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1 m POPIS SYSTEMU
Sucastou systému Barostim neo” (oznatovany v celom dokumente ako neo) st nasledujiice sucasti:

e Implantovate'ny impulzny generator, model 2102

e  Elektroda karotického sinu, modely 1036 a 1037

e Implantacny adaptér, modely 5030 a 5033

e Implantacny nastroj, model 5031

e  Programovaci systém model 9010 pozostavajici z programovacieho rozhrania, programovacicho softvéru

a pocitaca

Systém tiez obsahuje supravu prislusenstva, model 5500, magnet, model 5000 a supravu na opravu elektrod, model
5010.

ID# 002048

Obrazok 1: Systém neo (bez implantacného adaptéra a implantacného nastroja)

Systém neo je systém novej generacie od spolocnosti CVRx uréeny na zlepSenie kardiovaskularnej funkcie.
Minimalne invazivny systém neo vyuziva technoldgiu Barostim Therapy™ patentovani spolo¢nostou CVRx na
spustenie vlastnych prirodzenych systémov tela pomocou elektrickej aktivacie baroreceptorov v karotide, ktoré su
prirodzenymi kardiovaskularnymi regulaénymi senzormi tela. V pripadoch, ako su hypertenzia a zlyhanie srdca, sa
predpoklada, ze baroreceptory, prirodzené senzory tela, nefunguju spravne a neodosielaji dostatocny pocet signalov
do mozgu. Vysledkom je, ze mozog odosicla signaly do dalSich Casti tela (srdca, krvnych ciev, obli¢iek) na
stiahnutie krvnych ciev, zadrzanie vody a soli oblickami a zvySenie stresovych hormoénov. Po aktivovani
baroreceptorov sa signaly prenesu cez nervové drahy do mozgu. Mozog reaguje na tato stimulaciu odoslanim
signalov do d’alsich casti tela (srdca, krvnych ciev a obli¢iek), ktoré spdsobia uvolnenie krvnych ciev a zastavenie
produkcie stresovych horménov. Tieto zmeny sposobia znizenie dotazenia a umoznia zvysit’ miniitovy objem srdca
pri udrzani alebo znizeni jeho zat'aze.

Implantovatelny impulzny generator (IPG)

IPG (Obrazok 2) obsahuje batériu a elektrické obvody v hermeticky uzavretom puzdre. Prostrednictvom neho sa
generuje, reguluje a dodava aktivacna energia cez elektrodu karotického sinu do baroreceptorov.

Elektroda pre lavy alebo pravy karoticky sinus je pripojena k impulznému generatoru cez konektorovy modul.
Obrazok 2 uvadza rozmery pre IPG.
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Parameter Hodnota
Vyska 72 mm
Sirka 50 mm
Hrubka 14 mm
Hmotnost 60 gramov
Objem <40 cm®

Obrazok 2: Implantovatelny impulzny generator

Elektrédy karotického sinu (CSL)

Elektrody karotického sinu (Obrazok 3) vedi aktivacnt energiu z IPG do baroreceptorov umiestnenych na
avom alebo pravom karotickom sinuse. Elektrody su dostupné v dvoch (2) dizkach — model 1036 (40 cm),
model 1037 (50 cm). Oba sa dodavaju s 2 mm kontaktom elektrdédy a prepojenim implantacného nastroja. Tie st
plne zamenitel'né, aby sa zohl'adnili anatomické odliSnosti a lekar ich mdze pouzit’ podla vlastného uvazenia.

NEAKT{VNA STRANA —~ SMEROM OD TEPNY

TELO ELEKTRODY .
FIXACNE KRIDIELKO

KONTAKT ELEKTRODY

SIETOVANA SILIKONOVA PODLOZKA

AKTIVNA — STRANA ARTERIE 1D# 002028

Obrazok 3: Elektroda karotického sinu

Implantaény adaptér

Implantaény adaptér je docasné zariadenie, ktoré sa pouziva pri implantacii systému pocas procesu
elektroédového mapovania. Na terapeuticky obvod su potrebné dve pripojenia; terapeuticka elektroda a jednotka
IPG. Implantaény adaptér sa dodava v dvoch variantoch (obrazok 4). Prvy variant adaptéra umoziuje docasné
pripojenie prostrednictvom pripajacieho portu. V druhom variante adaptéra sa terapeuticka elektréda pripaja
priamo do pripajacieho portu IPG a pripojenie k jednotke sa vytvara pomocou svorky na povrchu IPG. Adaptéry
mozno 'ubovol'ne zamienat'.

Adaptér, model 5030

Adaptér, model 5033

Gt =

Obrazok 4: Implantaéné adaptéry
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Implantaény nastroj
Implantaény nastroj je docasné zariadenie, ktoré sa pripaja ku kontaktu elektrody na pomoc pri procese
mapovania a implantacie. Toto zariadenie sa zapaja do spony umiestnenej na neaktivnej strane kontaktu

elektrédy (Obrazok 5).

Obrazok 5: Implantaény nastroj

Programovaci systém CVRx, model 9010
Programovaci systém umoznuje neinvazivnu komunikaciu s IPG. Programovaci systém umoziluje zadavanie
parametrov liecby a ziskava informacie tykajice sa stavu IPG.

Programovaci systém sa sklada z nasledujtcich hlavnych stcasti (Obrazok 6):

=  Programovaci softvér
= Programovacie rozhranie

= Pocitac

Programovaci softvér/pogéitac

Programovaci softvér je nainstalovany na dodanom pocitaci. Na ul'ahcenie prenosu suborov do pocitaca a z
neho sa pouziva USB pamitové zariadenie. Pocitac s nainStalovanym programovacim softvérom umoziuje
programovanie parametrov v IPG a poskytuje stavové indikatory z IPG. Programovaci softvér overuje,

upravuje a monitoruje lie€bu poskytovanu generatorom IPG.

Programovacie rozhranie
Programovacie rozhranie pontika telemetrické rozhranie k IPG. Je napajané cez USB port na pocitaci.

ID# 00205B

Obrazok 6: Programovaci systém, model 9010
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Volitel'né prislusenstvo, ktoré je mozné pouzit’ so systémom

Magnet CVRx

Magnet CVRx je mozné pouzit' na docasné blokovanie stimulacie, ak umiestnite jeho pevnu Cast’ na IPG.
Magnet je potrebné drzat’ na IPG, ak chcete, aby bola stimulacia aj nad’alej blokovana. Po odstraneni
magnetu sa stimulécia obnovi.

Obrazok 7: Magnet CVRx

POZNAMKA: Na blokovanie stimulacie je tiez mozné pouzit §tandardné okrihle magnety, ktoré sa
pouzivaji s kardiostimulatormi a implantovatelnymi kardioverter defibrilatormi su dostupné na
kardiologickych klinikdch a v nemocniciach. Je ich tiez mozné pouzit’ na docasné blokovanie IPG.

Suprava prislusenstva CVRx

Suprava prislusenstva CVRx obsahuje momentovy kI'a¢ a portovy uzaver. Pouzivaji sa ako ndhrada za
prislusenstvo, ktoré bolo pdvodne dodané s IPG v pripade, ak vam momentovy kI'G¢ alebo portovy uzaver
spadne mimo sterilné pole.

Momentovy kIGi¢ sa pouziva na utiahnutie poistnych skrutick na IPG. Portovy uzaver sa pouziva na
utesnenie portu elektrody na IPG.

(&B:f:“" p
Momentovy kl'i¢ Portovy uzaver
Obrazok 8: Suprava prislusenstva CVRx

Suprava na opravu CSL, model 5010

Stprava na opravu CSL od spolo¢nosti CVRx obsahuje nastroje a material na opravu poSkodeni izolacie
a/alebo cievok vodica terapeutickej elektrody po chronickej implantacii.
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SYMBOLY A DEFINICIE

2- SYMBOLY A DEFINICIE
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MODEL

P

CONTENTS

Iﬁ@m@ﬂma I IEH@IH

CVRx System Only

Intended Use:
Neo 2102 + CSL 103x

Pozor, pozrite si sprievodnu dokumentaciu
Pozrite si navod na pouzitie
Nepouzivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane

Teplotné obmedzenie

Datum vyroby

Vyrobca

Datum spotreby

Tu odlepte

Sterilizované etylénoxidom
Zariadenie obsahuje VF vysiela¢
Znacka CE

Autorizovany zastupca pre Eurépske spolocenstvo
Kaod série (Cislo $arze)

Cislo modelu produktu

Sériové Cislo

Cislo dielu

Katalégoveé Cislo

Obsah balenia

Produkt je chraneny jednym alebo viacerymi uvedenymi patentmi USA (medzinarodnymi patentmi a dalSimi
patentmi ¢akajucimi na schvalenie)

Udrzujte v suchu

Touto stranou nahor

Krehké, manipulujte opatrne

Nepouzivajte, ak je balenie poSkodené

Symbol Smernice o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (potrebna separovana likvidacia)

Toto zariadenie nie je ur€ené na lieCbu bradykardie ani tachykardie
OFF (Vyp.); Naprogramovany rezim IPG pri preprave

Toto zariadenie je ur€ené na pouzitie len so systémom CVRx

Toto zariadenie je uréené len na pouzitie s CVRx IPG, model 2102, a unipolarnymi elektrédami, model 1036 a
1037; nie je kompatibilné s elektrddami modelového radu 101x.
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INDIKACIE

3 = INDIKACIE
Barostim neo je indikovany pre pacientov so zlyhavanim srdca alebo rezistentnou hypertenziou.
Rezistentna hypertenzia je definovana ako:

e  krvny tlak vyssi ako alebo rovny 140 mmHg (systolicky) a
e rezistencia vo¢i maximalne tolerovanej liecbe pomocou diuretik a d’al§ich dvoch liekov na hypertenziu.

Zlyhavanie srdca je definované ako funkéna trieda III podla klasifikacie kardiologickej asociacie New York Heart
Association (NYHA) a ejekéna frakcia 'avej komory (LVEF) < 35 % napriek lie¢be pomocou vhodnej terapie
zameranej na zlyhanie srdca.
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KONTRAINDIKACIE

4- KONTRAINDIKACIE

Pacienti st kontraindikovani v pripade, ze:

e unich boli vyhodnotené bilateralne bifurkacie karotidy nachddzajuce sa nad troviiou dolnej cel'uste;
e sau nich vyskytlo zlyhanie baroreflexnej kontroly alebo autonémna neuropatia;
e sau nich vyskytli nekontrolovatel'né, symptomatické bradyarytmie;

e maju karoticku ateroskler6zu vacsiu ako 50 % stanovenu ultrazvukovym alebo angiografickym
vySetrenim,;

e  maju ulcerativne povlaky na karotickej tepne stanovené na zaklade ultrazvuku alebo angiografického
vySetrenia.
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VAROVANIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

'E;ll VAROVANIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

VSeobecné

Bezpecnost a Gi¢innost’ systému Barostim neo bola preukazana v klinickych skuskach.

Varovania
e Tento systém smu pouzivat’ len lekari so Specialnym Skolenim.

e  Predpisujuci lekari musia mat’ sktsenosti s diagnostikou a liecbou hypertenzie a zlyhavania srdca a
musia byt oboznameni s pouzivanim tohto systému.

e Pocas umiestnovania elektrody karotického sinu a upravovania parametrov stimulacie pocas operacie
monitorujte krvny tlak a srdcovu frekvenciu.

e  Po implantécii naprogramujte systém tak, aby sa predislo nasledujucim stavom:
- srdcova frekvencia klesne pod 50 iderov za minttu (BPM) alebo
- systolicky tlak klesne pod 90 mmHg alebo
- diastolicky krvny tlak klesne pod 50 mmHg alebo
- je spozorovana problematicka stimulacia v prilahlom tkanive alebo

- neziaduca interakcia monitorovanim niektoré¢ho in¢ho implantovaného elektrického
zariadenia (pozri ,,Testovanie interakcie zariadenia® v Casti 9) alebo

- st zistené akékol'vek iné potencialne nebezpecné reakcie pacienta.
e Nepouzivajte zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI) u pacientov s implantovanym
systémom.
e Nespravna implantacia systému by mohla spdsobit’ vazne poskodenie zdravia alebo smrt’.
e NepouZivajte diatermickii terapiu vratane kratkych vin, mikrovin ani terapeuticku ultrazvukovii
diatermiu u pacientov s implantovanym systémom.

e Pacientov je potrebné upozornit’, aby sa zdrziavali aspont 15 cm od zariadeni so silnymi elektrickymi
alebo magnetickymi polami, ako su silné magnety, magnety reproduktorov, deaktivatory
zabezpeCovacich systémov S$titkov na tovare EAS (Electronic Article Surveillance), oblikové
zvaracky, indukéné pece a iné podobné elektrické alebo elektromechanické zariadenia. Zahfia to aj
nutnost’ neumiestiiovat’ predmety ako slichadla do blizkosti implantovaného impulzného generatora.

o PG modze ovplyvnit Cinnost' inych implantovanych zariadeni, ako st srdcové defibrilatory,
kardiostimulatory alebo neurologické stimulacné systémy. U pacientov s neddvno implantovanou
elektrickou zdravotnickou pomdckou je potrebné, aby lekari pocas implantacie zariadenia overili
kompatibilitu s implantovanym zariadenim. (pozrite si ,,Testovanie interakcie zariadenia“ v ¢asti 9.)

Preventivne opatrenia

e Systém je potrebné implantovat’ a programovat’ opatrne, aby sa predislo stimulacii tkaniv v blizkosti
kontaktu elektrody alebo v oblasti kapsy na IPG. Takato vonkajSia stimulacia méze zahrhat
nasledujuce stavy:

- stimulacia lokalnych nervov sposobujiica podrazdenie hrtana, tazkosti s prehitanim alebo
dyspnoe;

- stimulacia svalstva hrdla, spdsobujiica nepravidelné kontrakcie;

- stimulacia kostrovych svalov, sposobujlica nepravidelné kontrakcie okolo kapsy na IPG.

e Pocas implanticie je potrebné dodrzat’ spravnu sterilnu techniku a odporucaji sa agresivne
predoperacné antibiotikd. Infekcie spojené s implantovanym zariadenim sa tazko liecia a je mozné,
ze by bola potrebna jeho explantacia.

e Preventivne opatrenia tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility najdete na strane 20-1.
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Implantovatelny impulzny generator

Varovania

e [PG je zariadenie urCené len na jedno pouzitie. Nesterilizujte ho opakovane ani ho opakovane
nepouzivajte. Opakované pouzitie tohto produktu by mohlo mat’ za nasledok nespravnu funkénost’
alebo neziaduce udalosti, ako st infekcia alebo smrt’.

e Neimplantujte produkt, ak bol prekroceny ,,Datum spotreby* = .
e Neimplantujte systém IPG, ak bol obal poskodeny, pretoze by mohla byt narusena sterilita produktu.
e U o0sdb alergickych na silikon, titan alebo polyuretan sa moze vyskytnut’ alergicka reakcia na IPG.

e Pacienti manipulujuci s IPG cez kozu moézu poskodit’ alebo odpojit' elektrodu od impulzného
generatora.

Preventivne opatrenia

e Systém je kompatibilny len s elektrodami modelového radu 103x. Nepouzivajte ho s elektrodami
modelového radu 101x.

e Neskladujte [IPG mimo teplotného rozsahu -20 °C az 50 °C.

o Elektrokauterizacia méze IPG poskodit. Umiestnite elektrokauter ¢o mozno najd’alej od IPG a k
nemu pripojenych poloziek.

e Neimplantujte IPG, ak vam generator spadol.

e Zivotnost batérie IPG je obmedzena. Pacientov je potrebné vopred informovat, Ze bude nutna
vymena.

e Prevadzka IPG moéze spdsobit artefakty na zaznamoch elektrokardiogramu (EKG).

e Pred zasunutim elektrédy karotického sinu do konektora IPG si pohl'adom overte, ¢i nie s poistné
skrutky vysunuté.

e Nevkladajte elektrodu karotického sinu do konektora IPG bez toho, aby ste overili, ze nastavovacie
skrutky su dostatocne vtiahnuté.

e Pred utiahnutim poistnych skrutiek sa uistite, Ze elektroda je uplne zasunutd do konektorového
modulu IPG.

e Nedistite IPG pomocou ultrazvuku.

e Nespal'ujte IPG. Extrémna teplota by mohla spdsobit’ vybuch vnutornej batérie.

e Terapeutické ziarenie moze IPG poskodit. Poskodenie IPG spdsobené terapeutickym Zziarenim
nemusi byt zretel'né ihned’.

e  Litotriptické postupy mozu IPG poskodit’. Umiestnite IPG mimo ultrazvukového vodného kupela.

e  Externa defibrilacia moze spdsobit’ poskodenie IPG. Pocas procesu defibrilacie umiestnujte elektrody
¢o mozno najd’alej od IPG. Po skonceni defibrilacie overte spravnu Cinnost’ IPG. Okrem toho sa
odporuca IPG pocas defibrilacie vypnut, ak je to mozné.

e  Celistvost’ zvaru na sterilnom baleni sa méze vlhkom narusit’. Zabrante styku s tekutinami.

e Ak nastane niektora z tychto troch situacii, okamzite kontaktujte zastupcu spoloc¢nosti CVRx:

- pokles impedancie elektrody, pod 300 ohmov, méze naznacovat’ skrat v elektrode;

- narast impedancie elektrody nad 3000 ohmov mdze naznacovat slabé pripojenie elektrddy k
IPG alebo zalomenie elektrody.

