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DESCRIGCAO DO SISTEMA

1 = DESCRIGAO DO SISTEMA

O Sistema BAROSTIM NEO™ inclui os seguintes componentes:

e  Gerador de impulsos implantavel, Modelo 2102
e Electrocateter do seio carotideo, modelos 1036 € 1037 com:
o Adaptador de implante, modelo 5033
o Instrumento de implantagdo, modelo 5031
e Sistema de programag¢do, modelo 9010, constituido por interface de programacao, software de
programacdo e um computador.
O sistema contém igualmente um kit de reparacdo de electrocateteres, modelo 5010.

ID# 00204B
Figura 1: Sistema BAROSTIM NEO (adaptador de implante e instrumento de implantag¢édo nao incluidos)

O Sistema BAROSTIM NEO ¢ o sistema da proxima geragdo da CVRx para melhorar a fungdo cardiovascular. O
Sistema BAROSTIM NEO minimamente invasivo utiliza tecnologia BAROSTIM THERAPY™ patenteada pela
CVRx para desencadear os sistemas naturais proprios do organismo, mediante a activagao eléctrica dos barorreceptores
carotideos, que sdo os sensores de regulacdo cardiovascular naturais do organismo. Em condigdes como hipertensdo e
insuficiéncia cardiaca, pensa-se que os barorreceptores, os sensores naturais do corpo, ndo estdo a funcionar
adequadamente e ndo estdo a enviar sinais suficientes para o cérebro. Isto faz com que o cérebro envie sinais para outras
partes do organismo (coragdo, vasos sanguineos e rins), que originam a constri¢cdo dos vasos sanguineos, a reten¢ao de
agua e sais pelos rins e o aumento das hormonas relacionadas com o stress. Quando os barorreceptores sdo activados, os
sinais sdo enviados através de vias neurais ao cérebro. Em resposta, o cérebro age de forma a contrariar esta
estimulac@o, enviando sinais para outras partes do organismo (coragdo, vasos sanguineos e rins), que fazem relaxar os
vasos sanguineos e inibem a producdo de hormonas relacionadas com o stress. Estas alteragdes actuam com o objectivo
de reduzir a pos-carga e permitir que o coragdo aumente o débito sanguineo, mas mantendo ou reduzindo a sua carga de
trabalho.

Gerador de impulsos implantavel (IPG)
O IPG (Figura 2) contém uma pilha e circuitos num compartimento hermético. Fornece controlo e administragido
da energia de activagdo aos barorreceptores, através do electrocateter do seio carotideo.

O electrocateter do seio carotideo ¢ ligado ao gerador de impulsos através do modulo conector. As dimensdes
nominais do IPG sdo indicadas na Figura 2.

Parametro Valor
Altura 72 mm
Largura 50 mm
Espessura 14 mm
Massa 60 gramas
Volume <40 ml

Figura 2: Gerador de impulsos implantavel
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Electrocateteres do seio carotideo (CSL)

O electrocateter do seio carotideo (Figura 3) conduz a energia de activagdo do IPG aos barorreceptores situados
nos seios carotideos esquerdo ou direito. Os electrocateteres encontram-se disponiveis em dois (2)
comprimentos, modelo 1036 (40 cm) e modelo 1037 (50 cm). Ambos sdo fornecidos com um eléctrodo de 2 mm
e uma interface do instrumento de implantacdo. Estas interfaces sdo totalmente permutaveis, de modo a
acomodarem varia¢des anatomicas e serem utilizadas de acordo com os critérios médicos.

LADO INACTIVO — AFASTADO DA ARTERIA

CORPO DO ELECTROCATETER ABA DE SUTURA

e | — » : : 3
¥ sﬂ# T * w‘)
ELECTRODO

SUPORTE EM REDE DE SILICONE

ACTIVO — LADO ARTERIAL 1D# 002028

Figura 3: Electrocateter do seio carotideo

Adaptador de implante

O adaptador de implante é um dispositivo temporario, utilizado na implantagdo do sistema durante o processo de
mapeamento dos eléctrodos. O circuito de terapéutica requer duas ligagdes: o electrocateter de terapéutica e o
estojo IPG. O adaptador de implante ¢ apresentado na Figura 4. O electrocateter de terapéutica ¢ ligado
directamente a porta do conector do IPG e a ligac@o ao estojo ¢ feita através de uma mola colocada na superficie

do IPG.

NN
NN

Adaptador modelo 5033

R

)

Figura 4: Adaptador de implante

Instrumento de implantagao

O instrumento de implantagdo ¢ um dispositivo temporario que se liga ao eléctrodo para ajudar no processo de
mapeamento e implantagdo. O dispositivo integra-se no encaixe situado no lado inactivo do eléctrodo do

electrocateter (Figura 5).
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Figura 5: Instrumento de implantagao

Sistema de programag¢ao CVRx modelo 9010
O sistema de programacdo permite a comunicag@o ndo invasiva com o IPG. O sistema de programacao permite a
introdugdo de pardmetros de terapéutica e recupera informagdes relativas ao estado do IPG.

O sistema de programacdo ¢ composto pelos seguintes componentes principais (Figura 6):

=  Software de programacao
= Interface de programagio
=  Computador

Software de programacgao/computador

O software de programagcio esté instalado no computador fornecido. E utilizado um dispositivo de meméria
USB para facilitar a transferéncia de ficheiros de e para o computador. O computador com software de
programacao instalado permite programar parametros no IPG e fornece indicadores do estado do IPG. O
software de programacdo questiona, ajusta e monitoriza as terap€uticas a serem administradas pelo IPG.

Interface de programagao

A interface de programagdo fornece a interface de telemetria ao IPG. A alimentagdo ¢ feita através da porta
USB no computador.

ID# 00205B

Figura 6: Sistema de programagado modelo 9010
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Acessorios opcionais para utilizagcdo com o sistema

iman

Um iman pode ser utilizado para inibir temporariamente a saida do IPG, colocando-se a parte solida do
iman sobre o IPG. O iman tem de permanecer sobre o IPG para continuar a inibir o estado de saida. Depois
de retirado o iman, a saida continuara.

Figura 7: iman redondo normalizado

NOTA: os imanes redondos normalizados, distribuidos para utilizar com pacemakers ¢ CDI (cardioversores
desfibrilhadores implantados) estdo prontamente disponiveis em hospitais e clinicas de cardiologia.
Também podem ser utilizados temporariamente para inibir o IPG.

Kit de reparacao do CSL, modelo 5010

O kit de reparagdo do CSL CVRx contém instrumentos e material para reparar danos no isolamento e/ou
nas espirais condutoras do electrocateter de terapéutica apos implantacdo cronica.
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2- SiMBOLOS E DEFINICOES

Atencao, consultar documentos anexos

Bp

Consulte as instrugdes de utilizagdo

Nao reutilizar
Nao reesterilizar

Limites de temperatura
Data de fabrico
Fabricante

Prazo de validade

Destacar por aqui

STERILE Esterilizado por éxido de etileno

=
0!
=

O equipamento inclui um transmissor de RF

Marcagao CE

m
H
N
m

Rep. autorizado na Comunidade Europeia
Mandatario na Suica

L Cadigo de lote (Numero de lote)
MODEL Numero de modelo do produto

Ndmero de série

ﬂ
X
=3

P/N| Numero de pega
Ndmero de referéncia
CONTENTS | Conteudo da embalagem

Produto protegido por uma ou mais patentes, conforme indicado (patentes internacionais e patentes adicionais
pendentes)

Manter seco

Este lado virado para cima
Fragil, manusear com cuidado

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Simbolo da directiva REEE (Residuos de Equipamentos Eléctricos e Electronicos) (eliminagéo especial
necessaria)

Este dispositivo ndo se destina ao tratamento de bradicardia ou taquicardia

DESLIGADO; modo programado do IPG a expedi¢édo

Iﬂ@l?ﬂ@mlz‘) ! IE

CVRx SystemOnly | Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas com o sistema CVRx

Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas com o IPG CVRx, modelo 2102, e com modelos de
electrocateter unipolar 1036 e 1037 e nao é compativel com electrocateteres modelos 101x.

Intended Use:
Neo 2102 + CSL 103x

Ressonancia magnética (RM) insegura

Utilizagao condicional de ressonancia magnética (RM)

>@L
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3 = INDICACOES
O Sistema BAROSTIM NEO esta indicado para doentes com insuficiéncia cardiaca ou hipertensao resistente.
A hipertensao resistente ¢ definida como:

e tensdo arterial igual ou superior a 140 mmHg de tensdo sistolica, e
e resisténcia a terapéutica maxima tolerada com um diurético e dois outros medicamentos anti-hipertensivos.

Insuficiéncia cardiaca ¢ definida como Classe III funcional da classificacdo da New York Heart Association
(NYHA) e fracgdo de ejecgdo ventricular esquerda (LVEF) < 35% apesar do tratamento com terapéutica adequada
segundo as directrizes relativas a insuficiéncia cardiaca.
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4- CONTRA-INDICAGOES

A utilizagdo deste sistema ¢é contra-indicada em doentes:
e cuja avaliacdo tenha demonstrado bifurcagdes carotideas bilaterais localizadas acima do nivel da
mandibula;
e falha do barorreflexo ou neuropatia autonomica;
e bradiarritmias cardiacas sintomaticas, nao controladas;
e aterosclerose da carétida determinada por avaliagdo ecografica ou angiografica superior a 50%;
e placas ulcerativas na artéria carétida, conforme determinado por avaliacdo ecografica ou angiografica.
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5- ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Gerais

A seguranga e a eficacia do Sistema BAROSTIM NEO foi demonstrada em ensaios clinicos.

Adverténcias

Este sistema s6 pode ser utilizado por médicos com a devida formacao.
Os médicos que realizam a prescricdo devem ter experiéncia no diagnostico e no tratamento da
hipertensdo e estarem familiarizados com a utilizagdo deste sistema.
Monitorizar a tensdo arterial e a frequéncia cardiaca durante a colocacdo do electrocateter no seio
carotideo e durante o ajuste intra-operatorio dos pardmetros de estimulacao.
Apds a implantag@o, programar o sistema para evitar as seguintes situacdes:
- queda da frequéncia cardiaca para um valor inferior a 50 batimentos por minuto (BPM), ou
- queda da tensdo sistolica para um valor inferior a 90 mmHg, ou
- queda da tensdo arterial diastolica para um valor inferior a 50 mmHg, ou
- verificagdo de estimulacdo problematica de tecidos adjacentes, ou

- interac¢do indesejavel indicada por monitorizacdo de qualquer outro dispositivo eléctrico
implantado (consultar“Teste de interacg¢do do dispositivo” na sec¢do 9), ou

- observacdo de quaisquer outras respostas do doente, potencialmente perigosas.
A implantacdo incorrecta do sistema pode originar lesoes graves ou mesmo a morte.

Nao utilizar a terapéutica por diatermia, incluindo ondas curtas, microondas ou diatermia ultrassonica
terapéutica em doentes com o sistema implantado.

Os doentes devem ser aconselhados a permanecer afastados, pelo menos, 15 cm de dispositivos com
campos magnéticos ou eléctricos fortes, tais como imanes fortes, imanes de altifalantes,
desactivadores de etiquetas de vigilancia electronica de artigos do sistema Electronic Article
Surveillance (EAS), soldadores a arco, fornos de inducdo e outros dispositivos eléctricos ou
electromecanicos semelhantes. Isto incluiria a ndo colocagdo de artigos, tais como auriculares, muito
proximo do gerador de impulsos implantado.

O IPG pode afectar o funcionamento de outros dispositivos implantados, tais como desfibrilhadores
cardiacos, pacemakers ou sistemas de estimula¢do neurologica. No caso de doentes que tenham um
dispositivo médico eléctrico actualmente implantado, os médicos devem verificar a compatibilidade
com o dispositivo implantado durante a implantagdo do sistema (consultar “Teste de interaccao do
dispositivo” na sec¢do 9.)

Precaucgodes

O sistema deve ser implantado e programado com cuidado para evitar a estimulacdo dos tecidos
proximos do eléctrodo ou na area da bolsa do IPG. Esta estimulagao alheia pode afectar:

- 0s nervos regionais, causando irritagdo laringea, dificuldades de degluti¢do ou dispneia;
- amusculatura cervical, originando contracc¢ao intermitente;
- musculos esqueléticos, provocando a contrac¢do intermitente a volta da bolsa IPG.

Durante a implantagdo, deve empregar-se uma técnica estéril adequada; recomenda-se a
administragdo agressiva de antibidticos no periodo pré-operatorio. Qualquer dispositivo implantado
podera originar infecgdes dificeis de tratar, o que podera levar a necessidade da sua explantagao.

Consultar a pagina 20-1 sobre as precaucgdes associadas a compatibilidade electromagnética.

Consulte 900072-001 para observar as instru¢des de utilizagdo para IRM e contra-indicagdes para
configuracdes especificas do sistema.
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Gerador de impulsos implantavel
Adverténcias

e O IPG ¢ um dispositivo que se destina a uma tnica utilizacdo. Nao reesterilizar nem reutilizar. A
reutilizacdo deste produto pode resultar num funcionamento incorrecto ou originar eventos adversos,
tais como infeccdo ou morte.

e Nao implantar o produto se a data do “Prazo de validade” = tiver sido ultrapassada.

e Nao implantar o IPG se a embalagem de armazenamento se apresentar danificada, comprometendo a
esterilidade do produto.

e Existe a possibilidade de reacgdo alérgica ao IPG em individuos alérgicos a silicone, titanio ou
poliuretano.

e Doentes que manipulem o IPG através da pele podem danificar ou desligar o electrocateter do
gerador de impulsos.
Precaugodes
e Este sistema ¢é compativel apenas com electrocateteres modelos 103x. Nao utilizar com
electrocateteres modelos 101x.
e Nao armazenar o IPG fora do intervalo de temperaturas de -20 °C (-4 °F) a 50 °C (122 °F).

Os electrocautérios podem danificar o IPG. Posicionar o electrocautério o mais afastado possivel do
IPG e acessorios a ele ligados.

Nao implantar um IPG se o dispositivo tiver caido.

A vida util da pilha do IPG ¢ limitada. Os doentes devem ser aconselhados sobre a necessidade das
substitui¢des.

e O funcionamento do IPG pode originar artefactos nos tragados do electrocardiograma (ECG).

e Nao inserir um electrocateter do seio carotideo no conector do IPG sem verificar se os parafusos de
fixacdo estdo suficientemente retraidos.

Antes de apertar os parafusos de fixacdo, confirme que o electrocateter esta totalmente inserido no
modulo do conector do IPG.

e Nao proceder a limpeza do IPG por ultra-sons.
e Nao incinerar o IPG. O calor excessivo podera causar a explosdo da pilha interna. Por conseguinte,
recomenda-se remover o IPG de um doente que tenha falecido, antes de efectuar a cremagéo.

e A radioterapia podera danificar o IPG. Os danos provocados no IPG pela radioterapia poderdo ndo
ser imediatamente detectaveis.

Os procedimentos de litotripsia poderdo danificar o IPG. Posicionar o IPG fora do banho de ultra-
-sons em agua.

A desfibrilhacdo externa podera danificar o IPG. Durante um procedimento de desfibrilhagdo, afastar
os eléctrodos do IPG tanto quanto for possivel. Verificar o funcionamento correcto do IPG apoés
procedimentos de desfibrilhacdo. Além disso, se for praticavel, sugere-se que o IPG seja desligado
durante a desfibrilhagao.

A integridade do selo da embalagem estéril podera ser danificada pela humidade. Ndo expor a
liquidos.

Se alguma destas 3 situagdes for observada, devera contactar imediatamente um representante da
CVRx.

- Baixa impedancia do electrocateter, inferior a 300 Ohms, que podera indicar um curto-
circuito no electrocateter.

- Elevada impedancia do electrocateter, superior a 3000 Ohms, podera indicar ma qualidade da
ligacdo do electrocateter ao IPG ou uma fractura no electrocateter.

- Alteracdes acentuadas da impedancia do electrocateter podem indicar um problema com o
mesmo.
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Nao colocar o IPG num lengol de campo para instrumentos magnéticos. Se o fizer, podera colocar o
IPG num modo de inibigdo ou “modo iman”, o que suspendera a produgdo de impulsos.

Devera encontrar-se disponivel um IPG de reserva, para o caso de compromisso da esterilidade ou de
ocorrerem danos durante a cirurgia.

Electrocateter do seio carotideo

Adverténcias

O electrocateter do seio carotideo ¢ um dispositivo que se destina a uma Unica utilizagdo. Nao
reesterilizar nem reutilizar. A reutilizagdo deste produto pode resultar num funcionamento incorrecto
ou originar eventos adversos, tais como infec¢do ou morte.

