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1.

BESKRIVNING AV SYSTEMET

Barostim neo ' -systemet (kallas hidanefter for neo i detta dokument) inkluderar foljande komponenter:

Implanterbar pulsgenerator, modell 2102

Karotissinuselektrod, modell 1036 och 1037

Implantatadapter, modell 5030 och 5033

Implantationsinstrument, modell 5031

Programmerarsystem modell 9010, bestdende av ett programmerargranssnitt, programmeringsprogram och
en dator.

I systemet ingér dven en tillbehdrssats modell 5500, en magnet modell 5000 samt en sats for elektrodreparation
modell 5010.

S0

Figur 1: neo-systemet (exklusive implantatadapter och implantationsinstrument)

ID# 002048

neo-systemet ir nista generationens system frdn CVRx, avsett for att forbattra den kardiovaskuldra funktionen. Det
minimalinvasiva neo-systemet utnyttjar CVRx patenterade teknologi Barostim Therapy™ for att trigga kroppens
egna naturliga system, genom att pad elektrisk vdg aktivera baroreceptorerna i karotis, kroppens naturliga
kardiovaskuléra styrsensorer. Det anses att baroreceptorerna, kroppens naturliga sensorer, vid tillstind som hypertoni
och hjartsvikt inte fungerar som de ska och inte sénder tillrickliga signaler till hjdrnan. Detta leder till att hjirnan
sdnder signaler till andra delar av kroppen (hjértat, blodkérlen och njurarna) sé att blodkérlen kontraheras, njurarna
sparar vatten och salt och mingden stressrelaterade hormoner okar. Nér baroreceptorerna aktiveras sédnds signaler via
nervbanor till hjarnan. Som svar motverkar hjdrnan denna stimulering genom att sénda signaler till andra delar av
kroppen (hjartat, blodkérlen och njurarna) sa att blodkérlen relaxeras och produktionen av stressrelaterade hormoner
hdmmas. Dessa fordndringar samverkar till att sénka afterload och mdjliggéra for hjértat att 6ka slagvolymen,
samtidigt med att hjértats belastning halls oférandrad eller reduceras.

Implanterbar pulsgenerator (IPG)

IPG (Figur 2) innehaller ett batteri och en krets i ett hermetiskt forslutet holje. Enheten styr och levererar den
aktiverande energin via karotissinuselektroden till baroreceptorerna.

Vinster eller hoger karotissinuselektroder ansluts till pulsgeneratorn via anslutningsmodulen. IPG:ns nominella
dimensioner anges i Figur 2.

Parameter Viérde
Hojd 72 mm
Bredd 50 mm
Tjocklek 14 mm
Vikt 60 gram
Volym <40 mL

Figur 2: Implanterbar pulsgenerator
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Karotissinuselektroder (CSL, carotid sinus leads)

Karotissinuselektroderna (Figur 3) leder den aktiverande energin fran IPG till baroreceptorerna i antingen
vanster eller hoger karotissinus. Elektroderna fas i tva (2) langder, modell 1036 (40 cm) och modell 1037
(50 cm). Bada levereras med en 2 mm elektrod och ett implantationsinstrument. Dessa dr sinsemellan fullt
utbytbara for att passa till olika anatomiska variationer och kunna anvéndas enligt 1dkarens preferens.

INAKTIV SIDA — BORT FRAN ARTAREN

ELEKTRODKROPP e
. SUTURVINGE b
o o m— a o
ELEKTROD
SKYDD AV SILIKONNAT
AKTIV - ARTARSIDAN I0# 002028

Figur 3: Karotissinuselektrod

Implantatadapter

Implantatadaptern &r en tempordr enhet som anvédnds for kartliggning for elektroden vid implantation av
systemet. Adaptern fas i tvd varianter. Den fOrsta versionen ansluts direkt till elektroden utan att elektroden
behover sittas in i [PG:ns anslutningsdel. Med den andra versionen kan elektroden anslutas direkt i IPG medan
den fysiska anslutningen till IPG gors via en klimma som sitter pa IPG-metallkroppens yta. Dessa enheter sluter
behandlingskretsen under kartldggningen (Figur 4). De ar sinsemellan fullt utbytbara.

Modell 5030 adapter

Modell 5033 adapter

st o

= 4 ¢ _‘D—ry

Figur 4: Implantatadapter
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Implantationsinstrument

Implantationsinstrumentet &r en tempordr enhet som ansluts till elektrodhuvudet for att underlitta
kartlaggningen och implantationen. Enheten sétts in i spannet som sitter pa elektrodens inaktiva sida (Figur 5).

Figur 5: Implantationsinstrument

CVRx programmerarsystem modell 9010
Programmerarsystemet mdjliggdr noninvasiv. kommunikation med IPG. Programmerarsystemet mdjliggor
inmatning av behandlingsparametrar och hdmtar in information om IPG:ns status.

Programmerarsystemet bestér av féljande huvudkomponenter (Figur 6):

=  Programmeringsprogram
= Programmerargrianssnitt
= Dator

Programmeringsprogram/Dator

Programmeringsprogrammet finns installerat p4 den medlevererade datorn. Ett USB-minne anvénds for att
fora over filer till och fran datorn. Datorn med programmeringsprogrammet installerat mdjliggor
programmering av  parametrar 1 IPG och tillhandahaller statusindikatorer fran IPG.
Programmeringsprogrammet pejlar, justerar och dvervakar behandlingarna som levereras av IPG.

Programmerargranssnitt
Programmerargrénssnittet tillhandahaller telemetrigranssnittet till IPG. Det drivs via USB-porten pé datorn.

ID# 00205B

Figur 6: Programmerarsystem modell 9010
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Valfria tillbehor for anvandning med systemet

CVRx-magnet

CVRx-magneten kan anvdndas for att temporirt stoppa utsignalerna frdn IPG genom att man placerar
magnetens solida del 6ver IPG. Magneten maste hallas kvar ver IPG for att utsignalerna ska fortsitta att
stoppas. Sa snart man tar bort magneten aterupptas utsignalerna.

Figur 7: CVRx-magnet

OBS! De runda standardmagneter som distribueras for anvindning med pacemakers och implanterbara
defibrillatorer finns normalt till hands pa bade kardiologmottagningar och sjukhus. Dessa kan ocksa
anvéndas for att temporart himma IPG.

CVRXx tillbehorssats

CVRx-tillbehorssatsen innehdller en momentnyckel och en portplugg. Anvind dessa for att byta ut dem
som medfdljer IPG, i hdndelse av att antingen momentnyckeln eller portpluggen tappas utanfor det sterila
féltet.

Momentnyckeln anvinds for att dra &t fastskruvarna pa IPG. Portpluggen anvinds for att plugga igen en
elektrodport pé IPG.

Momentnyckel Portplugg
Figur 8: CVRXx tillbehdrssats

Sats for reparation av karotissinuselektrod modell 5010

CVRx sats for reparation av karotissinuselektrod innehaller verktyg och material for reparation av skador pa
behandlingselektrodens isolering och/eller ledarspolar efter 1angvarig implantation.
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SYMBOLER OCH SYMBOLFORKLARINGAR

2- SYMBOLER OCH SYMBOLFORKLARINGAR

'_
=1

MODEL

H
[g]
A B
@ EREERS

P/N

CONTENTS

Iﬁ@l?ﬁi@m':%EIE

CVRx System Only

Intended Use:
Neo 2102 + CSL 103x

Obs! Se medféljande dokumentation
Se bruksanvisningen
Far ej ateranvandas

Far ej resteriliseras

Temperaturgranser
Tillverkningsdatum

Tillverkare

Anvand fére

Dra upp har

Steriliserad med etylenoxid
RF-sandare ingar i utrustningen
CE-marke

Auktoriserad EU-representant

Batchkod (lothnummer)

Produktmodellnummer

Serienummer

Artikelnummer

Katalognummer

Forpackningens innehall

Produkten skyddas av ett eller flera patent, se lista (Ytterligare patent sokta i andra lander)
Forvaras torrt

Denna sida upp

Brackligt, hanteras varsamt

Om forpackningen ar skadad far produkten ej anvandas
Symbol for WEEE-direktivet (sarskilda krav rérande bortskaffning)

Denna produkt ar ej avsedd for behandling av bradykardi eller takykardi

AV; IPG-programmeringslage vid leverans

Denna produkt ar endast avsedd att anvandas med CVRx-system

Denna produkt ar avsedd for anvandning endast med CVRx IPG modell 2102 och unipolara elektroder modell
1036 och 1037 och ar inte kompatibel med elektroder av modell 101x.
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INDIKATIONER

3 = INDIKATIONER
Barostim neo ér indicerat for patienter med hjartsvikt och resistent hypertoni.

Resistent hypertoni definieras som:

o  Ett systoliskt blodtryck pa minst 140 mmHg och
e resistent mot maximalt tolererad behandling med ett diuretikum och tva andra antihypertensiva likemedel.

Hjartsvikt definieras som funktionsklass III enligt New York Heart Association (NYHA) och en ejektionsfraktion for
vénster kammare (LVEF) pd <35 % trots lamplig hjartsviktbehandling enligt vedertagna riktlinjer.
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KONTRAINDIKATIONER

4- KONTRAINDIKATIONER

Denna produkt ar kontraindicerad for patienter med:

e  karotisbifurkationer bilateralt ovanfor mandibelns nivé

e utebliven baroreflex eller autonom neuropati

e okontrollerad, symtomatisk bradyarytmi

e ateroskleros i karotis pa dver 50 % diagnostiserad via ultraljud eller angiografi
e ulcerativa plack i karotisartiren diagnostiserade via ultraljud eller angiografi
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

5- VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Allmant

Sakerheten och effektiviteten for Barostim neo har visats i kliniska prévningar.

Varningar
e Detta system far anvindas endast av utbildade ldkare.

e  Forskrivande ldkare bor vara erfarna i diagnostisering och behandling av hypertoni och hjértsvikt och
vana vid att anvénda detta system.

e Overvaka blodtrycket och hjirtfrekvensen under inliggning av karotissinuselektroden och under
intraoperativ justering av stimuleringsparametrarna.

e  Efter implantation, programmera systemet s att foljande undviks:
- Hjartfrekvensen sjunker under 50 slag per minut (SPM), eller
- Det systoliska trycket sjunker till under 90 mmHg, eller
- Det diastoliska trycket sjunker till under 50 mmHg, eller
- Problem med stimulering av nirliggande vdvnad noteras, eller

- Odnskad interaktion som indikeras via dvervakning av annan implanterad elektrisk enhet (se
”Testning av interaktion mellan enheter” i avsnitt 9), eller

- andra potentiellt farliga patientreaktioner observeras
e Patienter som fatt detta system implanterat fir inte genomgé magnetresonansundersdkning.
e Felaktig implantation av systemet kan medfora allvarliga skador eller dodsfall.

e Behandling med diatermi och kortvégs-, mikrovags- eller ultraljudsbehandling far inte anvindas pa
patienter som fétt systemet implanterat.

e Patienten ska uppmanas att hélla sig pa minst 15 cm avstand fran enheter med starka elektriska falt
eller magnetfilt, som t.ex. starka magneter, magneter i hogtalare, apparater for deaktivering av
stoldskydd, bégsvetsar, induktionsugnar och andra liknande elektriska eller elektromekaniska
apparater. Produkter sdsom horlurar féar inte heller placeras nira den implanterade pulsgeneratorn.

e IPG kan paverka driften av andra implanterade enheter, sasom defibrillatorer, pacemakrar och
neurologiska stimuleringssystem. For patienter med en implanterad elektrisk medicinsk enhet bor
lakaren under implantationen av systemet bekrdfta att systemet &r kompatibelt med den redan
implanterade enheten. (se ”Testning av interaktion mellan enheter” i avsnitt 9.)

Forsiktighetsatgarder

e Systemet ska implanteras och programmeras omsorgsfullt, s& att stimulering av vdvnad i elektrodens
nérhet eller i [PG-fickans omradde undviks. Sadan icke avsedd stimulering kan involvera foljande:

- Regionala nerver, orsakande retning av larynx, svéljningssvarigheter eller dyspné
- Halsmuskulaturen, orsakande intermittenta kontraktioner
- Andra skelettmuskler, orsakande intermittenta kontraktioner runt IPG-fickan

e Korrekt steril teknik maste tillimpas under implantationen och aggressiva preoperativa antibiotika
rekommenderas. Infektioner relaterade till implanterade enheter, oavsett typ av enhet, é&r
svarbehandlade och kan nédvandiggora explantation av enheten.

e Sesidan 20-1 for information om forsiktighetsatgérder rorande elektromagnetisk kompatibilitet.
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Implanterbar pulsgenerator

Varningar

e IPG ir endast avsedd for engdngsbruk. Fér ej resteriliseras eller iteranviindas. Ateranvindning av
denna produkt kan resultera i felfunktion eller o6nskade hindelser sdsom infektion eller dodsfall.

e  Produkten far inte implanteras om utgangsdatum "Anvénd fore" = har passerats.
e [PG fér inte implanteras som dess forpackning ar skadad sé att produkten inte ldngre sékert ar steril.
e Patienter som 4r allergiska mot silikon, titan eller polyuretan kan reagera allergiskt mot IPG.

e Patienter som manipulerar [IPG genom huden kan skada eller koppla bort elektroden fran
pulsgeneratorn.

Forsiktighetsatgarder

o Detta system dr kompatibelt endast med elektroder av modell 103x. Anvénd inte systemet med
elektroder av modell 101x.

o IPG fér inte forvaras vid temperaturer utanfor temperaturomradet -20° C till +50° C.

o  Elektrokirurgi/diatermi kan skada IPG. Placera elektrokirurgisk/diatermiutrustning s langt bort som
mojligt frén IPG och till IPG anslutna delar.

e  En IPG-enhet som har tappats far inte implanteras.

e Batteriet i IPG har begrinsad livstid. Patienten ska informeras om att utbyte kommer att bli
nodvandigt.

e [PG-driften kan orsaka artefakter i EKG-registreringar.

o  Sitt inte i en karotissinuselektrod i [PG-kontakten utan att forst bekréfta att fastskruvarna har dragits
tillbaka tillrackligt.

e  Se till att elektroden ar helt infoérd i [IPG-anslutningsmodulen innan fastskruvarna dras &t.
o IGP fér inte rengdras med ultraljud.
o IGP fér inte forbrénnas. Extrem vdrme kan gora att det interna batteriet exploderar.

o Stralbehandling kan skada IPG. Skada pd IPG orsakad av strdlbehandling ar inte sdkert genast
upptickbara.

e Litotripsibehandling kan skada IPG. Héll IPG utanfor ultraljuds-vattenbadet.

e  Extern defibrillering kan skada IPG. Under defibrillering ska elektroderna placeras sa langt bort fran
IPG som praktiskt mgjligt. Kontrollera att IPG fungerar normalt efter defibrillering. Det
rekommenderas dven att IPG stings av under defibrillering om detta ar praktiskt mojligt.

e Den sterila forpackningens forsegling kan skadas av fukt. Utsitt den inte for vétskor.
e Om nagon av foljande tre situationer observeras ska en CVRx-representant omedelbart kontaktas.
- Lag elektrodimpedans, mindre &n 300 ohm, kan vara tecken pé kortslutning i elektroden.

- Hog elektrodimpedans, hogre dn 3000 ohm, kan vara tecken pa dalig kontakt mellan
elektroden och IPG eller pé brott pa elektroden.