- vyrazné zmeny v impedancii elektrédy mdzu naznacovat’ problém s elektrodou.

e Neukladajte IPG na magnetické ruSko na nastroje. V opacnom pripade by ste mohli prepnut’ IPG do
stavu blokovania alebo ,,rezimu magnetu®, ¢im by sa zastavili impulzné vystupy.

e Pocas operacie je odporicané mat’ k dispozicii eSte jeden IPG v pripade, Ze by doslo k naruSeniu
sterility alebo poskodeniu.
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VAROVANIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

Elektroda karotického sinu

Varovania

e Elektroda karotického sinu je zariadenie len na jedno pouzitie. Nesterilizujte ho opakovane ani ho
opakovane nepouzivajte. Opakované pouzitie tohto produktu by mohlo mat’ za néasledok nespravnu
funk¢nost’ alebo neziaduce udalosti, ako su infekcia alebo smrt’.

e Neimplantujte produkt, ak uplynul ,,Datum spotreby* = .

e Neimplantujte elektrodu karotického sinu, ak bol obal poskodeny, pretoze by mohla byt narusena
sterilita produktu.

e Riziko traumy z implanticie elektrody pre karoticky sin a okolité periarteridlne tkaniva vratane
lokalnych nervov a krénej a podjazykove;j zily.

e U os6b alergickych na silikén, platinu, iridium alebo nehrdzavejiicu ocel’ sa moéze vyskytnut
alergicka reakcia na umiestnenie elektrody.

e Implantaciu elektrédy karotického sinu smu vykonavat’ len lekari s prislusnou praxou s operaciami
karotickych tepien a Specialnym $kolenim na dané zariadenia.

o Implantdcia elektrody karotického sinu sa smie vykonavat' len v nemocniciach, kde sa vykonava
vaskularna chirurgia.

e Pacienti manipulujuci s elektrodou karotického sinu cez kozu moézu elektrédu poskodit’ alebo ju
odpojit’ od IPG a/alebo moze dojst’ k poskodeniu karotického sinusu.

e Porucha elektrody moze spésobovat’ bolestiva stimulaciu a/alebo stimulaciu prilahlého tkaniva.

Preventivne opatrenia
e  Neskladujte elektrédu karotického sinu mimo teplotného rozsahu -20 °C az 50 °C.
e  Celistvost’ zvaru na sterilnom baleni sa moze vlhkom narusit’. Zabraite styku s tekutinami.

e FElektrokauterizaciu s nizkou ale u€innou frekvenciou je mozné pouzit na minimalizovanie moznosti
poskodenia elektréd pocas disekcie. Elektrokauterizicia s vysokym nastavenim frekvencie moze
poskodit’ elektrédu karotického sinu.

e Skalpely m6zu poskodit’ elektrodu karotického sinu. Pocas pouzivania skalpela sa snazte vyhnat
kontaktu jeho Cepele s elektrodou.

e Neimplantujte elektrodu karotického sinu, ak vam zariadenie spadlo.

e  Pri pouzivani sietou napajaného zariadenia spolu s elektrodou karotického sinu bud’te mimoriadne
opatrni, pretoze zvodovy prud by mohol zranit’ pacienta.

e S tymto systémom nepouzivajte ziadnu ini elektrodu okrem elektrody karotického sinu, pretoze v
opac¢nom pripade by ste mohli poskodit’ IPG alebo zranit’ pacienta.

e Pocas operacie je potrebné mat’ k dispozicii eSte jednu elektrodu karotického sinu v pripade, ze by
doslo k naruseniu sterility alebo poskodeniu.
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Programovaci systém CVRx
Varovanie

e Neumiestiujte ziadne sucasti programovacieho systému do sterilného opera¢ného porla.

Preventivne opatrenia
e  Sucasti programovacieho systému sa nesmu sterilizovat’.
e Nasledujlce pokyny st poziadavky na splnenie noriem IEC 60601-1 a IEC 60601-1-1:

- Pocitac a napajaci zdroj sa musia nachadzat’ mimo pacientskeho prostredia, ak je pocita¢
napéajany zo siete elektrického napétia.

- Systém nesmie byt pripojeny k ziadnemu inému neizolovanému monitorovaciemu zariadeniu
ani komunikacnej sieti.

- Operator sa nesmie dotykat’ zaroven pocitaca aj pacienta, ak je pocita¢ napajany zo siete
elektrického napitia.

- USB kabel musi byt tplne zasunuty do USB zasuvky na programovacom rozhrani, aby sa
predislo kontaktu pacienta s kovovou ¢astou USB konektora.

Poznamka: Pacientske prostredie je zadefinované ako oblast’ do 1,5 m okolo pacienta.
e  Zapojte programovaci systém priamo do zasuvky alebo bude napajany z batérie laptopu. Nezapajajte
programovaci systém do rozdvojky ani predlzovacky.

e Neupravujte programovaci systém (t. j. nepripajajte d’alSie zariadenie cez USB) ani neinstalujte d’alsi
softvér. V opacnom pripade by to mohlo mat’ za nasledok znizeny vykon, zvySené emisie, znizenu
odolnost alebo iné poruchy. Pouzitie USB pamédtového zariadenia je povolené.

e Nepondrajte produkt do vody, pretoze by pocas pouzivania mohlo ddjst’ k ohrozeniu bezpecnosti.
Pokyny na Cistenie najdete v Casti 8, Cistenie programovacieho systému.

e Programovaci systém uchovavajte na zabezpeéenom mieste, aby sa predislo strate alebo kradezi.
Zamerné zneuzitie programovacicho systému by mohlo sposobit naprogramovanie IPG na
nastavenia, ktoré nie su predpisané lekarom.

Magnet CVRx

Preventivne opatrenie

e Magnet CVRx tiez spdsobi prechod do rezimu magnetu pri Standardnych implantovatelnych
kardiostimulatoroch a implantovatel'nych kardioverter defibrilatoroch (ICD).

Suprava prislusenstva, implantaény adaptér, implantaény nastroj
Varovania

e LEN NA JEDNO POUZITIE. Nesterilizujte ho opakovane ani ho opakovane nepouZivajte.
Opakované pouzitie tohto produktu by mohlo mat’ za nasledok nespravnu funkénost’ alebo neziaduce
udalosti, ako su infekcia alebo smrt’.

e Nepouzivajte produkt, ak prekrocil ,,Datum spotreby* m .

Preventivne opatrenia
e  Skladujte pri teplote od -20 °C do 50 °C.
e Nepouzivajte, ak bol poskodeny obal, pretoze by mohla byt naruSena sterilita produktu.

e  Celistvost’ zvaru na sterilnom baleni sa méze vlhkom narusit’. Zabraite styku s tekutinami.
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6 = NEZIADUCE UDALOSTI

Predpoklada sa, Ze pacienti budu vystaveni pocas operacie a po nej podobnym rizikdm ako pri chirurgickych
zakrokoch na krku a/alebo pri implantacii kardiostimulatora. Medzi tieto rizikd a mozné rizikd chronickej
aktivacie baroreflexu sposobeného zariadenim mo6zu okrem iného patrit’:

Mozgova mitvica — neurologicky deficit trvajuci dlhsie ako 24 hodin alebo kratsie ako 24 hodin so
Stidiou zobrazenia mozgu preukazujiicou infarkt

Prechodny ischemicky zachvat (TTA) — neurologicky deficit trvajuci menej ako 24 hodin bez
preukazania trvalého mozgového infarktu

Systémova embolizacia — obstrukcia po prude krvi v cieve spésobena migraciou uvolneného
intravaskularneho plaku alebo zrazeniny

Chirurgicke alebo anestetické komplikacie

Infekcia — potreba antibiotik alebo mozné odstranenie systému

Komplikacie s ranou — vratane hematému (t.j. modrina a/alebo opuch)

Poskodenie tepny — vratane roztrhnutia karotickej tepny alebo krvacania (ndhla a vyrazna strata krvi v
mieste roztrhnutia krvnej cievy, ktora si moze vyZadovat’ reoperaciu alebo transfuziu)

Bolest’ — neprijemny zmyslovy vnem

Poskodenie, resp. stimulacia nervu — vratane zranenia alebo stimulacie hlavového, malého sankového,
jazykovohltanového, rekurentného hrtanového, bludivého a podjazykového nervu (necitlivost’ v hlave
a krku, obrna, resp. paralyza, pozmenena re¢, pozmenena chut’, ziZenie dychacich ciest, chraplavé
dychanie, nadmerna tvorba slin, suchy kasel’, zvracanie a/alebo regurgitacia, pozmenend zmyslova a
motoricka funkcia jazyka, pozmenena zmyslova funkcia hltana a ustnej Casti hltana, pozmeneny cit vo
vonkajSom zvukovode), stimulacie extravaskularneho tkaniva (Sklbanie svalu (fascikulacia), bolest’,
brnenie, vnemy v ustach)

Hypotenzia — pokles systolického a diastolického krvného tlaku pod normalne hodnoty, ktory moze
sposobovat’ zavrate, mdloby a/alebo odpadnutie

Hypertenzna kriza — nekontrolovany narast krvného tlaku

Poruchy dychacich ciest — vratane nizkej saturacie kyslika, respiraéného distresu, problémov s
dychanim

Exacerbacia zlyhavania srdca

Srdcové arytmie

Erodzia tkaniva/migracia IPG — posunutie zariadenia, ktoré vedie k potrebe opakovanej operacie
Poranenie baroreceptorov — zranenie, ktoré ma za nasledok zlyhanie baroreflexu

Fibroza — vymena normalneho tkaniva vrastanim fibroblastov a usadzovanie spojivového tkaniva
Alergicka reakcia

Bezné poranenia pouZzivatel'a alebo pacienta — moze k nim dojst’ v dosledku chirurgického zakroku,
pouzivania zariadenia alebo nasledkom interakcie s inymi zariadeniami

Potreba opakovanej operacie — explantacia, resp. vymena IPG alebo CSL z dévodu poskodenia
tkaniva, infekcie a/alebo zlyhania zariadenia

Sekundarny operacny zakrok — zvysenie zlozitosti a rizika sekundarnych operacnych zakrokov na krku
kvoli jazvovému tkanivu a pritomnosti prostetického materidlu implantovaného pre toto zariadenie

Smrt’
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7- SKOLENIE A PRAX LEKARA

Spolo¢nost CVRx pozaduje, aby boli lekari, ktori chcli pouzivat’ tento systém, Specidlne zaskoleni.
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8 = PRIPRAVA SYSTEMU

Sposob dodavky

Implantovatelné sucasti systému a implantacné prisluSenstvo boli sterilizované etylénoxidom. Spoloc¢nost
CVRx dodava tieto stcasti v sterilnom baleni, aby bolo mozné ich priame pouzitie v operacnom poli.

Implantovatelny impulzny generator
Dodavany v jednom baleni ako stiprava s nasledujucim zloZenim:
e Jeden sterilny IPG, model 2102, s terapiou nastavenou na hodnotu OFF (Vyp.)

e Jeden sterilny portovy uzaver
e Jeden sterilny momentovy kl'a¢

Elektréoda karotického sinu

Dodavany v jednom baleni ako suprava s nasledujicim zlozenim:
e Jeden sterilny CSL, model 1036, alebo jeden sterilny CSL, model 1037

e Jeden sterilny implantacny adaptér, model 5030, alebo jeden sterilny implanta¢ny adaptér, model
5033
e Jeden sterilny implantacny nastroj, model 5031

Implantaéné prislusenstvo

Dodavany v jednom baleni ako stiprava s nasledujucim zloZenim:

e Jeden sterilny portovy uzaver
e Jeden sterilny momentovy kl'a¢

Programovaci systém

Programovacie rozhranie, model 9010, s USB kablom.

Programovaci softvér je uréeny na instalaciu do pocitac¢a s USB rozhranim.

Kontrola pred pouzitim

Implantovatelny impulzny generator

Pred otvorenim riadne skontrolujte sterilné balenie IPG.

Implantovatelné sudasti sa dodavaju STERILNE a na JEDNO POUZITIE. Nepouzivajte ich, ak je
balenie otvorené alebo poskodené. Vrat'te balenie a/alebo obsah spolocnosti CVRx. Opakované pouzitie

tohto produktu by mohlo mat’ za nasledok nespravnu funkénost’ alebo neziaduce udalosti, ako st infekcia
alebo smrt’.

Nepouzivajte v den, ktory je urceny ako ,,.Datum spotreby” =, ani po nom. Neotvorené balenie vratte
spolo¢nosti CVRx.

Pred otvorenim balenia IPG nadviazte komunikacnt relaciu s IPG. Ak je hlasené napitie batérie nizsie ako
2,85 V, vrat'te neotvorené balenie spolo¢nosti CVRx.

Elektroda karotického sinu, implantaény adaptér a implantaény nastroj

Pred otvorenim riadne skontrolujte sterilné balenie CSL a implanta¢ného prislusenstva.
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Implantovatelné sudasti sa dodavaji STERILNE a na JEDNO POUZITIE. NepouZivajte ich, ak je
balenie otvorené alebo poskodené. Vratte balenie a/alebo obsah spolo¢nosti CVRx. Opakované pouzitie
tohto produktu by mohlo mat’ za nasledok nespravnu funkénost’ alebo neziaduce udalosti, ako su infekcia
alebo smrt’.

Nepouzivajte v den, ktory je urCeny ako ,,Datum spotreby” =, ani po fiom. Neotvorené balenie vratte
spolo¢nosti CVRx.

Materialy odporuc¢ané na implantaciu a/alebo explantaciu
= St6l alebo stojan mimo sterilného operacného pola na umiestnenie programovacieho systému

= Zariadenie na monitorovanie krvného tlaku (ako napr. arteridlna kanyla) na postdenie zmien krvného
tlaku pocas testovania terapie.

= Volitel'né prislusenstvo
- Suprava prislusenstva CVRx, model 5500

Cistenie programovacieho systému

Ak je potrebné programovaci systém vycistit, vycistite jeho sicasti mikkou handrickou namocenou vo vode.
Nedovol'te hromadenie alebo vniknutie tekutiny do skrinky programovacieho rozhrania.

Nastavenie programovacieho systému

Zapojte USB 1/0 konektor kabla do USB I/O portu na programovacom rozhrani zasunutim konektora do portu,
az kym nezaklikne na mieste. Uistite sa, Ze toto pripojenie je pevné.

Zapojte USB I/O kabel do I'ubovol'ného prazdneho USB portu na pocitaci a pripojte programovacie rozhranie.
Uistite sa, Ze toto pripojenie je pevné.

POZNAMKA: Kéble je mozné pripajat’ pri ZAPNUTOM alebo VYPNUTOM poéitaéi.

Overte spravne pripojenie programovacicho rozhrania tak, ze skontrolujete, ¢i svieti zelend kontrolka na
programovacom rozhrani.
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9 m OBSLUHA PROGRAMOVACIEHO SYSTEMU
Programovaci systém je mozné pouzivat’ na:

e  kontrolu, Gpravu a monitorovanie terapii dodavanych generatorom IPG;
e sledovanie informdcii o stave IPG, ako st napétie batérie a indikatory konca Zivotnosti.

Navigacia
Na navigaciu v programovacom softvéri pouzivajte ukazovacie zariadenie. V tejto Casti slovo ,kliknat™
oznacuje stlacenie I'avého tlacidla ukazovacieho zariadenia na vykonanie pozadovaného tikonu.

Prihlasenie pouzivatela
Po zapnuti programovacieho zariadenia bude potrebné vase prihlasenie. Kliknite na CVRx User (Pouzivatel’
CVRx) a zadajte heslo.

Vyber jazyka a regionu

Programovaci systém je mozné nakonfigurovat’ na prevadzku v niektorom z viacerych jazykov a regionov.
Na vyber pozadovanej konfiguracie zvol'te aplikaciu Language and Region Selector (Vyber jazyka a
regionu). Tuto aplikdciu otvorite kliknutim na ikonu Start systému Windows v Favom dolnom rohu
obrazovky a zvolenim moznosti Language and Region Selector (Vyber jazyka a regionu) v ponuke Start.
Zobrazi sa zoznam poloziek pozostavajucich z jazyka, po ktorom nasleduje krajina alebo region, pozrite si
Obrazok 9.

CVvag: Mode! 9010 Programmer Language and Region Selector
Lal Version 1.0.4.0, 22013 CVRx, Inc.

Select Language and Region

Language (Country/Region) Installed?

English (Australia)

English (Canada)

English (Ireland)

English (South Africa)

English (United Kingdom)

XN NN XX

Obrazok 9: Obrazovka Language and Region Selector (Vyber jazyka a regiénu)

Rolovanim po zozname najdite pozadované nastavenie, kliknite na riadok s tymto nastavenim a kliknite na
moznost’” Switch to Selection (Zmenit' na vybrané nastavenie). Ak sa zvoleny jazyk 1iSi od aktualneho
jazyka, pocitaC sa reStartuje. Ak pozadovany jazyk nie je k dispozicii, bude potrebné ziskat' od miestneho
zastupcu spolo¢nosti CVRx alebo distribitora instalacny balicek jazykov.
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Spustenie aplikacie

OBSLUHA PROGRAMOVACIEHO SYSTEMU

Dvojitym kliknutim na ikonu CVRx s ozna¢enim CVRx Launcher (Spusta¢c CVRX) spustite softvérova
aplikaciu.

POZNAMKA: Po spusteni softvéru sa automaticky vyhladava programovacie rozhranie. Ak softvér
nemdze programovacie rozhranie najst’, zobrazi sa varovné hlasenie. Pred tym, nez budete pokracovat,
zapojte programovacie rozhranie do USB portu pocitaca.

Dialégové okno pripojenia

Ked’ sa zobrazi dialogové okno pripojenia, overte, ¢i je na programovacom zariadeni spravne nastaveny
systémovy Cas, datum a ¢asova zéna. Ak nie, kliknutim na tlacidlo Set... (Nastavit'...) opravite Cas.

Stav Discovery (Detekcia) by mal ukazovat’ In progress... (Prebieha). Kym prebieha zistovanie, vetky
aktivované VF zariadenia CVRx IPG v ramci telemetrického rozsahu sa zobrazia na zozname zistenych IPG.

Aby sa nadviazala komunikacia, najprv zvolte zariadenie kliknutim na riadok, v ktorom sa nachadza
identifikacia pozadovaného pacienta a informacie o sériovom ¢isle. Tym riadok zvyraznite. Uistite sa, Ze
identifikacia pacienta a sériové ¢islo zvoleného IPG sa zhoduje s ¢islom zariadenia implantované¢ho danému
pacientovi. Ak zvolite nespravne zariadenie, telemetrické prepojenie sa nadviaze s IPG, ktory nebol
implantovany danému pacientovi.

Poznamka: Ak sa pozadovany IPG nezobrazuje na zozname, premiestnite programovacie rozhranie blizsie k
pacientovi, az kym sa zariadenie nezobrazi.

Po zvoleni spravneho IPG kliknite na tla¢idlo Connect (Spojit’) a za¢ne sa komunikacia. V aplikacii sa
nasledne zobrazi Main Screen (Hlavna obrazovka).

Softvérova aplikacia automaticky preskima IPG, aby boli aktualne nastavenia zariadenia vzdy dostupné.
Ak narazi na chybu IPG, zobrazi sa chybovy stav zariadenia.