Nao implantar o produto se a data do “Prazo de validade” = tiver sido ultrapassada.

Nao implantar o electrocateter de seio carotideo se a embalagem de armazenamento se apresentar
danificada, comprometendo a esterilidade do produto.

\

Este sistema comporta riscos de traumatismo associado a colocagdo do electrocateter no seio
carotideo e tecidos periarteriais circundantes, incluindo nervos regionais e as veias jugular e
hipoglossa.

Existe a possibilidade de reaccdo alérgica a colocagdo do electrocateter em individuos alérgicos a
silicone, platina, iridio ou ago inoxidavel.

A colocagdo do electrocateter no seio carotideo s6 devera ser realizada por médicos com experiéncia
adequada na cirurgia da artéria carotida e com formacao especifica no dispositivo.

A colocacgdo de electrocateteres no seio carotideo s6 devera ser realizada em hospitais especializados
em cirurgia vascular.

Doentes que manipulem o electrocateter do seio carotideo através da pele podem danificar ou
desligar o electrocateter do IPG e/ou originar lesdes no seio carotideo.

O funcionamento incorrecto do electrocateter podera causar estimulacdo dolorosa e/ou estimulagdo
dos tecidos adjacentes.

Precaugodes

Nao armazenar o electrocateter do seio carotideo fora do intervalo de temperaturas de -20 °C (-4 °F)
a 50 °C (122 °F).

A integridade do selo da embalagem estéril podera ser danificada pela humidade. Ndo expor a
liquidos.

Poder4 utilizar-se electrocautério numa poténcia baixa, mas eficaz para minimizar a possibilidade de
danificar o electrocateter durante a dissecgdo. A utilizagdo de electrocautério em definicdes de
poténcia elevada podera danificar o electrocateter do seio carotideo.

Os bisturis poderdo danificar o electrocateter do seio carotideo. Durante a utilizagdo de bisturis,
evitar o contacto da respectiva ldmina com o electrocateter.

Nao implantar o electrocateter do seio carotideo se o dispositivo tiver caido.

Ter o méaximo cuidado ao utilizar equipamento de alimentagdo eléctrica com o electrocateter do seio
carotideo, pois a corrente de fuga podera causar lesdes no doente.

Com este sistema, ndo utilizar nenhum outro electrocateter sendo o electrocateter do seio carotideo,
uma vez que tal utilizacdo podera danificar o IPG ou provocar lesdes no doente.

Deverdo estar disponiveis electrocateteres do seio carotideo de reserva, para o caso de compromisso
da esterilidade ou de ocorrerem danos durante a cirurgia.
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Sistema de programagiao CVRx
Aviso

e Nao colocar nenhum componente do sistema de programagdo no campo operatorio estéril.

Precaugodes
e  Os componentes do sistema de programagdo ndo devem ser esterilizados.
e Sdo exigidos os seguintes requisitos para conformidade com as normas IEC 60601-1 e IEC 60601-1-1:

- O computador ¢ a fonte de alimentagdo devem situar-se fora do ambiente do doente quando o
computador estiver a funcionar ligado a rede eléctrica.

- O sistema ndo deve ser ligado a outro equipamento de monitorizagdo ndo isolado nem a redes
de comunicagio.

- O operador nao deve tocar no computador e no doente em simultaneo quando o computador
estiver a funcionar ligado a rede eléctrica.

- O cabo USB deve ser totalmente inserido na tomada USB da interface de programagao, para
evitar o contacto do doente com a parte metalica do conector USB.
Nota: Define-se por ambiente do doente a area a 1,5 m (aproximadamente 5 pés) do doente.

e Ligar o sistema de programagdo directamente a uma tomada eléctrica ou opera-lo utilizando energia
da bateria do computador portatil. Nao ligar o sistema de programacao a tomadas multiplas ou a um
cabo de extensdo eléctrica.

e Nao modificar o sistema de programacao (ou seja, ligar equipamento adicional através da entrada
USB) nem instalar software adicional. Se o fizer, podera resultar na diminui¢do do desempenho,
aumento das emissdes, diminuicdo da imunidade ou funcionamento incorrecto equivalente. A
utilizacdo de um dispositivo de memoria (ou pen) USB ¢ aceitavel.

e Nao mergulhar o produto em agua, pois podera surgir um perigo de seguranca durante a utilizacao.
Para obter instrugdes de limpeza, consultar a sec¢ao 8, Limpeza do sistema de programagao.

e Manter o sistema de programagdo numa localizacdo controlada para impedir que se perca ou seja
roubado. A utilizagdo inadequada intencional do sistema de programacdo podera fazer com que o
IPG seja programado para defini¢des que ndo correspondem as prescritas.

Adaptador de implante e Instrumento de implantacao, Kit de reparagao do
electrocateter do seio carotideo

Adverténcias

e PARA UMA UNICA UTILIZACAO. Nio reesterilizar nem reutilizar. A reutilizagdo deste produto
pode resultar num funcionamento incorrecto ou originar eventos adversos, tais como infecgdo ou morte.

e Nao utilizar o produto se a data do “Prazo de validade” = tiver sido ultrapassada.

Precaugodes
e Armazenar a uma temperatura entre -20 °C (-4 °F) e 50 °C (122 °F).

e Nao utilizar se a embalagem de armazenamento se apresentar danificada, comprometendo a
esterilidade do produto.

e A integridade do selo da embalagem estéril poderd ser danificada pela humidade. Nao expor a
liquidos.
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6.

EVENTOS ADVERSOS

EVENTOS ADVERSOS

Prevé-se que os doentes sejam expostos a riscos operatorios ¢ pos-operatorios semelhantes aos de procedimentos
cirargicos relacionados que envolvam o pescoc¢o e/ou a implantacdo de um pacemaker. Estes riscos e potenciais
riscos da activacao crénica barorreflexa por dispositivo podem incluir, mas ndo se limitam a:

Acidente vascular cerebral — um défice neurologico com duracdo superior a 24 horas ou inferior a
24 horas em que um estudo imagioldgico cerebral mostre enfarte

Ataque isquémico transitorio (AIT) — um défice neuroldgico com duragdo inferior a 24 horas sem
evidéncia de enfarte cerebral permanente

Embolizagdo sistémica — obstrucdo a jusante de um vaso sanguineo por migragdo de placa ou coagulo
intravascular solto

Complicagdes ciriirgicas ou anestésicas
Infeccdo — a necessidade de antibidticos ou a possivel remogao do sistema
Complicagdes de feridas — incluindo hematoma (ou seja, equimoses e/ou edemas)

Lesdes arteriais — incluindo rotura ou hemorragia da artéria cardtida (perda de sangue subita e
significativa num local de ruptura de vaso sanguineo, podendo requer outra operagao ou transfusao)
Dor — experiéncia sensorial desagradavel

Lesdo/estimulagdo nervosa transitdria, temporaria ou permanente — incluindo les@o ou estimulacdo de
nervos cranianos, mandibular marginal, glossofaringeo, laringeo recorrente, vago ¢ hipoglosso
(dorméncia na cabega e no pescogo, paralisia facial parcial ou total, discurso alterado, gosto alterado,
constri¢do respiratoria, estertores respiratorios, salivagdo excessiva, tosse seca, vomito e/ou
regurgitacdo, funcdes sensorial e motora da lingua alteradas, fungo sensorial alterada da faringe e
orofaringe, alteragdo sensorial no canal auditivo externo), estimulagdo do tecido extravascular
(espasmo muscular [fasciculacdo], dor, formigueiro, sensibilidade oral)

Hipotensdo — uma diminuic¢@o na tensdo arterial sistolica e diastolica abaixo dos niveis normais
podera resultar em tonturas, desmaio ¢/ou quedas

Crise hipertensiva — aumento ndo controlado da tenséo arterial

Respiratorios — incluindo baixa saturagdo de oxigénio, perturbagdes respiratdrias e respiragao
ofegante

Exacerbacdo da insuficiéncia cardiaca

Arritmias cardiacas

Erosao tecidular/migracdo do IPG — movimento do dispositivo resultando na necessidade de outra
operagao

Lesdes nos barorreceptores — uma lesdo que origina a falha do barorreflexo

Fibrose — substituicdo do tecido normal pelo crescimento interno de fibroblastos e deposi¢do de tecido
conjuntivo

Reacgdo alérgica

Lesdes gerais no utilizador ou no doente — podem dever-se ao procedimento cirargico, a utilizagdo do
dispositivo ou a interacgdo com outros dispositivos

Necessidade de outra operagdo — operagdo para explantar/substituir o IPG ou CSL devido a lesdes
tecidulares, infec¢do e/ou falha do dispositivo

Procedimento operatdrio secundario — um aumento na complexidade e no risco de procedimentos
operatorios secundarios do pescogo, devido a tecido cicatricial e a presenga de material protésico
implantado para este dispositivo

Morte

GUIA DE CONSULTA DO SISTEMA DE HIPERTENSAO E INSUFICIENCIA CARDIACA BAROSTIM NEO

6-1



CVRxe

FORMACAO E EXPERIENCIA DO MEDICO

7- FORMACAO E EXPERIENCIA DO MEDICO

A CVRx exige que os médicos que desejem utilizar este sistema recebam formagao.

GUIA DE CONSULTA DO SISTEMA DE HIPERTENSAO E INSUFICIENCIA CARDIACA BAROSTIM NEO 7-1



CVRxe

PREPARACAO DO SISTEMA

8- PREPARAGAO DO SISTEMA

Apresentagao

Os componentes implantaveis do sistema e os acessorios de implantagdo foram esterilizados por gas de 6xido de
etileno. A CVRx forneceu estes componentes numa embalagem estéril para ser introduzida directamente no
campo operatorio.

Gerador de impulsos implantavel
Fornecido numa embalagem tnica, em kit com a seguinte configuragao:
e UM IPG, modelo 2102, estéril com terapéutica DESLIGADA

e Um tampao de porta estéril
e  Uma chave dinamométrica estéril

Electrocateter do seio carotideo

Fornecido numa embalagem tnica, em kit com a seguinte configuracao:

e Um CSL, modelo 1036, estéril ou um CSL, modelo 1037, estéril
e Um adaptador de implante, modelo 5033, estéril
e Um instrumento de implantagdo, modelo 5031, estéril

Acessorios de implantacao

Fornecidos numa embalagem tinica, em kit com a seguinte configuracao:

e Um tampdo de porta estéril
e  Uma chave dinamométrica estéril

Sistema de programacgao

Interface de programagao modelo 9010 com cabo USB.

O software de programagdo destina-se a ser instalado num computador equipado com uma interface USB.

Inspecc¢ao antes da utilizagao

Gerador de impulsos implantavel

Inspeccionar cuidadosamente a embalagem estéril do IPG antes da abertura.
Os componentes implantaveis sio fornecidos ESTEREIS e para UMA UNICA UTILIZACAO. Nio
utilizar se a embalagem se apresentar aberta ou danificada. Devolver a embalagem e/ou o conteudo a

CVRx. A reutilizagdo deste produto pode resultar num funcionamento incorrecto ou originar eventos
adversos, tais como infec¢do ou morte.

Nao utilizar na data-limite do "Prazo de validade" = ou apds essa data. Devolver a embalagem por abrir a
CVRx.

Antes de abrir a embalagem do IPG, estabelecer uma sessdo de comunicagdo com o IPG. Se a tensdo
registada da pilha for inferior a 2,85 V, devolver a embalagem, por abrir, a8 CVRx.

Electrocateter do seio carotideo, adaptador de implante e instrumento de
implantacgao

Inspeccionar cuidadosamente a embalagem estéril do CSL e os acessorios de implantag@o antes da abertura.
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Os componentes implantaveis sdo fornecidos ESTEREIS e para UMA UNICA UTILIZACAO. Nio
utilizar se a embalagem se apresentar aberta ou danificada. Devolver a embalagem e/ou o conteudo a
CVRx. A reutilizacdo deste produto pode resultar num funcionamento incorrecto ou originar eventos
adversos, tais como infec¢do ou morte.

Nao utilizar na data-limite do "Prazo de validade" = ou apds essa data. Devolver a embalagem por abrir a
CVRx.

Materiais recomendados para implantagao e/ou explantacao
= Uma mesa ou suporte fora do campo operatorio estéril para colocag@o do sistema de programacao

=  Equipamento de monitorizagdo da tensdo arterial (por exemplo, uma linha arterial) para avaliagao das
alteracdes da tensdo arterial durante o teste da terapéutica

Limpeza do sistema de programacgao

Se o sistema de programagdo precisar de ser limpo, limpar os componentes do sistema com um pano macio
humedecido com agua. Nao permitir a acumulag@o ou entrada de liquidos na caixa da interface de programagao.

Configuragao do sistema de programagao

Inserir o conector do cabo de entrada/saida USB na porta de entrada/saida USB da interface de programagao,
pressionando o conector na porta até ouvir um estalido. Confirmar que a ligagdo esta segura.

Inserir o cabo de entrada/saida USB em qualquer porta USB vazia no computador para ligar a interface de
programagdo. Confirmar que a ligagdo esta segura.

NOTA: Os cabos podem ser ligados com o computador LIGADO ou DESLIGADO.

Confirmar que a interface de programacao esta correctamente ligada, observando se a luz verde da interface de
programagio esta acesa.
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9- FUNCIONAMENTO DO SISTEMA DE PROGRAMAGCAO

O sistema de programagao pode ser utilizado para:

e Questionar, ajustar e monitorizar as terapéuticas a serem administradas pelo IPG;
e  Monitorizar as informagdes de estado do IPG, como a tenséo da pilha e indicadores de assisténcia.

Configurag¢ao e encerramento

e Se o computador de programagdo for armazenado durante um longo periodo de tempo sem ter sido
carregado, recomenda-se que ligue o cabo de carregamento antes de ligar o computador.

e Quando concluir o processo de programacao, encerre o computador através do menu Iniciar do
Windows e clique em Encerrar.

Navegacao

Utilizar o dispositivo apontador para navegar no software de programacéo. Nesta sec¢do, a palavra “clique”
indica premir o botdo esquerdo do dispositivo apontador para executar a ac¢do necessaria. Nesta seccdo,
o texto a azul indica o texto que aparece no ecra do software.

Inicio de sessao do utilizador

Depois de ligar o sistema de programacdo, ser-lhe-a4 pedido que inicie sessdo. Clique em CVRx User
(Utilizador CVRX) e introduza a palavra-passe.

Selecgao de lingua e regiao

O sistema de programacdo pode ser configurado para operar numa de varias linguas e configuracdes de
regionalizacdo. Utilize a aplicacdo Language and Region Selector (Selector de lingua e regido) para
seleccionar a configuragdo desejada. Abra Language and Region Selector (Selector de lingua e regido),
clicando no icone Windows Start (Iniciar Windows) no canto inferior esquerdo do ecrd e seleccionando
Selector de lingua e regido (Language and Region Selector) no menu Iniciar. Aparece uma lista de opgoes de
linguas, seguida pelo pais ou regido, tal como no Figura 8.
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Model 9010 Programmer Language and Region Selector
Version 1040, ©2013 CVRx, Inc

Select Language and Region

Language (Country/Region) Installed?

English (Australia)

English (Canada)

English (Ireland)

English (South Africa)

English (United Kingdom)

XN NNNNX XX

Figura 8: Ecra de selecgao de lingua e regiao

Percorra a lista para encontrar a definicdo desejada, clique na linha que contém a definicdo e clique em Mudar
para selec¢do (Switch to Selection). Se a lingua seleccionada fornecer mais de uma configuragao de teclado,
seleccione a configuracdo predefinida desejada, na caixa de didlogo, e clique em OK. Se a lingua seleccionada
for diferente da lingua actual, o PC reinicia. Se a lingua desejada ndo estiver disponivel, € necessario obter um
instalador de pacote de linguas do seu representante ou distribuidor local da CVRx.

Iniciar a aplicagao

Fazer duplo clique no icone da CVRx identificado como Iniciador CVRx (CVRx Launcher) para iniciar a
aplicacdo do software.

NOTA: Quando o software ¢ iniciado, procura automaticamente a interface de programacdo. Se o
software ndo conseguir encontrar a interface de programagdo, aparece uma mensagem de aviso.
Introduzir a ficha da interface de programacgéo na porta USB do computador, antes de continuar.

Dialogo de ligagao

Quando a janela Dialogo de ligacdo aparecer, verificar se a hora, a data e o fuso horario do sistema de
programacao estdo correctos. Se ndo estiverem, clique no botdo Definir... (Set...) para corrigir a hora.

