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1 m DESCRIPCION DEL SISTEMA

El sistema Barostim neo” (denominado neo a lo largo de este documento) incluye los componentes siguientes:

e  Generador de impulsos implantable, modelo 2102
e Electrodo de seno carotideo, modelos 1036 y 1037
e Adaptador de implante, modelos 5030 y 5033

e Herramienta de implante, modelo 5031

e Sistema de programacion, modelo 9010, compuesto por una interfaz de programacion, software de
programacion y un ordenador.

El sistema incluye también un kit de accesorios, modelo 5500, un iman, modelo 5000, y un kit de reparacion de
G

electrodo, modelo 5010.

Figura 1: Sistema neo (sin el adaptador de implante y la herramienta de implante)

1D# 00204B

El sistema neo es el sistema de nueva generacion de CVRx para la mejora de la funcion cardiovascular. El sistema
neo minimamente invasivo utiliza la tecnologia Barostim Therapy™ patentada por CVRx para activar los sistemas
naturales del propio organismo mediante la activacion eléctrica de los barorreceptores carotideos, que son los
sensores de regulacion cardiovascular naturales del organismo. En afecciones como la hipertension y la insuficiencia
cardiaca, se cree que los barorreceptores, los sensores naturales del organismo, no funcionan como es debido y no
envian suficientes sefiales al cerebro. Como resultado, el cerebro envia sefiales a otras partes del organismo (corazon,
vasos sanguineos, rifilones) para constreflir los vasos sanguineos, hacer que los rifiones retengan agua y sal, y
aumentar las hormonas relacionadas con el estrés. Cuando los barorreceptores se activan, se envian sefiales a través
de las vias neurales al cerebro. En respuesta, el cerebro reacciona para contrarrestar esta estimulacion enviando
seflales a otras partes del organismo (corazén, vasos sanguineos y rifiones) que relajan los vasos sanguineos e
inhiben la produccion de hormonas relacionadas con el estrés. Estos cambios producen una reduccion de la poscarga
y un aumento de la cantidad de sangre que sale del corazdn, al tiempo que se mantiene o reduce la carga de trabajo
de éste.

Generador de impulsos implantable (Gll)
El GII (Figura 2) contiene una bateria y los circuitos eléctricos dentro un alojamiento hermético. Este dispositivo
proporciona control y suministro de la energia de activacion a través del electrodo de seno carotideo a los barorreceptores.

Los electrodos de los senos carotideos izquierdo o derecho se conectan al generador de impulsos a través del
modulo de conectores. Las dimensiones nominales del GII se indican en la Figura 2.

GUIA DE REFERENCIA DEL SISTEMA PARA LA HIPERTENSION Y LA INSUFICIENCIA CARDIACA BAROSTIM NEO 1-1
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Parametro Valor
Altura 72 mm
Anchura 50 mm

Grosor (profundidad) | 14 mm

Masa 60 gramos

Volumen <40 ml

Figura 2: Generador de impulsos implantable

Electrodo de seno carotideos (ESC)

Los electrodos de seno carotideo (Figura 3) llevan la energia de activacion del GII a los barorreceptores
localizados en uno de los senos carotideos, el izquierdo o el derecho. Los electrodos estan disponibles en dos (2)
longitudes: modelo 1036 (40 cm) y modelo 1037 (50 cm). Ambos se suministran con un electrodo de 2 mm y
una interfaz de herramienta de implante. Estos son totalmente intercambiables para dar cabida a variaciones
anatomicas y deben utilizarse segun el criterio del médico.

LADO INACTIVO — ALEJADO DE LA ARTERIA

CUERPO DEL
ELECTRODO ALETA DE SUTURA

ELECTRODO

SOPORTE DE MALLA DE
SILICONA

ACTIVO - LADO ARTERIAL ID# 002028

Figura 3: Electrodo de seno carotideo

Adaptador de implante

El adaptador de implante es un dispositivo provisional que se utiliza al implantar el sistema durante el proceso
de mapeo del electrodo. El circuito de tratamiento requiere dos conexiones; el electrodo de tratamiento y el
estuche del GII. El adaptador de implante viene en dos versiones (figura 4). La primera version del adaptador se
utiliza para las conexiones provisionales a través del puerto de cabezal. En la segunda version del adaptador, el
electrodo de tratamiento se conecta directamente al puerto de cabezal del GII y la conexion del estuche se realiza a
través de una pinza colocada en la superficie del GII. Los adaptadores son totalmente intercambiables.

Adaptador, modelo 5030

Adaptador, modelo 5033

LS

i ] i3 D—,_J

Figura 4: Adaptadores de implante
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Herramienta de implante

La herramienta de implante es un dispositivo provisional que se acopla al electrodo y que sirve de ayuda en el
proceso de mapeo e implantacion. El dispositivo se integra en la brida localizada en el lado inactivo del

electrodo (Figura 5).

i

Figura 5: Herramienta de implante

Sistema de programaciéon de CVRx, modelo 9010
El sistema de programacion permite la comunicacion no invasiva con el GII. El sistema de programacion
permite introducir parametros de tratamiento y recupera informacion acerca del estado del GII.

El sistema de programacion consta de los siguientes componentes principales (Figura 6):

= Software de programacion
= Interfaz de programacion
= Ordenador

Software de programacién/Ordenador

El software de Interfaz de programacion se instala en el ordenador suministrado. Para facilitar la
transferencia de archivos al ordenador y del ordenador se utiliza un dispositivo de memoria USB. El
ordenador con el software de programacion instalado permite programar parametros en el GII y proporciona
indicadores de estado del GII. El software de programacion interroga, ajusta y monitoriza los tratamientos

suministrados por el GII.

Interfaz de programacion
La interfaz de programacion proporciona la interfaz telemétrica con el GII. La interfaz se alimenta a través
del puerto USB del ordenador.

ID# 00205B

Figura 6: Sistema de programacion, modelo 9010
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Accesorios opcionales para uso con el sistema

Iman de CVRx

El iman CVRx puede utilizarse para inhibir temporalmente la salida del GII colocando la pieza solida del
iman sobre el GII. El iman debe mantenerse colocado sobre el GII para seguir inhibiendo la salida. Una vez
que se retire el iman, la salida continuara.

Figura 7: Iman de CVRx

NOTA: los imanes redondos estandar que se distribuyen para utilizarse con los marcapasos y los DAI
(desfibriladores automaticos implantables) estan facilmente disponibles en unidades de cardiologia y
hospitales. Estos imanes pueden utilizarse también para inhibir provisionalmente el GII.

Kit de accesorios de CVRx

El kit de accesorios de CVRx contiene una llave de ajuste y un tapon para puerto. Utilice estos accesorios
para sustituir los suministrados con el GII en el caso de que la llave de ajuste o el tapon para puerto caigan
fuera del campo estéril.

La llave de ajuste se utiliza para apretar los tornillos de fijacion del GII El tapon para puerto se utiliza para
tapar un puerto de electrodo en el GII

V4
Llave de ajuste Tapoén para puerto
Figura 8: Kit de accesorios de CVRx

Kit de reparacion de ESC, modelo 5010

El kit de reparacion de ESC de CVRx contiene herramientas y material para reparar el dafio sufrido por las
espirales de aislamiento o de conduccion del electrodo de tratamiento después de su implantacion cronica.
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2- SiMBOLOS Y DEFINICIONES

Precaucion, consultar los documentos acompafantes
Consultar las instrucciones de uso
No reutilizar

No reesterilizar

Limitacion de temperatura

L P RE PR

Fecha de fabricacion

Fabricante

E

Fecha de caducidad

LI

.’/

((‘R)) El equipo contiene un transmisor de radiofrecuencia (RF)

Desprender aqui

Esterilizado con 6xido de etileno

C€ Marca de Conformidad europea (CE)

Representante autorizado en la Comunidad Europea
LOT| Cddigo de lote (NUmero de lote)

MODEL Numero de modelo del producto

Numero de serie

P/N Numero de pieza

Numero de catalogo

CONTENTS Contenido del envase

PATENTS Producto protegido por una o mas de las patentes estadounidenses segun se indica (patentes internacionales
y patentes adicionales en tramite)

Manténgase seco
Este lado hacia arriba

Fragil, manipulese con cuidado
No utilizar el producto si el envase esta dafado
Simbolo de la directiva RAEE/WEEE (se requiere eliminacion especial)

Este dispositivo no esta indicado para el tratamiento de la bradicardia ni de la taquicardia

Apagado, modo programado del GlI al salir de fabrica

Iﬁ@lﬁi@}—.m" I IEH@IHE

CVRx System Only | Este dispositivo es exclusivamente para uso con el sistema de CVRx

Intended Use:
Neo 2102 + CSL 103x

Este dispositivo es para uso solamente con el Gll, modelo 2102, y el electrodo unipolar, modelos 1036 y 1037,
de CVRX, y no es compatible con los modelos 101x de electrodos.
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3 m INDICACIONES
El Barostim neo esta indicado para pacientes con insuficiencia cardiaca o hipertension resistente.
La hipertension resistente se define como:

e  Presion arterial sistdlica de 140 mmHg o superior, y
e Resistencia al tratamiento maximo tolerado con un diurético y otros dos antihipertensivos.

La insuficiencia cardiaca se define como de clase funcional III seglin la Asociacion Cardioldgica de Nueva York
(NYHA) y con fraccion de eyeccion ventricular izquierda (LVEF) < 35 %, a pesar de tratamiento en la forma
indicada por la directriz para la insuficiencia cardiaca adecuada.
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4- CONTRAINDICACIONES

El sistema esta contraindicado en pacientes que tienen:

Bifurcaciones carotideas bilaterales localizadas por encima del nivel de la mandibula
Insuficiencia barorrefleja o neuropatia autondémica

Bradiarritmias cardiacas sintomaticas no controladas

Aterosclerosis carotidea superior al 50 % segun el resultado de una evaluacion por ultrasonidos o
angiografia

Placas ulceradas en la arteria cardtida conforme al resultado de una evaluacion por ultrasonidos o
angiografia
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5- ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Generales

La seguridad y eficacia del sistema Barostim neo se ha demostrado en ensayos clinicos.

Advertencias
e Unicamente pueden utilizar este sistema médicos con la formacién/cualificacion adecuada.

e Los médicos prescriptores deben tener experiencia en el diagnostico y tratamiento de la hipertension
y la insuficiencia cardiaca, y deben estar familiarizados con el uso de este sistema.

e Monitorice la presion arterial y la frecuencia cardiaca durante la colocacion del electrodo de seno
carotideo y al ajustar los pardmetros de estimulacion intraoperatoriamente.
e En el periodo postimplantacion, programe el sistema de forma que no se dé lugar a lo siguiente:
- Una frecuencia cardiaca por debajo de 50 latidos por minuto (LPM), o
- Una presion sistélica por debajo de 90 mmHg, o
- Una presion diastdlica por debajo de 50 mmHg, o
- La observacion de estimulacion problematica de los tejidos adyacentes, o
- Una interaccion no deseada indicada por la monitorizacion de cualquier otro dispositivo
eléctrico implantado (consulte “Pruebas de interaccion con dispositivos” en la seccion 9), o
- La observacion de cualquier otra respuesta potencialmente peligrosa para el paciente
e No utilice exploraciones por resonancia magnética (RM) en pacientes con el sistema implantado.
e Laimplantacion incorrecta del sistema podria producir lesiones graves o la muerte.

e No utilice tratamiento diatérmico, como la diatermia de onda corta, microondas o ultrasonidos
terapéuticos en pacientes con el sistema implantado.

e Debe aconsejarse a los pacientes que permanezcan alejados una distancia de por lo menos 15 cm de
dispositivos con campos eléctricos o magnéticos intensos, como imanes intensos, imanes de
altavoces, desactivadores de etiquetas de sistemas de vigilancia electronica de articulos (VEA),
soldadores de arco, hornos de induccion, y otros dispositivos eléctricos o electromecanicos
semejantes. Esto incluiria no colocar dispositivos como los auriculares muy cerca del generador de
impulsos implantado.

o El GII puede afectar al funcionamiento de otros dispositivos implantados, como desfibriladores
cardiacos, marcapasos o sistemas de estimulacién neuroldgica. En pacientes con un dispositivo
médico eléctrico ya implantado, los médicos deben verificar la compatibilidad con el dispositivo
implantado durante la implantacion del sistema. (consulte “Pruebas de interaccion con dispositivos”
en la seccion 9.)

Precauciones
e El sistema debe implantarse y programarse con cuidado para evitar la estimulacién de tejidos
cercanos al electrodo o situados en la zona del bolsillo del GII. Dicha estimulacion superflua podria
afectar a las siguientes estructuras anatomicas:
- Los nervios regionales, provocando irritacion laringea, dificultad para tragar o disnea
- La musculatura cervical, provocando contraccion intermitente
- Los musculos esqueléticos, provocando contraccion intermitente alrededor del bolsillo del GIT
e Durante la implantacion debe ponerse en practica la técnica estéril adecuada, y se recomienda
administrar un tratamiento antibidtico agresivo preoperatorio. Las infecciones relacionadas con

cualquier dispositivo implantado son dificiles de tratar y podrian requerir la explantacion del
dispositivo.
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e Consulte la pagina 20-1 para ver las precauciones relacionadas con la compatibilidad
electromagnética.

Generador de impulsos implantable

Advertencias

e EI GII es un dispositivo de un solo uso tnicamente. No lo reesterilice ni lo reutilice. La reutilizacion
de este producto podria provocar un mal funcionamiento o acontecimientos adversos como infeccion
o muerte.

e No implante el producto si se ha alcanzado la "fecha de caducidad" .

e No implante el GII si el envase de almacenamiento ha sufrido dafios que puedan poner en peligro la
esterilidad del producto.

e Las personas alérgicas a la silicona, al titanio o al poliuretano podrian sufrir una reaccion alérgica al
GIL

e Los pacientes que manipulen el GII a través de la piel podrian dafar el electrodo o desconectarlo del
generador de impulsos.

Precauciones

e Elsistema es compatible con los modelos 103x de electrodos solamente. No utilice el sistema con los
modelos 101x de electrodos.

e No almacene el GII fuera del intervalo de temperaturas de -20 °C (-4 °F) a 50 °C (122 °F).

e El uso de electrocauterizacion podria dafiar el GII. Coloque el equipo de electrocauterizacion lo mas
lejos posible del GII y de los dispositivos conectados a él.

e No implante un GII si éste se ha caido.

e La bateria del GII tiene una duracion limitada. Debe advertirse a los pacientes que sera necesario
sustituirla.

e El funcionamiento del GII podria causar artefactos en los trazados de los electrocardiogramas (ECG).

e No inserte un electrodo de seno carotideo en el conector del GII sin antes verificar que los tornillos
de fijacion se han retraido la distancia necesaria.

e Antes de apretar los tornillos de fijacion, asegtrese de que el electrodo esté totalmente insertado en el
modulo de conectores del GII.

e No limpie ultrasénicamente el GII.

e No incinere el GII. El calor extremo podria causar la explosion de la bateria interna.

e La radiacion con fines terapéuticos podria dafiar el GII. El dafo sufrido por el GII debido a la
radiacion terapéutica podria no ser inmediatamente detectable.

e Los procedimientos de litotripsia pueden dafiar el GII. Coloque el GII fuera del bafio de agua de
ultrasonidos.

e La desfibrilacion externa podria causar dafios al GII. Durante un procedimiento de desfibrilacion,
sitie los electrodos tan lejos como sea posible del GII. Después de los procedimientos de
desfibrilacion, verifique que el GII funciona correctamente. Ademas, si es posible, se sugiere apagar
el GII durante la desfibrilacion.

o Laintegridad del cierre del envase estéril podria verse afectada por la humedad. No exponga el cierre
a liquidos.

e Si se observa cualquiera de estas 3 situaciones, hay que consultar inmediatamente a un representante
de CVRx.

- Una impedancia baja de los electrodos, inferior a 300 ohmios, podria indicar un cortocircuito
en el electrodo.

- Una impedancia alta de los electrodos, superior a 3000 ohmios, podria indicar una conexion
deficiente de los electrodos al GII o la fractura de un electrodo.
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- Los cambios drasticos en la impedancia de los electrodos podrian indicar un problema con un
electrodo.

