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podstawie publikacji o antybiotykowrazliwosci patogenow, obowiazujacych w szpitalu, w ktorym
wszczepiany jest system. Srodek ten powinien wykazywaé dziatanie przeciwbakteryjne wobec
gronkowcdw. Dawke leku i czas podania nalezy wybra¢ w taki sposob, aby zagwarantowaé wysokie
stezenie w tkance w momencie wykonywania nacig¢ skory. Podawanie antybiotyku nalezy kontynuowaé w
dawce skutecznej przez 24 godziny po zabiegu, dokonujac modyfikacji stosownie do czynnosci nerek.
Podanie drugiej dawki antybiotykow w trakcie wszczepiania nalezy rozwazy¢ w oparciu o okres pottrwania
antybiotyku i czas trwania zabiegu.

Znieczulenie

Systemy do wszczepiania wymagaja zastosowania znieczulenia, ktore pozwala zachowaé odruchy z
baroreceptorow podczas umieszczania elektrody. W zwiazku z tym nalezy zachowac szczegolna ostroznosé
w trakcie zabiegu odno$nie do podawania znieczulenia. Gtéwnym celem znieczulenia jest zapewnienie
komfortu pacjenta w czasie zabiegu, przy jednoczesnym zminimalizowaniu otgpienia odruchow z
baroreceptorow w trakcie procesu mapowania, podczas ktorego identyfikowana jest odpowiednia
lokalizacja do wszczepienia elektrody, oraz umozliwieniu pacjentowi reagowania na doznania w trakcie
tego procesu.

Zabieg wszczepienia moze zosta¢ przeprowadzony w znieczuleniu ogdlnym, catkowicie dozylnym (TIVA)
lub sedacji ptytkiej z powierzchniowa blokada splotu szyjnego. Te dwa schematy znieczulenia
wykorzystuja podobny protokdt i podobne $rodki znieczulajace, z wyjatkiem réznej dawki i zastosowania
powierzchniowej blokady splotu szyjnego. Sedacja ptytka z powierzchniowa blokada splotu szyjnego
umozliwia monitorowanie reakcji pacjenta na doznania w trakcie procesu mapowania i pozwala uniknaé
intubacji. Schemat znieczulenia powinien zostaé staranniec wybrany przez chirurga wszczepiajacego
narzedzie i anestezjologa, zapewniajac jego najlepsze dopasowanie do stanu danego pacjenta.

Zabieg wszczepia podzielony jest na nastepujace trzy gltéwne etapy: 1) nacigcie skoéry i odstonigcie
rozwidlenia/zatoki tgtnicy szyjnej; 2) mapowanie zatoki szyjnej i testowanie systemu; 3) tworzenie lozy,
tunelowanie i zamknigcie rany.

Podczas odstaniania rozwidlenia/zatoki tetnicy szyjnej (tj. w pierwszym etapie) mozna zastosowaé np. Srodki
narkotyczne, benzodiazepiny, barbiturany i miejscowe $rodki znieczulajace, ktore minimalizuja otgpienie
odruchéw z baroreceptoréw. Do chwili obecnej preferowanym opioidem jest remifentanyl ze wzgledu na
krotki okres poltrwania i mozliwos¢ dostosowywania dawki do potrzeb pacjenta. W wyzszych dawkach
remifentanyl powoduje bradykardi¢; w zwiazku z tym podanie morfiny moze ograniczy¢ szybkos¢ infuzji
remifentanylu wymaganej w danej sytuacji i zwigkszy¢ stopien bezbolesnosci po zaprzestaniu dziatania
znieczulenia. W trakcie przygotowan do mapowania znieczulenie mozna zmodyfikowaé, aby utatwié
pomyslne mapowanie. Moze to obejmowac¢ zmniejszenia ilosci §rodka narkotycznego stosownie do czgstosci
akcji serca oraz szybkosci infuzji benzodiazepiny i/lub barbituranéw, zachowujac jednoczes$nie odpowiednia
gleboko$¢ znieczulenia, aby uniknac¢ powrotu $§wiadomosci (w przypadku znieczulenia ogolnego).

W trakcie procesu mapowania i umieszczania elektrody (tj. w drugim etapie) poziomy znieczulenia
powinny by¢ jak najbardziej stabilne. W fazie tej mozna kontynuowac stosowanie srodkéw narkotycznych,
benzodiazepindéw i barbituranow, ktore minimalizuja otgpienie odruchow z baroreceptorow. Nalezy unikaé
stosowania atropiny i glikopirolanu, chyba ze wymaga tego bezpieczenstwo pacjenta, poniewaz srodki te
moga doprowadzi¢ do braku niektorych reakcji na aktywacj¢ odruchéw z baroreceptorow szyjnych,
utrudniajac mapowanie i okreslanie optymalnego potozenia elektrody w zatoce tgtnicy Szyjnej.

Po okresleniu najlepszej lokalizacji dla elektrody, jej calkowitym przymocowania do naczynia i
zakonczeniu badania odruchow z baroreceptorow (tj. po zakonczeniu etapu 2) podczas tworzenia lozy,
tunelowania i zamykania rany (tj. w trzecim etapie) mozna zastosowa¢ takie $rodki jak izofluran, desfluran,
sewofluran, propofol i deksmedetomidyne do osiagnigcia odpowiednich poziomdéw znieczulenia. Ponadto
tlenek azotu moze by¢ z powodzeniem stosowany jako uzupehienie innych srodkéw znieczulajacych na
wszystkich etapach procedury wszczepiania, a takze moze by¢é pomocy w zmniejszaniu skumulowanych
dawek midazolamu lub barbituranéw oraz zmniejszaniu ryzyka powrotu §wiadomosci.
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Jesli stosowana jest plytka sedacja, nalezy unikaé glebokich blokad szyjnych, ktére moga pogorszyc
mapowanie poprzez zniesienie odruchdéw z baroreceptoréw szyjnych. Nalezy rowniez unikaé¢ wstrzykiwania
miejscowego §rodka znieczulajacego (np. lidokainy) bezposrednio do tetnicy szyjne;j.

Otwieranie sterylnego opakowania

UWAGA: Ustali¢ wymagana dlugos¢ przewodu elektrody na podstawie budowy anatomicznej pacjenta.
Przed otwarciem upewni¢ sig, ze opakowanie nie zostato uszkodzone i nie utracito sterylnosci.

Nie otwiera¢ opakowania systemu, jesli bylo wystawiane na skrajne warto$ci temperatury wykraczajace
poza zakres podany na etykiecie lub jesli opakowanie zostalo uszkodzone, lub jego szczelno$¢ naruszona.
Nieotwarte opakowanie nalezy zwroci¢ firmie CVRx.

Przed otwarciem opakowania generatora IPG nalezy utworzy¢ sesj¢ lacznosci z generatorem IPG. Jesli
odnotowane napigcie baterii jest mniejsze niz 2,85 V, nieotwarte opakowanie nalezy zwrocié¢ firmie CVRx.

Generator IPG, przewody elektrody zatoki tgtnicy szyjnej, adapter do wszczepiania i narzedzie do
wszczepiania sa dostarczane w stanie STERYLNYM i sa przeznaczone do JEDNORAZOWEGO
UZYTKU. Nie stosowaé, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Ponowne uzycie niniejszego
produktu moze prowadzi¢ do awarii lub wystapienia zdarzen niepozadanych lub zgonu.

Aby otworzy¢ opakowanie, nalezy wykona¢ ponizsze kroki:

1) Uchwyci¢ wypustke i oderwaé zewngtrzna ostong.

2) W warunkach sterylnych wyja¢ wewngtrzna tacg.

3) Uchwyci¢ wypustke wewnetrznej tacy i usunaé¢ wewnetrzna ostong, odstaniajac zawarto$¢
opakowania.

4) Wyjaé produkt.

Zabieg wszczepiania i mapowania

UWAGA: Nie nalezy chwyta¢ trzonu przewodu elektrody ani aktywnego obszaru elektrody CSL
metalowymi kleszczami lub szczypcami. Narzgdzie do wszczepiania stuzy do obstugiwania i regulowania
elektrody.

UWAGA: W trakcie mapowania i badania zatoki tgtnicy szyjnej, w szczegdlno$ci w warunkach
znieczulenia ogdlnego, przy wyzszych nat¢zeniach bodzcoéw moze wystapi¢ bradykardia. Bradykardia
powinna ustapi¢ po zatrzymaniu terapii. Terapi¢ mozna zatrzymaé w nastgpujacy sposob:

¢ naciskajac przycisk Stop Test (Zatrzymaj test) w trakcie mapowania; lub
e usuwajac elektrodg z zatoki tgtnicy szyjnej.

Ponizsze czynno$ci skladaja sig na protokot zabiegu wszczepienia systemu z zastosowaniem
chirurgicznego, jednostronnego, zmniejszonego nacigcia (nacigcie skory dtugosci 2-3 cm). Rzeczywiste
etapy zabiegu wszczepiania oraz wymagana dtugos$¢ nacigcia/dysekcji moga zosta¢ zmodyfikowane przez
chirurga wykonujacego wszczepianie, aby zapewni¢ pomys$lnos¢ zabiegu oraz uwzglednié¢ rdéznice migdzy
pacjentami.

Czynnosci podane ponizej odnosza si¢ do jednostronnego wszczepienia narzedzia z zastosowaniem jednego
przewodu elektrody CSL. Aby zminimalizowa¢ zakres tunelowania zaleca sig, aby przewdd elektrody CSL
i generator IPG wszczepiaé po tej samej stronie. Stosownie do sytuacji przewod elektrody mozna jednak
umiesci¢ po przeciwnej stronie generatora IPG (wymagany bedzie przewodd elektrody o dtugosci 50 cm). O
lokalizacji przewodu elektrody CSL i generatora IPG decyduje chirurg wykonujacy zabieg wszczepienia.

1) Przewdd tetniczy do biezacego monitorowania parametréw hemodynamicznych i inne narzedzia
inwazyjne lub nieinwazyjne, stuzace do oceny reakcji hemodynamiczne;.

2) Przygotowac i ostoni¢ pacjenta serwetami na czas zabiegu.
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Glowe 1 szyje pacjenta umie$ci¢ w taki sposoéb, aby uzyska¢ polozenie wymagane do
przeprowadzenia zabiegu. Potozenie jest ustalane na podstawie badan przeprowadzonych przed
zabiegiem (np. ultrasonografii duplex) i decyzji chirurga.

Przed wykonaniem nacigcia na podstawie badania ultrasonograficznego nalezy ustali¢ i oznaczy¢
poziom rozgalgzienia tgtnicy szyjnej oraz zidentyfikowaé zyle twarzowa (zyla twarzowa jest
uzywana do kontroli krzyzowej, ktéra ma na celu upewnienie sig, ze podzielnik strumienia zostat
prawidtowo zidentyfikowany). Ponadto, jesli to mozliwe, nalezy oznaczy¢ zatoke tetnicy Szyjnej.

e Ultrasonograficzna ocena wstgpnego nacigcia jest niezbgdna do ustalenia potozenia i
zmniejszenia rozmiaru nacigcia.

Wykona¢ nacigcie 2-3 cm na skorze, wysrodkowane w stosunku do zatoki tgtnicy szyjnej
(poprzecznie lub sko$nie).

Nacia¢ tkanke podskorng i migsien szeroki szyi.
¢ Do wykonania dysekcji w matym nacigciu przydatny moze by¢ retraktor (np. Henley).
Mozna w petni zmobilizowaé przy$rodkowa cz¢$¢ migénia mostkowo-0bojczykowo-sutkowego.

W razie konieczno$ci podwiazac i rozdzieli¢ zyl¢ twarzowa, po wykluczeniu odbiegajacego od
normy nerwu podjezykowego.

Nastepnie przesunaé miesienh mostkowo-obojczykowo-sutkowy w potozenie boczne, aby odstoni¢
zatoke tetnicy szyjnej.
Zidentyfikowa¢ i zabezpieczy¢ zyle szyjna wewnetrzna.