- Drastiska fordndringar i elektrodimpedans kan vara tecken pa nagot problem med elektroden.

o IPG far inte ldggas pa en operationsduk som ligger pa nagot magnetiskt instrument. Om sé sker kan
IPG forséttas i "magnetldge" dér utsignalerna stoppas.

e En extra IPG bor finnas till hands under operationen i héndelse av att steriliteten bryts eller skada
uppstar.
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Karotissinuselektrod

Varningar

e Karotissinuselektroden &r endast avsedd for engingsbruk. Far ej resteriliseras eller ateranvéndas.
Ateranvindning av denna produkt kan resultera i felfunktion eller odnskade hindelser sasom
infektion eller dodsfall.

e  Produkten far inte implanteras om utgdngsdatum "Anvéind fore" = har passerats.

e Karotissinuselektroden far inte implanteras som dess forpackning dr skadad sa att produkten inte
langre sdkert ar steril.

e Detta system medfor risker for elektrodplaceringsrelaterat trauma mot karotissinus och omgivande
viavnader omkring artdren, inklusive regionala nerver och v. jugularis och v. facialis/lingualis.

e Patienter som é&r allergiska mot silikon, platina, iridium eller rostfritt stal kan reagera allergiskt mot
elektroden.

o Inldggning av karotissinuselektroder bor endast utforas av likare tillrdckligt erfarna i karotiskirurgi
och som erhallit specifik utbildning i anvindning av denna produkt.

o Inldggning av karotissinuselektroder bor endast ske pa sjukhus med kérlkirurgisk klinik.

e Patienter som manipulerar karotissinuselektroden genom huden kan skada eller koppla bort
elektroden fran IPG och/eller orsaka skada pé karotissinus.

e Felfunktion i elektroden kan orsaka smirtsam stimulering och/eller stimulering av nérliggande
vévnad.

Forsiktighetsatgarder
e  Karotissinuselektroden fér inte forvaras vid temperaturer utanfor temperaturomradet -20° C till +50° C.
e Den sterila forpackningens forsegling kan skadas av fukt. Utsitt den inte for vétskor.

o Elektrokirurgi vid en 14g men effektiv effektinstillning kan anvidndas for att minska risken for att
skada elektroderna under dissektion. Elektrokirurgi vid hoga effektinstillningar kan skada
karotissinuselektroden.

o  Skalpeller kan skada karotissinuselektroden. Undvik att 1ata bladet komma i kontakt med elektroden
nér skalpeller anvénds.

e  En karotissinuselektrod som har tappats far inte implanteras.

e  Var extremt forsiktig om nétstromsforsorjd utrustning anviands samtidigt med karotissinuselektroden
eftersom lackstrommar kan skada patienten.

e Inga andra elektroder &n karotissinuselektroden far anvindas med detta system eftersom IPG eller
patienten annars kan skadas.

e  Extra karotissinuselektroder bor finnas till hands under operationen i hdndelse av att steriliteten bryts
eller skada uppstar.
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

CVRx programmerarsystem

Varning!

e Inga av programmerarsystemets komponenter far placeras i det sterila operationsfiltet.

Forsiktighetsatgarder
e  Programmerarsystemets komponenter ska inte steriliseras.
e Foljande krav méste vara uppfyllda i enlighet med IEC 60601-1 och IEC 60601-1-1:

- Datorn och stromforsorjningsenheten maste befinna sig utanfor patientmiljon nér datorn drivs
med nétstrom.

- Systemet far inte vara anslutet till annan ej isolerad 6vervakningsutrustning eller
kommunikationsnétverk.

- Operatoren far inte vidrora datorn och patienten samtidigt nér datorn drivs med nétstrom.

- USB-kabeln méste vara helt inford i programmerargrénssnittets USB-port s att
patientkontakt med USB-kontaktens metalldel férhindras.

Obs: Patientmiljon definieras som omradet inom 1,5 m fran patienten.
e  Anslut programmerarsystemet direkt till ett uttag eller 1at det drivas av den bérbara datorns batteri.
Programmerarsystemet far inte anslutas till en elkontaktdosa eller en forldngningssladd.

e Programmerarsystemet fir inte modifieras (dvs. ansluta ytterligare utrustning via USB) och
ytterligare programvara fér inte installeras. Om s& sker kan det medfora nedsatt prestanda, okad
emission, nedsatt immunitet eller motsvarande felfunktioner. USB-minne far anvindas.

e Produkten fér inte nedsénkas i vatten eftersom detta kan medfora fara under anvindning. Se
avsnitt 8, Rengdra programmerarsystemet, for anvisningar om rengoring.

e Forvara programmerarsystemet pa en sidker plats for att forhindra att den tappas bort eller stjils.
Avsiktlig felanvdndning av programmerarsystemet kan medfora att en IPG programmeras med andra
instdllningar &n de ordinerade.

CVRx-magnet
Forsiktighetsatgarder

e CVRx-magneten utloser 4ven magnetldget i implanterbara kardiella pacemakers av standardtyp och
implanterbara defibrillatorer.

Tillbehorssats, implantatadapter, implantationsinstrument

Varningar

e ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Fir e¢j resteriliseras eller ateranvindas. Ateranvindning av denna
produkt kan resultera i felfunktion eller oonskade héndelser sdsom infektion eller dodsfall.

e  Produkten fér inte anvdindas om utgangsdatum "Anvénd fore" m har passerats.

Forsiktighetsatgarder
e  Forvaras vid temperatur mellan -20° C och +50° C.
e Far ej anvindas om forpackningen dr skadad sa att produkten inte ldngre sékert ar steril.

e Den sterila forpackningens forsegling kan skadas av fukt. Utsatt den inte for vétskor.
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OONSKADE HANDELSER

6 m OONSKADE HANDELSER

Det forvintas att patienterna kommer att exponeras for operativa och postoperativa risker liknande de som
foreligger vid likartade kirurgiska ingrepp i halsen och/eller pacemakerimplantation. Dessa risker samt
potentiella risker vid kronisk aktivering av baroreflexen av enheten kan inkludera, men ar ej begrénsade till:

Stroke — neurologiskt bortfall som varar i mer &n 24 timmar eller mindre &n 24 timmar med pévisad
infarkt vid bildéatergivning av hjarnan

Transitorisk ischemisk attack (TTA) — neurologiskt bortfall som varar i mindre &n 24 timmar utan
tecken pa permanent hjarninfarkt

Systemisk embolisering — nedstroms obstruktion av ett blodkérl pa grund av migrerande 16srivet
intravaskulért plack eller tromb

Kirurgiska eller narkoskomplikationer
Infektion — behov av antibiotika eller eventuellt explantation av systemet
Sarkomplikation — inklusive hematom (dvs. blamérke och/eller svullnad)

Artirskada — inklusive ruptur av eller blodning i karotisartiren (plotslig och signifikant blodforlust vid
en blodkarlsruptur som kan krdva reoperation eller transfusion)

Smirta — en obehaglig sensorisk upplevelse

Nervskada/-stimulering — inklusive skada pé eller stimulering av kranialnerver: n. facialis ramus
marginalis mandibularis, n. glossopharyngeus, n. laryngeus recurrens, n. vagus och n. hypoglossus
(kénselbortfall i huvud och hals, facialispares, talsvarigheter, fordndrad smak, luftvigskonstriktion,
rosslande andning, kraftig salivbildning, torrhosta, krikning och/eller regurgitation, férdndrad
sensorisk och motorisk tungfunktion, fordndrad sensorisk funktion i farynx och orofarynx, forandrad
sensorik i yttre horselgangen), stimulering av extravaskulédr viavnad (muskelryckningar
(fascikulationer), smarta, stickningar, orala sensationer)

Hypotoni — sénkt systoliskt och diastoliskt blodtryck under normala nivaer resulterande i yrsel,
svimning och/eller fall

Hypertensiv kris — okontrollerad stegring av blodtrycket

Respiratoriska — inklusive lag syremattnad, andndd, andfaddhet

Forvarrad hjartsvikt

Hjéartarytmier

Vivnadserosion/[PG-migration — rorelser av enheten resulterande i behov for reoperation
Skada pé baroreceptorer — skada som resulterar i upphdrd baroreflex

Fibros — erséttning av normal vivnad med invéxt av fibroblaster och deponering av bindvév
Allergisk reaktion

Allméin skada pa anvindaren eller patienten — orsakad av den kirurgiska proceduren, anvindning av
enheten eller interaktion med andra enheter

Behov for reoperation — operation for att explantera/byta ut IPG eller karotissinuselektroden pa grund
av vévnadsskada, infektion och/eller fel pa enheten

Sekundér operation — 6kad komplexitet och risk vid sekundéra operativa ingrepp pa halsen pa grund av
arrvdvnad och nérvaron av protesmaterial implanterat for denna enhet

Dédsfall
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LAKARUTBILDNING OCH -ERFARENHET

7- LAKARUTBILDNING OCH -ERFARENHET

CVRx kréver att ldkare som dnskar anvinda detta system genomgar utbildning.
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FORBEREDELSE AV SYSTEMET

8- FORBEREDELSE AV SYSTEMET

Leverans

Systemets implanterbara komponenter och implantattillbehdren har steriliserats med etylenoxid. CVRx levererar
dessa komponenter i sterila forpackningar for direkt inforing i det sterila faltet.

Implanterbar pulsgenerator

Levereras i en forpackning som en sats med f6ljande konfiguration:

e En steril IPG modell 2102 med behandling AV
e  En steril portplugg
e  En steril momentnyckel

Karotissinuselektrod

Levereras i en forpackning som en sats med foljande konfiguration:

e Antingen en steril karotissinuselektrod modell 1036 eller en steril karotissinuselektrod modell 1037
e Antingen en steril implantatadapter modell 5030 eller en steril implantatadapter modell 5033
e  Ett sterilt implantationsinstrument modell 5031

Implantattillbeho6r

Levereras i en forpackning som en sats med foljande konfiguration:

e  En steril portplugg
e  En steril momentnyckel

Programmerarsystem
Programmerargrénssnitt modell 9010 med USB-kabel

Programmeringsprogrammet dr avsett att installeras pa en dator utrustad med ett USB-grénssnitt.

Inspektion féore anvandning

Implanterbar pulsgenerator

Inspektera den sterila IPG-forpackningen noga innan den 6ppnas.

De implanterbara komponenterna levereras STERILA for ENGANGSBRUK. Fir ej anvindas om
forpackningen r 6ppnad sedan tidigare eller skadad. Returnera i sé fall forpackningen och/eller innehéllet

till CVRx. Ateranviindning av denna produkt kan resultera i felfunktion eller odnskade hindelser sdsom
infektion eller dodsfall.

Produkten far ej anvdndas pa eller efter utgdngsdatum "Anvénd fore" =. Returnera den oOppnade
forpackningen till CVRx.

Innan IPG-forpackningen Oppnas, etablera en kommunikationssession med IPG. Om den rapporterade
batterispanningen &r lagre &n 2,85 V, returnera forpackningen odppnad till CVRx.

Karotissinuselektrod, implantatadapter och implantationsinstrument

Inspektera de sterila forpackningarna med karotissinuselektroden och implantattillbehéren noga innan de
Oppnas.
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De implanterbara komponenterna levereras STERILA for ENGANGSBRUK. Fir ej anvindas om
forpackningen ar 6ppnad sedan tidigare eller skadad. Returnera i sé fall forpackningen och/eller innehéllet
till CVRx. Ateranviindning av denna produkt kan resultera i felfunktion eller odnskade hindelser sisom
infektion eller dodsfall.

FORBEREDELSE AV SYSTEMET

Produkten far ej anvdndas pa eller efter utgdngsdatum "Anvénd fore" =. Returnera den odppnade
forpackningen till CVRx.

Material som rekommenderas for implantation och/eller explantation
=  Ett bord eller stativ utanfor det sterila operationsfiltet for programmerarsystemet

= Utrustning for blodtrycksdvervakning (sasom en artdrkateter) for métning av blodtrycksforandringarna
under behandlingstest.

=  Valfria tillbehor
- CVRx tillbehorssats modell 5500

Rengodra programmerarsystemet

Om programmerarsystemet behdver rengdras, rengér systemkomponenterna med en mjuk duk fuktad med
vatten. Lat inte vitska ansamlas eller tringa in i programmerargranssnittets holje.

lordningstallning av programmerarsystemet

Satt i USB-kabelkontakten i USB-porten pd programmerargranssnittet genom att trycka in kontakten i porten
tills den klickar pé plats. Kontrollera att kontakten sitter stadigt.

Satt i USB-kabeln i en ledig USB-port pa datorn for att ansluta programmerargrianssnittet. Kontrollera att
kontakten sitter stadigt.

OBS! Kablarna kan anslutas med datorn antingen pa- eller avslagen.

Kontrollera att programmerargranssnittet dr korrekt anslutet genom att se efter att den gréna lampan pa
programmerargrinssnittet tands.
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9- ANVANDA PROGRAMMERARSYSTEMET

Programmerarsystemet kan anvéndas for att:

e Pejla, justera och dvervaka behandlingarna som levereras av IPG.
e Overvaka IPG-statusinformation sisom batterispinning och indikatorer p slutanviind enhet

Navigering
Anvind pekaren for att navigera i programmeringsprogrammet. I detta avsnitt anvidnds ordet “’klicka” for att
ange nedtryckning av vénster pekarknapp for att utfora atgérden ifraga.

Inloggning for anvandare

Efter att programmeraren startats blir du ombedd att logga in. Klicka pA CVRx-anvidndare och ange
16senordet.

Val av sprak och region

Programmerarsystemet kan konfigureras for att anvéndas pa flera olika sprak och i konfigurationer for olika
regioner. Anvind funktionen Language and Region Selector (vilja sprak och region) for att stilla in 6nskad
konfiguration. Oppna Language and Region Selector genom att klicka pA Windows Start-ikonen i skiirmens
nedre vénstra horn och viélja ”Language and Region Selector” fran Start-menyn. En lista 6ver olika sprak
efterfoljda av land eller region visas, se Figur 9.

CVRvp Model 9010 Programmer Language and Region Selector
n

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)

XINN NN XX

Figur 9: Skarm for val av sprak och region

Bladdra i listan for att hitta onskad instdllning, klicka pa raden med instédllningen och sedan pa ”Switch to
Selection” (vaxla till detta val). Om det valda spraket inte dr detsamma som det nuvarande spraket startas
datorn om. Om det onskade spréket inte finns med pa listan maste ett sprakpaket anskaffas fran ndrmaste
CVRx-representant eller -distributor.
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Starta programmet
Dubbelklicka pad "CVRx”-ikonen "CVRx Launcher” for att starta programmet.
OBS! Nir programmet startas soker det automatiskt efter programmerargranssnittet. Om programmet

inte kan  hitta programmerargrinssnittet visas ett varningsmeddelande. Koppla in
programmerargranssnittet i datorns USB-port innan du fortsitter.

Anslutningsdialog

Néar anslutningsdialogfonstret visas, kontrollera att systemets klockslag, datum och tidszon pé
programmeraren &r korrekta. Om sa inte ar fallet, klicka pa knappen Still in... for att stélla in tiden.

Upptéckt-status bor ange Pagar.... Medan Upptackt pagér visas alla CVRx RF-aktiverade IPG-enheter inom
telemetrirdckvidd pa listan 6ver upptéickta IPG-enheter.

For att etablera kommunikation, vélj forst enheten genom att klicka pa raden med 6nskad patient-ID och
Onskat serienummer. Raden markeras nu. Sdkerstill att patient-ID och serienummer for den valda IPG-
enheten stimmer Gverens med motsvarande uppgifter for den enhet som &r implanterad i patienten som
behandlas. Om fel enhet véljs etableras en telemetrilink till en annan IPG &n den som &r implanterad i
patienten som behandlas.