No coloque el GII sobre un cobertor para instrumentos magnéticos. De lo contrario, el GII podria
pasar a un modo de inhibicion o "modo de iman" que detendra los impulsos emitidos.

Debe disponerse de un GII adicional por si la esterilidad se ve afectada o por si se inducen dafios en
el GII durante las intervenciones quirrgicas.

Electrodo de seno carotideo

Advertencias

El electrodo de seno carotideo es un dispositivo de un solo uso unicamente. No lo reesterilice ni lo
reutilice. La reutilizacion de este producto podria provocar un mal funcionamiento o acontecimientos
adversos como infeccién o muerte.

No implante el producto si se ha alcanzado la "fecha de caducidad" m.

No implante el electrodo de seno carotideo si el envase de almacenamiento ha sufrido dafios que
puedan poner en peligro la esterilidad del producto.

El sistema conlleva riesgos asociados de traumatismo relacionado con la colocacion de electrodos al
seno carotideo y a los tejidos periarteriales circundantes, incluidos los nervios regionales, y las venas
yugular y del hipogloso.

Las personas alérgicas a la silicona, el platino, el iridio o el acero inoxidable podrian sufrir una
reaccion alérgica a la colocacion de los electrodos.

Solo médicos con la experiencia adecuada en cirugia de las arterias carotidas y entrenamiento
especifico para el uso del dispositivo deben realizar la colocacion del electrodo de seno carotideo.
Unicamente los hospitales que realicen cirugia vascular deben realizar la colocacién de electrodos de
seno carotideo.

Si un paciente que lleva colocado el electrodo de seno carotideo lo manipula a través de la piel,
podria daiar el electrodo o desconectarlo del GII, y posiblemente causar dafios al seno carotideo.

El mal funcionamiento de los electrodos podria causar una estimulacion dolorosa o estimulacion del
tejido adyacente.

Precauciones

No almacene el electrodo de seno carotideo fuera del intervalo de temperaturas de -20 °C (-4 °F) a
50 °C (122 °F).

La integridad del cierre del envase estéril podria verse afectada por la humedad. No exponga el cierre
a liquidos.

Puede utilizarse un electrocauterizador a una potencia baja pero eficaz para reducir al minimo la
posibilidad de dafar los electrodos durante la diseccion. Un electrocauterizador a alta potencia puede
dafiar el electrodo de seno carotideo.

Los bisturis pueden dafiar el electrodo de seno carotideo. Cuando utilice un bisturi, evite el contacto
de la hoja del bisturi con el electrodo.

No implante el electrodo de seno carotideo si dicho electrodo se ha caido.

Tenga sumo cuidado al utilizar equipos alimentados con corriente de la red eléctrica junto con el
electrodo de seno carotideo, ya que las corrientes de fuga podrian lesionar al paciente.

No utilice ningtin otro electrodo aparte del electrodo de seno carotideo con este sistema, ya que dicho
uso podria causar dafios al GII o lesiones al paciente.

Debe disponerse de electrodos de seno carotideo adicionales por si la esterilidad se ve afectada o por
si se inducen dafios durante las intervenciones quirurgicas.
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Sistema de programacion de CVRx

Advertencias
e No coloque ningiin componente del sistema de programacion dentro del campo quirtrgico estéril.

Precauciones
o Los componentes del sistema de programacion no deben esterilizarse.
e A continuacion se indican los requisitos para cumplir con las normas IEC 60601-1 e IEC 60601-1-1:
- Cuando el ordenador se utiliza con alimentacion de la red eléctrica, el ordenador y la fuente
de alimentacién deben colocarse fuera del entorno del paciente.

- El sistema no debe conectarse a otros equipos de monitorizacion o redes de comunicacion no
aislados.

- Cuando el ordenador se utiliza con alimentacion de la red eléctrica, el operador no debe tocar
el ordenador y al paciente al mismo tiempo.

- El cable USB debe estar totalmente insertado en el receptaculo USB de la interfaz de
programacion, a fin de impedir el contacto del paciente con la parte metalica del conector USB.

Nota: el entorno del paciente se define como el area comprendida dentro de un radio de 1,5 m
del paciente.

o Enchufe el sistema de programacion directamente a una toma de corriente o utilicelo con la energia
de la bateria de un ordenador portatil. No conecte el sistema de programacion a una regleta eléctrica
0 a un cable prolongador.

e No modifique el sistema de programacion (esto es, no conecte equipos adicionales mediante USB) ni
instale software adicional. Si lo hace, podria reducirse su rendimiento, aumentar sus emisiones,
reducirse la inmunidad electromagnética o producirse algin otro tipo de mal funcionamiento
equivalente. El uso de un dispositivo de memoria USB es aceptable.

e No sumerja el producto en agua, ya que eso podria generar un peligro para la seguridad durante su
uso. Para obtener instrucciones de limpieza, consulte la seccion 8, Limpieza del sistema de
programacion.

e Mantenga el sistema de programacion en un lugar controlado como medida de prevencion contra su
pérdida o robo. El mal uso intencionado del sistema de programacion podria tener como resultado la
programacion del GII con ajustes distintos a los prescritos.

Iman de CVRXx

Precaucion

e El iman de CVRx activa también el modo de iman de los marcapasos cardiacos implantables y
desfibriladores automaticos implantables (DAI) estandar.

Kit de accesorios, adaptador de implante, herramienta de implante

Advertencias
e PARA UN SOLO USO UNICAMENTE. No lo reesterilice ni lo reutilice. La reutilizacion de este
producto podria provocar un mal funcionamiento o acontecimientos adversos como infeccion o muerte.
e No use el producto si se ha alcanzado la "fecha de caducidad" wm.

Precauciones
e Almacene el producto entre -20 °C (-4 °F) y 50 °C (122 °F).

e No lo utilice si el envase de almacenamiento ha sufrido dafios que puedan poner en peligro la
esterilidad del producto.

o Laintegridad del cierre del envase estéril podria verse afectada por la humedad. No exponga el cierre
a liquidos.
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6- ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Se prevé que los sujetos estaran expuestos a riesgos operatorios y postoperatorios semejantes a los aplicables a
procedimientos quirurgicos relacionados que involucren el cuello o un implante de marcapasos. Estos riesgos y
los posibles riesgos de la activacion cronica de la funcion barorrefleja (activacion basada en dispositivos) pueden
incluir, entre otros, los siguientes:

Accidente cerebrovascular: déficit neurologico que dura mas de 24 horas, o que dura menos de 24
horas con indicios de infarto cerebral segiin un estudio de imagenes del cerebro

Accidente isquémico transitorio (AIT): déficit neuroldgico que dura menos de 24 horas, sin indicios de
infarto cerebral permanente

Embolizacidn sistémica: obstruccion, corriente sanguinea abajo, de un vaso sanguineo, por migracion
de un coagulo o placa intravascular

Complicaciones quirtrgicas o anestésicas
Infeccion: necesidad de antibidticos o posible extraccion del sistema
Complicacion de heridas: incluido hematoma (es decir, magulladura o hinchazoén)

Lesion arterial: incluida la rotura de la arteria carétida o hemorragia (pérdida repentina ¢ importante de
sangre en el lugar donde se ha roto el vaso sanguineo, que podria requerir una nueva operacion o una
transfusion)

Dolor: una experiencia sensorial incomoda

Lesion de los nervios o estimulacion nerviosa: incluido lesion o estimulacion de los nervios craneal,
marginal mandibular, glosofaringeo, laringeo recurrente, vago e hipogloso (entumecimiento en la
cabeza y cuello, paralisis facial, alteracion del habla, alteracion del sentido del gusto, constriccion
respiratoria, respiracion estertorea, exceso de salivacion, tos seca, vomitos o regurgitacion, alteracion
de la funcion sensorial y motora de la lengua, alteracion de la funcion sensorial de la faringe y
orofaringe, sensacion alterada en el conducto auditivo externo), estimulacion del tejido extravascular
(espasmos musculares [fasciculacion], dolor, hormigueo, sensaciones orales)

Hipotension: disminucion de la presion arterial sistélica y diastolica por debajo de los niveles
normales, que puede causar mareos, desmayos o caidas

Crisis hipertensiva: subida descontrolada de la presion arterial

Respiratorio: incluido saturacion de oxigeno baja, insuficiencia respiratoria, dificultad para respirar
Exacerbacion de la insuficiencia cardiaca

Arritmias cardiacas

Erosion tisular/migracion del GII: movimiento del dispositivo que hace necesaria una nueva operacion
Lesion a los barorreceptores: una lesion que produce deterioro del barorreflejo

Fibrosis: sustitucion de tejido normal por el crecimiento infiltrativo de fibroblastos y la deposicion de
tejido conjuntivo

Reaccion alérgica

Lesion general al usuario o paciente: posiblemente a causa del procedimiento quirurgico, el uso del
dispositivo o la interaccion con otros dispositivos

Necesidad de una nueva operacion: intervencion para explantar/sustituir el GII o los ESC, a causa de
lesiones tisulares, infeccion o averia del dispositivo

Procedimiento quirdrgico secundario: aumento en la complejidad y el riesgo de intervenciones
quirurgicas secundarias en el cuello, a causa de la aparicion de tejido cicatricial y a la presencia de
material protésico implantado para este dispositivo

Muerte
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7- FORMACION Y EXPERIENCIA DE LOS MEDICOS

CVRx requiere que los médicos que deseen usar este sistema reciban la formacién pertinente.
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8- PREPARACION DEL SISTEMA

Presentacion

Los componentes implantables del sistema y los accesorios de implante se han esterilizado usando gas oxido de
etileno. CVRx suministra estos componentes en un envase estéril para su introduccion directa en el campo
quirtrgico.

Generador de impulsos implantable

Se suministra en forma de kit en un envase unitario, con la configuracion siguiente:

e  GII unitario estéril, modelo 2102, con terapia desactivada (APAGADO).
e  Tapodn para puerto unitario estéril
e Llave de ajuste unitaria estéril.

Electrodo de seno carotideo
Se suministra en forma de kit en un envase unitario, con la configuracion siguiente:

e  GII unitario estéril, modelo 1036 o GII unitario estéril, modelo 1037
e Adaptador de implante unitario estéril, modelo 5030, o adaptador de implante unitario estéril, modelo
5033

e Herramienta de implante unitaria estéril, modelo 5031

Accesorios de implante
Se suministra en forma de kit en un envase unitario, con la configuracion siguiente:

e  Tapodn para puerto unitario estéril
e Llave de ajuste unitaria estéril

Sistema de programacion

Interfaz de programacion, modelo 9010, con cable USB.

El software de programacion se debe instalar en un ordenador provisto de una interfaz USB.

Inspeccién antes del uso
Generador de impulsos implantable
Inspeccione detenidamente el envase estéril del GII antes de abrirlo.

Los componentes implantables se suministran ESTERILES y son para UN_SOLO USO. No utilice el
producto si el envase esta abierto o dafiado. Devuelva el envase o su contenido a CVRx. La reutilizacion de
este producto podria provocar un mal funcionamiento o acontecimientos adversos como infeccion o muerte.

No utilice el producto después de la "fecha de caducidad" . Devuelva el envase sin abrir a CVRx.

Antes de abrir el envase del GlI, establezca comunicacion con el GII. Si el voltaje comunicado de la bateria
es inferior a 2,85 V, devuelva el envase sin abrir a CVRx.

Electrodo de seno carotideo, adaptador de implante y herramienta de implante
Inspeccione detenidamente el envase estéril del ESC y de los accesorios de implante antes de abrirlo.
Los componentes implantables se suministran ESTERILES y son para UN_SOLO USO. No utilice el

producto si el envase esta abierto o dafiado. Devuelva el envase o su contenido a CVRx. La reutilizacion de
este producto podria provocar un mal funcionamiento o acontecimientos adversos, como infeccion o muerte.

GUIA DE REFERENCIA DEL SISTEMA PARA LA HIPERTENSION Y LA INSUFICIENCIA CARDIACA BAROSTIM NEO 8-1



CVRx"

No utilice el producto después de la "fecha de caducidad" m. Devuelva el envase sin abrir a CVRx.

PREPARACION DEL SISTEMA

Materiales recomendados para implantacion o explantacion
= Una mesa o soporte fuera del campo quirtrgico estéril para sustentar el sistema de programacion

=  Equipo de monitorizacion de la presion arterial (por ejemplo, una linea arterial) para la valoraciéon de los
cambios de presion arterial durante las pruebas del tratamiento.

= Accesorios opcionales
- Kit de accesorios de CVRx, modelo 5500

Limpieza del sistema de programacion

Si el sistema de programacion necesita ser limpiado, limpie los componentes del sistema con un paflo suave
humedecido con agua. No permita que el liquido se acumule o entre en el alojamiento de la interfaz de
programacion.

Preparacion del sistema de programacién

Inserte el conector del cable de E/S USB en el puerto de E/S USB de la interfaz de programacion empujando el
conector en el puerto hasta que encaje con un chasquido en su lugar. Asegurese de que la conexion sea firme.

Inserte el cable de E/S USB en cualquier puerto USB vacio del ordenador para conectar la interfaz de
programacion. Asegurese de que la conexion sea firme.

NOTA: los cables pueden conectarse con el ordenador encendido o apagado.

Confirme que la interfaz de programacién esté conectada correctamente comprobando que la luz verde en la
interfaz de programacion esté encendida.
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9- MANEJO DEL SISTEMA DE PROGRAMACION

El sistema de programacion puede utilizarse para:

e Interrogar, ajustar y monitorizar los tratamientos suministrados por el GII
e  Monitorizar la informacion de estado del GII, como los indicadores de voltaje de la bateria y de fin de
servicio

Navegacioén
Para navegar por el software de programacion, utilice el dispositivo de puntero. En esta seccion, por “hacer
clic” se entiende pulsar el boton izquierdo del dispositivo de puntero para realizar la accion requerida.

Inicio de sesidon del usuario

Después de encender el programador, se le pedird que inicie sesion. Haga clic en el usuario de CVRx e
introduzca la contrasefia.

Seleccion del idioma y de la regién

El sistema de programacion puede configurarse para funcionar en una de varias configuraciones de idioma y
region. Utilice la aplicacion del selector de idioma y de region para seleccionar la configuracion deseada.
Para abrir el selector de idioma y region, haga clic en el icono Inicio de Windows en la esquina inferior
izquierda de la pantalla y seleccione “Language and Region Selector” (Selector de idioma y region) en el
ment “Start” (Inicio). Aparecera una lista de entradas integradas por el idioma seguido del pais o region,
como en la Figura 9.

CVRvp Model 9010 Programmer Language and Region Selector
~ Version 1.0.4.0, ©2013 CVRx, Inc.

Select Language and Region

Language (Country/Region) Installed?

English (Australia)

English {Canada)

English (Ireland)

English (South Africa)

English {United Kingdom)

XINNNNNAX XX

Figura 9: Pantalla Selector del idioma y de la region

Despléacese por la lista hasta encontrar la configuracion deseada, haga clic en la fila que contiene dicha
configuracion, y haga clic en “Switch to Selection” (Cambiar a seleccion). Si el idioma seleccionado difiere
del idioma actual, el PC se reiniciara. Si el idioma deseado no esta disponible, tendrd que hablar con su
representante o su distribuidor de CVRx locales para obtener un instalador de paquete de idioma.
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Inicio de la aplicacion

Para iniciar la aplicacion de software, haga doble clic en el icono de “CVRx” etiquetado como “CVRx
Launcher” (Iniciador de CVRX).

NOTA: cuando el software se inicia, busca automaticamente la interfaz de programacion. Si el software
no puede encontrar la interfaz de programacion, aparecerd un mensaje de advertencia. Enchufe la
interfaz de programacion en el puerto USB del ordenador antes de continuar.

Dialogo de conexién

Cuando aparezca la ventana Dialogo de conexion, verifique que la hora, la fecha y la zona horaria del sistema en
el programador sean las correctas. Si no es asi, haga clic en el boton Establecer... para corregir la hora.

El estado Descubrimiento deberia indicar En curso.... Mientras esta operacion esta en curso, en la lista de
GII detectados apareceran todos los dispositivos GII de CVRx emisores de RF que se encuentren dentro del
rango telemétrico.