Na zaciatku relacie sa uskutociiuje automatické nastavenie datumu a Casu na IPG. Softvér nastavi Cas a
datum IPG, ktory je rovnaky ako ¢as a datum na pocitaci.

Hlavna obrazovka

Main Screen (Hlavna obrazovka) aplikacie obsahuje okna Patient Identification (Identifikacia pacienta), IPG
Status (Stav IPG), Therapy Settings (Nastavenia terapie) a Schedule (Harmonogram). Tato obrazovka
poskytuje prehl'ad vSetkych relevantnych nastaveni. Pontka tiez pole Session Notes (Poznamky k relacii) na
zaznam akychkol'vek poznamok, ktoré chcete zahrnit’ do spravy zhrnutia relacie. Spravu zhrnutia relécie,
ktora obsahuje konecné parametre terapie a vSetky relevantné informacie o relacii, je mozné vytvorit
kliknutim na tlacidlo Save Report... (Ulozit’® spravu..). Po dokonéeni komunikacnej relacie moze
pouzivatel’ stla¢it’ tla¢idlo End Session... (Ukon¢it’ relaciu...). Tym vratite softvér na obrazovku vyberu
zariadenia.

Identifikacia pacienta

Softvér zobrazi v okne Patient Identification (Identifikacia pacienta) identifikaciu pacienta spolu s modelom
IPG a sériovym cislom. Identifikacné informacie pacienta je mozné zmenit’ kliknutim na tlacidlo Edit...
(Upravit'...). Mozete ulozit’ Patient Name (Meno pacienta) aj Patient ID (ID pacienta).

Poznamka: Z dovodu zachovania sukromia sa meno pacienta nezobrazi na ulozenych spravach.
Poznamka: Niekedy je na zadavanie informacii potrebna klavesnica. V niektorych oblastiach sa mdze
pouzivané rozlozenie klavesnice 1isit’ od toho, o je zobrazené na klavesoch laptopu. Vzdy, ked sa zobrazi

ikona , mozete kliknutim na fiu vytvorit’ miestnu Specificku klavesnicu na obrazovke. Tuto klédvesnicu je
tiez mozné na obrazovke premiestnit’ a ul'ah¢it’ tym zadévanie tidajov.
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Stav IPG

Okno IPG Status (Stav IPG) je vzdy aktivne a poskytuje niekol’ko informacii tykajtcich sa aktualneho stavu
IPG.

OBSLUHA PROGRAMOVACIEHO SYSTEMU

Aktualny stav terapie

Therapy Status (Stav terapie) je displej v redlnom Case, ktory zobrazuje informacie o terapii, ktorti prave
dodava IPG. No Therapy (Ziadna terapia) oznacuje, Ze sa prave nedodava ziadna terapia.

Rychle zastavenie vSetkych aplikovanych terapii

V pripade nepohodlia pacienta alebo mozného ohrozenia bezpec¢nosti overte, ze je k dispozicii dobry
telemetricky signél a zvol'te v softvéri tlac¢idlo Stop (Zastavit’) nachadzajuce sa vedl’a symbolu @, ¢im
okamzite zastavite vSetky terapie. Ak chcete spustit’ vystup terapie, stlacte tlacidlo Resume (Obnovit’)
nachadzajice sa na rovnakom mieste.

Dalsie informacie o pozastaveni terapii bez pouZzitia programovacieho zariadenia, napriklad pouZzitim
magnetu najdete v tejto referenénej prirucke v Casti 14 nazvanej Informacie pre pohotovostny personal.

Zivotnost’ batérie

Softvér zobrazuje odhad predpokladanej zvySnej zivotnosti batérie IPG, datum odportcanej doby
vymeny (RRT) a aktudlne napitie batéric. Odhad Zivotnosti batérie je zalozeny na aktudlne
naprogramovanej permanentnej terapii a nastaveniach harmonogramu. Vymenu zariadenia je potrebné
naplanovat’ na datum RRT alebo este pred nim, aby sa prediSlo strate terapie. Ak uz bol dditum RRT
prekrogeny, stavové okienko Battery Life (Zivotnost’ batérie) zmeni farbu na It a indikuje RRT Alert
(Vystraha RRT). Zobrazené napitie batérie moze pocCas komunikacnej relacie klesnut z ddvodu
vysokych poziadaviek telemetrie na energiu, ako aj vplyvom agresivnych nastaveni parametrov
pouzivanych pocas testovania U¢innosti terapie.

Impedancia elektrédy

Impedancia elektrody, resp. elektréd sa zobrazuje v IPG Status (Stav IPG) v cCasti Lead Impedance

(Impedancia elektrody). Okamzité meranie impedancie elektrody vykonate kliknutim na symbol U v
polozke Lead Impedance (Impedancia elektrody). Hodnoty impedancie elektrédy poskytuju mieru
integrity elektrody a moézu indikovat, ¢i dodavanie terapie funguje spravne. Vysledky merania
impedancie z nepouzivanych alebo uzavretych konektorovych portov nemaji vyznam.

Preventivne opatrenie: Ak nastane niektora z tychto troch situacii, okamzite kontaktujte zastupcu
spolo¢nosti CVRx:
e pokles impedancie elektrody pod 300 ohmov moze naznacovat’ skrat v elektrode;

e narast impedancie elektrody nad 3000 ohmov moze naznacovat’ slabé pripojenie elektrody k IPG
alebo zalomenie elektrody.

e vyrazné, neocakavané alebo ndhle zmeny v impedancii elektrédy mdézu naznaCovat’ problém s
elektrodou.

POZNAMKA: Hodnoty impedancie elektrody namerané potom, ako IPG dosiahne koniec Zivotnosti,

mozu byt nizsie, ako su v skuto¢nosti.

Overenie dobrého telemetrického spojenia

Po zvoleni IPG je dolezité overit, ze medzi programovacim rozhranim a IPG je nadviazané dobré
telemetrické spojenie.

Aby bolo mozné ziskat’ dobry telemetricky signal, uistite sa, Ze programovacie rozhranie je postavené
rovno a Ze sa medzi nim a IPG nenachadzaju ziadne prekdzky. Vykon telemetrie je najlepsi, ked je
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Stitok na prednej alebo zadnej strane programovacieho rozhrania nasmerovany na IPG a je vo
vzdialenosti 2 metre alebo menej od IPG.

Kwvalitu telemetrického spojenia medzi programovacim rozhranim a IPG skontrolujete na indikatore
Link Quality Indicator (Indikator kvality spojenia) (Obrazok 10) na obrazovke Software Application
(Softvérova aplikacia). Na to, aby sa pozadované aktualizacie parametrov pouzili v IPG, s potrebné
dve alebo viac zelenych ¢iarok.

I

Obrazok 10: Indikator kvality spojenia (vyborné, slabé, ziadne spojenie)

H

Programovacie rozhranie 9010 je mozné zavesit' na infuzny stojan pomocou dodaného haku. Takato

konfiguracia moze zlepsit’ kvalitu telemetrického spojenia v situaciach, kedy je spojenie tazké udrzat’.

Nastavenia terapie

Systém disponuje aZ tromi nezavisle naprogramovatelnymi terapiami (terapie 1, 2, 3). Kazda terapia ma
svoje stavové okno. Kazdé stavové okno terapie obsahuje stavovy indikator terapie, nastavenia terapie a
tlacidlo Edit and Test... (Upravit’ a testovat’...). Nastavenia terapie je mozné zmenit’ kliknutim na tlacidlo
Edit and Test... (Upravit’ a testovat’...).

Terapie maju nezavislé ovladanie parametrov, pozrite si Tabul'ka 1.

Zmena nastavenia parametrov

Tabulka 1: Nastavenia parametrov

Parameter Popis Rozsah hodnét
Pathway Uréuje polohu aplikovanych impulzov v ramci terapie. Left (Lava), Right
(Draha) (Prava), Both (Obe)
Pulse Width Urcuje Sirku aplikovaného impulzu. Je mozné ju nakonfigurovat zvlast pre 15 mikrosekund az
(Sirka impulzov) favd a prava drahu. 500 mikrosekund
Amplitude Uréuje amplitudu aplikovanych impulzov. Je mozné ju nakonfigurovat zvlast | 0,8 miliampéra az
(Amplitada) pre lavd a pravu drahu. 20,0 miliampérov

Therapy Frequency
(Terapeuticka
frekvencia)

Urcuje frekvenciu aplikovanych impulzov okrem ¢asti Rest (Oddych) v ramci
Burst Interval (Interval davok).

10 az 100 impulzov za
sekundu

Burst Enable
(Aktivacia davky)

Ur€uje, ¢i sa impulzy aplikuju nepretrzite po€as celého davkového cyklu
alebo ¢i sa pouziva cyklus aktivnych a oddychovych obdobi.

On (Zapnuté), Off
(Vypnuté)

Burst Duration
(Trvanie davky)

Uréuje dizku aktivnej &asti davkového cyklu, po&as ktorého sa dodava
Therapy Frequency (Terapeuticka frekvencia).

POZNAMKA: Tento parameter sa nezobrazuje, ak je polozka Burst Enable
(Aktivacia davky) nastavena na moznost’ Off (Vypnuté).

50 milisekund az
1950 milisekund

Burst Interval
(Interval davok)

Uréuje celkovt dizku davkového cyklu vratane aktivnej ¢asti a oddychovej
Casti.

POZNAMKA: Tento parameter sa nezobrazuje, ak je polozka Burst Enable
(Aktivacia davky) nastavena na moznost’ Off (Vypnuté).

100 milisekund az
2000 milisekund
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Stipec Compliance (Zhoda) v ramci kazdej terapie poskytuje indikaciu zhody kazdej drahy. Zhoda sa meria
pri testovani terapii na obrazovke Edit and Test... (Upravit’ a testovat’...). Indikdcia zhody moéze byt
niektora z nasledujucich:

OBSLUHA PROGRAMOVACIEHO SYSTEMU

113

= Nebolo vykonané ziadne meranie zhody
,,/ “  IPG je schopny dodat’ naprogramovanu amplitudu

’ A< PG nie je schopny dodat’ naprogramovanu amplitudu

Zhoda predstavuje mieru schopnosti IPG dodat’ naprogramovant vystupnt amplitudu. IPG dodéva vystupné
impulzy, ktoré udrzuju konstantny elektricky prad pocas celého trvania kazdého impulzu. Existuju situécie,
v ktorych zariadenie nemoze udrzat tento konstantny prad. Ked k tomu ddjde, zariadenie nedoda
naprogramovant amplitidu pocas celého trvania impulzu a zhoda nebude dodrzand. Nastavenia, ktoré st
mimo zhody, nie je mozné v IPG ulozit’.

POZNAMKA: Pri vietkych terapiach s aktivovanymi drahami sa musi vyhodnotit’ zhoda na kazdej
kontrolnej navsteve, aby sa do IPG odoslali spravne nastavenia. Toto je treba vykonat dokonca aj ked’
sa nastavenia terapie nemenili.

Obrazovka uprav a testovania

Obrazovka Edit and Test... (Upravit’ a testovat’...) sa pouziva na Upravu nastaveni a zaznamenanie
ucéinnosti terapie. Pomocou tychto krokov mézete upravit, vyhodnotit’ a naprogramovat nastavenia terapie:

1) V okne Therapy N (Terapia N) zvol'te nastavenia pozadovanej terapie a testovaci rezim.
2) Kliknutim na tlacidlo Test Now (Testovat’ teraz) spustite aplikdciu pozadovanych nastaveni.
3) Pomocou moznosti Elapsed Time (Uplynuly ¢as) ur€ite, kedy sa ma vykonat’ meranie krvného tlaku.

4) Po dokonceni testovania kliknutim na Record (Zaznamenat’) pridate zaznam do Patient Response Log
(Protokol reakcii pacienta).

5) Ak je potrebné vykonat’ viac testov, vrat'te sa spat’ na krok 1.

6) Krvny tlak, srdcovu frekvenciu a 'ubovol'né poznamky z pozorovania ku ktorémukol'vek zaznamu v
zozname mdzete kedykol'vek zadat’ dvojitym kliknutim na pole obsahujice dané informacie.

7) Zvol'te zaznam v Patient Response Log (Protokol reakcii pacienta) obsahujuci kone¢né pozadované
nastavenia pre terapiu.

8) Kliknutim na Save Selected Log Entry as Therapy N (UloZit’ zvoleny ziznam protokolu ako
terapiu N) naprogramujete nastavenia pre Therapy N (Terapia N).

Okno Therapy N (Terapia N) obsahuje skupinu nastaveni parametrov, ktoré je mozné pouzit' na
vyhodnotenie u¢innosti terapie. Na vol'bu toho, ktoré kanaly sa maji hodnotit,, pouZite za¢iarkavacie policka
Pathway (Draha). Upravte parametre Sirky, amplitady a frekvencie impulzov a davky na pozadované
nastavenia.

Kliknutim na Test Now (Testovat’ teraz) prenesiete tieto nastavenia do okna Therapy N (Terapia N) v
IPG. Nastavenia sa prenesu do Casti Pulse Parameters (Parametre impulzov) v okne Patient Response Log
(Protokol reakcii pacienta) a idaj Elapsed Time (Uplynuly cas) sa vynuluje. Ak aktudlne prebicha test, tieto
aktualne nastavenia a vysledky zhody sa po stlaceni tlacidla Test Now (Testovat’ teraz) pridaju do Patient
Response Log (Protokol reakcii pacienta).

Kliknutim na Stop Test (Zastavit® test) zastavite terapiu, o vam umozni sledovat’ reakciu pacienta bez
terapie. Terapia sa deaktivuje, o je mozné sledovat’ aj v Casti Pulse Parameters (Parametre impulzov) v okne
Patient Response Log (Protokol reakcii pacienta). Do Patient Response Log (Protokol reakcii pacienta) sa
automaticky pridd zaznam s poznamkou, Ze terapia bola zastavena. Polozka Elapsed Time (Uplynuly Cas) sa
vynuluje.

Okno Patient Response Log (Protokol reakcii pacienta) umozituje monitorovat’ zhodu pocas testovania
a poskytuje udaj o uplynulom ¢ase od uplatnenia nastaveni.
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POZNAMKA: Ak kontrola zhody zlyha podas pouZivania agresivnych nastaveni terapie, najskor
upravte amplitidu smerom nadol, az kym kontrola zhody neprejde bez chyby. Ak nechcete d’alSie
znizenie amplitidy, znizenie Sirky impulzov moze pomdct’, aby kontrola zhody presla bez chyb. Tiez sa
uistite, ze impedancia elektrody pre testovany kanal je v normalnom rozsahu.

OBSLUHA PROGRAMOVACIEHO SYSTEMU

Okno Patient Response Log (Protokol reakcii pacienta) tiez udava odhad Zivotnosti batérie na zaklade
testovanych parametrov. Tento odhad neberie do tvahy nastavenie Therapy Schedule (Harmonogram
terapie). Miesto toho testované terapie vzdy predpokladaju 24-hodinovy harmonogram. Umoziuje to
porovnat aktualne nastavenia s inymi testovanymi nastaveniami. Tieto odhady vSak neporovnavajte s
odhadom Battery Life (Zivotnost batérie) v Gasti IPG Status (Stav IPG) v hornej Casti obrazovky.
Predpokladana zivotnost’ batérie v stave IPG vzdy predstavuje zZivotnost’ pri aktudlne naprogramovanych
permanentnych nastaveniach parametrov.

Kliknutim na tlacidlo Record (Zaznamenat’) pridate zaznam do Patient Response Log (Protokol reakcii
pacienta). Zaznam je mozné zvolit' kliknutim kdekol'vek na pozadovany zdznam v protokole. Zvoleny
zaznam sa zvyrazni. Napravo od zoznamu zédznamov sa zobrazi zvisla rolovacia lista, ak je k dispozicii viac
zédznamov, ako sa méze zobrazit. Pomocou tejto rolovacej liSty mozete najst’ pozadovany zdznam, ak nie je
viditelny. Namerané vysledky krvného tlaku a srdcovej frekvencie, ako aj vsetky pozorovacie poznamky
tykajlice sa nastaveni terapie, je mozné zadat’ kliknutim na pozadované pole a zadanim informacii. (Na
ulah¢enie zadavania udajov je mozné pouzit’ klavesnicu na obrazovke.) Zvoleny zaznam je mozné odstranit’
kliknutim na tlagidlo #¥. Vsetky upravy a odstranenia st trvalé. Kliknutim na tlacidlo Use Selected Log
Entry for Test (PouZit’ zvoleny zaznam protokolu na test) nacitate nastavenia zvolené¢ho zdznamu v
Patient Response Log (Protokol reakcii pacienta) do okna Therapy N (Terapia N). Zaisti sa tym
jednoduchy pristup k predchadzajiucim nastaveniam, ak chcete vykonat’ d’alSie testovanie.

Pre navrat na hlavnu obrazovku existuji dve moznosti.

= Zvol'te nastavenia trvalej terapie vyberom zaznamu v protokole reakcii pacienta, ktory obsahuje
pozadované nastavenia a indikuje, zZe zhoda je v poriadku pri vSetkych aktivnych drdhach. Potom
stlacte tlacidlo Save Selected Log Entry as Therapy N (Ulozit’ zvoleny ziznam protokolu ako
terapiu N).

= Ak nechcete robit’ ziadne trvalé zmeny, vyberte moznost’ Exit without Saving (Ukon¢it’ bez uloZenia).

POZNAMKA: Pri kazdej terapii v Therapy Schedule (Harmonogram terapie), u ktorej vysledok zhody
nepresiel, je potrebné posidit’ zhodu a znovu ulozit’ dant terapiu ako trvala terapiu.

Nastavenie harmonogramu

Schedule (Harmonogram) riadi cast’ kazdého dna, pocas ktorej sa dodava terapia. Harmonogram predstavuje
24-hodinovu ¢asomieru, ktora zacina kazdy den o polnoci. Aktualne nastavenia harmonogramu sa zobrazuju
v okne Schedule (Harmonogram) (Obrazok 11 uvadza priklad).

From To Therapy 12:00 AM k
06:00 AM 06:00 PM
06:00 PM 06:00 AM 2 6:00 AM
12:00 PM {:}
6:00 PM

Edit...