Obs: Om onskad IPG inte visas i listan, flytta programmerargrinssnittet ndrmare patienten tills enheten
visas.

Efter att rdtt IPG har valts, klicka pa knappen Anslut for att inleda kommunikation. Programmet visar
dérefter huvudskidrmen.

IPG pejlas automatiskt av programmet s att enhetens aktuella instéllningar alltid &r tillgéngliga.

Om ett [PG-fel pétriaffas visas ett felstatus for enheten.

I borjan av varje session utfors en automatisk justering av IPG-klockan. Programmet stéller in
klockslaget/kalendern i IPG till samma klockslag/kalender som i datorn.

Huvudskarm

Programmets huvudskdrm visar fonstren Patient-ID, IPG-status, Behandlingsinstéllningar och Schema.
Denna skdrm visar alla viktiga behandlingsrelaterade instéllningar. Har finns ocksd utrymmet
Sessionsanteckningar ddr man kan skriva in  anteckningar som ska vara med i
sessionssammanfattningsrapporten.  Sessionssammanfattningsrapporten, som innehaller de slutliga
behandlingsparametrarna och all viktig information om sessionen, kan genereras genom att man klickar pa
knappen Spara rapport.... Nar kommunikationssessionen &r avslutad kan anvéndaren trycka pa Avsluta
session.... Programmet &tergér nu till skirmen Val av enhet.

Patient-ID

Programmet visar patient-ID, IPG-modell och -serienummer i fonstret Patient-ID. Patient-ID-informationen
kan &ndras genom att man klickar pa knappen Andra.... Bdde Patientnamn och Patient-ID kan lagras.

Obs: Av sekretesskil visas Patientnamn inte péa sparade rapporter.
Obs: Ibland méste tangentbordet anvéndas for inmatning av information. Pa vissa platser kan tangentbordet
ha en annan utformning &n vad som visas pa datortangenterna. Ett lokaliserat skdrmtangentbord kan fas fram

genom att man klickar pé ikonen = sa snart den visas. Detta tangentbord kan dven flyttas runt pa skdrmen
for att underldtta inmatningen av data.

IPG-status

Fonstret IPG-status dr alltid aktivt och ger flera typer av information relaterade till [IPG-enhetens aktuella
status.
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Aktuellt behandlingsstatus

Behandlingsstatus dr en realtidsdisplay som visar information om behandlingen som tillférs av IPG.
Ingen behandling anger att ingen behandling tillfors.

Snabbstoppa all behandling

Om patienten upplever obehag eller vid sékerhetsproblem, sékerstéll att det finns en god telemetrisignal
och tryck p& knappen Stopp intill symbolen € i programmet for att omedelbart stoppa alla
behandlingar. For att starta behandling, tryck pa knappen Ateruppta, som sitter pA samma plats pa
skdrmen.

Se Information till akutvérdspersonal i avsnitt 14 i denna handbok for ytterligare information om hur
man avbryter behandling utan programmerare, inklusive anvindning av magnet.

Batteriets livslangd

Programmet visar IPG-batteriets uppskattade kvarvarande livslangd, rekommenderat utbytesdatum
(RUD), samt aktuell batterispanning. Uppskattningen av batteriets livslangd baseras pa den permanenta
behandling och de behandlingsschemainstillningar som for narvarande &r inprogrammerade. Utbyte av
enheten bor inplaneras till fore eller pd rekommenderat utbytesdatum (RUD) for att forhindra att
behandlingen avbryts. Om rekommenderat utbytesdatum (RUD) har passerats blir rutan Batteriets
livslingd gul och visar RUD-larm. Den visade batterispinningen kan sjunka under en
kommunikationssession pa grund av det hoga energikravet vid telemetri samt vid aggressiva
parameterinstéllningar under testning av behandlingens effektivitet.

Elektrodimpedans

Elektrodimpedansen visas i IPG-statusdelen Elektrodimpedans. Elektrodimpedansen kan maétas
omedelbart genom att man klickar p& symbolen U i Elektrodimpedans. Elektrodimpedansvérdena ger ett
matt pé elektrodintegriteten och kan ange huruvida tillforseln av behandlingen fungerar korrekt.
Impedansvarden fran oanvinda eller ej inkopplade anslutningsportar saknar betydelse.

Forsiktighet: Om nagon av f6ljande tre situationer observeras ska en CVRx-representant omedelbart
kontaktas.

o Lag elektrodimpedans, mindre &n 300 ohm, kan vara tecken pé kortslutning i elektroden.

o Hog elektrodimpedans, hogre dn 3000 ohm, kan vara tecken pa dalig kontakt mellan elektroden
och IPG eller pa brott pé elektroden.

e Drastiska, abrupta eller plotsliga fordndringar i elektrodimpedans kan vara tecken péd nigot
problem med en elektrod.

OBS! Elektrodimpedansvarden som uppmits efter att IPG nar EOS (End of Service, avslutad livsldngd)
kan vara lagre dn de faktiska impedanserna.

Bekrafta en god telemetrilank

Det &r viktigt att bekréfta att det finns en god telemetrildnk mellan programmerargrianssnittet och IPG
efter att [PG-enheten har valts.

For att fa en god telemetrisignal méste det sakerstéllas att programmerargranssnittet dr placerat i upprétt
position och att det inte finns nagra hinder mellan programmerargranssnittet och IPG. Telemetrin
fungerar bést nir programmerargrinssnittets fraimre eller bakre etikett 4r vind mot IPG och ar hogst
2 meter ifran IPG.

Kontrollera kvaliteten péa telemetrilinken mellan programmerargrinssnittet och IPG genom att se pa
lankkvalitetsindikatorn (Figur 10) pa programskdrmen. Tva eller flera grona staplar kravs for att
sikerstilla att uppdatering av parametrar sker i IPG nér sa begirs.
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(N N

Figur 10: Lankkvalitetsindikator (bra, dalig, ingen lank)

9010-programmerargrénssnittet kan dven héngas upp pa en droppstéllning med hjélp av kroken som
ingar. Denna konfiguration kan forbéttra kvaliteten pa telemetrilénken i situationer dar ldnken ar svar att
uppritthélla.

Behandlingsinstallningar

Systemet har upp till tre sinsemellan oberoende programmerbara behandlingar (Behandling 1, 2, 3). Varje
behandling har sitt eget statusfonster. I varje behandlingsstatusfonster visas en behandlingsstatusindikator,
behandlingsinstillningarna och knappen Andra och testa.... Behandlingsinstillningarna kan &ndras genom
att man klickar pa knappen Andra och testa....

Behandlingarna utovar oberoende kontroll av parametrarna i Tabell 1.

Andra en parameterinstillning

Tabell 1: Parameterinstallningar

Parameter Beskrivning Vardeomrade
Bana Bestammer laget pa pulserna som tillférs for behandlingen. Vanster, Hoger, Bada
Pulsbredd Bestdmmer bredden pa den tillférda pulsen. Kan konfigureras individuellt for 15 — 500 mikrosekunder
vanster och hdger bana.
Amplitud Bestdmmer amplituden pa de tillférda pulserna. Kan konfigureras individuellt | 0,8 — 20,0 milliampere
for vanster och hoger bana.
Behandlings- Bestammer frekvensen pa de tillférda pulserna férutom under pulsskurs- 10 — 100 pulser per
frekvens intervallets vilodel. sekund
Pulsskur-aktivering | Bestdmmer huruvida behandlingspulser tillférs kontinuerligt hela pulsskur- Pa, Av
cykeln igenom eller om en cykel med aktiva perioder och viloperioder
anvands.
Pulsskur-duration Bestdmmer langden pa den aktiva delen av pulsskur-cykeln under vilken 50 — 1950 millisekunder

behandlingsfrekvensen tillfors.
OBS! Denna parameter visas inte om Pulsskur-aktivering ar Av.

Pulsskur-intervall Bestdmmer pulsskur-cykelns totala 1angd inklusive den aktiva delen och 100 — 2000 millisekunder
vilodelen.

OBS! Denna parameter visas inte om Pulsskur-aktivering ar Av.

Kolumnen Overensstimmelse for varje behandling anger &verensstimmelsen for varje bana.
Overensstimmelse méts nir behandlingarna testas pa skdrmen Andra och testa.... Overensstimmelse kan
anges till en av foljande:

P Overensstimmelse har inte mitts

”‘/” IPG klarar att leverera den inprogrammerade amplituden

» > IPG klarar inte att leverera den inprogrammerade amplituden
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Overensstimmelse #r ett matt pa formagan hos IPG att leverera den inprogrammerade amplituden. IPG
levererar pulser som bibehéller en konstant elektrisk stromstyrka under pulsens hela duration. Det finns
situationer dér enheten inte kan bibehdlla denna konstanta stromstyrka. Néar detta intréffar levererar enheten
inte den inprogrammerade amplituden under pulsens hela duration och Overensstimmelse underkinns.
Instéllningar som inte medfor Overensstimmelse kan inte sparas i IPG.

OBS! Alla behandlingar med banor aktiverade méste utvirderas med avseende pa Overensstimmelse
vid varje uppfoljande kontroll s& att korrekta instéllningar sinds till [PG. Denna kontroll bor utforas
dven om behandlingsinstéllningarna inte &dndras.

Skirmen Andra och testa

Skirmen Andra och testa anvinds for att justera behandlingsinstillningarna och registrera behandlingens
effektivitet. Folj nedanstaende steg for att justera, utviardera och programmera behandlingsinstillningar:

1) Vilj onskade behandlingsinstéllningar och testlédge i fonstret Behandling N.

2) Klicka pa knappen Testa nu for att borja tillfora de 6nskade instdllningarna.

3) Anvénd Forfluten tid for att avgdra nér en blodtrycksmétning ska goras.

4) Om testning &r avslutad, klicka pa Registrera for att ldgga till posten i Patientresponsloggen.
5) Gaétillbaka till steg 1 om ytterligare testning behover utforas.

6) BT, hjartfrekvens och eventuella observationer/anteckningar for varje punkt pa listan kan skrivas in
nér som helst genom att man dubbelklickar pa rutan med informationen.

7) Vilj den Patientresponsloggpost som innehéller de slutliga 6nskade instillningarna for behandlingen.

8) Klicka pa Spara markerad loggpost som Behandling N for att programmera instillningarna for
Behandling N.

Fonstret Behandling N innehaller en grupp parameterinstillningar som kan anvéndas for att utvdrdera
behandlingens effektivitet. Anvénd kryssrutorna Bana for att styra vilka kanaler som kommer att utvirderas.
Stall in Pulsbredd, Amplitud och Frekvens samt parametrarna for Puls-skur pa de dnskade instédllningarna.

Klicka pé Testa nu for att dverfora instéllningarna i fonstret Behandling N till IPG. Instéllningarna 6verfors
till delen Pulsparametrar i fonstret Patientresponslogg och Forfluten tid startas om. Om ett test for
ndrvarande pagar liggs dessa aktuella instdllningar och dverensstimmelseresultat till i Patientresponslogg
nér man trycker pa Testa nu.

Klicka pa Stoppa test for att stoppa behandlingen och observera patientresponsen utan behandling.
Behandlingen inaktiveras, vilket aterspeglas i delen Pulsparametrar i fonstret Patientresponslogg. En post
laggs till automatiskt i Patientresponsloggen, med en anteckning om att behandlingen stoppades. Forfluten
tid startas om.

I fonstret Patientresponslogg kan Overensstimmelse monitoreras under testen och dir visas Forfluten tid
sedan instdllningarna aktiverades.

OBS! Om Overensstimmelse-testen underkiinns vid anvindning av aggressiva behandlingsinstillningar
ska forst amplituden sinkas tills Overensstimmelse-testen blir godkind. Om ytterligare séinkning av
Amplitud inte 4r nskvird kan minskning av Pulsbredd gora att Overensstimmelse-testen blir godkiind.
Kontrollera ocksa att elektrodimpedansen for den kanal som testas ligger inom normalomradet.

I fonstret Patientresponslogg ges dven en uppskattning av batteriets livslangd vid anvdndning av de testade
parametrarna. Denna uppskattning tar inte hénsyn till behandlingsschemat. Istdllet forutsitts alltid ett 24-
timmarsschema for behandlingar som testas. Detta gor att de aktuella instillningarna kan jamforas med andra
instéllningar som testats. Dessa uppskattningar bor dock inte jdmforas med uppskattningen Batteriets livslangd
i IPG-statusdelen ldngst upp pa skdrmen. Uppskattningen Batteriets livslangd i IPG-statusdelen anger alltid
batteriets livslangd vid de permanenta parameterinstillningar som for nirvarande ar inprogrammerade.

Klicka pa knappen Registrera for att ldgga till en post i Patientresponsloggen. En post kan véljas genom att
man klickar ndgonstans pa den dnskade posten i loggen. Den valda posten markeras. En vertikal rullningslist
visas till hoger om listan med poster om det finns flera poster som kan visas. Anvénd rullningslisten for att
hitta den onskade posten om den inte dr synlig. Uppmatta resultat for BT och hjértfrekvens savil som
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eventuella observationer/anteckningar relaterade till behandlingsinstéllningarna kan matas in genom att man
klickar pé rutan av intresse och skriver in informationen. (Notera att online-tangentbordet kan anvéndas for
att infora data.) Den valda posten kan tas bort genom att man klickar pa knappen . Alla andringar och
borttagningar &r permanenta. Klicka p& knappen Anvind markerad loggpost vid test for att himta

instéllningarna for den valda Patientresponsloggposten till fonstret Behandling N. P4 detta satt kan tidigare
instéllningar latt anvindas om ytterligare testning dnskas.

Det finns tva sitt att ga tillbaka till huvudskdrmen.

= Vilj de permanenta behandlingsinstédllningarna genom att vélja en patientloggpost som innehéller de
onskade instillningarna och som dven anger att Overensstimmelse har godkints for alla aktiva banor.
Tryck sedan pé knappen Spara markerad loggpost som Behandling N.

=  Vilj Avsluta utan att spara om inga permanenta dndringar ska goras.

OBS! Alla behandlingar som anvénds i Behandlingsschemat bor utvérderas for overensstimmelse och
sparas pa nytt som den permanenta behandlingen om dverensstimmelseresultatet inte dr godként.

Justera schemat

Schemat styr under vilka tidsperioder varje dag som behandling tillférs. For schemat anvdnds en 24-
timmarsklocka som startas vid midnatt varje dygn. De nuvarande schemainstillningarna visas i fonstret
Schema (se exemplet i Figur 11).

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
12:00 AM k

Figur 11: Exempel pa schema

Klicka pa knappen Andra... i fonstret Schema for att stilla in och #ndra tiderna pa dagen da behandling ska
tillforas. Schemat innehéller en lista med poster. Varje post definieras av en tidsperiod och den behandling
som dr tilldelad under denna period. Av ska viljas for sddana perioder dir ingen behandling 6nskas. Klicka
pa Spara for att programmera in schemaéndringarna eller pd Avbryt for att ignorera dndringarna.

Obs: IPG-schemat ér i relation till den lokala tid som stélls in av programmeringsdatorn. For patienter som
reser till andra tidszoner och som har mer &n en behandling i sitt schema kommer behandlingarna att vixla
enligt den tidszon som géllde ndr IPG:n programmerades. Om patienten reser till en ny tidszon anpassas
IPG-schemat inte till den nya tidszonen. Lékare/sjukskoterskor bor ta detta forhdllande i beaktande nér flera
behandlingar programmeras in.

