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1.

SISTEM TANIMI

Barostim neo' sistemi (dokiiman boyunca neo olarak amlmaktadir) asagidaki bilesenlerden olusur:

e Implant Edilebilir Puls Jeneratorii, Model 2102

e Karotis Siniis Ug, Modeller 1036 ve 1037

e Implant Adaptérii, Modeller 5030 ve 5033

e Implant Aleti, Model 5031

e  Programlama Arayiizii, Programlama Yazilim1 ve bir bilgisayar igeren, Programlama Sistemi Modeli 9010

Sistem ayni zamanda bir Aksesuar Kiti Model 5500, Miknatis Model 5000 ve Ug¢ Tamir Seti Model 5010
igermektedir.

AT

Sekil 1: neo sistemi (implant Adaptorii ve implant Aleti harig)

1D#% 002048

neo sistemi, CVRx'in kardiyovaskiiler islevleri gelistirmeye yonelik yeni nesil sistemidir. Minimal oranda invazif
neo sistemi, viicudun dogal kardiyovaskiiler diizenleme sensorleri olan karotis baroreseptorlerini elektriksel olarak
aktive ederek viicudun kendi dogal sistemlerini tetiklemek i¢in CVRx patentli Barostim Therapy™ teknolojisini
kullanir. Hipertansiyon ve kalp yetmezligi gibi durumlarda viicudun dogal sensdrleri olan baroreseptorlerin diizgiin
calismadigina ve beyne yeterli sinyal gondermediklerine inanilmaktadir. Bunun sonucunda beyin viicudun diger
boliimlerine (kalp, kan damarlari, bobrekler) sinyal gondererek kan damarlarmi kisitlar, bobreklerdeki su ve tuzu
tutar, stresle ilgili hormonlar artar. Baroreseptorler aktive edildiginde sinyaller beyne dogal yollarla iletilmez. Bunun
iizerine beyin, viicudun kan damarlarimi rahatlatan diger kisimlarina (kalp, kan damarlar1 ve bobrekler) sinyaller
gondererek bu uyariya tepki verecek ve stresle ilgili hormonlarin tiretilmesini dnleyecek sekilde ¢alismaktadir. Bu
degisiklikler postsarjin azalmasini ve kalbin kan ¢ikigini artirirken is yiikiinii korumasimi veya azaltmasini
saglamaktadir.

implant Edilebilir Puls Jeneratorii (IPG)

IPG (Sekil 2) bir batarya ve hermetik mahfazanin i¢inde devre sistemi igermektedir. Karotis Siniis Ug
araciligiyla baro reseptorlerine aktivasyon enerjisinin dagitilmasini ve kontrol edilmesini saglamaktadir.

Sag veya sol karotis siniis uglari, konektor modiili araciligiyla puls jeneratoriine baglanmaktadir. IPG'nin
nominal boyutlar1 Sekil 2'de siralanmaktadir.

Parametre Deger
Yikseklik 72 mm
Genislik 50 mm
Kalinlik 14 mm
Kutle 60 gram
Hacim <40cc

Sekil 2: implant Edilebilir Puls Jeneratorii
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Karotis Siniis Uglar (CSL)

Karotis Siniis Uglar (Sekil 3) aktivasyon enerjisini IPG'den sag veya sol karotis siniisiin iizerinde yer alan baro-
reseptorlerine iletmektedir. Uglar Model 1036 (40 cm), Model 1037 (50 cm) olmak fiizere iki (2) boyda
mevcuttur. Her ikisi de 2 mm'lik bir elektrot ve Implant Aleti Arayiizii ile sunulmaktadir. Anatomik
degisikliklere izin vermeleri ve doktorun takdirine gore kullanilabilmeleri icin tamamen birbirleriyle
degistirilebilir sekilde hazirlanmistir.
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Sekil 3: Karotis Siniis Ug

implant Adaptorii

Implant Adaptorii, sistem implantinda elektrot haritalama siirecinde kullanilan gegici bir cihazdir. Terapi devresi
igin iki baglanti gerekir; terapi ucu ve IPG kilifi. implant Adaptorii iki sekilde gelir (Sekil 4). Birinci adaptor
tiirii, alt baglk portu iizerinden gegici baglantilar1 saglar. Ikinci adaptér tiiriinde terapi ucu dogrudan IPG baglik
portuna baglanir ve kilif baglantis1 IPG'nin yiizeyine yerlestirilen bir pensle saglanir. Adaptorler tamamen

birbiriyle degistirilebilirler.

Model 5030 Adaptor

s
P ¢ ¢
Model 5033 Adaptor

Sekil 4: implant Adaptérleri

implant Aleti
Implant aleti, haritalama ve implant siirecine yardimc1 olmak igin elektrota takilan gegici bir cihazdir. Cihaz,
elektrotun inaktif tarafinda yer alan tokaya entegre olur (Sekil 5).

e

Sekil 5: implant Aleti
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CVRx Programlama Sistem Modeli 9010
Programlama Sistemi IPG ile invazif olmayan iletisim saglamaktadir. Programlama Sistemi terapi
parametrelerinin girilmesine izin vermekte ve IPG'nin durumuyla ilgili bilgileri ¢ekmektedir.

Programlama Sistemi asagidaki ana bilesenlerden (Sekil 6) olusmaktadir:

=  Programlama Yazilimi
=  Programlama Arayiizii
= Bilgisayar

Programlama Yazilimi/Bilgisayar

Programlama Yazilimi tedarik edilen bilgisayara kurulmaktadir. Bilgisayara ¢ift yonlii dosya transferini
kolaylagtirmak amaciyla bir USB bellek cihazi kullanilmaktadir. Bilgisayar Yaziliminmn yiikli oldugu
bilgisayar, IPG'de parametrelerin programlanmasima izin vermekte ve IPG'deki durum indikatdrlerini
saglamaktadir. Programlama Yazilimi IPG tarafindan saglanan terapileri sorusturacak, ayarlayacak ve
izleyecektir.

Programlama Arayiizi

Programlama Arayiizii IPG'ye telemetre arayiiziinii saglamaktadir. Bilgisayar tizerindeki USB portundan
enerji almaktadir.

ID# 00205B

Sekil 6: Programlama Sistem Modeli 9010
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Sistem ile Birlikte Kullanilmaya Mahsus istege Bagl Aksesuarlar

CVRx Miknatisi

CVRx Miknatisi, miknatisin katt kismi IPG'nin iizerine yerlestirilmek suretiyle IPG'yi gegici olarak
onlemekte kullanilabilir. Cikti durumunu onlemeye devam etmesi i¢in miknatisin IPG'nin {iizerinde
tutulmasi gerekmektedir. Miknatis ¢ekildiginde, ¢iktt devam edecektir.

Sekil 7: CVRx Miknatisi

NOT: Kalp pilleriyle ve ICD'lerle kullanilmak iizere dagitilan standart yuvarlak miknatislar hem
kardiyoloji kliniklerinde hem de hastanelerde mevcuttur. Bunlar ayrica IPG'yi gegici olarak 6nlemekte de
kullanilabilir.

CVRx Aksesuar Seti

CVRx Aksesuar Seti bir tork anahtar1 ile port fisi igcermektedir. Bunlar1 IPG ile birlikte verilenler tork
anahtar1 ya da port fisi steril sahanin digina diigiiriildiigii takdirde, onlar yerine kullanin.

Tork anahtari, IPG'nin iizerindeki vidalari sikmakta kullanilmaktadir. Port figi, IPG'nin iizerine ug¢ portu
takmakta kullanilmaktadir.

Tork Anahtan Port Fisi
Sekil 8: CVRx Aksesuar Seti

CSL Tamir Seti Model 5010

CVRx CSL Tamir Seti, kronik implantasyondan sonra terapi ucunun yalitkan ve/veya iletken bobinlerinde
olusabilecek hasar1 onaracak alet ve materyallerden olusur.
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2- SEMBOLLER VE TANIMLAR
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CVRx System Only

Intended Use:
Neo 2102 + CSL 103x

Dikkat, Birlikte Verilen Belgelere bakin
Kullanim Talimatlarina Bakin

Tekrar Kullanmayin

Tekrar Sterilize Etmeyin

Sicaklik Siniri

imalat Tarihi

imalatg

Son Kullanma Tarihi

Buradan Agin

Etilen Oksit ile Steril Hale Getirilmistir
Ekipman, RF vericisi icermektedir

CE isareti

Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi

Lot Numarasi

Uriiniin Model Numarasi

Seri Numarasi

Parga Numarasi

Katalog Numarasi

Paket igerigi

Uriin, listelenen Bir veya Daha Fazla ABD Patentiyle Korunmaktadir (Uluslararasi patentler ve onay bekleyen
ekstra patentler)

Kuru Tutun
Bu Sekilde Yukari

Hassas, Tasirken Dikkat Edin
Paket Hasarliysa Kullanmayin
WEEE Direktifi Sembolii (Ozel Olarak Atilmasi Gerekmektedir)

Bu Cihaz Bradikardi veya Takikardi Tedavisi igin Hazirlanmamistir
KAPALY; Génderildigi Haliyle IPG Programlanmis Mod

Bu Cihaz Sadece CVRx Sistemiyle Birlikte Kullaniimalidir

Bu Cihaz Sadece CVRx IPG Model 2102 ve Unipolar U¢ Modelleri 1036 ve 1037 ile Kullaniimalidir ve ug
modelleri 101x ile uyumlu degildir.

BAROSTIM NEO HIPERTANSIYON VE KALP YETMEZLIGI SISTEMI REFERANS KILAVUZU
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3- ENDiKASYONLARI

Barostim neo kalp yetmezligi veya direngli hipertansiyon hastalarinda endikedir.
Direngli hipertansiyon sdyle tanimlanmaktadir:

e Kan basinc1 140 mmHg sistolikten daha fazla veya buna esit olan ve
e Maksimum oranda tolere edilen diyiiretik ve baska iki anti-hipertansiyon ilaci i¢eren terapiye karsi direng.

Kalp Yetmezligi, New York Kalp Dernegi (NYHA) tarafindan islevsel Simif I1I seklinde ve kalp yetmezligi terapi
ilkelerine uygun tedaviye ragmen sol ventrikiiler ejeksiyon fraksiyonunun (LVEF) <%35 oldugu durum olarak
tanimlanir.
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4- KONTRAENDIKASYONLARI

Asagidaki durumlarda hastalar kontraendikedir:

Mandibula seviyesinin iizerinde yer alan bilateral karotis bifiirkasyonlara sahip oldugu belirlenmistir.
Barorefleks yetmezligi veya otonomik noropati

Kontrolsiiz, semptomatik kardiyak bradiaritmi

%350'den biiyiik olan ultrason veya anjiyografik degerlendirme ile belirlenen karotis ateroskleroz
Ultrason veya anjiyografik degerlendirme ile belirlenen, karotis arterde iilseratif plaklar

BAROSTIM NEO HIPERTANSIYON VE KALP YETMEZLIGI SISTEMI REFERANS KILAVUZU 4-1
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5- UYARILAR VE ONLEMLER

Genel

Barostim neo'nun giivenligi ve etkililigi klinik deneylerde gosterilmistir.

Uyarilar
e Bu sistemi sadece egitimli hekimler kullanabilir.

e Recete yazan hekimler, hipertansiyonun ve kalp yetmezliginin teshis ve tedavisi konusunda
deneyimli olmali ve bu sistemin nasil kullanildigini bilmelidir.

e Karotis Siniis ucun yerlestirilmesi sirasinda ve stimiilasyon parametrelerini ameliyat sirasinda
ayarlarken kan basincini ve kalp atim hizini izleyin

e Implantasyon sonrasinda sistemi asagidakilerden kaginacak sekilde programlayn:
- Kalp atim hizinin dakikada 50 atimin (BPM) altina diigsmesi veya
- Sistolik basimncin 90 mmHg'nin altina diismesi veya
- Diastolik kan basimcinin 50 mmHg'nin altina diismesi veya
- Sorunlu bitigik doku stimiilasyonunun fark edilmesi veya
- Implante edilen diger herhangi bir elektrikli cihazin izlenmesi ile gosterilen istenmedik
etkilesim (bkz. Boliim Cihaz Etkilesim Testi, “9”) veya
- Tehlikeli olma riski tastyan baska hasta tepkilerinin gézlenmesi
e Sistemin diizgiin implant edilmemesi ciddi yaralanmalara veya 6liime neden olabilir.

e Kisa dalga, mikrodalga veya terapotik ultrasonlu diyatermi dahil diyatermiyi bu sistemin implant
edildigi hastalarda kullanmayin.

e Hastalara giicli miknatislar, Uriin Koruma Sistemlerinin (EAS) etiket deaktivatdrleri, kaynak
makineleri, endiiksiyon ocaklar1 ve diger benzeri elektrikli veya elektromekanik cihazlar gibi giiclii
elektrikli veya manyetik alanlart olan cihazlardan en az 15 cm (6 ing) uzak durmalari tavsiye
edilmelidir. Buna implant edilen puls jeneratorii yakinlarina kulaklik gibi 6gelerin takilmasim
icermez.

o [PG kardiyak defibrilatorler, kalp pilleri veya norolojik stimiilasyon sistemleri gibi implant edilmis
diger cihazlarin ¢aligmasini etkileyebilir. Halihazirda implant edilmis elektrikli tibbi cihaza sahip
hastalarda, hekimlerin sistemin implantasyonu sirasinda cihazin implant edilmis olan cihazlarla
uyumlu oldugunu dogrulamalar1 gerekmektedir. (bkz. Boliim 9, "Cihaz Etkilesim Testi".)

Onlemler

o Elektrotun yakininda veya IPG cebinin oldugu alandaki dokularda stimiilasyonu dnlemek amaciyla
sistem dikkatli bir sekilde implant edilmeli ve programlanmalidir. Bu tiir dis stimiilasyonlar arasinda
asagidakiler yer alabilir:

- Gurtlakta iritasyona, yutma zorluguna veya nefes darligina neden olan bolgesel sinirler
- Aralikli kasilmalara neden olan servikal miskiilatur
- IPG cebinin ¢evresinde aralikli kasilmalara neden olan iskelet kaslart

e Implantasyon sirasinda diizgiin steril teknik uygulanmalidir ve ameliyat oncesinde agresif
antibiyotikler dnerilmektedir. Implant edilen her tiirlii cihazla ilgili enfeksiyonlarin tedavisi zordur ve
cihazin ¢ikarilmasini gerektirebilir.

e Elektromanyetik uygunlukla ilgili 6nlemler i¢in bkz. sayfa 20-1.

e MRG kullanim talimatlar1 ve sistemin spesifik konfigiirasyonlarinin kontrendikasyonlar1 igin
900072-001'ye basvurun.
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implant Edilebilir Puls Jeneratorii

Uyarilar

e [PG tek kullanimlik bir cihazdir. Tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin. Bu {irtiniin tekrar
kullanilmas1 bozulmasina veya enfeksiyon veya 6liim gibi olumsuz olaylara neden olabilir.

e "Son Kullanma Tarihi" = dolmus olan {iriinleri implant etmeyin.

e Uriiniin sterilligini bozacak sekilde zarar gérmiis olan saklama paketlerindeki IPG'leri implant
etmeyin.

o Silikona, titanyuma veya poliiiretana karst alerjisi olan insanlar, IPG'ye karsi alerjik reaksiyon
gelistirebilir.

e Cildin iizerinden IPG'yi manipiile eden hastalar uca zarar verebilir veya ug¢ ile puls jeneratorii
arasindaki baglantiy1 kesebilir.

Onlemler
e Busistem sadece 103x u¢ modelleriyle uyumludur. 101x u¢ modelleriyle kullanmayn.
o [PG'yi-4°F (-20° C) ile 122° F (50° C) sicaklik aralig1 disinda kullanmayin.

o Elektrokoter IPG'ye zarar verebilir. Elektrokoteri IPG'den ve ona bagl iiriinlerden miimkiin
oldugunca uzakta konumlandirin.

e  Yere diigen IPG cihazini implant etmeyin.
e [PG'nin batarya 6mrii sinirlidir. Hastalara bataryanin degismesine gerek olacagi bilgisi verilmelidir.
e [PG'nin ¢alismasi elektrokardiyogramin (EKG) izlenmesi sirasinda artefaktlara neden olabilir.

e Tespit vidalarinin yeterince geri ¢ekili oldugunu dogrulamadan IPG konektériine Karotis Siniis
Ucunu takmayin.

e  Tespit vidalarin1 takmadan 6nce, ucun IPG konektdr modiiliine tam olarak takili oldugundan emin
olun.

e [PG'yi ultasonik olarak temizlemeyin.
o [PG'yi yakmayin. Asirt 1s1, dahili bataryanin patlamasina neden olabilir.

e  Terapotik radyasyon, IPG'ye zarar verebilir. Terapdtik radyasyon nedeniyle IPG'nin gordiigii zarar,
aninda tespit edilemeyebilir.

e  Litotripsi prosediirleri IPG'ye zarar verebilir. IPG'yi ultrason su banyosunun disinda konumlandirin.

o Disaridan defibrilasyon IPG'ye zarar verebilir. Defibrilasyon prosediirii sirasinda, elektrotlar
mimkiin oldugunca IPG'nin uzagma yerlestirin. Defibrilasyon prosediirlerinden sonra IPG'nin
diizgiin ¢alistigini teyit edin. Ayrica, miimkiinse, defibrilasyon sirasinda IPG'nin kapatilmasi 6nerilir.

o  Steril paketlerin sizdirmazligi, nemden dolay1 zarar gorebilir. Stvilara maruz birakmayin.

e Bu 3 durumdan herhangi birinin gézlemlenmesi durumunda, CVRx temsilcisiyle ivedilikle iletigime
gegilmesi gerekmektedir.

- 300 Ohm'dan diisiik u¢ 6zdirenci, ugta bir noksanlik oldugu anlamina gelebilir.

- 3000 Ohm'dan yiiksek u¢ 6zdirenci, IPG'yle ug¢ baglantisinin zayif oldugu veya ucun ¢atlak
oldugu anlamina gelebilir.

- Ug d6zdirencindeki biiyiik degisiklikler, ugta bir sorun oldugu anlamina gelebilir.

e [PG'yi manyetik bir alet oOrtlisiiniin tlizerine koymayin. Aksi halde IPG'yi puls ¢iktilarinin
durdurulmasina neden olacak 6nleme veya "Miknatis Modu'"nda yerlestirebilirsiniz.

e Sterilligin bozulma veya ameliyat sirasinda cihazin zarar gorme ihtimaline karsi ek bir IPG
bulundurulmalidir.
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Karotis Siniis U¢g

Uyarilar

e Karotis Siniis Ug tek kullanimlik bir cihazdir. Tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin. Bu
iiriiniin tekrar kullanilmasi bozulmasina veya enfeksiyon veya 6liim gibi olumsuz olaylara neden
olabilir.

e "Son Kullanma Tarihi" = dolmus olan {iriinleri implant etmeyin.

e Uriiniin sterilligini bozacak sekilde zarar gérmiis olan saklama paketlerindeki Karotis Siniis Ug'lar1
implant etmeyin.

e Bu sistem, bdlgesel sinirler ve juguler ve hipoglossal damarlar dahil karotis siniise ve g¢evresindeki
periarteriyel dokulara yonelik olarak ucun yerlestirilmesiyle alakali, iligkilendirilmis riskler
tasimaktadir.

o Silikona, platinyuma, iridyuma veya paslanmaz ¢elige karsi alerjisi olan insanlar, ucun
yerlestirilmesine karsi alerjik reaksiyon gelistirebilir.

e  Sadece karotis arter cerrahisinde uygun deneyime sahip ve cihaza 6zgii egitim almis hekimler Karotis
Siniis Ucun yerlestirilmesi iglemini gergeklestirmelidir.

e Sadece vaskiiler ameliyatlarin gergeklestirildigi hastanelerde Karotis Siniis Uglarin yerlestirilmesi
islemi yapilmalidir.

e C(Cildin iizerinden Karotis Siniis Ucu manipiile eden hastalar uca zarar verebilir veya ug ile IPG
arasindaki baglantiy1 kesebilir ve/veya muhtemelen karotis siniise zarar verebilir.

e  Ucstaki bozulmalar agrili stimiilasyona ve/veya ¢evredeki dokularda stimiilasyona neden olabilir.