O estado Detec¢do deve indicar Em curso... (In progress...). Enquanto a detec¢do decorre, todos os
dispositivos IPG CVRx activados por RF serdo apresentados na lista de IPG detectados.

Para poder estabelecer a comunicagdo, seleccionar primeiro o dispositivo, ao clicar na linha que contém a
identificacdo do doente desejado e a informag@o do numero de série. Esta ac¢do destacard a linha. Confirmar
que a identificacdo do doente e o numero de série do IPG seleccionado correspondem ao dispositivo
implantado no doente a tratar. Se tiver sido seleccionado um dispositivo incorrecto, sera estabelecida uma
ligagdo de telemetria com um IPG que ndo corresponde ao implantado no doente que esta a ser tratado.

Nota: Se o IPG desejado ndo aparecer na lista, deslocar a interface de programacdo, aproximando-a do
doente até o dispositivo aparecer.

Depois de o IPG correcto ser seleccionado, clicar no botdo Ligar (Connect) para iniciar a comunicagdo. A
aplicagdo sera entdo apresentada no Ecra Principal.

O IPG ¢ automaticamente questionado pela aplicagdo de software para que as definicdes actuais do
dispositivo estejam sempre disponiveis.
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Se for encontrado um erro no IPG, sera apresentado um estado de erro do dispositivo.

No inicio da sessdo, decorre um acerto automatico do relégio do IPG. A hora do relogio/calendario do IPG
definida pelo software ¢ igual a hora do reldgio/calendéario do computador.

Ecra principal

O Ecra principal da aplicagdo contém as janelas Identificagdo do doente, Estado do IPG, Defini¢cdes da
terapéutica e Horario. Este ecrd fornece uma visualiza¢do de todas as defini¢des pertinentes relacionadas com a
terapéutica. Também fornece o espago Notas da sessdo, que permite a introdugio de notas a incluir no Relatorio
de resumo de sessdo. O Relatorio Resumido da Sessdo, que contém os pardmetros de terapéutica final e todas
as informagdes relevantes da sessdo, pode ser gerado clicando no botdo Guardar relatério... (Save Report...).
Quando a sessdo de comunicag@o estiver concluida, o utilizador pode premir Terminar sessdo... (End
Session...). Isto faz o software regressar ao ecra de selec¢do do dispositivo.

Nota: Em determinadas alturas, tem de se utilizar o teclado para introduzir informag@o. Em alguns locais, a
disposicao do teclado que estd a ser utilizado pode ser diferente da que ¢ mostrada nas teclas dos
computadores portateis. A disposi¢do actual do teclado ¢ indicada por um codigo de duas letras na barra de
estado da aplicagdo. A disposi¢cdo do teclado pode ser temporariamente alterada, premindo ¢ mantendo
premida uma das teclas Alt seguida da pressdo de uma das teclas Shift. Para alterar permanentemente a
disposigdo do teclado, alterar a disposi¢do predefinida do teclado utilizando o Selector de lingua e regido

(Language and Region Selector). Pode produzir-se um teclado no ecrd, clicando no icone B sempre que
for visivel. Este teclado pode também ser reposicionado no ecrd para ajudar na introdug@o de dados.

Identificagdo do doente

O software apresenta a identificagdo do doente, juntamente com a indicagdo do modelo e do numero de série
do IPG na janela Identificagdo do doente. As informagdes de identificagdo do doente podem ser alteradas,
clicando no botao Editar... (Edit...). Pode-se guardar o Nome do doente e a ID do doente.

Nota: Por razdes de privacidade, o Nome do doente ndo aparecera nos relatorios guardados.

Estado

A janela Status (Estado) estd sempre ativa e fornece varias informagdes relacionadas com o estado atual do
IPG.

Estado do IPG

O IPG Status (Estado do IPG) ¢ um ecrd em tempo real que mostra informagdes sobre a terapéutica que
estd a ser administrada pelo IPG. Sem terapéutica (No Therapy) indica que ndo est4 a ser administrada
terapéutica.

Paragem rapida de todas as terapéuticas aplicadas

Em caso de desconforto ou questdes de seguranga relacionadas com o doente, confirmar que existe um
bom sinal de telemetria e selecionar o botdo Parar (Stop), no software para parar imediatamente todas
as terapéuticas. Para iniciar a aplicagdo da terapéutica, premir o botdo Retomar (Resume), que estd na
mesma localizagdo no ecra.

Consultar as Informacdes pessoais de emergéncia na seccido 14 deste guia de consulta para obter mais
informacdes relativas a suspensdo de terapéuticas ndo baseadas no sistema de programagdo, incluindo a
utilizagdo do iman.

Vida util da pilha

O software apresenta uma estimativa da vida util restante da pilha do IPG, a data recomendada para
substituicdo da pilha (periodo de substituicao recomendado) e a tensao actual da pilha. O célculo da vida
util da pilha baseia-se nas defini¢cdes de terapéutica permanentes e de horario actualmente programadas.
Deve programar-se o dispositivo para ser substituido no periodo de substitui¢do recomendado ou até
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antes para prevenir a perda de terapéutica. Se a data do periodo de substitui¢do recomendado ja tiver
passado, a caixa de estado Pilha (Battery) fica amarela e indica Alerta de Per. de Substit. Recom (RRT
Alert). A tens3o da pilha apresentada pode diminuir durante uma sessdo de comunicagdo devido aos
elevados requisitos de energia da telemetria, bem como impactos de defini¢des de pardmetros agressivas
utilizadas para testar a eficicia da terapéutica. A tensdo inicial da pilha ¢ apresentada no Relatério de
resumo da sessdo (Session Summary Report). Esta ¢ a tensdo medida no inicio da sessdo e representa o
estado da bateria no inicio da sess@o de programacao.

Impedancia do electrocateter

A impedancia do(s) eletrocateter(es) é apresentada na area Eletrocateter do estado. Efetuar uma medigao
imediata da impedancia do eletrocateter clicando no simbolo ©. em Impedéncia do electrocateter. Os
valores de impedancia do electrocateter fornecem uma medi¢ao da sua integridade e podem indicar se a
aplicacdo de terapéutica estd a funcionar de forma correcta. Os resultados da medi¢do da impedancia de
portas do conector ndo usadas ou ligadas ndo sdo significativos.

Precaucio: Se alguma destas 3 situagdes for observada, contactar imediatamente um representante da
CVRx.

e Baixa impedancia do electrocateter, inferior a 300 Ohms, que podera indicar um curto-circuito no
electrocateter.

o FElevada impedancia do electrocateter, superior a 3000 Ohms, poderéd indicar ma qualidade da
ligagdo do electrocateter ao IPG ou uma fractura no electrocateter.

e Alteragdes acentuadas, abruptas ou stbitas da impedancia do electrocateter podem indicar um
problema com o mesmo.

NOTA: Os valores de impedancia do electrocateter medidos depois de o IPG atingir EOS podem ser
inferiores aos reais.

Confirmagao de uma boa ligagao de telemetria

Depois de seleccionar o IPG, ¢ importante confirmar que existe uma boa ligagdo de telemetria entre a
interface de programagéo e o IPG.

Para que se possa obter um bom sinal de telemetria, colocar a interface de programagdo na posi¢ao
vertical, sem obstrugdes entre a interface de programacdo e o IPG. O desempenho da telemetria ¢
melhor quando a etiqueta do lado frontal ou posterior da interface de programacgao esta virada para o
IPG e a uma distancia igual ou inferior a 2 m do IPG.

Verifique a qualidade da ligacdo de telemetria entre a interface de programacdo e o IPG observando o
indicador da qualidade da ligagdo (Figura 9) na area Sinal do estado. Sdo necessarias duas ou mais
barras verdes para garantir que as actualizagdes dos pardmetros ocorrem no IPG quando solicitadas.

H I

Figura 9: Indicador da qualidade da ligagao (excelente, ma, sem ligagao)

A interface de programag@o 9010 tem a opg¢ao de ser pendurada num suporte de soros IV com o gancho
fornecido. Esta configuracdo pode melhorar a qualidade da ligacdo de telemetria em situagdes em que a
ligagdo seja dificil de manter.
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Definigoes da terapéutica

O sistema tem até trés terapéuticas programaveis de forma independente (Terapéuticas 1, 2 e 3). Cada
terapéutica tem a sua propria janela de estado. Cada janela de Estado da terapéutica contém um indicador de
estado da terapéutica, as definigdes da terapéutica e um botdo Editar e Testar... (Edit and Test...). As

defini¢des da terapéutica podem ser alteradas, clicando no botdo Editar e Testar... (Edit and Test...).

As terapéuticas tém um controlo independente dos parametros mostrados na Tabela 1.

Alteracao da definicdo de um parametro

Tabela 1: Definigoes dos parametros

Parametro

Descrigao

Intervalo de valores

Via

Determina a posigédo dos impulsos aplicados para a terapéutica.

Esquerda, direita, ambas

Largura do impulso

Determina a largura do impulso aplicado. Pode ser configurada
individualmente para as vias esquerda e direita.

15 ps a 500 ps

Amplitude

Determina a amplitude dos impulsos aplicados. Pode ser configurada
individualmente para as vias esquerda e direita.

1,0 miliamperes a 20,0
miliamperes

Frequéncia da
terapéutica

Determina a frequéncia dos impulsos aplicados, excepto durante a parte
Repouso do Intervalo de burst.

10 a 100 impulsos por
segundo

Activar burst

Determina se os impulsos de terapéutica séo aplicados ao longo do ciclo de
burst de forma continua ou se esta a ser utilizado um ciclo de periodos
activos e de repouso.

Ligado, Desligado

Duragéo do burst

Determina a duragéo da parte activa do ciclo de burst durante a qual a
Frequéncia da terapéutica € administrada.

NOTA: Este parametro ndo é apresentado se Activar burst estiver
Desligado.

50 milissegundos a 1950
milissegundos

Intervalo de burst

Determina a duragéo total do ciclo de burst, incluindo a parte activa e a parte
de repouso.

NOTA: Este parametro ndo é apresentado se Activar burst estiver
Desligado.

100 milissegundos a
2000 milissegundos

A coluna Conformidade de cada terapéutica fornece uma indicagdo da conformidade de cada via. A
conformidade ¢ medida quando as terapéuticas sdo testadas no ecrd Editar e Testar... (Edit and Test...). A
indica¢do Conformidade pode ser uma das seguintes:

113 2

--- Nao foi feita nenhuma medi¢do da conformidade

113 ﬁ EL)

O IPG consegue administrar a amplitude programada

O IPG néo consegue administrar a amplitude programada

Conformidade ¢ uma medida da capacidade do IPG para administrar a amplitude de saida programada. O
IPG administra impulsos de saida que mantém uma corrente eléctrica constante durante a duracdo de cada
impulso. Ha situagdes em que o dispositivo ndo consegue manter esta corrente constante. Quando isto ocorre, o
dispositivo ndo administrard a amplitude programada durante todo o tempo de duracdo do impulso e a
Conformidade falhara. As defini¢cdes que ndo estdo dentro da Conformidade ndo podem ser guardadas no IPG.

NOTA: Todas as terapéuticas com vias activadas t€ém de ser avaliadas em relacdo a Conformidade em
cada seguimento, de modo a que as definigdes correctas sejam enviadas para o IPG. E um passo que
deve ser executado mesmo se as defini¢des de terapéutica ndo estiverem a ser alteradas.

Ecra Editar e Testar

O ecra Editar e testar (Edit and Test) ¢ utilizado para ajustar as definicdes de terapéutica e registar a
eficacia da terapéutica. Seguir estes passos para ajustar, avaliar e programar as defini¢des de terapéutica:
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1) Seleccionar as defini¢des de terapéutica € o modo de teste desejados na janela Terapéutica N
(Therapy N).

2) Clicar no botdo Testar agora (Test Now) para iniciar a administra¢do das defini¢cdes desejadas.
3) Utilizar o Tempo decorrido para determinar quando se devera realizar uma medicao da tensdo arterial.

4) Depois de concluidos os testes, clicar em Registo (Record) para adicionar a entrada ao Registo de
respostas do doente.

5) Se for necessario realizar mais algum teste, regressar ao Passo 1.

6) Podem introduzir-se em qualquer altura a PA (Tensdo arterial), a Frequéncia cardiaca e outras notas
de observagdo em qualquer entrada da lista, fazendo duplo clique na caixa que contém a informagao.

7) Seleccionar a entrada do Registo de resposta do doente que contém as defini¢oes finais desejadas para
a terapéutica.

8) Clicar em Guardar Entrada de Registo Seleccionada como Terapéutica N (Save Selected Log
Entry as Therapy N) para programar as defini¢des para a Terapéutica N (Therapy N).

A janela Terapéutica N (Therapy N) contém um grupo de defini¢des de pardmetros que podem ser
utilizadas para avaliar a eficacia da terapéutica. Utilizar as caixas de verificagdo Via para controlar os canais
a avaliar. Ajustar os parametros Largura, amplitude e frequéncia de impulsos e Burst para as defini¢des
desejadas.

Clicar em Testar agora (Test Now) para transmitir as definicdes indicadas na janela Terapéutica N
(Therapy N) para o IPG. As defini¢cdes sdo transferidas para a sec¢do Parametros de impulsos da janela
Registo de respostas do doente e o Tempo decorrido € reiniciado. Se estiver a decorrer um teste, estas
defini¢des actuais e os resultados da conformidade serdo adicionados ao Registo de resposta do doente
quando se premir em Testar agora (Test Now).

Clicar em Parar o teste (Stop Test) para parar a terapéutica, permitindo a observacdo da resposta do doente
sem terapéutica. A terapéutica é desactivada conforme reflectido na sec¢do Parametros do impulsos da janela
Registo de respostas do doente. Uma entrada no Registo de respostas do doente é automaticamente
adicionada com uma nota a indicar que a terapéutica foi interrompida. O Tempo decorrido é reiniciado.

A janela Registo de respostas do doente permite a monitorizagdo da Conformidade durante o teste e fornece
o Tempo decorrido desde que as definigdes foram invocadas.

NOTA: Se uma verificagdo da Conformidade falhar quando se utilizarem defini¢des de terapéutica
agressivas, ajustar primeiro a Amplitude para baixo até que a verificagdo da Conformidade seja
aprovada. Se ndo for desejada reducdo posterior da Amplitude, a reducdo da Largura do impulso pode
permitir que a verificagdo da Conformidade seja aprovada. De igual modo, confirmar que a impedancia
do electrocateter do canal que esta a ser testado se encontra num intervalo normal.

A janela Registo de respostas do doente fornece igualmente uma estimativa da vida util da pilha, utilizando
os parametros que estdo a ser testados. Esta estimativa ndo tem o Programa da terapéutica em consideragéo.
Em vez disso, as terap€uticas que estdo a ser testadas assumem sempre um horario de 24 horas. Isto permite
a comparagdo das definigdes actuais com outras definicdes que foram testadas. Contudo, estas estimativas
ndo devem ser comparadas com a estimativa de Vida util da pilha na sec¢ao Estado do IPG na parte superior
do ecra. A estimativa de Vida 1til da pilha no Estado do IPG representa sempre a longevidade das defini¢des
de parametros permanentes actualmente programadas.

Se clicar no botdo Registo (Record), sera adicionada uma entrada no Registo de resposta do doente. Pode-se
seleccionar uma entrada clicando em qualquer local da entrada desejada no registo. A entrada seleccionada é
destacada. Aparecera uma barra deslizante vertical, a direita da lista de entradas, caso existam mais entradas
que possam ser apresentadas. Utilizar a barra deslizante para encontrar a entrada desejada, caso nao esteja
visivel. Os resultados medidos da tensdo arterial e da frequéncia cardiaca, bem como quaisquer observacoes
relacionadas com as defini¢does da terapéutica, podem ser introduzidos clicando na caixa de interesse e
introduzindo a informacao. (Note que podera utilizar o teclado no ecra para auxiliar na introdu¢do de dados.)

A entrada seleccionada pode ser removida clicando no botio 7 Todas as edigdes ¢ eliminagdes sdo
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permanentes. Clicar no botdo Usar Entrada de Registo Seleccionada para Teste (Use Selected Log Entry
for Test) para carregar as definicdes da entrada do Registo de respostas do doente seleccionada na janela
Terapéutica N (Therapy N). Esta accdo permite um acesso util a defini¢des anteriores, caso sejam
necessarios mais testes.

Existem duas opgdes para regressar ao ecra Principal.

=  Seleccionar as defini¢cdes de terapéutica permanentes, escolhendo uma Entrada do registo do doente
que contenha as defini¢des desejadas e que indique igualmente que a Conformidade foi aprovada em
todas as vias activas. Em seguida, premir o botdo Guardar Entrada de Registo Seleccionada como
Terapéutica N (Save Selected Log Entry as Therapy N).