Odstoni¢ powierzchniowa czg$¢ tetnicy szyjnej wspolnej i wykonaé dysekcje wzdhiz
powierzchniowej czesci zatoki tetnicy szyjnej. Nie zachodzi potrzeba peinej mobilizacji okrgznej
rozwidlenia tgtnicy szyjnej wspdlnej na zewngtrzna i wewngtrzng przy zabiegu wszczepiania,
gdyz na ogdél mapowaniu podlega fragment zatoki tgtnicy szyjnej, ktory nie styka si¢ z
rozwidleniem. Totez zabieg wszczepienia nie wymaga catkowitej mobilizacji wewngtrznej,
zewngtrznej i wspolnej tetnicy szyjnej.

e Nie wykonywa¢ dysekceji tkanek pomiedzy wewnetrznymi i zewnetrznymi tetnicami
zatoki tetnicy szyjnej (tj. wceiecie szyjne).

Odstoni¢ zatoke tgtnicy szyjnej w celu wykonania mapowania elektrody i jej koncowego
umieszczenia. Obserwacje poczynione na podstawie kluczowego badania Rheos, jak rowniez
badan przedklinicznych, wskazuja na korzysci wynikajace z catkowitego usunigcia warstwy
okotoprzydankowej (odstaniajac warstwe przydankowa) w lokalizacjach mapowania. Mozna tego
dokona¢ poprzez dysekcje wzdtuz ptaszczyzny, ktora tatwo uzyskaé wzdtuz powierzchni tetnicy
szyjnej 1 usunigcie tkanek otoczkowych, ktérych dysekeja od naczyn przebiega bez problemow.

e Mapowanie i mocowanie elektrod wymaga jedynie powierzchniowego odstonigcia zatoki
tetnicy szyjnej, jak rowniez powierzchniowego odstonigcia tetnicy szyjnej wspodlnej na
odcinku znajdujacym si¢ w najmniejszej odleglosci od zatoki tgtnicy szyjnej. Na ogot
powierzchniowo odstonigty odcinek tetnicy szyjnej wspolnej znajduje si¢ 1-1,5 cm ponizej
zatoki tetnicy szyjnej. W tym czasie nalezy unika¢ dysekcji w zakresie rozwidlenia (tkanek
pomigdzy wewngtrznymi a zewngtrznymi tetnicami szyjnymi). Zidentyfikowac i
zabezpieczy¢ nerw bledny i podjezykowy oraz zminimalizowa¢ przesunigcie zatoki tgtnicy
szyjnej i rozwidlenia.

o W trakcie dysekcji tetnice wykazuja tendencje do wyginania si¢ do bardziej
powierzchniowego potozenia i nieznacznego obracania si¢. Poniewaz czasami prowadzi to
do wygigcia sig¢ tetnic, dysekcj¢ nalezy wykona¢ w pelnym zakresie dozwolonym przez
nacigcie, aby zapewni¢ tagodniejszy tuk dla tego typu zmiany.

e  Zatoka tetnicy szyjnej nie musi znajdowac sie bezposrednio na rozwidleniu tetnicy szyjnej;
moze by¢ umieszczona pod lub nad rozwidleniem, lub na jego poziomie.
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13) Wytyczne dotyczace stosowania z adapterem do wszczepiania 5030.

Po odstonigciu zatoki tetnicy szyjnej nalezy przystapi¢ do przygotowan do mapowania. Do skdry
wlasciwej wstrzykuje si¢ Srodek do znieczulenia miejscowego, powodujac miejscowa wypuklosé
na powierzchni skory. Wprowadzi¢ igte wprowadzajaca o $rednicy od 16 do 18 G (o minimalnej
dhugosci 5 cm) do tkanek podskérnych do obszaru lozy generatora IPG. Nalezy zwroci¢ uwagg,
ze wprowadzona do tkanki podskornej igla powinna znajdowaé si¢ w polozeniu réwnolegtym
wzgledem powierzchni skoéry, a nie prostopadtym wzgledem niej. Podlaczyé adapter do
wszczepiania (model 5030) zaréwno do koncoéwki przewodu elektrody, jak i metalowej czesci
igly. Podlaczy¢ koncowke adaptera do wszczepiania do glowicy generatora IPG, nastgpnie
dokreci¢ wkrety ustalajace kluczem dynamometrycznym (do zapewnienia styku elektrycznego
wymagane jest uzycie 2 wkretow ustalajacych). Patrz Rysunek 12. Wstrzykna¢ sol fizjologiczna
do igly, aby zapewnié wystarczajaca styczno$¢ pomigdzy igta a tkanka.

Tymczasowa anoda .

Igta o $rednicy od 16 do 18 G . Zg;‘ﬁ)%d e
(o minimalnej dtugosci 5 cm) - Model lg3x
wprowadzona do tkanek T

podskérnych do obszaru lozy
generatora IPG w $rodowisku
soli fizjologiczne;j.

Adapter do mapowania
Model 5030
Kabel przezroczysty = katoda
Kabel niebieski = anoda

Zaciski szczekowe SRR

A ID# 002258

Rysunek 12: Konfiguracja mapowania systemu dostosowana do adaptera do wszczepiania, model 5030

14) Wytyczne dotyczace stosowania z adapterem do wszczepiania 5033.

Po odstonigciu zatoki tgtnicy szyjnej nalezy przystapic do przygotowan do mapowania.
Wprowadzi¢ igle wprowadzajaca o $rednicy od 16 do 18 G (o minimalnej dtugosci 5 cm) do
tkanek podskornych do obszaru lozy generatora IPG. Nalezy zwroci¢ uwage, ze wprowadzona do
tkanki podskornej igta powinna znajdowac si¢ w potozeniu rownoleglym wzgledem powierzchni
skory, a nie prostopadtym wzgledem niej. Podtaczy¢ mapowany przewod elektrody w wybranym
potozeniu blokady gtowicy generatora IPG (prawa strona — dolny port, lewa strona — gérny port),
po czym dokrgei¢ wkrety ustalajace kluczem dynamometrycznym (do zapewnienia styku
elektrycznego wymagane jest uzycie 2 wkretow ustalajacych). Przesuna¢ zacisk adaptera do
wszczepiania po gtownej czgsci obudowy (metalowej) generatora IPG. Nastgpnie przymocowac
zacisk adaptera do wszczepiania do metalowej czgsci igly. Patrz Rysunek 13. Wstrzyknaé sol
fizjologiczna do igly, aby zapewni¢ wystarczajaca styczno$¢ pomigdzy igla a tkanka.
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Tymczasowa anoda
Igta o $rednicy od 16 do

18 G (o minimalnej dlugosci
5 cm) wprowadzona do
tkanek podskérnych do
obszaru lozy generatora
IPG w $rodowisku soli
fizioloaicznei.

Przewdd elektrody neo
Model 103x

Adapter do wszczepiania
Model 5033

Rysunek 14: Konfiguracja adaptera do wszczepiania i przytacze generatora IPG do adaptera
do wszczepiania, model 5033

15) Wytyczne dotyczace alternatywnej metody bez zastosowania adaptera.

Alternatywny sposob polega na utworzeniu lozy generatora IPG, umieszczeniu w niej generatora
IPG i uzyciu go jako anody powrotnej zamiast igty. W takiej sytuacji przewdd elektrody nalezy
podiaczy¢ bezposrednio do glowicy generatora IPG i dokrgci¢ wkrety ustalajace kluczem
dynamometrycznym. Zaleca si¢ umieszczenie zatyczki w nieuzywanym porcie i dokrgcenie ostro
zakonczonego wkretu ustalajacego kluczem dynamometrycznym. W przy przypadku
zastosowania tej opcji nalezy:

e Zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia.
e Wymagana jest wspélpraca z zespotem anestezjologdbw, poniewaz tworzenie lozy
generatora IPG wymaga zazwyczaj zastosowania dodatkowego znieczulenia.
16) Przyrzad do implantacji mozna podiaczy¢ do gniazda znajdujacego si¢ na biernej koncowce
elektrody (patrz Rysunek 15). Narzedzie mozna zgia¢, dostosowujac je do procesu mapowania.
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Rysunek 15: Elektroda wprowadzona do gniazda przyrzadu do implantacji

17) Korzystajac z przewodu elektrody i przyrzadu do implantacji nalezy systematycznie mapowaé
zatoke tetnicy szyjnej pod katem zmian ci$nienia krwi (przyktad strategii przedstawia Rysunek
16). Mapowania obszaréow zatoki tetnicy szyjnej nalezy dokona¢ w nastgpujacym porzadku
(potozenie okreslono na rysunku).

A. Nalezy rozpoczaé¢ od czgsci przedniej odslonigtej tetnicy szyjnej wewngtrznej, znajdujacej
sie w poblizu rozwidlenia (patrz punkt A, Rysunek 16)

B. W dalszej kolejnosci obja¢ zabiegiem podstawe tetnicy szyjnej wewngtrznej po
zmobilizowanej stronie (naprzeciwko zewnetrznej tetnicy szyjnej) (patrz punkt B, Rysunek 16)

C. Przejs¢ do tetnicy szyjnej wspdlnej, bezposrednio ponizej rozwidlenia (patrz punkt C,
Rysunek 16)

D. Cigcie powinno by¢ glgbsze wokdt tetnicy szyjnej wspolnej od punktu C, ponizej B, po
przekatnej od punktu A (patrz punkt D, Rysunek 16)

E. Tkanki nalezy odstoni¢ powyzej rozwidlenia (tgtnica doglowowa). Jesli nie zostanie

ustalona optymalna lokalizacja, nalezy uwzgledni¢ czgs$¢ tylng zatoki tetnicy szyjnej (patrz
punkt E, Rysunek 16)

F. Optymalng lokalizacj¢ mozna ustali¢, wykrywajac najlepsza reakcj¢ poprzez mapowanie
niewielkich obszaré6w wokot lokalizacji orientacyjne;.

Uwaga: W trakcie mapowania nalezy zachowaé pelna styczno$¢ pomiedzy elektroda i zabezpieczeniem a
zatoka tetnicy szyjnej, nieznacznie dociskajac te elementy (zminimalizowaé odksztatcenie naczynia przez
elektrodg).

Wysoki
Sredni

Rysunek 16: Strategia systemowego mapowania dla réznych lokalizacji w odstonietej zatoce
tetnicy szyjne;j.

Nacisna¢ przycisk Edit and Test (Edytuj i testuj) dla jednej z terapii.
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Uwaga: Mapowanie w poszukiwaniu wlasciwej lokalizacji elektrody wymaga oceny odpowiedzi
baroreceptorow na stymulacje. Najbardziej miarodajne wyniki podczas zabiegu wszczepiania
mozna uzyskac na podstawie pomiaréw cisnienia krwi i czgstosci akcji serca, dokonywanych za
pomoca przewodu tgtniczego lub pletyzmografii palca. Wiarygodnym Zrodiem jest rowniez
pomiar ogoélnoustrojowego oporu naczyniowego, ktérego jednak mozna dokona¢ tylko w
niektorych osrodkach stuzby zdrowia. Bez wzgledu na wybdr techniki pomiarowej, podczas
wszczepienia elektrody nalezy kierowac si¢ zmiana chociazby jednego ze wskazanych
parametréw.

Proces stymulacji na uzytek mapowania powinien przebiega¢ w nastepujacy sposob:

a.

e.
f.