Para establecer comunicacion, primero seleccione el dispositivo haciendo clic en la fila que contiene la
informacion de identificacion del paciente y de nlimero de serie deseada. Asi resaltara la fila. Asegurese de
que la identificacion del paciente y el nimero de serie del GII seleccionado se correspondan con los del
dispositivo implantado en el paciente que va a recibir tratamiento. Si se selecciona un dispositivo incorrecto,
se establecera un enlace telemétrico con un GII que no es el implantado en el paciente que va a recibir
tratamiento.

Nota: si el GII deseado no aparece en la lista, mueva la interfaz de programacion mas cerca del paciente
hasta que el dispositivo aparezca.

Después de seleccionar el GII adecuado, haga clic en el boton Conectar para iniciar la comunicaciéon. La
aplicacion mostrara entonces la pantalla principal.

La aplicacion de software interroga automaticamente al GII de manera que los ajustes actuales del
dispositivo estan siempre disponibles.

Si se encuentra un error del GII, aparecera un estado de error del dispositivo.

Al comienzo de una sesion, el reloj interno del GII se ajusta automaticamente. El software ajusta el
reloj/calendario del GII de forma que coincida con el reloj/calendario del ordenador.

Pantalla principal

La pantalla principal de la aplicacion contiene las ventanas de identificacion del paciente, estado del GII,
ajustes de terapia y programa. Esta pantalla proporciona una vista de todos los ajustes pertinentes
relacionados con la terapia. También proporciona el espacio Notas de la sesion, que permite introducir las
notas que se desea incluir en el informe de resumen de la sesion. El informe de resumen de la sesion, que
contiene los parametros finales de la terapia y toda la informacion pertinente de la sesion, puede generarse
haciendo clic en el boton Guardar informe.... Una vez finalizada la sesion de comunicacién, el usuario
puede pulsar Finalizar sesion.... Esto hace que el software vuelva a la pantalla Seleccion de dispositivo).

Identificacion del paciente

El software muestra la identificacion del paciente junto con el nimero de modelo y de serie del GII en la
ventana Identificacion del paciente. La informacion de identificacion del paciente puede cambiarse haciendo
clic en el boton Editar.... Tanto el nombre como el ID del paciente pueden almacenarse.

Nota: por razones de privacidad, el nombre del paciente no aparecerd en los informes guardados.
Nota: hay ocasiones en las que es necesario utilizar el teclado para introducir informacion. En algunos
lugares, la disposicion del teclado utilizado podria ser diferente de la que se muestra en las teclas de los

portatiles. Puede generarse un teclado en pantalla especifico de una regioén haciendo clic en el icono —
siempre que esté visible. Este teclado puede también cambiarse de posicion en la pantalla para facilitar la
entrada de datos.
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Estado del Gll

La ventana Estado del GII estd siempre activa y proporciona informacion relacionada con el estado actual
del GIL.

MANEJO DEL SISTEMA DE PROGRAMACION

Estado actual de la terapia

La ventana Estado de la terapia muestra informacion en tiempo real sobre la terapia administrada por el
GII. No hay terapia indica que no se esta administrando ninguna terapia.

Parar rapidamente todas las terapias aplicadas

Si el paciente siente molestias o la seguridad es motivo de preocupacion, asegurese de que exista una
buena sefial de telemetria y seleccione el boton Parar, junto al simbolo ©, en el software para detener
inmediatamente todas las terapias. Para iniciar la produccion de terapia, pulse el boton Reanudar, que
esta en el mismo lugar de la pantalla.

Consulte la informacion del personal de servicios médicos de urgencia en la seccion 14 de esta Guia de
referencia para obtener informacion adicional acerca de la suspension de terapias no basada en el
programador, incluido el uso del iman.

Duracion de la bateria

El software muestra una estimacion de la duracion prevista de la energia que queda en la bateria del GII,
la fecha del momento de reemplazo recomendado y el voltaje actual de la bateria. La duracion estimada
de la bateria se basa en la terapia permanente actualmente programada y en los ajustes de programa. El
reemplazo del dispositivo debe programarse para la fecha del momento de reemplazo recomendado a
fin de prevenir la pérdida de terapia. Si la fecha del momento de reemplazo recomendado ya ha pasado,
el cuadro de estado Duracion de la bateria se torna amarillo e indica Alerta de Tiempo de reempl.
recom.. El voltaje de la bateria mostrado puede disminuir durante una sesiéon de comunicacion debido a
los requisitos de alta potencia de la telemetria, asi como al efecto de los intensos ajustes de parametros
utilizados durante las pruebas de eficacia de las terapias.

Impedancia de los electrodos

La impedancia de los electrodos se muestra en la seccion Impedancia de los electrodos de Estado del
GII. Mida inmediatamente la impedancia de los electrodos haciendo clic en el simbolo U en dicha
seccion. Los valores de la impedancia de los electrodos aportan una medida de la integridad de los
electrodos y pueden indicar si la administracion de la terapia estd funcionando como es debido. Los
resultados de la medicion de la impedancia obtenidos de puertos de conexion no utilizados o enchufados
no son significativos.

Precaucion: si se observa cualquiera de estas 3 situaciones, hay que consultar inmediatamente a un
representante de CVRX.

e Una impedancia baja de los electrodos, inferior a 300 ohmios, podria indicar un cortocircuito en
el electrodo.

e Una impedancia alta de los electrodos, superior a 3000 ohmios, podria indicar una conexion
deficiente de los electrodos al GII o la fractura de un electrodo.

o Los cambios drasticos, abruptos o repentinos en la impedancia de los electrodos podrian indicar
un problema con un electrodo.

NOTA: los valores de impedancia de los electrodos medidos después de que el GII alcance el fin de

vida podrian ser inferiores a las impedancias reales.

Confirmacion de un buen enlace de telemetria

Después de seleccionar el GII, es importante confirmar que existe un buen enlace de telemetria entre la
interfaz de programacion y el GII.
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Con el fin de obtener una buena sefial de telemetria, asegurese de que la interfaz de programacion esté
colocada en posicion vertical y de que no haya obstrucciones entre dicha interfaz y el GII. Se consigue
un rendimiento telemétrico 6ptimo cuando la etiqueta lateral delantera o trasera de la interfaz de
programacion esta orientada hacia el GII y situada a una distancia de 2 metros o menos del GII.

Observe el indicador Indicador de calidad del enlace (Figura 10) en la pantalla de la aplicacion de
software, a fin de comprobar la calidad del enlace de telemetria entre la interfaz de programacion y el
GII. Se requieren dos o mas barras verdes para garantizar que las actualizaciones de parametros en el
GII se realizaran cuando se soliciten.

I

Figura 10: Indicador de calidad del enlace (excelente, deficiente, sin enlace)

H

La interfaz de programacion 9010 puede colgarse opcionalmente de un soporte para lineas IV
(intravenosas) mediante el gancho suministrado. Esta configuracion puede mejorar la calidad del enlace
de telemetria en situaciones en las que resulta dificil mantener dicho enlace.

Ajustes de la terapia

El sistema tiene hasta tres terapias programables independientemente (terapias 1, 2, 3). Cada terapia tiene su
propia ventana de estado. Cada ventana de estado Terapia contiene un indicador de estado de la terapia, los
ajustes de la terapia y un boton Editar y probar.... Los ajustes de la terapia pueden cambiarse haciendo clic
en el boton Editar y probar....

Las terapias tienen un control independiente de los parametros indicados en la Tabla 1.

Cambio del ajuste de un parametro

Tabla 1: Ajustes de los parametros

individualmente para las rutas izquierda y derecha.

Parametro Descripcion Intervalo de valores

Ruta Determina la posicion de los impulsos aplicados para la terapia. izquierda, derecha,
ambas

Anchura de Determina la anchura del impulso aplicado. Puede configurarse De 15 microsegundos a

impulso individualmente para las rutas izquierda y derecha. 500 microsegundos

Amplitud Determina la amplitud de los impulsos aplicados. Puede configurarse De 0,8 miliamperios a

20,0 miliamperios

Frecuencia de
terapia

Determina la frecuencia de los impulsos aplicados salvo durante la parte
Reposo del Intervalo de rafaga.

De 10 a 100 impulsos
por segundo

Rafaga

Determina si los impulsos de la terapia se aplican a lo largo del ciclo de
rafaga de forma continua o si se va a utilizar un ciclo integrado por periodos
de actividad y reposo.

activada, desactivada

Duracion de rafaga

Determina la duracién de la parte activa del ciclo de rafaga durante la que se
administra la frecuencia de la terapia.

NOTA: este parametro no se muestra si la funcién Rafaga esta desactivada.

De 50 milisegundos a
1950 milisegundos

Intervalo de rafaga

Determina la duracién total del ciclo de rafaga, incluidas la parte activa y la
parte de reposo.

NOTA: este parametro no se muestra si la funcién Rafaga esta desactivada.

De 100 milisegundos a
2000 milisegundos
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La columna Conformidad de cada terapia proporciona una indicaciéon de la conformidad de cada ruta. La
conformidad se mide cuando las terapias se prueban en la pantalla Editar y probar.... La indicacion de
Conformidad puede ser una de las siguientes:

MANEJO DEL SISTEMA DE PROGRAMACION

113 2

-—- No se ha tomado ninguna medicion de la conformidad
“ V/ ”  El GII puede administrar la amplitud programada

« > EIGI no puede administrar la amplitud programada

La conformidad es una medida de la capacidad del GII de administrar la amplitud de salida programada. El
GII administra impulsos de salida que mantienen una corriente eléctrica constante a lo largo de la duracion
de cada impulso. Hay situaciones en las que el dispositivo no puede mantener su corriente constante. Cuando
esto sucede, el dispositivo no administrara la amplitud programada a lo largo de la duracién del impulso y la
conformidad fallara. Los ajustes no conformes no pueden guardarse en el GII.

NOTA: la conformidad de todas las terapias con rutas habilitadas debe evaluarse en cada visita de
seguimiento para garantizar el envio de los ajustes correctos al GII. Esto debe realizarse incluso si los
ajustes de la terapia no se cambian.

Pantalla Editar y probar

La pantalla Editar y probar se utiliza para ajustar los parametros de la terapia y registrar la eficacia de la
terapia. Siga estos pasos para ajustar, evaluar y programar los ajustes de la terapia:

1) Seleccione los ajustes de terapia y el modo de prueba deseados en la ventana Terapia N.
2) Haga clic en el boton Probar ahora para iniciar la administracion de los ajustes deseados.

3) Utilice la opcion Tiempo transcurrido para determinar cuando realizar una medicion de la presion
arterial.

4) Sila prueba ha finalizado, haga clic en Grabar para afiadir la entrada al Registro de respuesta del
paciente.

5) Si se necesita realizar mas pruebas, vuelva al paso 1.

6) Se puede introducir la presion arterial, la frecuencia cardiaca y cualquier nota con observaciones sobre
cualquier entrada en la lista en cualquier momento haciendo doble clic en el cuadro que contiene la
informacion.

7) Seleccione la entrada del registro de respuesta del paciente que contiene los ajustes finales deseados
para la terapia.

8) Haga clic en Guardar entrada de registro seleccionada como Terapia N para programar los ajustes
para la Terapia N.

La ventana Terapia N contiene un grupo de ajustes de pardmetros que pueden utilizarse para evaluar la
eficacia de la terapia. Utilice las casillas de verificacion Ruta para controlar qué canales se evaluaran.
Establezca los valores deseados para los parametros Ancho de impulso, Amplitud, Frecuencia y Rafaga.

Haga clic en Probar ahora para transmitir los ajustes de la ventana Terapia N al GII. Los ajustes se
transfieren a la seccion Parametros de pulso de la ventana Registro de respuesta del paciente, y se reinicia el
Tiempo transcurrido. Si hay una prueba actualmente en curso, estos ajustes actuales y los resultados de
cumplimiento se afiadiran al registro de respuesta del paciente cuando se pulse Probar ahora.

Haga clic en Parar prueba para detener la terapia, lo que permitira la observacion de la respuesta del
paciente sin terapia. La terapia se deshabilita, como se refleja en la seccion Parametros de pulso de la
ventana Registro de respuesta del paciente. Se afiade automaticamente una entrada al registro de respuesta
del paciente, junto con una nota indicando que se detuvo la terapia. El Tiempo transcurrido se reinicia.

La ventana Registro de respuesta del paciente permite monitorizar la conformidad durante la prueba y
proporciona el tiempo transcurrido desde que se invocaron los ajustes.
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NOTA: si una comprobacion de la conformidad falla cuando se estan usando ajustes agresivos para la
terapia, primero ajuste la amplitud reduciéndola hasta que la comprobacién de conformidad se supere. Si
no se desea reducir mas la amplitud, la comprobacion de la conformidad puede superarse reduciendo la
anchura de impulso. Asimismo, asegurese de que la impedancia de los electrodos para el canal que se
estd probando esté en un intervalo normal.

MANEJO DEL SISTEMA DE PROGRAMACION

La ventana Registro de respuesta del paciente proporciona también una estimacion de la duracion de la
bateria utilizando los pardmetros que se estan probando. Esta estimacion no tiene en cuenta el programa de la
terapia. En su lugar, para las terapias bajo prueba se presupone siempre un programa de 24 horas. Esto
permite la comparacion de los ajustes actuales con otros ajustes que ya se han probado. Sin embargo, estas
estimaciones no deben compararse con la estimacion de Duracion de la bateria en la seccion Estado del GII
en la parte superior de la pantalla. La estimacioén de la duraciéon de la bateria en Estado del GII siempre
representa la longevidad de los ajustes actualmente programados de los parametros permanentes.

Al hacerse clic en el boton Grabar, se afiade una entrada al registro de respuesta del paciente. Para
seleccionar una entrada basta con hacer clic en algiin lugar de la entrada deseada en el registro. La entrada
seleccionada aparece resaltada. Si hay mas entradas que puedan mostrarse, aparece una barra de
desplazamiento vertical a la derecha de la lista de entradas. Utilice la barra de desplazamiento para encontrar
la entrada deseada si ésta no esta visible. Para introducir los resultados medidos de la presion arterial y la
frecuencia cardiaca, asi como cualquier nota con observaciones relacionadas con los ajustes de la terapia,
haga clic en el cuadro en cuestion e introduzca la informacion. (Tenga en cuenta que puede utilizarse el
teclado en pantalla como medio de entrada de datos.) Para eliminar la entrada seleccionada, haga clic en el
boton <. Todas las ediciones y eliminaciones son permanentes. Haga clic en el boton Utilizar entrada del
registro seleccionada para la prueba para cargar en la ventana Terapia N los ajustes de la entrada de
registro de respuesta del paciente seleccionada. Esto proporciona un acceso practico a ajustes anteriores si se
desea continuar con las pruebas.

Hay dos opciones para volver a la pantalla principal.

e Seleccione los ajustes de terapia permanentes eligiendo una entrada del registro del paciente que
contenga los ajustes deseados y que ademads indique que se ha superado la prueba de conformidad
en todas las rutas activas. Luego pulse el boton Guardar entrada de registro seleccionada como
Terapia N.

*  Sino hay que realizar ningin cambio permanente, elija Salir sin guardar.

NOTA: todas las terapias utilizadas en el programa de terapias deberan evaluarse para ver si son
conformes y volver a guardarse como la terapia permanente si no se ha pasado la prueba de
conformidad.

Ajuste del programa

La ventana Programa controla la parte de cada dia durante la que se administra la terapia. El programa es un
reloj de 24 horas que se inicia la medianoche cada dia. Los ajustes actuales de Programa se muestran en la
ventana Programa (consulte la Figura 11 para ver un ejemplo).

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
C
12:00 AM

Figura 11: Ejemplo de programa
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Haga clic en el boton Editar... en la ventana Programa para establecer y ajustar la hora del dia a la que se
administrard la terapia. El Programa contiene una lista de entradas. Cada entrada se define por un periodo de
tiempo y por la terapia que se le ha asignado. Si se desea que haya periodos sin terapia, debe seleccionarse la
opcion Apagado. Haga clic en Guardar para programar los cambios al programa o en Cancelar para
ignorar los cambios.

Nota: el programa del GII esta en relacion con la hora local configurada por el ordenador del programador.
Los pacientes que viajan a otras zonas horarias y tienen mas de una terapia en su programa, experimentaran
transiciones de terapia en funcion de la zona horaria valida en el momento en que se programo el GII. Si el
paciente viaja a una zona horaria diferente, el programa del GII no cambia a la nueva zona horaria. Los
clinicos deberan tener este comportamiento en cuenta al programar varias terapias.