= Se nao forem feitas alteragdes permanentes, escolher Sair sem Guardar (Exit without Saving).

NOTA: Qualquer terapia utilizada no Plano de terapias que ndao foi aprovada em termos de
conformidade deve ser avaliada quanto a conformidade e guardada como a terapia permanente.

Ajuste do programa

O Programa controla a parte de cada dia em que a terapéutica ¢ administrada. O Programa ¢ um relogio de
24 h que ¢ iniciado a meia-noite de cada dia. As defini¢des actuais do Programa sdo apresentadas na janela
Programa (ver Figura 10 como exemplo).

Das As Terapéutica 00:00 | L
06:00 18:00 n
18:00 06:00 2 05:00 |

li:mi {:}

18:00 ‘
Editar ...
i D

Figura 10: Exemplo de programa

Clicar no botdo Editar... (Edit...) na janela Programa para definir e ajustar a hora do dia em que a
terapéutica sera administrada. O Programa contém uma lista de entradas. Cada entrada ¢ definida por um
periodo de tempo e pela Terapéutica atribuida. Devera seleccionar-se a op¢ao Desligado (Off) caso se deseje
periodos de tempo sem terapéutica. Clicar em Guardar (Save) para programar alteracdes ao Programa ou
em Cancelar (Cancel) para ignorar as alteracdes.

Nota: O Programa do IPG esta relacionado com a hora local definida pelo computador de programacgéo. Os
doentes que viagem para zonas com fusos horarios diferentes e tenham mais do que uma terapéutica no seu
horario terdo transi¢oes de terapéutica com base no fuso horario que esta a ser utilizado na altura em que o
IPG for programado. Se o doente viajar para uma zona com fuso horario diferente, o horario do IPG néo
muda para o novo fuso horario. Os médicos devem ter este comportamento em consideragdo quando
programam multiplas terapéuticas.

Diagnésticos IPG
Utilizar o botdo Diagnésticos IPG... (IPG Diagnostics...) no ecra Principal para navegar até ao ecrd Centro
de gestdo.
Este ecra fornece as seguintes informagdes:
e Versdes de firmware integradas
e A dataeahoraem que o EOS foi encontrado (N/A se nao tiver ocorrido EOS).
e  As horas das medi¢des das tensdes maxima e minima da pilha.

A CVRx podera pedir o ficheiro criado ao premir-se o botdo Guardar diagnoésticos do IPG (Save IPG
Diagnostics) .

GUIA DE CONSULTA DO SISTEMA DE HIPERTENSAO E INSUFICIENCIA CARDIACA BAROSTIM NEO 9-7



CVRxe

FUNCIONAMENTO DO SISTEMA DE PROGRAMAGCAO

Calculo da longevidade do gerador de impulsos implantavel

O tempo de vida 1til da pilha do IPG depende das definigdes da terapéutica do dispositivo. Por exemplo,
uma terapéutica de 24 horas com frequéncia de terapéutica de 20 Hz, via de saida unilateral, largura de
impulso de 125 ps e amplitude de impulso de 6,0 mA numa carga de 650 Ohm fard com que o dispositivo tenha
uma longevidade estimada de, aproximadamente, 82 meses. A frequéncia de seguimento para cada doente
deve ser ajustada com base nos resultados da longevidade de cada seguimento, de modo que o proximo
seguimento ndo ocorra mais tarde do que metade do niimero de meses para o periodo de substituicdo
recomendado previstos quando o periodo de substituigdo recomendado estiver a mais de 3 meses de
distancia. Quando o periodo de substituicdo recomendado estiver a menos de 3 meses de distancia,
recomenda-se que a substituicdo seja programada na altura ou antes do periodo de substituicdo recomendado
para evitar o esgotamento da pilha.

NOTA: As estimativas da longevidade fornecidas nesta sec¢do fornecem o tempo desde o inicio da
terapéutica até ao periodo de substituicdo recomendado do dispositivo.

A Tabela 2 contém as estimativas da longevidade do dispositivo para diversos conjuntos de pardmetros. Para
estes calculos, foi assumida uma terapéutica tinica de 24 horas.

Tabela 2: Efeito das alteracdes de parametros da longevidade do dispositivo (apresentada em meses)

Amplitude do Largura do Frequéncia da Longevidade do
impulso impulso terapéutica dispositivo
(mA) (ps) (Hz) (Unilateral)
6,0 125 20 82
8,0 125 20 65
6,0 65 20 105
8,0 65 20 90
6,0 190 20 68
8,0 190 20 51
6,0 250 20 57
8,0 250 20 42
6.0 125 40 58
8,0 125 40 43
6.0 65 40 84
8,0 65 40 67

Em condigdes de programagdo de longevidade no pior cenario de uma terapéutica de 24 horas com
frequéncia de terapéutica de 40 Hz, via de saida unilateral, largura de impulso de 250 ps e amplitude de
impulso de 8 mA numa carga de 650 Ohm, prevé-se que a longevidade do dispositivo seja de,
aproximadamente, 24 meses.

Teste de interacgao do dispositivo

O IPG pode afectar o funcionamento de outros dispositivos implantados, como desfibrilhadores cardiacos,
pacemakers ou estimuladores neurolégicos. No caso de doentes que tenham um dispositivo médico eléctrico
implantado, é necessario verificar a compatibilidade entre 0 BAROSTIM NEO IPG e o outro dispositivo
eléctrico implantado, sempre que as defini¢des forem alteradas em qualquer dos dispositivos implantados.

As interac¢des sdo mais provaveis nos dispositivos que contenham uma func¢do de deteccdo, como um
desfibrilhador cardiaco implantdvel ou um pacemaker. Consultar a documentacdo do fabricante relativa a
avaliacdo do desempenho da detec¢do nestes dispositivos. Caso se observe uma interaccio, o sistema
BAROSTIM NEO IPG devera ser programado para reduzir as defini¢des de saida da terapéutica de modo a
eliminar a interac¢do. Se necessario, altere as definigdes no outro implante apenas se ndo se esperar que as
alteragdes tenham impacto negativo na capacidade para executar a terapéutica prescrita. Durante o
procedimento de implantagdo, se ndo for possivel eliminar as interacgdes problematicas do dispositivo, o
Sistema BAROSTIM NEO néo devera ser implantado.
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1 o- PROCEDIMENTO DE IMPLANTAGAO

Antes da implantagao

Devem realizar-se ecografias Doppler pré-operatdrias formais, que deverdo confirmar a auséncia de anatomia
arterial complexa, como dobras, ansas e espirais na carétida, que comprometeriam o procedimento de
implantagao.

= Confirmar que ndo existe qualquer estenose que produza uma redugéo superior a 50% do didmetro das
artérias carotidas.

=  Confirmar que ndo existem placas ulcerativas.
= Verificar se o nivel da bifurcacdo cardtida é facilmente acessivel a partir de incisdes cervicais normais.

=  Determinar se existem algumas variantes anatomicas que possam sugerir que a realizagdo de exames
imagioldgicos adicionais pode ser util para o planeamento do tratamento.

Em geral, recomenda-se que os doentes que tomem bloqueadores beta antes da intervencdo continuem a toma-
los no dia da cirurgia. Se o doente apresentar bradicardia, considerar a reducdo da dose pré-operatéria de
bloqueadores beta, uma vez que alguns agentes anestésicos utilizados para o procedimento de implantagdo
poderdo também diminuir a frequéncia cardiaca do doente. Se o doente for hipertenso, os medicamentos anti-
hipertensivos, sobretudo agentes alfa-adrenérgicos de ac¢do central, sdo retirados até depois da implantagéo,
caso se considere que esta medida ndo comprometeria a seguranga de forma razoavel. A tensdo arterial do
doente deve ser mantida proximo do valor basal, o que podera ser facilitado pela administragdo de nitroglicerina
ou nitroprussiato intravenoso. Caso se tenha retirado a clonidina, esta podera ser administrada no periodo pos-
operatorio, uma vez que a tensdo arterial do doente permite evitar a repercussdo de hipertensdo que se pode
observar com a retirada stbita de clonidina.

No dia da cirurgia, o nivel da bifurcagdo pode ser marcado para facilitar o posicionamento da incisdo.

Zelar para que esteja disponivel um sistema de programagdo de reserva para o caso de o sistema principal ficar
danificado ou nio operacional.

No caso de doentes que tenham um dispositivo médico eléctrico actualmente implantado, ¢ necessario realizar
um estudo de interac¢do durante o procedimento de implantagdo. Confirmar que estdo presentes instrumentos
adequados para monitorizar o comportamento do dispositivo actualmente implantado.

Implantagdo do sistema

A abordagem e as técnicas cirurgicas para implantacdo do sistema variam de acordo com a preferéncia do
cirurgido que realizar a implantag@o. Os requisitos essenciais para implantagdo correcta e segura do sistema tém
de incluir os itens abrangidos nesta seccao.

Ao longo do procedimento de implantacdo, monitorizar cuidadosamente a tensdo arterial do doente com uma
linha arterial.

Preparacao cutanea

A preparacdo cutanea deve ser realizada imediatamente antes da aplicagdo dos campos cirtirgicos, com um
agente que seja eficaz contra a flora cutanea normal. Apos a preparacdo da pele, recomenda-se a aplicacdo
de uma barreira cutanea impermeavel, como a 3M™ Joban™ (3M, St. Paul, MN), nos locais de incisdo
cirargica cervical e tordcica, para minimizar o contacto entre os componentes implantados e a pele do
doente. Se for utilizado este ou outros produtos semelhantes, devera ser considerada a utilizagdo de 3M™
DuraPrep™ como a preparagdo cutanea final. A utilizagdo deste produto estd associada a uma fixa¢ao mais
fiavel da barreira cutanea a pele durante todo o procedimento de implantagéo.
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Administragao de antibiotico

Como em qualquer procedimento cirurgico, o controlo de infecgdes ¢ importante. Recomenda-se que sejam
administrados antibioticos no periodo perioperatorio. O agente antimicrobiano especifico escolhido deve
basear-se nas susceptibilidades de agentes patogénicos a antimicrobianos publicadas pela instituigdo que
realiza a implantagdo e deve abranger espécies de estafilococos. A dosagem e o horario de administragdo do
farmaco devem ser escolhidos de modo a garantir elevados niveis tecidulares na altura em que sdo
efectuadas as incisdes cutaneas. O antibidtico tem de ser continuado, em doses efectivas, durante 24 horas
no pos-operatorio, e ajustado tendo em conta a fungdo renal, conforme necessario. Uma segunda dose de
antibidticos durante o procedimento de implantagdo deve basear-se na semivida do antibidtico e na duracdo
do procedimento de implantagao.

Anestesia

Os implantes requerem uma gestdo do anestésico que preserve o barorreflexo durante a parte do
procedimento em que € colocado o eléctrodo. Por conseguinte, é necessario ter um cuidado especial durante
o procedimento em relagdo a administracdo de anestesia. O principal objectivo da anestesia ¢ garantir o
conforto do doente durante a cirurgia, minimizando simultaneamente o enfraquecimento da resposta do
barorreflexo durante o processo de mapeamento para identificacdo da localizacdo adequada para
implanta¢do do eléctrodo e deixando o doente responder a sensacdo de estimulagdo eléctrica do seio durante
o processo de mapeamento.

O procedimento de implantagdo pode ser executado sob regime de anestesia geral intravenosa total (TIVA)
ou sob um regime de sedagdo consciente com um bloqueio do plexo cervical superficial. Os dois regimes
utilizam um protocolo semelhante e agentes anestésicos similares, excepto no que diz respeito as dosagens
diferentes ¢ a utilizacdo de um bloqueio cervical superficial. O regime de sedagdo consciente com um
bloqueio do plexo cervical superficial destina-se a permitir a monitorizagdo das respostas do doente a
sensagOes durante o processo de mapeamento e a evitar a intubag@o. O regime anestésico utilizado deve ser
cuidadosamente considerado pelo cirurgido que realiza a implantacdo e pelo anestesiologista, tendo em
consideracdo aquele que pode oferecer a melhor opgdo a cada doente.

O procedimento esta dividido nas seguintes trés fases principais: 1) desde a incisdo cutanea até a exposicao
da bifurcacdo/seio carotideo; 2) mapeamento do seio carotideo e teste do sistema; 3) criagdo de bolsa,
entubacao e encerramento da ferida.

Durante a exposi¢ao da bifurcacao/seio carotideo (ou seja, a primeira fase), poderdo ser utilizados farmacos
como narcdticos, benzodiazepinas, barbitaricos ¢ anestésicos locais que minimizam o enfraquecimento do
barorreflexo. Até a data, o opidide preferido tem sido o remifentanil devido a sua semivida curta e
possibilidade de titulagdo da dose de acordo com as necessidades do doente. O remifentanil induz
bradicardia em doses mais elevadas, pelo que a administragdo de morfina podera ajudar a reduzir o débito
de remifentanil necessario durante o caso, melhorando também a analgesia quando o doente acorda da
anestesia. Na preparac¢do do procedimento de mapeamento, a anestesia pode ser ajustada para facilitar um
mapeamento bem sucedido. Isto podera incluir a redugdo de narcéticos, conforme ditado pela frequéncia
cardiaca e pelo débito da benzodiazepina e/ou barbitiricos, mantendo simultaneamente a profundidade
adequada da anestesia para evitar que o doente saia do estado anestésico (no regime de anestesia geral).

Durante o mapeamento e a fixagdo dos eléctrodos (ou seja, a segunda fase) os niveis de anestesia devem ser
0 mais estaveis possivel. Durante esta fase, pode usar-se de forma continua narcéticos, benzodiazepinas e
barbituricos que minimizam o enfraquecimento dos barorreflexos. A utilizacdo de atropina ou glicopirrolato
deve ser evitada, excepto se for necessario para a seguranca do doente, uma vez que estes farmacos podem

abolir alguma da resposta a activacdo do barorreflexo carotideo, fazendo com que o mapeamento e a
determinacdo do local ideal para o eléctrodo do seio carotideo mais dificil.

Depois de determinada a melhor localizagdo para o eléctrodo, de o eléctrodo estar totalmente afixado no
vaso ¢ do teste do barorreflexo estar concluido (ou seja, a fase 2 estar concluida), poderdao utilizar-se
farmacos como isoflurano, desflurano, sevoflurano, propofol e dexmedetomidina durante a criagdo da bolsa,
entubagdo e encerramento da ferida (ou seja, a terceira fase) para se conseguir obter niveis de anestesia
adequados. Além disso, o 0xido nitroso tem sido utilizado com éxito como um suplemento para outros
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anestésicos durante todas as fases do procedimento de implantagdo e podera ser util na reducdo de doses
cumulativas de midazolam ou barbituratos e na redu¢do do risco de o doente sair do estado anestésico.

Caso se utilize um regime de sedac@o consciente, deve ser feito um esforco para evitar bloqueios cervicais
profundos, que poderiam dificultar o mapeamento pela aboli¢do do barorreflexo carotideo. De igual modo,
deve-se evitar a injecgdo directa de anestésico local (p. ex., lidocaina) na artéria caroétida.

Abertura da embalagem estéril

NOTA: Determinar o comprimento do electrocateter necessario, com base nas caracteristicas anatomicas do
doente.

Antes da abertura, a embalagem deve ser inspeccionada para se verificar se existem sinais de danos ou
esterilidade comprometida.

Nao abrir a embalagem do sistema se tiver sido exposta a temperaturas excessivas fora do intervalo de
temperaturas indicado na rotulagem ou caso a embalagem ou o respectivo selo estejam danificados.
Devolver a embalagem, por abrir, a CVRx.

Antes de abrir a embalagem do IPG, estabelecer uma sessdo de comunicagdo com o IPG. Se a tensdo
registada da pilha for inferior a 2,85 V, devolver a embalagem, por abrir, a8 CVRx.

O IPG, os electrocateteres do seio carotideo, o Adaptador de implante e o Instrumento de implantagdo sdo
fornecidos ESTEREIS e para UMA UNICA UTILIZACAOQ. Nio utilizar se a embalagem se apresentar
aberta ou danificada. A reutilizagdo deste produto pode resultar num funcionamento incorrecto, eventos
adversos ou mesmo em morte.

Para abrir a embalagem, proceder da seguinte forma:

1) Segurar firmemente na aba e destacar a tampa exterior.

2) Levantar o tabuleiro interior, utilizando uma técnica estéril.

3) Segurar firmemente na aba do tabuleiro interior e destacar a tampa interior para expor o conteudo.
4) Retirar o produto.