Onlemler
e  Karotis Siniis Ucu -4° F (-20° C) ile 122° F (50° C) sicaklik aralig1 disinda kullanmayin.
o  Steril paketlerin sizdirmazligi, nemden dolay1 zarar gorebilir. Stvilara maruz birakmayin.

e Diisiik ancak etkili giigte elektrokoteri, diseksiyon sirasinda uglara zararin zarar gérmesi riskini
minimize etmekte kullanilabilir. Yiiksek giic ayarlarinda elektrokoteri Karotis Siniis Uca zarar
verebilir.

e Nester Karotis Siniis Uca zarar verebilir. Nester kullanirken nester yiiziiniin ug ile temas etmesinden
kaginin.

e (Cihaz yere diismiisse Karotis Siniis Ucu implant etmeyin.

e Sizan akinti hastayr yaralayabileceginden, Karotis Siniis Ugla baglantili hattan elektrik alan
ekipmanlari kullanirken son derece dikkatli olun.

e Bu sistemle Karotis Siniis Ug disinda basgka bir u¢ kullanmayin ¢iinkii bu tiir kullanim, IPG'ye zarar
verebilir veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

o  Sterilligin bozulma veya ameliyat sirasinda cihazin zarar gérme ihtimaline karsi ek bir Karotis Siniis
Ug bulundurulmalidir.
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CVRx Programlama Sistemi

Uyari

e  Steril ameliyat sahasina herhangi bir programlama sistemi bilesigi koymayin.

Onlemler
e Programlama Sisteminin bilesikleri sterilize edilmemelidir.
e [EC 60601-1 ve IEC 60601-1-1 ile uyumlu olmasi i¢in asagidaki gerekliliklere uyulmalidir:

- Bilgisayar ana salter giiciiyle calisirken bilgisayar ve gii¢ kaynagi hastanin bulundugu
ortamin disinda olmalidir.

- Sistem izole edilmemis diger izleme ekipmanlarina veya iletisim aglarina baglanmamalidir.

- Bilgisayar ana salter giiciiyle ¢alisirken operator es zamanli olarak bilgisayara ve hastaya
dokunmamalidir.

- Hastanin USB konektoriin metal parcalariyla temas etmesini dnlemek i¢in US kablosu
Programlama Arayiiziiniin USB yuvasina tam olarak yerlestirilmelidir.

Not: Hastanin bulundugu ortam, hastanin 1,5 m (yaklasik 5 fit) ¢evresi olarak tanimlanmaktadir.

e Programlama Sistemini dogrudan ¢ikisa takin veya diziistii bilgisayarin bataryasini kullanarak
kullanin. Programlama sistemini gii¢ uzatma kablosuna veya herhangi bir uzatma kablosuna
takmayin.

e Programlama sistemi iizerinde degisiklik yapmayin (USB araciligryla ek ekipman baglamayin) veya
ek yazilim yiiklemeyin. Aksi halde performansin diigmesine, emisyonlarin artmasina, bagigikligin
azalmasina veya esdeger bir bozukluga neden olabilirsiniz. USB Bellek Cihazinin kullanilmas: kabul
edilebilir.

e Uriinii suya batirmayin, aksi halde kullamm sirasinda giivenlik tehlikesi ortaya cikabilir. Temizlik
talimatlar1 i¢in bkz. Boliim 8, Programlama Sisteminin Temizlenmesi.

e Kaybolmasini veya calinmasini 6nlemek i¢in Programlama Sistemini kontrollii bir yerde tutun.
Programlama Sisteminin bilerek kotiiye kullanilmasi, IPG'nin recete edilmemis ayarlarla
programlanmasina neden olabilir.

CVRx Miknatisi

Onlem

e CVRx Miknatisi, standart implant edilebilir kardiyak kalp pillerinde ve implant edilebilir
kardiyoverter defibrilatorlerde (ICD'ler) miknatis modunu tetikleyecektir.

Aksesuar Seti, implant Adaptorii, implant Aleti

Uyarilar

e SADECE TEK KULLANIMLIKTIR. Tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin. Bu iiriiniin
tekrar kullanilmas1 bozulmasina veya enfeksiyon veya 6liim gibi olumsuz olaylara neden olabilir.

e "Son Kullanma Tarihi" = dolmus olan {irtinleri kullanmayin.

Onlemler
e -4°F (-20° C) ve 122° F (50° C) sicaklik araliginda saklayin.
o Uriiniin sterilligini bozacak sekilde zarar gérmiis olan saklama paketlerindeki tiriinleri kullanmayn.

e  Steril paketlerin sizdirmazligi, nemden dolayi zarar gorebilir. Stvilara maruz birakmayin.
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6- TERS REAKSIYONLAR

Deneklerin, boyun ve/veya kalp pili implantini igeren ilgili cerrahi prosediirlere benzer ameliyat ve ameliyat
sonrasi risklere maruz kalacagi beklenmektedir. Kronik cihaz esasli borarefleks aktivasyonunun bu riskleri ve
olasi riskleri asagidakileri igerebilir ancak bunlarla sinirh degildir:

Felg — 24 saatten uzun siiren veya 24 saatten kisa siiren enfarktiis oldugunu gosteren bir beyin
goriintiileme ¢alismasiyla ortaya ¢ikan ndrolojik bir noksanlik.

Gegici Iskemik Atak (TIA) — kalic1 serebral enfarktiis olduguna dair kanit bulunmaksizin, 24 saatten
kisa siiren norolojik bir noksanlik.

Sistemik emboli — gevseyen intravaskiiler plagin veya pihtinin hareket etmesi nedeniyle bir kan
damarindaki akisin engellenmesi

Cerrahi veya anestezik komplikasyonlar
Enfeksiyon — antibiyotik ihtiyac1 veya sistemin ¢ikarilmasi ihtimali
Yara Komplikasyonu — hematoma dahil (6rnegin morarma ve/veya sisme)

Arterlerin zarar gormesi — karotis arter yirtilmasi veya kanama dahil (tekrar ameliyat yapilmasint veya
kan naklini gerektirebilen, kan damarinin yirtildig1 yerde ani ve dnemli miktarda kan kaybr)

Agr1 — hos olmayan algisal bir deneyim

Sinirlerin Zarar Gormesi/Stimiilasyonu — Kraniyal, Marjinal Mandibuler, Glosofarinjeal, Rekiirrent
Larinjiyal, Vagus ve Hipoglossal Sinirlerin stimiilasyonu veya bunlarin yaralanmasi (kafa ve boyunda
uyusukluk, yiiz felci, konusma bozuklugu, tat algisinda bozukluk, nefes almakta zorlanma, hiriltili
soluma, asir1 tiikiiriik salgilama, kuru 6ksiiriik, kusma ve/veya regiirjitasyon, dilin duyularinda ve
motor islevlerinde bozukluk, girtlagin ve orofarinksin duyusal islevinde bozukluk, dis isitme kanalinda
duyusal bozukluk) ekstravaskiiler dokularda stimiilasyon (kas ¢ekilmesi (segirme), agri, karincalanma,
oral algilar).

Hipotansiyon — sistolik ve diastolik kan basincinda normal seviyelerin altinda olan ve bag donmesine,
bayilmaya ve/veya diismeye neden olabilecek azalma.

Hipertansif kriz — kan basincinda kontrolsiiz artis

Solunum — diisiik oksijen satiirasyonu, respiratuvar distres, nefes darligi
Kalp yetmezliginin siddetlenmesi

Kardiyak aritmileri

Doku erozyonu/IPG migrasyonu — tekrar ameliyat edilmesini gerektirecek sekilde cihazin hareket
etmesi

Baroreseptorlerin zarar gormesi — barorefleks yetmezligine neden olan bir hasar

Fibroz — fibroblastlarin i¢eride biiyiimesi ve baglayici dokularin tortulanmasiyla normal dokularin
degistirilmesi

Alerjik Reaksiyon

Kullanicinin veya hastanin genel olarak zarar gérmesi — cerrahi prosediirden, cihazin kullanimindan
veya bagka cihazlarla etkilesiminden kaynaklanabilir

Yeniden ameliyat etme ihtiyaci — dokularin zarar gérmesi, enfeksiyon ve/veya cihazin arizalanmasi
nedeniyle IPG veya CSL'lerin degistirilmesi/¢ikarilmasi i¢in ameliyat

Ikincil ameliyat prosediirii — Yarali doku ve bu cihaz i¢in implant edilen prostetik malzemenin mevcut
olmasi nedeniyle boyundaki karmagsikligin ve ikincil ameliyat prosediirleri riskinin artmasi.

Olim
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HEKIM EGITIMI VE DENEYIMI

7- HEKIM EGIiTiMi VE DENEYiMi

CVRx bu sistemi kullanmak isteyen hekimlerin egitilmesini gerektirmektedir.
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SISTEMIN HAZIRLANMASI

8 m SISTEMIN HAZIRLANMASI

Nasil Tedarik Edilir

Sistemin implant edilebilir bilesikleri ve implant aksesuarlari etilen oksit gazi kullanilarak steril hale
getirilmistir. CVRx dogrudan ameliyat alaninda agilmak iizere steril bir pakette bu bilesikleri tedarik etmistir.

implant Edilebilir Puls Jeneratorii
Tek bir pakette agagidaki konfigiirasyonla birlikte set olarak temin edilir:

e  Terapi KAPALI bir steril IPG Model 2102.
e  Bir steril port fisi
e  Bir steril tork anahtari.

Karotis Siniis U¢
Tek bir pakette asagidaki konfigiirasyonla birlikte set olarak temin edilir:

e Bir steril CSL Model 1036 veya bir steril CSL Model 1037
e  Bir steril Implant Adaptérii Model 5030 veya bir steril iImplant Adaptérii Model 5033
e Bir steril implant Aleti, Model 5031

implant Aksesuarlari
Tek bir pakette asagidaki konfigiirasyonla birlikte set olarak temin edilir:

e  Bir steril port fisi
e  Bir steril tork anahtari

Programlama Sistemi
USB kablosuyla birlikte Programlama Arayiiz Modeli 9010.

Programlama Yazilimi, USB arayiizii ile donatilmis bir bilgisayara kurulacaktir.

Kullanim Oncesi inceleme

implant Edilebilir Puls Jeneratorii

Agmadan once IPG steril paketini dikkatlice inceleyin.

implant edilebilir bilesikler STERIL halde ve TEK KULLANIMLIK olarak tedarik edilmektedir. Paket
acilmigsa veya hasarliysa kullanmayin. Paketi ve/veya icindekileri CVRx'e iade edin. Bu iiriiniin tekrar
kullanilmas1 bozulmasina veya enfeksiyon veya 6liim gibi olumsuz olaylara neden olabilir.

Son Kullanma Tarihinde = veya bu tarihten sonra kullanmaym. A¢ilmamis paketleri CVRx'e iade edin.

IPG paketini agmadan 6nce, IPG ile bir iletisim seansi kurun. Rapor edilen batarya voltaji 2,85 V'den azsa,
paketi agilmamus bir sekilde CVRx'e iade edin.

Karotis Siniis Ucu, implant Adaptérii ve implant Aleti
Ag¢madan énce CSL'yi ve Implant aksesuarlarinin steril paketini dikkatlice inceleyin.
Implant edilebilir bilesikler STERIL halde ve TEK KULLANIMLIK olarak tedarik edilmektedir. Paket

acilmigsa veya hasarliysa kullanmayin. Paketi ve/veya igindekileri CVRx'e iade edin. Bu iiriiniin tekrar
kullanilmas1 bozulmasina veya enfeksiyon veya 6liim gibi olumsuz olaylara neden olabilir.

Son Kullanma Tarihinde = veya bu tarihten sonra kullanmayin. A¢ilmamis paketleri CVRx'e iade edin.

BAROSTIM NEO HIPERTANSIYON VE KALP YETMEZLIGI SISTEMI REFERANS KILAVUZU 8-1



CVRXx"

implantasyon ve/veya Eksplantasyon igin Onerilen Malzemeler
*  Programlama Sistemini tutmasi i¢in steril ameliyat alaninin disinda bir masa veya stand

= Terapinin test edilmesi sirasinda kan basincindaki degisikliklerin degerlendirilmesi i¢in kan basincini
izleme ekipmani (arteryal hat gibi).

SISTEMIN HAZIRLANMASI

» Istege Baglh Aksesuarlar
- CVRx Aksesuar Seti, Model 5500

Programlama Sisteminin Temizlenmesi

Programlama Sisteminin temizlenmesi gerekirse, sistem bilesenlerini suyla islatilmis yumusak bir bezle
temizleyin. Programlama Arayiiziiniin mahfazasina sivilarin dokiilmesine veya sizmasina izin vermeyi.

Programlama Sisteminin Kurulmasi

USB I/0O kablo konektoriinii, yerine oturana kadar iterek Programlama Arayiizliniin tizerindeki USB I/O portuna
takin. Baglantinin giivenilir oldugundan emin olun.

USB I/0 kablosunu Programlama Arayiiziine baglamak igin bilgisayar iizerindeki bos bir USB portuna takin.
Baglantinin giivenilir oldugundan emin olun.

NOT: Kablolar bilgisayar ACIK veya KAPALI konumdayken baglanabilir.

Programlama Arayiiziiniin lizerindeki yesil 15181n yanip yanmadigini kontrol ederek Programlama Arayiiziiniin
diizgiin bir sekilde baglanmis oldugundan emin olun.
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PROGRAMLAMA SISTEMININ CALISMASI

9- PROGRAMLAMA SiSTEMININ CALISMASI

Programlama Sistemi su amaglar i¢in kullanilabilir:

e [PG tarafindan saglanan terapileri sorusturmak, ayarlamak ve izlemek
e Batarya voltaj1 ve hizmet sonu indikatorleri gibi IPG durum bilgilerini izlemek

Gezinme
Programlama Yaziliminda gezinmek i¢in isaret etme cihazini kullanin. Bu boliimde, "tiklamak" s6zciigii
gerekli isleme yapmak icin cihazin sol diigmesine basilmasi gerektigi anlamina gelmektedir.

Kullanici Girigi
Programlamayi actiktan sonra giris yapmaniz istenecektir. CVRx kullanicisina tiklayin ve parolay: girin.

Dil ve Bolge Se¢imi

Programlama Sistemi yapilandirilarak c¢esitli dil ve bolgesel yapilandirmalardan biri kullanilabilir. Dil ve
Bolge Segici uygulamasini kullanarak istenen yapilandirmayi secin. Dil ve Bélge Segiciyi agmak igin
ekranin sol alt kogesindeki Windows Baglangi¢ simgesine tikladiktan sonra Baglangi¢c meniisiinden "Dil ve
Bolge Segici"yi secin. Sekil 9 boliimiinde oldugu gibi, dil ve iilke veya bdlgelerden olusan bir liste goriiniir.

CVRvp Model 9010 Programmer Language and Region Selector
A

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)

XINNNNNX XX

Sekil 9: Dil ve Bolge Segim Ekrani

Istenen ayarlar1 bulmak igin listede gezinin, ayarlarin oldugu siraya tiklayin ve "Secimi A¢"1 tiklaym. Eger
secilen dil mevcut dilden farkliysa bilgisayar yeniden baslatilir. Eger secilen dil bulunmuyorsa, yerel CVRx
temsilcisi veya dagiticisindan bir dil paketi yiikleyicisinin temin edilmesi gerekir.

Uygulamanin Baslatilmasi
Yazilim uygulamasini baglatmak i¢in “CVRx Launcher” (“CVRx Bagslatic1™) etiketli “CVRx” simgesine ¢ift
tiklayin.

BAROSTIM NEO HIPERTANSIYON VE KALP YETMEZLIGI SISTEMI REFERANS KILAVUZU
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NOT: Yazilim bagslatildiginda, otomatik olarak Programlama Arayiizlinii aramaktadir. Yazilim
Programlama Arayiiziinii bulamazsa, uyar1 mesaj1 gosterilecektir. Devam etmeden dnce Programlama
Arayliziinii bilgisayarin USB portuna takin.

PROGRAMLAMA SISTEMININ CALISMASI

Baglanti iletisim Kutusu
Baglant: fletisim Kutusu penceresi goriindiigiinde, sistemin programlama cihazindaki zamaninin, tarihinin ve
zaman diliminin dogru oldugunu teyit edin. Degilse, zamani diizeltmek i¢in Ayarla... diigmesine tiklayin.

Kesif durumu flerliyor... olarak goziikmelidir. Kesif devam ederken, telemetre araligindaki tiim CVRx RF
etkin IPG cihazlari, kesfedilen IPG'ler listesinde gosterilecektir.

fletisim kurmak igin, dnce istenilen hasta kimlik bilgisini ve seri numarasi bilgisini igeren satira tiklayarak
cihaz1 segin. Bu, satir1 vurgulayacaktir. Segilen IPG'deki hasta kimlik bilgilerinin ve seri numarasinin tedavi
edilen hastaya implant edilen cihazin bilgileriyle ayni oldugundan emin olun. Yanlis bir cihaz segilirse,
tedavi edilen hastaya implant edilenden farkli bir IPG cihazla telemetre baglantis1 kurulacaktir.

Not: Istenilen IPG listede yoksa, cihaz gériinene kadar Programlama Arayiiziinii hastaya yakinlastirin.

Dogru IPG segildikten sonra, iletisimi baglatmak i¢in Baglan diigmesine tiklayin. Daha sonra uygulama Ana
Ekrani goriintiilenecektir.

IPG Yazilim Uygulamasi tarafindan otomatik olarak sorgulanmaktadir, boylece mevcut cihaz ayarlari her
zaman kullanilabilir.
IPG hatasiyla karsilasildiginda, cihaz hatas1 durum mesaj1 gosterilecektir.

Seans bagladiginda IPG gilinlik saati otomatik olarak ayarlanmaktadir. Yazilim, IPG'nin giinlik
saatini/takvimini bilgisayarin gilinliik saati/takvimine gore ayarlamaktadir.