Obrazok 11: Priklad harmonogramu
Kliknutim na tlac¢idlo Edit... (Upravit'...) v okne Schedule (Harmonogram) moézete nastavit’ a upravit’ Cas,

kedy sa ma terapia poskytovat. Harmonogram obsahuje zoznam zédznamov. Kazdy zdznam definuje casovy
usek a terapiu, ktora je mu priradend. Ak su potrebné Casové useky bez terapie, zvolte moznost’ Off
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OBSLUHA PROGRAMOVACIEHO SYSTEMU
(Vypnuté). Kliknite na Save (UloZit’) pre naprogramovanie zmien harmonogramu alebo Cancel (Zrusit’) na
ignorovanie zmien.

Pozndmka: IPG Schedule (Harmonogram IPG) sa vztahuje na miestny Cas nastaveny programovacim
pocitacom. U pacientov cestujucich do inych ¢asovych pasiem s naprogramovanymi viacerymi terapiami sa
vykona prechod medzi terapiami na zéaklade ¢asového pasma pouzitého v Case programovania IPG. Ak
pacient cestuje do iného ¢asového pasma, harmonogram IPG sa nezmeni na nové ¢asové pasmo. Lekari by to
mali vziat’ pri programovani viacerych terapii do uvahy.

Diagnostika IPG

Pomocou tlacidla IPG Diagnostics... (Diagnostika IPG...) na hlavnej obrazovke prejdete na obrazovku
Management Center (Centrum riadenia).

Tato obrazovka poskytuje nasledujiice informacie:

verzie vlozeného firmvéru;

datum a ¢as konca zivotnosti (nie je k dispozicii, ak k nemu este nedoslo);

Casy merani maximalneho a minimalneho napétia batérie.

Spolo¢nost CVRx mdze vyzadovat’ subor vytvoreny po stlaceni tlacidla Save IPG Diagnostics (UloZit’
diagnostiku IPG).

Predpokladana zivotnost’ implantovatelného impulzného generatora

Zivotnost batérie IPG zavisi od nastaveni terapie na zariadeni. Napriklad pri 24-hodinovej terapii
s terapeutickou frekvenciou 20 Hz, jednostrannou vystupnou drédhou, Sirkou impulzov 125 ps a amplitidou
impulzov 6,0 mA do zatazenia 650 ohmov bude predpokladana zivotnost’ zariadenia priblizne 66 mesiacov.
Frekvenciu kontrolnych navstev pre kazdého pacienta je potrebné upravit’ na zaklade vysledkov Zivotnosti
pri kazdej kontrolnej navsteve tak, aby d’al$ia kontrolnd navsteva nebola neskor ako o polovicu z poctu
mesiacov do predpokladanej odporiacanej doby vymeny (RRT), ak je hodnota RRT vécsia ako o 3 mesiace.
Ak je RRT menej ako o 3 mesiace, odporti¢a sa vymenu naplanovat’ na datum RRT alebo este pred nim, aby
sa predi$lo znehodnoteniu batérie.

POZNAMKA: Odhady Zivotnosti uvedené v tejto &asti udavaju as od zadiatku terapie az do RRT
zariadenia.

Tabulka 2 obsahuje predpokladant Zivotnost' zariadenia pri réznych nastaveniach parametrov zavislych od
implantovaného modelu elektrody. Pri tychto vypoctoch sa pocitalo s jednou 24-hodinovou terapiou.

Tabulka 2: Dopad zmien parametrov na zivotnost’ zariadenia (uvadzanej v mesiacoch)

Pulse Amplitude Pulse Width Therapy Frequency Device Longevity
(Amplituda (Sirka (Terapeuticka (Zivotnost’
impulzov) impulzov) frekvencia) zariadenia)
(mA) (us) (Hz) (Jednostranné)

6,0 125 20 66

8,0 125 20 50

6,0 65 20 87

8,0 65 20 72

6,0 190 20 52

8,0 190 20 38

6,0 250 20 43

8,0 250 20 31

6,0 125 40 43

8,0 125 40 31

6,0 65 40 66

8,0 65 40 50
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OBSLUHA PROGRAMOVACIEHO SYSTEMU
Pri nastaveni parametrov na hodnoty najmenej priaznivé pre zivotnost zariadenia, pri 24-hodinovej terapii s
terapeutickou frekvenciou 40 Hz, jednosmernou vystupnou drahou, Sirkou impulzov 250 ps a amplitidou
impulzov 8 mA do zatazenia 650 ohmov bude predpokladana Zivotnost’ zariadenia priblizne 17 mesiacov.

Testovanie interakcie zariadenia

IPG moéze ovplyvnit Ccinnost inych implantovanych zariadeni, ako su srdcové defibrilatory,
kardiostimulatory alebo nervové stimulatory. Pri pacientoch s implantovanou elektrickou zdravotnickou
pomockou je potrebné overit’ kompatibilitu medzi systémom neo IPG a touto implantovanou elektrickou
pomockou pri kazdej zmene nastaveni na oboch implantatoch.

Interakcie su beznejSie pri zariadeniach obsahujucich snimaciu funkciu, ako st implantovateI'né srdcové
defibrilatory alebo kardiostimulatory. Informacie o vyhodnoteni snimacej funkcie pri takychto zariadeniach
najdete v dokumentacii od vyrobcu. V pripade vyskytu interakcie je potrebné neo IPG naprogramovat’ na
nastavenia znizené¢ho vystupu terapie, aby sa zabranilo interakcii. V pripade potreby zmeiite nastavenia v
druhom implantate, len ak neoCakévate negativny dopad na vykonavanie predpisanej terapie. Ak nie je
mozné v priebehu implantacie eliminovat’ problematické interakcie zariadenia, systém neo neimplantujte.
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POSTUP IMPLANTACIE

1 o- POSTUP IMPLANTACIE

Pred implantaciou

Pred implantéaciou je potrebné vykonat’ formalnu predoperacni1 duplexnu ultrasonografiu na potvrdenie absencie
komplexnej arteridlnej anatomie, ako st uzliky, sluc¢ky a zatocCenia, ktoré by mohli narusit’ implantacny zékrok.

e Overte absenciu akychkol'vek stendz spdsobujucich vécSie ako 50 % zuzenie priemeru karotickych
artérii.

e  Overte absenciu akychkol'vek ulcerativnych povlakov.

e Overte, Ze pozicia karotickej bifurkacie je dobre pristupna z beznej incizie v oblasti krku.

e Vylucte akékol'vek anatomické odchylky, ktoré by mohli vyzadovat dodatocné vySetrenia alebo iné
zobrazovacie techniky na pomoc pri planovani vykonu.

Vo vseobecnosti sa odporica, aby pacienti uzivajuci pred operaciou betablokatory, pokracovali s ich uzivanim
aj v den operacie. Ak sa u pacienta vyskytla bradykardia, zvazte pred operaciou znizenie davky betablokatorov,
pretoze niektoré anestetické latky pouzivané pocas implantacie tiez mézu znizit' srdcovu frekvenciu pacienta.
Ak ma pacient vysoky krvny tlak, uzivanie d’al§ich liekov na hypertenziu, konkrétne centralne pdsobiacich alfa-
adrenergnych latok je potrebné pozastavit’ az do obdobia po implantacii, ak posudite, Ze sa tym zna¢ne neohrozi
bezpecnost. Pacientov krvny tlak je potrebné udrzat’ blizko zakladnej hodnoty, comu sa moze dopomdct
intraven6znym podanim nitroglycerinu alebo nitroprusidu. Ak je pozastavené uzivanie klonidinu, je mozné ho
pacientovi podat’ v pooperaénom obdobi, ked’ze pacientov krvny tlak umozni predist’ tzv. rebound fenoménu,
ktory je mozné sledovat’ pri nahlom vysadeni klonidinu.

V den operacie je mozné oznacit’ trovei bifurkacie, aby sa zjednodusilo umiestnenie rezu.

Uistite sa, ze je k dispozicii zdlozny programovaci systém pre pripad, Ze by bol primarny systém poSkodeny
alebo by prestal fungovat’.

U pacientov s implantovanou elektrickou zdravotnickou pomdckou sa musi pocas implanticie vykonat
interak¢éna Studia. Uistite sa, Ze st pritomné vhodné nastroje na monitorovanie spravania aktualne implantovane;j
pomocky.

Implantacia systému

Chirurgicky pristup a techniky implantacie systému sa budu lisit’ podl'a preferencii konkrétneho implantacného
chirurga. Zékladné poziadavky na spravnu a bezpecnu implantaciu systému musia zahfnat’ polozky obsiahnuté v
tejto Casti.

Pocas implantaéného zakroku nepretrzite monitorujte pacientov krvny tlak pomocou arterialnej kanyly.

Priprava pokozky

Pripravu pokozky je potrebné vykonat pomocou prostriedku ucinného proti typickej flére pokozky
bezprostredne pred aplikaciou chirurgickych rusok. Po priprave pokozky sa odportaca aplikovat’ na miesta
chirurgického rezu na krku a hrudniku nepriepustni inciznu féliu, ako napr. 3M™ Joban™ (3M, St. Paul,
MN), aby sa minimalizoval kontakt medzi implantovanymi stucastami a pokozkou pacienta. Ak pouZzivate
tieto alebo podobné produkty, na konecnu pripravu pokozky zvazte pouzitie roztoku 3M™ DuraPrep™.
Pouzitie tohto produktu sa spdja so spolahlivejSou fixaciou inciznej félie na pokozku pocas celého
implanta¢ného zékroku.
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Pouzitie antibiotik

POSTUP IMPLANTACIE

Ako pri kazdom chirurgickom zakroku, kontrola infekcie je dolezita. V predopera¢nom obdobi sa odporiaca
podavat’ antibiotika. VolI'bu konkrétnej antimikrobialnej latky je potrebné vykonat' na zaklade zverejnenych
patogénnych antimikrobidlnych susceptibilit v danej implantacnej inStitucii a mala by pokryvat aj
stafylokokové kmene. Davku liekov a ¢as podania je potrebné zvolit’ tak, aby sa zarucili vysoké urovne v
tkanivach v ¢ase vykonania rezov na pokozke. Podavanie antibiotik musi pokracovat’ v G€innych davkach
d’alsich 24 hodin po operacii, upravené podla potreby funkcie obli¢iek. Zvazenie potreby podania druhej
davky antibiotik pocas implantacného zékroku by sa malo zakladat’ na biologickom pol€ase antibiotika a
dizke implanta¢ného zékroku.

Anestézia

Implantaty vyzaduju regulaciu podavania anestetik, ktora udrzi baroreflex pocas fazy zakroku
umiestiiovania kontaktu elektrédy. Nasledne je potrebné postupovat’ pocas zakroku velmi opatrne s
ohl'adom na podévanie anestézie. Hlavnym ciel'om anestézie je zaistit' pacientovi komfort pocas operacie a
zéroveil minimalizovat’ utlmenie reakcie baroreflexu pocas mapovaciecho procesu na identifikovanie
prislusného miesta na implantaciu kontaktu elektrody a umoznenie pacientovi reagovat’ na zmyslové vnemy
z elektrickej stimulacie sinusu po¢as mapovacicho procesu.

Implantaény zakrok je mozné vykonat' v rezime celkovej intravenoznej anestézie (TIVA) alebo v rezime
vedomej sedacie s povrchovou blokadou cervikalneho plexu. Tieto dva rezimy pouzivaji podobny protokol
a podobné anestetické latky, okrem odlisnych davok a pouzitia povrchovej cervikalnej blokady. Rezim
vedomej sedécie s povrchovou blokadou cervikalneho plexu je ur¢eny na monitorovanie reakcii pacienta na
vnemy pocas mapovacieho procesu, aby sa prediSlo intubacii. Vyber anestetického rezimu musi starostlivo
zvazit implantaény chirurg a anesteziolég s dérazom na najlepsiu moznost’ pre kazdého pacienta.

Zakrok je rozdeleny do nasledujucich troch hlavnych faz: 1) od rezu na kozi po odhalenie karotickej
bifurkacie/sinusu; 2) mapovanie karotického sinusu a testovanie systému; 3) vytvorenie kapsy, tunela a
zatvorenie rany.

Pocas odhalenia karotickej bifurkécie/sinusu (t.j. prva faza) je mozné pouzit' latky ako narkotika,
benzodiazepiny, barbituraty a lokalne anestetikd na minimalizovanie ultmenia baroreflexu. Do dne$ného
dia je najpreferovanejSim opioidom remifentanil z dévodu kratkeho biologického polCasu a moznosti
titracie davky podla potrieb pacienta. Remifentanil nevyvolava pri vys$Sich davkach bradykardiu, a preto
mdze podavanie morfinu pomoct’ znizit' rychlost’ infuzie davky remifentanilu potrebnej pocas zakroku a
zlepsit' analgéziu nasledkom anestézie. Pri priprave na mapovaci proces je mozné anestéziu upravit’ a
zjednodusit’ tym uspesné mapovanie. Moze to zahfiiat’ zniZenie narkotik ovplyvnené srdcovou frekvenciou
a rychlostou infazie benzodiazepinu a/alebo barbituratov a zaroveii udrzanie adekvétnej anestetickej hibky,
aby sa predislo bdelosti (v rezime celkovej anestézie).

Pocas mapovania a pripajania kontaktu elektrody (t.j. druha faza) by mala byt troven anestézie o mozno
najstabilnejSia. Pocas tejto fazy je mozné pouzivat’ aj nad’alej narkotikd, benzodiazepiny a barbituraty na
minimalizovanie utlmenia baroreflexov. Pouzivaniu atropinu alebo glykopyrolatu je potrebné sa vyhnut,
pokial’ si to nevyzaduje bezpecnost pacienta, pretoze by mohli rusit’ niektoré reakcie na aktivaciu
karotického baroreflexu, ¢im by bolo mapovanie a stanovovanie optimalneho umiestnenia kontaktu
elektrody karotického sinu ovela zlozitejsie.

Po stanoveni najlepSieho umiestnenia kontaktu elektrédy, iplnom pripojeni kontaktu elektrody na cievu a
dokonceni testovania baroreflexu (t.j. ukoncend faza 2) je mozné pocas vytvarania kapsy, tunela a
zatvarania rany (t.j. tretia faza) pouzit’ na dosiahnutie adekvatnej urovne anestézie latky ako izofluran,
desfluran, sevofluran, propofol a dexmedetomidin. Okrem toho sa ako doplnok k ostatnym anestetikdm
pocas vsetkych faz implantacného zakroku uspes$ne pouziva oxid dusny a mdze byt napomocny aj pri
znizeni kumulativnych davok midazolamu alebo barbituratov a pri zniZeni rizika prebudenia, resp. bdelosti.

Ak sa pouziva rezim vedomej sedacie, je potrebné sa vyhnut’ hlbokym cervikalnym blokom, ktoré by mohli
narusit’ mapovanie odstranenim karotického baroreflexu. Tiez sa vyhnite priamemu injektovaniu lokalneho
anestetika (napr. lidokainu) do karotickej artérie.
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Otvorenie sterilného balenia

POZNAMKA: Pri manipulacii s CSL nechytajte telo elektrody ani aktivnu &ast’ kontaktu elektrody
kovovymi svorkami ani chirurgickymi kliestami. Dodany implanta¢ny nastroj sluzi ako prostriedok na
manipulaciu s kontaktom elektrody.

POSTUP IMPLANTACIE

POZNAMKA: Podas mapovania a testovania karotického sinusu, najmi pri celkovej anestézii, mozu
vysoké intenzity stimulov vyvolat’ bradykardiu. Bradykardia by sa mala skoncit’ po zastaveni terapie. To je
mozné vykonat’ nasledujucim spdsobom:

e stlacenim tlacidla Stop Test (Zastavit’ test) poc¢as mapovania alebo
e odstranenim kontaktu elektrody z karotického sinusu.

Nasledujuce kroky zdkroku urcuju ramec pre chirurgicky protokol pre jednostranni, redukovanu inciziu
(incizia koze 2 — 3 cm) na vykonanie implantacie systému. Skuto¢né kroky implantacie a pozadovany
rozsah incizie/disekcie je mozné upravit na zaklade tohto stru¢ného navodu podla odporacani
implantujuceho chirurga, aby sa zabezpecila uspesnad implantacia a prihliadnutie na variabilitu pacientov.

Nasledujuce kroky definuji zakrok pre jednostranni implantaciu s jednym CSL. Odportca sa
implantovat’ CSL a IPG na rovnaku stranu, aby sa minimalizoval rozsah tunela. V pripade potreby je
vSak mozné elektrodu umiestnit’ kolateralne od IPG (bude potrebna 50 cm elektroda). Umiestnenie
CSL a IPG je na zvaZeni implantujuceho lekara.

1) Zavedte arteridlnu kanylu na nepretrzité hemodynamické monitorovanie a iné invazivne alebo
neinvazivne nastroje na hemodynamické postdenie.

2) Pripravte pacienta na operaciu a polozte nanho rusko.

3) Umiestnite pacientovu hlavu a krk do polohy vhodnej pre operaciu. Tato poloha je urCena na
zaklade predoperacnych vySetreni (napr. duplexna ultrasonografia) a na rozhodnuti chirurga.

4) Pred vykonanim prvého rezu pomocou ultrazvuku identifikujte a oznacte poziciu karotickej
bifurkécie a identifikujte tvarova cievu (tvarova cieva slizi na overenie, ze miesto rozdelenia
prietoku bolo spravne identifikované). Ak je to mozné, vyznaéte navyse aj karoticky sinus.

e Toto ultrazvukové postdenie pred inciziou je nevyhnutné na identifikdciu umiestnenia a
redukciu velkosti rezu.

5) Urobte 2 — 3 cm rez do koze so stredom na karotickom sinuse (zvisly alebo Sikmy).

6) Rez ved'te cez subkutanne tkaniva a platysmu.
e  Zvazte pouzitie retraktora (napr. Henleyho) pocas disekcie v malom reze.

7) Medialna vrstva zdvihaca hlavy sa oddeli.

8) V pripade potreby mozete po skontrolovani, ¢i nie je pritomny aberantny podjazykovy nerv,
podviazat’ a oddelit’ tvarovu Zzilu.

9) Nasledne sa zdviha¢ hlavy odsunie nabok a odhali sa karoticky sinus.

10) Identifikujte a zaistite vnatornt hrdlovu zilu.