Procedimento de implantagao e mapeamento

NOTA: Ao manusear o CSL, ndo segurar no corpo do electrocateter nem na area activa do eléctrodo com
pingas metalicas. O Instrumento de implantagcdo ¢ fornecido como um meio para manusear e controlar o
eléctrodo.

NOTA: Durante o mapeamento e teste do seio carotideo, sobretudo sob anestesia geral, é possivel induzir
bradicardia com estimulos de intensidade mais elevada. A bradicardia deve terminar quando a terapéutica é
interrompida. Isto pode conseguir-se do seguinte modo:

e premindo o botdo Parar o teste (Stop Test) durante o0 mapeamento ou
e removendo o eléctrodo do seio carotideo.

Os passos do procedimento seguintes identificam uma estrutura para um protocolo cirurgico de incisdo
reduzida, unilateral (incis@o cutdnea com cerca de 2-3 cm) para execucdo da implantagdo do sistema. Os
passos de implantagdo reais e a extensdo das incisdes/dissec¢do necessarias podem ser modificados a partir
destas orientacdes, conforme indicado pelo cirurgido que realiza a implantacdo, de forma a garantir uma
implantacdo bem sucedida e tendo em consideragdo qualquer variabilidade do doente.

Os passos abaixo sdo definidos para um implante unilateral com um CSL. Recomenda-se que o CSL e o
IPG sejam implantados no mesmo lado para minimizar a extensdo da entubagdo. Se necessario, contudo, o
electrocateter pode ser colocado no lado oposto ao IPG (sera necessario um electrocateter de 50 cm). A
localizagdo do CSL e do IPG ¢ feita segundo o critério do cirurgido que realiza a implantag@o.

1) Linha arterial para monitorizagdo hemodinamica continua e outros instrumentos invasivos e nao
invasivos para avaliagdo hemodinamica.

2) Preparar o doente e colocar um campo cirurgico.
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Posicionar a cabega e 0 pescogo do doente para simular a posigdo necessaria para a cirurgia. A
posicdo ¢ identificada por avaliagdes pré-operatorias (p. ex., ecografia Doppler) e a critério do
médico.

Antes de realizar a incisdo inicial, utilizar a ecografia para identificar e marcar o nivel da
bifurcagdo carotidea e identificar a veia facial (a veia facial serve para confirmar que o divisor de
fluxo foi correctamente identificado). Além disso, caracterizar o seio carotideo, se possivel.

o Esta avaliacdo ecografica da pré-incisdo ¢ fundamental para identificar a localizagdo e
reduzir o tamanho da incisdo.

Executar uma incisdo de 2-3 cm na pele, centrada sobre o seio carotideo (vertical ou obliqua).

Executar a incisdo através do tecido subcutaneo e do musculo platisma.

e Numa pequena incisdo, pode ser util utilizar um afastador (p. ex., Henley).
Dissecar até libertar o bordo medial do musculo esternocleidomastoideo (SCM).

Se necessario, efectuar a laqueagéo e divisdo da veia facial, depois de verificar se existe um nervo
hipoglosso aberrante.

Este musculo ¢ depois retraido lateralmente para expor o seio carotideo.
Identificar e proteger a veia jugular interna.

Expor a face superficial da artéria cardtida comum e efectuar a disseccdo ao longo da face
superficial do seio carotideo. A mobilizacdo circunferencial completa da bifurcacdo carotidea ndo
¢€ necessaria para o procedimento de implantacdo porque, na sua maioria, a parte do seio carotideo
ndo estd em contacto com a bifurcacdo carotidea que serda mapeada. Por conseguinte, ndo ¢
aconselhada para o procedimento de implantagdo a dissec¢do circunferencial completa das
artérias cardtida interna, externa e comum.

e Naio efectuar a disseccio dos tecidos entre as artérias carotida interna e externa (ou
seja, incisura carotidea).

Expor o seio carotideo para o mapeamento do eléctrodo e colocagdo final. Observagdes
provenientes do ensaio pivd Rheos, bem como de estudos pré-clinicos, sugerem que pode ser
benéfico remover a camada peri-adventicia na totalidade (expondo a camada adventicia) nas
localizagdes para mapeamento. Isto pode ser conseguido fazendo a dissecgdo ao longo do plano
que se desenvolve facilmente ao longo da superficie da artéria carétida e removendo os tecidos
areolares que sdo facilmente dissecados dos vasos.

e O mapeamento ¢ a fixagdo do eléctrodo apenas requerem a exposicao superficial do seio
carotideo, bem como a exposigdo superficial da artéria carotidea comum mais perto do seio
carotideo. A exposic¢do superficial da artéria carétida comum € tipicamente 1 a 1,5 cm abaixo
do seio carotideo. Durante este processo, evitar a dissec¢do dentro da bifurcagao (tecidos
entre as artérias cardtida interna e externa), identificar e proteger os nervos vago e hipoglosso
e minimizar a manipulagdo do seio e da bifurcagdo carotideos.

e Durante esta dissecgdo, as artérias poderao ter tendéncia para arquear para uma localizagio
mais superficial e rodarem ligeiramente. Por vezes, isto fard com que as artérias tendam a
ceder formando um arco, pelo que sera necessario prolongar a dissecgdo até a extensao total
permitida pela incis@o para que se forme um arco menos acentuado nesta transigao.

e O seio carotideo podera ndo estar localizado directamente na bifurcagdo, mas podera estar a
um nivel inferior, superior ou mesmo ao nivel da bifurcagao.

Instrucées de utilizacio para o adaptador de implante, modelo 5033:

Quando a exposi¢ao do seio carotideo estiver concluida, sdo feitas em seguida as preparacdes
para o mapeamento. Inserir uma agulha introdutora de calibre 16 a 18 (um minimo de cerca de 5
cm de comprimento) no tecido subcutinea da regido da bolsa do IPG. Ter em atencdo que a
agulha deve ficar aproximadamente paralela a pele nos tecidos subcutaneos e ndo perpendicular a
pele.
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Ligar o electrocateter utilizado para o mapeamento ao local do bloco de conector do IPG
preferido (direito - porta inferior; esquerdo - porta superior) e apertar ambos os parafusos de
fixagdo com a chave dinamométrica (para contacto eléctrico sdo necessarios 2 parafusos de
fixa¢do). Fazer deslizar a mola do Adaptador de implante sobre o corpo principal (porgao
metalica) da caixa metdlica do IPG. Em seguida, ligar a pinca crocodilo do Adaptador de
implante a parte metalica da agulha. Consultar a Figura 11. Injectar soro fisiolégico na agulha
para fornecer um contacto suficiente da agulha com os tecidos.

Anodo temporario
Agulha de calibre 16 a 18
inserida
subcutaneamente no
lado da bolsa do IPG
(comprimento minimo de
5 cm) com irrigagao de
soro fisioloégico

Electrocateter neo
Modelo 103x

Adaptador de implante
modelo 5033

Pinga crocodilo

/

\ /’ ID# 002248

Figura 11: Configuracdao de mapeamento do sistema com o Adaptador de implante modelo 5033

Figura 12: Configuracdo do Adaptador de implante e da ligagao IPG para adaptador de implante modelo 5033

Uma outra op¢ao ¢ formar a bolsa do IPG, colocar o IPG na bolsa e utilizar o IPG como anodo de
retorno em vez da agulha. Neste caso, ligar o electrocateter directamente ao conector do IPG e
apertar os parafusos de fixacdo com a chave dinamométrica. Recomenda-se que se coloque um
tampao de portas na porta ndo usada e que se aperte a ponta do parafuso de fixagdo com a chave
dinamométrica. Se for utilizada esta opgao:

e Tomar precaugdes suplementares para reduzir o risco de infecgao;

e Coordenar com a equipa de anestesia, pois a formagdo da bolsa do IPG requer
normalmente mais anestesia.
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14) Colocar o Instrumento de implantacdo no encaixe situado no lado inactivo do eléctrodo (Figura 13).
Pode-se dobrar o instrumento para acomodar o processo de mapeamento.

Figura 13: Electrocateter encaixado no Instrumento de implantagdo com encaixe

15) Mapear sistematicamente o seio carotideo em relagdo a resposta da tensdo arterial com o
electrocateter e o instrumento de implantagdo (consultar a Figura 14 para ver um exemplo de

estratégia).

A. Comecar na face anterior da artéria carétida interna exposta adjacente a bifurcacdo
(consultar a seccdo A, Figura 14)

B. Mover a base da artéria cardtida interna na parede livre (cardtida externa oposta) (consultar
a seccao B, Figura 14)

C. Passar a artéria car6tida comum, logo abaixo da bifurcagdo (consultar a sec¢@o C, Figura 14)

D. Aprofundar em torno da artéria cardtida comum, a partir de C para baixo até B, fazendo
diagonal a partir de A (consultar a sec¢do D, Figura 14)

E. Expor mais acima da bifurcacao (cefalico) e, caso ndo se identifique uma localizaggo ideal,
considerar posigdes no lado posterior do seio carotideo (consultar a secgdo E, Figura 14)

F. Optimizar ainda mais a localizagdo com a melhor resposta, fazendo o mapeamento das

subsec¢des pequenas em volta desta localizagéo

Nota: Durante o mapeamento, manter o eléctrodo e o suporte totalmente encostados ao seio carotideo com
uma ligeira pressdo (minimizar a deformag@o do vaso com o eléctrodo).

Figura 14: Estratégia de mapeamento sistematico para localizagoes diferentes no seio carotideo.
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Premir o botdo Editar e Testar (Edit and Test) para uma das Terapéuticas.

Nota: O mapeamento para encontrar uma localiza¢ao adequada do eléctrodo requer uma
avaliacdo da resposta do barorreflexo a estimulacdo. A resposta mais coerente durante a
implantacao deriva das medic¢des da frequéncia cardiaca e tensdo arterial, obtidas a partir da linha
intra-arterial ou de pletismografia com bragadeira no dedo. Poderd também utilizar-se a
resisténcia vascular sistémica, mas podera ndo estar disponivel em todos os centros. Em qualquer
dos casos, esperar-se-ia uma alteracdo em pelo menos um destes parametros como guia para a
implantacao do eléctrodo.

O processo de estimulacdo para o mapeamento deve ser o seguinte:

a.

Desmarcar a seleccdo de ambas as Vias. Premir o botdo Testar agora (Test Now) e
utilizar o Tempo decorrido para aguardar pelo tempo necessario antes de medir os
pardmetros hemodinamicos e/ou fisioldgicos basais.
Iniciar o teste da resposta.
Seleccionar a caixa da Via desejada e definir uma amplitude de 6 mA, uma largura de
impulso de 125 ps e uma frequéncia de 80 pps. Para iniciar a terapéutica, premir o botio
Testar agora (Test Now) . Deve-se comegar por correntes mais baixas para avaliar a
sensibilidade do doente a terapéutica. Com maiores larguras de impulso poderdo ser
necessarias amplitudes de 5 a 10 mA. Durante o mapeamento do seio carotideo, a duragdo
de cada activacdo de teste deve ser suficiente para determinar a resposta hemodinamica, o
que pode ser tipicamente determinado no prazo de 30 a 60 segundos, embora possa
demorar 120 segundos ou mais.
Recomenda-se que sejam utilizadas defini¢des mais baixas (incluindo Desligado) se:

= Qcorrerem alteragdes na hemodindmica ou;

= Notar estimula¢do problematica dos tecidos; ou

= Monitorizac¢do de qualquer outro dispositivo eléctrico indicar interacgdo indesejavel

(consultar“Teste de interacgdo do dispositivo” na secgdo 9), ou;

= Forem observadas quaisquer outras respostas do doente potencialmente perigosas.

Medir e registar a resposta hemodinamica e/ou fisioldgica.

Premir o botdo Parar teste (Stop Test) para interromper a terapéutica.

16) Quando a localizagdo ideal for identificada, suturar o eléctrodo a camada adventicia do seio
carotideo, tendo em conta as seguintes consideracdes:

Pode ser util marcar a localizagdo ideal com um marcador de tecidos.

O objectivo consiste em assegurar que o eléctrodo esta bem fixo, com um bom contacto
entre

o o eléctrodo € a artéria;
o o suporte ¢ a artéria.

Recomenda-se que sejam colocadas seis suturas monofilamentares ndo absorviveis (p. ex.,
Prolene) 5-0 ou 6-0. Consultar a Figura 15 para obter as localiza¢des aproximadas.

O Instrumento de implantagdo pode ser utilizado para estabilizar o electrocateter para
sutura (sobretudo a primeira sutura).

Pode ser necessario utilizar uma “técnica de para-quedas” (sobretudo a primeira sutura)
para permitir a colocagdo através da pequena incisao.

As suturas devem incorporar a camada adventicia e o suporte do eléctrodo (Consultar a
Figura 16).
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e Depois de fixar o eléctrodo com algumas (p. ex., duas ou trés) suturas, devera confirmar a
adequagdo da posicdo, aplicando brevemente uma corrente de teste ao eléctrodo.

e Depois de confirmar que a posigdo € a correcta, o encaixe no lado inactivo do eléctrodo
devera ser removido, ou pelo menos cortado, para facilitar a sutura do eléctrodo e a
adaptacdo do eléctrodo a artéria.

e Concluir a fixacdo do eléctrodo com as ultimas duas ou trés suturas.

Figura 15: Localizag6es recomendadas para as suturas

ID# TOO117A

Figura 16: Profundidade da sutura

e A orientacdo do corpo do electrocateter ap6s a sutura do eléctrodo ndo ¢ fundamental,
desde que se consiga criar uma ansa de alivio da tensdo. Se possivel, a orientacdo preferida
do corpo do electrocateter € paralela a artéria. A orientacao final deve considerar a
anatomia particular do doente e a posicdo final do eléctrodo (as figuras que se seguem
representam a orientagdo do corpo do electrocateter em sentido inferior).
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Verificagdo da posic¢ao final do electrocateter
17) Depois de realizar a fixagdo com sutura, efectuar um teste de estimulagdo final para confirmar
que o posicionamento € o correcto.
a. Registar a medicdo da resposta hemodinamica e/ou fisiologica basal.
Iniciar o teste da resposta.

Iniciar a activagdo do CSL (tipicamente a 2 mA e 65 ps), verificando a caixa da Via
desejada e premindo o botdo Testar agora (Test Now).

d. Recomenda-se que sejam utilizadas defini¢des mais baixas (incluindo Desligado) se:
= Qcorrerem alteragdes na hemodindmica ou;
= Notar estimulagdo problematica dos tecidos; ou

= Monitorizacao de qualquer outro dispositivo eléctrico indicar interac¢do indesejavel
(consultar“Teste de interac¢do do dispositivo” na sec¢do 9), ou;

= Forem observadas quaisquer outras respostas ao doente potencialmente perigosas.
Aguardar cerca de 1 minuto.
Registar a resposta hemodinamica e/ou fisioldgica.
Aumentar a corrente em intervalos de 1-2 mA e seguir as instru¢des dos passos “e” ¢ “f”.

=@ oo

Interromper o teste a um valor maximo de 12 mA, quando um dos seguintes pontos de
paragem indicados no passo “d” for alcangado ou quando uma resposta hemodinamica
e/ou fisiologica adequada for demonstrada.

i.  Premir o botdo Parar teste (Stop Test) para interromper a terapéutica.
j.  Nesta altura, a agulha que serviu como anodo temporario pode ser retirada.
NOTA: Depois de executar a fase de mapeamento e a fase de sutura do electrocateter do

procedimento, o regime anestésico pode ser alterado de modo a incluir propofol ou outros agentes
preferidos pelo anestesiologista assistente, independentemente dos potenciais efeitos de redugdo.

Alivio da tensao, entubacao e criagdo da bolsa
18) Colocar a ansa de alivio da tensdo no corpo do electrocateter entre o eléctrodo e a aba de sutura
(consultar um exemplo na Figura 17).
¢ Confirmar que a ansa de alivio da tensdo tem cerca de 2 - 3 cm de didmetro.

e A aba de sutura deve ser suturada a camada adventicia da artéria carétida comum ou
carétida externa (localizacdo inferior ou medial/lateral condicionada pela anatomia do
doente). A localizagao da ansa pode variar com base na localizacdo desta aba de sutura.
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Figura 17: Exemplo de alivio da tensao

19) Deve ser iniciado um tunel na face superficial da artéria carotida comum, em profundidade até ao
musculo esternocleidomastoideo, prolongando-se a partir da incisdo cervical em sentido caudal,
em direc¢do ao espago entre as cabecas esternal e clavicular do esternocleidomastoideo. Em
alternativa, isto pode ser realizado antes da formagdo da ansa de alivio da tensdo descrita no passo
18). Independentemente de este passo ser realizado antes ou depois da formacdo dos lagos de
alivio da tensdo, deve ter-se cuidado para evitar trac¢do sobre o eléctrodo ou corpo do
electrocateter durante este passo.