Ana Ekran

Uygulamanin Ana Ekran1 Hasta Kimlik Bilgileri, IPG durumu, Terapi Ayarlari ve Cizelge pencerelerini
icermektedir. Bu ekran, gegerli terapiyle alakali tiim ayarlar1 gosterir. Ayn1 zamanda Seans Notlar1 alani
sunarak Seans Ozet Raporuna girecek tiim notlarin girisine olanak saglar. Nihai terapi parametrelerini ve
ilgili tim seans bilgilerini igeren Seans Ozet Raporu, Raporu Kaydet... diigmesine tiklayarak
olusturulabilir. Tletisim seans1 tamamlandiginda kullanic1 Seans1 Sonlandir... diigmesine basabilir. Bu islem,
yazilimi Cihaz Se¢im Ekranina geri dondiriir.

Hasta Kimlik Bilgileri

Yazilim, Hasta Kimlik Bilgileri penceresinde IPG modeli ve seri numaralariyla birlikte hasta kimlik
bilgilerini de gostermektedir. Hasta kimlik bilgileri Diizenle... diigmesine tiklanarak degistirilebilir. Hem
Hasta Adi hem de Hasta Kodu kaydedilebilir.

Not: Gizlilik nedenlerinden dolayi, kaydedilen raporlarda Hasta Adi gériinmez.

Not: Bilgi girmek i¢in klavyenin kullanilmasi gereken zamanlar vardir. Bazi konumlarda kullanimdaki

klavye sablonu diziistii bilgisayar tuslarinda goériinenden farkli olabilir. = simgesi goriindiigiinde buna
tiklanarak bolgeye 0Ozel bir ekran klavyesi olusturulabilir. Bu ekran ayni zamanda ekranda yeniden
konumlandirilarak veri girisine yardim edilebilir.

IPG Durumu

IPG durumu penceresi her zaman aktiftir ve IPG'nin mevcut durumuyla ilgili birgok bilgi saglamaktadir.

Mevcut Terapi Durumu

Terapi Durumu, IPG tarafindan saglanan terapi hakkindaki bilgileri gosteren gergek zamanli bir
gostergedir. Terapi Yok terapi verilmedigini gostermektedir.
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Uygulanan Tum Terapilerin Hizla Durdurulmasi

PROGRAMLAMA SISTEMININ CALISMASI

Hastanin rahatsiz olmas: veya giivenliginden herhangi bir sekilde endise duyulmas: halinde, iyi bir
telemetre sinyali olmasini saglaym ve tiim terapileri ivedilikle durdurmak igin yazilimda @ sembolii
yanindaki Durdur diigmesini se¢in. Terapi ¢iktisint baslatmak icin ayni ekran konumundaki Devam et
diigmesine basin.

Miknatis kullanimi dahil programlayici tabanli olmayan, terapilerin askiya alinmasi hakkinda ek bilgi
icin bu Referans Rehberi'ndeki 14 bdliimiinde bulunan Acil Durum Personel Bilgisi kismina bakin.

Batarya Omrii

Yazilim IPG'nin bataryasinin tahmini beklenen émriinii, Onerilen Degistirme Zamaniin (ODZ) tarihini
ve mevcut batarya voltajim gostermektedir. Batarya Oomrii tahmini, mevcut programlanmis kalici
terapiye ve cizelge ayarlarina dayanmaktadir. Terapi kaybini énlemek icin cihazin, ODZ tarihinde veya
oncesinde degistirilmesi planlanmalidir. ODZ tarihi zaten olmussa, Batarya Omrii durum kutusu sariya
doner ve ODZ Uyarisim gosterir. Gosterilen batarya voltaji, telemetrenin yiiksek giic gereklilikleri ve
terapinin etkililiginin test edilmesi sirasinda kullanilan agresif parametre ayarlarinin etkisi nedeniyle
iletisim seansi sirasinda azalabilir.

Ucun Ozdirenci

Ucun/uglarin  zdirenci, IPG durumunun Ucun Ozdirenci kisminda gésterilmektedir. Ucun
Ozdirenci'nde U simgesine tiklayarak ucun ozdirencini aminda 6lgebilirsiniz. Ucun 6zdirencine ait
degerler, ucun biitiinligiinii 6lgmektedir ve terapinin diizgiin bir sekilde saglanip saglanmadigini
gosterebilir. Kullanilmayan veya fise takili konektor portlarindan elde edilen ozdireng Olglimleri
anlamsizdir.

Onlem: Bu 3 durumdan herhangi birinin gézlemlenmesi durumunda, CVRx temsilcisiyle ivedilikle
iletisime gegilmesi gerekmektedir.

e 300 Ohm'dan diisiik u¢ 6zdirenci, ugta bir noksanlik oldugu anlamina gelebilir.

e 3000 Ohm'dan yiiksek ug¢ 6zdirenci, IPG'yle ug¢ baglantisinin zayif oldugu veya ucun catlak
oldugu anlamina gelebilir.

e  Ug 6zdirencindeki biiyiik, birden veya ani degisiklikler, ugta bir sorun oldugu anlamina gelebilir.

NOT: IPG EOS'a ulastiktan sonra olgiilen U¢ Ozdireng degerleri gercek &zdirengten daha diisiik
olabilir.

lyi Telemetre Baglantisinin Teyit Edilmesi

IPG'yi segtikten sonra IPG ile Programlama Arayiizii arasinda iyi bir telemetre baglantisi oldugunun
teyit edilmesi 6nemlidir.

Iyi bir telemetre sinyali almak igin, Programlama Arayiiziiniin hicbir engel olmaksizin Programlama
Araylizii ile IPG arasina dik konumda yerlestirilmesini saglayin. Programlama Arayiiziiniin 6n veya arka
tarafindaki etiket IPG'ye bakarken ve IPG'ye 2 metrelik veya daha kisa bir mesafede bulundugunda
telemetre performansi en iyidir.

Yazilim Uygulama ekranindaki Baglant1 Kalitesi Gostergesine (Sekil 10) bakarak Programlama
Arayiizii ile IPG arasindaki telemetre baglantisinin kalitesini kontrol edin. Talep edildiginde IPG'de
parametre giincellemelerinin meydana gelmesini saglamak igin iki veya daha fazla yesil cubuk
gereklidir.
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PROGRAMLAMA SISTEMININ CALISMASI

I

Sekil 10: Baglanti Kalitesi Gostergesi (Milkkemmel, Zayif, Baglanti Yok)

H

9010 Programlama Araylizii verilen aski kullanilarak bir IV direginden asilabilir. Bu konfigiirasyon,
baglantinin korunmasinin zor oldugu durumlarda telemetre baglantisinin kalitesini iyilestirebilir.

Terapi Ayarlari

Sistem, bagimsiz olarak programlanabilen en fazla iki terapi icermektedir (Terapi 1, 2, 3). Her terapinin
kendi durum penceresi vardir. Her Terapi durum penceresi terapi durum gostergesi, terapi ayarlart ve
Diizenleme ve Test... diigmesi icermektedir. Terapi ayarlar1 Diizenleme ve Test... diigmesine tiklanarak
degistirilebilir.

Terapiler Tablo 1'de bagimsiz parametre kontroliine sahiptir.

Bir Parametre Ayarinin Degistirilmesi

Tablo 1: Parametre Ayarlari

doéngunin kullanihp kullaniimadigini belirlemektedir.

Parametre Aciklama Deger Araligi

Yol Terapi icin uygulanan pulslarin konumlarini belirlemektedir. Sag, Sol, Her ikisi De

Puls Genisligi Uygulanan pulsun genisligini belirlemektedir. Sag ve sol yol igin ayri ayri 15 mikrosaniye ile 500
konfiglre edilebilir. mikrosaniye arasinda

Buyuklik Uygulanan pulsun biyuklugunu belirlemektedir. Sag ve sol yol icin ayri ayri 0,8 miliamper ile 20,0
konfiglre edilebilir. miliamper arasinda

Terapi Siklid Patlama Araliginin Dinlenme kismi disinda uygulanan pulslarin frekansini 10 — 100 puls/saniye
belirlemektedir.

Patlamayi Terapi pulslarinin patlama déngusunde devamli olarak uygulanip Aclik, Kapali

Etkinlestir uygulanmadigini veya aktif donemler ve dinlenme dénemleri igeren bir

Patlama Suresi

Patlama dongusiiniin Terapi Sikhginin saglandigi aktif kisminin uzunlugunu
belirlemektedir.

NOT: Patlamay Etkinlestir Kapaliysa bu parametre gosteriimez.

50 milisaniye ile 1950
milisaniye arasinda

Patlama Araligi

Aktif kismi ve dinlenme kismi dahil patlama dénglsinin toplam uzunlugunu
belirlemektedir.

NOT: Patlamay: Etkinlestir Kapaliysa bu parametre gosterilmez.

100 milisaniye ile 2000
milisaniye arasinda

Her terapinin Uyum siitunu, her yolun Uyumuna dair bir gosterge saglamaktadir. Terapiler Diizenleme ve
Test... ekraninda test edildiginde uyum 6lgiilmektedir. Uyum gostergesi asagidakilerden biri olabilir:

113 2

--- Uyum 6l¢iimii yapilmadi

“/”
133 x”

IPG programlanan biiyiikliigii saglayabilir
IPG programlanan bilyiikliigii saglayamaz

Uyum, IPG'nin programlanan c¢ikt1 biiyiikligiinii saglayip saglayamadigini 6lgmektedir. IPG, her puls
sirasinda siirekli bir elektrik akimi saglayan c¢ikti pulslart saglamaktadir. Cihazin bu siirekli akimi
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koruyamadigi durumlar vardir. Bu oldugunda, cihaz puls siiresinde programlanan biiyiikligi
saglamayacaktir ve Uyum basarisiz olacaktir. Uyumun disindaki ayarlar IPG'ye kaydedilemez.

PROGRAMLAMA SISTEMININ CALISMASI

NOT: Yollar1 olan tiim terapiler, her takipte Uyum icin degerlendirilmek zorundadir, bdylece IPG'ye
diizgiin ayarlarin gonderilmesi saglanmaktadir. Terapi ayarlar1 degistirilmese dahi bu yapilmalidir.

Diizenleme ve Test Ekrani

Diizenleme ve Test Ekrani terapi ayarlarini ayarlamakta ve terapinin etkililigini kaydetmekte
kullanilmaktadir. Terapi ayarlarini ayarlamak, degerlendirmek ve programlamak icin su adimlar takip edin:

1) Terapi N penceresinde istenilen terapi ayarlarini ve test modunu segin.

2) Istenilen ayarlarin saglanmasina baslamak i¢in Pimdi Test Et diigmesine tiklayin.

3) Kan basinci 6l¢iimiinii ne zaman yapacagimizi belirlemek i¢in Gegen Siireyi kullanin.
4) Test tamamlandiysa, girisi Hasta Cevap Kiitligiine eklemek i¢in Kayit’a tiklayin.

5) Daha fazla test yapilmasi gerekiyorsa, 1. Adima geri doniin.

6) Listedeki bir kayitta yer alan Kan Basinci, Kalp Atim Hiz1 ve gézlemlenen diger tiim notlara, bilgileri
iceren kutuya ¢ift tiklayarak istendigi zaman ulagilabilir.

7) Terapi i¢in istenilen son ayarlar iceren Hasta Cevap Kiitiigli girigini se¢in.
8) Terapi N'in ayarlarin1 programlamak i¢in Secilen Kiitiik Girisini Terapi N Olarak Kaydet’e
tiklayin.

Terapi N penceresi, terapinin etkililigini degerlendirmekte kullanilabilen bir grup parametre ayari
icermektedir. Hangi kanallarin degerlendirilecegini kontrol etmek i¢in Yol kontrol kutularini kullanin. Puls
Genisligini, Bliylikliigiinii ve Frekansini1 ve Patlama Parametrelerini istenilen ayarlara gore ayarlayin.

Terapi N penceresindeki ayarlart IPG'ye iletmek i¢cin Pimdi Test Et’e tiklayin. Ayarlar Hasta Cevap
Kiitiigii penceresindeki Puls Parametrelerine iletilir ve Gegen Siire yeniden baglatilir. Eger bir test su anda
devam ediyorsa, bu mevcut ayarlar ve uyumluluk sonuclari, Pimdi Test Et'c basildiginda Hasta Cevap
Kiitiigiine eklenir.

Hastanin terapi olmadan goézlemlenmesini saglamak amaciyla terapiyi durdurmak i¢in Testi Durdur’a
tiklaym. Terapi, Hasta Cevap Kiitiigii penceresindeki Puls Parametrelerinde yansitildigi gibi devre dist
birakilir. Hasta Cevap Kiitiigii girisi, terapinin durdurulduguna dair bir notla birlikte otomatik olarak eklenir.
Gegen Siire yeniden baglatilir.

Hasta Cevap Kiitiigii penceresi, test sirasinda Uyumun izlenmesini ve ayarlar baslatildigindan beri Gegen
Siireyi saglamaktadir.

NOT: Agresif terapi ayarlar1 kullanirken Uyum kontrolii basarisiz olursa, 6nce Uyum kontrolil basarili
olana kadar Uyumu asag1 dogru ayarlaym. Biiyilikliigiin daha da azaltilmasi istenirse, Puls Genisliginin
diistiriilmesi, Uyumun basarili olmasimni saglayabilir. Ayrica, test edilen kanaldaki u¢ 6zdirencinin
normal aralikta oldugundan da emin olun.

Hasta Cevap Kiitiigii penceresi ayrica test edilen parametreleri kullanarak batarya 6mrii hakkinda bir tahmin
de saglamaktadir. Bu tahmin, Tedavi Cizelgesini dikkate almaz. Bunun yerine, test edilen terapiler her
zaman 24 saatlik bir cizelge farz eder. Bu, mevcut ayarlarin test edilmis olan diger ayarlarla
karsilagtirilmasina olanak saglamaktadir. Ancak, bu tahminler ekranin iist kismindaki IPG Durumu
boliimiinde bulunan Batarya Omrii tahminiyle karsilastirilmamalidir. IPG Durumundaki Batarya Omrii
tahmini, halihazirda programlanmis olan kalic1 parametre ayarlarinin ne kadar uzun siire devam edecegini
gostermektedir.

Girisi Hasta Cevap Kiitligiine bir giris eklemek i¢in Kayit diigmesine tiklayin. Kiitiikteki istenilen girisin
herhangi bir yerine tiklayarak girisi segebilirsiniz. Segilen giris vurgulanacaktir. Gosterilebilen birden fazla
giris olmasi halinde giris listesinin sag tarafinda dikey bir kaydirma ¢ubugu belirecektir. Goriinmiiyorsa
istediginiz girisi bulmak i¢in kaydirma ¢ubugunu kullanm. Olgiilen Kan Basinci ve Kalp Atim Hiz1 degerleri
ile terapi ayarlarmi ilgilendiren diger tiim gozlem notlari, ilgili kutuya tikladiktan sonra bilgileri girerek

kaydedilebilir. (Veri girisine yardimci olmak i¢in ekran klavyesi de kullanilabilir.) Secili giris, X
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diigmesine tiklanarak kaldirilabilir. Tiim diizenlemeler ve silme islemleri kalicidir. Segili Hasta Cevap
Kiittigii girisinin ayarlarin1 Terapi N penceresine yiiklemek i¢in Test i¢in Secilen Kiitiik Girisini Kullan
diigmesine tiklayin. Bu, daha fazla test yapilmak istendiginde dnceki ayarlara elverisli erisim saglamaktadir.

Ana Ekrana donmek igin iki se¢enek vardir.

= stenilen ayarlari igeren ve ayrica Uyumun tiim aktif yollarda basarili oldugunu gosteren bir Hasta
Kiitiik Girisi segerek kalict terapi ayarlarini segin. Sonrasinda Segilen Kiitiik Girisini Terapi N
Olarak Kaydet diigmesine basin.

= Kalici degisiklikler yapilmamigsa, Kaydetmeden Cik’1 segin.

NOT: Tedavi Cizelgesinde kullanilip uyumluluktan gecmeyen tim tedaviler uyumluluk bakimindan
degerlendirilmeli ve kalic1 tedavi olarak kaydedilmelidir.

Cizelgenin Ayarlanmasi

Cizelge, her giinlin terapi saglanan kismin1 kontrol etmektedir. Cizelge, her giin gece yarisinda baslayan 24
saatlik bir saattir. Mevcut Cizelge ayarlari, Cizelge penceresinde gosterilmektedir (6rnegin bkz. Sekil 11).

From To Therapy 12:00 AM k
06:00 AM 06:00 PM
06:00 PM 06:00 AM 2 200 M
12:00 PM ﬁ

6:00 PM

Edit...

Sekil 11: Ornek Cizelge

Terapinin verilecegi giinii ve zamam ayarlamak ve degistirmek igin Cizelge penceresindeki Diizenle...
diigmesine tiklaym. Cizelge bir girdi listesi igermektedir. Her girdi bir zaman siiresi ve kendisine atanan
Terapi ile tanimlanmaktadir. Hicbir terapinin siiresi istenmiyorsa Kapal se¢ilmelidir. Cizelgedeki
degisiklikleri ayarlamak i¢in Kaydet’e tiklayin veya yok saymak igin iptal’e tiklayn.

Not: IPG Cizelgesi, programlayici bilgisayar tarafindan ayarlanan yerel saatle uyumludur. Diger saat
dilimlerine yolculuk eden ve Cizelgelerinde birden gok terapisi olan hastalar, IPG programlamasi sirasinda
kullanilan saat dilimine gore terapi gegisleri goreceklerdir. Eger hasta farkli bir saat dilimine yolculuk ederse
IPG c¢izelgesi yeni saat dilimine ge¢mez. Klinik hekimleri ¢oklu terapileri programlarken bu durumu goz
oniinde bulundurmalidirlar.

IPG Tanilari
Yonetim Merkezi ekranina gitmek i¢in Ana Ekrandaki IPG Tanylary... digmesini kullanin.
Bu ekranda asagidaki bilgiler yer alir:
e  GOmiili bellenimlerin siiriimleri
e  EOS'un karsilagildig1 tarih ve zaman (meydana gelmemisse YOK).
e  Maksimum ve minimum batarya voltajlarinin 6l¢iildiigii zamanlar.

IPG Tanylaryny Kaydet diigmesine basarken olusturulan dosya CVRx tarafindan istenebilir.
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implant Edilebilir Puls Jeneratdriiniin Uzun Omiirliiligiiniin Tahmin Edilmesi

IPG'nin batarya émrii cihazin terapi ayarlarina baglidir. Ornegin, 20 Hz terapi frekansinda 24 saatlik terapi,
tek tarafli ¢ikt1 yolu, 125 ps puls genisligi ve 650 Ohm yiike 6,0 mA puls biyiikliigii, yaklasik 66 aylik
tahmini cihaz Omrii saglayacaktir. Her hastanin takip sikligi, her takibin uzun Omiirlillik sonuclarma
dayanarak ayarlanmalidir, bdylece bir sonraki takip, ODZ 3 aydan daha fazla oldugunda tahmin edilen
ODZ'in aylarimin yarisindan daha geg¢ olmamalidir. ODZ 3 aydan kisa siire sonra oldugunda, bataryanin
bitmesini énlemek icin ODZ'de veya éncesinde degistirme isleminin yapilmasi dnerilmektedir.