Diagnésticos del Gli
Utilice el boton Diagnésticos del GII... en la pantalla principal para ir a la pantalla Centro de gestion.

Esta pantalla proporciona la siguiente informacion:

e  Versiones del firmware integrado

e La fecha y hora en que se detecto el fin de vida (no aplicable [N/A] si no se ha producido aun el
fin de vida).

e Las horas de las mediciones de los voltajes maximo y minimo de la bateria.

CVRXx podria solicitar el archivo creado cuando se pulsa el boton Guardar diagnésticos del GII.

Estimacion de la longevidad del generador de impulsos implantable

La vida 1til de la bateria del GII depende de los ajustes de terapia del dispositivo. Por ejemplo, una terapia
de 24 horas con frecuencia de terapia de 20 Hz, ruta de salida unilateral, anchura de impulso de 125 ps 'y
amplitud de impulso de 6,0 mA, aplicada a una carga de 650 ohmios, dara una longevidad estimada para el
dispositivo de aproximadamente 66 meses. La frecuencia de seguimiento de cada paciente debera ajustarse
en funcion de los resultados de longevidad de cada seguimiento, de forma tal que el siguiente seguimiento se
realice no mas tarde que la mitad del niimero de meses que quedan para el MRR predicho cuando el MRR
esté a mas de 3 meses. Cuando el MRR esté a menos de 3 meses, se recomienda que el reemplazo se
programe para la fecha del MRR (o antes), a fin de evitar que la bateria se agote.

NOTA: las estimaciones de longevidad contenidas en esta seccion indican el tiempo desde el inicio de la
terapia hasta el MRR para el dispositivo.

La Tabla 2 contiene la longevidad estimada del dispositivo para una serie de conjuntos de pardmetros, en
funcion del modelo de electrodo implantado. Para estos calculos, se presupuso una terapia tnica de 24 horas.

Tabla 2: Efecto de la modificacion de los parametros sobre la longevidad del dispositivo (indicada en meses)

Amplitud de Anchura de Frecuencia de Longevidad del

impulso impulso terapia dispositivo

(mA) (us) (Hz) (Unilateral)
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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En las condiciones de programacion de longevidad mas desfavorables de una terapia de 24 horas con
frecuencia de terapia de 40 Hz, ruta de salida unilateral, anchura de impulso de 250 ps y amplitud de
impulso de 8 mA, aplicada a una carga de 650 ohmios, la longevidad esperada del dispositivo es de
aproximadamente 17 meses.

Pruebas de interaccion con dispositivos

El GII puede afectar al funcionamiento de otros dispositivos implantados, como desfibriladores cardiacos,
marcapasos o estimuladores neuroldgicos. Para pacientes que tengan actualmente un dispositivo médico
eléctrico implantado, la compatibilidad entre el GII neo y el otro dispositivo eléctrico implantado debe
verificarse siempre que se modifiquen los ajustes de uno de ellos.

Las interacciones son mas probables en dispositivos que contienen una funcion de deteccion, como es el caso
de los desfibriladores cardiacos implantables o los marcapasos. Consulte la documentacion del fabricante
acerca de la evaluacion del rendimiento de la deteccion en dichos dispositivos. Si se observa algln tipo de
interaccion, el GII neo debera programarse en ajustes de salida de terapia reducidos con el fin de eliminar la
interaccion. Si es necesario, modifique los ajustes en el otro dispositivo implantado solo si no se espera que
dichos cambios afecten negativamente a su capacidad de administrar la terapia prescrita. Si durante el
procedimiento de implantancién no se pueden eliminar las interacciones problematicas del dispositivo, el
sistema Neo no debera implantarse.
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1 o- PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION

Antes de la implantacion

Mediante ultrasonografia duplex preoperatoria formal debe confirmarse la ausencia de una anatomia arterial
compleja, como acodaduras, bucles o espirales en las arterias cardtidas, que pueda poner en peligro el
procedimiento de implantacion.

=  Verifique que no haya ninguna estenosis que produzca una reduccion superior al 50 % del didmetro de las
arterias cardtidas.

= Verifique que no haya placas ulceradas.

= Verifique que el nivel de la bifurcacion carotidea sea facilmente accesible desde las incisiones cervicales
habituales.

= Determine si hay alguna variante anatdomica presente que pudiera sugerir la conveniencia de realizar
estudios de imagenes adicionales para la planificacion del tratamiento.

En general, se recomienda que los pacientes que toman betabloqueantes preoperatoriamente continlien este
tratamiento el dia de la intervencion quirdrgica. Si el paciente tiene bradicardia, plantéese reducir la dosis de
betabloqueantes en el periodo preoperatorio, ya que algunos anestésicos utilizados para el procedimiento de
implantacién podrian también reducir la frecuencia cardiaca del paciente. Si el paciente es hipertenso, la
administracion de otros antihipertensivos, especialmente los bloqueantes alfa-adrenérgicos de accion central, se
suspende hasta después del implante, si se juzga que existen razones para suponer que dicha suspension no
comprometera la seguridad. La presion arterial del paciente debe mantenerse cerca del valor basal, lo que puede
facilitarse mediante la administracion de nitroglicerina o nitroprusiato por via intravenosa. Si se suspende la
administracion de clonidina, ésta puede darse en el periodo posoperatorio, en funcion de lo que permita la presion
arterial del paciente para evitar la hipertension de rebote que puede verse con la retirada repentina de la clonidina.

El dia de la intervencion quirargica, el nivel de la bifurcacion puede marcarse para facilitar la identificacion del
lugar de la incision.

Asegurese de que se disponga de un sistema de programacion de respaldo por si el sistema principal se dafia o
no puede utilizarse.

En pacientes que tienen actualmente un dispositivo médico eléctrico implantado, debe realizarse un estudio de
interacciones durante el procedimiento de implantacion. Asegurese de que se cuente con la instrumentacion
adecuada para monitorizar el comportamiento del dispositivo actualmente implantado.

Implantacién del sistema

El abordaje y las técnicas quirtrgicas para la implantacion del sistema variaran conforme a las preferencias del
ciryjano que realice el implante. Los requisitos esenciales para una implantacion correcta y segura del sistema
deben incluir los puntos que se explican en esta seccion.

A lo largo del procedimiento de implantacién, monitorice continuamente la presion arterial del paciente
mediante una linea arterial.

Preparacion de la piel

La preparacion de la piel deberd realizarse inmediatamente antes de colocar las gasas estériles, mediante
una sustancia que sea eficaz contra la flora cutanea tipica. Después de preparar la piel, en el caso de sitios
de incision quirargica cervicales y toracicos, se recomienda aplicar una proteccion cutanea impermeable,
como 3M™ Joban™ (3M, St. Paul, MN - Estados Unidos), para minimizar el contacto entre los
componentes implantados y la piel del paciente. Si se utilizan estos productos u otros productos semejantes,
debe considerarse el uso de 3M™ DuraPrep™ como preparacion final de la piel. El uso de este producto se
ha asociado a una fijacion mas fiable de la proteccion cutanea a la piel a lo largo de todo el procedimiento
de implantacion.
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Cobertura antibiotica

Como con cualquier procedimiento quirurgico, el control de las infecciones es importante. Se recomienda
administrar cobertura antibidtica en el periodo perioperatorio. El antimicrobiano concreto debe elegirse en
funcion de las susceptibilidades a antimicrobianos contra patdogenos publicadas conocidas en el centro
donde se realiza la implantacion, y debe cubrir todas las especies de estafilococos. La posologia
farmacoldgica y el momento de la administracion deben ser tales que se garantice la presencia de altas
concentraciones tisulares en el momento en que se realicen las incisiones cutaneas. El antibidtico debe
seguir usandose a dosis eficaces durante 24 horas postoperatoriamente, aunque, si es necesario, se pueden
ajustar dichas dosis de cara a mantener la funcion renal. La posibilidad de usar de una segunda dosis de
antibidticos durante el procedimiento de implantacion debe basarse en la semivida del antibidtico y en la
duracion del procedimiento de implantacion.

Anestesia

Los implantes requieren tratamiento anestésico que preserve el barorreflejo durante la parte del
procedimiento en la que se coloca el electrodo. Por consiguiente, la administracion de anestesia durante el
procedimiento debe llevarse a cabo con especial cuidado. El principal objetivo de la anestesia es garantizar
la comodidad del paciente durante la intervencion quirtirgica, a la vez que se reduce al minimo la mitigacion
de la respuesta barorrefleja durante el proceso de mapeo para la identificacion del lugar adecuado para la
implantacion del electrodo y para permitir que el paciente responda a las sensaciones de la estimulacion
eléctrica del seno durante dicho proceso.

El procedimiento de implantacion puede realizarse empleando una pauta anestésica general intravenosa
total (IVST) o una pauta de sedaciéon consciente con un bloqueo del plexo cervical superficial. En ambas
pautas se utiliza un protocolo parecido y anestésicos similares, pero se diferencian en la posologia y en el
uso de un bloqueo cervical superficial. La pauta de sedacion consciente con un bloqueo del plexo cervical
superficial estd indicada para posibilitar la monitorizacidén de las respuestas del paciente a las sensaciones
durante el proceso de mapeo y para evitar la intubacion. El cirujano que vaya a realizar el implante y el
anestesiologo deben considerar detenidamente la pauta anestésica que se va a utilizar, con el fin de elegir la
mejor opcion para cada paciente.

El procedimiento consta de las tres fases principales siguientes: 1) desde la incision cutanea hasta la
exposicion de la bifurcacion carotidea/seno carotideo; 2) mapeo del seno carotideo y prueba del sistema; 3)
creacion del bolsillo, tunelizacion y cierre de la herida.

Durante la exposicion de la bifurcacion carotidea/seno carotideo (es decir, la primera fase), pueden
utilizarse sustancias tales como narcoéticos, benzodiacepinas, barbitiricos y anestésicos locales, para reducir
al minimo la mitigacion del barorreflejo. El opidceo preferido hasta la fecha es el remifentanilo, debido a su
semivida corta y a la posibilidad de graduar la dosis para adaptarla a las necesidades del paciente. El
remifentanilo induce bradicardia a dosis mas elevadas, por lo que la administraciéon de morfina podria
contribuir a reducir la tasa de infusion de remifentanil necesaria durante el caso y mejorar la analgesia tras
salir de la anestesia. Como preparacion para el procedimiento de mapeo, puede ajustarse la anestesia para
facilitar un mapeo satisfactorio. Dicho ajuste puede incluir la reduccion de los narcéticos segun lo que dicte
la frecuencia cardiaca, y de la velocidad de infusion de las benzodiacepinas o los barbituricos, al tiempo que
se mantiene la intensidad anestésica adecuada para evitar el recuerdo (en la pauta de anestesia general).

Durante el mapeo y la conexion del electrodo (es decir, la segunda fase), los niveles de anestésicos deben
ser lo mas estables posible. Durante esta fase pueden seguir usandose narcoticos, benzodiacepinas y
barbituricos para reducir al minimo la mitigacion del barorreflejo. El uso de atropina o glicopirrolato debe
evitarse, a menos que sea necesario para la seguridad del paciente, ya que dichas sustancias pueden anular
parte de la respuesta a la activacion del barorreflejo carotideo, lo que dificultaria el mapeo y la
determinacion del lugar 6ptimo donde colocar el electrodo del seno carotideo.

Una vez que se ha determinado el lugar 6ptimo de colocacion del electrodo, se ha fijado totalmente el
electrodo al vaso y las pruebas del barorreflejo han terminado (es decir, la fase 2 ha concluido), pueden
usarse sustancias tales como isoflurano, desflurano, sevoflurano, propofol y dexmedetomidina durante la
creacion del bolsillo, la tunelizacion y el cierre de la herida (es decir, la tercera fase) para conseguir los
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niveles adecuados de anestesia. Ademas, se ha utilizado 6xido nitroso con buenos resultados como
complemento de otros anestésicos durante todas las fases del procedimiento de implantacion; el 6xido
nitroso podria contribuir a reducir las dosis acumulativas de midazolam o de barbituricos y a reducir el
riesgo de recuerdo.

Si se utiliza la pauta de sedacion consciente, deben realizarse esfuerzos para evitar bloqueos cervicales
profundos, ya que podrian interferir con el mapeo al anular el barorreflejo carotideo. Asimismo, debe
evitarse inyectar directamente anestésicos locales (por ejemplo, lidocaina) en la arteria carétida.

Apertura del envase estéril

NOTA: determine la longitud de electrodo requerida en funcién de la anatomia del paciente.

Antes de abrir el envase, hay que inspeccionarlo para ver si presenta signos de estar daflado o de
compromiso de su esterilidad.

No abra el envase del sistema si éste ha estado expuesto a temperaturas extremas comprendidas fuera del
intervalo de temperaturas indicado en las etiquetas, o si el envase o el cierre del envase estan dafiados.
Devuelva el envase sin abrir a CVRx.

Antes de abrir el envase del GII, establezca una sesion de comunicacion con el GII. Si el voltaje
comunicado de la bateria es inferior a 2,85 V, devuelva el envase sin abrir a CVRx.

El GII, los electrodos de seno carotideo, el adaptador de implante y la herramienta de implante se
suministran ESTERILES y son para UN SOLO USO. No utilice el producto si el envase estd abierto o
dafiado. Si se reutiliza de este producto, podrian provocarse mal funcionamiento, acontecimientos adversos
o la muerte.

Par abrir el envase, haga lo siguiente:

1) Sujete la lengiieta y desprenda la cubierta exterior.

2) Usando una técnica estéril, saque la bandeja interior.

3) Sujete la lengiieta de la bandeja interior y desprenda la cubierta interior para exponer el contenido.
4) Extraiga el producto.

Procedimiento de implantaciéon y mapeo

NOTA: mientras manipula el ESC, no agarre el cuerpo del electrodo ni el area activa del electrodo con
pinzas o forceps de metal. Para manipular y controlar el electrodo, se suministra la herramienta de implante.

NOTA: durante el mapeo del seno carotideo y las pruebas del sistema, especialmente bajo anestesia
general, puede llegar a inducirse bradicardia a las intensidades de estimulacion mas altas. La bradicardia
deberia desaparecer al detenerse la terapia. Esto puede llevarse a cabo como sigue:

e pulsando el boton Parar prueba durante el mapeo; o
e retirando el electrodo del seno carotideo.

Con los pasos siguientes del procedimiento se proporciona un marco para un protocolo quirirgico de
incision reducida unilateral (incision cutdnea < 2-3 c¢m) para la implantacion del sistema. Los pasos reales
de implantacion y la extension de las incisiones/diseccion pueden modificarse con respecto a lo aqui
descrito segun lo indique el cirujano que realice el implante, a fin de garantizar el resultado satisfactorio del
implante y para ajustarse a la variabilidad que pueda producirse de un paciente a otro.

Los pasos siguientes estan definidos para un implante unilateral con un solo ESC. Se recomienda implantar
el ESC y el GII en el mismo lado para reducir al minimo la extensiéon de la tunelizaciéon. Sin embargo, si
resulta necesario, el electrodo puede colocarse en el lado contralateral al GII (se requerira un electrodo de
50 cm). El lugar de colocacion del ESC y del GII se deja al criterio del cirujano que realice el implante.

1) Prepare una linea arterial para la monitorizacion hemodindmica continua, y otra instrumentacion
invasiva y no invasiva para la valoraciéon hemodinamica.

2) Prepare y cubra al paciente con pafios quirtirgicos para la intervencion.
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7)
8)

9)
10)
11)

12)

13)

PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION

Coloque la cabeza y el cuello del paciente para simular la posicion necesaria para la intervencion.
Posicion identificada a partir de las evaluaciones preoperatorias (por ejemplo, ultrasonografia
duplex) y del criterio del cirujano.

Antes de realizar la incision inicial, utilice ultrasonidos para identificar y marcar el nivel de la
bifurcacion carotidea y para identificar la vena facial (la vena facial es una comprobacion
adicional para confirmar que el divisor de flujo se ha identificado correctamente). Ademas,
caracterice el seno carotideo si es posible.

e Esta evaluacion mediante ultrasonidos previa a la incision es fundamental para identificar el
lugar y reducir el tamafio de la incision.