Usunaé zaznaczenie obu opcji Pathway (Droga). Nacisna¢ przycisk Test Now (Testuj
teraz) i korzysta¢ ze wskazan funkcji Elapsedtime (Licznik czasu), aby odmierzy¢ czas
przed pomiarem poczatkowych parametrow hemodynamicznych i fizjologicznych.
Rozpoczaé badanie reakcji.
Zaznaczy¢ odpowiednie pole Pathway (Droga) i ustawi¢ amplitudg na 6 mA, szerokos¢
impulsu na 125 ps a czestotliwos$¢ na 80 pps. Aby rozpoczac terapie, nacisnaé przycisk
Test Now (Testuj teraz). Na poczatku nalezy zastosowac niskie wartosci pradu, aby
oceni¢ czulo$¢ pacjenta na terapi¢ przy uzyciu systemu. Wigksze szerokosci impulsu
moga wymaga¢ amplitud z zakresu od 5 do 10 mA. W trakcie mapowania zatoki tgtnicy
szyjnej czas trwania kazdego badania powinien by¢ wystarczajacy do okreslenia
odpowiedzi hemodynamicznej, ktora zazwyczaj mozna ustali¢ po 30 do 60 sekundach,
lecz moze to trwac nawet 120 sekund lub dhuze;j.
Sytuacje, w ktorych zaleca si¢ nizsze ustawienia (w tym opcj¢ wylaczenia):

= Niepokojace zmiany wiasciwosci hemodynamicznych lub

= Wystapienie niepozadanej stymulacji tkanki lub

= Monitorowanie dowolnego innego wszczepionego narzedzia elektrycznego wskazuje

na niepozadana interakcje (zob. ,,Badanie interakcji urzadzenia”, punkt 9) lub

= Wystgpienia innych potencjalnie niebezpiecznych reakcji ze strony pacjenta.
Zmierzy¢ i zapisa¢ reakcj¢ hemodynamiczna i/lub fizjologiczna.
Nacisna¢ przycisk Stop Test (Zatrzymaj test), aby przerwac terapie.

18) Po zidentyfikowaniu optymalnej lokalizacji, elektrode nalezy przyszy¢ do przydanki zatoki
tetnicy szyjnej, uwzgledniajac ponizsze uwagi:

Pomocne moze okaza¢ si¢ oznaczenie optymalnej lokalizacji piorem do tkanek.

Celem szycia jest zapewnienie stabilnego przymocowania elektrody i zapewnienie
odpowiedniej styczno$ci pomigdzy

0 elektroda i tetnica.

O zabezpieczeniem i t¢tnica.
Zalecane jest zatozenie sze$ciu niewchtanialnych szwéw monofilamentowych 5-0 lub 6-0
(np. Prolene). Przyblizone lokalizacje podano w Rysunek 17.
Do stabilizacji przewodu elektrody na czas szycia (w szczegdlnos$ci zaktadania pierwszego
szwu) mozna wykorzysta¢ narzgdzie do wszczepiania.
Szwy (a w szczegolnosci pierwszy szew) moga wymagac zastosowania techniki
opuszczania, aby umozliwi¢ ich zatozenie przez mate nacigcie.
Szwami nalezy obja¢ przydanke i podpore elektrody (patrz Rysunek 18).
Po zabezpieczeniu elektrody kilkoma (np. dwoma lub trzema) szwami, prawidtowo$¢
polozenia mozna potwierdzié, dostarczajac chwilowy prad testowy do elektrody.

Po potwierdzeniu prawidlowego potozenia nalezy usunac¢ lub co najmniej odciaé¢ klamrg po
nieaktywnej stronie elektrody, aby utatwié¢ przyszycie elektrody lub zapewni¢ dopasowanie
elektrody do tetnicy.
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e Zakonczy¢ mocowanie elektrody, zakladajac dwa lub trzy ostatnie szwy.

ID# TO0117A
Rysunek 18: Glebokos$¢ zatozenia szwu

e Potozenie trzonu przewodu elektrody po przyszyciu elektrody nie ma istotnego znaczenia,
jesli tylko mozliwe jest utworzenie petli odciazajacej. Jesli to mozliwe, preferowane jest
skierowanie trzonu przewodu elektrody rownolegle do tetnicy. Podczas okreslania
koncowego polozenia nalezy uwzgledni¢ okreslong budowe anatomiczna pacjenta i
koncowe umieszczenie elektrody (na kolejnych rysunkach trzon przewodu elektrody zostat
przedstawiony w dolnym potozeniu).
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Weryfikacja koncowego potozenia trzonu przewodu elektrody
19) Po zakonczeniu zaktadania szwow, nalezy wykonaé koficowy test stymulacji, weryfikujac w ten
sposob prawidlowos¢ potozenia.
a. Zapisa¢ wartosci poczatkowej reakcji hemodynamicznej lub/i fizjologiczne;.
b. Rozpocza¢ badanie reakcji.

Rozpoczaé aktywacje przewodu elektrody CSL (zazwyczaj przy wartosciach 2 mA i
65 ps), zaznaczajac odpowiednie pole Pathway (Droga) i naciskajac przycisk Test Now
(Testuj teraz).

d. Sytuacje, w ktorych zaleca si¢ nizsze ustawienia (w tym opcje wylaczenia):
= Niepokojace zmiany wiasciwosci hemodynamicznych lub
= Wystgpienie niepozadanej stymulacji tkanki lub
= Monitorowanie dowolnego innego wszczepionego narzedzia elektrycznego wskazuje
na niepozadana interakcje (zob. ,,Badanie interakcji urzadzenia”, punkt 9) lub

= Wystapienia innych potencjalnie niebezpiecznych reakcji ze strony pacjenta.
Odczekac¢ okoto 1 minute.
Zapisac¢ reakcj¢ hemodynamiczng i/lub fizjologiczna.
Zwigksza¢ prad w krokach co 1-2 mA i wykona¢ instrukcje podane w punktach e i f.

SQ -~ o

Badanie zakonczy¢ przy natezeniu pradu wynoszacym maksymalnie 12 mA lub po
osiagnigciu jednego z punktow zatrzymania wymienionego w punkcie d, lub przy
wystapieniu odpowiedniej reakcji hemodynamicznej i/lub fizjologiczne;.

i. Nacisna¢ przycisk Stop Test (Zatrzymaj test), aby przerwac terapie.

j. W tym momencie mozna wyjaé tymczasowsg igle (anodg).
UWAGA: Po zakonczeniu fazy mapowania i przyszywania przewodu elektrody mozna zmienié¢

schemat znieczulenia, wlaczajac do znieczulenia propofol lub inne $rodki preferowane przez
anestezjologa prowadzacego, bez wzgledu na ich potencjalne efekty thumiace.
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Odciazanie, tunelowanie i tworzenie lozy
20) Umiesci¢ petle odciazajaca w trzonie przewodu elektrody pomiedzy elektroda a skrzydetkiem do
przyszycia (przyktad przedstawia Rysunek 19).
e UpewniC sig, ze $rednica petli odcigzajacej wynosi co najmniej 2-3 cm.

e Skrzydetko do przyszycia nalezy przyszy¢ do przydankowej warstwy tgtnicy szyjnej
wspolnej lub zewngtrznej tetnicy (lokalizacja wewngtrzna lub srodkowa/boczna w
zaleznosci od budowy anatomicznej pacjenta). Potozenie pgtli moze sig rézni¢ w
zaleznos$ci od potozenia skrzydetka do przyszycia.

Rysunek 19: Przyklad umieszczenia petli odciazajacej

21) Tworzenie tunelu nalezy rozpocza¢ na powierzchni tetnicy szyjnej wspoélnej, przechodzacej
glebiej do migénia mostkowo-obojczykowo-sutkowego, a nastgpnie od nacigcia szyjnego
doogonowo w kierunku przestrzeni pomig¢dzy glowa mostkowa a obojczykowa mig$nia
mostkowo-obojczykowo-sutkowego. Alternatywnie powyzszy krok mozna wykonaé przed
procedura tworzenia petli odciazajacej opisana w punkcie 20). Nalezy zachowa¢ ostroznosé, aby
unikna¢ naciagnigcia elektrody lub trzonu jej przewodu, bez wzgledu na to, czy ta czynno$¢ jest
wykonywana przed uksztaltowaniem petli odciazajacych, czy juz po nim.

22) Jesli nie wykonano tego jeszcze w punkciel3), nalezy nacia¢ skorg dla lozy generatora IPG w
potozeniu podobojczykowym i wykona¢ dysekcje w dot do poziomu glownej powigzi piersiowe;.

o Uksztaltowaé loz¢ w ptaszczyznie podskornej lub podpowigziowej w zaleznosci od
indywidualnej decyzji i budowy anatomicznej pacjenta.

e Loza powinna znajdowac¢ si¢ po tej samej stronie co wszczepiony przewod
elektrody/elektroda, chyba ze budowa anatomiczna pacjenta lub uprzednio wszczepione
narzegdzie uniemozliwiaja zastosowanie takiej lokalizacji.

e Podczas tworzenia lozy nalezy zachowacé ostroznos¢ i uniemozliwi¢ stycznosc¢ trzonu
przewodu elektrody z generatorem IPG w lozy. W tym celu mozna wytworzy¢ dodatkowa
przestrzen podskorna po najbardziej doglowowej stronie lozy generatora IPG, aby
umozliwi¢ zwinigcie nadmiaru trzonu przewodu elektrody bez napre¢zenia i z dala od
glownego generatora IPG.
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e Nalezy zwroci¢ uwage na kierunek umieszczenia generatora IPG, poniewaz wkrety

ustalajace sa wprowadzane po stronie generatora [PG z etykieta neo i etykieta portu (po
drugiej stronie podane si¢ model narzedzia i numery seryjne).

0 Generator IPG umieszczony po prawej stronie w ciele pacjenta.

Jesli etykieta neo jest skierowana na zewnatrz (tj. w kierunku chirurga), gdy loza jest
tworzona po prawej stronie $ciany klatki piersiowej, przewod elektrody wychodzi z
puszki z prawej strony pacjenta, co wymaga bocznego przedtuzenia lozy generatora
IPG, aby mozliwe byto umieszczenie nadmiaru przewodu elektrody. Aby uniknaé
koniecznosci przedtuzania w kierunku bocznym, gdy loza jest umieszczona po prawej
stronie klatki piersiowej, narzedzie mozna wszczepi¢ w taki sposob, aby etykieta neo
byla skierowana do $rodka (tj. w strong jamy klatki piersiowej). W ten sposob
osiagane jest przedtuzenie lozy wysrodkowane w stosunku do lozy generatora IPG.

0 Generator IPG umieszczony po lewej stronie w ciele pacjenta.

Jesli etykieta neo jest skierowana na zewnatrz, gdy loza jest tworzona po lewej
stronie klatki piersiowej, przedtuzenie jest wysrodkowane w stosunku do lozy
generatora IPG.

23) Zakonczy¢ tworzenie tunelu rozpoczete w punkcie21) w dot do migsnia mostkowo-obojczykowo-
sutkowego z nacigcia szyjnego do poziomu przestrzeni pomigdzy glowa mostkowa a
obojczykowa mig$nia mostkowo-obojczykowo-sutkowego.

24) Wprowadzi¢ zacisk z bocznej strony lozy generatora IPG do ptaszczyzny podskéornej pomiedzy
glowami migénia mostkowo-obojczykowo-sutkowego do momentu, az zacisk zetknie si¢ z
palcem wprowadzonym do tunelu w szyi. Po zakonczeniu tworzenia tunelu wsunaé¢ do niego
cewnik (np. 14 Fr Red Robinson) z lozy szyjnej doogonowo.

25) Uchwyci¢ cewnik 14 Fr Red Robinson (lub podobne narzedzie) zaciskiem i przesunaé przez tunel.

26) Przeprowadzi¢ trzon przewodu elektrody przez tunel, wprowadzajac zlacze do cewnika Red
Robinson.

W trakcie procedury tunelowania nalezy unika¢ naprezenia lub naciagania elektrody lub
skrzydetka do przyszycia.

UWAGA: Nie nalezy chwytac¢ trzonu przewodu elektrody ani aktywnego obszaru elektrody CSL
metalowymi kleszczami lub szczypcami.

Podiaczanie przewodu elektrody i zamykanie rany
27) Podtaczy¢ przewdd elektrody CSL do generatora IPG.

UWAGA: Lewy przewod elektrody jest podtaczony do gornego portu glowicy, natomiast prawy
przewod do dolnego portu glowicy generatora IPG.

W stosownych przypadkach wyja¢ adapter do wszczepiania z portu glowicy generatora IPG.