NOT: Bu béliimde saglanan uzun émiirliilik tahminleri, terapinin baslangicindan cihaz i¢in ODZ'ye kadar
olan siiresi kapsamaktadir.

Tablo 2 ¢ok ¢esitli parametreler i¢in tahmini cihaz émriinii géstermektedir. Bu hesaplamalar i¢in tek bir 24
saatlik terapi farz edilmistir.

Tablo 2: Cihazin Uzun Omiirliiliigii iizerinde Parametre Degisikliklerinin Etkisi (aylar halinde siralanmigtir)

Puls Biiyiikliga | & UIS Genisligi Terapi Sikhign F St

(mA) (us) (Hz) mirlalagi

(Tek Tarafl)
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

40 Hz terapi frekansinda 24 saatlik terapi, tek tarafli ¢ikt1 yolu, 250 ps puls genisligi ve 650 Ohm yiike SmA
puls biiyiikliigii ile uzun omiirliliige iliskin en kdyii programlama sartlarinda, yaklagik 17 aylik tahmini
cihaz dmrii saglanacaktir.

Cihaz Etkilesim Testi

IPG kardiyak defibrilatorler, kalp pilleri veya norolojik stimiilatorler gibi implant edilmis diger cihazlarin
calismasini etkileyebilir. Halihazirda implant edilmis elektrikli tibbi cihaza sahip hastalarda, implantlardan
birindeki ayarlar degistirildiginde neo IPG ve implant edilmis diger elektrikli cihaz arasindaki uyumluluk
dogrulanmalidir.

Implant edilebilir kardiyak defibrilator veya kalp pili gibi bir algilama islevine sahip cihazlarda etkilesim
olma olasiligi daha yiiksektir. Bu tiir cihazlarda algilama performansinin degerlendirilmesi konusunda
imalatg1 belgelerine bagvurun. Eger bir etkilesim gozlenirse, etkilesimi kaldirmak icin neo IPG azaltilmis
terapi ¢iktist ayarlarina programlanmalidir. Gerektiginde, degisikliklerin tanimlanan terapiyi gerceklestirme
yetenegine olumsuz etki etmesi beklenmiyorsa diger implanttaki ayarlar1 degistirin. Implant prosediirii
sirasinda problemli cihaz etkilesimleri yok edilemezse Neo sistemi implant edilmemelidir.
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1 0- iMPLANTASYON PROSEDURU

implantasyondan Once

Ameliyat oncesinde resmi dubleks ultrasonografi, implantasyon prosediiriine zarar verebilecek karotis
kasinglari, dongiileri ve spiralleri gibi kompleks arteryal anatominin olmasini teyit etmelidir.

=  Karotis arterlerinin ¢apinda %50'den fazla azalisa neden olan herhangi bir stenozun olmadig1
dogrulanmalidir.

=  Herhangi bir tilseratif plak olmadigi dogrulanmalidir.
=  Karotis bifiirkasyona standart servikal kesiklerden kolayca erigilebilme seviyesi dogrulanmalidir.

»= Tedavinin planlanmasinda ilave gorlintiilemenin yardime1 olabilecegini gosteren herhangi bir anatomik
degisiklik olup olmadig1 belirlenmelidir.

Hastalarin ameliyat oncesinde beta blokerleri almali ve ameliyat giiniinde de bunlar1 almaya devam etmeleri
genellikle onerilmektedir. Hastada bradikardi varsa, ameliyat 6ncesinde beta bloker miktarimni diisiirme ihtimali
g6z oniinde bulundurulmalidir ¢iinkii implant prosediiriinde kullanilan bazi anestezi maddeleri de hastanin kalp
atim hizint diistirebilir. Eger hasta hipertansif ise, antihipertansif ilaglar, 6zellikle merkezi olarak calisan alfa-
adrenerjik maddeler, makul bir sekilde giivenlige zarar vermeyecegine hilkkmedildigi takdirde implant sonrasina
kadar tutulmalidir. Hastanin kan basinci tabana yakin tutulmalidir, bu intravendz nitrogliserin veya nitropruzit
ile hizlandirilabilir. Klonidin tutulursa, ameliyattan sonraki siirecte verilebilir ¢iinkii hastanin kan basinci, akut
klonidin ¢ekilmesinde goriilebilecek hipertansiyon sigramasini 6nlemesini saglamaktadir.

Ameliyat gilinlinde, kesiklerin yerlerinin belirlenmesini kolaylastirmak icin biflirkasyon seviyesi isaretlenebilir.

Primer sistemin hasar gérmesi veya c¢alisamaz hale gelmesi halinde yedek bir Programlama Sisteminin
kullanilabilir durumda olmasin1 saglayin.

Halihazirda implant edilmig elektrikli bir tibbi cihaza sahip hastalarda, implantasyon prosediirii boyunca bir
etkilesim ¢aligmasi yiiriitiilmelidir. Halihazirda implant edilmis cihazin durumunu izlemek i¢in uygun aletlerin
bulundugundan emin olun.

Sistemin implantasyonu

Sistemin implantasyonuna yonelik cerrahi yaklagim ve teknikler implantasyonu yapan cerrahin tercihlerine gore
degisiklik gosterecektir. Sistemin diizgiin ve giivenli bir sekilde implant edilmesine iligkin asil gereklilikler bu
boliimde ele alinan unsurlart igermelidir.

Implantasyon siireci boyunca, arteryal bir hat kullanarak hastanin kan basincin siirekli olarak izleyin.

Cildin Hazirlanmasi

Cildin hazirlanmasi islemi, tipik cilt florasina karsi etkili bir maddeyle cerrahi ortiiniin uygulanmasindan
hemen once gerceklestirilmelidir. Cilt hazirlandiktan sonra, implant edilen bilesenlerle hastanin cildi
arasindaki temasi minimuma indirgemek igin servikal ve torasik cerrahi kesiklerde 3M™ Joban™ (3M, St.
Paul, MN) gibi cilde sizabilen bir bariyerin uygulanmasi Onerilmektedir. Bu veya benzer bir {iriin
kullanilirsa, cildi hazirlarken son olarak 3M™ DuraPrep™ kullanimi diisiiniilmelidir. Bu iiriiniin kullanimi,
implantasyon prosediirii boyunca cilt bariyerinin cilde daha giivenli bir sekilde sabitlenmesiyle
iligkilendirilmistir.
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Tiim cerrahi prosediirlerde oldugu gibi, enfeksiyonun kontrol edilmesi dnemlidir. Antibiyotik igeriginin
ameliyat Oncesindeki siiregte verilmesi Onerilmektedir. Segilen 6zel antimikrobiyal malzeme, implanti
yapan kurumun yaymlanmig olan patojen antimikrobiyal hassasiyetine dayanmalidir ve stafilokoksal
tiirlerini kapsamalidir. Verilen ilaclarin dozaji ve zamanlamasi, ciltteki kesiklerin agilacagi zamanda en
yiksek seviyeyi saglayacak sekilde secilmelidir. Gerekirse renal islev icin de ayarlanmak suretiyle
antibiyotikler, ameliyat sonrasinda 24 saat boyunca etkili dozlarda verilmeye devam etmelidir.
Implantasyon prosediiriinde ikinci bir antibiyotik dozunun verilip verilmeyecegi diisiiniiliirken, antibiyotigin
yar1 dmrii ve implantasyon prosediiriiniin uzunlugu dikkate alinmalidir.

Anestezi

Implantlar, prosediiriin elektrot yerlestirme bdliimiinde barorefleksi koruyan aneztezi yonetimi
gerektirmektedir. Sonug¢ olarak, prosediir sirasinda anestezinin verilmesine oOzellikle dikkat edilmesi
gerekmektedir. Anestezinin ana amaci, ameliyat sirasinda hastanin maksimum oranda konforlu olmasini
saglarken uygun elektrot implant yerini tespit etmek i¢in haritalandirma siireci sirasinda barorefleks
tepkilerin minimum oranda kdrlesmesini ve haritalandirma sirasinda siniisiin elektrikle stimiilasyonundan
gelen duyulara hastanin cevap verebilmesinin saglanmasini saglamaktir.

Implantasyon prosediirii toplam intravenéz (TIVA) genel anestezi rejimi olarak veya suni bir servikal
pleksus bloguyla bilingli bir sedasyon rejimi olarak gergeklestirilebilir. Her iki rejim de benzer bir protokol
ile benzesmeyen dozajlar ve suni servikal blok kullanimi diginda benzer anestezi maddeleri kullanmaktadir.
Suni servikal pleksus bloguyla bilingli sedasyon rejimi, haritalandirma siireci sirasinda hastanin
sensasyonlara verdigi tepkileri izlemek ve intiibasyonu 6nlemek i¢in kullanilmaktadir. Kullanilan anestezi
rejimi, her hasta igin en iyi secenegi sunan implantasyon cerrahini ve anestezi uzmanini dikkatli bir sekilde
secerek uygulanmalidir.

Prosediir asagidaki ii¢ ana asamaya boliinmiistiir: 1) ciltteki kesikten karotis bifiirkasyona/siniise; 2) karotis
siniis haritalama ve sistemin test edilmesi; 3) cebin olusturulmasi, tiinelin yapilmasi ve yaranin kapatilmasi.

Karotis biflirkasyonun/siniis agik oldugu sirada (yani ilk asamada), bororefleksin minimum oranda
korlesmesini  saglayan narkotikler, benzodiazepinler, barbitiiratlar ve lokal anestezi gibi maddeler
kullanilabilir. Bugiine kadar, tercih edilen secenek, kisa yari 6mrii ve dozun hastanin ihtiyaglarina gore
titrilenebilmesi nedeniyle remifentanil olmustur. Remifentanil yiiksek dozlarda bradikardi indiiklemektedir
bdylece morfin verilmesi, ameliyat sirasinda gereken remifentanilin infiizyon oranmin azaltilmasina ve
anestezi ¢iktiginda analjezinin iyilesmesine yardimci olabilir. Haritalama prosediiriine hazirlarken, anestezi
basarili bir haritalandirmay1 kolaylastirmak igin ayarlanabilir. Buna uyandirmaktan kaginirken yeterli
anestezik derinligin korunmasi (genel anestezi rejiminde) ve benzodiazepin ve/veya barbitiirat maddelerinin
inflizyon orani ve kalp atim hiz1 ile dikte edilen narkotigin azaltilmas: da dahil olabilir.

Haritalandirma ve elektrot ekleme sirasinda (yani ikinci asamada) anestezi seviyeleri miimkiin oldugunda
stabil olmalidir. Baroreflekslerin koérelmesini minimize eden narkotiklerin, benzodiazepinlerin ve
barbitiiratlarin stirekli kullanimi bu asamada gergeklestirilebilir. Hasta giivenligi gerektirmedigi siirece
atropin veya glikopirolat kullanimindan kacginilmalidir ¢iinkii bunlar, karotis barorefleks yapma
haritalandirmasinin aktivasyonuna verilen tepkilerin bazilarim1 ortadan kaldirabilir ve Kkarotis siniis
elektrotun optimum lokasyonunun belirlenmesi daha zor olabilir.

En uygun elektrot lokasyonu belirlendikten, elektrot damara tam olarak takildiktan ve barorefleks testi
tamamlandiktan sonra (yani 2. asama tamamlandiginda), izofloran, desfloran, sevofloran, propofol ve
deksmedetominid gibi maddeler, yeterli anestezi seviyeleri elde etmek igin cebin olusturulmasi, tiinelin
yapilmasi ve yaranin kapatilmasi (yani ii¢iincli asamada) kullanilabilir. Ayrica, nitréz oksit implantasyon
prosediiriiniin tim agamalarinda diger anestezi maddelerine ek olarak basarili bir sekilde kullanilmaktadir
ve kiimiilatif midazolam veya barbitiirat dozlarin1 azaltmakta ve uyanma riskini azaltmakta yardimci
olabilir.

Bilingli sedasyon rejimi kullanilirsa, karotis barorefleksi birakarak haritalandirmaya zarar verebilecek derin
servikal bloklarin engellenmesine caba gosterilmelidir. Ayrica, karotis artere dogrudan lokal anestezi
maddeleri (6rnegin, lidokain) enjekte etmekten kaginin.
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NOT: Hastanin anatomisine dayanarak gerekli u¢ uzunlugunu belirleyin.

Ag¢madan Once, zarar goriip gormediginin veya sterilliginin bozulup bozulmadiginin tespiti i¢in paket
incelenmelidir.

Etiketin iizerinde belirtilen sicaklik aralig1 disinda asir1 sicakliklara maruz kalmissa veya paket ya da paket
izolasyonu zarar gdrmiisse sistem paketini agmayin. Paketi acilmamis halde CVRx'e iade edin.

IPG paketini agmadan dnce, IPG ile bir iletisim seansi kurun. Rapor edilen batarya voltaji 2,85 V'den azsa,
paketi agilmamus bir sekilde CVRx'e iade edin.

IPG, Karotis Siniis Ug, Implant Adaptorii ve Implant Araci STERIL halde ve TEK KULLANIMLIK
olarak tedarik edilmektedir. Paket agilmigsa veya hasarliysa kullanmayin. Bu {riiniin tekrar kullanilmasi
bozulmasina veya 6liim gibi olumsuz olaylara neden olabilir.

Paketi agmak i¢in sunlari yapin:

1) Tabui elinize alin ve dis mahfazasini geriye dogru soyun.

2) Steril teknigi kullanarak, i¢ tepsiyi kaldirin.

3) Tabui ig tepsiden kavrayin ve igindekileri agiga ¢cikarmak i¢in i¢ Srtiisiinii soyun.
4)  Uriinii ¢ikarn.

implantasyon ve Haritalandirma Prosediirii

NOT: CSL' ele alirken, ucun gévdesini veya elektrotun aktif bolgesini metal cimbizla veya kiskagla
kavramayin. Implant Aleti, elektrotu ele almaya ve kontrol etmeye mahsus bir arag olarak saglanmaktadir.

NOT: Karotis siniis haritalandirma ve test sirasinda, 6zellikle genel anestezi altinda, bradikardi daha yiiksek
stimulus yogunluklarinda indiikte edilebilir. Terapi durduruldugunda bradikardiye son verilmelidir. Bu su
sekilde yapilabilir:

e haritalandirma sirasinda Testi Durdur diigmesine basarak veya
e elektrotu karotis siniisten ¢ikararak.

Asagidaki prosediir adimlart sistemin implantasyonunu gergeklestirmek igin tek tarafli, azaltilmig kesikli
cerrahi protokol (<1 in¢ veya 2-3 cm cilt kesikli) i¢in bir cergeve tespit etmektedir. Basarili bir
implantasyon saglamak ve hastaya gore degisen durumlara cevap verebilmek igin implantasyonu yapan
cerrahin takip edecegi gercek implantasyon adimlari ve kesiklerin/diseksiyonlarin boyutu burada
gosterilenden farkli olabilir.

Asagidaki adimlar, bir CSL ile tek tarafli implantasyon i¢in tanimlanmigtir. Tiinel boyutunu minimize
etmek i¢in CSL ve IPG'nin ayn tarafa implant edilmesi 6nerilmektedir. Ancak, gerekirse u¢ IPG'nin karst
tarafina yerlestirilebilir (50 cm'lik u¢ gerekecektir). CSL ve IPG'nin yerleri implantasyonu yapan cerrahin
takdirindedir.

1) Siirekli hemodinamigin veya hemodinamik degerlendirmeye yonelik diger invazif veya invazif
olmayan aletlerin izlenmesi i¢in arteryal hat.

2) Hastay1 ameliyata hazirlayin ve ortiin.

3) Hastanin bagini ve boynunu ameliyat i¢in gerekli pozisyonu simiile edecek sekilde yerlestirin.
Konumu, ameliyat dncesinde yapilan degerlendirmelere (6rnegin dubleks ultrasonografi) ve
cerrahin takdirine gore belirlenecektir.

4) Tlk kesigi atmadan 6nce, karotis bifiirkasyonunun seviyesini tespit etmek ve isaretlemek icin ve
ylizdeki damar1 tespit etmek i¢in ultrasonu kullanin (yiiz damari, akis boliiciiniin dogru bir sekilde
tespit edilmesini saglamak i¢in bir ¢esit saglamadir). Ayrica miimkiinse karotis siniisii karakterize
edin.

e Kesik oncesi yapilan bu ultrason degerlendirmesi, yerin tespitinde ve kesik boyutunun
kiiciiltiilmesinde ¢ok dnemlidir.
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5) Karotis siniisiin lizerinde (dikey veya egik) ortalanmis olan ciltte 2-3 c¢m bir kesik agin.

IMPLANTASYON PROSEDURU

6) Kesigi, subkiitanoz dokular ve platizma boyunca siirdiiriin.

o Kiiciik kesikte diseksiyon sirasinda retraktor (6rnegin Henley) kullanimi faydali olabilir.
7) SCM'nin medial tarafi disekt edilir.
8) Gerekirse, atipik hipoglossal siniri kontrol ettikten sonra yiiz damarint baglayin ve boliin.
9) SCM daha sonra karotid siniis agiga ¢ikacak sekilde yana dogru ¢ekilir.
10) i¢ juguler damari tespit edin ve koruyun.

11) Ortak karotis arterin suni tarafini agiga ¢ikarin ve karotis siniislin suni tarafi boyunca disekt edin.
Implantasyon prosediirii igin karotis bifiirkasyonun tam dairesel mobilizasyonu gerekmez ¢iinkii
cogunlukla karotis siniisiin karotis biflirkasyonla temas etmeyen kismi haritalandirilir.  Bu
yiizden, implantasyon prosediiriinde i¢, dig ve ortak karotis arterlerinin tam dairesel diseksiyonu
onerilmez.

e Ic¢ ve dis karotis arterler arasindaki dokular disekt etmeyin (yani karotis centik).

12) Elektrotun haritalanmasi ve son yerlestirme i¢in karotis siniisii agiga ¢ikarin. Rheos pivotal
deneyinde ve klinik dncesi ¢aligmalarda yapilan gézlemler, haritalandirma igin lokasyonlardaki
dis zarm gevresindeki tabakanin (dis zar1 agiga ¢ikaracak sekilde) tamamen alinmasinin faydali
olabilecegini géstermistir. Bu, karotis arterin yiizeyi boyunca kolayca gelisen diizlem boyunca
disekt ederek ve damarlardan kolayca disekt olarak uzaklasan gozenekli dokulari ¢ikararak
yapilmaktadir.

e Haritalandirma ve elektrot sabitleme, karotis siniisiin yiizeysel olarak agiga ¢ikarilmasini ve
karotis siniise en yakin ortak karotis arterin yiizeysel olarak aciga ¢ikarilmasini gerektirir.
Normalde, ortak karotis arterin yilizeysel olarak aciga ¢ikarilmasi karotis siniisiin altinda 1 ila
1,5 em’ye kadar uzanir. Bu siire¢ sirasinda, bifiirkasyon (i¢ ve dis karotis arterleri arasindaki
dokular) igerisinde diseksiyondan ka¢inin, Vagus ve Hipoglossal sinirleri tespit edin ve
koruyun ve karotis siniis ile biflirkasyonunun manipiilasyonunu minimize edin.

e Budiseksiyon sirasinda, arterler daha suni bir konuma dogru kavis yapma ve kismen déonme
egiliminde olabilir. Bu zaman zaman arterlerin biikiilmesine neden olacaktir bu durumda
kesigin bu gecis i¢in daha nazik bir kavis almasina izin vererek diseksiyonun boylu boyunca
uzatilmasi gerekecektir.

o Karotis siniis dogrudan bifiirkasyonda olmayabilir; iginde, diginda veya bifiirkasyon
seviyesinde bulunabilir.