20) Se nao tiver sido realizada no passo 13), efectuar uma incisdo cutinea para a bolsa do IPG, em
localizacdo infraclavicular, e dissecar para baixo até ao nivel da fascia do peitoral maior.

e Acomodar a bolsa no plano subcutineo ou subfascial dependendo da escolha pessoal e da
anatomia do doente.

e A bolsa deve ser colocada no mesmo lado de implantacdo do electrocateter/eléctrodo, a
ndo ser que isso seja impossivel devido a anatomia do doente ou implantagdo prévia de
dispositivo.

e Deve ter-se cuidado em relacdo a criagdo da bolsa para assegurar que o corpo do
electrocateter minimiza o contacto com o IPG na bolsa. Isto ¢ conseguido desenvolvendo-
se um espaco subcutineo adicional na face cefalica e da linha mediana da bolsa do IPG
para permitir o enrolamento do corpo do electrocateter excedente sem tensdo e afastado do
IPG principal.

e A orientagdo do IPG requer aten¢@o, uma vez que o acesso aos parafusos de fixagdo ¢ feito
no lado do IPG com a etiqueta BAROSTIM NEO e a etiqueta da porta (o outro lado tem o
modelo do dispositivo e o nimero de série).

o IPG situado no lado direito do doente

Se a etiqueta BAROSTIM NEO estiver virada para fora (ou seja, na direc¢do do
cirurgido) quando a bolsa for colocada no lado direito da parede toracica, o
electrocateter sai para a direita do IPG, o que tornara necessario uma extensao lateral
para a bolsa do IPG para colocacdo do electrocateter excedente. Para evitar uma
extensao lateral quando a bolsa estiver no lado direito do térax, o dispositivo pode ser
implantado com a etiqueta BAROSTIM NEO voltada para dentro (ou seja, na
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direcgdo da cavidade toracica) de modo a que a extensdo da bolsa fique em posi¢ao
medial em relagdo a bolsa do IPG.

o IPG situado no lado esquerdo do doente

Se a etiqueta BAROSTIM NEO estiver voltada para fora quando a bolsa for colocada
no lado esquerdo do torax, a extensdo ¢ medial a bolsa do IPG.

21) Completar o tinel cervical iniciado no passo 19) em profundidade até ao musculo
esternocleidomastoideo a partir da incisdo cervical até ao nivel do espago entre as cabecas
esternal e clavicular do esternocleidomastoideo (SCM).

22) Introduzir uma pinga desde a face lateral da bolsa do IPG no plano subcutaneo, entre as cabegas
do musculo esternocleidomastoideo, até a pinga entrar em contacto com um dedo introduzido no
tunel cervical. Quando o tinel estiver concluido, fazer avangar um cateter (p. ex., Red Robinson
14) para o interior do tunel a partir da bolsa cervical, em sentido caudal.

23) Segurar firmemente no cateter Red Robinson 14 Fr (ou um dispositivo semelhante) com a pinga e
puxa-los através do tinel.

24) Trazer o corpo do electrocateter através do tfnel, inserindo o conector dentro do cateter Red
Robinson.

e Durante o procedimento de entubacio, evitar aplicar tensdo ou trac¢do sobre o eléctrodo ou
a aba de sutura.

NOTA: Ao manusear o CSL, ndo segurar no corpo do electrocateter nem na area activa do eléctrodo
com pingas metalicas.

Ligacao do electrocateter e encerramento da ferida operatoéria
25) Ligar o CSL ao IPG

NOTA: O electrocateter esquerdo liga-se a porta do conector superior e o electrocateter direito
liga-se a porta do conector inferior do IPG.

e Retirar o Adaptador de implante da porta do conector do IPG, caso se aplique.

e Expor o terminal do electrocateter. Limpar o sangue ou tecidos do terminal do
electrocateter e inspeccionar o electrocateter para verificar se estd danificado, antes de ser
ligado ao IPG.

e Inserir o terminal na porta do conector apropriado. Antes de inserir o terminal, podera ser
util colocar a chave dinamométrica no tampao de vedagao.

e Verificar visualmente se o terminal esta totalmente inserido no conector, visualizando os
vedantes entre os blocos de parafusos de fixagdo (consultar a Error! Reference source not
found. ¢ a Figure 19).

e Para a porta que tem um electrocateter inserido, utilizar uma chave dinamométrica para
apertar cada parafuso de fixacao no sentido dos ponteiros do relogio até a chave
dinamométrica comecar a dar estalidos. O IPG contém 2 parafusos de fixac@o para cada
porta de electrocateter; quando se ligar um electrocateter de terapéutica, confirmar que
ambos estdo bem apertados.

e Verificar se a ligagdo esta correcta, puxando ligeiramente o terminal do electrocateter e
verificando a impedancia.

NOTA: A ligacdo eléctrica ao IPG ndo ¢ estabelecida até o(s) parafuso(s) de fixagdo ser(em)
totalmente apertado(s) com a chave dinamométrica. Ndo tentar administrar qualquer terapéutica
até as ligagOes estarem bem fixas com a chave dinamométrica.
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Ambos os vedantes dos
terminais situados na zona de
visualizagdo (ambas as
portas superior e inferior dos
conectores)

Porta do electrocateter direito
Figura 18: Insergao do terminal no conector do IPG (insergao correcta)

Apenas um vedante do
terminal na zona de
visualizagdo (ambas as
portas superior e inferior da
cabecga)

Figure 19: Insergao do terminal no conector do IPG (insercao incorrecta)

26) Recomenda-se que se coloque um tampao da porta na porta ndo usada de electrocateter no conector.
O parafuso de fixacdo da ponta deve ser apertado quando for utilizado o tampao da porta.

27) Se a bolsa estiver na localizacdo subcutdnea, colocar duas suturas na fascia, devidamente
espacadas para os orificios de sutura no IPG. A sutura deverd ser ndo absorvivel 0 ou 1-0
(Ethibond, seda ou Prolene).

28) Colocar as suturas através dos orificios de sutura do conector do IPG.

29) Inserir o IPG na bolsa.

30) Enrolar cuidadosamente o excesso de corpo do electrocateter e coloca-lo numa posicao adjacente
ao IPG no espaco anteriormente da face cefalica e da linha mediana (Figura 20), de forma a que o
excesso de corpo do electrocateter ndo fique posicionado directamente em frente ou por trds do
IPG (Figura 21). Confirmar que o corpo do electrocateter ndo fica esticado, deixando uma folga
entre o eléctrodo e a bolsa do IPG.
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Figura 20: Colocacéo correcta do excesso de corpo do electrocateter

Angulo acentuado incorrecto do Colocacao incorrecta do electrocateter
electrocateter a partir do conector por detras do IPG

Figura 21: Colocacgéao incorrecta do excesso de corpo do electrocateter

31) Apertar a sutura utilizada para fixar o IPG a fascia.
32) Em caso de utilizagdo de uma bolsa subfascial, fechar a fascia sobre o IPG.
33) Irrigar a bolsa com solugao de antibidtico.

34) Verificar a impedancia do sistema para assegurar a adequagdo das ligacdes eléctricas. Notar que o
IPG necessita de estar na bolsa para uma medigao correcta da impedancia.

35) Considerar a infiltragao das incisdes com anestésico local.
36) Fechar as incisdes de acordo com a pratica habitual do cirurgido.

37) Documentar a configuragdo inicial in-situ por radiografia.

Teste de pré-descarga do dispositivo

1. O doente deve sentar-se ou deitar-se numa cama de hospital num angulo de, aproximadamente, 45°-90°.
O doente deve sentar-se com as costas e os bragos apoiados durante, pelo menos, 5 minutos antes das
medi¢des hemodinamicas e/ou fisiologicas. Premir o botdo Editar e Testar... (Edit and Test) para uma
das Terapéuticas.
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2. Medir os valores da resposta hemodindmica e/ou fisiologica basal.

3. Iniciar a activagdo do CSL (tipicamente a 2 mA e 65 ps), verificando a caixa da Via desejada e
premindo o botdo Testar agora (Test Now).

4.  Recomenda-se que o IPG seja programado para as defini¢cdes mais baixas (incluindo Desligado) se:

e  QOcorrerem altera¢des na hemodinamica ou;

e Notar estimulacdo problematica dos tecidos; ou

e  Monitorizagdo de qualquer outro dispositivo eléctrico indicar interacgdo indesejavel (consultar“Teste
de interaccdo do dispositivo” na secgdo 9), ou;

e Forem observadas quaisquer outras respostas ao doente potencialmente perigosas.

Aguardar cerca de 1 minuto.

Registar a resposta hemodinamica e/ou fisiologica do doente.

Repetir os passos 2 a 6 mediante aumento da amplitude do impulso para optimizar as definigdes.

el B AN

E possivel testar de forma independente outros parametros, incluindo, entre outros, a largura de impulso,
a frequéncia de impulsos e a via (caso se aplique), utilizando um processo semelhante, se pretendido.

Implantagao de electrocateter adicional (se desejado)

Se for necessario outro electrocateter numa data posterior, o procedimento de implantagdo ¢ semelhante aos
passos delineados nesta sec¢do. No entanto, existem algumas instrugdes adicionais necessarias para a colocacio
do electrocateter:
= Seguir os passos para remog¢ao do IPG, conforme descrito nos passos 1 a 6 da secgéo 11.
o Remover o tampao da porta
o O TIPG nio precisa de ser substituido se ainda existir vida util aceitavel na pilha

= O novo electrocateter devera ser entubado ao longo de uma nova via, evitando a interacgdo com o tinel
anterior ou contacto com o electrocateter anteriormente implantado.

= Inserir os conectores do electrocateter nas respectivas portas do IPG e seguir os passos restantes,
conforme anteriormente descrito para a realizacdo da implantacdo, Ligagdo do electrocateter e
encerramento da ferida operatoria, consulte secgédo 10.

GUIA DE CONSULTA DO SISTEMA DE HIPERTENSAO E INSUFICIENCIA CARDIACA BAROSTIM NEO 10-14



CVRxe

PROCEDIMENTO DE SUBSTITUICAO DO IPG

1 1 = PROCEDIMENTO DE SUBSTITUIGAO DO IPG

Recomendagoes
O procedimento de substituicdo do IPG deve ser realizado antes ou na data recomendada para substitui¢do da
pilha.

A abordagem e as técnicas cirurgicas para a substituicdo do IPG variam de acordo com a preferéncia do
cirurgido que realizar o procedimento. Embora a abordagem e as técnicas cirurgicas possam variar, os requisitos
essenciais para uma substitui¢do correcta e segura do IPG encontram-se incluidos nesta seccéo.

Durante este procedimento de substitui¢cdo, sdo normalmente administrados anestésicos locais.

Administracao de antibiético

Recomenda-se a administracdo de um antibidtico que fornega cobertura de bactérias Gram-positivas no prazo de
30 minutos apds a incisdo cutanea, continuando no pds-operatorio durante 24 horas apds o procedimento.

Explantacao de IPG esgotado
ATENCAO: Palpar o local do IPG e do electrocateter, antes da primeira incisio, para confirmar se o
electrocateter ndo esta sob o local de incisdo pretendido para remocéao do IPG.

NOTA: Durante o procedimento de explantag@o, proceder com cuidado para evitar danificar o electrocateter
implantado. Podera utilizar-se electrocautério numa poténcia baixa, mas eficaz para minimizar a possibilidade
de danificar o electrocateter durante a dissecgdo. Nao utilizar bisturis em cima ou proximo do CSL, pois poderao
ocorrer danos que conduzam a falha do electrocateter.

1. Iniciar uma sessdo de telemetria com o IPG e premir o botdo Parar (Stop). Guardar relatorio (Save
Report) (se desejar) e Terminar sessio (End Session).
Abrir a incisdo inferior a clavicula sobre o IPG implantado.

3. Utilizando dissec¢do com electrocautério ou disseccao romba, efectuar a dissec¢do descendente até ao IPG.
Podera ser necessario remover sec¢des do(s) electrocateter(es) a fim de retirar o IPG.

4. Cortar as suturas de fixacao. Antes da remog¢ao do IPG, recomenda-se que se desligue o(s) electrocateter(es)
das portas do conector (consultar os passos 5 e 6). Retirar o IPG da bolsa.

5. Com uma chave dinamométrica, rodar os parafusos de fixagdo no sentido contrario ao dos ponteiros do
relogio para os desapertar de cada conector do CSL.

6. Retirar o(s) CSL(s) das portas do conector do IPG, certificando-se de que os electrocateteres esquerdo e
direito (caso se aplique) possam ser devidamente identificados durante a reconexao.

7. Retirar o IPG do campo estéril.
8. Devolver o IPG explantado a CVRx para ser examinado e eliminado de forma correcta.

NOTA: Antes da devolucdo do IPG, devera obter um kit de Autorizacdo para Devolucdo de Mercadorias a
CVRx e seguir o procedimento nele contido.

Implantagao do IPG de substitui¢cao

NOTA: Confirmar que o IPG de substituicdo ¢ compativel com o sistema de electrocateter actualmente
implantado no doente. O IPG modelo 2102 ¢ compativel com electrocateteres modelos 103x e pode ser utilizado
para substituir o IPG modelo 2101.

A implantacdo do IPG deve ser realizada de acordo com os passos contidos na sec¢do Procedimento de
implantacdo, Ligacao do electrocateter e encerramento da ferida operatoria, secgao 10.
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1 2- PROCEDIMENTO DE EXPLANTAGCAO

Recomendagoes

A explantacdo do electrocateter deve ser considerada com cuidado se, na opinido do médico responsavel pelo
tratamento, for considerada necessaria do ponto de vista médico.

A abordagem e as técnicas cirirgicas para a explantacdo do sistema variam de acordo com a preferéncia do
cirurgido que realizar a explantagdo. Apesar de a abordagem e as técnicas poderem variar, os requisitos
essenciais para a explantagdo adequada e em seguranga do sistema sdo fornecidas nesta sec¢do. Se for necessario
explantar o IPG, o(s) eléctrodo(s) (um ou ambos os lados, caso se aplique) poderdo ou ndo ter de ser removidos
em simultaneo, dependendo da situacdo clinica.

Administragcao de antibiético — sem infec¢ao

Se o dispositivo estiver a ser removido por outros motivos que ndo a infecgdo, recomenda-se a administragio de
um antibiotico que fornega cobertura de bactérias Gram-positivas no prazo de 30 minutos apdés a incisdo
cutanea, continuando no pds-operatorio durante 24 horas.

Administragcao de antibiético — com infec¢ao

Se o dispositivo estiver a ser removido devido a uma infec¢do e as culturas tiverem identificado as bactérias
responsaveis, os antibidticos deverdo ser eficazes contra bactérias identificadas, iniciados no periodo pré-
operatorio e continuados no poés-operatorio até os sinais de infecg@o terem desaparecido (temperatura normal,
leucograma total e diferencial normal). De contrario, recomenda-se que seja iniciada antibioterapia de largo
espectro no pré-operatdrio, mudando para antibidticos mais especificos quando os resultados de cultura e
sensibilidade de culturas intra-operatorias estiverem disponiveis.

Explantacao do IPG

NOTA: Podera utilizar-se electrocautério numa poténcia baixa, mas eficaz para minimizar a possibilidade de
danificar os electrocateteres durante a dissec¢do. Nao utilizar bisturis em cima ou préximo do CSL, pois poderao
ocorrer danos que conduzam a falha do electrocateter.

1. Iniciar uma sessdo de telemetria com o IPG e premir o botdo Parar (Stop). Guardar relatorio (Save
Report) (se desejar) e Terminar sessio (End Session).
Abrir a incisdo inferior a clavicula sobre o IPG implantado.

3. Dissecar no sentido descendente até ao IPG. Podera ser necessario proceder a dissec¢ao de secgdes dos
electrocateteres para remover o IPG.

4. Cortar as suturas de fixa¢ao. Antes da remogao do IPG, recomenda-se que se desliguem os electrocateteres
das portas do conector (consultar os passos 5 e 6). Retirar o IPG da bolsa.

5. Com uma chave dinamométrica, rodar os parafusos de fixagdo no sentido contrario ao dos ponteiros do
relogio para os desapertar de cada conector do CSL.

Retirar os CSL das portas do conector do IPG.
Retirar o IPG do campo estéril.
8. Devolver o IPG explantado a CVRx para ser examinado e eliminado de forma correcta.