IPG-diagnostik
Anvind knappen IPG-diagnostik... pa huvudskérmen for att ga till skdrmen Administrationscenter.

Denna skidrm visar foljande information:

e  Versioner av firmware som anviands

e Datum och tidpunkt for intrdffad EOS (End of Service, avslutad livsldngd) (ej tillimpligt om
EOS inte har intraffat).

e  Tidpunkter for uppmatt hdgsta och lagsta batterispanning.

Den fil som skapas ndr man trycker pad knappen Spara IPG-diagnostik kan eventuellt komma att
begiras av CVRx.
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Uppskattning av den implanterbara pulsgeneratorns livslangd

IPG-batteriets livstid &r beroende av enhetens behandlingsinstillningar. En 24-timmarsbehandling med en
behandlingsfrekvens pa 20 Hz, unilateral utsignalbana, 125 us pulsbredd och 6,0 mA pulsamplitud vid en
resistans pd 650 ohm skulle till exempel ge en forvintad livslingd hos enheten pd cirka 66 manader.
Uppfoljningsfrekvensen for varje patient bor justeras baserat pé livslingdsresultaten vid varje uppfoljning, s
att ndsta uppfoljning inte dger rum senare &n halva antalet ménader till férvintat RUD (rekommenderat
utbytesdatum) nir RUD ligger langre fram i tiden &n 3 manader. Nér RUD intréffar om mindre 4n 3 ménader
rekommenderas att utbyte av enheten inplaneras till fore eller pd rekommenderat utbytesdatum for att
forhindra att batteriet laddas ur helt.

OBS! Uppskattningarna av livsldngd i detta avsnitt anger tiden fran behandlingsstart till rekommenderat
utbytesdatum for enheten.

Tabell 2 visar den uppskattade livslingden for enheten for en rad olika parameteruppsattningar, beroende pa
den inplanterade elektrodmodellen. Dessa berdkningar utgar fran en enda 24-timmarsbehandling.

Tabell 2: Effekten av parameterdandringar pa enhetens livsldangd (i manader)

Pulsamplitud HEEe R HEs Enhetens livslangd
(mA) (ns) LSS (unilateral)
(Hz)
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

Vid programmering av vérsta fallet-forhallanden vad géller livsldngd, av en 24-timmarsbehandling med en
behandlingsfrekvens pa 40 Hz, unilateral utsignalbana, 250 ps pulsbredd och 8 mA pulsamplitud vid en
resistans pa 650 ohm skulle enhetens livslédngd forvéntas vara cirka 17 manader.

Testning av interaktion mellan enheter

IPG kan péverka driften av andra implanterade enheter, sdsom defibrillatorer, pacemakrar och neurologiska
stimulatorer. For patienter som for ndrvarande har en implanterad elektrisk medicinsk enhet maste
kompatibilitet mellan neo IPG och den andra implanterade elektriska enheten bekriftas si snart
instéllningarna &ndras i ndgot av implantaten.

Interaktioner uppstar med storre sannolikhet i enheter som har ndgon typ av sensingfunktion, som t.ex. en
implanterbar defibrillator eller pacemaker. Se tillverkarens dokumentation avseende utvirdering av
sensingfunktionen hos sddana enheter. Om en interaktion observeras ska neo IPG programmeras med
instéllningar for reducerad behandlingsuteffekt s& att interaktionen elimineras. Om nddvindigt, &ndra
instéllningarna i det andra implantatet endast om éndringarna ifrdga inte forvdntas kunna negativt paverka
implantatets mojligheter att tillhandahalla avsedd behandling. Om problematiska interaktioner mellan
enheterna inte kan elimineras vid implantationen bor Neo-systemet inte implanteras.
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Fore implantation

Ett regelrdtt preoperativt ultraljud med doppler och fargdoppler ska bekrifta frénvaro av komplicerad
artdranatomi, sdsom knickar eller slyngor pé karotis, som skulle kunna &ventyra implantationsférfarandet.

=  Bekrifta frdnvaro av stenos som ger mer én 50 % reduktion av diametern i karotisartérerna.
=  Bekrifta franvaro av ndgra som helst ulcererade plack.
=  Bekrifta att karotisbifurkationens nivé ar latt atkomlig frén cervikala standardincisioner.

= Bestdm huruvida det foreligger ndgra anatomiska varianter som bor foranleda ytterligare
bildframstallning for att underlétta behandlingsplaneringen.

Det rekommenderas generellt att patienter som behandlas med betablockerare preoperativt, fortsitter att ta dessa
pa operationsdagen. Om patienten har bradykardi, 6vervdg att reducera dosen betablockerare preoperativt,
eftersom vissa anestetika som anvinds vid implantationen ocksa kan sénka patientens hjértfrekvens. Om
patienten har hypertoni satts blodtryckssénkande lakemedel, i synnerhet centralt verkande alfaadrenerga medel,
ut till efter implantationen om det beddms att detta inte rimligen skulle dventyra sdkerheten. Patientens
blodtryck bor hallas néra baslinjevérdet, vilket kan astadkommas med hjdlp av nitroglycerin eller nitroprussid
intravendst. Om klonidin sétts ut kan det ges under den postoperativa perioden, efter vad patientens blodtryck
tillater, sé att den rebound-hypertoni som kan ses vid akut utséttning av klonidin undviks.

P& operationsdagen kan bifurkationens niva mérkas ut for att gora det léttare att 1igga incisionen.

Sakerstill att ett reserv-programmerarsystem finns till hands i hdndelse av att det priméra systemet ar skadat
eller slutar att fungera.

For patienter som for ndrvarande har en implanterad elektrisk medicinsk enhet maste en interaktionsstudie
utforas under implantationen. Sdkerstdll att adekvat utrustning for monitorering av den for nirvarande
implanterade enhetens beteende finns till hands.

Implantation av systemet

Det kirurgiska tillvigagangssittet och tekniken vid implantation av systemet varierar efter vad den
implanterande kirurgen foredrar. De vésentliga kraven for korrekt och siker implantation av systemet maste
innefatta de faktorer som avhandlas i detta avsnitt.

Patientens blodtryck ska 6vervakas kontinuerligt via artdrkateter under hela implantationsproceduren.

Hudrengoéring

Hudrengéring ska utforas omedelbart fore drapering med operationsdukar, med ett medel som é&r effektivt
mot den vanliga hudfloran. Efter hudrengéring rekommenderas példggning av en impermeabel
incisionsfilm, sdésom 3M™ Joban™ (3M, St. Paul, MN) for cervikala och thorakala incisionsstillen, sa att
kontakten mellan komponenterna som implanteras och patientens hud minimeras. Om denna eller liknande
produkter anvdnds bor anvidndning av 3M™ DuraPrep™ o&vervdgas for den slutliga hudrengdringen.
Anvindning av denna produkt &r associerad med en tillforlitligare fixation av hudbarridren mot huden under
hela implantationsproceduren.
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Antibiotikaskydd

Som vid alla kirurgiska ingrepp &r infektionsforebyggande &tgérder viktiga. Det rekommenderas att
antibiotikaskydd sétts in under den preoperativa perioden. Det specifika antibiotikum som anvinds bor
véljas pa grundval av publicerade resistensmonster for patogener vid det implanterande sjukhuset och bor
vara verksamt mot stafylokockstammar. Likemedelsdos och doseringstillfillen bor véljas s& att hoga
vivnadsnivaer garanteras vid tidpunkten for hudincisionerna. Antibiotikatillférseln méste fortgd i effektiv
dosering under 24 timmar postoperativt, med justering for nedsatt njurfunktion dér s& krévs. Beslut om en
andra dos antibiotika under implantationsproceduren bor baseras pa halveringstiden for antibiotikum ifraga
och implantationsprocedurens duration.

IMPLANTATION

Anestesi

Implantaten kraver att anestesin utfors sa att baroreflexen bevaras under -elektrodinldggningen.
Administreringen av anestesi maste séledes dgnas sdrskild uppmirksamhet under ingreppet. Malet for
anestesin ar att sdkerstdlla patientens komfort under ingreppet samtidigt som baroreflexen avtrubbas i
minimal utstrdckning under kartldggningen for identifiering av lamplig elektrodimplantationsplats och s att
patienten kan respondera pé sensationerna fran den elektriska stimuleringen av sinus under kartldggningen.

Implantationen kan utforas under antingen intravends allmén narkos eller medveten sedering i kombination
med en ytlig cervikal plexusblockad. For de tvd behandlingsmetoderna anvinds liknande protokoll och
liknande anestetika; skillnaderna utgors av olika dosering och anviandning av ytlig cervikal plexusblockad.
Regimen med medveten sedering i kombination med ytlig cervikal plexusblockad ar avsedd att mojliggora
overvakning av hur patienten responderar pd sensationer under kartliggningen och att undvika intubering.
Vilken anestesimetod som ska anvidndas bor noga overvdgas av den implanterande kirurgen och
anestesiologen, for bésta alternativ for varje patient.

Ingreppet kan delas upp i foljande tre huvudfaser: 1) frdn hudincision till exponering av
karotisbifurkationen/-sinus; 2) kartldggning av karotissinus och testning av systemet; 3) skapande av ficka,
tunnelering och sarslutning.

Under exponering av karotisbifurkationen/-sinus (dvs. den forsta fasen) kan medel sdsom narkotika,
bensodiazepiner, barbiturater och lokalanestetika som minimerar avtrubbning av baroreflexen anvéndas.
Hittills har den foredragna opioiden varit remifentanil pa grund av dess korta halveringstid och méjligheten
att titrera dosen efter patientens behov. Remifentanil i hogre doser inducerar bradykardi; administrering av
morfin kan gora det mojligt att reducera infusionshastigheten for remifentanil som krdvs under ingreppet
och ge forbattrad analgesi efter uppvaknandet. Anestesin kan justeras infor kartliggningen for att underlitta
en lyckad kartlaggning. Detta kan inkludera reducering av méngden narkotika med ledning av
hjartfrekvensen samt infusionshastigheten for bensodiazepin och/eller barbiturater samtidigt som ett adekvat
narkosdjup bibehélles sé att hagkomst ("recall") undviks (under allmén narkos).

Under kartlaggning och elektrodanslutning (dvs. den andra fasen) bor narkosnivan vara sé stabil som
mdjligt. Narkotika, bensodiazepiner och barbiturater som minimerar avtrubbning av baroreflexerna kan
fortsatt anvindas under denna fas. Anvéndning av atropin eller glykopyrron bor undvikas om inte patientens
sdkerhet krdver dessa medel, eftersom de kan undertrycka vissa av responserna pé aktivering av karotis-
baroreflexen, vilket forsvarar kartldggning och bestimning av optimal plats for karotissinuselektroden.

Nér bésta elektrodplats har faststillts, elektroden dr ordentligt fixerad till kdrlet och baroreflextestning
genomford (dvs. fas 2 dr avslutad) kan medel sasom isofluran, desfluran, sevofluran, propofol och
dexmedetomidin anvindas under skapande av fickan, tunnelering och sarslutning (dvs. den tredje fasen) for
att astadkomma en adekvat anestesiniva. Lustgas (dikvdveoxid) har ocksa anvinds framgangsrikt som
tillagg till andra anestetika under alla faser av implantationen och kan vara till hjélp for att reducera de
samlade doserna midazolam eller barbiturat och minska risken for hdgkomst ("recall").

Om medveten sedering anvénds ska anstréngningar goras for att undvika djupa cervikalblockader, vilka
skulle kunna hindra kartldggningen genom att undertrycka karotis-baroreflexen. Undvik ocksa att injicera
lokalanestetikum (t.ex. lidokain) direkt in i karotisartiren.
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Oppning av den sterila férpackningen
OBS! Bestidm vilken elektrodldngd som krévs pa grundval av patientens anatomi.
Kontrollera innan forpackningen 6ppnas att forpackningen inte ar skadad och att steriliteten inte &r bruten.

Oppna inte forpackningen med systemet om den har utsatts for extrema temperaturer utanfor det
temperaturomrade som anges pa etiketten, eller om forpackningens forsegling &r skadad. Returnera den
odppnade forpackningen till CVRx.

Innan IPG-forpackningen Oppnas, etablera en kommunikationssession med IPG. Om den rapporterade
batterispdnningen ar lagre dn 2,85 V, returnera forpackningen odppnad till CVRx.

IPG, karotissinuselektrod, implantatadapter och implantationsinstrument levereras STERILA for
ENGANGSBRUK. Far ej anvindas om forpackningen #r oOppnad sedan tidigare eller skadad.
Ateranviindning av denna produkt kan resultera i felfunktion, oonskad hindelse eller t.o.m. dodsfall.

Sa hir 6ppnar du forpackningen:

1) Fatta tag i fliken och dra tillbaka ytterholjet.

2) Lyft ut innerbrickan med steril teknik.

3) Fatta tag i fliken pa innerbrickan och dra av det inre holjet sé att innehéllet exponeras.
4) Taut produkten.

Implantation och kartlaggning

OBS! Under hantering av karotissinuselektroden fir man inte fatta i elektrodkroppen eller elektrodens
aktiva del med metallklammor eller -pincetter/-tdnger. Implantationsinstrumentet dr avsett att anviandas for
att hantera och styra elektroden.

OBS! Under kartliggning och testning av karotissinus kan bradykardi induceras vid hogre
stimuleringsintensiteter, i synnerhet under full narkos. Bradykardin bor upphora nér behandlingen stoppas.
Detta kan dstadkommas genom att:

o trycka pa knappen Stoppa test under kartlaggningen, eller
e tabort elektroden fran karotissinus.

Foljande steg beskriver i grova drag ett kirurgiskt protokoll for unilateral, reducerad incision (hudincision
pa hogst 2-3 cm) for implantation av systemet. De faktiska implantationsstegen och omfattningen av de
incisioner/den dissektion som krdvs kan modifieras fran denna beskrivning efter den implanterande
kirurgens beslut, for att ta hansyn till variationer individuella patienter emellan och sékerstilla lyckad
implantation.

Nedanstdende steg avser unilateral implantation med en karotissinuselektrod. Det rekommenderas att
karotissinuselektroden och IPG implanteras pa samma sida for att minimera tunnelering. Om sa krévs kan
dock elektroden placeras pd den kontralaterala sidan fran IPG (en elektrod pa minst 50 cm krévs). Var
karotissinuselektroden och IPG placeras bestdms av den implanterande kirurgen.

1) Artirkateter for kontinuerlig hemodynamisk 6vervakning och annan invasiv eller noninvasiv
instrumentation for hemodynamisk bedomning.

2) Rengor patientens hud och drapera patienten for operation.

3) Placera patientens huvud och hals i adekvat position for ingreppet. Positionen avgdrs av de
preoperativa undersokningarna (t.ex. ultraljud med doppler och firgdoppler) och vad kirurgen
beslutar.

4) Innan den initiala incisionen ldggs, anvind ultraljud for att identifiera och markera nivan for
karotisbifurkationen och for att identifiera vena facialis (vena facialis anvdnds som kontroll for att
tillforsékra att platsen dér flodet uppdelas har identifieras korrekt). Undersok dven karotissinus'
karaktdr, om mdjligt.
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e Detta ultraljud som utfors fore incisionen édr avgorande for identifiering av incisionsplats och
minimering av incisionens storlek.

5) Léagg en 2-3 cm ldng hudincision centrerad dver karotissinus (vertikal eller sned).