13) Implant Adaptérii 5030 i¢in kullanim talimatlar:

Karotis siniis tam olarak aciga ¢ikarildiginda, haritalandirma igin hazirlik yapilacaktir. Lokal
anestezi cildin altina verilerek yiikseltilmis bir bdlge olusturur. IPG cep bdlgesindeki subkiitandz
dokulara 16-18 O6l¢li uygulama ignesi (minimum 5 cm uzunlugunda) yerlestirin. Subkiitandz
dokularda igne cilde yaklasik olarak paralel olmali, dikey olmamalidir. implant Adaptdriinii
(Model 5030) ug terminal pimine ve ignenin metal kismina baglaym. Implant Adaptorii
terminalini IPG basligina baglaym ve tork anahtarini kullanarak tespit vidalarini sikin (elektrik
kontag1 igin 2 tespit vidasi gereklidir). Bkz. Sekil 12. igne ve dokunun yeterli sekilde temas
etmesini saglamak i¢in igneye salin enjekte edin.
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I Neo Ug
Gegici Anot L Model 103x
IPG cep tarafina (minimum 5 /
cm Uzunlugunda) subkaten6z
olarak yerlestirilen 16-18 dlcu

salin yikamali igne

Haritalama Adaptoru
Model 5030

Beyaz Kablo - Katot
Mavi Kablo - Anot

‘o Qs

Adaptérden Krokodil e

1 cvnq

k/ ID# 002258
Sekil 12: Sistemin Haritalandirma Konfigiirasyonu - implant Adaptorii Model 5030 igin

14) implant Adaptérii 5033 icin kullanim talimatlari.

Karotis siniis tam olarak aciga ¢ikarildiginda, haritalandirma i¢in hazirlik yapilacaktir. IPG cep
bolgesindeki subkiitandz dokulara 16-18 olgli uygulama ignesi (minimum 5 c¢cm uzunlugunda)
yerlestirin. Subkiitan6z dokularda igne cilde yaklasik olarak paralel olmali, dikey olmamalidir.
Haritalandirilacak ucu tercih edilen IPG basligi blok konumuna baglayin ve tork anahtarini
kullanarak tespit vidalarini sikin (elektrik kontagi igin 2 tespit vidasi gereklidir). Implant
Adaptériiniin pensini IPG kilifinin ana gévdesi (metal boliim) iizerinden kaydirin. Sonra implant
Adaptériinden krokodil pensi ignenin metal béliimiine baglaym. Bkz. Sekil 13. igne ve dokunun
yeterli sekilde temas etmesini saglamak i¢in igneye salin enjekte edin.

Gegici Anot Neo Ug

IPG cep tarafina U Model 103x
(minimum 5 cm
Uzunlugunda)

subkatendz olarak
yerlestirilen 16-18 olgl
salin yikamali igne

implant Adaptérii
Model 5033

I

Krokodil Pens

ID# 00224B

Sekil 13: implant Adaptorii Model 5033 igin Sistemin Haritalandirma Konfigiirasyonu
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Sekil 14: implant Adaptérii Model 5033 igin implant Adaptorii Konfigiirasyonu ve IPG Baglantisi

15) Alternatif adaptorsiiz secenek icin talimatlar.

Alternatif bir secenek de IPG cebini olusturmak, IPG'yi cebe yerlestirmek ve IPG'yi igne yerine
doniis anotu olarak kullanmaktir. Bu durumda, ucu dogrudan IPG basma baglaymm ve tork
anahtarini kullanarak tespit vidalarini sikin. Kullanilmayan porta bir port fisinin yerlestirilmesi ve
tork anahtar1 kullanilarak tip tespit vidasinin sikilmasi Onerilmektedir. Bu secenegi
kullandiginizda:

o Enfeksiyon riskini azaltmak i¢in ek 6nlemler alin

e PG cebinin olusturulmasi tipik olarak ek anestezi gerektirdiginden anestezi ekibiyle
koordine olun.

16) Implant Aletini elektrotun inaktif tarafinda yer alan tokaya takin (bkz. Sekil 15). Haritalandirma
stirecini kolaylastirmak igin alet biikiilebilir.

m&f_-% R - SRR
Sekil 15: Tokali implant Aletine takilan toka ucu

17) Karotis siniisiin ucunu ve Implant Aleti (strateji 6rnegi igin bkz. Sekil 16) haritalandirma
alanlarim1 asagidaki sirayla kullanarak kan basinci igin karotis siniisii sistematik olarak
haritalandirin (lokasyonlar i¢in sekle bakin).

A. Bifilirkasyona komsu agiga ¢ikarilmig i¢ karotis arterin anterior tarafindan baslayin (bkz.
Bolim A, Sekil 16)

B. I¢ karotis arterin tabanim serbest duvarin iistiine gecin (dis karotisin karsis1) (bkz. Bolim
B, Sekil 16)

C. Bifiirkasyonun tam altindaki ortak karotis artere gegin (bkz. Boliim C, Sekil 16)

D. C'de ortak karotis civarinda daha derine, B'den asagi, A'dan capraz sekilde gidin (bkz.
Boliim D, Sekil 16)

E. Bifiirkasyonun iizerinde daha fazlasimi aciga ¢ikarin ve eger optimal lokasyon tespit
edilmezse karotis siniisiin arka tarafindaki konumlar1 diisliniin (bkz. Bolim E, Sekil 16)
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F. Bu lokasyon civarindaki kiiciik alt boliimleri haritalandirarak en iyi yanitla lokasyonu
optimize edin

Not: Haritalandirma sirasinda, elektrotun ve destekginin karotis siniise olan tiim temasini hafif
bir basingla koruyun (elektrot ile damar deformasyonunu minimize edin).

Yiksek
Orta
Dusuk

Sekil 16: Agiga Gikarilmig Karotis Siniis Uzerindeki Farkli Lokasyonlar igin Sistematik Haritalandirma Stratejisi.

Terapilerin biri igin Diizenleme ve Test diigmesine basin.

Not: Uygun elektrot lokasyonunu bulmaya yonelik haritalandirma, barorefleksin stimiilasyona
tepkisinin degerlendirilmesini gerektirir. Implantasyon sirasindaki en tutarli tepki intra arteryal
hattan veya parmak agzi pletismografisinden alinan kalp atim hizi ve kan basinci 6l¢iimlerinden
elde edilir. Ayrica sistemik vaskiiler rezistans da kullanilabilir ancak bu tiim merkezlerde
bulunmayabilir. Her durumda, elektrot implantasyonunda rehberlik etmesi i¢in bu
parametrelerden en az bir tanesinde degisiklik olmasi beklenir.

Haritalandirma icin stimiilasyon siireci séyle olmalidir:

a. Her iki yolun se¢imini de kaldirm. Pimdi Test Et’e tiklaymn ve hemodinamik ve/veya
fizyolojik parametreleri 6lgmeden once istenen siire boyunca beklemek igin Gegen Siireyi
kullanin.

b. Tepki testini baslatin.

Istenilen yolun kutusunu isaretleyin ve biiyiikliigii 6 mA olarak, puls genisligini 125 us ve
frekans1 80 pps olarak ayarlayin. Terapiyi baslatmak i¢cin Pimdi Test Et’e tiklayimn.
Hastanin terapiye olan duyarliligini test etmek i¢in dncelikle daha diisiik akimlar test
edilebilir. Daha yiiksek puls genisliklerinde 5-10 mA biiyiikliigii gerekli olabilir. Karotis
siniis haritalandirma sirasinda her test aktivasyonunun siiresi, tipik olarak 30-60 saniye
icinde belirlenebilen hemodinamik tepkiyi belirlemeye yeterli olmalidir fakat 120 saniye
veya daha fazla siirebilir.

d. Su hallerde diisiik ayarlarin (Kapali dahil) kullanilmasi1 6nerilmektedir:
= Hemodinamikle ilgili degisiklikler olusursa veya
= Sorunlu doku stimiilasyonu fark edilirse veya

* Implant edilen diger herhangi bir elektrikli cihazin izlenmesi istenmedik etkilesim
gosterirse (bkz. Bolim Cihaz Etkilesim Testi, “9”) veya

= Tehlikeli olma riski tasiyan baska hasta tepkileri gozlenirse
Hemodinamik ve/veya fizyolojik tepkiyi 6l¢iin ve kaydedin.
Terapiyi sonlandirmak i¢in Testi Durdur diigmesine basin.
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18) Optimal lokasyon tespit edildiginde, asagidakileri gz oniinde bulundurarak elektrotu karotis
siniisiin dig zarina dikin.

Optimal lokasyonu doku kalemiyle isaretlemek faydali olabilir.

Amag, elektrotun giivenli bir gekilde takilmasini saglamak, elektrot ile arter arasinda
o ve destekleyici ile arter arasinda
o 1lyi bir temas kurmaktir.

Alt1 5-0 veya 6-0 absorb edilemeyen, monofilament siitiirlerin (6rnegin Prolen)
yerlestirilmesi 6nerilmektedir. Yaklasik lokasyonlar i¢in bkz. Sekil 17.

Implant Aleti dikis i¢in ucu stabil hale getirmekte kullanilabilir (6zellikle ilk siitiirii).

Stittirler (6zellikle ilk siitiir) kiiclik kesikten yerlestirilebilmesi i¢in paragiit teknigi
gerektirebilir.

Siittirler dis zar1 ve elektrot destekleyiciyi i¢ine almalidir (bkz. Sekil 18).

Birkag siitiirle (6rnegin iki ya da {i¢) elektrotu saglama aldiktan sonra, konumun yeterliligi,
elektrota kisaca test akimi uygulayarak teyit edilebilir.

Dogru konumu teyit ettikten sonra, elektrotun inaktif tarafindaki toka ¢ikarilmali veya en
azindan elektrotun dikilmesini ve elektrotun artere uygunlugunu daha hizlandirmak i¢in
kesilmelidir.

Son iki veya iig¢ siitiirle elektrotun sabitlenmesi islemini tamamlayin.

Sekil 17: Onerilen Siitiir Lokasyonlari
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v Sle=
Sennsn®

ID# TOO117A
Sekil 18: Sitiiriin Derinligi

e Gerilim azaltic1 bir dongii saglanabildigi siirece elektrotun dikilmesinin ardindan ug
gdvdesinin yonil cok 6nemli degildir. Miimkiinse, u¢ gévdesinin tercih edilen yonii, artere
paraleldir. Son yon, hastanin 6zel anatomisini ve son elektrotun konumunu dikkate
almalidir (sonraki resimler, u¢ gdvdesinin yoniinii ice dogru olarak gdstermektedir).

Son U¢g Konumunun Dogrulanmasi
19) Siitiiriin sabitlenmesi iglemi tamamlandiktan sonra, dogru konumlandirmay: test ettirmek igin son
stimiilasyon gerceklestirin.
a. Temel hemodinamik ve/veya fizyolojik 6l¢iimleri kaydedin.
Tepki testini baglatin.

Istenilen yolun kutusunu isaretleyerek ve Pimdi Test Et’e tiklayarak CSL aktivasyonunu
bagslatin (tipik olarak 2 mA'da ve 65 us'da).

d. Su hallerde diisiik ayarlarin (Kapali dahil) kullanilmas1 6nerilmektedir:
» Hemodinamikle ilgili degisiklikler olugursa veya
= Sorunlu doku stimiilasyonu fark edilirse veya

* Implant edilen diger herhangi bir elektrikli cihazin izlenmesi istenmedik etkilesim
gosterirse (bkz. Bolim Cihaz Etkilesim Testi, “9”) veya

= Tehlikeli olma riski tagiyan bagka hasta tepkileri gozlenirse
Yaklagik 1 dakika bekleyin.
Hemodinamik ve/veya fizyolojik tepkileri kaydedin.

1-2 mA inkrementlerinde akimi artirin ve e-f adimlarindaki talimatlari izleyin.

I

Maksimum 12 mA'da veya d adiminda siralanan durdurma noktalarindan birine
ulasildiginda veya yeterli bir hemodinamik ve/veya fizyolojik tepki 6l¢iildiigiinde testi
durdurun.

i.  Terapiyi sonlandirmak i¢in Testi Durdur diigmesine basin.
j- Buasamada gegici anot ignesi ¢ikarilabilir.
NOT: Prosediiriin haritalandirma ve u¢ dikme agamalarini tamamladiktan sonra, antestezi rejimi,

icapg1 anestezi uzmani tarafindan olasi kdreltme etkilerine bakilmaksizin proforol veya tercih
edilen bagka maddeler icerecek sekilde degistirilebilir.
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Gerilimin Azaltilmasi, Tiinelin Yapilmasi ve Cebin Olusturulmasi
20) Gerilim azaltic1 dongiiyii elektrot ile siitiir tabinin arasina, ucun govdesine yerlestirin (6rnegin
bkz. Sekil 19).
¢ Gerilim azaltic1 dongiiniin ¢apinin yaklagik 1 in¢ (2-3 cm) oldugundan emin olun.

o Siitiir tab1, ortak karotis arterin veya dis karotisin dig zar tabakasina dikilmelidir (hastanin
anatomisine bagli olarak i¢ veya medyal/yan lokasyon). Dongiiniin lokasyonu, bu siitiir
tabinin lokasyonuna gore degisiklik gosterebilir.

Sekil 19: Gerilim Azaltici Ornegi

21) Ortak karotis arterin suni yoniinde, sternokleidomastoyid kasmin derinliginde, servikal kesikten
kaudal olarak sternokleidomastoyidin sternal ve klavikiiler baslarma dogru uzayan bir tiinel
baslatilmalidir.  Alternatif olarak, 20) adiminda tarif edilen gerilim azaltici dongiiniin
formasyonundan oOnce bu gergeklestirilebilir. Bu adimm gerilim azaltict dongiiniin
bicimlendirilmesinden o6nce ya da sonra gergeklestirilmesine bakilmaksizin, bu asamada
elektrotun veya ug¢ govdesinin tizerinde traksiyonu dnlemek i¢in 6zel gosterilmelidir.

22) 13) adiminda tamamlanmamissa, infraklavikiiler lokasyonda IPG cebi igin cilt kesilir ve
diseksiyon pektoralis major fasya seviyesine kadar agagi gekilir.

¢ Subkiitanoz veya subfasiyal diizlemde cebin bigimlendirilmesi, kisisel tercihe ve hastanin
anatomisine baglidir.

e Hastanin anatomisi veya 6nceki bir cihaz implantasyonu nedeniyle engellenmedigi siirece
cep, ugla/elektrot implantiyla ayni tarafa yerlestirilmelidir.

e Ug govdesinin cepteki IPG ile temas etmemesini saglamak icin cebin olusturulmasi
strasinda 6zen gosterilmelidir. Ug gdvdesinin gereksiz kisminin gerilim olmadan
sarilmasini ve IPG'nin gévdesinden uzak durmasini saglamak amaciyla IPG cebinin en
sefalad yoniinde ek bir subkiitanoz alan olusturarak bu gergeklestirilir.

e [PG'nin yonii dikkat gerektirmektedir ¢ilinkii tespit vidalar1 IPG'nin oldugu tarafta Neo
etiketi ve port etiketi ile degerlendirilmektedir (diger tarafa cihazin modeli ve seri
numaralar1 yer almaktadir).
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o IPG hastanin sag tarafinda yer almaktadir.

Cep gogiis duvarinin sag tarafina yerlestirildiginde neo etiketi disartya dogru (yani
cerraha dogru) bakiyorsa, u¢, IPG'nin hastanin saginda kalan kismindan ¢ikmaktadir
bu da, ucun gereksiz kisminin yerlestirilmesi i¢in IPG cebine yandan bir uzatma
yapilmasini gerektirecektir. Cep gdgsiin sag kisminda yer aldiginda yandan uzatma
yapmaktan kaginmak i¢in, cihaz neo etiketi igeriye (yani torasik bosluga) bakacak
sekilde implant edilebilir boylece cebin uzatma kismi, IPG cebine medyaldir.

o PG hastanin sol tarafinda yer almaktadir.

Cep gogiis duvarinin sol tarafina yerlestirildiginde Neo etiketi disariya dogru
bakiyorsa, uzatma kismi, IPG cebine medyaldir.

23) 21) adiminda baslanan servikal tlineli SCM'nin sternal ve klavikiiler baslar1 arasindaki alanin
seviyesindeki servikal kesikten sternokleidomastoyid kasinin derinliginde tamamlayn.

24) Klamp servikal tiinele sokulan bir parmakla iletisime gecene kadar SCM'nin baslart arasindaki
subkiitanoz diizlemde IPG cebinin yan yoniinden bir klamp gegirin. Tiinel tamamlandiginda,
servikal cepten tiinelin icine dogru kaudal olarak bir kateter (6rnegin 14 Fr Red Robinson)
ilerletin.

25) 14 Fr Red Robinson Kkateteri (veya benzeri bir cihazi) klamp ile kavraym ve bunu tiinelden
gegirin.
26) Konektorii Red Robinson katetere yerlestirerek ucun gévdesini tiinele getirin.
e Tiinel olusturma siireci sirasinda elektrotta veya siitiir tabinda traksiyonu veya gerilimi
onleyin.

NOT: CSL'i ele alirken, ucun govdesini veya elektrotun aktif bolgesini metal cimbizla veya kiskagla
kavramayin.

Ucun Baglanmasi ve Yaranin Kapatilmasi
27) CSL'1 IPG'ye baslayin.
NOT: Sol u¢ IPG'nin iist baslik portuna ve sag ug da alt baslik portuna baglanmaktadir.
e Miimkiinse, Implant Adaptériinii IPG baslik portundan ¢ikari.

e Ucun sonunu agiga ¢ikarin. Ucun sonundaki her tiirlii kani ve dokuyu temizleyin ve IPG'ye
baglamadan 6nce ekte herhangi bir hasar olup olmadigini inceleyin.

e Sonunu uygun baslik portuna takin. Sonu takmadan dnce sizdirmazlik figine tork anahtarini
yerlestirmeniz faydali olabilir.

e Tespit vidasi bloklar1 arasinda goriilebilen sizdirmazlik elemanlarina bakarak terminalin
basliga tam olarak yerlesmis oldugunu gorsel olarak dogrulayin (bkz. Sekil 20 ve Sekil
21).

e Ug takili port i¢in, tork anahtar1 klik sesi ¢ikarmaya baglayana kadar tespit vidalarinin her

birini tork anahtarini kullanarak saat yoniinde sikin. IPG her ug portu igin 2 tespit vidasi
icermektedir; terapi ucunu baglarken her ikisinin de sikilmis oldugundan emin olun.

e Ug terminalinde hafifce ¢ekerek ve dzdireng kontrolii yaparak diizgiin bir sekilde
baglandigindan emin olun.