NOTA: Antes da devolu¢do do IPG, devera obter um kit de Autorizagdo para Devolu¢do de Mercadorias a
CVRx e seguir o procedimento nele contido.
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PROCEDIMENTO DE EXPLANTACAO

Explantacao do CSL

1. Iniciar uma sessdo de telemetria com o IPG e premir o botdo Parar (Stop). Guardar relatério (Save
Report) (se desejar) e Terminar sessiao (End Session).

2. Na preparagdo para a explantagdo do(s) corpo(s) do(s) electrocateter(es) e do(s) eléctrodo(s) do seio
carotideo, rever os registos de implantagdo, como o relatorio operatorio. Estes documentos podem fornecer
informagdes em relagdo as estruturas anatdmicas regionais relevantes com as quais o electrocateter esta em
contacto, como, por exemplo, a relacdo anatdémica com a bifurcagio; os vasos tirdides superiores e 0s
nervos hipoglosso e vago, bem como a quantidade de electrocateter in-situ, assegurando a explantagdo
completa do electrocateter.

3. Para explantar um electrocateter, efectuar uma inciséo sobre a bifurcagdo carotidea correspondente.

Efectuar a disseccao para revelar totalmente o corpo do CSL na parte caudal da incisdo cervical. Libertar o
corpo do electrocateter que se estende cranialmente até chegar a parte mais caudal do eléctrodo. Devera
consultar as fichas de trabalho para implantagdo para rever as estruturas regionais que estdo em contacto
com o eléctrodo. O nervo vago ¢ identificado e protegido durante esta e posteriores dissecgdes.

5. Dissecar até aos pontos onde o eléctrodo esta suturado a camada adventicia do seio carotideo.
Cortar as suturas utilizadas para fixar o eléctrodo e a aba de sutura.

NOTA: Recomenda-se que se cortem as suturas na superficie do eléctrodo para evitar lesdes no tecido
circundante.

7. Aplicar uma tracg¢do ligeira ao corpo do electrocateter e abrir o tecido cicatricial envolvente em sentido
caudocefalico. Deve continuar-se até se encontrar o limite caudal do eléctrodo do seio carotideo.
Procedendo com cuidado para evitar causar lesdes no nervo hipoglosso, abrir a manga do tecido cicatricial
envolvente e cortar as suturas que prendem os suporte do eléctrodo a camada adventicia da artéria carotida.
Aplicar uma ligeira trac¢do para remover o eléctrodo do seio carotideo.

NOTA: Se o eléctrodo nédo deslizar para fora do tecido fibroso envolvente, € necessario continuar a
mobilizagao.

8. Com uma chave dinamométrica, rodar os parafusos de fixag¢@o no sentido contrario ao dos ponteiros do
reldgio para os desapertar.

9. Desligar o CSL das portas do conector do IPG.

10. Fazer avancar uma pinga pequena ao longo do corpo do CSL para abrir a bainha de tecido cicatricial que
envolve o corpo do electrocateter.

11. A partir da incisdo cervical, aplicar uma ligeira tracgdo para remover o CSL.
NOTA: Se ndo for possivel extrair o electrocateter com este procedimento, sera necessaria continuar a

manipulagdo, executando a transsec¢do acima do nivel da bolsa do IPG ou a dilatag@o sequencial da manga
de tecido cicatricial.

12. Desinfectar os componentes do CSL, colocando-os numa bolsa com dupla selagem ou noutro recipiente
identificado com um aviso de risco biologico.
13. Devolver o CSL explantado 8 CVRx para ser examinado e eliminado de forma correcta.

14. Seguir os procedimentos da secgdo 10 para implantagdo de quaisquer novos componentes.

NOTA: Antes de devolver o CSL, devera obter um kit de Autorizacdo para Devolucdo de Mercadorias da
CVRx e seguir o procedimento nele contido.
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INSTRUCOES PARA OS DOENTES

1 3- INSTRUGOES PARA OS DOENTES

As informagdes que se seguem devem ser fornecidas aos doentes que tenham o sistema implantado.

e O sistema foi concebido para suplementar e nao para substituir outras medidas terapéuticas, como
medicamentos, dieta, exercicio fisico e mudanca do estilo de vida.

e A implantag@o do sistema requer que o doente transporte consigo um cartdo de identificagdo para que
possa informar os funcionarios da seguranc¢a de instituigdes publicas com sistemas de seguranca para
deteccdo de metais.

e O IPG necessita de ser substituido periodicamente devido ao facto de as pilhas da unidade se esgotarem.

e A implantagdo do sistema requer que o doente regresse para consultas de acompanhamento regulares para
verificar o funcionamento do sistema ¢ a resposta a terapéutica.

e Os doentes devem contactar o seu médico caso apresentem alguns dos seguintes sintomas.

o Sintomas que possam estar associados a terapéutica. Estes sintomas incluem estimulacgdo rara dos
tecidos proximos das pontas dos eléctrodos do electrocateter; formigueiro ou contractura ligeiros
dos musculos do pescoco e dificuldade em falar ou deglutir.

o Sintomas crescentes de tonturas, sensacdo de desmaio, sensacdo de vertigens, dor no peito, falta de
ar crescente ou edema.

o A tensdo sistolica baixa para um valor inferior a 90 mmHg e/ou a sua tensdo diastdlica baixa para
um valor inferior a 50 mmHg.

o A frequéncia cardiaca diminui para um valor inferior a 50 BPM.

e S3o necessarias condigdes especificas para garantir a seguranga em caso de IRM. Consultar
www.cvrx.com/ifu sobre as instrugdes de utilizagdo de IRM e contra-indicagdes para configuragoes
especificas do sistema.

Adverténcia: Alguns procedimentos médicos, como terapéutica de diatermia incluindo ondas curtas, microondas ou
diatermia terapéutica com ultra-sons, estdo contra-indicadas apos a implantag¢ao do sistema.
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INFORMACAO PARA O PESSOAL DE EMERGENCIA

1 4l INFORMAGCAO PARA O PESSOAL DE EMERGENCIA
Identificador radiopaco
O IPG tem um identificador radiopaco inico que permite que o pessoal médico utilize raios-X para identificar as

informagdes do dispositivo médico implantado. Um exemplo de um identificador radiopaco de IPG é mostrado
na (Figura 22) juntamente com a descri¢ao dos caracteres identificadores.

CVRXAS11

Figura 22: Identificador radiopaco

O identificador radiopaco tem as seguintes indicacdes:

= CVRx como a empresa para a qual o IPG foi fabricado
= O modelo do IPG (exemplo: A5 = modelo 2102);
= O ano de fabrico do IPG (exemplo: 11=2011).
O grafico seguinte mostra a localizacdo geral do IPG (Figura 23).

NOTA: O dispositivo pode ser implantado no lado direito ou esquerdo do doente. Na ilustracdo seguinte o
dispositivo implantado é mostrado no lado direito do doente.

ID# 00203A

Figura 23: Localizagao do IPG implantado

Artefactos no ECG

Poder4 ser possivel observar artefactos nos tragados do ECG quando o IPG estiver activo.

Inibicao temporaria da saida do IPG

Usar um iman normalizado para inibir temporariamente a saida do IPG quando a saida estiver activa. Posicionar
o orificio central do iman sobre a area do bloco do conector do IPG e deixar ficar em posigdo para inibir a saida.
Retirar o iman para retomar a terapéutica prescrita com o IPG.
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS

1 5- RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Informacgao de contacto da CVRx

CVRYX, Inc.

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

Telefone: (763) 416-2840

Fax: (763) 416-2841

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

Mensagens do sistema de programacao e de aviso

Esta seccao fornece uma lista das mensagens do sistema e de aviso que podera encontrar enquanto tenta utilizar
a aplicacdo de software de programacdo da CVRx:

Mensagem do sistemalaviso Causa(s) possivel(is) Resolugao de problemas
ou sintoma
PGMO005 - O sistema de e Ligagao USB deficiente 1. Verificar se o cabo USB da interface de

programacgao nao esta ligado programacao esta bem ligado.

¢ Interface de 2. Verificar se o cabo USB da interface de

PGMO006 - Problema com a programagao D bd ?
ligagdo do sistema de danificada programag&o nao esta cortado nem de
programac&o ) outr_o_ modo dgnlf_lcado. _ }
i e Cabo USB da interface 3. Verificar se o indicador de alimentacéo
PGMO07 - Falha do sistema de de programagé&o verde esta aceso na interface de
programacao danificado programacao.
IPG013 - O sistema de 4. Desligar e, em seguida, voltar a ligar o
programacéao nao esté ligado cabo USB.
5. Se o problema persistir, sair e depois
reiniciar a aplicagao.
6. Se, ainda assim, o problema persistir,
contactar a CVRx.
O dispositivo implantado néo & e Perda de comunicacgao. 1. Verificar se a interface de programac&o
apresentado no ecra Detecgéo. esta colocada na posigéo vertical e sem

obstrugdes entre a interface de
programagéo e o IPG.

2. Verificar se a etiqueta da parte frontal ou
posterior da interface de programacgéo
esta virada para o IPG.

N&o é possivel ligar ao IPG
seleccionado.

Sinal fraco ou nenhum sinal de 3. Verificar se a distancia entre a interface de
telemetria durante a sessao. programacéo e o IPG no é superior a
2m.

4. Se o problema persistir, sair e depois
reiniciar a aplicagdo.

5. Se o problema persistir, contactar a CVRx.

Se continuar a ter um problema depois de seguir os passos de resolucdo de problemas acima, guardar um
ficheiro de diagnoéstico. Este ficheiro deve ser enviado & CVRx para obter assisténcia avancada de resolugdo de
problemas. Para guardar o ficheiro de diagnoéstico, inserir uma unidade USB no PC. Abrir a aplicagdio CVRx
Launcher (Iniciador CVRX), ir para o botdo Diagnésticos do programador (Programmer Diagnostics) e
seleccionar Guardar diagnésticos do PGM (Save PGM Diagnostics).

Se o software deixar de responder ao teclado ou a entrada do dispositivo apontador: o utilizador podera
utilizar o gestor de tarefas (que se acede premindo ctrl-alt-delete) e fechar a aplicag@o. O utilizador podera entdo
reiniciar a aplicacdo. Se ndo for bem sucedido, o computador de programagdo poderd ser reiniciado para
recuperar a funcionalidade.
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GARANTIA/EXONERAGAO DE RESPONSABILIDADES DA GARANTIA

1 6- GARANTIA/EXONERAGAO DE RESPONSABILIDADES DA GARANTIA
AVISO IMPORTANTE — GARANTIA LIMITADA

Esta garantia limitada é fornecida pela CVRX, Inc. 9201 West Broadway Avenue, Suite 650,
Minneapolis, MN 55445.

Esta GARANTIA LIMITADA garante ao doente que recebe o Sistema BAROSTIM NEO (doravante
designado por “Produto”) que, caso o Produto nao funcione de acordo com as especificagées por
qualquer motivo que nao pilhas gastas no prazo de um ano apés a implantagao (“Periodo de
garantia”), a CVRx procedera a sua substituicdo sem qualquer custo para o doente. Se as pilhas do
Produto se gastarem durante o Periodo de garantia, a CVRx procedera a substituicao a um custo
reduzido. O desconto sera feito com base na raziao entre o tempo restante do Periodo de garantia a
data de deplecgao e a totalidade do Periodo de garantia.

Todas as adverténcias contidas na documentagao do Produto sao parte integrante desta GARANTIA
LIMITADA.

Para se qualificar para a GARANTIA LIMITADA, é necessario que sejam cumpridas estas condi¢cdes:
O Produto tem de ser utilizado antes do fim do "Prazo de validade"” .

O Produto nao pode ter sido reparado nem alterado fora do controlo da CVRx de qualquer forma que,
segundo critérios da CVRX, afecte a sua estabilidade e fiabilidade. O Produto néo pode ter sido sujeito
a utilizagao inadequada, abusiva ou acidente.

O Produto tem de ser devolvido a CVRx no prazo de 30 dias apés a descoberta da possivel nao
conformidade, o que dara origem a uma reclamagéao ao abrigo desta GARANTIA LIMITADA. Todos os
Produtos devolvidos passam a pertencer a CVRx.

A CVRx nao se responsabiliza por quaisquer danos acidentais ou emergentes, incluindo, mas nao se
limitando a despesas médicas, com base em qualquer utilizagéo, defeito ou falha do Produto, quer tal
reclamacao se baseie na garantia, contrato, acto ilicito ou outro.

Esta Garantia limitada é oferecida apenas ao doente que recebe o Produto. No que diz respeito a
todas as demais, a CVRx nao oferece qualquer garantia, expressa ou implicita, incluindo, mas nao se
limitando a qualquer garantia implicita de comercializagdo ou adequagao para um determinado fim,
quer seja proveniente de estatuto, legislagdo comum, personalizada ou outra. Nao sera feita qualquer
garantia expressa ou implicita ao doente que se prolongue para além do periodo de um (1) ano. Esta
Garantia limitada sera a unica solugao exclusiva disponivel para qualquer pessoa.

As exclusdes e limitagdes supramencionadas nao se destinam e ndo devem ser consideradas como estando
em oposi¢do a quaisquer clausulas obrigatérias da legislagao aplicavel. Se alguma parte ou termo desta
GARANTIA LIMITADA for considerada ilegal, impossivel de ser aplicada ou em conflito com a legislacéo
aplicavel por uma jurisdigdo competente, a validade das restantes partes desta GARANTIA LIMITADA nao sera
afectada e todos os direitos e obrigagdes deverao ser interpretados e cumpridos como se esta Exoneracao de
responsabilidades da garantia ndo contivesse uma determinada parte ou termo considerado invalido.

Nenhum individuo tem qualquer autoridade para vincular a CVRx a qualquer representagéo, condi¢gao ou
garantia, excepto esta Garantia limitada.
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AVISOS REGULAMENTARES

1 7- AVISOS REGULAMENTARES

O transmissor no gerador de impulsos implantavel esta certificado ao abrigo da norma IC: 9464A-IPG210A.
Os transmissores na interface de programagao foram certificados ao abrigo da norma IC: 9464A-PGM901.

O termo “IC:” antes do numero de certificagdo do equipamento significa apenas que foram cumpridas as
especificacdes técnicas da Industry Canada.

Este dispositivo ndao pode interferir com estagdes que operem na banda de 400,150-406,000 MHz nos servigos de
boletins meteorologicos, satélites meteorologicos e satélites de exploracdo da Terra e tem de aceitar qualquer
interferéncia recebida, incluindo interferéncia que podera causar funcionamento indesejado.

O funcionamento esta sujeito as seguintes duas condi¢des: (1) este dispositivo ndo pode causar interferéncia e (2)
este dispositivo tem de aceitar qualquer interferéncia, incluindo interferéncia que possa causar funcionamento
indesejado do dispositivo.
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ESPECIFICACOES DOS COMPONENTES NAO IMPLANTAVEIS

1 8- ESPECIFICAGOES DOS COMPONENTES NAO IMPLANTAVEIS

Sistema de programacgao

Especificagao Valor
Temperatura de 10 °C a 35 °C (50 °F a 95 °F)
funcionamento Se o equipamento tiver sido armazenado a temperaturas excessivas, neste

caso o equipamento deve ser colocado a temperatura de funcionamento
durante, pelo menos, 1 hora antes da utilizago.

Pressao atmosférica 525 mmHg a 760 mmHg (700 hPa a 1010 hPa) (10,2 psia a 14,7 psia)
Vibracao 0,5 G, 10 a 500 Hz, velocidade de varrimento de 0,5 octavas/min
Temperatura de -20°C a 60 °C (-4 °F a 140 °F)

armazenamento/

transporte

Humidade de Humidade relativa de 5% a 90%

armazenamento/

transporte

Componentes do sistema de programacgao

Componente Especificacdao Valor

Interface de programagao | Entrada de alimentacao eléctrica Do computador

Sistema de programagéao O equipamento adicional ligado a equipamento médico eléctrico tem de estar

Clausula de sistemas em conformidade com as respectivas normas IEC ou ISO (p. ex., norma |IEC

IEC60601-1-2 60950-1 para equipamento de processamento de dados). Além disso, todas
as configuragdes devem estar em conformidade com os requisitos para
sistemas médicos eléctricos (consultar a norma IEC 60601-1-1 ou a clausula
16 da 3.2 edicdo a norma IEC 60601-1, respectivamente). Qualquer pessoa
que ligue equipamento adicional a equipamento eléctrico médico configura
um sistema médico e é, por isso, responsavel pela conformidade do sistema
com os requisitos para sistemas médicos eléctricos. Deve-se ter atengao ao
facto de que a legislagéo local tem prioridade sobre os requisitos
supramencionados. Em caso de duvida, consultar o representante local ou o
departamento de assisténcia técnica.