6) Incidera genom den subkutana vdvnaden och platysma.

e  Hakar (t.ex. Henley) kan vara till hjélp under dissektionen i den lilla incisionen.
7) Den mediala aspekten av m. sternocleidomastoideus fridissekeras.

8) Ligera och dela om nddvéndigt vena facialis efter kontroll av att en abberant hypoglossusnerv
inte foreligger.

9) M. sternocleidomastoideus retraheras dérefter i lateral riktning sé att karotissinus exponeras.
10) Identifiera och skydda vena jugularis interna.

11) Exponera arteria carotis communis superficiella aspekt och dissekera ldngs karotissinus
superficiella aspekt. Mobilisering av karotisbifurkation ldngs hela dess omkrets ar inte nddvéandig
for implantationen, eftersom bara den del av karotissinus som inte dr i kontakt med
karotisbifurkationen kommer att kartldggas. Fridissekering av arteria carotis interna, externa och
communis langs dessa kérls hela omkrets rekommenderas darfor inte for implantationen.

e Dissekera inte vivnaderna mellan arteria carotis interna och arteria carotis externa
(dvs. karotisbifurkationen).

12) Exponera karotissinus for kartlaggning for och slutlig placering av elektroden. Observationer fran
savil Rheos pilotstudie som prekliniska studier antyder att det kan vara av véirde att helt avldgsna
det peri-adventitiella skiktet (s& att adventitian exponeras) i kartldggningsomrddena. Detta
astadkommes genom att dissekera lings det plan som litt bildas lings karotisartirens yta och
avldgsna den 16sa bindviv som latt kan dissekeras bort fran kirlen.

e Kartlaggning och fixation av elektroden kréver endast superficiell exponering av karotissinus
savil som superficiell exponering av arteria carotis communis ndrmast karotissinus. Den
superficiella exponeringen av arteria carotis communis stricker sig vanligen 1 till 1,5 cm
nedanfor karotissinus. Under denna procedur ska dissektion inom bifurkationen (vdvnaderna
mellan arteria carotis interna och arteria carotis externa) undvikas, vagus- och
hypoglossusnerverna identifieras och skyddas samt manipulation av karotissinus och -
bifurkationen minimeras.

e  Under denna dissektion kan artdrerna tendera att bojas in i ett mer superficiella lage och att
rotera nagot. Ibland resulterar detta i att artdrerna bojs kraftigt, sa att dissektionen behdver
forldngas sé langt som incisionen tillater, for att mdjliggéra en mjukare bége for denna
Overgang.

e Det ar inte sdkert att karotissinus ar beldget direkt vid bifurkationen; det kan vara belaget
inferiort om, superiort om eller i nivd med bifurkationen.

13) Anvisningar for anvindning av implantatadapter 5030:

Nér exponeringen av karotissinus dr klar gors forberedelser for kartliggning. Lokalanestetika
injiceras i dermis sa att det bildas ett upphéjt omrade. For in en introducerndl 16—18 Ga (minst
5 cm lang) i den subkutana vévnaden i omradet for IPG-fickan. Notera att nalen bor ligga ungefar
parallellt med huden i den subkutana vdvnaden och inte vinkelrdtt mot huden. Anslut
implantatadaptern (modell 5030) till bade elektrodkontaktstiftet och nalens metalldel. Anslut
implantatadapterkontakten till IPG:ns anslutningsdel och dra at fastskruvarna med hjélp av
momentnyckeln (tva fastskruvar krévs for elektrisk kontakt). Se Figur 12. Injicera koksalt i nalen
for att dstadkomma tillrdcklig kontakt mellan nal och vdvnad.
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Temporar anod | modell 103x
16 till 18 Ga nal inférd /

subkutant vid IPG-fickans sida
(minst 5 cm lang) med
koksaltspolning

Neo-elektrod

Kartlaggningsadapter
modell 5030

Ofargad kabel — katod
Bla kabel — anod

Alligatorklammor |

ID# 002258

Figur 12: Konfiguration for kartlaggning av systemet for implantatadapter modell 5030

14) Anvisningar for anvindning av implantatadapter 5033:

Nér exponeringen av karotissinus &r klar gors forberedelser for kartliggning. For in en
introducerndl 16—-18 Ga (minst 5 cm léng) i den subkutana vdvnaden i omradet fér IPG-fickan.
Notera att nalen bor ligga ungefar parallellt med huden i den subkutana vdvnaden och inte
vinkelrdtt mot huden. Anslut elektroden for vilken kartliggning ska utforas till den IPG-
anslutningsdel som foredras (hoger eller vinster) och dra at bada fastskruvarna med hjélp av
momentnyckeln (tva fastskruvar krivs for elektrisk kontakt). For implantatadapterns klimma over
IPG-dosans kropp (metalldel). Anslut sedan alligatorkldmman frén implantatadaptern till nalens
metalldel. Se Figur 13. Injicera koksalt i nalen for att dstadkomma tillricklig kontakt mellan nal
och vdvnad.

Temporar anod Neo-elektrod

16 till 18 Ga nal inford ® modell 103x
subkutant vid IPG-
fickans sida (minst

5 cm lang) med
koksaltspolning

Implantatadapter
modell 5033

Alligatorklamma

ID# 002248

Figur 13: Konfiguration for kartlaggning av systemet for implantatadapter modell 5033
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Figur 14: Implantatadapterkonfiguration och IPG-anslutning for implantatadapter modell 5033

15) Anvisningar for alternativt tillvigagingssitt utan adapter.

Ett alternativ &r att skapa dosfickan, placera IPG i fickan och anvénda IPG istéllet for ndlen som
retur-anod. I detta fall ansluts elektroden direkt till IPG:ns anslutningsdel och fastskruvarna dras
at med hjilp av momentnyckeln. Det rekommenderas att en portplugg sétts in i den oanvidnda
porten och dnd-fastskruven dras at med hjélp av momentnyckeln. Om detta alternativ anvands:

e Vidtag extra forsiktighetsatgirder for att minska infektionsrisken.

e Koordinera med narkosteamet, eftersom ytterligare anestesi vanligen krivs vid
skapandet av IPG-fickan.

16) Placera implantationsinstrumentet i spAnnet som sitter pa elektrodens inaktiva sida (se Figur 15).
Instrumentet kan bdjas for att underldtta kartliggningen.

5| %
enliad e e B "

Figur 15: Spéannelektroden inford i implantationsinstrument av typen "spanne”

17) Kartlagg systematiskt karotissinus med avseende pé blodtrycksrespons, med hjilp av elektroden
och implantationsinstrumentet (se Figur 16 for exempel péa strategi) och kartligg omrédena i
karotissinus i féljande ordning (se figuren for lokalisationer).

A. Borja med den exponerade arteria carotis internas anteriora aspekt, intill bifurkationen (se
sektion A, Figur 16)

B. Ga vidare till arteria carotis internas bas vid den fria vdggen (mitt emot arteria carotis
externa) (se sektion B, Figur 16)

C. Fortsitt till arteria carotis communis, omedelbart nedanfor bifurkationen (se sektion C,
Figur 16)

D. Djupare runt arteria carotis communis fran C, nedat fran B, diagonalt fran A (se sektion D,
Figur 16)
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E. Exponera ytterligare ovanfor bifurkationen (kranialt) och om ingen optimal plats
identifieras, overvig positioner langs karotissinus posteriora sida (se sektion E, Figur 16)

F. Optimera platsen ytterligare med hjélp av bédsta respons, genom att kartligga sma
undersektioner omkring denna plats

Obs: Bibehéll under kartldggningen fullstdndig kontakt mellan elektroden och skyddet och karotissinus
genom att anbringa ett varligt tryck (minimera deformering av kérlet med elektroden).

Hog
Mellan

Lag

Figur 16: Strategi for systematisk kartlaggning av olika platser pa exponerad karotissinus.

Tryck pa knappen Andra och testa for en av behandlingarna.

Obs: Kartlaggning for att finna bésta plats for elektroden kraver bedomning av baroreflexen vid
stimulering. Den mest konsekventa responsen under implantation fis via métning av
hjartfrekvensen och blodtrycket, antingen via artédrkateter eller via pletysmografi med
fingermanschett. Systemisk kérlresistens kan ocksa anvéndas; detta ar dock inte sakert tillgangligt
vid alla kliniker. I samtliga fall skulle en fordndring av minst en av dessa parametrar forvéntas
som vigledning for implantation av elektroden.

Stimuleringsproceduren for kartliggning bor ske enligt féljande:
a. Avmarkera bada banor. Tryck pa Testa nu och anviand Forfluten tid for att vénta i 6nskad
tid innan du méter baslinje-hemodynamiska och/eller fysiologiska parametrar.

b. Pabdrja responstestning.

Markera rutan for 6nskad bana och stéll in en amplitud pad 6 mA, en pulsbredd pa 125 ps
och en frekvens pa 80 pps. For att starta behandling, tryck pé knappen Testa nu. Ligre
stromstyrkor kan provas forst for bedomning av patientens sensitivitet for behandlingen.
Amplituder frén 5-10 mA kan krévas med storre pulsbredder. Under kartliggningen av
karotissinus bor durationen av varje testaktivering vara tillrickligt 1dng for bestimning av
den hemodynamiska responsen, vilken vanligen kan faststillas inom 30 till 60 sekunder
men som kan ta 120 sekunder eller ldngre tid.

d. Det rekommenderas att lagre instéllningar anvénds (inklusive Av) om:
= oroande hemodynamiska fordndringar upptréder eller
= problematisk vdvnadsstimulering noteras, eller

= §vervakning av annan implanterad elektrisk enhet indikerar oonskad interaktion (se
”Testning av interaktion mellan enheter” i avsnitt 9), eller

= andra potentiellt farliga patientreaktioner observeras
e. Mait och anteckna de hemodynamiska och/eller fysiologiska responserna.
Tryck pé knappen Stoppa test for att avbryta behandlingen.
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18) Nér en optimal plats hittats, suturera elektroden till karotissinus adventitia, och tink pa foljande:

e Det kan vara till hjdlp att markera den optimala platsen med en vivnadsmarkérpenna.
e Malet &r att sékerstélla att elektroden ar sékert fixerad, med god kontakt mellan

o elektrod och artér

o skydd och artér

e Det rekommenderas att sex monofila suturer, 5-0 eller 6-0, ej resorberbara (t.ex. Prolene)
sétts. Se Figur 17 for ungefarliga lokalisationer.

e Implantationsinstrumentet kan anvéndas for att stabilisera elektroden under suturering
(sérskilt vid den forsta suturen).

e Suturerna (sérskilt vid den forsta suturen) kan kréva "fallskdrmsteknik" for att mojliggora
placering via den lilla incisionen.

e Suturerna bor omfatta adventitian och elektrodskyddet (se Figur 18).

o Efter att elektroden fasts med négra (t.ex. tva eller tre) suturer kan laget bekréftas genom
att en teststrom kortvarigt anbringas via elektroden.

o Efter att korrekt ldge bekréftats ska spinnet pé elektrodens inaktiva sida avligsnas eller
atminstone kapas sé att sutureringen av elektroden och elektrodens formning efter artéren
underléttas.

o Avsluta elektrodfixationen med de slutliga tva eller tre suturerna.

Figur 17: Rekommenderade suturplaceringsstéllen
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& T e

ranar -

ID# TOO117A
Figur 18: Suturdjup

o Elektrodkroppens orientering efter suturering ar inte av avgorande betydelse sa ldnge det
gar att skapa en dragavlastningsslynga. Om mojligt foredras att elektrodkroppen ér
parallell med artiren. Den slutliga orienteringen bor ta hansyn till den enskilda patientens
anatomi och den slutliga elektrodpositionen (nedanstidende figurer visar elektrodkroppen
orienterad i inferior riktning).

Kontroll av slutlig elektrodposition
19) Efter avslutad suturfixation, utfor en slutlig stimuleringstest for att bekréfta att positionen &r
korrekt.
a. Anteckna de hemodynamiska och/eller fysiologiska méitvéirdena vid baslinjen.
Péborja responstestning.

Péborja aktivering av karotissinuselektroden (vanligen vid 2 mA och 65 ps) genom att
markera rutan for 6nskad bana och trycka pa Testa nu.

d. Det rekommenderas att lagre instéllningar anvands (inklusive Av) om:
= oroande hemodynamiska foréndringar upptréder eller
= problematisk vivnadsstimulering noteras, eller

= §vervakning av annan implanterad elektrisk enhet indikerar o6nskad interaktion (se
”Testning av interaktion mellan enheter” i avsnitt 9), eller

= andra potentiellt farliga patientreaktioner observeras
Vinta i cirka 1 minut.
Anteckna de hemodynamiska och/eller fysiologiska responserna.

Oka stromstyrkan i steg om 1-2 mA och f5lj anvisningarna i steg e och f.

5@ oo

Stoppa testningen vid max 12 mA eller nédr nagot av stoppkriterierna i steg d har natts,
eller néar en adekvat hemodynamisk och/eller fysiologisk respons har demonstrerats.

i.  Tryck pa Stoppa test for att avbryta behandlingen.
j.  Den tempordra anodnélen kan nu avldgsnas.
OBS! Efter att procedurfasen kartldggning och elektrodsuturering avslutats kan anestesin

modifieras till att inkludera propofol eller andra medel som foredras av behandlande anestesiolog,
oavsett dessa medels mdjliga avtrubbande effekter.
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IMPLANTATION
Dragavlastning, tunnelering och skapande av ficka
20) Placera dragavlastningsslyngan i elektrodkroppen mellan elektroden och suturfliken (se exempel i
Figur 19).
o Sikerstill att dragavlastningsslyngan ér cirka 2—3 cm i diameter.

e Suturfliken ska sutureras till adventitian pa arteria carotis communis eller arteria carotis
externa (inferiort eller medialt/lateralt efter vad som passar bést for patientens anatomi).
Placeringen av slyngan kan variera baserat pa platsen for denna suturflik.

Figur 19: Exempel pa dragavlastning

21) En tunnel bor initieras pa a. carotis communis superficiella aspekt, djupt om m.
sternocleidomastoideus, strickande sig fran den cervikala incisionen kaudalt mot spatiet mellan
m. sternocleidomastoideus' sternala och klavikuldra huvuden. Alternativt kan detta utforas fore
anldggning av dragavlastningsslyngan som beskrivs i steg 20). Oavsett om detta steg utfors fore
eller efter anldggning av dragavlastningsslyngan maste dragning i elektroden eller
elektrodkroppen noga undvikas under detta steg.

22) Om detta inte redan utforts i steg 13) incideras huden nu infraklavikulart for IPG-fickan och
dissektionen utfors ned till nivén for pectoralis major-fascian.

e Skapa fickan i det subkutana eller subfasciella planet beroende pé vad som foredras och
patientens anatomi.

o Fickan ska placeras pa samma sida som elektroden sévida inte detta férhindras av
patientens anatomi eller en redan implanterad enhet.

e Fickan ska skapas med omsorg sa att det sékerstills att elektrodkroppen inte kommer i
kontakt med IPG i fickan. Detta astadkommes genom att ett ytterligare subkutant spatium
skapas vid IPG-fickans kraniala aspekt sa att dverflodig elektrodkropp kan rullas ihop utan
tension och pa avstand fran IPG.

e Det dr viktigt att tdnka pa hur IPG &r orienterad, eftersom féstskruvarna dr dtkomliga pa
IPG-sidan med Neo-etiketten och port-etiketten (pa den andra sidan star enhetsmodell och
serienummer).
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IMPLANTATION

o IPG placerad pa patientens hdgra sida

Om neo-etiketten dr vand utat (dvs. mot kirurgen) nér fickan ar placerad pa hoger
sida av brostkorgsviggen, kommer elektroden ut pa patientens hogra sida av IPG,
vilket kriver en lateral férlangning av IPG-fickan for placering av 6verflodig
elektrod. For att undvika en lateral forlingning nér fickan ar placerad pa brostkorgens
hogra sida kan enheten implanteras med neo-etiketten vénd inat (dvs. mot
thoraxkaviteten) sé att fickforlangningen hamnar medialt om IPG-fickan.

o IPG placerad pa patientens vénstra sida

Om neo-ctiketten dr vind utat nir fickan ar placerad pa vénster sida av
brostkorgsviaggen hamnar forlangningen medialt om IPG-fickan.