NOT: Tork anahtar1 kullanilarak tespit vidalar1 tamamen sikilmadan IPG'ye elektrik baglantisi
kurulmaz. Tork anahtar1 kullanilarak baglantilar giivenceye alinana kadar terapi saglamaya
caligmayin.
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Her iki terminal sizdirmazlk
elamanina gorinir alanda yer
almaktadir (hem Ust hem de
alt baslik portlarr).

Sag Ug Portu
Sekil 20: IPG Basligina Terminalin Takilmasi (Dogru Takma)

Sadece bir terminal gérinur
alanda yer almaktadir (hem
Ust hem de alt baslik portlari).

o i =

Sekil 21: IPG Basligina Terminalin Takilmasi (Yanlis Takma)

28) Basligin iizerinde yer alan ve kullanilmayan ug portuna bir port fisinin takilmasi dnerilmektedir.
Port fisini kullanirken ugtaki tespit vidasi sikilmalidir.

29) Cep subkiitanoz lokasyondaysa, IPG'deki siitiir delikleri i¢in uygun bir sekilde ayrilmis olan iki
sitliric fasyaya yerlestirin. Bu emilemeyen siitiir 0 veya 1-0 olmalidir (Ethibond, Ipek veya
Prolen).

30) Siitiirt, IPG bashigindaki siitiir deliklerinden yerlestirin.
31) IPG'yi cebe yerlestirin.
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32) Ug govdesinin fazlasinmi dikkatli bir sekilde sarin ve IPG'nin (Sekil 22) yanina, u¢ gdvdesinin
fazlas1 dogrudan IPG'nin (Sekil 23) oniinde veya arkasinda olmayacak sekilde yerlestirin. Ug
govdesinin gerilmediginden ve elektrot ile IPG cebi arasindaki yolda gevsek oldugundan emin
olun.

1@ i
CVRX'|
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Sekil 22: Ug Govdesinin Fazlasinin Dogru Yerlestirilmesi

Basliktan ciddi derecede yanlis ug agisi . Ucun IPG arkasinda yanlis yerlestiriimesi
Sekil 23: Ug Govdesinin Fazlasinin Yanhsg Yerlestirilmesi

33) IPG'yi fasyaya tutturmakta kullanilan siitliri baglayimn.
34) Sabfasyal cep kullanilirsa, fasyay1 IPG'nin iizerine kapatin.
35) Cebi antibiyotik soliisyonla 1slatin.

36) Elektrik baglantilarinin yeterliligini saglamak i¢in sistemin 6zdirencini kontrol edin. Net 6zdireng
Ol¢iimii i¢in IPG'nin cepte olmasi gerektigini unutmayin.

37) Kesikleri lokal anesteziyle sizdirmay diisiiniin.
38) Kesikleri cerrahin normal uygulamasiyla kapatin.

39) Radyografla ilk in situ konfigiirasyonunu belgelendirin.
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IMPLANTASYON PROSEDURU

Taburcu Oncesi Cihazin Test Edilmesi

1.

Hasta koltukta veya hastane yataginda yaklagik 45°-90° derecelik agiyla oturtulmalidir. Hasta,
hemodinamik ve/veya fizyolojik 6l¢iimleri alinmadan 6nce en az 5 dakika boyunca sirt1 ve kollar1
desteklenerek oturtulmalidir. Terapilerin biri i¢in Diizenleme ve Test diigmesine basin.

Temel hemodinamik ve/veya fizyolojik degerleri 6l¢iin.

Istenilen yolun kutusunu isaretleyerek ve Pimdi Test Et’e tiklayarak CSL aktivasyonunu baslatin (tipik
olarak 2 mA'da ve 65 us'da).

Su hallerde IPG'nin diisiik ayarlarinin (Kapaly dahil) kullanilmasi 6nerilmektedir:
e Hemodinamikle ilgili degisiklikler olugursa veya
e  Sorunlu doku stimiilasyonu fark edilirse veya

e Implant edilen diger herhangi bir elektrikli cihazin izlenmesi istenmedik etkilesim gosterirse (bkz.
Boliim Cihaz Etkilesim Testi, “9”’) veya

e  Tehlikeli olma riski tastyan baska hasta tepkileri gézlenirse

Yaklasik 1 dakika bekleyin.

Hastanin hemodinamik ve/veya fizyolojik tepkisini kaydedin.

Ayarlar1 optimum hale getirmek i¢in 2-6. adimlar1 puls biiytikliiglinii artirarak tekrar edin.

Istenirse benzer bir siire¢ kullanilarak bagimsiz olarak test edilebilecek diger parametreler arasinda puls
genisligi, frekansi ve yolu (gegerliyse) yer almaktadir, ancak bunlarla sinirli degildir.

Ek Ug implanti (gerekirse)

Daha sonraki bir tarihte ek bir ug gerekirse, implant prosediirii bu boliimde agiklanan adimlara benzerdir. Ancak,
ucun yerlestirilmesiyle ilgili birkac ek talimat vardir:

11. boliimde 1-6. adimlarda agiklanan IPG'nin ¢ikarilmasina dair adimlari izleyin.
o Port figini ¢ikarimn.
o  Geri kalan batarya 6mrii kabul edilebilir miktardaysa, IPG'nin degistirilmesi gerekmez

Yeni ug i¢in tiinelle etkilesimden veya dnceden implant edilmis olan ugla temastan kaginarak yeni yol
boyunca tiinel olugturulmalidir.

Ug konektorlerini IPG tizerindeki ilgili portlara takin ve Ucun Baglanmasi ve Yaranin Kapatilmasi,
boliim 10'da anlatildigi gibi implant1 tamamlamak i¢in 6nceden tarif edilmis olan, geri kalan adimlari
izleyin.
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IPG DEGISTIRME PROSEDURU

1 1 = IPG DEGiISTIRME PROSEDURU

Oneriler
IPG degistirme prosediirii, Onerilen Degistirme Zamaninda veya dncesinde gerceklestirilmelidir.
IPG'nin degistirilmesine yonelik cerrahi yaklagim ve teknikler prosediirii gerceklestiren cerrahin tercihlerine

gore degisiklik gosterecektir. Yaklasim ve teknikler degisiklik gosterse de, IPG'nin diizgiin ve giivenli bir
sekilde degistirilmesi i¢in esas gereklilikler bu boliimde siralanmaktadir.

Bu degistirme prosediiriinde tipik olarak lokal anestezi kullanilmaktadir.

Antibiyotik igerigi
Cilde kesik atildiktan sonra 30 dakika ic¢inde gram-pozitif igerik saglayan bir antibiyotik verilmesi ve
prosediiriin ardindan ameliyat sonrasinda 24 saat boyunca da bu antibiyotige devam edilmesi 6nerilmektedir.

Biten IPG'nin Cikariimasi

DIKKAT: Ucun IPG'nin ¢ikarilmasi igin planlanan kesik bdlgesinin altinda yer almadigim dogrulamak igin ilk
kesigi atmadan 6nce IPG ile ucun yerlerini elle muayene ederek bulun.

NOT: Cikarma prosediirii sirasinda, implant edilen uglara zarar vermemeye 6zen gosterin. Diisiik ancak etkili
giicte elektrokoteri, diseksiyon sirasinda uglara zararin zarar gérmesi riskini minimize etmekte kullanilabilir.
Ucun bozulmasimna neden olabilecek hasara yol agabileceginden CSL'in iizerinde veya yakininda nester
kullanmayin.

1. IPG ile telemetre seansi baglatin ve Durdur diigmesine basin. Raporu Kaydedin (isterseniz) ve Seansi
Sonlandirin.
Implant edilen IPG'nin {izerindeki klavikulanin icinde kesigi acin.

3. Elektrokoteri veya kor diseksiyon kullanarak IPG'ye dogru disekt edin. IPG'yi ¢ikarabilmek i¢in ucun
kisimlariin disekt edilmesi gerekebilir.

4. Tutturma siitiirlerini kesin. IPG'yi ¢ikarmadan dnce, uclarin konektodr portu baglantilarini kesmeniz
onerilmektedir (bkz. 5 ve 6. adimlar). IPG'yi cepten ¢ikarin.

5. Tork anahtarini kullanarak, her CSL konektoriiniin tespit vidalarini gevsetmek amaciyla tespit vidalarini
saat yoniiniin tersi yonde ¢evirin.

6. Sag ve sol uglarin (gegerliyse) tekrar baglarken diizgiin bir sekilde tespit edilebilmelerini saglayarak
CSL'leri IPG konektor portlarindan ¢ikarin.

7. IPG'yi steril alandan ¢ikarin.
8. Cikarilan IPG'yi incelenmesi ve diizgiin bir sekilde elden ¢ikarilmasi i¢in CVRx'e iade edin.

NOT: IPG'yi iade etmeden 6nce, CVRx Iade Edilen Mallar Yetki Setini edinin ve burada belirtilen prosediirii
takip edin.

Degistirilen IPG'nin implantasyonu

NOT: Degistirilen [PG'nin halihazirda hastaya implant edilmis olan ug¢ sistemiyle uyumlu oldugunu teyit edin.
IPG Model 2102, ug¢ modelleri 103x ile uyumludur ve IPG modeli 2101'i degistirmekte kullanilabilir.

IPG implantasyonu, Implantasyon Prosediirii Boliimii'nde Ucun Baglanmasi ve Yaranm Kapatilmasi,
boliim 10'da yer alan adimlar kullanilarak gergeklestirilmelidir.
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CIKARMA PROSEDURU

1 2- CIKARMA PROSEDURU

Oneriler

Tedaviyi yapan hekimin fikrine gore bu islem tibben gerekliyse, ucun ¢ikarilmasi ¢ok dikkatli bir sekilde
yapilmalidir.

Sistemin ¢ikarilmasina yonelik cerrahi yaklasim ve teknikler ¢ikarma islemini yapan cerrahin tercihlerine gore
degisiklik gosterecektir. Yaklasim ve teknikler degisiklik gosterse de, sistemin diizgiin ve giivenli bir sekilde
cikarilmasi i¢in esas gereklilikler bu boliimde siralanmaktadir. IPG'nn ¢ikarilmasi gerekirse, klinik duruma bagl
olarak elektrot(lar) (gegerliyse biri veya her ikisi de) ayni zamanda cikarilmak zorunda kalabilir ya da
kalmayabilir.

Antibiyotik icerigi - Enfekte Degil

Cihaz, enfeksiyon disinda nedenlerden &tiirii ¢ikariliyorsa, cilde kesik atildiktan sonra 30 dakika i¢inde gram-
pozitif icerik saglayan bir antibiyotik verilmesi ve prosediiriin ardindan ameliyat sonrasinda 24 saat boyunca da
bu antibiyotige devam edilmesi dnerilmektedir.

Antibiyotik icerigi - Enfekte

Cihaz enfeksiyon nedeniyle ¢ikariliyorsa ve kiiltiirler sorumlu bakterileri tespit etmigse, tespit edilen bakterilere
karst etkili olan antibiyotiklere ameliyat 6ncesinde baglanmali ve enfeksiyon belirtileri ortadan kalkana kadar
ameliyat sonrasinda da devam edilmelidir (normal sicaklikta, akyuvar hiicre sayimi ve diferansiyel akyuvar
hiicre sayimi). Aksi halde, ameliyat 6ncesinde genis spektrumlu antibiyotiklere baslanmasi ve ameliyat sirasinda
alman kiiltiirlerden kiiltiir ve duyarlilik sonuglar elde edildiginde antibiyotiklerin daraltilmasi dnerilmektedir.

IPG'nin Cikartilmasi

NOT: Diisiik ancak etkili giigte elektrokoteri, diseksiyon sirasinda uglara zararin zarar gérmesi riskini minimize
etmekte kullanilabilir. Ucun bozulmasina neden olabilecek hasara yol agabileceginden CSL'in {izerinde veya
yakininda nester kullanmayin.

1. IPG ile telemetre seansi baglatin ve Durdur diigmesine basin. Raporu Kaydedin (isterseniz) ve Seansi
Sonlandirin.
Implant edilen IPG'nin {izerindeki klavikulanin i¢inde kesigi agn.

3. IPG'ye kadar disekt edin. IPG'yi ¢ikarabilmek i¢in uglarin kisimlarmin disekt edilmesi gerekebilir.

Tutturma siitiirlerini kesin. IPG'yi ¢ikarmadan dnce, uglarin konektor portu baglantilarini kesmeniz
onerilmektedir (bkz. 5 ve 6. adimlar). IPG'yi cepten ¢ikarin.

5. Tork anahtarim kullanarak, her CSL konektoriiniin tespit vidalarin1 gevsetmek amaciyla tespit vidalarini
saat yoniiniin tersi yonde ¢evirin.

CSL'leri IPG konektor portlarindan ¢ikarin.
IPG'yi steril alandan ¢ikarin.
8. Cikarilan IPG'yi incelenmesi ve diizgiin bir sekilde elden ¢ikarilmasi icin CVRx'e iade edin.

NOT: IPG'yi iade etmeden 6nce, CVRx lade Edilen Mallar Yetki Setini edinin ve burada belirtilen prosediirii
takip edin.
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CIKARMA PROSEDURU

CSL'nin Cikartiimasi

1.

10.
11.

12.

13.
14.

IPG ile telemetre seansi baslatin ve Durdur diigmesine basin. Raporu Kaydedin (isterseniz) ve Seansi
Sonlandirin.

Ug govdesinin/govdelerinin ve karotis siniis elektrotun/elektrotlarin ¢ikartilmasi hazirlanirken, ameliyat
raporu gibi implantasyon kayitlarini gézden gecirin. Bu belgeler elektrotun temas halinde oldugu ilgili
bolgesel anatomik yapilar 6rnegin bifiirkasyonla, iist tiroit damarlartyla, hipoglossal ve vagus sinirleriyle
olan anatomik iliskileri hakkinda ve ucun tam olarak ¢ikarilmasini saglayacak sekilde elektrotun ne kadar
in-situ oldugu konusunda fikir verebilir.

Bir ucu ¢ikartmak i¢in, karsilik gelen karotis biflirkasyonun tizerine bir kesik atin.

Servikal kesigin kaudal kisminda CSL gévdesini tamamen ag¢iga ¢ikarmak i¢in disekt edin. Elektrotun en
kaudal ucuna ulasana kadar u¢ gévdesini kraniyal olarak serbest birakin. Elektrotla temas halinde olan
bolgesel yapilarin gézden gegirilmesi i¢in implantasyon ¢alisma belgelerine referansta bulunulmalidir. Bu
ve sonraki diseksiyonlarda vagus siniri tespit edilmekte ve korunmaktadir.

Elektrotun karotis siniis dis zarina dikildigi noktalart disekt edin.
Elektrotu ve siitiir kanadini takmakta kullanilan stitiirleri kesin.

NOT: Cevredeki dokularin zarar gérmesini engellemek igin siitiirlerin elektrotun yiizeyinde kesilmesi
onerilmektedir.

Ug govdesine kibarca traksiyon uygulayin ve kaudaldan kraniyala dogru saran yara dokusunu ag¢in. Karotis
siniis elektrotun kaudal sinirtyla karsilasana kadar buna devam edin. Hipoglosal sinirin zarar gérmemesi
i¢in 6zen gostererek, saran yaka dokusunun kilifint agin ve elektrot destekleyiciyi karotisin dis zarina
tutturan siitiirleri kesin. Elektrotu karotis siniisten ¢ikarmak i¢in dikkatlice ¢ekin.

NOT: Elektrot saran lifli dokudan kayarak ¢ikmazsa, daha fazla mobilizasyon gerekecektir.

Tork anahtarini kullanarak, gevsetmek amaciyla tespit vidalarini saat yoniiniin tersi yonde gevirin.
CSL'lerin IPG konektor portlarina olan baglantisini kesin.

Ug govdesini saran yara dokusunun kilifin1 agmak i¢in CSL gdvdesinin gevresine kii¢iik bir klamp takin.
Servikal kesikten CSL'i ¢ikarmak i¢in dikkatlice ¢ekin.

NOT: Bu prosediirle ug ¢ikarilamazsa, IPG cebinin seviyesinin tizerinde transeksiyon veya yara dokusu
kilifinin ardisik dilatasyonu gibi bagka manipiilasyonlarin yapilmasi gerekecektir.

CSL bilesenlerini dezenfekte edin ve biyolojik tehlike uyarisi olan keseye veya baska bir kaba iki kez
sizdirmaz uygulamak suretiyle yerlestirin.
Cikarilan CSL'i incelenmesi ve diizgiin bir sekilde elden ¢ikarilmasi igin CVRx'e iade edin.

Her tiirlii yeni bilegenlerin implantasyonu i¢in Boliim 10'deki prosediirleri takip edin.

NOT: CSL'i iade etmeden dnce, CVRx Iade Edilen Mallar Yetki Setini edinin ve burada belirtilen prosediirii
takip edin.
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HASTALAR ICIN TALIMATLAR

1 3- HASTALAR iCiN TALIMATLAR

Asagidaki bilgiler sistem implant edilen hastalara verilmelidir.
e Sistem; ilaglar, diyet, egzersiz ve hayat tarzinda yapilan degisiklikler gibi terapi onlemlerinin yerine
geemesi igin degil, bunlara ek olmasi igin saglanmaktadir.

e Sistem implantasyonu, hastalarin metal tarama giivenlik sistemi olan kamu kurumlarinin giivenlik
personellerine bilgi vermek i¢in kimlik kart1 tagimalarini gerektirmektedir.

e PG biriminin bataryalarinin tikenmesi nedeniyle periyodik olarak degistirilmesi gerekmektedir.

e Sistem implantasyonu, hastalarin sistemin nasil ¢alistiginin ve terapiye cevap verip vermediginin kontrol
edilmesi i¢in diizenli olarak kontrol edilmek {izere muayeneye gelmelerini gerektirmektedir.

e Hastalar asagidaki semptomlardan herhangi birini yasiyorsa hekimleriyle iletisime ge¢melidir.

o Hastalar terapiyle alakali olabilecek semptomlar yagamaktadir. Semptomlar arasinda ucun elektrot
uclarmin sira disi stimiilasyonu, boyun kaslarinda hafif karincalanma veya segirme, ylirlimekte
veya yutmakta zorlanma yer almaktadir.

o Artan bag donmesi, bayginlik hissi, bayilma hissi, gogiis agrisi, artan nefes darligi veya 6dem
yasamaktadir.

o Sistolik basinglar1 90 mmHg'nin altina diismekte ve/veya diastolik basinglart 50 mmHg'nin altina
diismektedir.

o Kalp atim hizlar1 50 BPM'nin altina diigmektedir.

Uyarr: Kisa dalga, mikrodalga veya terapdtik ultrasonlu diyatermi dahil diyatermi tedavisi gibi belli tibbi
prosediirler sistemin implantasyonundan sonra kontrendikedir.
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1 4- ACIL DURUM PERSONEL BIiLGIiSi
Radyopak Belirleyici
IPG, tibbi personelin implant edilen tibbi cihaz hakkinda bilgi edinmek i¢in X 1gin1 kullanmalarina olanak

saglayan essiz bir radyopak belirleyiciye sahiptir. IPG radyopak belirleyicinin bir 6rnegi, belirleyici 6zelliklerle
birlikte (Sekil 24)'de gosterilmektedir.