Odstoni¢ koncowke przewodu elektrody. Usunaé krew i tkanki z koncéwki przewodu
elektrody i skontrolowa¢ go pod katem uszkodzenia przed podtaczeniem do generatora IPG.

Wprowadzi¢ koncoéwke do odpowiedniego portu glowicy. Przed wprowadzeniem koncowki
pomocniczo mozna wprowadzi¢ klucz dynamometryczny do zatyczki uszczelniajace;j.

Dokona¢ wzrokowej kontroli catkowitego wprowadzenia koncowki do gtowicy, obserwujac
uszezelki widoczne pomigdzy blokami wkrgtow ustalajacych (patrz Rysunek 20 i Rysunek 21).

Wszystkie wkrety ustalajace portu z wprowadzonym przewodem elektrody nalezy
przykrecaé kluczem dynamometrycznym w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
zegara do ustyszenia kliknigcia klucza. Generator IPG wyposazony jest w 2 wkrety
ustalajace do kazdego portu przewodu elektrody; podtaczajac przewod elektrody do terapii
nalezy upewnic¢ si¢, ze obydwa wkrety sa dokrecone.

Zweryfikowa¢ prawidlowo$¢ potaczenia, delikatnie pociagajac za koncowke przewodu
elektrody i sprawdzajac impedancjg.
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UWAGA: Potaczenie elektryczne z generatorem IPG nie zostaje utworzone do momentu
catkowitego dokrecenia wkretow ustalajacych kluczem dynamometrycznym. Terapii nie nalezy
rozpoczynaé¢ zanim potaczenia nie zostana zabezpieczone przy uzyciu klucza dynamometrycznego.

Obydwie uszczelki koncéwki
umieszczone w strefie podgladu

' (g6rne i dolne porty gtowicy)

Port prawego przewodu elektrody

Rysunek 20: Koncowka wprowadzona do gtowicy generatora IPG (w prawidlowy sposob)

Tylko jedna uszczelka koncowki w
strefie podgladu (goérny i dolny port
gtowicy)

Rysunek 21: Koncowka wprowadzona do gtowicy generatora IPG (w nieprawidtowy sposob)

28) Zaleca si¢ umieszczenie zatyczki w nieuzywanym porcie przewodu elektrody w glowicy.
Stosujac zatyczke portu, nalezy dokrecié¢ ostro zakonczony wkret ustalajacy.

29) Jedli loza znajduje si¢ w polozeniu podskérnym, w powiezi nalezy zatozy¢ dwa szwy w taki
sposob, aby ich rozmieszczenie pasowalo w przyblizeniu do otwordw pod szwy w generatorze
IPG. Do tego celu nalezy uzy¢ szwu niewchtanialnego 0 lub 1-0 (Ethibond, jedwab lub Prolene).

30) Szwy nalezy wprowadzi¢ przez otwory na szwy glowicy generatora IPG.
31) Wprowadzi¢ generator IPG do lozy.
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32) Delikatnie zwina¢ nadmiar trzonu przewodu elektrody i umiesci¢ go w poblizu generatora IPG
(Rysunek 22) w taki spos6b, aby nie znajdowat si¢ on z przodu ani z tylu generatora IPG
(Rysunek 23). Upewni¢ sig, ze trzon przewodu elektrody nie jest naprezony oraz ze na drodze
pomigdzy elektroda a loza generatora IPG wystepuje luz.

CVRX'|
el A
| fieo”
| /
Model 2102 /

SN:2102123456  /
/

Barostim

Rysunek 22: Prawidtowe umieszczenie nadmiaru trzonu przewodu elektrody

Przewéd elektrody skierowany pod Nieprawidtowe umieszczenie przewodu
nieprawidtowym ostrym katem od gtowicy elektrody z tytlu generatora IPG

Rysunek 23: Nieprawidtlowe umieszczenie nadmiaru trzonu przewodu elektrody

33) Zawiazaé szew uzyty do zabezpieczenia generatora IPG do powigzi.
34) Jesli uzywana jest loza podpowigziowa, zamkna¢ powigz nad generatorem IPG.
35) Przeptukaé lozg roztworem antybiotyku.

36) Sprawdzi¢ impedancj¢ systemu, aby zapewni¢ prawidlowo$¢ potaczen elektrycznych. Aby
pomiar impedancji byt doktadny, generator IPG musi by¢ umieszczony w lozy.

37) Rozwazy¢ wprowadzenie do naci¢é miejscowych srodkow znieczulajacych.
38) Zamkna¢ nacigcia zgodnie z typowa praktyka chirurgiczna.

39) Udokumentowac¢ radiograficznie poczatkowsa konfiguracje systemu in situ.
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Testowanie urzadzenia przed wyladowaniem

1. Pacjent powinien by¢ w pozycji siedzacej lub leze¢ na 16zku szpitalnym pod katem wynoszacym w
przyblizeniu 45°-90°. Przed wykonaniem pomiaru reakcji hemodynamicznej i/lub fizjologicznej pacjent
powinien siedzie¢ z podpartymi plecami i ramionami przez co najmniej 5 minut. Nacisna¢ przycisk Edit
and Test (Edytuj i testuj) dla jednej z terapii.

2. Zapisa¢ wartosci poczatkowych parametréw hemodynamicznych i/lub fizjologicznych.

3. Rozpoczaé aktywacje przewodu elektrody CSL (zazwyczaj przy wartosciach 2 mA i 65 ps), zaznaczajac
odpowiednie pole Pathway (Droga) i naciskajac przycisk Test Now (Testuj teraz).

4. Sytuacje, w ktorych zaleca si¢ zaprogramowanie nizszych ustawien generatora IPG (w tym opcji
wylaczenia):

e Niepokojace zmiany wlasciwosci hemodynamicznych lub
e  Wystapienie niepozadanej stymulacji tkanki lub

e  Monitorowanie dowolnego innego wszczepionego narzedzia elektrycznego wskazuje na niepozadana
interakcjg (zob. ,,Badanie interakcji urzadzenia”, punkt 9) lub

e  Wiystapienia innych potencjalnie niebezpiecznych reakcji ze strony pacjenta.

Odczeka¢ okoto 1 minutg.

Zapisa¢ odpowiedz hemodynamiczna i/lub fizjologiczna pacjenta.

Powtorzy¢ czynnosci od 2 do 6 przy zwiekszonej amplitudzie impulsu, aby zoptymalizowaé ustawienia.

N o G

W podobny sposéb mozna w razie potrzeby sprawdzi¢ niezaleznie inne parametry, w tym mi¢dzy innymi
szerokos$¢ impulsu, czgstotliwos¢ i drogg (jesli zostala wybrana).

Dodatkowe wszczepienie przewodu elektrody (jesli jest wymagane)

Jesli w pozniejszym czasie niezbedne bedzie uzycie dodatkowego przewodu elektrody, nalezy przeprowadzi¢
zabieg wszczepiania podobny do opisanego w niniejszym rozdziale. W zwiazku z umieszczeniem przewodu
elektrody obowiazuje jednak kilka dodatkowych instrukc;ji:

=  Wykona¢ czynnos$ci usuwania generatora IPG, od 1 do 6, oméwione w rozdziale 11.
0 Wyjaé zatyczke portu.

0 Generator IPG moze zosta¢ uzyty ponownie, jesli pozostaly okres zywotnoSci baterii jest
dopuszczalny.
=  Tunel dla nowego przewodu elektrody nalezy wykona¢ wzdtuz nowej drogi, unikajac interakcji pomiedzy
tunelami lub stycznosci z uprzednio wszczepionym przewodem elektrody.

=  Wprowadzi¢ zlacza przewodu elektrody do odpowiednich portow generatora IPG i wykonaé pozostate
czynnosci, opisane uprzednio dla konczenia zabiegu wszczepiania, Podtaczanie przewodu elektrody i
zamykanie rany, rozdziat 10.
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Zalecenia
Zabieg wymiany generatora IPG nalezy przeprowadzi¢ w dniu zalecanej wymiany (RRT) lub przed nim.

Metody i techniki chirurgiczne wymiany generatora IPG moga si¢ r6zni¢ w zaleznos$ci od preferencji chirurga
przeprowadzajacego zabieg. Pomimo réznic w metodach i technikach podstawowe wymagania dotyczace
wlasciwej 1 bezpiecznej wymiany generatora IPG zostaly przedstawione w niniejszym rozdziale.

W trakcie tego zabiegu zazwyczaj stosuje si¢ srodki znieczulajace miejscowo.

Stosowanie antybiotykow

Zalecane jest podanie antybiotykow dziatajacych na bakterie gram dodatnie w ciagu 30 minut od momentu
nacigcia skory oraz podawanie ich przez 24 godziny po zakonczeniu zabiegu.

Eksplantacja zuzytego generatora IPG

PRZESTROGA: Wykona¢ badanie palpacyjne obszaru generatora IPG i przewodu elektrody przed
wykonaniem pierwszego nacigcia, aby upewnicC sig, ze przewod ten nie znajduje si¢ w obszarze, w ktorym
zamierza si¢ wykona¢ nacigcie do usunigcia generatora IPG.

UWAGA: W trakcie zabiegu eksplantacji nalezy zachowal ostroznos¢, aby unikna¢ uszkodzenia
wszczepionego przewodu elektrody. Aby zminimalizowaé ryzyko uszkodzenia przewodu elektrody w trakcie
dysekcji, nalezy korzystaé z najnizszej skutecznej mocy elektrokauteryzacji. Na przewodach elektrod CSL ani w
ich poblizu nie nalezy uzywacé skalpelow, poniewaz moze to spowodowaé uszkodzenie prowadzace do awarii
przewodu elektrody.

1. Rozpoczaé sesjg telemetrii z generatorem IPG i nacisnaé przycisk Stop (Zatrzymayj). W razie potrzeby
skorzysta¢ z opcji Save Report (Zapisz raport) i weisnaé przycisk End Session (Zakoncz sesje).
2. Otworzy¢ nacigcie ponizej obojczyka ponad wszczepionym generatorem IPG.

Korzystajac z elektrokoagulacji lub dysekeji na ,.tgpo”, wykonaé dysekcje w dot do generatora IPG. Moze
istnie¢ potrzeba rozdzielenia przewodu (przewodow) elektrody, aby umozliwi¢ wyjecie generatora IPG.

4. Przecia¢ mocujace szwy. Przed wyjeciem generatora IPG zaleca sie odtaczenie przewodu (przewoddw)
elektrody od portow ztacza (patrz punkty 5 i 6). Wyciagna¢ generator IPG z lozy.

5. Przekreci¢ kluczem dynamometrycznym wkrety ustalajace w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek
zegara przy kazdym ztaczu przewodu elektrody CSL.

6. Wyjac przewdd (przewody) elektrody CSL z portow zlacza generatora IPG, upewniajac sie, ze bedzie
mozna prawidtowo zidentyfikowac¢ lewy i prawy przewod elektrody (jesli sa stosowane) w trakcie
ponownego przytaczania.

7.  Umiesci¢ generator IPG poza sterylnym polem.
8. Zwrbci¢ usunigty generator IPG firmie CVRx w celu sprawdzenia go i zutylizowania w odpowiedni sposob.

UWAGA: Przed zwrdoceniem generatora IPG nalezy zglosi¢ si¢ po zestaw do autoryzacji zwrotu produktow
firmy CVRx i postgpowac wedhug przedstawionej w nim procedury.

Wszczepianie zamiennego generatora IPG

UWAGA: Nalezy upewni¢ sig, ze zamienny generator IPG jest zgodny z systemem przewodow elektrod
aktualnie wszczepionym w ciele pacjenta. Model 2102 generatora IPG jest kompatybilny z modelami 103x
przewodow elektrody i moze zastapi¢ model 2101 generatora IPG.

Generator IPG nalezy wszczepia¢, wykonujac czynno$ci przedstawione w rozdziale Zabieg wszczepiania,
Podtaczanie przewodu elektrody i zamykanie rany, rozdziat 10.
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Zalecenia

Eksplantacjg przewodu elektrody nalezy rozwazy¢, jesli lekarz prowadzacy uzna ja za konieczng z medycznego
punktu widzenia.