23) Auvsluta den cervikala tunneln som startades i steg 21), djupt om m. sternocleidomastoideus frén
den cervikala incisionen till nivdn for spatiet mellan m. sternocleidomastoideus' sternala och
klavikuldra huvuden.

24) For en kldmmare fran IPG-fickans laterala aspekt i det subkutana planet mellan m.
sternocleidomastoideus' huvuden tills klimmaren kommer i kontakt med ett finger som forts in i
den cervikala tunneln. Nér tunneln &r fardig, for in en kateter (t.ex. 14 Fr Red Robinson) i tunneln
fran den cervikala fickan kaudalt.

25) Fatta 14 Fr Red Robinson-katetern (eller motsvarande) med klammaren och for den genom
tunneln.

26) For elektrodkroppen genom tunneln genom att fora in kontakten i Red Robinson-katetern.
e Undvik tension eller dragning i elektroden eller suturfliken under tunneleringen.

OBS! Under hantering av karotissinuselektroden fir man inte fatta i elektrodkroppen eller elektrodens
aktiva del med metallklammor eller -pincetter/-tdnger.

Anslutning av elektroden samt sarslutning
27) Anslut karotissinuselektroden till IPG

OBS! Vinster elektrod ansluts till den 6vre porten pa IPG:s anslutningsdel och hoger elektrod
ansluts till den nedre porten pa IPG:s anslutningsdel.

e Tabort implantatadaptern fran porten pa IPG:s anslutningsdel, om tillampligt.

e Exponera elektrodkontakten. Rengor elektrodkontakten fran blod och vdvnad och
inspektera elektroden med avseende pa eventuella skador innan den ansluts till IPG.

o Sitt in kontakten i ldmplig port pa anslutningsdelen. Det kan vara till hjélp att sétta
momentnyckeln i forseglingspluggen innan kontakten sétts in.

e Bekrifta visuellt att kontakten &r helt insatt i anslutningsdelen, genom att se pa
forseglingarna som dr synliga mellan féastskruvblocken (se Figur 20 och Figur 21).

e For porten med insatt elektrod, anvind momentnyckeln for att dra at varje fastskruv
medurs tills momentnyckeln borjar klicka. IPG har tva fastskruvar for varje elektrodport;
sikerstill att bada dras at nédr en behandlingselektrod ansluts.

e Kontrollera att anslutningen sitter ordentligt genom att dra ldtt i elektrodkontakten och gora
en impedanskontroll.

OBS! Den elektriska anslutningen till IPG ér inte etablerad forrén féstskruvarna har dragits at helt
med hjélp av momentnyckeln. Forsok inte tillféra nagon behandling innan anslutningarna ér helt
sakrade med hjidlp av momentnyckeln.
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Bada kontaktférseglingarna i
granskningszonen (bade 6vre
och nedre porten i
anslutningsdelen)

Port for hoger elektrod

Figur 20: Insdttning av kontakt i anslutningsdelen pa IPG (korrekt insattning)

Endast en kontaktférsegling i
granskningszonen (bade 6vre
och nedre porten i
anslutningsdelen)

Ry r s 3
o 3 w5

Figur 21: Insdttning av kontakt i anslutningsdelen pa IPG (felaktig insattning)

28) Det rekommenderas att en portplugg sétts in i den oanvdnda elektrodporten pa anslutningsdelen.
Andfistskruven bér dras at nir en portplugg anvinds.

29) Om fickan ligger subkutant sétts tva suturer i fascian pa lamplig plats for suturhélen i IPG. Dessa
bor utgdras av ej resorberbar sutur, 0 eller 1-0 (Ethibond, silke eller Prolene).

30) Satt suturerna genom suturhélen i anslutningsdelen pa IPG.

31) Forin IPG i fickan.
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32) Rulla forsiktigt ihop dverflodig elektrod och ldgg den intill IPG (Figur 22) sa att den dverflodiga
elektroden inte placeras direkt framfor eller bakom IPG (Figur 23). Sakerstill att elektroden inte
ar stramt dragen och 14t den vara slak mellan elektrodhuvudet och IPG-fickan.

) CVRx
' Barostim
| neo™
|
SN:2102123456 )

| CVRX:

Model

,‘/.

Figur 22: Korrekt placering av 6verflodig elektrod

Felaktig placering med elektrodavgang i
kraftig vinkel fran anslutningsdelen

Figur 23: Felaktig placering av 6verflodig elektrod

Felaktig placering av elektroden bakom IPG

33) Knyt suturen som anvinds for att fista IPG i fascian.
34) Om en subfasciell ficka anvénds, slut fascian &ver IPG.
35) Spola fickan med antibiotikaldsning.

36) Kontrollera impedansen i systemet for att sdkerstilla att de elektriska anslutningarna &r adekvata.
Lagg mirke till att IPG behover befinna sig i fickan for korrekta impedansmétningar.

37) Overvig att infiltrera incisionerna med lokalanestetikum.
38) Slut incisionerna pa sedvanligt sétt.

39) Dokumentera den initiala konfigurationen in situ med hjalp av rontgen.
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Testning av enheten fore utskrivning

1.

Patienten bdr sitta eller befinna sig i en sjukhusséng, i en vinkel pa cirka 45°-90°. Patienten bdr sitta med
stod for ryggen och armarna i minst 5 minuter innan hemodynamiska och/eller fysiologiska métningar
utfors. Tryck pa knappen Andra och testa for en av behandlingarna.

Mit de hemodynamiska och/eller fysiologiska baslinjevirdena.

Paborja aktivering av karotissinuselektroden (vanligen vid 2 mA och 65 ps) genom att markera rutan for
onskad bana och trycka pa Testa nu.

Det rekommenderas att IPG programmeras med lagre instdllningar (inklusive Av) om:
e oroande hemodynamiska forédndringar upptrader eller
e problematisk vdvnadsstimulering noteras, eller

e Overvakning av annan implanterad elektrisk enhet indikerar odnskad interaktion (se ”Testning av
interaktion mellan enheter” i avsnitt 9), eller

e andra potentiellt farliga patientreaktioner observeras

Vinta i cirka 1 minut.

Anteckna patientens hemodynamiska och/eller fysiologiska responser.

Upprepa steg 2 t.o.m. 6 med 6kande pulsamplitud for att optimera instillningarna.

Andra parametrar, bland annat pulsbredd, frekvens och bana (om tillimpligt) kan testas separat med
anvandning av en liknande procedur om sé dnskas.

Implantation av ytterligare elektrod (om sa kravs)

Om en ytterligare elektrod krdavs vid ett senare tillfille 4&r implantationsproceduren liknande de steg som
beskrivs i detta avsnitt. Vissa ytterligare anvisningar giller dock avseende elektrodinldggning:

Folj stegen for avldgsnande av IPG som beskrivs i avsnitt 11, steg 1 t.o.m. 6.
o Tabort portpluggen
o IPG:n behover inte bytas ut om batteriet fortfarande ar tillrdckligt starkt

Den nya elektroden bor tunneleras ldngs en ny bana for att undvika interaktion mellan tunnlarna eller
kontakt med den tidigare implanterade elektroden.

Satt in elektrodkontakterna i deras respektive portar pa IPG:n och utfor resterande steg s& som tidigare
beskrivet for att avsluta implantationen, se Anslutning av elektroden samt sarslutning avsnitt10.
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BYTE AV IPG

1 1 m BYTE AV IPG

Rekommendationer
Utbyte av IPG bor ske fore eller pa rekommenderat utbytesdatum.
Det kirurgiska tillvigagéngsséttet och tekniken vid utbyte av IPG varierar efter vad den opererande kirurgen

foredrar. Aven om tillvigagingssittet och tekniken kan variera beskrivs i detta avsnitt de viisentliga kraven for
korrekt och sdkert utbyte av IPG.

Under utbytet anvinds vanligen lokalanestesi.

Antibiotikaskydd

Det rekommenderas att ett antibiotikum verksamt mot grampositiva bakterier ges inom 30 minuter efter
hudincisionen och fortsitts att ges i 24 timmar postoperativt.

Explantation av urladdad IPG

VARNING: Palpera IPG-platsen och elektroden fore den forsta incisionen for att bekrifta att elektroden inte
befinner sig under det tinkta incisionsstillet for borttagning av IPG.

OBS! Under explantationen maste forsiktighet utvisas sd att de implanterade elektroderna inte skadas.
Elektrokirurgi vid en ldg men effektiv effektinstillning kan anvidndas for att minska risken for att skada
elektroderna under dissektion. Anvénd inte skalpeller pa eller intill karotissinuselektroden eftersom elektroden
kan skadas s4 att den slutar fungera.

1. Initiera en telemetrisession med IPG:n och tryck pé knappen Stopp. Spara rapport (om sa dnskas) och
Avsluta session.
Lagg incisionen inferiort om klavikeln ver den implanterade IPG.

3. Anvind elektrokirurgi eller trubbig dissektion for att dissekera ner till IPG. Delar av elektroden
(elektroderna) kan behova fridissekeras for att man ska kunna ta ut IPG.

4. Dela fixationssuturerna. Innan IPG tas ut rekommenderas att elektroden (elektroderna) kopplas bort fran
anslutningsportarna (se steg 5 och 6). Ta ut IPG ur fickan.

5. Anvind momentnyckeln for att skruva fastskruvarna moturs sé att varje karotissinuselektrodanslutning
lossas.

6. Ta ut karotissinuselektroden (-erna) ur IPG-anslutningsportarna, och se till att vanster och hoger elektrod
(om tillimpligt) kan identifieras korrekt vid ateranslutning.

7. Avligsna IPG fran det sterila faltet.
8. Returnera den explanterade IPG till CVRx for undersdkning och korrekt bortskaffning.

OBS! Innan IPG returneras ska en sats for godkind retursindning ("Returned Goods Authorization") erhallas
fran CVRx och forfarandet som beskrivs i satsen foljas.

Implantation av utbytes-IPG

OBS! Bekrifta att den nya IPG dr kompatibel med det elektrodsystem som for ndrvarande &r implanterat i
patienten. IPG modell 2102 ar kompatibel med elektrodmodeller 103x och kan anvéndas for att ersitta IPG
modell 2101.

IPG-implantationen ska utforas enligt stegen som beskrivs i avsnittet Implantation, se Anslutning av elektroden
samt sarslutning, avsnitt 10.
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EXPLANTATION

1 2- EXPLANTATION

Rekommendationer

Om den behandlande ldkaren anser att explantation av elektroden dr medicinskt nddvédndig ska detta ske med
forsiktighet.

Det kirurgiska tillvigagéngsséttet och tekniken vid explantation av systemet varierar efter vad den explanterande
kirurgen foredrar. Aven om tillvigagingssittet och tekniken kan variera, beskrivs i detta avsnitt de visentliga
kraven for korrekt och séker explantation av systemet. Om IPG behdver explanteras kan elektroden (-erna) (pa
ena eller badda sidorna om tillimpligt) eventuellt behdva avldgsnas samtidigt, beroende p& den kliniska
situationen.

Antibiotikaskydd - ej infekterad patient

Om enheten avldgsnas av annan orsak an infektion rekommenderas att ett antibiotikum verksamt mot
grampositiva bakterier ges inom 30 minuter efter hudincisionen och fortsétts att ges i 24 timmar postoperativt.

Antibiotikaskydd — infekterad patient

Om enheten avldgsnas pa grund av infektion och odlingar har lyckats identifiera infektionsorsakande bakterie
ska antibiotika effektiva mot den identifierade bakterien sittas in preoperativt och fortsitta att ges postoperativt
tills infektionstecknen gétt 1 regress (normal temperatur, normalt antal leukocyter och normal
differentialrdkning). I annat fall rekommenderas att bredspektrumantibiotika sitts in preoperativt och sedan byts
ut mot antibiotika med smalare spektrum efter att svar pa odling och resistensbestimning p& prover tagna
intraoperativt dr tillgdngliga.

Explantation av IPG

OBS! Elektrokirurgi vid en ldg men effektiv effektinstéllning kan anvéndas for att minska risken for att skada
elektroderna under dissektion. Anvénd inte skalpeller pa eller intill karotissinuselektroden eftersom elektroden
kan skadas sé att den slutar fungera.

1. Initiera en telemetrisession med IPG:n och tryck pa knappen Stopp. Spara rapport (om sa dnskas) och
Avsluta session.
Léagg incisionen inferiort om klavikeln 6ver den implanterade IPG.

3. Dissekera ner till IPG. Delar av elektroderna kan behova fridissekeras for att man ska kunna ta ut IPG.

Dela fixationssuturerna. Innan IPG tas ut rekommenderas att elektroderna kopplas bort frén
anslutningsportarna (se steg 5 och 6). Ta ut IPG ur fickan.

5.  Anvind momentnyckeln for att skruva fastskruvarna moturs sa att varje karotissinuselektrodanslutning
lossas.

Ta bort karotissinuselektroderna fran IPG-anslutningsportarna.
Avléagsna IPG fréan det sterila féltet.
8. Returnera den explanterade IPG till CVRx for undersdkning och korrekt bortskaffning.

OBS! Innan IPG returneras ska en sats for godkdnd retursandning ("Returned Goods Authorization") erhallas
fran CVRx och forfarandet som beskrivs i satsen f6ljas.
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Explantation av karotissinuselektrod

1.

10.

11.

12.

13.
14.

Initiera en telemetrisession med IPG:n och tryck pa knappen Stopp. Spara rapport (om sé 6nskas) och
Avsluta session.

Granska implantationsanteckningar, sisom operationsberéttelsen, som forberedelse infor explantation av
elektroden (-erna) och karotissinuselektroden (-erna). Dessa dokument kan ge insikt i de relevanta regionala
anatomiska strukturer som elektroden ar 1 kontakt med, t.ex. det anatomiska forhallandet till bifurkationen,
de superiora thyreoidakérlen och hypoglossus- och vagusnerverna, samt hur stor del av elektroden som é&r
in-situ, s att fullstindig explantation av elektroden sédkerstlls.

For explantation av en elektrod, 14gg en incision 6ver motsvarande karotisbifurkation.

Dissekera sa att karotissinuselektroden blottldggs helt i den cervikala incisionens kaudala del. Fria
elektrodkroppen i kranial riktning tills elektrodhuvudets mest kaudala begransning nés. Se dokumentationen
fran implantationen for en genomgang av de regionala strukturer som &r i kontakt med elektroden.
Vagusnerven ska identifieras och skyddas under denna och efterfoljande dissektioner.

Dissekera fram till de punkter dir elektroden &r suturerad till karotissinus adventitia.

Dela suturerna som fister elektroden och suturvingen.
OBS! Det rekommenderas att suturerna kapas pa elektrodytan sé att skada pa omgivande vivnader undviks.