CVRXAS11

Sekil 24: Radyopak Belirleyici

Radyopak belirleyici asagidakileri gdstermektedir:
= [PG'nin imal edildigi sirket olarak CVRx.
= [PG'nin modeli (6rnegin: AS = Model 2102).
»  IPG'nin imal edildigi yil (6rnegin: 11=2011).
Asagidaki sekilde IPG'nin (Sekil 25) genel lokasyonu gosterilmektedir.

NOT: Cihaz hastanin sag veya sol tarafina implant edilebilir. Asagidaki sekilde cihaz hastanin sag tarafina
implant edilmis olarak gosterilmektedir.

1D# 00203A

Sekil 25: IPG'nin implant Edilen Lokasyonu

EKG Artefakti
EKG izlerindeki artefaktlar, IPG aktif oldugunda goriilebilir.

IPG Giktisini Gegici Olarak Onliiyor

Miknatisin temel bakim hekimi ve acil durum tibbi hizmet personeli tarafindan kullanilmasi planlanmistir. Cikt
aktif oldugunda IPG c¢iktisin1 gegici olarak dnlemek igin CVRx miknatisim1 kullanin. Miknatisin ortasindaki
deligi IPG konektor blogunun alaninin izerinde konumlandirin ve ¢iktiy1 6nlemesi igin orada birakin. Saptanan
IPG terapisine devam etmek i¢in miknatisi ¢ikarin.
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1 5- SORUN GIiDERME

CVRXx iletigim Bilgileri

CVRYX, Inc.

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

Telefon: (763) 416-2840

Faks: (763) 416-2841

Eposta: engineering@cvrx.com
WWW.CVIrX.com

Programlama Sistemi ve Uyar1 Mesajlari

Bu boliimde, CVRx Programlama Yazilimi Uygulamasini kullanmaya ¢alisirken karginiza gikabilecek Sistem ve
Uyar1 mesajlarinin bir listesi verilmektedir:

Sorun giderme faaliyetinin bir parcgasi olarak, tant dosyast tutun. Bu dosya, ileri sorun giderme destegi i¢in
CVRx'e gonderilmelidir. Tan1 dosyasini kaydetmek i¢cin CVRx Launcher uygulamasini a¢in, Programlayici
Tanylary diigmesine basin ve PGM Tanylaryny Kaydet’i secin.

Sistem/Uyar Mesajlan Olasi Neden(ler) Sorun Giderme
PGMO005 - Programlayici e  Zayif USB baglantisi 1. Programlama Araylzi USB kablosunun
Baglanmadi «  Hasarli Programlama diizgun bir sekilde baglanmis oldugundan
PGMO06 - Programlayici lizi emin olun.
Baglanti Sorun% y Araytizd 2. Programlama Araylizi USB kablosunun

e Hasarli Programlama kesilmediginden veya baska sekilde zarar
PGMO07 - Programlayici Arayuzi USB Kablosu gbrmemis oldugundan emin olun.

Basarisiz 3. Yesil gli¢ gostergesinin Programlama

ArayUlziinde yanmakta oldugundan emin
olun.

4. USB kablosunu gikarin ve tekrar takin.

5. Sorun devam ederse uygulamayi yeniden

baslatin
6. Sorun yine devam ederse, CVRx ile

iletisime gegin
IPG002 - Programlayici o lletisim kaybr. 1. Programlama Arayizinin higbir engel
Basarisiz olmaksizin Programlama Arayuzii ile IPG
IPGOO7 - Programlama Talebi arasina dik konumda yerlestiriimesini

. A . saglayin.

I?lr'par"a.m.etr"e veya ug qu',.r,?,r;g.', 2. Programlama ArayizUnin énlindeki veya
Slbgrl;jri?rlgm ¢ soru isareti "?77 arkasindaki etiketin IPG'ye doniik

oldugundan emin olun.

3. Programlama Arayizu ile IPG arasindaki
mesafenin 2 metreden fazla olmadigindan
emin olun.

4. Sorun devam ederse uygulamay!i yeniden
baslatin

5. Sorun yine devam ederse, CVRx ile
iletisime gegin.

Eger yazihm Kklavyeye veya isaretleme cihazi1 girisine yamit vermeyi durdurursa: kullanici, gorev
yoneticisini (ctrl-alt-delete tuslarina basarak ulasilir) kullanarak uygulamay: kapatabilir. Kullanici uygulamay1
yeniden baglatabilir. Bu ise yaramazsa islevleri geri kazanmak i¢in programlama bilgisayar1 yeniden
baslatilabilir.
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1 6- GARANTI / GARANTiI KOSULLARI
ONEMLI BILDIRIM - SINIRLI GARANTI

Bu Sinirh Garanti 9201 West Broadway Avenue, Suite 650, Minneapolis, MN 55445 adresinde bulunan
CVRYX, Inc. tarafindan saglanmaktadir.

Bu SINIRLI GARANTI Neo'yu (burada "Uriin" olarak anilmaktadir) alan hastaya, Uriiniin
implantasyondan bir sene sonra bataryanin bitmesi diginda herhangi bir nedenden é6tiirii teknik
ozelliklerde belirtilen sekilde galismamasi durumunda, CVRXx'in iicret almadan yeni bir iriin
saglayacagini taahhiit etmektedir. Garanti Siiresi igerisinde uriiniin bataryasi biterse, CVRx indirimli
olarak yeni bir batarya saglayacaktir. indirim, bitme tarihi itibariyle Garanti Siiresinin kalan kismiyla
tim Garanti Siiresinin oranina dayanacaktir.

Uriin etiketlerinde yer alan tiim Uyarilar, bu SINIRLI GARANTININ dahili birer pargasidir.
SINIRLI GARANTI'den faydalanabilmek igin asagidaki sartlarin karsilanmasi gerekmektedir:
Uriin, "Son Kullanma Tarihi"nden = 6nce kullaniimaldir.

Uriin CVRX’in kontrolii disinda onarilmis veya degistirilmis olmamalidir ¢iinkii boyle bir durum,
CVRXx'e gore liriiniin kararlihgini ve giivenilirligini etkilemektedir. Uriinler kétiiye kullanilimamali, bagka
amaglarla kullanilmamali veya kazara kullanilmamalhdir.

Uriin, bu SINIRLI GARANTI uyarinca talepte bulunulmasina neden olan olasi uygunsuzlugun kesfinden
itibaren 30 giin icerisinde CVRXx'e iade edilmelidir. lade edilen tiim Uriinler, CVRx'in mahdir.

CVRx , Uriiniin kullanilmasi, arizalanmasi veya galismamasi nedeniyle tibbi iicretler dahil oimak ancak
bunlarla sinirli olmamak kaydiyla kazara veya sonug olarak ortaya ¢ikan zarardan, talebin garantiye,
iletisime, haksiz fiile veya bagka bir hususa dayanmasina bakilmaksizin sorumlu degildir.

Bu Sinirli Garantiden sadece Uriinii alan hastalar faydalanabilir. Diger kisilerle ilgili olarak, CVRx
kanundan, teamiil hukukundan, geleneklerden veya baska bir dayanaktan kaynaklanmasina
bakilmaksizin, Uriiniin ticari olarak pazarlanabilirligine veya uygunluguna iligkin ima edilen herhangi
bir garanti dahil olmak ancak bununla sinirli olmamak kaydiyla agik¢a veya ustii kapali olarak higbir
garanti vermemektedir. Hastalara saglanan s6z konusu agik veya ustu kapali garanti de bir (1) yildan
daha uzun sireli olamaz. Bu Sinirli Garanti, herhangi bir kiginin talep edebilecegi tek telafidir.

Yukarida belirtilen hari¢ tutulan hususlar ve sinirlamalar, gegerli kanunlarin zorunlu hikimlerinin herhangi birine
aykiri olarak yorumlanmamalidir ve bdyle olmasi planlanmamistir. Bu SINIRLI GARANTI'nin herhangi bir kismi
veya maddesi yetkili bélge mahkemelerinden biri tarafindan yasa digi, uygulanamaz veya gegerli kanunlara
aykiri bulunursa, bu SINIRLI GARANTI'nin geri kalan kisminin gegerliligi bundan etkilenmez ve tim hak ve
yukamlalikler, bu Garanti Sartlari ilgili, gegersiz bulunan kismi veya maddeyi igermiyormus gibi yorumlanacak
ve uygulanacaktir.

Hic kimse CVRX'i bu Sinirli Garanti diginda herhangi bir temsil, sart veya garantiyle baglama yetkisine sahip

degildir.
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RUHSAT BILDIRIMLERI:

1 7- RUHSAT BILDIiRIMLERI:

Implant Edilebilir Puls Jeneratériindeki verici IC uyarinca onaylanmustir: 9464A-IPG210A.
Programlama Araytiziindeki vericiler IC uyarinca onaylanmistir: 9464A-PGM901.

“IC” terimi: Ekipmanlarin onay numaralarinin éniinde yer alir ve sadece Industry Canada'nin teknik 6zelliklerinin
karsilandigi anlamina gelmektedir.

Bu cihaz meteorolojik yardimlarda, meteoroloji uydularinda ve zemin etiidii uydu hizmetlerinde 400.150-406.000
MHz bandinda ¢alisan istasyonlarda parazit yapmaz ve alinan herhangi bir paraziti, istenmeyen sekilde galismasina
neden olan parazitler de dahil olmak iizere, kabul etmelidir.

Calismasi asagidaki iki sarta baglidir: (1) Bu cihaz parazite yol agamaz ve (2) bu cihaz alinan herhangi bir paraziti,
cihazin istenmeyen sekilde calismasina neden olan parazitler de dahil olmak iizere, kabul etmelidir.
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IMPLANT EDILMEYEN BILESENLERIN TEKNIK OZELLIKLERI

1 8- iMPLANT EDILMEYEN BILESENLERIN TEKNiK OZELLIKLERI

Programlama Sistemi
Teknik Ozellikler Deger
Calisma sicakhgi 50°-95°F (10° - 35° C)

Ekipman asiri sicakliklarda saklanmissa, ekipman kullanilmadan en az 1 saat
once calisma sicakligina yerlestiriimelidir.

Atmosfer basinci 525 mmHg - 760 mmHg (700 hPa - 1010 hPa) (10,2 psia — 14,7 psia)
Titresim 0,5 G, 10 - 500 Hz, 0,5 oktav/dk tarama hizi

Saklama/génderim -4°F — 140°F (-20°C - 60°C)

sicakligi

Saklama/génderim %5-%90 goreceli nemlilik

nemliligi

Programlama Sisteminin Bilesenleri

Bilesen Teknik Ozellikler Deger

Programlama Arayizi Gug kaynagi Girisi Bilgisayardan

Programlama Sistemi Tibbi elektrikli ekipmanlara baglanan ilave ekipmanlar ilgili IEC veya ISO
IEC60601-1-2 Sistem standartlarina uygun olmalidir (6rnegin veri igleme ekipmanlari igin IEC
Maddesi 60950-1). Dahasi, tium konfiglirasyonlar tibbi elektrikli sistemlerin

gerekliliklerine uygun olmahdir (Bkz. sirasiyla IEC 60601-1-1 veya IEC
60601-1'in 3. Baskisindaki Madde 16). Tibbi elektrikli ekipmana ilave
ekipman baglayan kisiler, tibbi bir sistemi konfiglire etmektedir ve bu nedenle
sistemin tibbi elektrikli sistemin gerekliliklerine uygunlugunu saglamaktan
sorumludur. Yerel kanunlarin yukaridaki gerekliliklere gére 6nceligi olduguna
dikkat edilmelidir. Siphede kaldiginizda, yerel temsilcinizle veya teknik
hizmet departmaniyla iletisime gegin.

Programlama Arayizii Programlama Araylzi hasta ortaminda kullaniimaya uygundur.
IEC60601-1-1 Sistem
Maddesi
Bilgisayar
Teknik Ozellikler Deger
Glvenlik ve EMC e EN 609501
Gereklilikleri ° UL 60950-1
e EN 55022
e EN 55024

e FCC 15. Kisim B Sinifi emisyonlar
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Cesitli Bilgiler

IMPLANT EDILMEYEN BILESENLERIN TEKNIK OZELLIKLERI

Aciklama

Bilgi

Elektrik garpmalarina karsi koruma tipi

Programlama Araylzl salterden gug alan bir ekipman degildir.

Elektrik garpmalarina karsi koruma
derecesi

Programlama Arayulzi IEC 60601-1-1 dokunma akimi
gerekliliklerini karsilamaktadir.

Su sizmasina kargl koruma derecesi

Normal

Sterilizasyon veya dezenfeksiyon yontemi

Steril hale getirilemez.

Elektromanyetik veya diger parazitler ile
ilgili bilgi ve bunlardan nasil kaginilacagina
dair tavsiyeler gereklidir.

Elektromanyetik parazit Greten ekipmanlarin yakininda durmayin
(EMI). EMI programlama iglevinde kesintiye neden olabilir.
Ornekler arasinda cep telefonlari, x-igini ekipmanlari ve diger
izleme ekipmanlari yer almaktadir.

Ekipmanla kullanilan aksesuar veya
malzemeler glvenligi etkileyebilir.

Programlama Arayzi kablosu.

Temizlik ve bakim, siklikla

Sistem kirli veya topraklanmis goriiniiyorsa Programlama
Sisteminin Temizlenmesi bolimine bakin.

Onleyici bakima gerek yoktur.

Programlama birimi veya kablolari hasarli gibi goriintiyorsa
programlama sistemini kullanmayin.

Servisi yapilabilen 6ge yoktur.

Servis veya degisim igin Grtind iade etmek igin CVRx
temsilcisiyle iletisime gecin.

Ekipman Kaynagi Baglantisinin Kesilmesi

Ekipmana elektrik kaynagindan izole etmek igin gui¢ kablosunu
fisten gikarin.

imalatginin Adi

CVRX, Inc.

Model #lari

Programlama Sistemi: Model 9010

implant Adaptérleri: Modeller 5030 ve 5033
implant Aleti: Model 5031

Aksesuar Seti: Model 5500

Miknatis: Model 5000

Uriiniin Elden Cikariimasi

Uriini iade etmek igin CVRx temsilcisiyle iletisime gegin. Uriin
¢ope atilmamahdir.
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IMPLANT EDILEN BILESENLERIN TEKNIK OZELLIKLERI

1 9- iMPLANT EDILEN BILESENLERIN TEKNiK OZELLIKLERI

Puls Jeneratoru

Teknik Ozellikler Deger

Konektorler Algilama yok
Unipolar Stimiilasyon (implant adaptériyle kullanilan bipolar
baglantilar)

1,5 mm ug pim deligi ¢api
3,48 mm ug saft deligi capi

Kutle 60 gram
Yikseklik 72 mm
Genislik 50 mm
Kalinhk 14 mm

Hacim <40 cc
Malzemeler Titanyum Kilif

Tekotan Baslik
Silikon Sizdirmazlik Elemanlari
Paslanmaz Celikten Tespit Vidalari

Uglar Sadece CVRx ug¢ Modelleri 103x'i kullanin
Aksesuar Setindeki Port fisi Paslanmaz Celik safttan ve silikon gévdeden olusmaktadir.
Malzemeler
Batarya 1 karbon monoflorid ve glimis vanadyum oksit pil
7,50 Ah Teoretik Kapasite
Mevcut Tuketim ve Mevcut Tuketim parametre ayarlarina baglidir. Ayrintilar icin bkz.

Nominal Ongériilen Omiir | Blim 9.

Uriiniin Elden Gikarilmasi | Uriini iade etmek icin CVRXx temsilcisiyle iletisime gegcin. Uriin gdpe
atilmamalidir.

Puls Jeneratorii Parametreleri

Parametre Birimler Programlanabilen Degerler

Tedavi Cizelgesi En fazla 3 giris kaydedilebilir

Terapi (N) Zamanlari veya Terapinin SS:DD Glin iginde herhangi bir zaman

Kapali Oldugu Zamanlar 15 dakikalik adimlarla

Terapi (N) icin Cikti Yolu Yok SOL ve SAG bagimsiz olarak
secilebilir

SOL Puls Blyukligu

Terapi (N) icin miliamper 0,8-20,0

SAG Puls Buyiikligi

Terapi (N) icin miliamper 0,8-20,0

SOL Puls Genigligi

Terapi (N) icin us 15 -500

SAG Puls Genisligi

Terapi (N) icin us 15 -500

Terapi Sikligi

Terapi (N) icin PPS 10 -100
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IMPLANT EDILEN BILESENLERIN TEKNIK OZELLIKLERI

Uc (Modeller 1036 ve 1037)

Teknik Ozellikler Deger (Nominal)
Uzunluk Model 1036: 40 cm

Model 1037: 50 cm
Uyumluluk CVRx Neo ile uyumluluk
Konektor

Konektor Tipi | CVRx Neo IPG ile uyumluluk
Pim | Aktif: Cap = 1,41 mm, Aktif Uzunluk = 5,18 mm
Zil | inaktif: Cap = 2,67 mm, Aktif Uzunluk = 4,06 mm
Konektor (Pimden Zile) | 14,22 mm (inaktif zil uzunlugu dahil)
Uzunlugu

Pim/Zil Malzemesi | Paslanmaz Celik

Sizdirmazlik/izolasyon | Silikon Kauguk
Malzemesi

Ug Govdesi
iletken Malzemesi | Giimig Ozl Kobalt-Nikel-Krom-Molibden Alagimi

Ug Govdesi izolasyon | Silikon Kauguk
Malzemesi

Elektrotlar
Elektrot Malzemesi | iridyum Oksit Kaplamayla Platin iridyum

Elektrot Destekleyici | Silikon Kauguk
Malzemesi

Uriiniin Elden Cikariimasi | Uriini iade etmek igin CVRx temsilcisiyle iletisime gecin. Uriin ¢dpe
atilmamalidir.
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ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK BEYANLARI

20- ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK BEYANLARI

Programlama Sisteminin EMC Onlemleri

Model 9010 Programlama Sistemi, Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) ile ilgili olarak 6zel dnlemlere gerek
duymaktadir ve bu kilavuzda verilen EMC bilgilerine gére kurulmasi ve hizmete sokulmasi gerekmektedir.

Taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlart Model 9010 Programlama Sistemi'ni etkileyebilir.

Model 9010 Programlama Sistemi ile birlikte verilenler disinda gii¢ kablolarinin veya USB kablolarin
kullanilmasi emisyonlarin artmasina veya bagisikligin azalmasina neden olabilir.

Model 9010 Programlama Sistemi bagka ekipmanlarin yaninda kullanilmamali veya bunlarla birlikte
istiflenmemelidir. Boyle bir kullanimin gerekli olmast durumunda, Model 9010 Programlama Sistemi'nin bu
konfigilirasyonda normal ¢alistiginin dogrulanmasi i¢in gézlemlenmesi gerekmektedir.