Metody i techniki usuwania systemu réznig si¢ w zalezno$ci od preferencji chirurga wykonujacego ten zabieg.
Pomimo réznic w metodach i technikach podstawowe wymagania dotyczace wlasciwego i bezpiecznego
usunigcia generatora IPG zostaly przedstawione w niniejszym rozdziale. Jesli wymagana jest eksplantacja
generatora IPG, elektrode/-y (jedna lub dwie strony, jesli zostaty uzyte) nalezy wyjac jednocze$nie lub osobno w
zaleznos$ci od sytuacji klinicznej.

Stosowanie antybiotykow — brak zakazenia

Jesli urzadzenie zostalo wyjete z przyczyn innych niz zakazenie, zalecane jest podanie antybiotykow
dziatajacych na bakterie gram dodatnie w ciagu 30 minut od momentu nacigcia skory oraz podawanie ich przez
24 godziny po zakonczeniu procedury.

Stosowanie antybiotykow — zakazenia

Jesli urzadzenie zostato wyjgte w wyniku zakazenia i uzyskano w posiewie bakterie odpowiedzialne za ten stan,
antybiotyki dzialajace na wyselekcjonowane bakterie nalezy podaé przed zabiegiem i kontynuowaé po jego
zakonczeniu do momentu ustapienia oznak zakazenia (wlasciwa temperatura, liczba biatych krwinek i
réznicowa liczba biatych krwinek). W przeciwnym razie zaleca si¢ zastosowanie antybiotykow o szerokim
spektrum dziatania przed zabiegiem i ograniczenie ich po uzyskaniu wynikdéw posiewu materialu pobranego
Srodoperacyjnie i wrazliwosci wyhodowanych bakterii.

Eksplantacja generatora IPG

UWAGA: Aby zminimalizowa¢ ryzyko uszkodzenia przewodow elektrody w trakcie dysekcji, nalezy
korzysta¢ z najnizszej skutecznej mocy elektrokauteryzacji. Na przewodach elektrod CSL ani w ich poblizu nie
nalezy uzywaé skalpelow, poniewaz moze to spowodowaé uszkodzenie prowadzace do awarii przewodu
elektrody.

1. Rozpoczaé sesjg telemetrii z generatorem IPG i nacisnaé przycisk Stop (Zatrzymayj). W razie potrzeby
skorzysta¢ z opcji Save Report (Zapisz raport) i weisnaé przycisk End Session (Zakoncz sesje).
2. Otworzy¢ nacigcie ponizej obojczyka ponad wszczepionym generatorem IPG.

Wykona¢ dysekcje w dot do generatora IPG. Moze istnie¢ potrzeba rozdzielenia przewodow elektrod, aby
umozliwi¢ wyjgcie generatora IPG.

4. Przecia¢ mocujace szwy. Przed wyjgciem generatora IPG zaleca si¢ odtaczenie przewodow elektrod od
portoéw zlacza (patrz punkty 5 i 6). Wyciagnac generator IPG z lozy.

5. Przekreci¢ kluczem dynamometrycznym wkrety ustalajace w kierunku przeciwnym do ruchu wskazdwek
zegara przy kazdym ztaczu przewodu elektrody CSL.

Wyjaé przewody elektrody CSL z portow ztacza generatora IPG.
7.  Umieéci¢ generator IPG poza sterylnym polem.
Zwrdci¢ usuniety generator IPG firmie CVRx w celu sprawdzenia go i zutylizowania w odpowiedni sposéb.

UWAGA: Przed zwréceniem generatora IPG nalezy zglosi¢ si¢ po zestaw do autoryzacji zwrotu produktéw
firmy CVRx i postepowaé wedlug przedstawionej w nim procedury.
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Eksplantacja przewodu elektrody CSL

1.

10.

11.

12.

13.

14.

Rozpoczaé sesje telemetrii z generatorem IPG i nacisnaé przycisk Stop (Zatrzymaj). W razie potrzeby
skorzysta¢ z opcji Save Report (Zapisz raport) i weisnaé przycisk End Session (Zakoncz sesje).
Przygotowujac si¢ do eksplantacji trzonu przewodu/-0w elektrody i elektrod(y) zatoki tetnicy szyjnej nalezy
przejrze¢ dokumentacjg wszczepiania np. raport z zabiegu. Dokumenty te umozliwiaja zapoznanie si¢ z
odno$nymi miejscowymi strukturami anatomicznymi majacymi stycznos¢ z elektroda np. anatomiczne
powiazanie z rozwidleniem; gorne naczynia tarczycy; nerwy podjezykowe i btedne oraz informuja, jaka
czg$¢ elektrody znajduje sig in situ, zapewniajac petna eksplantacj¢ przewodu elektrody.

Aby usuna¢ z ciata pacjenta przewdd elektrody, nalezy wykona¢ nacigcie ponad odpowiednim
rozwidleniem t¢tnicy szyjne;j.

Wykona¢ dysekcje, catkowicie odstaniajac trzon CSL w ogonowej czgsci nacigeia szyjnego. Uwolnié trzon
przewodu elektrody rozciagajacy si¢ doglowowo, az do dotarcia do najbardziej ogonowej strony elektrody.
Nalezy odnie$¢ si¢ do dokumentacji zabiegu wszczepienia po informacje o miejscowych strukturach
anatomicznych stykajacych sig z elektroda. Nerw btedny identyfikuje si¢ i zabezpiecza w trakcie tej oraz
kolejnych dysekcji.

Wykona¢ dysekcje do punktu, w ktéorym elektroda jest przyszyta do przydanki zatoki t¢tnicy szyjnej.
Przecia¢ szwy taczace elektrode ze skrzydetkiem do przyszycia.

UWAGA: Aby unikna¢ uszkodzenia otaczajacych tkanek, zaleca si¢ przecigcie szwow na powierzchni
elektrody.

Delikatnie pociagna¢ za trzon przewodu elektrody i otworzy¢ otaczajaca tkankg bliznowata w kierunku
ogonowo-dogtowowym. Kontynuowaé do momentu napotkania granicy ogonowej elektrody zatoki tetnicy
szyjnej. Zachowac ostroznos¢, aby uniknaé uszkodzenia nerwu podjezykowego, otworzy¢ otoczke
otaczajacej tkanki bliznowatej i przeciaé szwy, przytrzymujac zabezpieczenie przy przydance tgtnicy
szyjnej. Delikatnie pociagajac za elektrodg i wyciagnaé ja z otoczenia zatoki tetnicy szyjne;j.

UWAGA: Jesli elektroda nie wysuwa si¢ z otaczajacej tkanki widknistej nalezy dodatkowo ja
mobilizowac.

Przekreci¢ kluczem dynamometrycznym wkrety ustalajace w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek
zegara, aby je poluzowac.

Odtaczy¢ przewod elektrody CSL od portdw ztacza generatora IPG.

Wprowadzi¢ maty zacisk wzdhuz trzonu CSL, aby otworzy¢ otoczke tkanki bliznowatej wokoét trzonu
przewodu elektrody.

Z nacigcia szyjnego usunac przewod elektrody CSL, delikatnie pociagajac za niego.
UWAGA: Jesli w ten sposob nie mozna wyciagnac przewodu elektrody, niezbgdne sa dodatkowe

Czynnosci, takie jak wykonanie przecigcia powyzej poziomu lozy generatora IPG lub stopniowe
rozszerzanie otoczki tkanki bliznowatej.

Zdezynfekowac wszystkie elementy przewodu elektrody CSL i umiesci¢ je w podwoéjnie uszczelnionym
woreczku lub innym pojemniku z informacja o zagrozeniu biologicznym.

Zwroci¢ usunigty przewod elektrody CSL firmie CVRX, w celu sprawdzenia go i zutylizowania w
odpowiedni sposob.
Nowe elementy nalezy wszczepia¢ zgodnie z instrukcja podana w rozdziale 10.

UWAGA: Przed zwroceniem przewodu elektrody CSL nalezy zglosi¢ si¢ po zestaw autoryzacji zwrotu
produktow firmy CVRx i postgpowa¢ wedtug przedstawionej w nim procedury.
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Ponizsze informacje nalezy przekaza¢ pacjentom ze wszczepionym systemem.

e  System stanowi uzupetnienie innych srodkow terapeutycznych, takich jak leki, dieta, ¢éwiczenia i zmiana
trybu zycia, i nie zastgpuje ich.

e Pacjenci ze wszczepionym systemem powinni posiadaé przy sobie kartg identyfikacyjna stanowiaca
informacj¢ dla personelu ochrony w instytucjach uzytku publicznego wyposazonych w systemy
wykrywania metali.

e  Generator IPG wymaga okresowej wymiany ze wzgledu na wyczerpywanie si¢ baterii narzegdzia.

e Pacjenci ze wszczepionym systemem powinni zgltaszaé si¢ na regularne kontrole, podczas ktdrych
sprawdzane jest dziatanie systemu i odpowiedz na terapig.

e Pacjenci, u ktorych wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, powinni skontaktowacé si¢ z lekarzem.

0 Ich objawy moga mie¢ zwiazek ze stosowang terapia. Objawy te obejmuja nietypowa stymulacje
tkanki w poblizu koncowek przewodu z elektroda; nieznaczne mrowienie lub drganie migsni szyi;
problemy z mowa i przetykaniem.

0 Naleza do nich rowniez nasilajace si¢ zawroty glowy, omdlenia, zamroczenia, b6l w klatce
piersiowej, nasilajace si¢ dusznosci lub obrzek.

0 Mozliwy jest spadek skurczowego ci$nienie krwi ponizej 90 mmHg, a rozkurczowego ponizej
50 mmHg.

0 Mozliwe jest tez spowolnienie czgstos¢ akcji serca ponizej 50 uderzen na minute.

e W przypadku obrazowania metoda MRI, niezbgdne dla bezpieczenstwa jest zapewnienie odpowiednich
warunkdw badania. Informacje dotyczace obrazowania MRI oraz przeciwwskazan do stosowania
okreslonych konfiguracji systemu mozna znalez¢ na stronie www.cvrx.com/ifu.

Ostrzezenie: Niektore zabiegi, takie jak diatermia, w tym diatermia krotkofalowa, mikrofalowa lub diatermia
ultradzwigkami terapeutycznymi, sa przeciwwskazane po wszczepieniu systemu.
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14. INFORMACJE DLA PERSONELU UDZIELAJACEGO POMOCY

Identyfikator nie przepuszczajacy promieniowania

Generator IPG wyposazony jest w identyfikator nie przepuszczajacy promieniowania, ktory umozliwia
personelowi medycznemu uzycie promieniowania rentgenowskiego do odczytania informacji o wszczepionym
urzadzeniu medycznym. Przykladowy identyfikator generatora IPG nie przepuszczajacego promieniowania
zostal przedstawiony na (Rysunek 24) wraz z opisem znakéw identyfikacyjnych.

CVRXASILIL

Rysunek 24: Identyfikator nie przepuszczajacy promieniowania

Identyfikator nie przepuszczajacy promieniowania wskazuje nast¢pujace informacje.
= CVRx oznacza firmg, dla ktorej generator IPG zostat wyprodukowany.
®=  Model generatora IPG (na przyktad AS = model 2102).
= Rok produkcji generatora IPG (na przyktad: 11=2011).
Na ponizszym rysunku przedstawiono ogdlne potozenie generatora IPG (Rysunek 25).

UWAGA: Urzadzenie mozna wszczepi¢ pacjentowi z prawej lub lewej strony. Ponizszy rysunek przedstawia
Narzedzie wszczepione pacjentowi z prawej strony.
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Rysunek 25: Lokalizacja wszczepionego generatora

Artefakty EKG
Gdy generator IPG jest aktywny, artefakty moga by¢ widoczne na zapisie EKG.