Realice una incision de 2-3 cm en la piel, centrada sobre el seno carotideo (vertical u oblicua).

Practique la incision a través de los tejidos subcutdneos y el platisma.

e Eluso de un retractor (por ejemplo, Henley) puede ser ttil durante la diseccion en una
pequeiia incision.
La cara medial del ECM se disecciona libremente.

Si es necesario, después de comprobar si hay aberraciones en el nervio hipogloso, ligue y divida
la vena facial.

El EDM se retrae a continuacion lateralmente para exponer el seno carotideo.
Identifique y proteja la vena yugular interna.

Exponga la cara superficial de la arteria cardtida comun y diseccione a lo largo de la cara
superficial del seno carotideo. No es necesaria la movilizacion circunferencial completa de la
bifurcacion carotidea para el procedimiento de implantacion ya que, como mucho, se mapeara la
parte del seno carotideo que no esta en contacto con la bifurcacion carotidea. Por consiguiente, no
se aconseja la diseccion circunferencial completa de las arterias carotideas interna, externa y
comun para el procedimiento de implantacion.

e No diseccione los tejidos comprendidos entre las arterias carétidas interna y externa (es
decir, la hendidura entre las cardétidas).

Exponga el seno carotideo para el mapeo de los electrodos y la colocacion final. Las
observaciones del ensayo fundamental Rheos, asi como de estudios preclinicos, sugieren que
podria ser beneficioso retirar completamente la capa periadventicia (exponiendo la capa
adventicia) en los lugares elegidos para el mapeo. Esto se logra diseccionando a lo largo del plano
que se desarrolla facilmente a lo largo de la superficie de la arteria cardtida y retirando el tejido
conjuntivo laxo que se disecciona facilmente de los vasos.

e Los procesos de mapeo y fijacion del electrodo requieren solamente una exposicion
superficial del seno carotideo, asi como una exposicion superficial de la arteria carotidea
comun mas proxima al seno carotideo. Normalmente, la exposicion superficial de la arteria
carotidea comun se extiende de 1 a 1,5 cm por debajo del seno carotideo. Durante este
proceso, evite diseccionar dentro de la bifurcacion (los tejidos entre las arterias cardtidas
interna y externa), identifique y proteja los nervios vago e hipogloso, y reduzca al minimo la
manipulacion del seno y la bifurcacion carotideos.

e Durante esta diseccion, las arterias podrian tender a formar un arco hacia un lugar mas
superficial y girar ligeramente. A veces esto tendra como resultado la deformacion de las
arterias, de manera que la diseccion tendra que ampliarse lo méximo permitido por la
incision para que pueda formarse un arco mas suave para esta transicion.

e El seno carotideo podria no estar situado directamente en la bifurcacion; podria residir en una
posicion inferior, superior o al nivel de la bifurcacion.

Indicaciones de uso cuando se utiliza el adaptador de implante 5030:

Cuando la exposicion del seno carotideo sea completa, deben realizarse los preparativos para el
mapeo. Se inyecta anestesia local en la dermis de la piel produciendo una zona elevada. Inserte
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una aguja introductora de calibre 16 a 18 (de 5 cm de longitud como minimo) en los tejidos
subcutdneos en la region del bolsillo del GII. Tenga en cuenta que la aguja debera yacer
aproximadamente paralela a la piel en los tejidos subcutdneos y no perpendicular a la piel.
Conecte el adaptador de implante (modelo 5030) a la patilla terminal del electrodo y a la parte
metalica de la aguja. Conecte el terminal del adaptador de implante al médulo de conectores del
GII y apriete los tornillos de fijacion mediante la llave de ajuste (se requieren 2 tornillos de
fijacion para el contacto eléctrico). Consulte la Figura 12. Inyecte solucion salina en la aguja para
lograr un contacto suficiente entre aguja y tejido.

Anodo provisional Electrodo Neo

Aguja de calibre 16 a 18 —1| Modelo 103x
insertada por via subcutanea
en el lado del bolsillo del GlI

(5 cm de longitud minima) con
solucién salina

Adaptador de mapeo
Modelo 5030

Cable transparente — Catodo
Cable azul — Anodo

Pinzas de cocodrilo
CVRx:
ID# 002258

—

Figura 12: Configuracion de mapeo del sistema para el adaptador de implante, modelo 5030

14) Indicaciones de uso cuando se utiliza el adaptador de implante 5033.

Cuando la exposicion del seno carotideo sea completa, deben realizarse los preparativos para el
mapeo. Inserte una aguja introductora de calibre 16 a 18 (de 5 cm de longitud como minimo) en
los tejidos subcutaneos en la region del bolsillo del GII. Tenga en cuenta que la aguja debera
yacer aproximadamente paralela a la piel en los tejidos subcutaneos y no perpendicular a la piel.
Conecte el electrodo que se va a mapear en el lugar del bloque del cabezal del GII preferido
(derecha o izquierda) y apriete los dos tornillos de fijacion con la llave de ajuste (se requieren 2
tornillos de fijacion para el contacto eléctrico). Deslice la pinza del adaptador de implante sobre el
cuerpo principal (parte metalica) de la capsula del GII. Luego conecte la pinza de cocodrilo del
adaptador de implante a la parte metalica de la aguja. Consulte la Figura 13. Inyecte solucion
salina en la aguja para lograr un contacto suficiente entre aguja y tejido.
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Anodo provisional Electrodo Neo

Aguja de calibre 16 a U Modelo 103x
18 insertada por via
subcutanea en el lado

del bolsillo del GlI (5
cm de longitud minima)
con solucion salina

Adaptador de implante
Modelo 5033

Pinza de cocodrilo

ID# 00224B

Figura 14: Configuracion del adaptador de implante y conexidn del Gll para el adaptador de implante, modelo 5033

15) Indicaciones para la opcion alternativa sin adaptador.

Una opciodn alternativa es formar el bolsillo del GII, colocar el GII en el bolsillo y utilizar el GII,
en lugar de la aguja, como anodo de retorno. En tal caso, conecte el electrodo directamente al
moddulo de conectores del GII y apriete los tornillos de fijacion mediante la llave de ajuste. Se
recomienda colocar un tapon para puerto en el puerto no utilizado y apretar el tornillo de fijacion
de la punta mediante la llave de ajuste. Si se utiliza esta opcion:

e Tome precauciones adicionales para reducir el riesgo de infeccion

e Coordinese con el equipo de anestesia, ya que la formacion del bolsillo del GII suele
requerir anestesia adicional.

16) Coloque la herramienta de implante en la brida situada en el lado inactivo del electrodo (consulte
la Figura 15). La herramienta puede doblarse para dar cabida al proceso de mapeo.
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Figura 15: Electrodo con brida engranado en la herramienta de implante con brida

17) Lleve a cabo el mapeo sistematico del seno carotideo con el electrodo y la herramienta de
implante para medir la respuesta de la presion arterial (consulte la Figura 16 para ver una
estrategia de ejemplo). Para ello, mapee las areas del seno carotideo en el siguiente orden
(consulte la figura para los lugares).

A. Comience en la cara anterior de la arteria carotidea interna expuesta adyacente a la
bifurcacion (consulte la seccion A, Figura 16)

B. Desplacese a la base de la arteria carotidea interna en la pared libre (opuesta a la cardtida
externa) (consulte la seccion B, Figura 16)

C. Desplacese a la arteria carotidea comun, justo debajo de la bifurcacion (consulte la seccion
C, Figura 16)

D. Mas profundo alrededor de la cardtida comin desde C, hacia abajo desde B, diagonal
desde A (consulte la seccion D, Figura 16)

E. Exponga aun mas por encima de la bifurcacion (cefalica) y, si no se identifica un lugar
optimo, considere posiciones en el lado posterior del seno carotideo (consulte la seccion E,
Figura 16)

F. Optimice atn mas el lugar con la respuesta 6ptima mapeando pequefias subsecciones
alrededor de este lugar

NOTA: Durante el mapeo, mantenga el contacto total del electrodo y el soporte contra el seno carotideo con
una presion suave (reducir al minimo la deformacion del vaso con el electrodo).

Figura 16: Estrategia de mapeo sistematico para diferentes lugares en el seno carotideo expuesto.
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Pulse el boton Editar y probar... para una de las terapias.

Nota: el mapeo para encontrar el lugar adecuado del electrodo requiere una valoracion de la
respuesta barorrefleja a la estimulacion. La respuesta mas coherente durante la implantacion se
deriva de medidas de la frecuencia cardiaca y la presion arterial, derivadas de la linea intraarterial
o de la pletismografia con manguito dactil. También puede utilizarse la resistencia vascular
sistémica, aunque ésta podria no estar disponible en todos los centros. En todos los casos, cabria
esperar un cambio en por lo menos uno de estos parametros como orientacion para la
implantacion del electrodo.

El proceso de estimulacion para el mapeo debe ser el siguiente:

a.

o®

Deseleccione ambas vias. Pulse Probar ahora y use Tiempo transcurrido para esperar a
que pase la cantidad deseada de tiempo antes de medir los pardmetros hemodinamicos y/o
fisiologicos basales.

Inicie la prueba de respuesta.

Marque la casilla de la Ruta deseada y establezca una amplitud de 6 mA, una anchura de
impulso de 125 ps y una frecuencia de 80 pps. Para iniciar la terapia, pulse el boton
Probar ahora. Para evaluar la sensibilidad del paciente a la terapia, puede probarse
primero con corrientes mas bajas. Con anchuras de impulso mas altas puede ser necesario
emplear amplitudes de 5 a 10 mA. Durante el mapeo del seno carotideo, la duracion de
cada activacion de prueba deberia ser suficiente para determinar la respuesta
hemodindmica, que normalmente puede determinarse en un lapso de 30-60 segundos,
pero puede llevar 120 segundos o mas.

Se recomienda utilizar ajustes mas bajos (incluido el ajuste Apagado) si:
= Se producen cambios preocupantes en la hemodindmica o
= Se observa estimulacion problematica de los tejidos o
= La monitorizacion de cualquier otro dispositivo eléctrico implantado indica una
interaccion no deseada (consulte “Pruebas de interaccion con dispositivos” en la
seccion 9) o
= Se observa cualquier otra respuesta potencialmente peligrosa para el paciente
Mida y registre la repuesta hemodinamica y/o fisiologica.

Para interrumpir la terapia, pulse el boton Parar prueba.

18) Cuando se haya identificado el lugar Optimo, suture el electrodo a la adventicia del seno
carotideo, teniendo presentes las consideraciones siguientes:

Puede ser de utilidad marcar el lugar 6ptimo con un rotulador quirargico.

El objetivo es garantizar que el electrodo esté bien fijo, con buen contacto entre
o Electrodo y arteria.
o Soporte y arteria.

Se recomienda colocar seis suturas monofilares no absorbibles 5-0 o 6-0 (por ejemplo,
Prolene). Consulte la Figura 17 para los lugares aproximados.

La herramienta de implante puede utilizarse para estabilizar el electrodo para su sutura
(especialmente la primera sutura).

Puede ser necesario utilizar una técnica tipo "paracaidas" con las suturas (especialmente la
primera sutura) para posibilitar la colocacion a través de la pequefia incision.

Las suturas deben incorporar la adventicia y el soporte del electrodo (consulte la Figura
18).
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e Después de fijar el electrodo con algunas suturas (por ejemplo, dos o tres), puede aplicarse
brevemente una corriente de prueba al electrodo para confirmar la adecuacion de la
posicion.

e Después de confirmar la correcta posicion, debe retirarse, o por lo menos cortarse, la brida
del lado inactivo del electrodo, a fin de facilitar la sutura del electrodo y la conformacion
del electrodo a la arteria.

e Complete la fijacion del electrodo con las dos o tres suturas finales.

Figura 17: Lugares recomendados para las suturas

1D# TOO117A
Figura 18: Profundidad de sutura

e La orientacion del cuerpo del electrodo tras la fijacion del electrodo con suturas no es
esencial siempre que pueda crearse un bucle de alivio de la tension. Si es posible, la
orientacion preferida del cuerpo del electrodo es paralelo a la arteria. Para la orientacion
definitiva debe tenerse en cuenta la anatomia particular del paciente y la posicion final del
electrodo (en las figuras subsiguientes se ilustra la orientacion del cuerpo del electrodo en
la direccion inferior).
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Verificacion de la posicion final del electrodo
19) Después de finalizar la fijacion con suturas, realice la prueba de estimulacion final para verificar
qua la colocacion sea correcta.
a. Registre las mediciones hemodinamica y/o fisiologica basales.
Inicie la prueba de respuesta.

Inicie la activacion del ESC (normalmente a 2 mA y 65 ps) marcando la casilla de la Ruta
deseada y pulsando Probar ahora.

d. Se recomienda utilizar ajustes mas bajos (incluido el ajuste Apagado) si:
= Se producen cambios preocupantes en la hemodindmica o
= Se observa estimulacion problematica de los tejidos o

= La monitorizacion de cualquier otro dispositivo eléctrico implantado indica una
interaccion no deseada (consulte “Pruebas de interaccion con dispositivos™ en la
seccion 9), o

= No se observe cualquier otra respuesta potencialmente peligrosa para el paciente
e. Espere aproximadamente 1 minuto.
Registre la respuesta hemodinamica y/o fisiologica.

g. Aumente la corriente por incrementos de 1-2 mA y siga las indicaciones de los pasos e y
f.

h. Detenga la prueba a un maximo de 12 mA o cuando se alcance uno de los puntos de
parada indicados en el paso d, o cuando haya presente una respuesta hemodinamica y/o
fisiologica adecuada.

i.  Para interrumpir la terapia, pulse el boton Parar prueba.

j.-  Alcanzado este punto, puede retirarse la aguja del anodo provisional.

NOTA: después de completar la fase de mapeo y la fase de sutura del electrodo del
procedimiento, puede cambiarse la pauta anestésica de manera que incluya propofol u otras
sustancias preferidas por el anestesidlogo responsable, con independencia de sus posibles efectos
mitigadores.
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Alivio de tension, tunelizacién y creacién del bolsillo

20) Coloque el bucle de alivio de la tension en el cuerpo del electrodo entre el electrodo y la aleta de
sutura (consulte la Figura 19 para ver un ejemplo).

e Asegurese de que el bucle de alivio de la tension tenga aproximadamente 2-3 cm de
diametro.

e La aleta de sutura debe suturarse a la capa adventicia de la arteria cardtida comin o de la
arteria carétida externa (posicion inferior o medial/lateral segun dicte la anatomia del
paciente). La posicion del bucle puede variar en funcion de la posicion de la aleta de
sutura.

Figura 19: Ejemplo de alivio de tension

21) Debe iniciarse un tinel en la cara superficial de la arteria carétida comuin, que profundice hasta el
musculo esternocleidomastoideo, y que se extienda desde la incision cervical caudalmente hacia
el espacio entre las cabezas esternal y clavicular del esternocleidomastoideo. Como alternativa,
esto puede llevarse a cabo antes de la formacion del bucle de alivio de la tension descrito en el
paso 20). Debe tenerse cuidado de evitar tracciones sobre el electrodo o el cuerpo del electrodo
durante este paso, independientemente de que se realice antes o después de formar los bucles de
alivio de la tension.

22) Si no se ha realizado ya en el paso 13), la piel se corta para formar el bolsillo del GII, en la
posicion infraclavicular, y la diseccion se lleva hasta el nivel de la fascia del pectoral mayor.

e Forme el bolsillo en el plano subcutaneo o subfascial en funcion de su criterio personal y
de la anatomia del paciente.

e El bolsillo debe colocarse en el mismo lado que el implante de electrodo, a menos que la
anatomia del paciente o a una implantacion anterior del dispositivo lo impidan.

e Al crear el bolsillo, debe tenerse cuidado de asegurarse de que el cuerpo del electrodo no
entra en contacto con el GII en el bolsillo. Esto se logra creando un espacio subcutaneo
adicional en la cara mas cefalica del bolsillo del GII para que la parte redundante del
cuerpo del electrodo pueda enrollarse sin tension, alejada de la parte principal del GII.
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e La orientacion del GII requiere atencion porque a los tornillos de fijacion se accede desde
el lado del GII que tiene la etiqueta Neo y la etiqueta del puerto (el otro lado tiene los
numeros de modelo y de serie del dispositivo).

o GII situado en el lado derecho del paciente

Si la etiqueta neo esta orientada hacia fuera (es decir, hacia el cirujano) cuando se
sitta el bolsillo en el lado derecho de la pared toracica, el electrodo sale del GII hacia
la derecha del paciente, lo que requerira una extension lateral del bolsillo del GII para
la colocacion de la parte redundante del cuerpo del electrodo. Para evitar la extension
lateral cuando el bolsillo esta en el lado derecho del pecho, el dispositivo puede
implantarse con la etiqueta neo orientada hacia dentro (es decir, hacia la cavidad
toracica) de manera que la extension del bolsillo sea medial respecto del bolsillo del
GIL

o GlI situado en el lado izquierdo del paciente

Si la etiqueta Neo esta orientada hacia fuera cuando el bolsillo se sittia en el lado
izquierdo del pecho, la extension es medial respecto del bolsillo del GII.