Programlama Sisteminin RF Teknik Ozellikleri

Model 9010 Programlama Sistemi, bagka ekipmanlar CISPR emisyon gerekliliklerine uygun olsa dahi bunlarda
parazit yapabilir. RF telemetre ¢alisma teknik 6zellikleri soyledir:

MICS bant 402-405 MHz. Etkili 1sinl1 gii¢, asagida belirtilen sinirlarin altindadir:

= Avrupa: EN ETSI 301 839-2
= ABD: 47 CFR 95 Alt parga |
= Kanada: RSS-243
2,4 GHz bant 2,4-2,4835 GHz. Etkili 1sinl1 gii¢, asagida belirtilen sinirlarin altindadir:
=  Avrupa: EN ETSI 301 328

= ABD: 47 CFR 15.249
= Kanada: RSS-210
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ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK BEYANLARI

Tablo 3: Elektromanyetik Emisyonlar

Rehber ve imalatginin beyani — elektromanyetik emisyonlar
Model 9010 Programlama Sistemi asagdida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullaniimak tzere
tasarlanmistir. Model 9010 Programlama Sistemi'nin sahibi veya kullanicisi, cihazin bu tarz ortamlarda
kullaniimasini saglamahdir.

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam — kilavuz kurallar
RF emisyonlari Model 9010 Programlama Sistemi planlanan iglevini yerine
CISPR 11 Grup 2 getirmek icin elektromanyetik enerji yaymak zorundadir.

Yakinlarindaki elektronik ekipmanlar etkilenebilir.

RF emisyonlari
CISPR 11 Sinif B
Harmonik emisyonlar sinif A Model 9010 Programlama Sistemi, konutlar ve konut
IEC 61000-3-2 kategorisindeki binalarda kullaniimak tzere dagitimi yapilan
Voltaj disuk voltajli sehir sebekesine dogrudan bagli olanlar dahil
dalgalanmalari/titresim U olmak tzere tim kuruluglarda kullaniimaya elveriglidir.

; yumluluk
emisyonlari
IEC 61000-3-3

Tablo 4: Elektromanyetik Bagisiklik

Rehber ve imalat¢inin beyani — elektromanyetik bagisiklik

Model 9010 Programlama Sistemi asagdida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullaniimak tzere
tasarlanmistir. Model 9010 Programlama Sistemi'nin sahibi veya kullanicisi, cihazin bu tarz ortamlarda
kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklik Testi

IEC 60601 test
seviyesi

Uyum diizeyi

Elektromanyetik ortam — kilavuz
kurallar

Zeminler ahgap, beton veya

Elektrostatik degar] + 6 kV temasla + 6 kV temasla seramik karo doéseli olmalidir.

(ESD) . !
Zeminler sentetik malzemelerle

IEC 61000-4-2 + 8 kV hava + 8 kV hava l:apllysa, gbreceli nemlilik en az
%30 olmaldir.

Elektrik hizh + 2 kV gu¢ kaynagi + 2 kV gug kaynagi Sebeke elektriginin niteligi, tipik bir

gegcisi/patlamasi hatlari igin hatlari igin ticari igletme veya hastane
ortamina uygun derecede

IEC 61000-4-4 +1 kV giris/cikis hatlari | +1 kV giris/cikis hatlan olmalidir.

Gerilim + 1 kV hattan hata + 1 kV diferansiyel mod §ebg!<e elektriginin niteligi, tipik bir
ticari isletme veya hastane

IEC 61000-4-5 + 2 kV hattan topraga | +2 kV ortak mod ortamina uygun derecede

olmalidir.

Gug¢ kaynag giris
hatlarindaki voltaj
dusmeleri, kisa
kesintiler ve
voltajdaki
degisiklikler

IEC 61000-4-11

<%5 Ut
(>%95 duslis Ut
0,5 devirde)

%40 Ut
(%60 dusus Ut
5 devirde)

%70 Ut
(%30 dusus Ut
25 devirde)

<%5 Ut
(>%95 dusis Ut
5 saniye siireyle)

<%5 Ut
(>%95 dislis Ut
0,5 devirde)

%40 Ut
(%60 dusis Ut
5 devirde)

%70 Ut
(%30 dusus Ut
25 devirde)

<%5 Ut
(>%95 dusls Ut
5 saniye sireyle)

Sebeke elektriginin niteligi, tipik bir
ticari isletme veya hastane
ortamina uygun derecede
olmalidir. Model 9010
Programlama Sistemi'nin
kullanicisi, ana gii¢ hatlarinda
kesinti oldugunda isletime devam
etmek isterse, Model 9010
Programlama Sistemi'ne kesintisiz
bir glic kaynagindan veya
bataryadan gug verilmesi énerilir.
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Glg frekansi (50/60
Hz) manyetik Gug¢ frekansi manyetik alanlar tipik
alanlari 3 A/m 3 A/m bir ticari igletme veya hastane
ortaminin seviyesinde olmaldir.

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK BEYANLARI

IEC 61000-4-8
NOT Ur test diizeyi uygulanmadan dnceki AC sebeke elektrigi voltajidir.

Rehber ve imalat¢inin beyani- elektromanyetik bagisiklik

Model 9010 Programlama Sistemi asagdida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullaniimak tzere

tasarlanmistir. Model 9010 Programlama Sistemi'nin sahibi veya kullanicisi, cihazin bu tarz ortamlarda

kullaniimasini saglamalidir.

IEC 60601 test
seviyesi

Bagisiklik Testi Uyum diizeyi Elektromanyetik ortam — kilavuz kurallar

Portatif ve mobil RF iletisim cihazlari,
kablolar da dahil olmak Gzere Model 9010
Programlama Sistemi'nin higbir pargasina,
verici frekansi i¢in uygun olan denklemle
hesaplanan ve énerilen ayirma
mesafesinden daha yakin
kullaniimamalidir.

Onerilen ayirma mesafesi

iletilen RF 3Vrms 3,5
IEC 61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz | 3V d= JP

Yayilan RF 3V/m 3V/m 3.5
IEC 61000-4-3 80 MHz ila 2,5 GHz d=|221J/P 80MHzila 800 MHz

d = ﬂ\/ﬁ 800 MHz ila 2,5 GHz

Burada P, vericinin ireticisi tarafindan
beyan edilen watt (W) cinsinden
maksimum ¢ikis gucu, d ise cihazlar
arasinda birakilmasi 6nerilen metre (m)
cinsinden mesafedir.

Elektromanyetik alan gézetimleriyle
belirlenen ve sabit RF vericilerinden
kaynaklanan alan kuvvetleri,? her frekans
araliginda uyum duiizeyinden disuk
olmahdir.?

Bu sembolle isaretlenmig ekipmanin
cevresinde enterferans olabilir.

(@)

NOT 1 80 MHz ile 800 MHz arasinda, daha yiksek frekans araligi uygulanir.
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ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK BEYANLARI

NOT 2  Bu kurallar her durumda uygulanamayabilir. Elektromanyetik yayilma emilimden ve yapilardan,

nesnelerden ve Kisilerden gelen yansimalardan etkilenir.
a

Cep telefonlari, kablosuz telefonlar, amatér radyo, AM/FM radyo vericileri ve TV vericileri igin kurulmus
baz istasyonlari gibi sabit vericilerin alan kuvvetleri igin teorik olarak kesin tahminler yapilamaz. Sabit Rf
vericileri nedeniyle olusan elektromanyetik ortami degerlendirmek icin, elektromanyetik alan arastirmasi
yapilmalidir. Model 9010 Programlama Sistemi'nin kullanildigi yerde 6lgilen alan kuvveti yukaridaki
uygulanabilir RF uyumluluk duizeyini agiyorsa, Model 9010 Programlama Sistemi'nin normal ¢alisip
calismadigi goézlenmelidir. Model 9010 Programlama Sistemi'nin normal ¢alismadidi saptanirsa, sistemin
yonunul veya yerini degistirmek gibi ek dnlemler gerekebilir.

150 kHz ile 80 MHz frekans araliginin Ustlinde, alan kuvvetleri 3 V/m’den daha az olmalidir.

Tablo 5: Ayirma Mesafesi

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari ve Model 9010 Programlama Sistemi arasinda
Onerilen ayrim

Model 9010 Programlama Sistemi, isinan RF parazitlerinin kontrol altinda tutuldugu elektromanyetik ortamlarda
kullaniimak Uzere tasarlanmistir. Model 9010 Programlama Sistemi'nin sahibi veya kullanicisi, elektromanyetik
paraziti engellemek igin portatif ve mobil RF iletisim cihazlari (vericiler) ile Model 9010 Programlama Sistemi

arasinda, asagdida onerildigi sekilde, iletisim cihazinin maksimum ¢ikis gliciini dikkate alarak asgari bir mesafe

birakmalidir.
Verici frekansina gére ayirma mesafesi
Vericinin beyan m
edilen maksimum 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,5 GHz
cikis giicii
3,5 3,5 7
W d= JP d= JP d=|= P
3 3 3
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2.3
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

NOT 1

NOT 2

Yukarida belirtimeyen bir maksimum nominal gikis giicii bulunan vericilerde d metre (m) cinsinden énerilen

ayirma mesafesi, verici frekansina gére bir denklemle belirlenebilir P verici {ireticisine gore vericinin watt (W)
cinsinden maksimum nominal ¢ikis gucudur.

80 MHz ile 800 MHz arasinda, daha yiksek frekans araliginin ayirma mesafesi uygulanir.

Bu kurallar her durumda uygulanamayabilir. Elektromanyetik yayilma emilimden ve yapilardan,
nesnelerden ve kisilerden gelen yansimalardan etkilenir.
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R&TTE UYGUNLUK BEYANI (DoC)

21 m R&TTE UYGUNLUK BEYANI (DOC)

Bu DoC'nin egsiz kimligi: Bolim 21 /900097-TUR, Neo Sistemi Referans Kilavuzu

Biz, 9201 West Broadway Avenue, Suite 650, Minneapolis, Minnesota 55445 adresinde bulunan CVRX, Inc.
olarak ve tamamen kendi sorumlulugumuzda olmak iizere asagidaki bilgilerin bu iiriine ait oldugunu beyan

ederiz:

Uriin Adr: Barostim neo™

Ticaret Adi: Tipi veya Modeli:
Implant Edilebilir Puls Jeneratérii (IPG) 2102

CVRx Programlama Sistemi 9010

Ilgili Ek Bilgiler: Gegerli Degil
(6rnegin lot veya seri numarasi, kaynaklar ve égelerin sayilari)

R&TTE Direktifinin temel gerekliliklerine ve diger ilgili gerekliliklere uygun oldugunu beyan ederiz. Uriin
asagidaki standartlara ve/veya diger normatif belgelere uygundur:

Standart Referans | Aciklama

EN 60601-1 Tibbi Elektrikli Ekipman, 1. Bélim, Genel Glvenlik Gereklilikleri

EN 60601-1-2 Tibbi Elektrikli Ekipman, 1-2. B6lim, Genel Glvenlik Gereklilikleri, Yardimci Std:
Elektromanyetik uyumluluk — Gereklilikler ve Testler

ETSI EN 300 328 Elektromanyetik Uyumluluk ve Radyo Spektrumu Konulari (ERM); Genis Bant iletim
sistemleri; 2,4 GHz ISM bandinda ¢alisan ve genis bant modulasyon teknikleri kullanan veri
iletim ekipmanlari; R&TTE Direktifindeki Madde 3.2'nin 6zel gerekliliklerini kapsayan
uyumlastiriimis EN

ETSI EN 301.489-1 Elektromanyetik Uyumluluk ve Radyo Spektrumu Konulari (ERM); radyo ekipmanlari ve
hizmetleri icin Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) standardi; 1. Bolim: Yaygin teknik
gereksinimler

ETSI EN 301.489-27 | Elektromanyetik Uyumluluk ve Radyo Spektrumu Konulari (ERM); radyo ekipmanlari ve
hizmetleri i¢in Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) standardi; 27. Bolim: Ultra Disuk Gugli
Aktif tibbi Implantlar (ULP-AMI) ve ilgili gevre cihazlarn (ULP-AMI-P) igin Ozel Sartlar

ETSI EN 301.489-17 | Elektromanyetik Uyumluluk ve Radyo Spektrumu Konulari (ERM); radyo ekipmanlari igin
Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) standardi; 17. Bolum: Genig Bant Veri iletim Sistemleri
icin Ozel Kosullar

ETSI EN 301 839-2 Elektromanyetik Uyumluluk ve Radyo Spektrumu Konulari (ERM); Ultra Diguk Gugli Aktif
tibbi Implantlar ve Aksesuarlari icin 402 MHz - 405 MHz frekans araligindaki Radyo
Ekipmanlari; 2. Bélim: R&TTE Direktifindeki Madde 3.2'nin 6zel gerekliliklerini kapsayan
uyumlastiriimig EN

BAROSTIM NEO HIPERTANSIYON VE KALP YETMEZLIGI SISTEMI REFERANS KILAVUZU 21-1



CVRXx"

R&TTE UYGUNLUK BEYANI (DoC)

Gegerliligin sinirlar1 (eger varsa): Yok
Ek Bilgiler:

Ilgili bildirimde bulunulan kurum:

Northwest EMC
22975 NW Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124 ABD
Teknik Dosyay1 tutan:
CVRx, Inc.
(Bu DoC'nin) Diizenlenme yeri ve tarihi: Minneapolis, Minnesota, 24-Ekim-2013
\ O
. ) 2y LS5t Aery/
Imalatg1 igin imzalandi: Ko kil 4
(Yetkili kiginin imzast)
Ad1 (basili): Dean Bruhn-Ding
Unvan: Ruhsatlandirma ve Kalite Giivence Birimi Bagkan
Yardimeist

BAROSTIM NEO HIPERTANSIYON VE KALP YETMEZLIGI SISTEMI REFERANS KILAVUZU 21-2



CVRX, Rheos, neo, Medicine ReEnvisioned, Barostim neo, Barostim ve Barostim Therapy, CVRX, Inc.'nin ticari
markalaridir Diger tum ticari markalar ilgili sahiplerinin maldir.

Uygulanabilir patentler listesi igin, bkz. www.cvrx.com/patent-marking.

©2014 CVRX, Inc. TUm haklar saklidir.

CVRXx"

Medicine ReEnvisioned™

d CVRX, Inc. Emergo Europe
9201 West Broadway Avenue, Suite 650 Molenstraat 15
Minneapolis, MN 55445 ABD 2513 BH, The Hague
Telefon: (763) 416-2840 Hollanda
Faks: (763) 416-2841 Telefon: +31 70 345 8570
WWW.CVIX.com c € 2013 Faks: +31 70 346 7299

0050

900097-TUR Rev. C

3 Eylil 2014


http://www.cvrx.com/patent-marking
http://www.cvrx.com/

	1. sistem tanımı
	İmplant Edilebilir Puls Jeneratörü (IPG)
	Karotis Sinüs Uçlar (CSL)
	İmplant Adaptörü
	İmplant Aleti
	CVRx Programlama Sistem Modeli 9010
	Programlama Yazılımı/Bilgisayar
	Programlama Arayüzü

	Sistem ile Birlikte Kullanılmaya Mahsus İsteğe Bağlı Aksesuarlar
	CVRx Mıknatısı
	CVRx Aksesuar Seti
	CSL Tamir Seti Model 5010


	2. semboller ve tanımlar
	3. ENDİKASYONLARI
	4. KONTRAENDİKASYONLARI
	5. uyarılar ve önlemler
	Genel
	Uyarılar
	Önlemler

	İmplant Edilebilir Puls Jeneratörü
	Uyarılar
	Önlemler

	Karotis Sinüs Uç
	Uyarılar
	Önlemler

	CVRx Programlama Sistemi
	Uyarı
	Önlemler

	CVRx Mıknatısı
	Önlem

	Aksesuar Seti, İmplant Adaptörü, İmplant Aleti
	Uyarılar
	Önlemler


	6. TERS REAKSİYONLAR
	7. Hekim Eğitimi ve Deneyimi
	8. SİSTEMİN HAZIRLANMASI
	Nasıl Tedarik Edilir
	İmplant Edilebilir Puls Jeneratörü
	Karotis Sinüs Uç
	İmplant Aksesuarları
	Programlama Sistemi

	Kullanım Öncesi İnceleme
	İmplant Edilebilir Puls Jeneratörü
	Karotis Sinüs Ucu, İmplant Adaptörü ve İmplant Aleti

	İmplantasyon ve/veya Eksplantasyon İçin Önerilen Malzemeler
	Programlama Sisteminin Temizlenmesi
	Programlama Sisteminin Kurulması

	9. Programlama Sisteminin ÇALIŞMASI
	Gezinme
	Kullanıcı Girişi
	Dil ve Bölge Seçimi
	Uygulamanın Başlatılması
	Bağlantı İletişim Kutusu
	Ana Ekran
	Hasta Kimlik Bilgileri
	IPG Durumu
	Mevcut Terapi Durumu
	Uygulanan Tüm Terapilerin Hızla Durdurulması
	Batarya Ömrü
	Ucun Özdirenci
	İyi Telemetre Bağlantısının Teyit Edilmesi

	Terapi Ayarları
	Bir Parametre Ayarının Değiştirilmesi

	Düzenleme ve Test Ekranı
	Çizelgenin Ayarlanması
	IPG Tanıları
	İmplant Edilebilir Puls Jeneratörünün Uzun Ömürlülüğünün Tahmin Edilmesi
	Cihaz Etkileşim Testi

	10. İMPLANTASYON PROSEDÜRÜ
	İmplantasyondan Önce
	Sistemin İmplantasyonu
	Cildin Hazırlanması
	Antibiyotik İçeriği
	Anestezi
	Steril Paketlerin Açılması
	İmplantasyon ve Haritalandırma Prosedürü
	Son Uç Konumunun Doğrulanması
	Gerilimin Azaltılması, Tünelin Yapılması ve Cebin Oluşturulması
	Ucun Bağlanması ve Yaranın Kapatılması

	Taburcu Öncesi Cihazın Test Edilmesi
	Ek Uç İmplantı (gerekirse)

	11. IPG Değiştirme PROSEDÜRÜ
	Öneriler
	Antibiyotik İçeriği
	Biten IPG'nin Çıkarılması
	Değiştirilen IPG'nin İmplantasyonu

	12. ÇIKARMA PROSEDÜRÜ
	Öneriler
	Antibiyotik İçeriği - Enfekte Değil
	Antibiyotik İçeriği - Enfekte
	IPG'nin Çıkartılması
	CSL'nin Çıkartılması

	13. Hastalar için talimatlar
	14. Acil Durum Personel Bilgisi
	Radyopak Belirleyici
	EKG Artefaktı
	IPG Çıktısını Geçici Olarak Önlüyor

	15. SORUN GİDERME
	CVRx İletişim Bilgileri
	Programlama Sistemi ve Uyarı Mesajları

	16. GARANTİ / GARANTİ KOŞULLARI
	17. Ruhsat Bildirimleri:
	18. implant edilmeyen bileşenlerin teknik özellikleri
	Programlama Sistemi
	Programlama Sisteminin Bileşenleri
	Bilgisayar
	Çeşitli Bilgiler

	19. implant edilen bileşenlerin teknik özellikleri
	Puls Jeneratörü
	Puls Jeneratörü Parametreleri
	Uç (Modeller 1036 ve 1037)

	20. Elektromanyetik Uyumluluk Beyanları
	Programlama Sisteminin EMC Önlemleri
	Programlama Sisteminin RF Teknik Özellikleri

	21. R&TTE UYGUNLUK BEYANI (DoC)