Tymczasowe wstrzymanie generowania impulséw przez generator IPG

Magnes jest przeznaczony do zastosowania przez lekarza pierwszego kontaktu oraz personel pogotowia
ratunkowego. Uzy¢ magnesu firmy CVRx, aby tymczasowo zatrzymaé generowanie impulsow przez generator
IPG, gdy wyjécie impulsow jest aktywne. Umiesci¢ srodkowy otwor magnesu ponad obszarem bloku ztacza
generatora IPG i utrzymywaé go w tym polozeniu, wstrzymujac generowanie impulsow. Aby wznowic
przepisang terapig przy uzyciu generatora IPG, nalezy usuna¢ magnes.
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Informacje kontaktowe firmy CVRX

CVRX, Inc.

9201 West Broadway Avenue, Suite 650
Minneapolis, MN 55445 USA

Nr telefonu: (763) 416-2840

Faks: (763) 416-2841

E-mail: engineering@cvrx.com
WWW.CVIX.com

Komunikaty systemu programatora i ostrzegawcze

W niniejszym rozdziale przedstawiony zostal wykaz komunikatow systemu i ostrzegawczych, ktore moga
wystapi¢ podczas uzywania aplikacji oprogramowania programatora firmy CVRX:

Problem lub komunikat Mozliwe przyczyny Rozwiazywanie problemoéw
systemu/ostrzegawczy
PGMO05 - Programator e  Stabe potgczenie USB 1. Upewnic sig, ze kabel USB interfejsu

niepodiaczony programatora zostat prawidtowo podtaczony.

*  Uszkodzony interfejs 2. Upewni¢ sie, ze kabel USB interfejsu

PGMO006 - Problem potaczenia programatora g - !
programatora programatora nie zostat p,)rzecugty ani
) e Uszkodzony kabel USB uszkodzony w inny sposéb.
PGMOO07 - Awaria programatora interfejsu programatora 3. Upewni¢ sie, ze zielony wskaznik mocy
IPG013 - Programator interfejsu programatora swieci sie.
niepodiaczony 4.  Odtgczy¢ i powtdrnie podiaczyé kabel USB.
5. Jesli problem utrzymuje sie, nalezy
zrestartowac aplikacje.
6. Jesli problem utrzymuje sie, nalezy
skontaktowac sie z firmg CVRx.
Wszczepione narzedzie nie e Utrata tacznosci. 1. Upewni¢ sig, ze interfejs programatora zostat
pojawia sie na ekranie umieszczony w pionowym potozenie, a
Discovery (Wyszukiwanie) pomigdzy nim a generatorem IPG nie
s . wystepujg przeszkody.
Brak mozliwosci potaczenia z 2. Upewni¢ sie, ze przednia lub tylna etykieta
generatorem IPG interfejsu programatora jest skierowana w
Staby sygnat telemetrycznych strone generatora IPG. )
lub brak sygnatu podczas sesiji 3. Upewni¢ sie, ze odlegtos¢ pomiedzy

interfejsem programatora i generatorem IPG
nie przekracza 2 metréw.

4.  Jesli problem utrzymuje sie, nalezy
zrestartowac¢ aplikacje.

5. Jesli problem utrzymuje sig, nalezy
skontaktowac¢ sie z firmag CVRXx.

Jesli problem utrzymuje si¢ po wykonaniu opisanych powyzej czynnosci, nalezy zapisa¢ plik diagnostyczny.
Nastgpnie plik ten nalezy przesta¢ do firmy CVRX, aby uzyska¢ zaawansowane wsparcie podczas rozwiazywania
probleméw. Aby zapisa¢ plik diagnostyczny, nalezy wlozy¢ do komputera pamig¢ USB. Nastepnie otworzy¢
aplikacjg CVRxLauncher (Uruchamianie CVRX), wcisna¢ przycisk Programmer Diagnostics (Diagnostyka
programatora) i wybra¢ opcj¢ Save PGM Diagnostics (Zapisz diagnostyke programatora PGM).

Jesli oprogramowanie nie reaguje na komendy z poziomu klawiatury lub kursora uzytkownik moze
wywota¢ Menadzer zadan (poprzez kombinacje klawiszyctrl-alt-delete) i zamknaé aplikacjg. Mozna ponownie
uruchomi¢ aplikacjg. Jesli zabieg okaze si¢ nieskuteczny, komputer programatora nalezy zrestartowaé w probie
przywrdcenia jego pelnej funkcjonalnosci.
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16 = GWARANCJA/WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU
GWARANCJI

WAZNA UWAGA — OGRANICZONA GWARANCJA

Firma CVRY, Inc. 9201 West Broadway Avenue, Suite 650, Minneapolis, MN 55445 zapewnia
ograniczong gwarancje.

Niniejsza OGRANICZONA GWARANCJA zapewnia pacjentowi, ktdremu wszczepiony zostat system neo
(zwany dalej ,,Produktem”), ze, jesli produkt nie bedzie dziatal zgodnie ze specyfikacja z jakichkolwiek
przyczyn, z wyjatkiem wyczerpania sie baterii, w przeciaggu jednego roku od momentu wszczepienia
urzadzenia (,,Okres gwarancji”’), firma CVRx wymieni system bez zadnych optat. Jesli w czasie trwania
Okresu Gwarancji, dojdzie do wyczerpania si¢ baterii Produktu, firma CVRx zapewni cze$¢ zamienng po
obnizonej cenie. Wielkos$¢ rabatu zalezy od stosunku czasu pozostatego do konca Okresu Gwarancji
w dniu wyczerpania sie baterii do calego Okresu Gwarancji.

Wszystkie ostrzezenia umieszczone na etykietach Produkty stanowia integralng czes$¢ niniejszej
OGRANICZONEJ GWARANCIJI.

Aby OGRANICZONA GWARANCJA miala zastosowanie, spetnione musza by¢ ponizsze warunki:
Produkt moze byé¢ uzywany tylko przed uptywem jego daty waznosci m.

Produkt nie moze by¢ naprawiany ani modyfikowany bez nadzoru firmy CVRx w jakikolwiek sposoéb,
ktéry wedtug uznania firmy CVRX, wptywa na jego stabilnos¢ i niezawodnosé. Produkt nie moze byé
niewtasciwie uzywany, naduzywany ani by¢ narazony na wypadek.

Produkt nalezy zwréci¢ do firmy CVRx w przeciagu 30 dni od momentu zauwazenia potencjalnej
niezgodnosci prowadzacej do roszczenia na podstawie niniejszej OGRANICZONEJ GWARANCJI.
Wszystkie zwracane Produkty powinny stanowié¢ wlasnosé¢ firmy CVRx.

Firma CVRXx nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody uboczne lub wynikowe, w tym miedzy innymi
opflaty z tytutu kosztéw leczenia, wynikajace w jakiegokolwiek uzycia, wady lub awarii Produktu, bez
wzgledu na to, czy roszczenie jest wnoszone na podstawie gwarancji, umowy, czynu niedozwolonego
lub innych przepiséw prawa.

Niniejsza Ograniczona Gwarancja odnosisi¢ jedynie do pacjenta, ktory otrzymat Produkt. W przypadku
wszystkich innych stron firma CVRx nie udziela zadnych gwarancji wyraznych lub dorozumianych, w
tym migdzy innymi dorozumianej gwarancji przydatnos$ci handlowej lub przydatnosci do okreslonego
zastosowania, niezaleznie od tego, czy wynikaja one z ustawy, prawa zwyczajowego, zwyczajow lub innych
podstaw. Zadne takie gwarancje wyrazne ani dorozumiane udzielone pacjentowinie wykraczajac poza okres
jednego (1) roku. Ograniczona Gwarancja stanowi wylaczny §rodek prawny dostepny dla kazdej osoby.

Wytaczenia i ograniczenia ustanowione powyzej nie majg na celu naruszania obowigzkowych uregulowar stosownego
prawa i nie nalezy ich tak interpretowac. Jesli ktérakolwiek czes¢ lub warunek niniejszej OGRANICZONEJ
GWARANCJI zostanie uznany przez wtasciwy sad za sprzeczny z prawem, niemozliwy do wyegzekwowania lub
stojacy w konflikcie z obowigzujgcym prawem, fakt ten nie wplynie na waznos¢ pozostatej czesSci OGRANICZONEJ
GWARANCJI, a wszystkie prawa i zobowigzania bedq interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze
Wytaczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji nie zawierato danej czesci lub warunku uznanego za niewazny.

Zadna osoba nie ma prawa do zobowigzania firmy CVRx do ztoZenia o$wiadczen, deklaracji lub udzielenia
gwarancji wykraczajacych poza niniejszg Ograniczong Gwarancje.
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Nadajnik Wszczepialnego generatora impulséw uzyskat certyfikacje IC: 9464A-IPG210A.
Nadajniki Interfejsu programowania uzyskaty certyfikacje IC: 9464A-PGM901.

Okreslenie ,,JC”: przed otrzymaniem numeru certyfikacji urzadzenia wskazuje jedynie na spelnienie specyfikacji
technicznych Ministerstwa Przemystu (Industry Canada).

Narzedzie nie moze powodowaé zaklécen pracy stacji, wykorzystujacych pasmo czgstotliwosci 400,150-
406,000 MHz, stosowanych przez stuzby meteorologiczne, meteorologiczne stuzby satelitarne Iub satelitarne stuzby
badania Ziemi i powinno dziata¢ w warunkach zaktocen zewngtrznych, rowniez takich, ktore moga prowadzi¢ do
niepozadanego trybu pracy.

Narzgdzie wolno uzytkowaé pod dwoma warunkami: (1) Narzedzie nie moze wywotywac zakldocen, (2) Narzedzie
musi wykazywaé niezawodno$¢ w warunkach zaktocen zewngtrznych, rowniez takich, ktére moga spowodowac
niepozadany tryb pracy.
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18 = CHARAKTERYSTYKA NIEWSZCZEPIALNYCH CZESCI SKEADOWYCH

System programatora

Karta charakterystyki

Wartosé

Temperatura robocza

10°C - 35°C
Przed uzyciem Narzedzia przechowywanego w skrajnych temperaturach
nalezy je umiesci¢ w temperaturze roboczej i odczekaé¢ przynajmniej godzine.

Cisnienie atmosferyczne

525 mmHg - 760 mmHg (700 hPa -1010 hPa) (10,2 psia - 14,7 psia)

Drgania 0,5 G, 10 - 500 Hz, predkos¢ przemiatania 0,5 oktawy na minute
Temperatura -20°C - 60°C
przechowywania/transportu

Wilgotnosé srodowiska

5% - 90% wilgotnosci wzglednej

przechowywania/transportu

Czesci sktadowe systemu programatora elektronicznego
Wartosé

Z komputera

Czes¢ skltadowa Karta charakterystyki

Interfejs programatora Zasilanie wejsciowe

Dodatkowe urzadzenia podigczone do medycznych urzadzen elektrycznych
musza spetnia¢ wymagania odpowiednich norm IEC lub ISO (np. IEC 60950-1
dla urzadzen przetwarzajacych dane). Ponadto wszelkie sposoby
podtaczenia sprzetu musza by¢ zgodne z wymaganiami, okreslonymi dla
medycznych urzadzen elektrycznych (zob. odpowiednio, IEC60601-1-1 lub
klauzula 16 wydania trzeciego |IEC 60601-1). Kazda osoba podtaczajaca
dodatkowe Narzedzia do medycznych urzadzenh elektrycznych konfiguruje
system medyczny, w zwigzku z czym ponosi odpowiedzialnosé za zgodnos$¢
systemu z wymaganiami medycznych systeméw elektrycznych. Nalezy
pamietac, ze lokalne przepisy majg pierwszenstwo nad powyzej
wymienionymi wymaganiami. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac
sie z lokalnym przedstawicielem lub dziatem pomocy technicznej.

System programatora

IEC60601-1-2 Klauzula
normy systemowe;j

Interfejs programatora Interfejs programatora jest odpowiedni do stosowania w srodowisku pacjenta.

IEC60601-1-1 Klauzula
normy systemowe;j

Komputer
Karta charakterystyki Wartosé
Wymagania e EN 60950-1
Bezpieczenstwa i e UL 60950-1
dyrektywy EMC o EN55022
e EN 55024

e FCC Czes¢ 15 Emisje klasy B
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Informacje dodatkowe

Opis

Informacje

Rodzaj ochrony przeciwporazeniowej

Interfejs programowania nie jest zasilany z sieci.