11) Odhal'te vonkajsiu &ast’ spoloénej karotickej tepny a oddel'te pozdiz vonkajsej ¢asti karotického
sinusu. Pocas procesu implantacie nie je potrebnd mobilizacia karotickej bifurkacie po celom
obvode, pretoze najviac sa bude mapovat Cast’ karotického sinusu, ktory nie je v kontakte s

karotickou bifurkaciou. Disekcia vnutornej, vonkajSej a spoloénej karotickej tepny po celom
obvode sa preto pocas procesu implantacie neodporuca.

e Nerozrezavajte tkaniva medzi vnutornou a vonkajSou karotickou tepnou (t. j. karoticka
incizara).

12) Odkryte karoticky sinus za i€¢elom mapovania a kone¢ného umiestnenia kontaktu elektrody.
Poznatky z pilotnej Studie systému Rheos ako aj z predklinickych §tadii naznacuju, Ze by mohlo
byt prospesné Gplne odstranit’ v miestach uréenych na mapovanie periadventicialnu vrstvu (¢im
sa odhali adventicialna vrstva). Vykonate to rozrezanim pozdiz roviny, ktora sa jednoducho
vytvori pozdiZ povrchu karotickej tepny a odstranenim areolarneho tkaniva, ktoré sa 'ahko
oddel'uje od ciev.
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e Mapovanie a uchytenie kontaktu elektrody vyzaduje len povrchové odhalenie karotického
sinusu a povrchové odhalenie spolo¢nej karotickej tepny najblizsie ku karotickému sinusu.
Bezne sa povrchové odhalenie spolo¢nej karotickej tepny tiahne 1 az 1,5 cm pod karotickym
sinusom.

e Pocas tohto procesu sa vyhnite disekcii v bifurkacii (tkanivo medzi vnitornou a vonkajSou
karotickou tepnou), identifikujte a zaistite bludny a podjazykovy nerv a minimalizujte
manipulaciu s karotickym sinusom a bifurkaciou.

e Pocas tejto disekcie mézu mat’ tepny tendenciu sa vyklenit' viac k povrchu a mierne sa
otoCit. V niektorych pripadoch to bude mat’ za nasledok ohnutie tepien, takze bude musiet
byt disekcia vykonana v plnom rozsahu, aky povoli incizia, aby umoznila jemne;jsi obluk pre
tento prechod.

e Karoticky sinus sa nemusi nachadzat’ priamo na bifurkacii, méze byt pod bifurkaciou, nad
nou alebo na jej urovni.

13) Pokyny na pouzitie pri pouzivani implanta¢ného adaptéra 5030:

Po odkryti karotického sinu vykonajte pripravy na mapovanie. Do kozZnej vrstvy sa vpichne lokalne
anestetikum, ¢im sa vytvori vyvysena plocha. Zaved'te zavadzaciu ihlu s velkostou 16 az 18 G (dizka
minimalne 5 cm) do subkutanneho tkaniva v oblasti kapsy na IPG. Ihla by mala lezat’' v subkutannych
tkanivach priblizne rovnobezne s kozou a nie kolmo na kozu. Pripojte implantaény adaptér (model
5030) ku konektoru elektrody aj ku kovovej casti ihly. Zapojte koncovku implantacného adaptéra do
konektora na IPG a utiahnite poistné skrutky momentovym kl'ai¢om (na elektricky kontakt st potrebné
2 poistné skrutky). Pozrite si Obrazok 12. Vstreknite fyziologicky roztok do ihly, aby sa zabezpecil
dostato¢ny kontakt ihly s tkanivom.

Docasna anoda | Elektréda Neo

Ihla s velkostou 16 az 18 G Model 103x
zavedena subkutanne do
oblasti kapsy na IPG

(minimalna dizka 5 cm) s
fyziologickym roztokom

Mapovaci adaptér

Model 5030

Priesvitny kébel — katoda
Modry kabel — andda

Krokodilové 8%
svorky

ID# 002258

Obrazok 12: Konfiguracia mapovania systému pre implantaény adaptér, model 5030

14) Pokyny na pouzitie pri pouzivani implantacného adaptéra 5033.

Po odkryti karotického sinu vykonajte pripravy na mapovanie. Zaved'te zavadzaciu ihlu s velkostou
16 az 18 G (dizka minimalne 5 cm) do subkutanneho tkaniva v oblasti kapsy na IPG. Ihla by mala
lezat’ v subkutannych tkanivach priblizne rovnobezne s koZou a nie kolmo na kozu. Pripojte elektrodu
na mapovanie do pravej alebo lavej Casti bloku konektorov IPG a utiahnite obe poistné skrutky
pomocou momentového kl'aca (na elektricky kontakt sa vyzaduju 2 poistné skrutky). Potiahnite
svorku implantacného adaptéra cez hlavné telo (kovovu cast’) puzdra IPG. Nasledne pripojte

REFERENCNA PRIRUCKA SYSTEMU BAROSTIM NEO PRE HYPERTENZIA A ZLYHANIE SRDCA 104



CVRx"

POSTUP IMPLANTACIE

krokodilovtl svorku z implantacného adaptéra ku kovovej Casti ihly. Pozrite si Obrazok 13. Vstreknite
fyziologicky roztok do ihly, aby sa zabezpecil dostatocny kontakt ihly s tkanivom.

Docasna andda Elektréda Neo

Ihla s velkostou 16 az 18 O Model 103x
G zavedena subkutanne
do oblasti kapsy na IPG

(minimalna dizka 5 cm) s
fyziologickym roztokom

Implantaény adaptér
Model 5033

)i

Krokodilova
svorka

1D# 002248

Obrazok 13: Konfiguracia mapovania systému pre implantaény adaptér, model 5033

Obrazok 14: Konfiguracia implantaéného adaptéra a pripojenie IPG pre implantaény adaptér, model 5033

15) Pokyny pre alternativnu moznost’ bez adaptéra.

Alternativnou moznostou je vytvorit’ kapsu na IPG, umiestnit’ IPG do kapsy a pouzit’ IPG ako
vratni anodu namiesto ihly. V takom pripade pripojte elektrédu priamo ku konektoru IPG a
momentovym klI'i¢om utiahnite poistné skrutky. Odportaca sa do nepouzivaného portu umiestnit’
portovy uzaver a utiahnut' poistni skrutku s hlavickou pomocou momentového klica. Ak
pouzijete tito moznost’:

e Pouzite d’alSie preventivne opatrenia na zmensenie rizika infekcie

e  Skoordinujte svoju ¢innost’ s anestetickym timom, pretoze vytvorenie kapsy na IPG si
obvykle vyzaduje dodatocnu anestéziu.

16) Umiestnite implantacny nastroj do spony na neaktivnej strane kontaktu elektrody (pozrite si
Obrazok 15). Nastroj je mozné ohnuit, aby sa prispdsobil mapovaciemu procesu.
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Obrazok 15: Elektréda so sponou zapojena do implantaéného nastroja so sponou

17) Systematicky mapujte odozvu krvného tlaku v karotickom sinuse pomocou elektrody a
implanta¢ného nastroja (Obrazok 16 uvadza priklad stratégie) mapovanim oblasti karotického
sinusu v nasledovnom poradi (jednotlivé oblasti st uvedené na obrazku).

A. Zacénite prednou ¢ast'ou odhalenej vnitornej karotickej tepny v blizkosti bifurkacie (pozrite
si Cast’ A, Obrazok 16)

B. Presunite sa k spodnej ¢asti vnutornej karotickej tepny na volnej stene (oproti vonkajsej
karotide) (pozrite si ¢ast’ B, Obrazok 16)

C. Presuiite sa na spolo¢nti karoticki tepnu, priamo pod bifurkaciou (pozrite si Cast’ C,
Obrazok 16)

D. Hibsie okolo spolo¢nej karotidy od C, dole od B, diagonalne od A (pozrite si Cast’ D,
Obrazok 16)

E. Odhalte cast dalej nad bifurkdciou (blizSie k hlave) a ak sa neidentifikuje ziadna
optimalna poloha, zvazte polohy na zadnej strane karotického sinusu (pozrite si Cast’ E,
Obrazok 16)

F. Dalej optimalizujte polohu s najlep$ou odozvou mapovanim malych podéasti okolo tejto
polohy

POZNAMKA: Pocas mapovania udrzujte Gplny kontakt elektrody a podkladovej folie s karotickym
sinusom jemnym tlakom (minimalizujte deformaciu cievy elektrodou).

Vysoka
Stredna

Nizka

Obrazok 16: Stratégia systematického mapovania v réznych polohach na odhalenom karotickom sinuse.
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Stlacte tlacidlo Edit and Test (Upravit’ a testovat’) pre jednu z terapii.

Poznamka: Mapovanie s cielom najdenia vhodnej polohy kontaktu elektrédy vyzaduje postidenie
baroreflexnej odozvy na stimulaciu. NajkonzistentnejSia odozva pocas implantacia je odvodena z
merani srdcovej frekvencie a krvného tlaku pochadzajucich bud’ z intraarterialnej kanyly alebo
pletyzmografu s prstovou manzetou. TieZ je mozné pouzit’ systémovu vaskularnu rezistenciu, ta
vSak nemusi byt’ dostupna vo vsetkych strediskach. Vo vsetkych pripadoch sa ocakava zmena
aspoil v jednom z tychto parametrov na pomoc pri zavadzani kontaktu elektrody.

Proces stimuldcie na mapovanie by mal prebiehat’ nasledovne:

a.

o

f.

Zruste zaciarknutie oboch drah. Stlacte Test Now (Testovat’ teraz) a pomocou polozky
Elapsed Time (Uplynuly ¢as) pockajte pozadovanu ¢asovu dobu pred meranim
zakladnych hemodynamickych a/alebo fyziologickych parametrov.

Zacnite testovanie reakcii.

Zaciarknite policko pozadovanej drahy a nastavte amplitidu na 6 mA, Sirku impulzu na
125 us a frekvenciu na 80 impulzov/s. Spustite terapiu stlacenim tlacidla Test Now
(Testovat’ teraz). Pri vyhodnocovani citlivosti pacienta na terapiu je mozné najskor
skusat’ nizSie urovne prudu. Pri vyssich sirkach impulzov mozno budi potrebné
amplitady na Grovni 5 az 10 mA. Poc¢as mapovania karotického sinusu musi byt trvanie
kazdej aktivacie testu dostacujuce na stanovenie hemodynamickej reakcie, ktort je mozné
obvykle stanovit’ do 30 az 60 sekund, ale mdze to trvat’ 120 sektind alebo dlhsie.

Odporuca sa pouzit’ niz§ie hodnoty nastaveni (vratane vypnutia) v pripade, Ze:
= sa vyskytnu prislusné zmeny v hemodynamickych parametroch alebo
» je zaznamenana problematicka stimulacia tkaniva alebo

® je zistena neziaduca interakcia monitorovanim niektorého iné¢ho implantovaného
zariadenia (pozrite si ,,Testovanie interakcie zariadenia“ v Casti 9) alebo

= su zistené akékol'vek iné potencidlne nebezpecné reakcie pacienta.
Zmerajte a zaznamenajte hemodynamicku a/alebo fyziologick odozvu.
Stla¢enim tlacidla Stop Test (Zastavit’ test) preruste terapiu.

18) Po identifikovani optimalneho miesta pripevnite stehmi kontakt elektrody k adventicii
karotického sinusu a nezabudnite pritom na nasledujuce informacie:

Odporucame oznadit’ si optimalne miesto tkanivovym perom.

Ciel'om je zabezpecit pevné uchytenie kontaktu elektrédy s dobrym kontaktom medzi
o kontaktom elektrody a tepnou
o podlozkou a tepnou

Odporuca sa pouzit’ stehy z nevstrebateI'ného monofilamentného vlakna (napr. Prolene) s
hrubkou 5-0 alebo 6-0. Priblizné polohy uvadza Obrazok 17.

Pocas fixacie §itim je mozné pouzit’ implantacny nastroj na stabilizovanie elektrody
(obzvlast’ pri prvom stehu).

Stehy (obzvlast prvy steh) mozu vyzadovat tzv. padakovi techniku, aby mohli byt
umiestnené cez maly rez.

Stehy musia spojit’ adventiciu a podkladovi féliu kontaktu elektrddy (pozrite si Obrazok
18).

Po pripevneni kontaktu elektrody par (napr. dvoma, tromi) stehmi je mozné primeranost’
polohy potvrdit’ kratkym privedenim testovacieho pradu do kontaktu elektrody.

Po potvrdeni spravnej polohy je potrebné sponu na neaktivnej strane kontaktu elektrody
odstranit’ alebo aspoii narezat’ na ul'ahcenie prisitia kontaktu elektrody alebo prispdsobenie
kontaktu elektrody tepne.

Dokoncite fixaciu kontaktu elektrédy poslednymi dvoma alebo troma stehmi.
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Obrazok 17: Odporucané miesta stehov

ID# TOO117A
Obrazok 18: Hibka stehu

¢ Orientécia tela elektrody po prisiti kontaktu elektrody nie je rozhodujica, pokial’ je mozné
vytvorenie slu¢ky na odlahc¢enie napétia. Ak je to mozné, preferovana orientacia tela
elektrody je paralelne s tepnou. Konecna orientacia musi zohl'adnovat’ anatomiu
konkrétneho pacienta a kone¢nti polohu kontaktu elektrody (nasledujuce obrazky popisuju
orientaciu tela elektrody v smere nadol).

Koneéné overenie polohy elektrody
19) Po dokonceni fixdcie pomocou stehov vykonajte posledné testovanie stimulacie na overenie
spravnej polohy.
a. Zaznamenajte zdkladné hemodynamické a/alebo fyziologické meranie.
b. Zacnite testovanie reakcii.

c. Spustite aktivaciu CSL (typicky pri 2 mA a 65 ps) zaCiarknutim policka pozadovane;j
drahy a stlatenim tlacidla Test Now (Testovat’ teraz).
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d. Odporuca sa pouzit’ nizSie hodnoty nastaveni (vratane vypnutia) v pripade, Ze:
= sa vyskytnu prislu§né zmeny v hemodynamickych parametroch alebo
* je zaznamenana problematicka stimulacia tkaniva alebo

= je zistend neziaduca interakcia monitorovanim niektorého iné¢ho implantovaného
zariadenia (pozrite si ,,Testovanie interakcie zariadenia“ v Casti 9) alebo

= su zistené akékol'vek iné potencialne nebezpecné reakcie pacienta.
Pockajte priblizne 1 minttu.
Zaznamenajte hemodynamicku a/alebo fyziologickt odozvu.
Zvysujte prud v prirastkoch po 1 —2 mA a postupujte podl'a pokynov v krokoch e a f.

=@ oo

Zastavte testovanie pri maximalnej hodnote 12 mA alebo po dosiahnuti niektorého zo
zastavovacich bodov uvedenych v kroku d alebo ak sa zaznamena adekvatna
hemodynamicka a/alebo fyziologick4 odozva.

i.  Stlaéenim Stop Test (Zastavit’ test) prerusite terapiu.
j- V tomto bode je mozné odstranit’ docasnti andédovu ihlu
POZNAMKA: Po dokon&eni mapovacej fazy a fazy prisitia elektrody zékroku je mozné

anesteticky rezim zmenit’, aby obsahoval propofol alebo iné latky preferované pritomnym
anestéziologom bez ohl'adu na potencialny otupujuici ucinok.

Uvolnenie napatia, vytvorenie tunela a kapsy
20) Umiestnite slucku uvolfiujicu napitie do tela elektrody medzi kontakt elektrody a prichytku stehu
(pozrite si Obrazok 19 s prikladom).
e Uistite sa, ze slucka uvolfiujiica napitie ma priemer priblizne 2 — 3 cm.

e Prichytku stehu je potrebné prisit’' k advencialnej vrstve spolocnej karotickej tepny alebo
vonkajSej karotidy (dolna alebo medialna/lateralna poloha podl'a anatomie pacienta).
Umiestnenie slucky sa moze lisit’ v zavislosti od umiestnenia tejto prichytky stehu.

Obrazok 19: Priklad slu€ky na uvolnenie napatia
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21) Tunel je potrebné zacat’ na vonkajsej vrstve spolocnej karotickej tepny, hlboko do zdvihaca hlavy

a roz$irit’ ho od rezu na krku nadol smerom k priestoru medzi sternalnou a klavikularnou hlavou

zdvihaca hlavy. Pripadne je to mozné vykonat pred vytvorenim sluc¢ky uvolnujicej napitie

popisanej v kroku 20). Bez ohl'adu na to, ¢i sa tento krok vykona pred alebo po vytvoreni sluciek

na uvolnenie napétia, musite byt’ pocas tohto kroku opatrni, aby sa prediSlo tahaniu za kontakt
elektrody alebo telo elektrody.

22) Ak ste to uz nevykonali v kroku 13), rozrezte kozu za ucelom vytvorenia kapsy na IPG v
infraklavikularnej polohe a vykonajte disekciu az do Girovne fascie velkého prsného svalu.

e Vytvorte kapsu v subkutannej alebo subfascialnej rovine v zavislosti od osobnej vol'by a
anatomie pacienta.

e Kapsu je potrebné umiestnit’ na ta ista stranu, ako implantat s elektrodou/kontaktom
elektrody, pokial’ tomu nebrani anatémia pacienta alebo predosla implantacia zariadenia.

e Pri vytvarani kapsy je potrebné byt opatrni, aby sa zaistilo, ze telo elektrody neprichadza v
kapse do kontaktu s IPG. Urobite to vytvorenim dodato¢ného subkutanneho priestoru v
Casti kapsy na IPG najblizsie k hlave, ¢im sa umozni zavinutie nadbyto¢ného tela elektrody
bez pnutia a mimo hlavného IPG.

¢ Orientécia IPG si vyzaduje pozornost, pretoze k poistnym skrutkam sa da dostat’ na strane
IPG so stitkom neo a Stitkom portu (opacna strana obsahuje model zariadenia a sériové
¢islo).

o IPG umiestneny na pacientovej pravej strane

Ak $titok neo smeruje von (t. j. smerom k chirurgovi) pri umiestiiovani kapsy na
pravu stranu hrudnej steny, elektroda vystupuje do IPG po pravej strane pacienta, co
si bude vyzadovat laterdlne rozsirenie kapsy na IPG na umiestnenie nadbytocne;j
dizky elektrody. Aby sa predislo laterdlnemu rozsireniu, ked’ je kapsa na pravej
strane hrudnika, zariadenie je mozné implantovat’ so Stitkom neo smerujucim
dovnutra (t.j. smerom do hrudnej dutiny), takze bude rozsirenie kapsy medialne ku
kapse na IPG.

o IPG umiestneny na pacientovej 'avej strane

Ak stitok neo smeruje pri umiestneni kapsy na I'avej strane hrudnika von, roz§irenie
bude medialne ku kapse na IPG.