Interface de programagao | A interface de programacgéo € adequada para utilizagdo no ambiente do

Clausula de sistemas doente.
IEC60601-1-1
Computador

Especificagao Valor

Seguranga e requisitos e EN60950-1

EMC e UL 60950-1
e EN 55022
e EN 55024

e Emissdes de Classe B, parte 15 da FCC
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Informacgodes diversas

ESPECIFICACOES DOS COMPONENTES NAO IMPLANTAVEIS

Descrigao

Informacgao

Tipo de protecgéo contra choque eléctrico

A interface de programacao n&o € um equipamento alimentado
pela rede eléctrica principal.

Grau de protecgéo contra choque eléctrico

A interface de programacgao estd em conformidade com os
requisitos de corrente ao toque da norma IEC 60601-1-1.

Grau de protecgéo contra a entrada de
agua

Normal

Métodos de esterilizagdo ou desinfecgao

N&o pode ser esterilizado.

Informagbes relativas a interferéncia
electromagnética ou outra interferéncia e
conselhos sobre como evitar essa
interferéncia, conforme for necessario.

N&o utilizar na proximidade de equipamento que produza
interferéncia electromagnética (EMI). A EMI pode causar
perturbacéo nas fungdes do sistema de programacéo.
Exemplos: os teleméveis, equipamento de raios-X e outro
equipamento de monitorizagéo.

Acessorios ou materiais utilizados com o
equipamento que podem afectar a
seguranga.

Cabo da interface de programacéo.

Limpeza e manutengao, com frequéncia

Consultar a secgdo sobre Limpeza do sistema de programagéao
se o sistema parecer sujo ou manchado.

N&o é necessaria manutengao preventiva.

N&o utilizar o sistema de programacgéo se a unidade de
programacao ou os cabos parecerem danificados.

Nao existem itens passiveis de reparagéo pelo utilizador.
Contactar o representante da CVRx para devolver o produto
para assisténcia ou substituigéo.

Desligar fonte de alimentagéo do
equipamento

Desligar o cabo de alimentag&o para isolar o equipamento da
rede eléctrica principal.

Nome do fabricante

CVRX, Inc.

Modelos n.°s

Sistema de programagéo: modelo 9010
Adaptador de implante: modelo 5033
Instrumento de implantagéo: modelo 5031

Eliminag&o do produto

Contactar o representante da CVRx para devolver o produto a
CVRx. O produto n&o deve ser eliminado juntamente com o lixo
normal.
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ESPECIFICAGOES DOS COMPONENTES IMPLANTAVEIS

1 9- ESPECIFICAGOES DOS COMPONENTES IMPLANTAVEIS

Gerador de impulsos

Especificagao Valor

Conectores Sem detecgéo

Estimulagdo unipolar (ligagdes bipolares utilizadas com o Adaptador
de implante)

Diametro interior do pino do electrocateter de 1,5 mm
Diametro interno da haste do electrocateter de 3,48 mm

Massa 60 gramas
Altura 72 mm

Largura 50 mm
Espessura 14 mm

Volume <40 ml
Materiais Caixa de titanio

Conector de Tecotano
Vedantes em silicone
Parafusos de fixagdo em ago inoxidavel

Electrocateteres Utilizar apenas electrocateteres da CVRx modelos 103x

Materiais no tampao da O tampao da porta é constituido por uma haste em ago inoxidavel e
porta um corpo em silicone

Pilha 1 pilha de monofluoreto de carbono e 6xido de prata evanadio
Capacidade tedrica de 7,50 Ah

Consumo de corrente e
vida util nominal prevista

O consumo de corrente depende das definicbes dos paradmetros.
Consultar a secgéo 9 para obter mais detalhes.

Eliminagéo do produto

Contactar o representante da CVRx para devolver o produto a CVRXx.

O produto ndo deve ser eliminado juntamente com o lixo normal.

Parametros do gerador de impulsos

Parametro Unidades Valores programaveis

Programa da terapéutica Sao permitidas até 3 entradas

Desde/Até as da terapéutica (N) ou HH:MM Qualquer altura durante o dia

Terapéutica desligada Em intervalos de 15 minutos

Via de saida da terapéutica (N) N/A ESQUERDA e DIREITA sao
seleccionaveis de forma
independente

Amplitude do impulso ESQUERDO

da terapéutica (N) miliamperes 1,0a20,0

Amplitude do impulso DIREITO

da terapéutica (N) miliamperes 1,0a20,0

Largura do impulso ESQUERDO

da terapéutica (N) ys 15 a 500

Largura do impulso DIREITO

da terapéutica (N) ys 15 a 500

Frequéncia da terapéutica

da terapéutica (N) PPS 10a 100
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ESPECIFICAGOES DOS COMPONENTES IMPLANTAVEIS

Electrocateter (modelos 1036 e 1037)

Especificagao

Valor (Nominal)

Comprimento

Modelo 1036: 40 cm
Modelo 1037: 50 cm

Compatibilidade

Compativel com o Sistema BAROSTIM NEO da CVRx

Conector
Tipo de conector
Pino
Anel

comprimento do conector
(pino a anel)

Material do pino/anel

Material de isolamento/do
vedante

Compativel com o IPG BAROSTIM NEO da CVRx

Activo: Diametro = 1,41 mm, Comprimento activo = 5,18 mm
Inactivo: Diametro = 2,67 mm, Comprimento activo = 4,06 mm
14,22 mm (incluindo comprimento inactivo do anel)

Aco inoxidavel
Borracha de silicone

Corpo do electrocateter
Material condutor

Material de isolamento do
corpo do electrocateter

Liga de cobalto-niquel-cromio-molibdénio com nucleo de prata
Borracha de silicone

Eléctrodos
Material dos eléctrodos

Material do suporte dos
eléctrodos

Plantina-iridio com revestimento de éxido de iridio
Borracha de silicone

Eliminagao do produto

Contactar o representante da CVRx para devolver o produto a CVRx. O
produto ndo deve ser eliminado juntamente com o lixo normal.

Kit de reparacao de fio condutor de seio carotideo

Especificagao

Valor (Nominal)

Comprimento (conforme fornecido)

28 cm

Compatibilidade

Compativel com os Sistemas Rheos, BAROSTIM NEO e
BAROSTIM NEO LEGACY da CVRx

Conector

Tipo de conector

Bipolar, compativel com o IPG dos sistemas Rheos, BAROSTIM
NEO e BAROSTIM NEO LEGACY da CVRx

Pino

Anel

Comprimento do conector (pino a anel)
Material do pino/anel

Material de isolamento/do vedante

Diametro = 1,41 mm, Comprimento activo = 5,18 mm
Diametro = 2,67 mm, Comprimento activo = 4,06 mm
14,22 mm (incluindo comprimento activo do anel)
Aco inoxidavel

Borracha de silicone

Corpo do electrocateter
Material condutor
Material de isolamento do corpo do
electrocateter

Liga de cobalto-niquel-crémio-molibdénio com nucleo de prata
Borracha de silicone

Eliminagéo do produto

Contactar o representante da CVRx para devolver o produto a CVRx.
O produto ndo deve ser eliminado juntamente com o lixo normal.
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20- DECLARAGOES DE COMPATIBILIDADE ELECTROMAGNETICA

Precaucgoées relativas a EMC do sistema de programacgao

O sistema de programacdo modelo 9010 requer precaucdes especiais relativas a compatibilidade
electromagnética (EMC) e tem de ser instalado e posto a funcionar de acordo com as informac¢des de EMC
fornecidas neste guia.

O equipamento de comunicacdes por RF, portatil e movel, pode afectar o sistema de programagdo modelo 9010.

A utilizagdo de cabos de alimentacdo ou de outros cabos USB que ndo sejam os fornecidos com o sistema de
programagdo modelo 9010 podera resultar no aumento de emissdes ou na diminui¢do da imunidade.

O sistema de programagdo modelo 9010 ndo deve ser utilizado em posigdo adjacente ou empilhado com outro
equipamento. Em caso de necessidade de tal utilizacdo, o sistema de programagdo modelo 9010 deve ser
observado para verificar se funciona normalmente para esta configuragao.

Especificagoes de RF do sistema de programacao

O sistema de programagdo modelo 9010 pode receber interferéncias de outro equipamento, mesmo se esse
equipamento estiver em conformidade com os requisitos de emissdo CISPR. As especificagdes de
funcionamento da telemetria por RF sdo:

MICS banda 402-405 MHz. A energia efectiva radiada situa-se abaixo dos limites especificados na:
= Europa: EN ETSI 301 839-2
= EUA: 47 CFR 95 Subparte I
= Canada: RSS-243
2,4 GHz banda 2,4-2,4835 GHz. A energia efectiva radiada situa-se abaixo dos limites especificados na:
= Europa: EN ETSI 301 328
= EUA:47 CFR 15.249
= (Canada: RSS-210
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Tabela 3: Emissoes electromagnéticas
Orientacdes e declaracéo do fabricante — emissdes electromagnéticas

O sistema de programagao modelo 9010 destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético abaixo
especificado. O cliente ou o utilizador do sistema de programagao modelo 9010 deve garantir que o sistema
¢ utilizado num ambiente com estas caracteristicas.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente electromagnético — orientacées
O sistema de programacgao modelo 9010 tem de emitir energia
Emissbes de RF electromagnética de forma a realizar a fungao pretendida. O
Grupo 1 . .- L
CISPR 11 equipamento electrénico que se encontre na proximidade

podera ser afectado.

Emissées de RF Classe B

CISPR 11 O sistema de programacgao modelo 9010 é adequado a
Emissdes harmonicas Classe A utilizacdo em todos os estabelecimentos, incluindo ambientes
IEC 61000-3-2 domeésticos e outros ligados directamente a rede eléctrica
Flutuacdes da Em publica de baixa tensédo que fornece energia a edificios

tensdo/tremulagao
IEC 61000-3-3

. utilizados para finalidades domésticas.
conformidade

Tabela 4: Imunidade electromagnética

Orientacdes e declaracéo do fabricante — imunidade electromagnética
O sistema de programag¢ao modelo 9010 destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético abaixo
especificado. O cliente ou o utilizador do sistema de programagao modelo 9010 deve garantir que o sistema é
utilizado num ambiente com estas caracteristicas.
Teste de Nivel de teste IEC Nivel de conformidade Ambiente electromagnético —
imunidade 60601 orientagdes
Descarga Os Pisos devem ser dg madeira,
electrostatica (ESD) + 6 kV contacto * 6 kV contacto betdo ou mosaico ceramico. Se o
piso estiver revestido por material
+8kV ar +8kVar sintético, a humidade relativa deve
IEC 61000-4-2 ser de, pelo menos, 30%.
Transiente + 2 kV para linhas de * 2 kV para linhas de
- fornecimento de fornecimento de energia . o
rapida/burst energia eléctrica eléctrica A qualidade da rede eléctrica deve
eléctrico ser semelhante a de um ambiente
IEC 61000-4-4 + 1 kV para linhas de + 1 kV para linhas de comercial ou hospitalar normal.
entrada/saida entrada/saida
Sobretensdo ﬁn‘lh:é)lmha(s) a + 1 kV modo diferencial | A qualidade da rede eléctrica deve
ser semelhante a de um ambiente
IEC 61000-4-5 + 2 KV linha(s) & terra * 2 kV modo comum comercial ou hospitalar normal.
o <5 % Ur
(<5ué‘:jlaJT>950/ na U (queda >95% na Ut
d(Lrante 05 giclo) T durante 0,5 ciclo) A qualidade da rede eléctrica deve
Quedas de tensao ’ ser semelhante a de um ambiente
pequenas ’ 40 % Ut 40 % Ut comercial ou hospitalar normal. Se
interrupgoes e (queda de 60 % na Ur (queda de 60 % na Ut o utilizador do sistema de
~ - durante 5 ciclos) programacao modelo 9010
ﬂUtU?GOGS d.e durante 5 ciclos) necessitar de um funcionamento
:jeenZitoraegaj\ lg;h]%snte 70 % Ut 70 % Ut continuo durapte as interrupgdes
de alimentagdo (queda de 30 % na Ur (queda de SQ % na Ut na rede. eléctrica, recomenda-se
durante 25 ciclos) durante 25 ciclos) que o sistema dg prqgramagéo
IEC 61000-4-11 modelo 9010 seja alimentado por
<5 % Ur <5 % Ur uma fonte de alimentagéo
o (queda >95% na Ut ininterrupta ou por uma bateria.
(queda >95% na Ut durante 5 s)
durante 5 s)
Frequéncia 3 Alm 3 Alm Os campos magnéticos gerados
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eléctrica (50/60 Hz) pela frequéncia eléctrica devem
do campo situar-se em niveis caracteristicos
magnético de uma localizagdo normal num

ambiente comercial ou hospitalar
IEC 61000-4-8 normal.

NOTA Ur é a tensdo da corrente alternada antes da aplicacdo do nivel de teste.

Orientacdes e declaracédo do fabricante — imunidade electromagnética

O sistema de programag¢ao modelo 9010 destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético abaixo
especificado. O cliente ou o utilizador do sistema de programagao modelo 9010 deve garantir que o sistema é
utilizado num ambiente com estas caracteristicas.

Teste de Nivel de teste IEC Nivel de Ambiente electromagnético —
imunidade 60601 conformidade orientacoes

O equipamento de comunicagdes por RF,
portatil e moével, ndo deve ser utilizado a
uma distancia de qualquer parte do
sistema de programagao modelo 9010,
incluindo os cabos, inferior a distancia de
separagao recomendada, calculada a
partir da equacgao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separagao recomendada

RF conduzida 3 Vrms 35
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz | 3V d= : JP
RF radiada 3V/m 3V/m ‘3 5'
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz d = 3 P 80 MHz a 800 MHz
[7
d = 3 P 800 MHz a 2,5 GHz

em que Pe¢a poténcia maxima de saida
nominal do transmissor em watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor, e

d é a distancia de separagao
recomendada em metros (m).

As intensidades dos campos gerados por
transmissores de RF fixos, conforme
determinadas por um estudo
electromagnético do local,? deverao ser
inferiores ao nivel de conformidade em
cada gama de frequéncias.”

Podera ocorrer interferéncia na
proximidade de equipamento marcado
com o seguinte simbolo:

)

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.

GUIA DE CONSULTA DO SISTEMA DE HIPERTENSAO E INSUFICIENCIA CARDIACA BAROSTIM NEO 20-3



CVRxe

DECLARAGCOES DE COMPATIBILIDADE ELECTROMAGNETICA

NOTA 2 Estas orientagdes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagagao electromagnética é
afectada pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

a As intensidades dos campos gerados por transmissores fixos, como estagdes de base para
radiotelefonia (telemoveis/equipamento sem fios), radios moveis terrestres, radioamador, emissdes de
radiodifusdo (AM e FM) e televisdo, ndo podem ser teoricamente previstas com precisdo. Para avaliar o
ambiente electromagnético gerado por transmissores de RF fixos, devera ser realizado um estudo
electromagnético do local. Se o valor da intensidade de campo medido no local onde o sistema de
programacao modelo 9010 esta a ser utilizado exceder o nivel de conformidade RF aplicavel, acima
mencionado, dever-se-a verificar se o sistema de programagdo modelo 9010 funciona normalmente.
Caso se observe um desempenho fora do normal, podera ser necessario tomar medidas adicionais,
como alterar a posi¢do ou o local de instalacdo do sistema de programagdo modelo 9010.

b No intervalo de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo deverdo ser inferiores a 3
V/m.

Tabela 5: Distancia de separagao

Distancia de separagao recomendada entre o equipamento de comunicagdes por RF, portatil
e mével, e o sistema de programacao modelo 9010

O sistema de programagao modelo 9010 destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético em que as
perturbagdes por RF sdo controladas. O cliente ou o utilizador do sistema de programag¢do modelo 9010
podem ajudar a evitar interferéncias electromagnéticas, mantendo a distancia minima entre os equipamentos
de comunicacdes RF portateis e moveis (transmissores) e o sistema de programagédo modelo 9010, tal como
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagdes.

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor

Poténcia de
saida maxima m
nominal do 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmissor
J {3’5}5 d{ﬂﬁ dZHﬁ
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7.4
100 12 12 23

Para transmissores cuja poténcia maxima de saida ndo seja indicada acima, a distancia de separagao d
recomendada em metros (m) pode ser determinada usando a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor,

em que Pea poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do
transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para o intervalo de frequéncias mais
elevado.

NOTA 2 Estas orientagdes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagacao electromagnética é
afectada pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.
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