Stopien ochrony przeciwporazeniowej

Interfejs programowania spetnia wymagania normy IEC 60601-1-1
dla pradu dotykowego.

Stopien ochrony przeciwko przedostawaniu
sie wody

Zwykty

Sposob sterylizacji lub dezynfekcji

Nie podlega sterylizaciji.

Dane dotyczace podatnosci na zaktécenia
elektromagnetyczne lub inne oraz
ewentualne wskazowki eliminacji zaktécen.

Nie uzywa¢ w poblizu urzadzen generujacych interferencje
elektromagnetyczng (EMI). Zaktécenia EMI mogg zaburzaé
prace programatora. Dotyczy to np. telefonéw komérkowych,
urzgdzen generujgcych promieniowanie rentgenowskie oraz
innych urzadzen monitorujgcych.

Akcesoria lub materiaty, stosowane w
potaczeniu z Narzedziem, ktére mogg
zniweczy¢ bezpieczenstwo uzytkowania.

Przewdd interfejsu programowania.

Utrzymanie czystosci, regularne zabiegi
konserwatorskie

Jesli system jest zakurzony lub zabrudzony, nalezy zapozna¢ sie
z informacjami podanymi w rozdziale Czyszczenie systemu
programatora.

Nie zachodzi koniecznos¢ przeprowadzania konserwacyjnych
zabiegOw profilaktycznych.

Nie nalezy uzytkowac systemu programatora, jesli sam
programator lub przewody wydajg sie uszkodzone.

W systemie nie znajdujg sie serwisowalne elementy.

Nalezy skontaktowa¢ sie z przedstawicielem CVRXx, w celu
oddania wyrobu do naprawy lub wymiany.

Odciecie Narzedzia od zasilania

Odtaczenie przewodu zasilajacego odigcza urzadzenie od zrédta
zasilania sieciowego.

Nazwa producenta

CVRX, Inc.

Model #

System programatora: Model 9010

Adaptery do wszczepiania: Model 5030 i 5033
Przyrzad do implantacji: Model 5031

Zestaw akcesoriéw: Model 5500

Magnes: Model 5000

Utylizacja wyrobu

Aby zwréci¢ produkt do firmy CVRX, nalezy skontaktowac sie z
jej przedstawicielem. Produktu nie nalezy likwidowa¢ wraz z
odpadami komunalnymi.
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19 = CHARAKTERYSTYKA WSZCZEPIALNYCH CZESCI SKLADOWYCH

Generator impulséw

Karta charakterystyki Wartosé

Ztacza Brak odczytu

Stymulacja jednobiegunowa (potaczenie dwubiegunowe z
wykorzystaniem Adaptera do wszczepiania)

$rednica otworu koncowki elektrody - 1,5 mm
Srednica otworu trzonu elektrody - 3,48 mm

Masa 60 gramow

Wysokos¢ 72 mm

Szerokos¢ 50 mm

Grubosc¢ 14 mm

Objetosé <40cm®

Materiaty Opakowanie z folii tytanowej

Gtowica Tecothane
Uszczelki silikonowe
Wkrety ustalajace ze stali nierdzewnej

Przewody elektrody Nalezy stosowac wytgcznie Modele 103x przewodu elektrody,
produkowane przez firme CVRx

Materiaty Zestawu Wtyczka portu obejmuje Trzon wykonany ze stali nierdzewnej, jak

akcesoriow réwniez silikonowg obudowe.

Bateria 1 ogniwo wykorzystujgce monofluorek wegla i tlenek srebrowo-
wanadowy

Pojemnos¢ teoretyczna 7,50 Ah

Pobér pradu i nominalny Pobér pradu zalezy od ustawien parametréw. Szczegoétowe

planowany okres informacje zostaty podane w rozdziale 9.

zywotno$ci

Utylizacja wyrobu Aby zwrdéci¢ produkt do firmy CVRX, nalezy skontaktowac sie z jej
przedstawicielem. Produktu nie nalezy likwidowaé wraz z odpadami
komunalnymi.

Parametry generatora impulsow

Parametr Jednostki Wartosci programowaine
Rezim terapeutyczny Dopuszczalne wprowadzenie
Aktywne okresy leczenia (od - do) (N) | godziny:minuty HH:MM | maksymalnie 3 wpisow

lub przerwy w terapii Dowolny moment w ciggu dnia

W krokach co 15 minut

Doga impulséw dla terapii (N) Nie dotyczy Opcje LEFT (Str. lewa) i RIGHT
(Str. prawa) sg wybierane
niezaleznie

Amplituda dla LEWEGO impulsu

dla terapii (N) miliamper od 1,0 do 20,0

Amplituda dla PRAWEGO impulsu

dla terapii (N) miliamper od 1,0 do 20,0

REFERENCYJNY PODRECZNIK SYSTEMU BAROSTIN NEO NADCISNIENIA | NIEWYDOLNOSCI 19-1



CVRx"

CHARAKTERYSTYKA WSZCZEPIALNYCH CZESCI SKEADOWYCH

Parametr Jednostki Wartosci programowaine
Szeroko$¢ LEWEGO impulsu

dla terapii (N) us od 15 do 500

Szeroko$¢ PRAWEGO impulsu

dla terapii (N) us od 15 do 500
Czestotliwos¢ terapii

dla terapii (N) PPS od 10 do 100

Przewody elektrody (Modele 1036 i 1037)

Karta charakterystyki

Wartos¢ (nominalna)

Dtugosé

Model 1036: 40 cm
Model 1037: 50 cm

Kompatybilno$é

Kompatybilny z systemem neo firmy CVRx

Zigcze
Rodzaj ztacza
Wityk
Pierscien
Dtugos¢ zlgcza (od wtyku
do pierscienia)
Materiat wtyku/pierscienia
Materiat
uszczelnienia/izolacji

Kompatybilny z generatorem IPG systemu neo firmy CVRx
Aktywny: srednica = 1,41 mm, aktywna dtugos¢ = 5,18 mm
Nieaktywny: srednica = 2,67 mm, aktywna dtugos¢ = 4,06 mm
14,22 mm (z uwzglednieniem nieaktywnej dtugosci pierscienia)

Stal nierdzewna
Guma silikonowa

Trzon przewodu elektrody
Materiat przewodnika

Materiat izolacyjny trzonu
przewodu elektrody

Stop kobaltowo-niklowo-chromowo-molibdenowy ze srebrnym rdzeniem
Guma silikonowa

Elektrody
Materiat, z ktérego
wykonano elektrody
Materiat zabezpieczenia
elektrody

Iryd platynowy z powtoka z tlenku irydu

Guma silikonowa

Utylizacja wyrobu

Aby zwrdéci¢ produkt do firmy CVRX, nalezy skontaktowac sie z jej
przedstawicielem. Produktu nie nalezy likwidowaé wraz z odpadami
komunalnymi.
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Zestaw do naprawy przewodoéw elektrody zatoki tetnicy szyjnej

Karta charakterystyki Wartos¢ (nominalna)

Dtugosé (dostarczona) 28 cm

Kompatybilnos$¢ Zgodny z systemami Rheos, neo i neo Legacy firmy CVRx
Ztacze

Rodzaj ztacza | Dwubiegunowy, zgodny z CVRx Rheos, neo i neo Legacy IPG
Wtyk | Srednica = 1,41 mm, aktywna dtugo$¢ = 5,18 mm
Pierécien | Srednica = 2,67 mm, aktywna dtugo$é = 4,06 mm
Dtugos¢ ztgcza (od wityku do | 14,22 mm (w tym aktywna dtugos¢ pierscienia)
pierscienia)
Materiat wtyku/pierscienia | Stal nierdzewna
Materiat uszczelnienia/izolacji | Guma silikonowa

Trzon przewodu elektrody

Materiat przewodnika | Stop kobaltowo-niklowo-chromowo-molibdenowy ze srebrnym
rdzeniem

Materiat izolacyjny trzonu
przewodu elektrody | Guma silikonowa
Utylizacja wyrobu Aby zwréci¢ produkt do firmy CVRX, nalezy skontaktowac sie z jej
przedstawicielem. Produktu nie nalezy likwidowa¢ wraz z odpadami
komunalnymi.
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Srodki ostroznosci dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej systemu
programatora

System programatora model 9010 wymaga zastosowania specjalnych s$rodkow ostroznosci odno$nie
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i powinien by¢ instalowany oraz eksploatowany zgodnie z
informacjami o kompatybilno$ci EMC przedstawionymi w niniejszym podrgczniku.

Przenosne i ruchome Narzedzia lacznosci radiowej moga wplywac¢ na dziatanie systemu programatora
model 9010.

Uzywanie przewodow zasilajacych lub kabli USB innych niz dostarczone waz z systemem programatora
model 9010 moga zwigkszy¢ emisje lub zmniejszy¢ odpornosc.

Systemu programatora model 9010 nie nalezy uzywa¢ w poblizu innych urzadzen ani na nich. Jesli taka
konfiguracja jest wymagana system programatora model 9010 nalezy obserwowaé i zweryfikowaé jego
prawidlowa prace w tej konfiguracji.

Specyfikacje radiowe systemu programatora
Inne urzadzenia moga zaklocac dziatanie systemu programatora model 9010, nawet jesli urzadzenia te spetniaja
wymiana dotyczace emisji CISPR. Specyfikacje operacyjne telemetrii radiowej sa nastepujace:
Pasmo 402-405 MHz dla operacji MICS. Efektywna moc wypromieniowana wystepuje ponizej progow
okres$lonych w nastgpujacych normach:

= Europa: EN ETSI 301 839-2

= USA: 47 CFR 95 Podczgsc¢ 1

= Kanada: RSS-243

2,4 GHz pasmo 2,4-2,4835 GHz. Efektywna moc wypromieniowana wystgpuje ponizej progow okreslonych w
nastgpujacych normach:

= Europa: EN ETSI 301 328

= USA: 47 CFR 15.249

= Kanada: RSS-210
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Tabela 3: Emisja elektromagnetyczna

Wytyczne i oswiadczenie producenta — emisje elektromagnetyczne

System programatora model 9010 przeznaczony jest do uzycia w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik systemu programatora model 9010 powinien upewni¢ sie, ze
urzadzenie jest uzywane w tym srodowisku.

Préba emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Emisje tacznosci System programatora model 9010 emituje energie radiowg do
radiowej Grupa 2 wlasnego funkcjonowania. Emisja tej energii moze wptywac na
CISPR 11 urzadzenia elektryczne znajdujgce sie w poblizu.

Emisje tgcznosci
rcaltgng\éejll Klasa B Model 9010 systemu programatora elektronicznego zostat
Emis - przewidziany do stosowania we wszystkich rodzajach
misje harmoniczne . AR . ; .
IEC 61000-3-2 Klasa A pomieszczen, rowniez w oblektach.mleszkalﬂy(.:h i ty_ch
Wahania napiecial bezposrednio potagczonych do publicznych sieci niskiego
) - < Zgodnos¢ napiecia, ktdre zaopatrujg budynki dla celéw mieszkalnych.
migotanie emisji zachowana
IEC 61000-3-3

Tabela 4: Odpornos¢ elektromagnetyczna

Wytyczne i oswiadczenie producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

System programatora model 9010 przeznaczony jest do uzycia w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik systemu programatora model 9010 powinien upewnic¢ sie, ze
urzgdzenie jest uzywane w tym srodowisku.

. . Srodowisko
Badanie Poziom badawczy wg Poziom zgodnosci elektromagnetyczne —
odpornosci IEC 60601 wytyczne

Wytadowanie
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

* 6 kV wytadowanie
stykowe

+ 8 kV wytadowanie w
powietrzu

* 6 kV wytadowanie
stykowe

+ 8 kV wytadowanie w
powietrzu

Podtogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub pokryte ptytkami
ceramicznymi. Jezeli podtoga
pokryta jest materiatem
syntetycznym, to wzgledna
wilgotno$¢ powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.