Anbringa forsiktig traktion i elektrodkroppen och 6ppna den omgivande arrvdvnaden i riktning kaudalt till
kranialt. Fortsitt med detta tills den kaudala kanten pa karotissinuselektroden péatraffas. Undvik noga att
skada hypoglossusnerven, och 6ppna "roret" av omgivande arrvdvnad och dela suturerna som haller
elektrodskyddet mot karotis adventitia. Anbringa forsiktig traktion for att avldgsna elektroden frén
karotissinus.

OBS! Om elektroden inte vill glida ut ur den omgivande bindvéven krivs ytterligare mobilisering.

Anvind momentnyckeln for att skruva fastskruvarna moturs for att lossa dem.
Koppla bort karotissinuselektroden fran IPG-anslutningsportarna.

For fram en liten klimmare ldngs med karotissinuselektrodkroppen for att 6ppna "roret" av drrvivnad som
omger elektrodkroppen.

Fran den cervikala incisionen, anbringa forsiktig traktion for att avlagsna karotissinuselektroden.

OBS! Om det inte gér att extrahera elektroden med hjilp av denna procedur kravs ytterligare manipulation,
sasom delning ovanfor IPG-fickans niva eller successiv dilatation av drrvdvnads"roret".

Desinficera karotissinuselektrodens komponenter och dubbelforsegla dem i en pése eller annan behéllare
mérkt med varning om infektidst innehall.
Returnera den explanterade karotissinuselektroden till CVRx for undersokning och korrekt bortskaffning.

Folj procedurerna i avsnitt 10 for implantation av eventuella nya komponenter.

OBS! Innan karotissinuselektroden returneras ska en sats for godkédnd retursindning ("Returned Goods
Authorization") erhéllas frain CVRx och forfarandet som beskrivs i satsen f6ljas.
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1 3- PATIENTANVISNINGAR

Foljande information bor ges till patienter som fatt detta system implanterat.
e Systemet dr designat for att understddja, inte ersétta andra behandlingsmetoder, sdsom likemedel, kost,
motion och livsstilséndringar.

e Patienter som far systemet implanterat maste ha pa sig ett ID-kort med information till sékerhetspersonal
vid offentliga platser som é&r utrustade med sékerhetssystem med metalldetektorer.

e Den implanterbara pulsgeneratorn maste bytas ut med jamna mellanrum nér enhetens batterier ar
urladdade.

e Patienter som far systemet implanterat maste komma pé regelbundna besok for kontroll av att systemet
fungerar och responsen pé behandlingen.

e  Om nagot av foljande symtom uppstar ska patienten kontakta sin ldkare.

o Symtom som kan vara relaterade till behandlingen. Symtomen innefattar oavsiktlig stimulering av
vévnad néra elektrodspetsarna; létta stickningar eller ryckningar i halsmusklerna; tal- eller
sviljsvarigheter.

o Okade symptom pa yrsel, svaghetskinsla, svimningskinsla, brostsmirtor, 6kad andfaddhet eller
svullnad.

o Det systoliska trycket sjunker till under 90 mmHg och/eller det diastoliska trycket sjunker till
under 50 mmHg.

o Hjartfrekvensens sjunker till under 50 slag per minut.

Varning! Vissa medicinska procedurer, sasom magnetresonansundersdkning (MR), diatermi- och kortvags-,
mikrovéags- eller ultraljudsbehandling &r kontraindicerade efter implantation av systemet.
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1 4- INFORMATION TILL AKUTVARDSPERSONAL
Rontgentat ID-markning
IPG har en unik, rontgentdt ID-mérkning som gor det mdjligt for sjukvardspersonal att med hjélp av rontgen fa

fram information om den implanterade medicinska enheten. Ett exempel pd en rontgentét [PG-ID-mérkning
visas i (Figur 24) tillsammans med en forklaring av tecknen som ingér i ID-méarkningen.

CVRXAS11,

Figur 24: Rontgentéat ID-markning

Den rontgentita ID-mérkningen innehéller f6ljande information:

= CVRx: foretaget for vilket IPG tillverkats.
= IPG-modell (exempel: A5 = modell 2102).
= [PG-enhetens tillverkningsar (exempel: 11=2011).
I foljande figur visas den vanliga platsen for IPG (Figur 25).

OBS! Enheten kan vara implanterad pd patientens hogra eller vénstra sida. Foljande figur visar enheten
implanterad pa patientens hogra sida.

1D# 00203A

Figur 25: IPG:ns implantationsplats

EKG-artefakter
Nér IPG ér aktiv kan artefakter ses i EKG-registreringar.

Temporart stoppa IPG-utsignalerna

Magneten dr avsedd att finnas tillgdnglig for primédrvéardsldkare och akutvardspersonal. Anvind CVRx-
magneten for att tempordrt stoppa utsignalerna fran IPG nir dessa &r aktiva. Placera hélet mitt i magneten &ver
omrédet for IPG-anslutningsblocket och 1at den vara kvar pa plats for att stoppa utsignalerna. Ta bort magneten
for att ateruppta den ordinerade IPG-behandlingen.
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FELSOKNING

1 5 = FELSOKNING

CVRXx - kontaktinformation

CVRYX, Inc.

9201 West Broadway Avenue, Suite
Minneapolis, MN 55445 USA
Telefon: (763) 416-2840

Fax: (763) 416-2841

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

650

System- och varningsmeddelanden rérande programmeraren

I detta avsnitt ges en lista 6ver system- och varningsmeddelanden som man kan stéta pa under anvindning av

programmet i CVRx-programmeraren:

Spara en diagnostikfil som del av felsdkningen. Denna fil bor séndas till CVRx for avancerad

felsokningssupport. For att spara diagnostikfilen, Oppna CVRx Launcher, gé& till knappen
Programmerardiagnostik och vilj Spara PGM-diagnostik.
System-/varningsmeddelande | Majlig(a) orsak(er) Felsokning
PGMO005 - Programmerare ej e  Dalig USB-anslutning 1. Kontrollera att USB-kabeln for
ansluten e  Skadat programmerargranssnittet ar ordentligt
PGMO006 - Problem med anssni ansluten.
programmeraranslutningen programmerargranss"nltt 2. Kontrollera att USB-kabeln for
e  Skadad USB-kabel for programmerargrénssnittet inte ar kapad
PGMO07 - Programmerarfel programmerargranssnitt eller skadad pa annat sétt.
3. Kontrollera att den gréna stromindikatorn
pa programmerargranssnittet lyser.
4. Koppla bort USB-kabeln och koppla
sedan in den igen.
5. Om problemet kvarstar, ga ur och starta
sedan om programmet
6. Kontakta CVRx om problemet fortfarande
kvarstar
IPG002 - Kan inte pejla IPG *  Kommunikationsavbrott. 1. Kontrollera att programmerargranssnittet
IPG007 - ar placerat i uppratt position och att det
Programmeringsbegaran inte finns nagra hinder mellan
. sy . programmerargranssnittet och IPG.
Tre fragetecken "???” visas for 2. Kontrollera att programmerargrénssnittets
en parameter eller framre eller bakre etikett ar vand mot IPG.
elektrodimpedansmatning 3. Kontrollera att avstandet mellan
programmerargranssnittet och IPG ar
hogst 2 meter.
4. Om problemet kvarstar, ga ur och starta
sedan om programmet
5. Kontakta CVRx om problemet kvarstar

Om programmet slutar att reagera for nedtryckning av tangentbordets tangenter eller musen: anvindaren
kan anvénda aktivitetshanteraren (genom att trycka pa ctrl-alt-delete) och sténga programmet. Anvéndaren kan
sedan starta om programmet. Om detta inte lyckas kan man starta om programmeringsdatorn for att aterstilla

funktionerna.

HANDBOK TILL BAROSTIM NEO-SYSTEMET FOR BEHANDLING AV HJIARTSVIKT OCH HYPERTONI
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GARANTI/FRANSAGELSE AV GARANTIANSVAR

1 6- GARANTI/FRANSAGELSE AV GARANTIANSVAR
VIKTIGT MEDDELANDE — BEGRANSAD GARANTI

Denna begriansade garanti lamnas av CVRX, Inc. 9201 West Broadway Avenue, Suite 650, Minneapolis,
MN 55445, USA.

Denna BEGRANSADE GARANTI garanterar patienten som erhaller Neo (hadanefter kallad
”produkten”) att, i hdndelse av att produkten, av annan anledning an urladdat batteri, inte fungerar
enligt specifikationerna inom ett ar efter implantationen (”garantiperioden”), CVRx kostnadsfritt
kommer att tillhandahalla ett utbyte. Om produktens batteri urladdas innan garantiperioden 16pt ut
kommer CVRXx att tillhandahalla ett utbyte till rabatterad kostnad. Rabatten kommer att baseras pa hur
lang tid som kvarstatt av garantiperioden i forhallande till hela garantiperioden det datum da batteriet
ar urladdat.

Alla varningar i produktmérkningen anses utgéra en integrerad del av denna BEGRANSADE
GARANTI.

Fér att kvalificera for denna BEGRANSADE GARANTI méste féljande villkor vara uppfyllda:
Produkten maste anvidndas fore dess utgangsdatum ”Anvand fore” m.

Produkten far inte ha reparerats eller andrats utanfér CVRx:s kontroll, pa nagot satt som enligt
CVRx:s bedomning paverkar dess stabilitet och tillforlitlighet. Produkten far inte ha utsatts for
felanvandning, misskotsel eller olyckshandelse.

Produkten maste returneras till CVRx inom 30 dagar efter upptéckt av den mdjliga defekt som leder till
krav under denna BEGRANSADE GARANTI. Alla returnerade produkter ska utgéora CVRx:s egendom

CVRx ansvarar inte for atfoljande eller efterféljande skador eller kostnader, inklusive men ej begransat
till medicinska kostnader, baserade pa nagon anvandning av, defekt eller felfunktion hos produkten,
oavsett om anspraket baseras pa garanti, kontrakt, icke kontraktsférbundna skadestandsansprak eller
annat.

Denna begransade garanti utfardas endast till den patient som erhaller produkten. Vad galler alla
ovriga, utfirdar CVRx ingen garanti, vare sig uttrycklig eller underférstadd, inklusive men ej begransat
till, varje underforstadd garanti avseende séljbarhet eller lamplighet for visst syfte, oavsett om
anspraket baseras pa bestammelse, lag, sedvanja eller annat. Ingen sadan uttrycklig eller
underforstadd garanti gentemot patienten ska gélla utover perioden pa ett (1) ar. Denna begrénsade
garanti ska utgora den enda gottgorelsen som finns tillgdnglig for nagon person.

Undantagen och begransningarna ovan ar ej avsedda och ska ej tolkas sdsom varande i strid mot obligatoriska
bestdmmelser i géllande lag. Om nagon del eller nagot begrepp i denna BEGRANSADE GARANTI av en
domstol med giltig jurisdiktion anses vara olaglig, omagjlig att genomdriva eller i strid mot gallande lag, ska
giltigheten hos de 6vriga delarna i denna BEGRANSADE GARANTI ej paverkas och alla rattigheter och
forpliktelser ska tolkas och uppratthallas som om denna Fransagelse av garantiansvar ej inneholl den sarskilda
del eller det begrepp som anses vara ogiltig.

Ingen person ar bemyndigad att binda CVRXx till nagon utfastelse, villkor eller garanti férutom denna Begransade
garanti.
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MEDDELANDEN AVSEENDE MYNDIGHETSKRAV

1 7- MEDDELANDEN AVSEENDE MYNDIGHETSKRAV

Séndaren i den implanterbara pulsgeneratorn ér certifierad enligt IC: 9464A-IPG210A.
Séndarna i programmerargrénssnittet dr certifierade enligt IC: 9464A-PGM901.

Termen ”IC”: fore utrustningens certifieringsnummer anger endast att de tekniska specifikationerna enligt Industry
Canada har uppfyllts.

Denna enhet fér inte interferera med stationer som opererar i 400,150—406,000 MHz-bandet i meteorologiska
hjélpanordningar, meteorologiska satelliter och satellitbaserade tjanster for jordobservationer och maste kunna
acceptera mottagna storningar, inklusive stérningar som kan orsaka odnskad drift.

Drift far ske forutsatt att foljande tva villkor &r uppfyllda: (1) denna enhet far inte orsaka stdrningar, och (2) denna
enhet méste kunna acceptera alla storningar, inklusive storningar som kan orsaka odnskad drift hos enheten.
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SPECIFIKATIONER FOR EJ IMPLANTERADE KOMPONENTER

1 8- SPECIFIKATIONER FOR EJ IMPLANTERADE KOMPONENTER

Programmerarsystem
Specifikation Véarde
Drifttemperatur 10 till 35 °C (50 till 95 °F)
Om utrustningen har varit forvarad i extrema temperaturer ska den ligga i
drifttemperatur i minst en timme fére anvandning.
Lufttryck 525-760 mmHg (700-1010 hPa) (10,2-14,7 psia)
Vibration 0,5 G, 10-500 Hz, 0,5 oktav/min svephastighet
Forvarings- -20 till 60 °C (-4 till 140 °F)
/transporttemperatur
Luftfuktighet vid 5-90 % relativ luftfuktighet
férvaring/transport

Programmerarsystemets komponenter

Komponent Specifikation Vérde

Programmerargranssnitt Stromférsorjning, inkommande Fran dator

Programmerarsystem Extrautrustning som ansluts till medicinsk elektrisk utrustning maste uppfylla
IEC60601-1-2 respektive IEC- eller ISO-standarder (t.ex. IEC 60950-1 fér

systemklausul databearbetningsutrustning). Dessutom ska alla konfigurationer uppfylla

kraven for medicinska elektriska system (se IEC 60601-1-1 eller klausul 16 i
den 3:e utgavan av IEC 60601-1). Alla som ansluter extrautrustning till
medicinsk elektrisk utrustning konfigurerar darmed ett medicinskt system och
ar darfér ansvariga for att systemet uppfyller kraven fér medicinska elektriska
system. Lagg marke till att lokal lagstiftning galler framfoér éver ovannamnda
krav. Vid tveksamhet, konsultera narmaste representant eller teknisk
serviceavdelning.

Programmerargranssnitt Programmerargranssnittet Ilampar sig for anvandning i patientmiljo.
IEC60601-1-1
systemklausul
Dator
Specifikation Viarde
Sékerhet och EMC-krav e EN 60950-1
e UL 60950-1
e EN 55022
e EN 55024

e FCC Del 15 Klass B-emission
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SPECIFIKATIONER FOR EJ IMPLANTERADE KOMPONENTER

Ovrig information

Beskrivning

Information

Typ av skydd mot elektrisk chock

Programmerargranssnittet drivs inte med natstrém.

Grad av skydd mot elektrisk stot

Programmerargranssnittet uppfyller kraven avseende
berdringsstrom (touch current) i IEC 60601-1-1.

Grad av skydd mot intrang av vatten

Ordinart

Steriliserings- eller desinfektionsmetod

Kan inte steriliseras.

Information rérande elektromagnetisk eller
annan interferens och rad om undvikande
vid behov.

Anvand inte produkten i narheten av utrustning som genererar
elektromagnetisk interferens (EMI). EMI kan orsaka stérningar i
programmerarens funktion. Som exempel kan namnas
mobiltelefoner, réntgenutrustning och évervakningsutrustning.

Tillbehor eller material som anvands med

utrustningen som kan paverka sakerheten.

Programmerargranssnittskabel.

Rengoring och underhall, frekvens

Se avsnittet Reng6ra programmerarsystemet om systemet
verkar smutsigt.

Inget forebyggande underhall kravs.

Anvand inte programmerarsystemet om programmeringsenheten
eller kablarna verkar skadade.