23) Dokon¢ite krény tunel zagaty v kroku 21) az do hibky svalu zdviha¢a hlavy od rezu na krku aZ po
uroven priestoru medzi sternalnou a klavikularnou hlavou zdvihaca hlavy.

24) Posuite svorku z laterdlnej Casti kapsy na IPG do subkutannej roviny medzi hlavami zdvihaca
hlavy, az kym svorka nebude v kontakte s prstom vloZenym do kréného tunela. Po dokonceni
tunela zasuite katéter (napr. Red Robinson s velkostou 14 Fr) do tunela z krénej kapsy smerom
nadol.

25) Uchopte katéter Red Robinson s velkostou 14 Fr (alebo podobné zariadenie) svorkou
a pretiahnite ho cez tunel.

26) Zasunte konektor elektrody do katétra Red Robinson a pretiahnite telo elektrédy cez tunel.

e Pocas vytvarania tunela zabraiite napinaniu alebo tahaniu kontaktu elektrody alebo
uchytky stehov.

POZNAMKA: Pri manipulacii s CSL nechytajte telo elektrody ani aktivnu &ast’ kontaktu elektrody
kovovymi svorkami ani chirurgickymi kliestami.
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POZNAMKA: Horny port na pripajacom bloku IPG prisliacha lavostrannej elektrode a dolny
port prisliicha pravostrannej elektrode.

e Ak ste pouzili implanta¢ny adaptér, odstraite ho z pripajacieho bloku IPG.

e Vytiahnite konektor elektrody. Ocistite konektor elektrody od akejkol'vek krvi a tkaniva a
pred pripojenim elektrody k IPG skontrolujte, ¢i nie je poSkodeny.

e Zasuite konektor do prislusného portu pripajacieho bloku. Pred zasunutim konektora
mdzete umiestnit’ do tesniaceho uzaveru momentovy kI'é.

e Vizualne skontrolujte, ¢i je konektor plne zasunuty do pripdjacieho bloku, prezrite
tesnenia viditené medzi blokmi poistnych skrutiek (pozrite si Obrazok 20 a Obrazok 21).

e Pri porte so zasunutou elektrédou utiahnite momentovym klI'i¢om vSetky poistné skrutky v
smere hodinovych ruci¢iek, az kym momentovy kI'ai¢ neza¢ne cvakat’. Na IPG sa
nachadzajt 2 poistné skrutky pre kazdy port elektrody. Pri pripajani terapeutickej elektrody
sa uistite, Ze st obe utiahnuté.

o Skontrolujte spravne pripojenie jemnym potiahnutim za konektor elektrody a odmeranim
impedancie.

POZNAMKA: Elektricky kontakt s IPG nebude dostatoény, kym tplne neutiahnete poistné
skrutky momentovym kl'ai¢om. Nepokusajte sa aplikovat’ terapiu bez utiahnutia poistnych
skrutiek momentovym klI'icom.

Obe tesnenia konektora sa
nachadzaju v priehladne;j
zbne (pre horny aj dolny port
pripajacieho bloku)

Pravy port elektrody
Obrazok 20: Zapojenie konektora do pripajacieho bloku IPG (spravne zapojenie)
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POSTUP IMPLANTACIE

V priehladnej zone sa
nachadza iba jedno tesnenie
konektora (pre horny aj dolny
port pripajacieho bloku)

Obrazok 21: Zapojenie konektora do pripajacieho bloku IPG (nespravne zapojenie)

28) Odporuca sa do nepouzivaného portu elektrody na pripajacom bloku umiestnit’ portovy uzaver.
Ak pouzijete portovy uzaver, poistni skrutku s hlavickou je potrebné utiahnut’.

29) Ak sa kapsa nachadza v subkutannom priestore, umiestnite dva stehy do fascie vzdialené od seba
priblizne ako otvory na stehy na IPG. Musia to byt nevstrebatel'né stehy s hrubkou 0 alebo 1-0
(Ethibond, hodvab alebo Prolene).

30) Umiestnite stehy cez otvory na stehy v pripajacom bloku IPG.
31) Vlozte IPG do kapsy.

32) Jemne naviiite nadbytocné telo elektrody a umiestnite ho vedla IPG (Obrazok 22) tak, aby tato
nadbyto¢na dlzka elektrédy nebola umiestnena priamo pred alebo za IPG (Obrazok 23). Uistite sa,
ze telo elektrody nie je napnuté a nechajte urciti vol'u medzi kontaktom elektrody a kapsou na IPG.

CVRx'

Modiel 2102
SN:2102123456

Obrazok 22: Spravne umiestnenie nadbytocného tela elektrody
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POSTUP IMPLANTACIE

Nespravny ostry uhol elektrody z Nespravne umiestnenie elektrédy za IPG
pripajacieho konektora

Obrazok 23: Nespravne umiestnenie nadbytoéného tela elektrédy

33) UviaZte steh pouzity na pripevnenie IPG k fascii.
34) Ak pouzivate subfascialnu kapsu, uzavrite fasciu nad IPG.
35) Vyplachnite kapsu antibiotickym roztokom.

36) Skontrolujte impedanciu systému na overenie spravnosti elektrickych pripojeni. Upozoriiujeme,
ze IPG musi byt umiestneny v kapse, aby ste ziskali presné meranie impedancie.

37) Zvazte infiltraciu rezov lokalnym anestetikom
38) Zatvorte rezy beznym chirurgickym postupom.

39) Zdokumentujte tvodni konfiguraciu systému in situ pomocou radiografu.

Testovanie zariadenia pred prepustenim pacienta

1.

o =N W

Pacient musi sediet’ alebo byt’ v posteli v uhle priblizne 45° — 90°. Pacient musi sediet’ s podopretym
chrbtom a rukami minimalne 5 minut pred vykonanim hemodynamickych a/alebo fyziologickych merani.
Stlacte tlacidlo Edit and Test (Upravit’ a testovat’) pre jednu z terapii.

Zmerajte zakladné¢ hemodynamické a/alebo fyziologické hodnoty.

Spustite aktivaciu CSL (typicky pri 2 mA a 65 us) zaéiarknutim policka pozadovanej drahy a stlaéenim
tlacidla Test Now (Testovat’ teraz).

Odporuca sa IPG naprogramovat’ na nizSie hodnoty nastaveni (vratane vypnutia) v pripade, Ze:
e  savyskytnu prislusné zmeny v hemodynamickych parametroch alebo
e je zaznamenana problematicka stimuldcia tkaniva alebo

e je zistend neziaduca interakcia monitorovanim niektorého iného implantovaného zariadenia (pozrite
si ,,Testovanie interakcie zariadenia“ v Casti 9) alebo

e suzistené akékol'vek iné potencialne nebezpecné reakcie pacienta.

Pockajte priblizne 1 minutu.

Zaznamenajte hemodynamicku a/alebo fyziologicku odozvu pacienta.

Zopakujte kroky 2 az 6 so zvySenou amplitidou impulzov pre optimalizovanie nastaveni.

Ostatné parametre ako Sirka impulzov, frekvencia a draha (ak sa pouziva) a iné€ je mozné v pripade
potreby testovat’ nezavisle pomocou podobného postupu.
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Implantacia dodatoénej elektrody (ak je potrebna)

POSTUP IMPLANTACIE

Ak je neskor potrebna dodatoéna elektroda, postup implantacného zakroku je podobny ako ten nadrtnuty v tejto
casti. K umiestneniu elektrody je v§ak potrebnych zopar d’al§ich pokynov:
=  Postupujte podl'a krokov pre odstranenie IPG podla popisu v casti 11, kroky 1 az 6.
o Odstrante portovy uzaver.
o IPG je mozné nad’alej pouzivat’, ak ma batéria dostatocnt1 zivotnost’.

=  Nova elektroda sa musi ulozit' do nového tunela, aby sa predislo interakcii tunelov, resp. kontaktu s
predtym implantovanou elektrodou.

= Zasute konektory elektrody do prislusnych portov na IPG a postupujte podl'a krokov zostavajicich na
dokonéenie implantacie popisanych v predchadzajicej Casti, pozri Pripojenie elektrody a zatvorenie rany,
cast’ 10.
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POSTUP VYMENY IPG

1 1 = POSTUP VYMENY IPG

Odporucania
Postup vymeny IPG sa musi vykonat’ v defi odporucanej doby vymeny alebo este pred nim.
Chirurgicky pristup a techniky na vymenu IPG sa budu 1iSit’ podl'a chirurga vykondvajuceho zakrok. Hoci sa

mozu jednotlivé pristupy a techniky liSit’, v tejto Casti uvadzame zédkladné poziadavky na spravnu a bezpecnu
vymenu IPG.

Pocas tohto zékroku sa bezne pouzivaju lokéalne anestetika.

Pouzitie antibiotik
Odportica sa podat’ antibiotikum poskytujuce ochranu pred gram-pozitivnymi baktériami do 30 minat od
vykonania incizie koZe a pokracovat’ aj po operacii po€as 24 hodin po zékroku.

Explantacia IPG s vybitou batériou
UPOZORNENIE: Pred prvym rezom prehmatajte miesto implantovaného IPG a elektrody, aby ste overili, Ze
rez nepovediete cez miesto, kde sa nachadza elektroda.

POZNAMKA: Pocdas explantaéného zakroku bud'te opatrni, aby ste predisli poskodeniu implantovanych
elektrod. Elektrokauterizaciu s nizkou ale ucinnou frekvenciou je mozné pouzit' na minimalizovanie moznosti
poskodenia elektréd pocas disekcie. Na CSL ani v jeho blizkosti nepouzivajte skalpely, pretoze by mohlo dojst’
k poskodeniu vediicemu k zlyhaniu elektrody.

1. Spustite telemetricku relaciu s IPG a stlacte tlacidlo Stop (Zastavit’). Ulozte spravu (tla¢idlo Ulezit’) (ak si
to Zelate) a ukoncite relaciu (Ukoncit’ relaciu).
Otvorte inciziu pod kI'a€nou kost'ou nad implantovanym IPG.

3. Pomocou elektrokautera alebo tupej disekcie oddel'te tkanivo az k IPG. Mozno bude potrebné oddelit’ ¢asti
elektrody, resp. elektrod, aby bolo mozné odstranit’ IPG.

4. Prerezte fixacné stehy. Pred odstranenim IPG sa odportca odpojit’ elektrodu, resp. elektrody od
konektorovych portov (pozri kroky 5 a 6). Vyberte IPG z kapsy.

5. Pomocou momentového kIica otocte poistné skrutky proti smeru hodinovych ruciciek a uvolnite ich pri
kazdom konektore CSL.

6. Vyberte CSL z konektorovych portov IPG a uistite sa, ze lavu a pravu elektrodu (ak sa pouZzivaji obe) bude
mozné spravne identifikovat’ pocas opatovného zapojenia.

7. Odoberte IPG zo sterilného pola.
8. Vrat'te explantovany IPG spolo¢nosti CVRx na preskimanie a vhodnt likvidaciu.

POZNAMKA: Pred vratenim IPG si zabezpeéte od spolo¢nosti CVRx stpravu na autorizaciu vrateného tovaru
(CVRx Returned Goods Authorization kit) a riad’te sa pokynmi uvedenymi v tejto stiprave.

Implantacia nahradného IPG

POZNAMKA: Overte, ¢ nihradny IPG je kompatibilny s elektrodovym systémom, ktory ma v sucasnosti
pacient implantovany. Model IPG 2102 je kompatibilny s elektrodami modelového radu 103x a méze sa pouzit
ako nahrada za model IPG 2101.

Implantacia IPG sa musi vykonat podla krokov uvedenych v Casti Postup implantacie, pozri Pripojenie
elektrédy a zatvorenie rany, cast’ 10.
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POSTUP EXPLANTACIE

1 2- POSTUP EXPLANTACIE

Odporucania

Explantaciu elektrody je potrebné riadne zvazit' v pripade, Ze podla oSetrujuceho lekara je nevyhnutna zo
zdravotného hladiska.

Chirurgicky pristup a techniky explantacie systému sa budu liSit’ podl'a preferencii konkrétneho explantaéného
chirurga. Hoci sa m6zu jednotlivé pristupy a techniky liSit, v tejto Casti uvddzame zakladné poziadavky na
spravnu a bezpecnu explantaciu systému. V pripade, Ze je potrebné IPG explantovat, to, ¢i sa bude musiet’ alebo

nebude musiet’ zaroven odstranit’ aj kontakt elektrédy, resp. kontakty elektrody, bude zavisiet' od klinickej
situacie.

Pouzitie antibiotik — neinfikovany pacient

Ak je zariadenie potrebné odstranit’ z inych dévody ako je infekcia, odporuca sa podat’ antibiotikum poskytujice
ochranu pred gram-pozitivnymi baktériami do 30 minit od vykonania incizie koze a pokracovat’ v jeho
podavani aj po operacii pocas 24 hodin po zakroku.

Pouzitie antibiotik — infikovany pacient

Ak je zariadenie potrebné odstranit’ z dovodu infekcie a rozbor kultir identifikoval zodpovednu baktériu, pred
operaciou sa musia podat’ antibiotika G¢inné proti tejto identifikovanej baktérii a pokracovat’ s ich podavanim aj
po operacii, az kym znamky infekcie nezmizni (normadlna teplota, pocet bielych krviniek a diferencidlny
rozpocet bielych krviniek). V opacnom pripade sa odporuca pred operaciou zacat so Sirokospektralnymi
antibiotikami a zuzit ich, ked’ budu vysledky rozboru kultir a citlivosti z kultar odobranych pocas operacie.

Explantacia IPG

POZNAMKA: Elektrokauterizaciu s nizkou, ale G¢innou frekvenciou je mozné pouzit na minimalizovanie
moznosti poskodenia elektrdd pocas disekcie. Na CSL ani v jeho blizkosti nepouzivajte skalpely, pretoze by
mohlo dojst’ k poskodeniu vedtiicemu k zlyhaniu elektrody.

1. Spustite telemetricku relaciu s IPG a stlacte tlacidlo Stop (Zastavit’). Ulozte spravu (tla¢idlo Ulezit’) (ak si
to zelate) a ukondite relaciu (Ukon¢it’ relaciu).
Otvorte inciziu pod kI"ai€nou kost'ou nad implantovanym IPG.

3. Oddeflte tkanivo az k IPG. Mozno bude potrebné oddelit’ ¢asti elektrdd, aby bolo mozné odstranit’ IPG.

Prerezte fixa¢né stehy. Pred odstranenim IPG sa odporuca odpojit’ elektrédy od konektorovych portov
(pozri kroky 5 a 6). Vyberte IPG z kapsy.

5. Pomocou momentového kI'i¢a otocte poistné skrutky proti smeru hodinovych ru¢iciek a uvolnite ich pri
kazdom konektore CSL.

Vyberte CSL z konektorovych portov IPG.
Odoberte IPG zo sterilného pola.
8. Vrat'te explantovany IPG spolo¢nosti CVRx na preskimanie a vhodnt likvidaciu.

POZNAMKA: Pred vratenim IPG si zabezpeéte od spolo¢nosti CVRx stipravu na autoriziciu vrateného tovaru
(CVRx Returned Goods Authorization kit) a riad’te sa pokynmi uvedenymi v tejto stiprave.
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POSTUP EXPLANTACIE

Explantacia CSL

1.

10.
11.

12.

13.
14.

Spustite telemetricku relaciu s IPG a stlacte tlacidlo Stop (Zastavit’). Ulozte spravu (tlacidlo Ulozit’) (ak si
to Zelate) a ukondite relaciu (Ukon¢it’ relaciu).

V ramci pripravy na explantaciu tela elektrddy, resp. tiel elektrod a kontaktov elektréd karotického sinu si
prezrite zdznamy o implantacii, ako napr. operacnu spravu. Tieto dokumenty vam mozu poskytnut’ nahl'ad
do relevantnych oblasti anatomickych Struktir, s ktorymi je elektroda v kontakte, napr. anatomicky vztah k
bifurkacii, hornym §titnym cievam a podjazykovému a bludnému nervu a velkosti kontaktu elektrody in-
situ, ¢im sa zaisti uplna explantacia elektrody.

Na explantaciu elektrody vykonajte inciziu cez prislusna bifurkaciu karotidy.

Rozrezte tkanivo a uplne odkryte telo CSL v spodnej ¢asti rezu na krku. Uvolnite telo elektrody veduce
smerom k hlave, az kym nedosiahnete ¢ast’ kontaktu elektrédy najblizsie k hlave. Do implanta¢nych
pracovnych vykazov je potrebné zaznamenat’ poznamky o prehl'ade Struktar oblasti, ktoré s v kontakte s
elektrédou. Pocas tejto a nasledujucich disekcii sa identifikuje a zaisti bludny nerv.

Rozrezte tkanivo az po body, kde je kontakt elektrody prisity k adventicii karotického sinusu.
Prerezte stehy pouzité na uchytenie kontaktu elektrody a fixacného kridielka.

POZNAMKA: Odporiiéa sa stehy prerezavat’ na povrchu kontaktu elektrody, aby sa predislo poraneniu
okolitého tkaniva.

Jemne zatiahnite za telo elektrody a otvorte obklopujuce tkanivo jazvy kaudalno-kranialnym smerom.
Pokracujte, az kym nenarazite na dolnti hranicu kontaktu elektrédy karotického sinu. Bud'te opatrni, aby ste
neposkodili podjazykovy nerv, otvorte puzdro vytvorené z tkaniva obkolesujliceho jazvu a prerezte stehy
uchytavacie podlozku kontaktu elektrody k adventicii karotidy. Jemnym potiahnutim vyberte kontakt
elektrody z karotického sinusu.

POZNAMKA: Ak sa kontakt elektrody nebude dat’ vysuniit’ z obklopujuceho fibrozneho tkaniva, bude
potrebné d’alSie uvolnenie.

Pomocou momentového klI'ica otocte poistné skrutky proti smeru hodinovych ruciciek a uvolnite ich.
Odpojte CSL z konektorovych portov IPG.

Posuiite mala svorku pozdiz tela CSL a otvorte puzdro tkaniva jazvy obklopujuce telo elektrody.

Z rezu na krku jemnym potiahnutim vyberte CSL.