Szybkozmienne
zaktocenia
przejsciowe

IEC 61000-4-4

+ 2 kV w przewodach
zasilajgcych

+ 1 kV w przewodach
wejsciowych/wyjsciowych

+ 2 kV w przewodach
zasilajgcych

+ 1 kV w przewodach
wejsciowych/wyjsciowych

Zasilanie sieciowe powinno
spetnia¢ standardy
obowigzujgce w typowych
warunkach szpitalnych lub w
ohiekcie komercyjnym.

Fala udarowa

IEC 61000-4-5

+ 1 kV napiecie
skojarzone

+ 2 kV napiecie
wzgledem ziemi

+ 1 kV napiecie
miedzyprzewodowe

* 2 kV napiecie wspolne

Zasilanie sieciowe powinno
spetnia¢ standardy
obowigzujgce w typowych
warunkach szpitalnych lub w
ohiekcie komercyjnym.

Zaniki napiecia,
krotkie przerwy
zasilania i zmiany
napiecia w
wejsciowych
przewodach
zasilajgcych

IEC 61000-4-11

<5 % U+t
(zanik >95% na mierniku
Ur przez 0,5 cyklu)

40 % Ut
(zanik 60 % na mierniku
Ut przez 5 cykli)

70 % Ut
(zanik 30 % na mierniku
Ur przez 25 cykli)

<5 % U+t
(zanik >95% na mierniku
Ut przez 5 sekund)

<5 % U+t
(zanik >95% na mierniku
Ur przez 0,5 cyklu)

40 % Ut
(zanik 60 % na mierniku
Ut przez 5 cykli)

70 % Ut
(zanik 30 % na mierniku
Ut przez 25 cykli)

<5 % U+t
(zanik >95% na mierniku
Ut przez 5 sekund)

Zasilanie sieciowe powinno
spetnia¢ standardy
obowigzujgce w typowych
warunkach szpitalnych lub w
obiekcie komercyjnym. Jezeli
uzytkownik systemu
programatora model 9010
wymaga ciagtej pracy podczas
przerw w zasilaniu sieciowym,
zaleca sie zasilanie systemu
programatora model 9010 z
nieprzerwanego zrodfa zasilania
(UPS) lub akumulatora.
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Pola magnetyczne o
czestotliwosciach sieciowych
powinny spetnia¢ kryteria

Pole magnetyczne
o czestotliwosci

(sfl)%%oa/v fljz ) 3 A/m 3 A/m dostosowane do uwarunkowan
miejscowych w standardowych
IEC 61000-4-8 warunkach szpitalnych lub

obiektach komercyjnych.
INFORMACJA Miernik Ut jest ustawiony na napiecie zasilania sieciowego prgdem zmiennym przed poziomu
badawczego.

Wytyczne i oswiadczenie producenta — odpornosé elektromagnetyczna

System programatora model 9010 przeznaczony jest do uzycia w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik systemu programatora model 9010 powinien upewni¢ sig, ze
urzadzenie jest uzywane w tym Srodowisku.

Badanie Poziom badawczy Poziom Srodowisko elektromagnetyczne —
odpornosci wg IEC 60601 zgodnosci wytyczne

Przenosne lub ruchome Narzedzia facznosci
radiowej, ktdre stuzg do komunikaciji, nalezy
stosowac w odlegtosci od dowolnej czesci
Modelu 9010 systemu programatora, z
uwzglednieniem przewoddw, nie mniejszej niz
zalecany odcinek separacji, wyznaczony z
wzoru dobranego dla czestotliwosci nadajnika.

Zakt6cenia Zalecany odcinek separacii
przewodzone w

zakresie tagcznosci | 3 Vrms 35

radiowej RF od 150 kHz do d=|— WP

IEC 61000-4-6 80 MHz 3V 3

Zaktocenia 3V/m 3V/m 35

promieniowaniaw | od 80 MHz do d =| == |//P od 80 MHz do 800 MHz
zakresie tacznosci | 2,5 GHz 3

radiowej

IEC 61000-4-3

d= E}/ﬁ od 800 MHz do 2,5 GHz

gdzie P oznacza maksymalng wartosé
mocy wyjsciowej wyrazonej w watach (W)
zgodnie ze wskazowkami producenta
nadajnika, a d oznacza zalecang
odlegtos¢ oddzielajacg w metrach (m).

Sity pola pochodzace ze stacjonarnych
nadajnikow radiowych, jakie zostaty
okreslone w wyniku badar obszaru
elektromagnetycznego® powinny byé
nizsze niz poziom podatnosci w kazdym
zakresie CZQStOtliWOéCi.b

Zakiécenia moga pojawi¢ sie w otoczeniu
urzadzen oznaczonych ponizszym symbolem:

(@)
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INFORMACJA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.

INFORMACJA 2 Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Na rozprzestrzenianie
sie fal elektromagnetycznych wplywa ich pochfanianie i odbijanie przez budynki, obiekty i ludzi.

2 Nie jest mozliwe doktadne teoretyczne okreslenie sit pola pochodzacych od stacjonarnych nadajnikéw
radiowych, takich jak stacje bazowe dla radia, telefonéw (komérkowych/bezprzewodowych), przeno$nych
nadajnikéw radiowych, amatorskich stacji radiowych, rozgtosni radiowych AM i FM oraz stacji
telewizyjnych. W celu okreslenia $rodowiska elektromagnetycznego, na ktére wptyw majg stacjonarne
nadajniki radiowe, zalecane jest zbadanie danej lokalizacji. Jezeli zmierzona sita pola w lokalizacji, w
ktérej system programatora model 9010 jest uzywany, przekracza opisany powyzej poziom
kompatybilnosci radiowej, nalezy zweryfikowaé dziatanie systemu programatora model 9010 poprzez
jego obserwacje. Jezeli obserwowane jest nieprawidtowe dziatanie, dodatkowe $rodki powinny zostac
przedsiewziete, takie jak zmiana potozenia lub przeniesienie systemu programatora model 9010 do innej
lokalizaciji.

Poza zakresem czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz sity pola powinny by¢é mniejsze niz 3 V/m.

Tabela 5: Odlegtos¢ oddzielajaca

Zalecany odcinek separacji pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem facznosci radiowej,
stuzacym do komunikacji, a Modelem 9010 systemu programatora

System programatora model 9010 zostat zaprojektowany do uzywania w srodowisku elektromagnetycznym, w
ktérym zaktocenia radiowe sg kontrolowane. Klient lub operator urzadzenia systemu programatora model 9010
moze unikngg¢ interferencji poprzez zachowanie minimalnych odlegtosci pomiedzy przenosnymi i ruchomymi
urzgdzeniami komunikacji radiowej (nadajnikami) a systemem programatora model 9010. Odlegtosci te zostaty
przedstawione ponizej zgodnie z maksymalng moca wyjsciowg urzadzeh komunikacyjnych.

Odlegtosé oddzielajaca zgodnie z czestotliwoscia nadajnika
Wartos¢ sity m
wyjsciowej od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz
nadajnika
3,5 3,5 7
W d=[= /P d=|2=2WP d=|=RP
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

Dla nadajnikéw, ktérych zakres mocy wyjsciowej nie odpowiada danym zawartym w tabelce, zalecana
odlegtos¢ oddzielajaca d w metrach (m) jest szacowana na podstawie rownania odnoszacego sie do
czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest to maksymalny zakres sity wyjsciowej nadajnika wyrazony w watach
(W), okreslony przez producenta nadajnika.

INFORMACUJA 1 Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odcinek separacji dla wyzszego
zakresu czestotliwosci.

INFORMACJA 2 Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Na rozprzestrzenianie
sie fal elektromagnetycznych wplywa ich pochfanianie i odbijanie przez budynki, obiekty i ludzi.
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Unikalna identyfikacja tej DoC: Czgs¢ 21 2 900097-POL, Przewodnik obstugi systemu neo

Niniejszym, spdtka CVRX, Inc., z siedziba przy ulicy 9201 West Broadway Avenue, Suite 650, Minneapolis,
Minnesota 55445, oswiadczamy na nasza wytaczna odpowiedzialnos$¢, ze wyrob:

Nazwa wyrobu: Barostim neo™

Nazwa handlowa: Typ lub model:
Wszczepialny generator impulsow (IPG) 2102

System programatora CVRx 9010

Istotne informacje uzupelniajace: Nie dotyczy

(np. partia, numer seryjny, pochodzenie, liczba sztuk)

do ktorego odnosi si¢ niniejsza dyrektywa, spetnia podstawowe wymagania oraz inne stosowne wymagania

Dyrektywy R&TTE (1999/5/EC). Niniejszy produkt spetnia wymagania ponizszych norm i/lub innych
dokumentow normatywnych:

Odniesienie Opis

normatywne

EN 60601-1 Medyczne Narzedzia elekiryczne, Czes$¢ 1, Wymagania ogolne dotyczace bezpieczenstwa
EN 60601-1-2 Medyczny sprzet elektryczny, czesci 1-2, Ogdlne wymagania dotyczace bezpieczenstwa,

norma uzupetniajgca Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna - Wymagania i testy

ETSI EN 300 328

Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna i zagadnienia widma radiowego (ERM); Systemy
transmisji szerokopasmowej; Narzedzia do transmisji danych dziatajace w pasmie 2,4 GHz
ISM i wykorzystujace techniki modulacji szerokopasmowej; Zharmonizowana EN
zapewniajgca spetnienie zasadniczych wymagan zgodnie z artykutem 3.2 dyrektywy R&TTE

ETSI EN 301 489-1

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna i zagadnienia widma radiowego (ERM); Norma
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) dotyczaca urzadzen i systemow radiowych;
Czes¢ 1: Powszechnie obowigzujgce wymagania techniczne

ETSI EN 301 489-27

Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna i zagadnienia widma radiowego (ERM); Norma
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) dotyczaca urzadzen i systemow radiowych;
Czes¢ 27: Wymagania szczegotowe dla aktywnych implantéw medycznych ultra niskiego
poziomu mocy (ULP-AMI) i ich urzadzen peryferyjnych (ULP-AMI-P)

ETSI EN 301 489-17

Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna i zagadnienia widma radiowego (ERM); Norma
kompatybilnos$ci elektromagnetycznej (EMC) dotyczaca urzadzen radiowych; Czes¢ 17:
Wymagania szczegotowe dla systemdw szerokopasmowej transmisji danych

ETSI EN 301 839-2

Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna i zagadnienia widma radiowego (ERM); urzadzenia
radiowe o czestotliwosci z zakresu od 402 MHz do 405 MHz dla aktywnych implantow i
akcesoriéw medycznych ultra niskiego poziomu mocy; Cze$¢ 2: Zharmonizowana EN
zapewniajgca spetnienie zasadniczych wymagan zgodnie z artykutem 3.2 dyrektywy R&TTE
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Ograniczenie waznosci (jesli dotyczy): Nie dotyczy
Informacje uzupelniajace:

Jednostka notyfikowana uczestniczaca w procesie oceny zgodnosci:

Northwest EMC

22975 NW Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124USA

Miejsce przechowywania dokumentacji technicznej:
CVRX, Inc.

Miejsce i data wydania (niniejszej Deklaracji ~ Minneapolis, Minnesota w dn. 24 pazdziernika 2013 r.
Zgodnosci):

/ ) 7
T e A O s

Podpis p.o. producenta:

(Podpis upowaznionej osoby)

Imig i nazwisko (drukowanymi Dean Bruhn-Ding

literami):

Zajmowane stanowisko: Vice-Prezydent ds. Uregulowan Prawnych i Zapewnienia
Jakosci
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CVRX, Rheos, neo, Medicine ReEnvisioned, Barostim neo i Barostim Therapy to znaki handlowe firmy CVRX,
Inc.Wszystkie inne znaki towarowe sg wlasnoscig ich odnosnych wiascicieli.

Wykaz zwigzanych patentéw podano na stronie www.cvrx.com/patent-marking.

©2015 CVRX, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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