23) Concluya el tinel cervical iniciado en el paso 21) hasta el musculo esternocleidomastoideo, desde
la incision cervical hasta el nivel del espacio entre las cabezas esternal y clavicular del ECM.

24) Pase una pinza desde la cara lateral del bolsillo del GII en el plano subcutaneo entre las cabezas
del ECM, hasta que la pinza entre en contacto con un dedo introducido en el tinel cervical.
Cuando el tunel esté terminado, haga avanzar en su interior un catéter (por ejemplo, catéter Red
Robinson de 14 Fr) desde el bolsillo cervical en direccion caudal.

25) Sujete el catéter Red Robinson de 14 Fr (o un dispositivo similar) con la pinza y paselo a través
del tunel.

26) Pase el cuerpo del electrodo a través del tunel insertando el conector en el catéter Red Robinson.

e Evite la tension o la traccion sobre el electrodo o sobre la aleta de sutura durante el
procedimiento de tunelizacion.

NOTA: mientras manipula el ESC, no agarre el cuerpo del electrodo ni el area activa del electrodo
con pinzas o forceps de metal.

Conexién del electrodo y cierre de la herida
27) Conecte el ESC al GII.

NOTA: el electrodo izquierdo se conecta al puerto superior del cabezal y el electrodo derecho se
conecta al puerto inferior del cabezal del GII.

e Retire el adaptador de implante del puerto de cabezal del GII, si procede.

e Deje a la vista el terminal del electrodo. Limpie cualquier resto de sangre o tejidos del
terminal del electrodo y examine el electrodo para ver si esta dafiado antes de conectarlo al
GIL

o Inserte el terminal en el puerto de cabezal adecuado. Puede resultar util insertar la llave de
ajuste en el tapon de cierre antes de insertar el terminal.

e Verifique visualmente que el terminal esté totalmente insertado en el cabezal confirmando
que los cierres estan visibles entre los bloques de tornillos de fijacion (consulte la Figura
20 y la Figura 21).

e Para el puerto con un electrodo insertado, utilice una llave de ajuste para apretar cada
tornillo de fijacion en direccion horaria hasta que la llave empiece a emitir un chasquido.
El GII contiene 2 tornillos de fijacion para cada puerto de electrodo; al conectar un
electrodo de tratamiento, asegurese de apretar los dos.
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e D¢ un tironcito al terminal del electrodo para verificar que esta firmemente conectado y
compruebe la impedancia.

NOTA: la conexidn eléctrica al GII no se establece hasta haber apretado completamente los
tornillos de fijacion mediante la llave de ajuste. No intente administrar ninguna terapia hasta
haber fijado las conexiones mediante la llave de ajuste.

Ambos cierres de los
terminales situados en la
zona de visualizacién (ambos
puertos del cabezal: superior
e inferior)

Puerto del electrodo derecho
Figura 20: Insercion de terminales en el cabezal del Gll (insercion correcta)

Solo un cierre de terminal en
la zona de visualizacién
(ambos puertos del cabezal:
superior e inferior)

Figura 21: Insercion de terminales en el cabezal del Gll (insercién incorrecta)

28) Se recomienda colocar un tapon para puerto en el puerto de electrodo no utilizado en el cabezal.
El tornillo de fijacion de la punta debe apretarse cuando se utilice el tapon para puerto.

29) Si el bolsillo esta en el lugar subcutaneo, inserte dos suturas en la fascia, espaciadas de manera
adecuada para los orificios de sutura del GII. Debe utilizarse sutura no absorbible 0 6 1-0
(Ethibond, Silk o Prolene).

30) Pase las suturas a través de los orificios de sutura del cabezal del GII.

31) Inserte el GII en el bolsillo.
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32) Enrolle suavemente el exceso de cuerpo del electrodo y coléquelo adyacente al GII (Figura 22),
de tal forma que no quede directamente delante o detrds del GII (Figura 23). Asegurese de que el
cuerpo del electrodo no quede tenso y permita cierta holgura en la trayectoria entre el electrodo y
el bolsillo del GII.

CVRx
Barostim
neo~ /

'@Vin

Madiel 2102 /
SN:2102123456 /

Figura 22: Colocacion correcta del exceso de cuerpo del electrodo

Angulo incorrecto, pronunciado, del Colocacion incorrecta del electrodo
electrodo procedente del cabezal detras del Gli

Figura 23: Colocacion incorrecta del exceso de cuerpo del electrodo

33) Anude la sutura utilizada para fijar el GII a la fascia.
34) Si se utiliza un bolsillo subfascial, cierre la fascia sobre el GII.
35) Irrigue el bolsillo con una solucioén antibidtica.

36) Compruebe la impedancia del sistema para asegurarse de que las conexiones eléctricas son
adecuadas. Tenga en cuenta que el GII necesita estar en el bolsillo para una medicion exacta de la
impedancia.

37) Considere la posibilidad de infiltrar las incisiones con anestésicos locales.
38) Cierre las incisiones conforme a la practica quirargica habitual.

39) Documente la configuracion in situ inicial mediante una radiografia.
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Prueba del dispositivo previa al alta

o El paciente debe estar sentado o en una cama de hospital en un angulo de 45°-90°
aproximadamente. El paciente debe permanecer sentado con la espalda y los brazos apoyados
durante por lo menos 5 minutos antes de tomarle mediciones hemodinamicas y/o fisioldgicas.
Pulse el boton Editar y probar para una de las terapias.

1. Mida los valores hemodinamicos y/o fisioldgicos basales.

2. Inicie la activacion del ESC (normalmente a 2 mA y 65 ps) marcando la casilla de la Ruta deseada y
pulsando Probar ahora.

3. Serecomienda programar el GII utilizando los ajustes mas bajos (incluido el ajuste Apagado) si:
e Se producen cambios preocupantes en la hemodindmica o
e Se observa estimulacion problematica de los tejidos o

e La monitorizaciéon de cualquier otro dispositivo eléctrico implantado indica una interacciéon no
deseada (consulte “Pruebas de interaccion con dispositivos” en la seccion 9), o

e No se observe cualquier otra respuesta potencialmente peligrosa para el paciente
Espere aproximadamente 1 minuto.
Registre la repuesta hemodinamica y fisioldgica del paciente.

Repita los pasos 2 a 6 a una amplitud de impulso cada vez mayor para optimizar los ajustes.

N v e

Si se desea, se pueden probar de forma independiente otros pardmetros, incluidos la anchura de impulso,
la frecuencia y la ruta (si procede), mediante un proceso similar.

Implantacion de un electrodo adicional (si se requiere)

Si se requiere un electrodo adicional en una fecha posterior, el procedimiento de implantacion sigue pasos
parecidos a los descritos en esta seccion. Sin embargo, hay unas cuantas instrucciones adicionales necesarias
para la colocacion del electrodo:
=  Siga los pasos para retirar el GII que se describen en la seccion 11, pasos 1 a 6.
o Quite el tapon para puerto.
o El GII no necesita cambiarse si a la bateria le queda una vida 1til aceptable

= Debe abrirse un tunel a lo largo de una nueva trayectoria para el nuevo electrodo, evitando la interaccion
entre tuneles o el contacto con el electrodo previamente implantado.

= Inserte los conectores del electrodo en los puertos respectivos del GII y siga los pasos restantes descritos
anteriormente para finalizar el procedimiento de implantacion, consulte Conexion del electrodo y cierre
de la herida, seccion 10.
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1 1 = PROCEDIMIENTO DE REEMPLAZO DEL Glil

Recomendaciones
El procedimiento de reemplazo del GII debe realizarse en o antes de la fecha del tiempo de reemplazo
recomendado.

El abordaje y las técnicas quirtrgicas para el reemplazo del GII variardn en funcidon de las preferencias del
cirujano que realice el procedimiento. Aunque el abordaje y las técnicas pueden variar, esta seccion contiene los
requisitos esenciales para el reemplazo correcto y seguro del GII.

Normalmente, durante este procedimiento de reemplazo se utilizan anestésicos locales.

Cobertura antibidtica

Se recomienda administrar un antibidtico que proporcione cobertura frente a gérmenes Gram-positivo en los 30
minutos siguientes a la incision cutdnea y continuar administrandolo postoperatoriamente durante 24 horas tras
el procedimiento.

Explantacién del Gll agotado
PRECAUCION: palpe el sitio del GII y del electrodo antes de la primera incision para verificar que el
electrodo no esté bajo el sitio de incision elegido para la extraccion del GII.

NOTA: durante el procedimiento de explantacion, tenga cuidado para no dafiar los electrodos implantados.
Puede utilizarse un electrocauterizador a una potencia baja pero eficaz para reducir al minimo la posibilidad de
dafiar los electrodos durante la diseccion. No utilice bisturis sobre el ESC o cerca de éste, ya que podrian
producirse dafios conducentes a la averia del electrodo.

1. Inicie una sesion de telemetria con el GII y pulse el boton Parar. Seleccione Guardar informe (si se
desea) y Finalizar sesion.
Abra la incision en posicion inferior a la clavicula sobre el GII implantado.

3. Con un electrocauterizador o mediante una diseccion roma, diseccione hasta el GII. Es posible que haya que
cortar partes del electrodo o electrodos para extraer el GII.

4. Corte las suturas de fijacion. Antes de extraer el GII, se recomienda desconectar el electrodo o electrodos de
los puertos de conexion (consulte los pasos 5 y 6). Extraiga el GII del bolsillo.

5. Usando la llave de ajuste, gire los tornillos de fijacion de cada conector del ESC en sentido antihorario para
aflojarlos.

6. Retire el/los ESC de los puertos de conexion del GII, asegurandose de que los electrodos izquierdo y
derecho (si se utilizan ambos) se puedan identificar correctamente durante la reconexion.

7. Retire el GII del campo estéril.
8. Devuelva el GII explantado a CVRx para su examen y su adecuada eliminacion.

NOTA: antes de devolver el GII, obtenga un kit de Autorizacion de devolucion de articulos ("Returned Goods
Authorization") de CVRx y siga el procedimiento incluido en élI.

Implantacion de un Gll de repuesto

NOTA: compruebe que el GII de repuesto sea compatible con el sistema de electrodos actualmente implantado
en el paciente. El GII, modelo 2102, es compatible con los modelos 103x de electrodos y puede utilizarse para
reemplazar el GII, modelo 2101.

La implantacion del GII debe realizarse usando los pasos contenidos en la secciéon Procedimiento de
implantacion, consulte Conexidn del electrodo y cierre de la herida, seccion 10.
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1 2- PROCEDIMIENTO DE EXPLANTACION

Recomendaciones

Si, en opinién del médico a cargo del caso, la explantacion del electrodo o electrodos es médicamente necesaria,
hay que planificarla meticulosamente.

El abordaje y las técnicas quirtrgicas para la explantacion del sistema variaran en funcion de las preferencias del
cirujano que realice el explante. Aunque el abordaje y las técnicas pueden variar, esta seccion contiene los
requisitos esenciales para la explantacion correcta y segura del sistema. Si hay que explantar el GII, puede que
haya que retirar los electrodos (uno o ambos lados si se utilizan ambos) al mismo tiempo o no, lo cual dependera
del caso clinico.

Cobertura antibidtica — No infectado

Si el dispositivo se esta extrayendo por razones que no sean infeccion, se recomienda administrar un antibiotico
que proporcione cobertura frente a gérmenes Gram-positivo en los 30 minutos siguientes a la incision cutanea y
seguir administrandolo postoperatoriamente durante 24 horas tras el procedimiento.

Cobertura antibiética — Infectado

Si el dispositivo se esta extrayendo debido a una infeccion y se han identificado en los cultivos correspondientes
las bacterias responsables, debe iniciarse preoperatoriamente la administracion de los antibidticos considerados
efectivos contra las bacterias identificadas y seguir administrandolos postoperatoriamente hasta que los signos
de infeccion hayan desaparecido (temperatura, recuento de leucocitos y recuento diferencial de leucocitos
normales). De lo contrario, se recomienda iniciar preoperatoriamente la administracion de antibioticos de amplio
espectro y administrar antibiéticos especificos cuando se obtengan los resultados de cultivos y de sensibilidad de
los cultivos del intraoperatorio.

Explantacién del GlI

NOTA: puede utilizarse un electrocauterizador a una potencia baja pero eficaz para reducir al minimo la
posibilidad de dafiar los electrodos durante la diseccion. No utilice bisturis sobre el ESC o cerca de éste, ya que
podrian producirse dafios conducentes a la averia del electrodo.

1. Inicie una sesion de telemetria con el GII y pulse el boton Parar. Seleccione Guardar informe (si se
desea) y Finalizar sesion.
Abra la incision en posicion inferior a la clavicula sobre el GII implantado.

3. Diseccione hasta el GII. Es posible que haya que cortar partes de los electrodos para extraer el GII.

Corte las suturas de fijacion. Antes de extraer el GII, se recomienda desconectar los electrodos de los
puertos de conexion (consulte los pasos 5 y 6). Extraiga el GII del bolsillo.

5. Usando la llave de ajuste, gire los tornillos de fijacion de cada conector del ESC en sentido antihorario para
aflojarlos.

Retire los ESC de los puertos de conexion del GII.
7. Retire el GII del campo estéril.
8. Devuelva el GII explantado a CVRx para su examen y su adecuada eliminacion.

NOTA: antes de devolver el GII, obtenga un kit de Autorizacion de devolucion de articulos ("Returned Goods
Authorization") de CVRx y siga el procedimiento incluido en él.
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Explantacién de los ESC

1.

10.

11.

12.

13.
14.

Inicie una sesion de telemetria con el GII y pulse el boton Parar. Seleccione Guardar informe (si se
desea) y Finalizar sesion.

En preparacion para la explantacion del(de los) cuerpo(s) del(de los) electrodo(s) y del(de los) electrodo(s)
del(de los) seno(s) carotideo(s), revise los registros de implantacion, como el informe operatorio. Estos
documentos pueden permitir hacerse una idea de las estructuras anatdémicas regionales relevantes con las
que esta en contacto el electrodo (por ejemplo, relacién anatomica con la bifurcacion, vasos tiroideos
superiores, y nervios hipogloso y vago) y de qué cantidad de electrodo esta colocada in situ, lo que
contribuye a garantizar la explantacion completa del electrodo.

Para explantar un electrodo, haga una incision sobre la bifurcacion carotidea correspondiente.

Diseccione para dejar completamente a la vista el cuerpo del ESC en la parte caudal de la incision cervical.
Deje libre el cuerpo del electrodo, extendiendo la diseccion desde la parte craneal hasta alcanzar la
extension mas caudal del electrodo. Debe hacerse referencia a las hojas de trabajo de implantacion para una
revision de las estructuras regionales en contacto con el electrodo. Durante esta diseccion y las
subsiguientes, se debe identificar y proteger el nervio vago.

Diseccione hasta los puntos en los que el electrodo esta suturado a la adventicia del seno carotideo.
Corte las suturas utilizadas para fijar el electrodo y la aleta de sutura.

NOTA: se recomienda cortar las suturas sobre la superficie del electrodo para evitar lesionar el tejido
circundante.

Aplique una suave traccion al cuerpo del electrodo y abra el tejido cicatricial envolvente en la direccion de
caudal a craneal. Siga hasta que se encuentre con el borde caudal del electrodo del seno carotideo. Con
cuidado de no lesionar el nervio hipogloso, abra el manguito de tejido cicatricial envolvente y corte las
suturas sujetando el soporte del electrodo a la adventicia de la cardtida. Aplique una suave traccion para
retirar el electrodo del seno carotideo.