POZNAMKA: Ak elektrodu nie je mozné vybrat’ tymto spdsobom, bude potrebné vykonat’ d’alsie postupy,
ako napr. transekciu nad Groviiou kapsy na IPG alebo sekvenénu dilataciu puzdra zjazveného tkaniva.

Vydezinfikujte sucasti CSL a dvakrat ich utesnite vo vrecku alebo inej nddobe oznacenej varovanim pred
biologickym ohrozenim.
Vrat'te explantovany CSL spolo¢nosti CVRx na preskiimanie a vhodnu likvidaciu.

Pokyny na implantaciu akychkol'vek novych sucasti najdete v casti 10.

POZNAMKA: Pred vratenim CSL ziskajte od spoloénosti CVRX stpravu na autorizaciu vratené¢ho tovaru a
riad’te sa pokynmi uvedenymi v tejto stiprave.
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POKYNY PRE PACIENTOV

1 3- POKYNY PRE PACIENTOV

Nasledujuce informacie je potrebné poskytnut’ pacientom, ktorym sa implantuje tento systém.
e  Systém sluzi ako doplnok a nie ndhrada inych terapeutickych prostriedkov, ako su lieky, diéta, cvicenie a
uprava zivotného stylu.
o Implantécia systému si vyzaduje, aby pacient nosil so sebou identifikacnu karticku s informaciami pre
bezpecnostny persondl vo verejnych institiciach s bezpecnostnymi systémami na detekciu kovov.
e [PG je potrebné pravidelne vymienat’ z dovodu opotrebovania batérii jednotky.

e Implantacia systému si vyzaduje, aby sa pacient zucastiloval na pravidelnych kontrolnych navstevach na
kontrolu ¢innosti systému a reakcie na terapiu.
e Je potrebné, aby pacienti kontaktovali lekara v pripade, Ze sa u nich vyskytne niektory z nasledujucich
symptomov.
o Prejavuju sa u nich symptémy, ktoré mézu byt spojené s terapiou. Medzi tieto symptomy patri
nezvy€ajna stimulacia tkaniva v blizkosti $pic¢iek kontaktov elektrdd, jemné brnenie alebo Sklbanie
v svaloch na krku, problémy s hovorenim alebo prehltanim.

o Prejavuju sa u nich zvySené znamky zavratu, mdlob, malatnosti, bolesti v hrudniku, narastajuce
lapanie po dychu alebo opuch.

o Ich systolicky krvny tlak klesol pod 90 mmHg a/alebo ich diastolicky krvny tlak klesol pod 50
mmHg.

o Ich srdcova frekvencia klesla pod 50 tiderov za min.

Varovanie: Nicktoré medicinske postupy, ako napr. zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI), diatermicka
terapia vratane kratkovlnnej, mikrovinnej alebo terapeutickej ultrazvukovej diatermie s po implantacii systému
kontraindikované.
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INFORMACIE PRE POHOTOVOSTNY PERSONAL

1 4- INFORMACIE PRE POHOTOVOSTNY PERSONAL
Rontgenkontrastny identifikator
IPG obsahuje jedineény rontgenkontrastny identifikator umoziujici zdravotnickemu personalu identifikovat

informacie o implantovanej zdravotnickej pomocke pomocou rdontgenu. (Obrazok 24) uvadza priklad
rontgenkontrastného identifikatora IPG spolu s popisom identifikacnych znakov.

CVRXAS11

Obrazok 24: Réntgenkontrastny identifikator

Rontgenkontrastny identifikator oznacuje nasledujice udaje.
= CVRx ako spolo¢nost,, pre ktort bol IPG vyrobeny.
=  Model IPG (napr.: AS = model 2102).
= Rok vyroby IPG (napr.: 11=2011).
Nasledujuci obrazok zndzornuje bezné umiestnenie IPG (Obrazok 25).

POZNAMKA: Zariadenie je mozné implantovat’ na pacientovu prava alebo l'ava stranu. Nasledujuci obrazok
znazoriuje pacienta so zariadenim implantovanym na prave;j strane.

ID# 00203A

Obrazok 25: Miesto implantacie IPG

Artefakt na EKG

Ak je IPG aktivny, na zdznamoch EKG je mozné pozorovat’ artefakty.

Docasné blokovanie vystupu IPG

Magnet smu pouzivat’ lekari primarnej starostlivosti a zdravotnicky personal pohotovostnej sluzby. Pouzite
magnet CVRx na docasné blokovanie vystupu IPG, ked’ je vystup aktivny. Umiestnite stredovy otvor magnetu
na oblast’ s blokom konektorov IPG a nechajte ho na mieste, ¢im zablokujete vystup. Ked’ magnet odstranite,
predpisana terapia IPG sa obnovi.

REFERENCNA PRIRUCKA SYSTEMU BAROSTIM NEO PRE HYPERTENZIA A ZLYHANIE SRDCA 14-1



CVRx"

RIESENIE PROBLEMOV

1 5- RIESENIE PROBLEMOV

Kontaktné informacie spoloénosti CVRx

CVRYX, Inc.

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

Telefon: (763) 416-2840

Fax: (763) 416-2841

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

Systémové a varovné hlasenia programovacieho systému

Tato Cast’ uvadza zoznam systémovych a varovnych hldseni, s ktorymi sa mézete stretnit pri pouzivani
programovacej softvérovej aplikacie CVRx:

V ramci rieSenia problémov ulozte diagnosticky subor. Tento stibor je potrebné odoslat’ spolo¢nosti CVRx na
pokrocili podporu pri rieSeni problémov. Ak chcete ulozit' diagnosticky subor, otvorte aplikdciu CVRx
Launcher (Spustac CVRx), prejdite na tlacidlo Programmer Diagnostics (Diagnostika programovacieho
systému) a zvol'te Save PGM Diagnostics (UlozZit’ diagnostiku PGM).

Systémové/varovné hlasenie Pravdepodobna pricina,

resp. priéiny

Riesenie problémov

PGMO005 — Programovaci e  Slabé pripojenie USB 1.
systém nie je pripojeny
PGMO006 — Problém s

Uistite sa, ze je USB kabel
programovacieho rozhrania spravne
pripojeny.

2. Uistite sa, ze USB kabel programovacieho

. Poskodené
programovacie

pripojenim programovacieho rozhranie ARV e
systému B} ) . rozhrania nie je prerezany ani inak
) e  Poskodeny USB kabel poskodeny.
PGMO07 — Zlyhanie programovacieho 3. Uistite sa, Ze na programovacom rozhrani
programovacieho systemu rozhrania svieti zeleny indikator napajania.
4. Odpojte a nasledne opat pripojte USB
kabel.
5. Ak bude problém pretrvavat, zatvorte a
potom opat spustite aplikaciu
6. Ak bude problém aj nadalej pretrvavat,
obratte sa na spolo¢nost CVRx
IPG002 — Kontrola IPG nie je »  Strata komunikacie 1. Uistite sa, Ze je programovacie rozhranie

mozna

IPG007 — Poziadavka
programovania

Miesto parametra alebo merania

impedancie elektrédy sa
zobrazia tri otdzniky ,??7?¢

postavené rovno a Ze sa medzi nim a IPG
nenachadzaju Ziadne prekazky.

Uistite sa, ze §titok na prednej alebo
zadnej strane programovacieho rozhrania
je nasmerovany na IPG.

Uistite sa, Ze vzdialenost medzi
programovacim rozhranim a IPG nie je
vacsia ako 2 metre.

Ak bude problém pretrvavat, zatvorte a
potom opat spustite aplikaciu

Ak bude problém aj nadalej pretrvavat,
obratte sa na spolo¢nost CVRx

softvér prestane reagovat’ na zadavanie klavesnicou alebo ukazovacim zariadenim: pouzivatel méze
Ak softvér prest govat’ d kl lebo uk d p tel
pouzit’ spravcu uloh (otvorite ho stla¢enim ctrl-alt-delete) a zatvorit” aplikaciu. Pouzivatel moze nasledne opét
spustit’ aplikaciu. Ak je to netspesné, programovaci pocita¢ mozete reStartovat’, aby sa obnovila funk¢nost’.
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ZARUKA / ODMIETNUTIE ZARUKY

1 6- ZARUKA / ODMIETNUTIE ZARUKY
DOLEZITE UPOZORNENIE - OBMEDZENA ZARUKA

Tuto obmedzenu zaruku poskytuje spoloénost’ CVRX, Inc. 9201 West Broadway Avenue, Suite 650,
Minneapolis, MN 55445.

Tato OBMEDZENA ZARUKA zaruéuje pacientovi, ktory dostane systém neo (uvadzany ako ,,Produkt®),
ze v pripade, ak Produkt nebude fungovat’ podl'a Specifikacii z akéhokol'vek iného dévodu, akym je
opotrebovanie batérie do jedného roka od implantacie (,,Zaruéna doba“), spoloénost’' CVRx poskytne
bezplatnu nahradu. Ak sa batéria Produktu opotrebuje po€as Zaruénej doby, spoloénost’ CVRx za riu
poskytne nahradu za znizenu cenu. Tato zl'ava sa bude zakladat’ na pomere zvy$Sného ¢asu v ramci
Zarucnej doby v den opotrebovania voci celkovej Zaruénej dobe.

Vsetky Varovania uvedené na stitkoch Produktu su neoddelitelnou sucast'ou tejto OBMEDZENEJ
ZARUKY.

Na to, aby bolo mozné robit’ si narok na OBMEDZENU ZARUKU, sa musia splnit’ tieto podmienky:
Produkt sa musi pouzivat’ pred ,,Datumom spotreby“ -.

Produkt sa nesmel opravovat’ ani upravovat’ mimo kontroly spoloénosti CVRx ziadnym spésobom,
ktory by podla posudenia spoloénosti CVRx narusal jeho stabilitu a spolahlivost. Produkt nesmel byt’
predmetom nespravneho pouzitia, zneuzitia ani nehody.

Produkt je potrebné vratit’ spolocnosti CVRx do 30 dni od zistenia potencialneho nedodrzania
technickych poziadaviek, ktoré viedlo k naroku na zaklade tejto OBMEDZENEJ ZARUKY. Vsetky
vratené Produkty budi majetkom spoloénosti CVRx

Spoloénost’ CVRXx nie je zodpoveda za ziadne nahodné alebo nasledné sSkody, ktoré okrem iného
zahfnaju zdravotnicke poplatky vyplyvajuce z akéhokol'vek pouzitia, poSkodenia alebo zlyhania
Produktu, ¢i uz sa narok zaklada na zaruke, zmluve, imyselnom poruseni prava alebo inom.

Tato Obmedzena zaruka je uréena len pre pacienta, ktory dostal Produkt. Co sa tyka vSetkych
ostatnych, spoloénost’ CVRx neposkytuje ziadnu zaruku, vyslovnu alebo odvodenu, vratane
akychkolvek odvodenych zaruk predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny ucel vyplyvajucich z
nariadenia, vSeobecného prava, zvyku alebo iného. Ziadna takato vyslovna alebo odvodena zaruka
pacienta nebude platna dlhSie ako jeden (1) rok. Tato Obmedzena zaruka sluzi ako vyluény opravny
prostriedok pre ktorukolvek osobu.

Vynimky a obmedzenia uvedené vy3Sie nemaju za ciel ani nemaju byt chapané tak, aby poruSovali akékolvek
zavézné ustanovenia platnych zakonov. Ak ktorukolvek &ast alebo podmienku tejto OBMEDZENEJ ZARUKY
vyhlasi sud v prisludnej jurisdikcii za nelegalnu, nevykonatelnu alebo v konflikte s platnym pravom, platnost
zvy$nych &asti tejto OBMEDZENEJ ZARUKY tym nebude ovplyvnena a vetky prava a povinnosti treba chapat
a dodrziavat tak, ako keby toto Odmietnutie zaruky neobsahovalo konkrétnu neplatnu ¢ast alebo podmienku.

Ziadna osoba nema pravomoc zaviazat spoloénost CVRx k akymkolvek vyhlaseniam, podmienkam ani zaruke
okrem tejto Obmedzenej zaruky.
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POZNAMKY TYKAJUCE SA ZAKONNYCH POZIADAVIEK

1 7- POZNAMKY TYKAJUCE SA ZAKONNYCH POZIADAVIEK

Vysiela¢ v implantovateI'nom impulznom generatore je certifikovany podla normy IC: 9464A-IPG210A.
Vysielace v programovacom rozhrani st certifikované podl'a normy IC: 9464A-PGM901.

Termin ,,IC:“ pred certifikaénym ¢islom zariadenia znamena len to, Ze zariadenie splnilo technické parametre ur¢ené
Kanadskym ministerstvom priemyslu.

Toto zaradenie nesmie rusit’ prevadzku stanic fungujicich v pasme 400,150 — 406,000 MHz v meteorologickych
zariadeniach, meteorologickych satelitnych sluzieb a satelitnych sluzieb na sledovanie zeme a musia prijimat
akékol'vek prijimané ruSenie, vratane rusenia, ktoré by mohlo sposobit’ nezelant ¢innost’.

Prevadzka podlicha nasledujicim dvom podmienkam: (1) toto zariadenie nesmie sposobovat ruSenie a (2) toto
zariadenie musi prijat’ akékol'vek rusenie, ktoré by mohlo spdsobit’ nezelant ¢innost’ zariadenia.
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TECHNICKE UDAJE NEIMPLANTOVATELNYCH SUCASTI

1 8- TECHNICKE UDAJE NEIMPLANTOVATELNYCH SUCASTI

Programovaci systém

Technicky udaj

Hodnota

Prevadzkova teplota

10°Caz35°C
Ak sa zariadenie skladovalo pri extrémnych teplotach, minimalne 1 hodinu

pred pouzitim je potrebné umiestnit ho do prostredia s prevadzkovou
teplotou.

Atmosféricky tlak

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

Vibracie

0,5 G, 10 az 500 Hz, rychlost zmeny frekvencie 0,5 oktavy/min.

Skladovacia/prepravna
teplota

-20°C az60°C

Skladovacia/prepravna
vlhkost

Relativna vlihkost' 5 % az 90 %

Suéasti programovacieho systému

Sucast’

Technicky udaj Hodnota

Programovacie rozhranie

Vstupny zdroj napajania Z pocitaca

Programovaci systém

IEC60601-1-2 Odsek
tykajuci sa systému

Dalsie zariadenie pripajané k zdravotnickemu elektrickému zariadeniu musi
spifat prislugné normy IEC alebo I1SO (napr. IEC 60950-1 pre zariadenia
spracovavajlce Udaje). Navy$e musia vietky konfiguracie spifiat poZiadavky
na zdravotnicke elektrické systémy (pozri IEC 60601-1-1 alebo odsek 16 v 3.
vyd. normy IEC 60601-1, v tomto poradi). Ktokolvek, kto pripaja dalSie
zariadenie k zdravotnickemu elektrickému zariadeniu, konfiguruje
zdravotnicky systém, a je teda zodpovedny za to, aby tento systém spifial
poziadavky na zdravotnicke elektronické systémy. Upozoriujeme na fakt, ze
miestne zakony maju prednost pred pozZiadavkami uvedenymi vyssie. V
pripade pochybnosti sa obratte na miestneho zastupcu alebo oddelenie
technickych sluzieb.

Programovacie rozhranie

IEC60601-1-1 Odsek
tykajuci sa systému

Programovacie rozhranie je vhodné na pouZitie v pacientskom prostredi.

Podita¢
Technicky udaj Hodnota
Bezpecnostné poziadavky | ¢  EN 60950-1
a poziadavky na e UL 60950-1
elektromagneticku
kompatibilitu » ENS55022
e EN 55024

e FCC, Cast 15, emisie triedy B
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Ro6zne informacie

TECHNICKE UDAJE NEIMPLANTOVATELNYCH SUCASTI

Popis

Informacia

Typ ochrany proti zasiahnutiu elektrickym
prudom

Programovacie rozhranie nie je zariadenie napajané z elektrickej
siete.

Stupen ochrany proti zasiahnutiu
elektrickym pradom

Programovacie rozhranie spifia poZiadavky normy IEC 60601-1-
1 na dotykovy prud.

Stupen ochrany pred vniknutim vody

Bezny

Metddy sterilizacie alebo dezinfekcie

Nesmie sa sterilizovat.

Informacie tykajuce sa
elektromagnetického alebo iného rusenia a
rady tykajuce sa pripadného vyhnutia sa.

Nepouzivajte v blizkosti zariadenia vytvarajuceho
elektromagnetické ruSenie (EMI). EMI méze spbsobit poruchu
funk&nosti programovacieho zariadenia. Prikladmi takychto
zariadeni s mobilné telefony, RTG pristroje a iné monitorovacie
zariadenia.

PrisluSenstvo alebo materialy pouzivané so
zariadenim, ktoré mézu ohrozit
bezpec€nost.

Kabel programovacieho rozhrania.

Cistenie a udrzba, s frekvenciou

Ak systém vyzera Spinavy alebo znedisteny, pozrite si Cast
Cistenie programovacieho systému.

NevyZaduje sa Ziadna preventivna udrzba.

Nepouzivajte programovaci systém, ak vyzeraju programovacia
jednotka alebo kable poskodené.

Systém neobsahuje ziadne ¢asti podliehajlice servisu.

V pripade vratenia produktu na servis alebo vymenu sa obratte
na zastupcu spolo¢nosti CVRx.

Odpojenie napdjania zariadenia

Odpojenim napajacieho kabla izolujete zariadenie od napajania
z elektrickej siete.

Nazov vyrobcu

CVRX, Inc.

Cisla modelov

Programovaci systém: Model 9010
Implanta¢né adaptéry: Model 5030 a 5033
Implantaény nastroj: Model 5031

Suprava prislusenstva: Model 5500
Magnet: Model 5000

Likvidacia produktu

Ak chcete vratit produkt spolo¢nosti CVRX, obratte sa na
zastupcu spolocnosti CVRx. Produkt sa nesmie likvidovat s
beZnym odpadom.
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TECHNICKE UDAJE IMPLANTOVATELNyCH SUCASTI

1 9- TECHNICKE UDAJE IMPLANTOVATELNYCH SUCASTI

Impulzny generator

Technicky udaj Hodnota

Konektory Bez snimania

Unipolarna stimulacia (bipolarne pripojenia sa pouZivaju pri
implantanom adaptéri)

Priemer otvoru na kolik elektrody 1,5 mm

Priemer otvoru na hrdlo elektrédy 3,48 mm

Hmotnost 60 gramov
Vyska 72 mm

Sirka 50 mm
Hrubka 14 mm
Objem <40 cm®
Materialy Titdnovy obal

Pripajaci blok z materialu Tecothane
Silikénové tesnenia
Poistné skrutky z nehrdzavejucej ocele

Elektrédy Pouzivajte len elektrody CVRx modelového radu 103x

Materialy v suprave Portovy uzaver sa sklada z hrdla z nehrdzavejucej ocele a

prisluSenstva silikénového tela

Batéria 1 €lanok z monofluoridu grafitu a vanadiumoxidu strieborného
Teoreticka kapacita 7,50 Ah

Spotreba pradu a Spotreba prudu zavisi od nastavenia parametrov. Podrobnosti

menovita predpokladana najdete v Casti 9.