Produkten har inga delar som kan servas.

Kontakta CVRx-representanten om produkten behdver
returneras for service eller utbyte.

Bortkoppling av utrustningen fran
stromforsorjning

Koppla ur elsladden for att isolera utrustningen fran
natstrommen.

Tillverkare

CVRX, Inc.

Modelinr

Programmerarsystem: Modell 9010
Implantatadaptrar: Modell 5030 och 5033
Implantationsinstrument: Modell 5031
Tillbehodrssats: Modell 5500

Magnet: Modell 5000

Bortskaffning av produkten

Kontakta CVRx-representanten for att returnera produkten till
CVRXx. Produkten ska inte kastas bland allmant avfall.
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SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTERADE KOMPONENTER

1 9- SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTERADE KOMPONENTER

Pulsgenerator

Specifikation Viarde
Kontakter Ingen sensing
Unipolar stimulering (bipolara anslutningar anvands med
implantatadaptern)
Elektrodstift 1,5 mm i diameter
Elektrodskaft 3,48 mm i diameter
Vikt 60 gram
Hojd 72 mm
Bredd 50 mm
Tjocklek 14 mm
Volym <40 mL
Material Holje av titan
Anslutningsdel av Tecothane
Forseglingar av silikon
Fastskruvar av rostfritt stal
Elektroder Anvand endast CVRx-elektroder modell 103x
Material i tillbehérssats Portplugg bestaende av ett skaft av rostfritt stal och en silikonkropp
Batteri 1 batteri karbonmonofluorid och silvervanadinoxid
7,50 Ah teoretisk kapacitet
Stromforbrukning och Stromfoérbrukningen ar beroende av parameterinstaliningarna. Se
nominell férvantad avsnitt 9 for information.
livslangd
Bortskaffning av Kontakta CVRx-representanten for att returnera produkten till CVRx.
produkten Produkten ska inte kastas bland allmant avfall.

Pulsgeneratorparametrar

Parameter Enhet Programmerbara varden

Behandlingsschema Upp till 3 poster tillatna

Fran/Till-tider for Behandling (N) eller | TT:MM Alla tider under dygnet

Behandling Av | steg om 15 minuter

Utsignalbana for Behandling (N) Ej tillampligt VANSTER och HOGER viljs
oberoende av varandra

VANSTER pulsamplitud

fér Behandling (N) milliamp 0,8-20,0

HOGER pulsamplitud

fér Behandling (N) milliamp 0,8-20,0

VANSTER pulsbredd

fér Behandling (N) us 15-500

HOGER pulsbredd

fér Behandling (N) us 15-500

Behandlingsfrekvens

fér Behandling (N) pps 10-100
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SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTERADE KOMPONENTER

Elektrod (modell 1036 och 1037)

Specifikation

Varde (nominellt)

Léngd

Modell 1036: 40 cm
Modell 1037: 50 cm

Kompatibilitet

Kompatibla med CVRx Neo

Kontakt
Kontakityp | Kompatibla med CVRx Neo IPG
Stift | Aktiv: Diameter = 1,41 mm, Aktiv langd = 5,18 mm
Ring | Inaktiv: Diameter = 2,67 mm, Aktiv langd = 4,06 mm

Kontaktlangd (stift till ring)
Stift-/ringmaterial
Forseglings-
lisoleringsmaterial

14,22 mm (inklusive inaktiv ringlangd)

Rostfritt stal
Silikongummi

Elektrodkropp
Ledarmaterial | Kobolt-nickel-krom-molybden-legering med silverkarna
Elektrodkroppens | Silikongummi
isoleringsmaterial
Elektroder

Elektrodmaterial
Material i elektrodskydd

Platina-iridium med belaggning av iridiumoxid
Silikongummi

Bortskaffning av
produkten

Kontakta CVRx-representanten for att returnera produkten till CVRx.

Produkten ska inte kastas bland allmant avfall.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET — DEKLARATION

20- ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET — DEKLARATION

Programmerarsystem — forsiktighetsatgarder avseende EMC

Programmerarsystem modell 9010 stéller sérskilda krav pa forsiktighetsatgérder avseende elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) och maéste installeras och tas i drift enligt EMC-informationen i denna bruksanvisning.

Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka programmerarsystemet modell 9010.

Anvindning av andra elkablar eller USB-kablar 4n de som medfoljer programmerarsystemet modell 9010 kan
resultera i 6kad emission eller nedsatt immunitet.

Programmerarsystemet modell 9010 ska inte anvéndas intill eller staplad tillsammans med annan utrustning. Om
sddan anvéindning krivs ska programmerarsystemet modell 9010 observeras for sékerstdllande av normal drift i
denna konfiguration.

RF-specifikationer for programmerarsystemet

Programmerarsystemet modell 9010 kan stéras av annan utrustning, &ven om den andra utrustningen ifraga
uppfyller emissionskraven enligt CISPR. Driftspecifikationerna for RF-telemetri &r:

MICS-band 402—405 MHz. Den effektiva utstralade effekten dr under gransvardena som specificeras i:
=  Europa: EN ETSI 301 839-2
= USA: 47 CFR 95 Subpart I
= Kanada: RSS-243
2,4 GHz band 2,4-2,4835 GHz. Den effektiva utstrdlade effekten &r under gransviardena som specificeras i:
=  Europa: EN ETSI 301 328
= USA: 47 CFR 15.249
= Kanada: RSS-210
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET — DEKLARATION

Tabell 3: Elektromagnetisk emission

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk emission

Programmerarsystemet modell 9010 ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av programmerarsystemet modell 9010 ska sékerstélla att den anvands i sddan miljo.

Emissionstest overe"ssf::‘:"e'se med Elektromagnetisk miljé — riktlinjer

Programmerarsystemet modell 9010 maste emittera

RF-emission Grupp 2 elektromagnetisk energi for att kunna utféra sin

CISPR 11 avsedda funktion Elektronisk utrustning i narheten
kan paverkas.

g::s-grgs{s;on Klass B Program.mer.arsystemet modell 9010 Iémpa_\r sig fc'ir

Bvertoner anva"ndnlng inom alla t_yper av byggngder, |nklu§|ve

IEC 61000-3-2 Klass A boostager_och pll_atser dl[ek.t. gnslutna till det allméanna

Spanningsflukiuationer/fimmer Iaggpanmqgsnat som forsorjer byggnader som

IEC 61000-3-3 Uppfyller kraven anvands for bostader.

Tabell 4: Elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Programmerarsystemet modell 9010 ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av programmerarsystemet modell 9010 ska sékerstalla att den anvands i sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Grad av
kravuppfyllande

Elektromagnetisk miljo —
riktlinjer

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

+6 kV kontakt

+6 kV kontakt

Golv skall vara av tra, betong eller
keramikplattor. Om golven tacks av
syntetiska material skall den

transienter/pulsskurar

IEC 61000-4-4

inom elnatet

+ 1 kV for ingangs-
/utgangsledningar

inom elnatet

+ 1 kV for ingangs-
/utgangsledningar

IEC 61000-4-2 +8 kV luftgap +8 kV luftgap ;%e:;)va luftfuktigheten vara minst
Snabba % 2 kV for ledningar £ 2 kV for ledningar Stromforsorjningen via elnatet ska

vara av sadan kvalitet som normalt
rader i kommersiell eller
sjukhusmiljé.

Stdtspanning

IEC 61000-4-5

+ 1 kV ledning(ar) till
ledning(ar)

+ 2 kV ledning(ar) till
jord

+ 1 kV differential mode

+ 2 kV common mode

Stromforsorjningen via elnatet ska
vara av sadan kvalitet som normalt
rader i kommersiell eller
sjukhusmiljo.

Spanningsfall, korta
avbrott samt
spanningsvariationer
i elnatets
ingangsledningar

IEC 61000-4-11

<5 % Ut
(>95 % fall i Ut under
0,5 cykel)

40 % U+
(60 % fall i Ut under 5
cykler)

70 % Ut
(30 % fall i Ut under
25 cykler)

<5 % Ur
(>95 % fall i Ut under
5s)

<5 % Ut
(>95 % fall i Ut under
0,5 cykel)

40 % U~
(60 % fall i Ut under
5 cykler)

70 % Ut
(30 % fall i Ut under
25 cykler)

<5 % Ur
(>95 % fall i Ut under
5s)

Stromforsorjningen via elnatet skall
vara av sadan kvalitet som normalt
rader i kommersiell eller
sjukhusmiljo. Om anvandaren av
programmerarsystem modell 9010
kraver kontinuerlig drift under
stromavbrott, rekommenderas att
programmerarsystem modell 9010
drivs av en avbrottsfri stromkalla
eller ett batteri.

Magnetfalt vid
natfrekvens (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetfalt som alstras vid normal
natfrekvens ska ligga pa nivaer
typiska for vanlig kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

ANM: Ut ar natspanningen fore applikation av testnivan.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET — DEKLARATION

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Programmerarsystemet modell 9010 ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras
nedan. Kunden eller anvandaren av programmerarsystemet modell 9010 ska sakerstélla att den anvands i
sadan miljo.

Grad av

Immunitetstest IEC 60601 testniva
kravuppfyllande

Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

Barbar och mobil
radiokommunikationsutrustning bér inte
anvandas narmare nagon del av
programmerarsystem modell 9010
inklusive kablar, &n det rekommenderade
avstand som beraknats med ekvationen for
sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

Ledningsbunden

RF 3Vrms 35

IEC 61000-4-6 150 kHz— 80 MHz | 3V d= : JP

Utstralad RF 3V/m 3V/m ‘3 5’

IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,5 GHz d= 3 JP 80 MHz — 800 MHz

d = %}/ﬁ 800 MHz — 2,5 GHz

dar P star fér sandarens nominella
maximala uteffekt i watt (W) enligt

sandartillverkaren, och d star for det

rekommenderade separationsavstandet i
meter (m).

Faltstyrkor fran stationara radioséndare,
bestdmda genom en elektromagnetisk
undersékning pé platsen ?, ska vara lagre
an 6verensstammelsenivan for varje
frekvensomrade.”

Stoérningar kan forekomma i narheten av
utrustning markt med féljande symbol:

)

ANM 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hdgre frekvensomradet.

ANM 2 Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas av
absorption av och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.
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Faltstyrkor fran stationara séandare, sdsom basstationer for radiotelefoner (mobiltelefoner/tradlésa
telefoner) samt mobila landradioapparater, amatorradioapparater, radioutsandningar i AM och FM samt
TV-utsandningar kan inte férutsagas teoretiskt med noggrannhet. Fér bedémning av den
elektromagnetiska miljé som astadkommes av stationara radiosandare bor en elektromagnetisk
platsbesiktning 6vervagas. Om den uppmatta faltstyrkan i lokalen dar programmerarsystem modell 9010
anvands 6verskrider de tillampliga nivaerna for RF-kravuppfyllande enligt ovan boér programmerarsystem
modell 9010 observeras sa att det sakerstalls att det fungerar normalt. Om onormal funktion observeras
kan ytterligare atgarder kravas, sasom att rikta om eller flytta programmerarsystem modell 9010.

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET — DEKLARATION

Over frekvensomradet 150 kHz — 80 MHz ska faltstyrkorna vara mindre &n 3 V/m.

Tabell 5: Separationsavstand

Rekommenderade separationsavstand mellan portabel och mobil RF-
kommunikationsutrustning och programmerarsystem modell 9010

Programmerarsystem modell 9010 &r avsett att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-
storningar ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren av programmerarsystem modell 9010 kan bidra till att
forhindra elektromagnetiska stérningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan portabel och mobil RF-
kommunikationsutrustning (sdndare) och programmerarsystem modell 9010 enligt nedanstaende
rekommendationer, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstand efter sandarens frekvens

Sandarens
nominella m
maximala 150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
uteffekt
d:mﬁ d{ﬂﬁ d=[z}/ﬁ
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 37 7.4

For sandare med en nominell maximal uteffekt som inte finns angiven ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med hjélp av den ekvation som galler fr séndarens frekvens,
dar P star for sandarens nominella maximala uteffekt i watt (W) enligt sandartillverkaren.

ANM 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

ANM 2 Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas av
absorption av och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.
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Unik identifiering av detta dok: Avsnitt 21 av 900097-SWE, Handbok till Neo-systemet

Vi, CVRX, Inc., adress: 9201 West Broadway Avenue, Suite 650, Minneapolis, Minnesota 55445, USA, intygar
hirmed att, enligt vart exklusiva ansvar, produkten:

Produktnamn: Barostim neo™

Handelsnamn: Typ eller modell:
Implanterbar pulsgenerator (IPG) 2102

CVRx programmerarsystem 9010

Relevant ytterligare information: Ej tillimpligt

(t.ex. lot, batch- eller serienummer, kallor och antal delar)

som denna deklaration avser, 6verensstimmer med de essentiella kraven och andra relevanta krav i R&TTE-
direktivet (1999/5/EC). Produkten dverensstimmer med foljande standarder och/eller andra normativa
dokument:

Standard - Beskrivning

referens

EN 60601-1 Medical Electrical Equipment, Part 1 General Requirements for Safety

EN 60601-1-2 Medical Electrical Equipment, Part 1-2 General Requirements for Safety, Collateral Std:

Electromagnetic Compatibility - Requirements and Tests

ETSI EN 300 328 Electromagnetic compatibility and Radio spectrum Matters (ERM); Wideband Transmission
systems; Data transmission equipment operating in the 2,4 GHz ISM band and using wide
band modulation techniques; Harmonized EN covering essential requirements under article
3.2 of the R&TTE Directive

ETSI EN 301 489-1 Electromagnetic compatibility and Radio spectrum Matters (ERM); Electro-Magnetic
Compatibility (EMC) standard for radio equipment and services; Part 1: Common technical
requirements

ETSI EN 301 489-27 | Electromagnetic compatibility and Radio spectrum Matters (ERM); ElectroMagnetic
Compatibility (EMC) standard for radio equipment and services; Part 27: Specific conditions
for Ultra Low Power Active Medical Implants (ULP-AMI) and related peripheral devices
(ULP-AMI-P)

ETSI EN 301 489-17 | Electromagnetic compatibility and Radio spectrum Matters (ERM); ElectroMagnetic
Compatibility (EMC) standard for radio equipment; Part 17: Specific conditions for
Broadband Data Transmission Systems

ETSIEN 301 839-2 | Electromagnetic compatibility and Radio spectrum Matters (ERM); Radio equipment in the
frequency range 402 MHz to 405 MHz for Ultra Low Power Active Medical Implants and
Accessories; Part 2: Harmonized EN covering essential requirements of article 3.2 of the
R&TTE Directive
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Begrinsning av validitet (om nagon): Ingen
Ytterligare information:
Anmélt organ:

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

Teknisk fil innehas av:
CVRx, Inc.

Plats och datum for utgivning (av detta dok): ~ Minneapolis, Minnesota, USA, den 24 oktober, 2013

& zz/ﬁf ‘é) /M’%/'({.!f-}f

(Underskrift av auktoriserad person)

Undertecknas for tillverkaren:

Namn (tryckt): Dean Bruhn-Ding
Titel: Vice President of Regulatory Affairs & Quality Assurance
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CVRX, Rheos, neo, Medicine ReEnvisioned, Barostim neo, Barostim och Barostim Therapy ar varumarken som
tillhér CVRX, Inc. Alla andra varumarken tillhdr respektive agare.

For en lista dver géllande patent, se www.cvrx.com/patent-marking.

©2013 CVRYX, Inc. Alla rattigheter forbehalles.
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