NOTA: si el electrodo no puede deslizarse fuera del tejido fibroso envolvente, se requiere mas
movilizacion.

Usando la llave de ajuste, gire los tornillos de fijacion en sentido antihorario para aflojarlos.
Desconecte el ESC de los puertos de conexion del GII.

Haga avanzar una pinza pequea a lo largo del cuerpo del ESC para abrir la vaina de tejido cicatricial que
envuelve el cuerpo del electrodo.

Desde la incision cervical, aplique una suave traccion para extraer el ESC.
NOTA: si el electrodo no puede extraerse mediante este procedimiento, se requerira otro tipo de

manipulaciéon, como una transeccion sobre el nivel del bolsillo del GII o una dilatacion secuencial del
manguito de tejido cicatricial.

Desinfecte los componentes del ESC y ciérrelos doblemente en una bolsa u otro contenedor etiquetado con
una advertencia de peligro biologico.
Devuelva el ESC explantado a CVRx para su examen y su adecuada eliminacion.

Siga los procedimientos de la seccion 10 para la implantacion de cualquier nuevo componente.

NOTA: antes de devolver el ESC, obtenga un kit de Autorizacion de devolucion de articulos ("Returned Goods
Authorization") de CVRx y siga el procedimiento incluido en él.
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1 3- INSTRUCCIONES PARA PACIENTES

A los pacientes a quienes se implante este sistema debe proporciondrseles la informacion siguiente:

e Elsistema esta disefiado para complementar, y no para sustituir, otras medidas terapéuticas, como
medicamentos, dieta, ejercicio y modificacion del estilo de vida.

e Laimplantacion del sistema requiere que el paciente lleve una tarjeta de identificacion con informacion
para el personal de seguridad de instituciones publicas con sistemas de seguridad de deteccion de objetos
metalicos.

e El GII requiere un reemplazo periddico debido al agotamiento de las baterias de la unidad.

e Laimplantacion del sistema requiere que el paciente regrese para someterse a seguimientos regulares para
comprobar el funcionamiento del sistema y la respuesta a la terapia.

e Los pacientes deberan llamar a su médico si tienen alguno de los siguientes sintomas.

o Experimentan sintomas que podrian estar relacionados con la terapia. Dichos sintomas incluyen

una estimulacion infrecuente de tejido cerca de las puntas de los electrodos, leve hormigueo o
espasmos de los musculos del cuello, dificultad para hablar o para tragar.

o Experimentan sintomas mas intensos de mareo, vahidos, aturdimiento, dolor toracico, dificultad
mayor para respirar o edema.

o Su presion sistdlica cae por debajo de 90 mmHg o su presion diastdlica cae por debajo de 50
mmHg.

o Su frecuencia cardiaca cae por debajo de 50 LPM.

Advertencia: ciertos procedimientos médicos, como las exploraciones por resonancia magnética (RM), el
tratamiento diatérmico, incluidas la diatermia de onda corta, de microondas o de ultrasonidos terapéuticos, estan
contraindicados tras la implantacion del sistema.
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1 4- INFORMACION PARA EL PERSONAL DE SERVICIOS MEDICOS DE
URGENCIA
Identificador radiopaco
El GII tiene un identificador radiopaco exclusivo que permite al personal médico utilizar rayos X para

identificar informacion acerca del dispositivo médico implantado. En la ilustracion siguiente (Figura 24) se
muestra un ejemplo de un identificador radiopaco del GII, junto con una descripcion de los caracteres

CVRXAS1L

Figura 24: Identificador radiopaco

El identificador radiopaco indica lo siguiente:
=  CVRx como la empresa para la que se fabrico el GII.
* El modelo de GII (ejemplo: A5 = Modelo 2102).
=  FElafo en el que se fabricé el GII (ejemplo: 11=2011).

En el siguiente grafico se muestra el lugar donde se coloca por lo general el GII (Figura 25).

NOTA: el dispositivo puede implantarse en el lado derecho o izquierdo del paciente. La ilustracion siguiente
muestra el dispositivo implantado en el lado derecho del paciente.

|D# 00203A

Figura 25: Lugar de implantacion del Gll

Artefacto de ECG

Cuando el GII esta activo, podrian verse artefactos en los trazados de los ECG.

Inhibiciéon temporal de la salida del GlI

El iman esta indicado para uso por médicos de cabecera y personal de servicios médicos de urgencia. Utilice el
iman de CVRx para inhibir temporalmente la salida del GII cuando la salida esta activa. Site el agujero central
del iman sobre el area del bloque de conectores del GII y déjelo colocado para inhibir la salida. Para reanudar la
terapia prescrita del GII, retire el iman.
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1 5- RESOLUCION DE PROBLEMAS

Informacion de contacto de CVRx

CVRYX, Inc.

9201 West Broadway Avenue, Suite 650
Minneapolis, MN 55445 - EE.UU.
Teléfono: (763) 416-2840

Fax: (763) 416-2841

Correo electronico: engineering@cvrx.com
WWW.CVIX.com

Mensajes del sistema y de advertencia del software de programacion

Esta seccion contiene una lista de los mensajes del sistema y de advertencia con los que podria encontrarse al
intentar usar la aplicacion de software de programacion de CVRx:

Parte de la actividad de resolucion de problemas consiste en guardar un archivo de diagnosticos. Este archivo
debe enviarse a CVRx para recibir asistencia avanzada para la resolucion de problemas. Para guardar el archivo
de diagnosticos, abra la aplicacion “CVRx Launcher” (Iniciador de CVRx), vaya al boton Diagnéstico del
programador y seleccione Guardar diagnostico del PGM.

Mensajes del sistemal/de Causa(s) posible(s) Resolucion de problemas
advertencia
PGMO005 - Programador no e Conexion USB 1. Asegurese de que el cable USB de la interfaz de
conectado deficiente programacion esté bien conectado.
PGMO06 - Problema de R Interfaz de 2. AsegL’Jreselclie que el F;able USB. de |~a interfaz de
conexién con el programador programacion dafiada programacion no esté cortado ni dafiado de
alguna otra manera.

PGMO07 - Fallo del e Cable USBdeinterfaz | 3. Aseglrese de que el indicador de potencia
programador de programacion verde esté encendido en la interfaz de

dafiado programacion.

4. Desconecte, y luego reconecte el cable USB.

5. Si el problema persiste, salga y luego reinicie la
aplicacion

6. Siel problema aun persiste, pongase en
contacto con CVRx

IPG002 - Incapaz de Interrogar | ®  Comunicacion 1. Asegurese de que la interfaz de programacion
Gll perdida esté colocada en posicion vertical y de que no
IPG007 - Solicitud de haya obstrucciones entre la interfaz de
programacion programacion y el GlI.

2. Asegurese de que la etiqueta de la parte
delantera o trasera de la interfaz de
programacion esté orientada hacia el GlI.
Asegurese de que la distancia entre la interfaz de
programacion y el Gll no sea superior a 2 metros.

Tres signos de interrogacion
“??7?” se muestran para la

medicion de la impedancia del 3
electrodo o de un parametro ’

4. Siel problema persiste, salga y luego reinicie la
aplicacion

5.  Si el problema aun persiste, pongase en
contacto con CVRx

Si el software deja de responder a las entradas del teclado o de un dispositivo tipo puntero: el usuario
puede utilizar el administrador de tareas (al que se accede pulsando ctrl-alt-supr) y cerrar la aplicacion. El
usuario puede entonces reiniciar la aplicacion. Si esto no da resultado, puede reiniciarse el ordenador del
programador para recuperar la funcionalidad.
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1 6- GARANTIA / DESCARGO DE RESPONSABILIDAD DE LA GARANTIA
AVISO IMPORTANTE — GARANTIA LIMITADA

Esta garantia limitada es otorgada por CVRX, Inc. 9201 West Broadway Avenue, Suite 650,
Minneapolis, MN 55445 (EE.UU.).

Esta GARANTIA LIMITADA garantiza al paciente que recibe el sistema Neo (denominado “Producto”)
que, si el Producto no funcionara de manera acorde a las especificaciones por alguna razén que no
sea el agotamiento de la bateria en el intervalo de un afo después del implante (“Periodo de
garantia”), CVRx proporcionara un repuesto sin ningin cargo. Si la bateria del Producto se agota
durante el Periodo de garantia, CVRx proporcionara un repuesto a un precio descontado. El
descuento estara basado en la proporcidn entre el tiempo que queda en el Periodo de garantia en la
fecha en que la bateria se agoté y la totalidad del Periodo de garantia.

Todas las advertencias contenidas en el etiquetado del Producto son parte integrante de esta
GARANTIA LIMITADA.

Para tener derecho a la GARANTIA LIMITADA, deben cumplirse estas condiciones:
El Producto debe utilizarse antes de su "fecha de caducidad” .

El Producto no debe haberse reparado ni modificado, sin el control de CVRx, en ninguna forma que, a
juicio de CVRXx, afecte a su estabilidad y fiabilidad. El Producto no debe haber sufrido uso indebido,
abuso o accidente.

El Producto debe devolverse a CVRx en un plazo de 30 dias a partir del descubrimiento de la posible
falta de conformidad que ha llevado a una reclamacién al amparo de esta GARANTIA LIMITADA. Todo
Producto devuelto pasara a ser propiedad de CVRx

CVRx no es responsable de dafos y perjuicios incidentales o consecuentes, incluidos, entre otros
posibles, cuotas médicas basadas en cualquier uso, defecto o fallo del Producto, ya esté basada la
reclamacién en garantia, contrato, agravio u otra cosa.

Esta Garantia limitada se otorga unicamente al paciente que recibe el Producto. Con respecto a todas
las demas personas, CVRx no otorga ninguna garantia, ni expresa ni implicita, incluidas, entre otras
posibles, las garantias implicitas de comerciabilidad o de idoneidad para una finalidad concreta, ya se
deriven de derechos legales, derecho consuetudinario, costumbre u otra cosa. No se extendera al
paciente ninguna garantia expresa ni implicita de este tipo mas alla del periodo de un (1) afo. Esta
Garantia limitada sera la unica compensacion de la que cualquier persona podra disponer.

Las exclusiones y limitaciones arriba estipuladas no estan concebidas ni deben interpretarse como
vulneraciones de las clausulas obligatorias que establece la legislacion vigente. Si alguna parte o condiciéon de
esta GARANTIA LIMITADA es considerada por un tribunal de una jurisdiccién competente como ilegal, no
ejecutable o en conflicto con la legislacién vigente, la validez de las partes restantes de esta GARANTIA
LIMITADA no se vera afectada, y todos los derechos y obligaciones se interpretaran y ejecutaran como si este
Descargo de responsabilidad no contuviera la parte o la condicién concreta que se considere no valida.

Ninguna persona posee autoridad de ningun tipo para vincular a CVRx a ninguna promesa, condicion o
garantia, con la excepcién de esta Garantia limitada.
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1 7- NOTAS RESPECTO A REGLAMENTOS Y NORMATIVAS

El transmisor contenido en el generador de impulsos implantable esté certificado conforme a IC: 9464A-IPG210A.
Los transmisores contenidos en la interfaz de programacion estan certificados conforme a IC: 9464A-PGM901.

El término “IC:” que aparece antes del numero de certificacion del equipo solamente significa que se cumplen las
especificaciones técnicas del Ministerio de Industria de Canada.

Este dispositivo no debe interferir con estaciones que funcionen en la banda de 400.150-406.000 MHz en las
herramientas meteoroldgicas, satélites meteorologicos y satélites de exploracion terrestre, y debe aceptar cualquier
interferencia recibida, incluidas las interferencias que puedan causar un funcionamiento no deseado.

El funcionamiento esta sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) este dispositivo no debe causar interferencia, y (2)
este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluidas las interferencias que puedan causar un
funcionamiento no deseado del dispositivo.
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1 8- ESPECIFICACIONES DE LOS COMPONENTES NO IMPLANTABLES

Sistema de programacion

Especificacion Valor
Temperatura de De 10 °C a 35 °C (50 °F a 95 °F)
funcionamiento Si el equipo ha estado almacenado a temperaturas extremas, debe

disponerse a la temperatura de funcionamiento durante por lo menos 1 hora
antes de su uso.

Presion atmosférica De 525 mmHg a 760 mmHg (700 hPa a 1010 hPa) (10,2 psia a 14,7 psia)
Vibracién 0,5 G, 10 a 500 Hz, 0,5 octavas/min de velocidad de barrido
Temperatura de -20°C a 60°C (-4 °F a 140 °F)

almacenamiento/envio

Humedad de De 5 % a 90 % de humedad relativa

almacenamiento/envio

Componentes del sistema de programacién

Componente Especificacion Valor

Interfaz de programacion Entrada de fuente de alimentacion Del ordenador

Sistema de programacion | Los equipos adicionales conectados a equipos eléctricos médicos deben
IEC 60601-1-2, clausula cumplir con las normativas IEC o ISO respectivas (por ejemplo, IEC 60950-1
del sistema para equipos de procesamiento de datos). Ademas, todas las
configuraciones deben cumplir con los requisitos para sistemas eléctricos
médicos (consulte IEC 60601-1-1 o la clausula 16 de la 3" edicion de IEC
60601-1, respectivamente). Cualquier persona que conecte equipos
adicionales a equipos eléctricos médicos configura un sistema médico y es,
por tanto, responsable de que el sistema cumpla los requisitos de los
sistemas eléctricos médicos. Se llama la atencion sobre el hecho de que la
legislacion local tiene prioridad sobre los requisitos arriba mencionados. En
caso de duda, consulte con el representante o departamento de servicio
técnico locales.

Interfaz de programacion La interfaz de programacion es apta para utilizarse en entornos de pacientes.
IEC 60601-1-1, clausula

del sistema
Ordenador
Especificacion Valor
Requisitos de seguridady | ¢ EN 60950-1
CEM e UL 60950-1
e EN 55022
e EN 55024

e FCC, apartado 15, emisiones de clase B
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Informacion diversa

Descripcion

Informacion

Tipo de proteccion contra descargas
eléctricas

La interfaz de programacion no es un equipo que funcione con
energia de la red eléctrica.

Grado de proteccion contra descargas
eléctricas

La interfaz de programacion cumple los requisitos de corriente
de contacto de la norma IEC 60601-1-1.

Grado de proteccion contra la entrada de
agua

Ordinario

Métodos de esterilizacion o desinfeccion

No puede esterilizarse.

Informacién acerca de la interferencia
electromagnética o de otro tipo y consejo

acerca de como evitarla en caso necesario.

No utilice el producto en las proximidades de equipos que
generen interferencia electromagnética (IEM). La IEM puede
causar una alteracion en el funcionamiento del programador.
Son ejemplos de dichos equipos: teléfonos moviles, equipos
radiograficos u otros equipos de monitorizacion.

Accesorios o materiales utilizados con el
equipo que pueden afectar a la seguridad.

Cable del interfaz de programacion.

Limpieza y mantenimiento, con frecuencia

Consulte la seccion sobre Limpieza del sistema de
programacion si parece que el sistema esta sucio o manchado.
No se requiere ningun mantenimiento preventivo.

No utilice el sistema de programacion si la unidad de
programacion o los cables parecen estar dafiados.

No hay componentes que pueda reparar el usuario.

Péngase en contacto con un representante de CVRx para
devolver el producto para su reparacion o reemplazo.

Desconexion de la fuente de alimentacion
del equipo

Desenchufe el cable de alimentacion para aislar el equipo de la
red de alimentacion eléctrica.

Nombre del fabricante

CVRX, Inc.

Modelos n.°

Sistema de programacion: modelo 9010
Adaptadores de implante: modelos 5030 y 5033
Herramienta de implante: modelo 5031

Kit de accesorios: modelo 5500

Iman: modelo 5000

Eliminacion del producto

Péngase en contacto con un representante de CVRx para
devolver el producto a CVRXx. El producto no debe desecharse
como si fuese basura ordinaria.