Zivotnost

Likvidacia produktu Ak chcete vratit produkt spolo¢nosti CVRX, obratte sa na zastupcu

spolo¢nosti CVRx. Produkt sa nesmie likvidovat s beznym odpadom.

Parametre impulzného generatora

Parameter Jednotky Programovatelné hodnoty
Therapy Schedule (Harmonogram Povolené su az 3 zaznamy
terapie) HH:MM Lubovolny &as poéas diia
Casy From/To (Od/do) pre Therapy V krokoch po 15 minttach

(N) (Terapia (N)) alebo Therapy Off
(Terapia vypnuta)

Output Pathway (Vystupna draha) pre | Nie je k dispozicii LEFT (Lava) a RIGHT (Prava)
Therapy (N) (Terapia (N)) su volitelné nezavisle od seba
LEFT Pulse Amplitude (Amplituda

impulzov VLAVO) miliampéry 0,8 a7 20,0

pre Therapy (N) (Terapia (N))
RIGHT Pulse Amplitude (Amplituda
impulzov VPRAVO) miliampéry 0,8 a7 20,0
pre Therapy (N) (Terapia (N))
LEFT Pulse Width (Sirka impulzov

VLAVO) ys 15 az 500
pre Therapy (N) (Terapia (N))
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TECHNICKE UDAJE IMPLANTOVATELNyCH SUCASTI

Parameter

Jednotky Programovatelné hodnoty

RIGHT Pulse Width (Sirka impulzov

VPRAVO)

pre Therapy (N) (Terapia (N))

us 15 az 500

Therapy Frequency (Terapeuticka

frekvencia)

pre Therapy (N) (Terapia (N))

PPS (impulzov/s) 10 az 100

Elektréda (modely 1036 a 1037)

Technicky udaj

Hodnota (menovita)

Dizka Model 1036: 40 cm

Model 1037: 50 cm
Kompatibilita Kompatibilné so systtmom CVRx neo
Konektor

Typ konektora | Kompatibilny s IPG neo CVRx
Kolik | Aktivny: priemer = 1,41 mm, aktivna dizka = 5,18 mm
Kruzok | Neaktivny: priemer = 2,67 mm, aktivna dizka = 4,06 mm
Dizka konektora (od kolika | 14,22 mm (vratane neaktivnej dizky kruzku)
po krdzok)

Material kolika/krizku

Material tesnenia /
izolaény materiél

Nehrdzavejuca ocel
Silikbnova guma

Telo elektrody
Material vodica
Izolany material tela

Zliatina kobaltu, niklu, chromu a molybdénu so striebornym jadrom
Silikbnova guma

elektrody
Kontakty elektrod
Material kontaktu | Platina a iridium s pldStom z oxidu iridia
elektrody | Silikénova guma

Material podlozky
kontaktu elektrody

Likvidacia produktu

Ak chcete vratit produkt spolo¢nosti CVRX, obratte sa na zastupcu
spolo¢nosti CVRx. Produkt sa nesmie likvidovat' s beznym odpadom.
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20- VYHLASENIA O ELEKTROMAGNETICKEJ KOMPATIBILITE

Preventivne opatrenia pre programovaci systém tykajuce sa EMC

Programovaci syst¢ém model 9010 potrebuje Specidlne preventivne opatrenia tykajice sa elektromagnetickej
kompatibility (EMC) a je potrebné ho instalovat’ a uviest do prevadzky v sulade s informaciami o EMC
uvedenymi v tejto prirucke.

Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné komunikacné zariadenie mdéze ovplyvnit’ programovaci systém model
9010.

Pouzitie inych napajacich kablov alebo USB kablov ako dodanych s programovacim systémom, model 9010,
mdze mat’ za nasledok zvySené emisie alebo znizenu odolnost’.

Programovaci systém model 9010 sa nesmie pouzivat’ v blizkosti inych zariadeni ani polozeny na inych
zariadeniach. Ak je takéto pouzitie nutné, programovaci systém model 9010 bude potrebné sledovat, aby sa
overila bezna ¢innost’ v tejto konfiguracii.

Technické udaje programovacieho systému tykajluce sa vysokych frekvencii

Cinnost’ programovacieho systému, model 9010, mdZe byt rusend inym zariadenim aj v pripade, Ze toto druhé
zariadenie splha poziadavky na emisie podla CISPR. Prevadzkové technické udaje vysokofrekvencnej
telemetrie st nasledovné:

pasmo MICS 402 — 405 MHz. Efektivna vyzarovana energia je pod limitmi Specifikovanymi v normach:
=  Eurdépa: EN ETSI 301 839-2
= USA: 47 CFR 95 podcast’ 1
» Kanada: RSS-243
pasmo 2,4 GHz 2,4 — 2,4835 GHz. Efektivna vyzarovana energia je pod limitmi $pecifikovanymi v normach:
=  Eurépa: EN ETSI 301 328

= TUSA:47 CFR 15.249
= Kanada: RSS-210
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VYHLASENIA O ELEKTROMAGNETICKEJ KOMPATIBILITE

Tabulka 3: Elektromagnetické emisie
Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Programovaci systém, model 9010, je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je
Specifikované nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel programovacieho systému, model 9010, musi zaistit, aby
sa systém v takomto prostredi pouzival.

Skuska emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie — usmernenie
Vysokofrekvencné Programovaci systém, model 9010, musi vyZarovat
emisie Skupina 2 elektromagneticku energiu, aby mohol fungovat podla svojho
CISPR 11 ur€enia. Méze to ovplyvnit elektronické zariadenia v jeho
blizkosti.
Vysokofrekvenéné
emisie Trieda B
(Hzlasrrzsn};ké omisie ) Programovaci systém model 9010 je vhodny na pouiitig VO
IEC 61000-3-2 Trieda A vSetkych budovach, vratane obytnych budov a budov priamo
Kolisanie napatia / pripojenych k verejnej rozvodne;j sieti nizkeho napétia, ktora
isie v dosledk napaja obytné budovy.
emisie v dosledku Vyhovuje
rychlych zmien napétia
IEC 61000-3-3

Tabulka 4: Elektromagneticka odolnost’

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Programovaci systém, model 9010, je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je Specifikované
nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel programovacieho systému, model 9010, musi zaistit, aby sa systém v takomto

prostredi pouzival.

Skuska odolnosti

Uroven skusky podla
normy IEC 60601

Uroven zhody

Elektromagnetické prostredie —
usmernenie

Elektrostaticky
vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 6 kV kontakt

+ 8 kV vzduch

* 6 kV kontakt

+ 8 kV vzduch

Podlahy musia byt drevené,
beténové alebo s keramickou
dlazbou. Ak su pokryté syntetickym
materialom, relativna vihkost musi
byt aspon 30 %.

Rychle elektrické
prechodné javy /
skupiny impulzov

IEC 61000-4-4

+ 2 kV pre napéjacie
vedenia

+ 1 kV pre privodné/
vystupné vedenia

+ 2 kV pre napéjacie
vedenia

+ 1 kV pre privodné/
vystupné vedenia

Kvalita napajania z elektrickej siete
musi byt taka, ako v typickom
komerénom alebo nemocni¢nom
prostredi.

Ré&zovy impulz

IEC 61000-4-5

+ 1 kV vedenie —
vedenie

+ 2 kV vedenie — zem

+ 1 kV diferencialny
rezim

+ 2 kV spolo&ny reZim

Kvalita napajania z elektrickej siete
musi byt takd, ako v typickom
komerénom alebo nemocni¢énom
prostredi.

Kratkodobé poklesy
napatia, kratke
prerusenia a
kolisania napatia na
privodnom vedeni
elektrického prudu

IEC 61000-4-11

<5%Ur
(> 95 % pokles Ut v
priebehu 0,5 cyklu)

40 % U+
(60 % pokles Ut v
priebehu 5 cyklov)

70 % Ut
(30 % pokles Ut v
priebehu 25 cyklov)

<5% Ur
(> 95 % pokles Ut v
priebehu 5 s)

<5% Ut
(> 95 % pokles Ut v
priebehu 0,5 cyklu)

40 % Ut
(60 % pokles Ut v
priebehu 5 cyklov)

70 % Ut
(30 % pokles Ut v
priebehu 25 cyklov)

<5% Ur
(> 95 % pokles Ut v
priebehu 5 s)

Kvalita napajania z elektrickej siete
musi byt taka, ako v typickom
komerénom alebo nemocni¢nom
prostredi. Ak pouzivatel
programovacieho systému, model
9010, vyzaduje po€as preruseni
napdjania z elektrickej siete
nepretrzitd prevadzku, odporuca sa
programovaci systém, model 9010,
napajat zo zalozného zdroja alebo
batérie.
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VYHLASENIA O ELEKTROMAGNETICKEJ KOMPATIBILITE

Magnetické pole na Magnetické polia na sietovom

sietovom kmitocte kmitocte musia byt na urovni

(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m charakteristickej pre typické miesto
v typickom komerénom alebo

IEC 61000-4-8 nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA Ut je striedavé napétie elektrickej siete pred aplikaciou trovne skusky.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Programovaci systém, model 9010, je ur€eny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je
Specifikované nizSie. Zadkaznik alebo pouzivatel programovacieho systému, model 9010, musi zaistit, aby sa
systém v takomto prostredi pouzival.

Uroven skuasky

Elektromagnetické prostredie —

Skuska odolnosti podla normy IEC Uroven zhody X
usmernenie
60601

Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné
komunikacné zariadenia sa nesmu pouzivat
blizSie k akejkolvek Casti programovaciemu
systému, model 9010, vratane kablov, ako
je odporucana separacna vzdialenost
vypocitana na zaklade rovnice ur€enej pre
danu frekvenciu vysielaca.
Odporuc¢ana separacna vzdialenost’

Vedené

vysokofrekvencné

emisie 3Vrms d = [3,5}/;

IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz 3V 3

Vyzarované 3V/m 3 V/m 3.5

vysokofrekvenéné | 80 MHz a2 2,5 GHz d= { > }/ﬁ 80 MHz a2 800 MHz

emisie 3

IEC 61000-4-3

d= E}/ﬁ 800 MHz a% 2.5 GHz

kde P je maximalny menovity vykon
vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu
vysielada a d je odportgana separaéna
vzdialenost v metroch (m).

Intenzita pola pevnych
vysokofrekvenénych vysielacov stanovena
na zaklade elektromagnetického
prieskumu miesta instalacie® nesmie byt
nizSia ako uroven zhody v kazdom
frekvenénom rozsahu.”

Ru$enie mdze vzniknut v blizkosti
zariadeni oznacenych nasledujucim
symbolom:

R
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POZNAMKA 1 Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz sa pouzije vy$si frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2 Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetického Ziarenia

je ovplyvnené pohlcovanim a odrazom od stavieb, objektov a ludi.
a

Intenzita pola pevnych vysielacov, ako su napriklad zakladriové stanice pre radiotelefony (mobilné, resp.
bezdrétové) a pozemné mobilné radiokomunikaéné prostriedky, radioamatérske zariadenia, rozhlasové
vysielanie v pasmach AM a FM a televizne vysielanie, sa teoreticky neda presne odhadnut’ Pri
posudzovani elektromagnetického prostredia s pevnymi vysokofrekvencnymi vysielami je potrebné
zvazit prieskum lokality z hladiska elektromagnetickej kompatibility. Ak namerana intenzita pola v mieste,
kde sa pouziva programovaci systém model 9010, prekracuje uroven zhody z hladiska
vysokofrekvenénych emisii uvedenu vysSie, programovaci systém model 9010 bude potrebné sledovat,
aby sa potvrdila jeho normalna ¢innost. Ak zaznamenate abnormalnu &innost, méZu byt potrebné dalsie
opatrenia, ako napr. zmena orientacie alebo premiestnenie programovacieho systému, model 9010.

Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pola nizSia ako 3 V/m.

Tabulka 5: Separa¢na vzdialenost’

Odporuc¢ana separacna vzdialenost’ medzi prenosnymi a mobilnymi vysokofrekvenénymi
komunikaénymi zariadeniami a programovacim systémom, model 9010

Programovaci systém, model 9010, je ur€eny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom je
vyzarované vysokofrekvenéné rusenie kontrolované. Zakaznik alebo pouzivatel programovacieho systému,
model 9010, mbze zabranit' elektromagnetickému ruSeniu udrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi
prenosnymi a mobilnymi vysokofrekvenénymi komunika&nymi zariadeniami (vysielaémi) a programovacim
systémom, model 9010, podla odporuc¢ani uvedenych nizSie a v zavislosti od maximalneho vystupného vykonu
komunika¢ného zariadenia.

Maximalny Separacna vzdialenost’ podla frekvencie vysielaca
s m
menovity = < <
vystupny vykon 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
vysielaca 35 35 7
d=|22pP d=|22Jp d=|- P
w 3 3 3
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

rozsah.

V pripade vysielacov s maximalnym menovitym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vysSie, mozno
separaénu vzdialenost d v metroch (m) stanovit podla rovnice platnej pre frekvenciu vysielaéa, kde P je
maximalny menovity vystupny vykon vysiela¢a vo wattoch (W) podfa vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1 Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz sa pouzije separaéna vzdialenost pre vy$si frekvenény

POZNAMKA 2 Tieto usmernenia nemusia platit vo v8etkych situaciach. Sirenie elektromagnetického Ziarenia
je ovplyvnené pohlcovanim a odrazom od stavieb, objektov a ludi.
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2 1 m VYHLASENIE O ZHODE (DOC) NA ZAKLADE SMERNICE R&TTE

Jedine¢na identifikécia tohto vyhlasenia  Cast 21 dokumentu 900097-SLO, Referenéna prirucka systému neo
o zhode:

My, spolocnost’ CVRx, Inc., so sidlom na 9201 West Broadway Avenue, Suite 650, Minneapolis, Minnesota
55445, vyhlasujeme v ramci nasej vyhradnej zodpovednosti, ze produkt:

Nazov produktu: Barostim neo™

Obchodny nazov: Typ alebo model:
Implantovatel'ny impulzny generator (IPG) 2102
Programovaci systém CVRx 9010
Relevantné doplnkové informacie: Nie st dostupné

(napr. Cislo Sarze, série alebo sériové Cislo, zdroje a pocet poloziek)

na ktory sa toto vyhlasenie vztahuje, je v stlade zo zdkladnymi poziadavkami a inymi relevantnymi
poziadavkami smernice o radiovom zariadeni a koncovych telekomunika¢nych zariadeniach a o vzajomnom
uznavani ich zhody (R&TTE) (1999/5/ES). Produkt je v zhode s nasledujucimi normami a/alebo inymi
normativnymi dokumentmi:

Odkaz na normu Popis
EN 60601-1 Zdravotnicke elektrické pristroje, Cast 1 V8eobecné poZiadavky na bezpegnost
EN 60601-1-2 Zdravotnicke elektrické pristroje, Cast 1-2 V8eobecné poZiadavky na bezpe&nost,

Pridruzena norma: Elektromagneticka kompatibilita — poZiadavky a skusky

ETSI EN 300 328 Elektromagneticka kompatibilita a zaleZitosti radiového spektra (ERM); Sirokopasmové
prenosné systémy; Zariadenia na prenos dat pracujice v pasme ISM 2,4 GHz a vyuzivajuce
metédy moduldcie s rozloZzenym spektrom; Harmonizovana EN vztahujuca sa na zakladné
poziadavky podla ¢lanku 3.2 smernice R&TTE

ETSI EN 301 489-1 Elektromagneticka kompatibilita a zaleZitosti radiového spekira (ERM); Elektromagneticka
kompatibilita (EMC), norma pre radiové zariadenia a sluzby, Cast 1: Spolo¢né technické
poziadavky

ETSI EN 301 489-27 | Elektromagneticka kompatibilita a zalezZitosti radiového spektra (ERM); Elektromagneticka
kompatibilita (EMC), norma pre radiové zariadenia a sluzby, Cast 27: Osobitné podmienky
pre aktivne zdravotnicke implantaty s ultranizkym vykonom (ULP-AMI) a suvisiace periférne
zariadenia (ULP-AMI-P)

ETSI EN 301 489-17 | Elektromagneticka kompatibilita a zalezitosti radiového spektra (ERM); Elektromagneticka
kompatibilita (EMC), norma pre radiové zariadenia, Cast’ 17: Osobitné podmienky na
Sirokopasmové prenosové systémy

ETSI EN 301 839-2 Elektromagneticka kompatibilita a zalezitosti radiového spektra (ERM); Radiové zariadenia
vo frekvenénom rozsahu 402 MHz az 405 MHz pre aktivne zdravotnicke implantaty s
ultranizkym vykonom a prislugenstvo; Cast 2: Harmonizovana EN vztahujica sa na
z&kladné poziadavky podla €lanku 3.2 smernice R&TTE
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Obmedzenie platnosti (ak existuje):  Ziadne
Doplitujtice informacie:

Notifikovany organ:

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

Technicky stbor k dispozicii u:
CVRX, Inc.

Miesto a datum vydania (tohto vyhldsenia o Minneapolis, Minnesota diia 24. oktdbra 2013
zhode):

) /()
i y S wny oLy,
Podpisal v mene vyrobcu: 2 <

(Podpis opravnenej osoby)

Meno (tla¢enym): Dean Bruhn-Ding
Titul: Viceprezident pre regulaéné zalezitosti a zabezpecenie
kvality
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CVRXx, Rheos, neo, Medicine ReEnvisioned, Barostim neo, Barostim a Barostim Therapy su ochranné znamky
spolocnosti CVRX, Inc. VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom ich prisluSnych majitefov.

Zoznam prisludnych patentov najdete na stranke www.cvrx.com/patent-marking.
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