GUIA DE REFERENCIA DEL SISTEMA PARA LA HIPERTENSION Y LA INSUFICIENCIA CARDIACA BAROSTIM NEO

18-2



CVRx"

ESPECIFICACIONES DE LOS COMPONENTES IMPLANTABLES

1 9- ESPECIFICACIONES DE LOS COMPONENTES IMPLANTABLES

Generador de impulsos

Especificacion Valor

Conectores No sensores

Estimulacion unipolar (se utilizan conexiones bipolares con el
adaptador de implante)

1,5 mm de diametro central de la patilla de electrodo
3,48 mm de diametro central del eje de electrodo

Masa 60 gramos

Altura 72 mm

Anchura 50 mm

Grosor (profundidad) 14 mm

Volumen <40 ml
Materiales Capsula de titanio

Cabezal de Tecothane
Cierres de silicona
Tornillos de fijacién de acero inoxidable

Electrodos Utilice solo los modelos 103x de electrodos de CVRx

Materiales contenidos en El tapon para puerto comprende un eje de acero inoxidable y un

el kit de accesorios cuerpo de silicona

Bateria 1 bateria de 6xido de plata-vanadio con monofluoruro de carbono
7,50 Ah de capacidad tedrica

Consumo de corriente y El consumo de corriente depende de los ajustes de los parametros.

vida proyectada nominal Consulte la seccion 9 para ver informacion detallada.

Eliminacion del producto Pdngase en contacto con un representante de CVRx para devolver el
producto a CVRXx. El producto no debe desecharse como si fuese
basura ordinaria.

Parametros del generador de impulsos

Parametro Unidades Valores programables

Programa de terapia Se permiten hasta 3 entradas
Horas desde/hasta la Terapia (N) o HH:MM Cualquier hora durante el dia
Terapia deshabilitada En pasos de 15 minutos

Ruta de salida para la terapia (N) N/A Puede seleccionarse IZQUIERDA y

DERECHA independientemente

Amplitud de impulso IZQUIERDA

para la terapia (N) miliamperio De 0,8 a2 20,0
Amplitud de impulso DERECHA para

la terapia (N) miliamperio De 0,8 a2 20,0
Anchura de impulso IZQUIERDA

para la terapia (N) ys De 15 a 500
Anchura de impulso DERECHA para

la terapia (N) us De 15 a 500
Frecuencia de terapia para la terapia

(N) PPS (impulsos De 10 a 100

por segundo)
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Electrodo (modelos 1036 y 1037)

Especificacion

Valor (nominal)

Longitud

Modelo 1036: 40 cm
Modelo 1037: 50 cm

Compatibilidad

Compatible con el sistema Neo de CVRx

Conector
Tipo de conector | Compatible con el Gll Neo de CVRXx
Patilla | Activo: Diametro = 1,41 mm, Longitud activo = 5,18 mm
Anillo | Inactivo: Didmetro = 2,67 mm, Longitud activo = 4,06 mm

Longitud del conector
(patilla a anillo)

Material de patilla/anillo
Material del cierre/aislante

14,22 mm (incluido longitud de anillo inactivo)

Acero inoxidable
Caucho de silicona

Cuerpo del electrodo
Material del conductor

Material de aislamiento
del cuerpo del electrodo

Aleacion de cobalto-niquel-cromo-molibdeno con nucleo de plata
Caucho de silicona

Electrodos
Material del electrodo

Material del soporte del
electrodo

Platino-iridio con revestimiento de 6xido de iridio
Caucho de silicona

Eliminacion del producto

Pongase en contacto con un representante de CVRx para devolver el
producto a CVRXx. El producto no debe desecharse como si fuese basura
ordinaria.
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20- DECLARACIONES DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Precauciones de CEM del sistema de programacion

El sistema de programacion, modelo 9010, requiere que se tomen precauciones especiales en cuestion de
compatibilidad electromagnética (CEM), y debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la informacion
de CEM suministrada en esta guia.

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) moviles y portatiles pueden afectar al sistema de
programacion, modelo 9010.

El uso de cables de alimentacion o cables USB distintos a los suministrados con el sistema de programacion,
modelo 9010, podria provocar un aumento de las emisiones o una disminucion de la inmunidad.

El sistema de programacion, modelo 9010, no debe utilizarse en un lugar adyacente a otros equipos o apilado
con ellos. Si dicho uso fuera necesario, debe observarse el sistema de programacion, modelo 9010, para verificar
que funciona normalmente en esa configuracion.

Especificaciones de RF del sistema de programacion

El sistema de programacion, modelo 9010, puede recibir interferencias de otros equipos, incluso si dichos
equipos cumplen los requisitos de emisiones del CISPR. Las especificaciones de funcionamiento de la
telemetria por RF son:

Banda MICS: 402-405 MHz. La potencia radiada efectiva es inferior a los limites especificados en:
=  Europa: EN ETSI 301 839-2
= EE.UU.: 47 CFR 95 Subapartado 1
= (Canada: RSS-243
Banda de 2,4 GHz: 2,4-2,4835 GHz. La potencia radiada efectiva es inferior a los limites especificados en:
=  Europa: EN ETSI 301 328

= EE.UU.: 47 CFR 15.249
=  (Canada: RSS-210
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Tabla 3: Emisiones electromagnéticas

Guia y declaracién del fabricante — emisiones electromagnéticas

El sistema de programacion, modelo 9010, estd indicado para uso en el entorno electromagnético que se
especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema de programacion, modelo 9010, debe
garantizar que se utiliza en un entorno de estas caracteristicas.

Pru-epa de Conformidad Entorno electromagnético — guia
emisiones
. El sistema de programacion, modelo 9010, debe emitir energia
Emisiones de RF e . e - .
Grupo 2 electromagnética para realizar su funcion prevista. Los equipos
CISPR 11 - p
electronicos cercanos podrian verse afectados.
Emisiones de RF Clase B
CISPR 11
Emisiones armoénicas Clase A El sistema de programacion, modelo 9010, es adecuado para
IEC 61000-3-2 utilizarse en todo tipo de establecimientos, incluidos los
Fluctuaciones de voltaje domeésticos y los directamente conectados a la red publica de
/ Emisiones de suministro eléctrico de bajo voltaje que abastece los edificios
fluctuaciones rapidas | Conforme destinados a fines domésticos.
("flicker")
IEC 61000-3-3

Tabla 4: Inmunidad electromagnética

Guia y declaracién del fabricante — inmunidad electromagnética

El sistema de programacion, modelo 9010, esta indicado para uso en el entorno electromagnético que se
especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema de programacion, modelo 9010, debe garantizar
que se utiliza en un entorno de estas caracteristicas.

Prueba de Nivel de prueba IEC . . i .
inmunidad 60601 Nivel de conformidad | Entorno electromagnético — guia
Los suelos deben ser de madera,
Zeezfgggﬁca (DES) + 6 kV por contacto + 6 kV por contacto cemento o baldosas de ceramica. Si
. los suelos estan cubiertos de material
IEC 61000-4-2 + 8 kV al aire + 8 kV al aire sintético, la humedad relativa debera

ser por lo menos del 30 %.

Transitorios eléctricos
rapidos/rafagas

IEC 61000-4-4

+ 2 kV para lineas de
suministro de energia

+ 1 kV para lineas de
entrada/salida

+ 2 kV para lineas de
suministro de energia

+ 1 kV para lineas de
entrada/salida

La calidad de la red de energia
eléctrica debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario tipico.

Sobretensiones

IEC 61000-4-5

+ 1 kV de linea(s) a
linea(s)

+ 2 kV de linea(s) a
tierra

+ 1 kV en modo
diferencial

+ 2 kV en modo comun

La calidad de la red de energia
eléctrica debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario tipico.

Caidas de voltaje,
variaciones de
voltaje e
interrupciones
cortas en las lineas
de entrada del
suministro de
energia

IEC 61000-4-11

<5 % del Ut

(> 95 % de caida con
respecto al Ut durante
0,5 ciclos)

40 % del Ut

(60 % de caida con
respecto al Ut durante
5 ciclos)

70 % del Ut

(30 % de caida con
respecto al Ut durante
25 ciclos)

<5 % del Ut
(> 95 % de caida con res-
pecto al Ut durante 5 s)

<5 % del Ut

(> 95 % de caida con
respecto al Ut durante
0,5 ciclos)

40 % del Ut

(60 % de caida con
respecto al Ut durante
5 ciclos)

70 % del Ut

(30 % de caida con
respecto al Ut durante
25 ciclos)

<5 % del Ut
(> 95 % de caida con
respecto al Ut durante 5 s)

La calidad de la red de energia
eléctrica debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario tipico. Si el
usuario del sistema de
programacién, modelo 9010,
necesita un funcionamiento
continuado durante los cortes del
suministro de la red de energia
eléctrica, se recomienda alimentar
el sistema de programacion,
modelo 9010, con una fuente de
energia continua (ininterrumpible)
0 una bateria.
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Campo magnético Los campos magnéticos de

de frecuencia frecuencia eléctrica deben estar a

eléctrica (50/60 Hz) | 3 A/Im 3 A/m los niveles caracteristicos de un
lugar tipico en un entorno

IEC 61000-4-8 comercial u hospitalario tipico.

NOTA Us es la tension de la red de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Guia y declaracién del fabricante — inmunidad electromagnética

El sistema de programacion, modelo 9010, esta indicado para uso en el entorno electromagnético que se
especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema de programacion, modelo 9010, debe garantizar
que se utiliza en un entorno de estas caracteristicas.

Prueba de Nivel de prueba IEC Nivel de Entorno electromagnético — quia
inmunidad 60601 conformidad - -
Los equipos de comunicaciones de RF
moviles y portatiles no deben utilizarse a
una distancia, de ninguna parte del
sistema de programacion, modelo 9010,
incluidos los cables, inferior a la distancia
de separacion recomendada, calculada a
partir de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.
Distancia de separaciéon recomendada
RF conducida 3 Vrms d = 3,5 \/;
IEC 61000-4-6 De 150 kHza 80 MHz | 3V 3
RF radiada 3V/im 3V/im 3.5
IEC 61000-4-3 De 80 MHz a 2,5 GHz d= 3 VP De 80 MHz a 800 MHz
7
d = 3 VP De 800MHza 2,5 GHz

donde P es la potencia nominal maxima
de salida del transmisor en vatios (W)
especificada por el fabricante del

transmisory d es la distancia de
separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos, determinadas
mediante un examen electromagnético del
emplazamiento®, deben ser menores que el
nivel de conformidad en cada intervalo de
frecuencias®.

Pueden producirse interferencias en la
proximidad de equipos marcados con el
siguiente simbolo:

()

NOTA 1 A 80 MHzy 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.
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NOTA 2 Puede que estas directrices no sean validas en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexion por estructuras, objetos y personas.

@ Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para radioteléfonos
(celulares/inalambricos) y radios moviles terrestres, emisoras de radioaficionados, emisiones de radio
AM Yy FM, y emisiones de television, no se pueden predecir tedricamente con exactitud. Para evaluar el
entorno electromagnético generado por transmisores de RF fijos, debe considerarse la posibilidad de
realizar un examen electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de campo medida en el lugar
donde se utiliza el sistema de programacion, modelo 9010, excede el nivel de conformidad de RF
aplicable mencionado, debe observarse el sistema de programacion, modelo 9010, para verificar si su
funcionamiento es normal. Si se observa un funcionamiento anormal, puede ser necesario tomar
medidas adicionales, como reorientar o trasladar a otro lugar el sistema de programacion, modelo 9010.

b En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3
Vim.

Tabla 5: Distancia de separacion

Distancia de separacion recomendada entre equipos de comunicaciones de RF méviles y
portatiles, y el sistema de programaciéon, modelo 9010

El sistema de programacion, modelo 9010, estd indicado para uso en un entorno electromagnético en el que
las perturbaciones de RF radiada estén controladas. El cliente o el usuario del sistema de programacion,
modelo 9010, puede contribuir a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima
entre los equipos de comunicaciones de RF mdéviles y portatiles (transmisores) y el sistema de programacion,
modelo 9010, tal como se recomienda a continuacion, con arreglo a la potencia maxima de salida de los
equipos de comunicaciones.

Distancia de separacion con arreglo a la frecuencia del transmisor

Potencia nominal

m

maxima de salida De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
del transmisor
3,5 3,5 7
W d= JP d= JP d=|- P
3 3 3
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7.4
100 12 12 23

Para transmisores con una potencia nominal maxima de salida que no figure en la tabla anterior, la distancia
de separacion recomendada d en metros (m) se puede estimar mediante la ecuacion aplicable a la

frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal méaxima de salida del transmisor en vatios (W),
conforme al fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHzy 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el intervalo de frecuencias mas alto.

NOTA 2 Puede que estas directrices no sean validas en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexion por estructuras, objetos y personas.
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2 1 s DECLARACION DE CONFORMIDAD (DC) CON LA DIRECTIVA EUROPEA
SOBRE EQUIPOS TERMINALES DE RADIO Y TELECOMUNICACIONES
(ETRT)

Identificacion exclusiva de esta DC: Seccion 21 de 900097-SPA, Guia de referencia del sistema Neo

Nosotros, CVRx, Inc., con sede en 9201 West Broadway Avenue, Suite 650, Minneapolis, Minnesota 55445
(Estados Unidos), declaramos bajo nuestra sola responsabilidad que el producto:

Nombre del producto: Barostim neo™

Nombre comercial: Tipo o modelo:
Generador de impulsos implantable (GII) 2102

Sistema de programacion de CVRx 9010
Informacion complementaria relevante: No aplicable

(por ejemplo, lote, numero de lote o de serie, fuentes y niumeros de articulos)

al que hace referencia esta declaracion es conforme con los requisitos esenciales y otros requisitos relevantes de
la Directiva Europea sobre ETRT (1999/5/CE). El producto es conforme con las siguientes normas y otros
documentos normativos:

Referencia de la Descripcion

norma

EN 60601-1 Equipos electromédicos, Parte 1, Requisitos generales para la seguridad

EN 60601-1-2 Equipos electromédicos, Parte 1-2, Requisitos generales para la seguridad, Norma

colateral: Compatibilidad electromagnética - Requisitos y pruebas

ETSI EN 300 328 Cuestiones de compatibilidad electromagnética y espectro radioeléctrico (ERM); Sistemas
de transmisién de banda ancha; Equipos de transmisién de datos que operan en la banda
ISM de 2,4 GHz y que utilizan técnicas de modulacién de banda ancha; EN armonizada
que cubre requisitos esenciales con arreglo al articulo 3.2 de la Directiva sobre ETRT

ETSI EN 301 489-1 Cuestiones de compatibilidad electromagnética y espectro radioeléctrico (ERM); Norma de
compatibilidad electromagnética (CEM) para los equipos y servicios radioeléctricos;
Apartado 1: Requisitos técnicos comunes

ETSI EN 301 489-27 | Cuestiones de compatibilidad electromagnética y espectro radioeléctrico (ERM); Norma de
compatibilidad electromagnética (CEM) para los equipos y servicios radioeléctricos;
Apartado 27: Condiciones especificas para implantes médicos activos de potencia ultra
baja (ULP-AMI) y dispositivos periféricos relacionados (ULP-AMI-P)

ETSI EN 301 489-17 | Cuestiones de compatibilidad electromagnética y espectro radioeléctrico (ERM); Norma de
compatibilidad electromagnética (CEM) para los equipos radioeléctricos; Apartado 17:
Condiciones especificas para los sistemas de transmision de datos de banda ancha

ETSI EN 301.839-2 | Cuestiones de compatibilidad electromagnética y espectro radioeléctrico (ERM); Equipos
radioeléctricos en el intervalo de frecuencias de 402 MHz a 405 MHz para implantes y
accesorios médicos activos de potencia ultra baja; Apartado 2: EN armonizada que cubre
requisitos esenciales con arreglo al articulo 3.2 de la Directiva sobre ETRT
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Limitacion de la validez (si la hubiera): Ninguna
Informacion complementaria:
Organismo notificado implicado:

Northwest EMC
22975 NW Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124 EE. UU.

Archivo técnico en poder de:
CVRX, Inc.

Lugar y fecha de emision (de esta DC): Minneapolis, Minnesota, a 24 de octubre de 2013

&) oy Lo ens,
Firmado por el fabricante: Klbawi A /

(Firma de la persona autorizada)
Nombre (en letra de imprenta): Dean Bruhn-Ding

Puesto: Vicepresidente de Asuntos normativos y Garantia de calidad
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