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O TOMTO DOKUMENTE

Tento dokument je castou navodu na pouzitie k systemu Barostim NEO2, model 2104.
Cely navod na pourzitie pozostava z tychto casti:

Prehlad systemu 9Q00121-001 Rev. D Slovak
Chirurgicke vykony 9Q00121-002 Rev. C Slovak
Programovanie 000121-003 Rev. B Slovak
Zobrazovanie magnetickou 900121-004 Rev. C Slovak
rezonanciou (MRI)

Pokyny pre pacientov 9Q00121-005 Rev. B Slovak

Dokumenty s navodom na pouzitie su k dispozicii na adrese www.cvrx.com/ifu
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SPOSOB DODANIA

Programovacie rozhranie, model 9010, s kablom USB.

Programovaci softver sa nainstaluje do pocitaca vybaveneho rozhranim USB.

INSTALACIA A UDRZBA SYSTEMU

Na spravne pouzivanie programovacieho systému sa nevyzaduje ziadna instalacia,
uvedenie do prevadzky ani upravy. Nie su potrebné ziadne instalacné merania.
Nevyzaduje sa ani pravidelna udrzba.

CISTENIE PROGRAMOVACIEHO SYSTEMU

Ak programovaci system vyzaduje Cistenie, vycistite komponenty systemu makkou
handrickou navlhcenou vodou. Nedovolte, aby sa do krytu programovacieho rozhrania
dostala tekutina.

NAVIGACIA

Na navigaciu v programovacom softveri pouzite ukazovacie zariadenie. V tomto
dokumente slovo ,kliknut" znamena stlacenie lavého tlacidla ukazovacieho zariadenia,
aby sa pozadovana akcia vykonala.

VYBER JAZYKA A REGIONU

Programovaci system je moznée nakonfigurovat na prevadzku v jednej z niekolkych
Jjazykovych a regionalizacnych konfiguracii. Ak chcete zmenit jazyk, otvorte cast

s vyberom jazyka a regionu kliknutim na ikonu startu systemu Windows v lavom dolnom
rohu obrazovky a vyberom polozky Language and Region Selector (Vyber jazyka

a regionu) z ponuky Start. Zobrazi sa zoznam poloziek zlozenych z jazyka, za ktorym
nasleduje krajina alebo region,

Prechadzanim zoznamu najdite pozadovanée nastavenie, kliknite na riadok obsahujuci
nastavenie a kliknite na tlacidlo Switch to Selection (Prepnut na vyber). Ak vybrany jazyk
poskytuje viac ako jednu konfiguraciu klavesnice, v dialdgovom okne vyberte pozadovanu
predvolenu konfiguraciu a kliknite na polozku OK. Ak sa vybrany jazyk lisi od aktualneho
Jjazyka, pocitac sa restartuje.
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VIACJAZYCNA KLAVESNICA

V niektorych jazykoch sa mdze pouzivane rozlozenie klavesnice lisit od toho, ktore je
zobrazenée na klavesoch notebooku. Aktualne rozlozenie klavesnice je oznacene
dvojpismenovym kodom na stavovom riadku aplikacie. Rozlozenie klavesnice mozno
docasne zmenit stlacenim a podrzanim laveho klavesu Alt a naslednym stlacenim
jedného z klavesov Shift. Ak chcete zmenit rozlozenie klavesnice natrvalo, zmente
predvoleneé rozlozenie klavesnice pomocou funkcie Language and Region Selector
(Vyber jazyka a regionu).

. Klavesnicu na obrazovke mozno vytvorit kliknutim na ikonu vzdy, ked je
1t viditelna. Tuto klavesnicu mozno na obrazovke tiez premiestnit, aby sa ulahcilo
" zadavanie udajov.

NASTAVENIE PROGRAMOVACIEHO SYSTEMU

o Pred kazdym pouzitim skontrolujte programovacie rozhranie, pocitac a kable.
Spolocnosti CVRx alebo zastupcovi spolocnosti CVRx oznamte vsetky polozky,
ktore je potrebné vymenit.

e Ak bol programovaci pocitac dlhsi cas ulozeny bez nabijania, odporuca sa pred
zapnutim pocitaca pripojit nabijaci kabel.
Poznamka: Nedovolte, aby sa batéria vybila pod 20 %.

o Vstupno-vystupny konektor kabla USB vlozte do vstupno-
vystupneho portu USB v programovacom rozhrani zatlacenim
konektora do portu, az kym nezacvakne na miesto. Uistite sa, ze
Jje pripojenie bezpecne.

e Druhy koniec vstupno-vystupného kabla USB vlozte do portu
USB pocitaca, ktorym sa programovacie rozhranie pripaja
k pocitacu. Uistite sa, ze je pripojenie bezpecne,

e Skontrolujte, Ci je programovacie rozhranie spravne pripojene,
a to tak, ze skontrolujete, Ci svieti zelena kontrolka na
programovacom rozhrani.

e Programovacie rozhranie umiestnite do zvislej polohy bez prekazok medzi
programovacim rozhranim a IPG. Telemetricky vykon je najlepsi vtedy, ked je
predny alebo zadny bocny stitok programovacieho rozhrania otoceny smerom
k IPG a od IPG je vzdialeny najviac 2 metre.
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PRIHLASENIE POUZIVATELA

Po zapnuti programovacieho systemu sa zobrazi vyzva na prihlasenie. Kliknite na CVRxUser
(Pouzivatel CVRx) a zadajte heslo ,cvrx".

. Windows 7 Professional

SPUSTENIE APLIKACIE

Dvakrat kliknite na ikonu CVRx oznacenu ako CVRx Launcher (Spustac CVRx), ¢im
softverovu aplikaciu spustite.

CVRx
2]

GVRx
Launcher

DETEKCIA POMOCKY

Barostim Therapy”

Date Thursday, August 16, 2018
Time 4:55:57 PM (Central Daylight Time)

Discovery
In Progress...

Patient Name Patient ID Maodel IPG Serial Number

Emerson Midgley 1234-567-890 2104 2104000025

New Patient 2104 2104000032

XEOEN www.cvrx.com/patent-marking

(Copyright 2008 - 2018, CVRx, Inc.) 9010 IPG Application Launcher (2.0.9.0) - Discovery Library (1.5.47.0)

Ked sa zobrazi okno Device Discovery (Detekcia pomocky), skontrolujte, Ci su systéemovy
Cas, datum a casove pasmo v programovacom systeme spravne. Ak tomu tak nie je,
kliknite na polozku Set... (Nastavit..) a Cas opravte.
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Date and Time |Addmona| Clocks I Im:ernet'ﬁma|

Date:
Thursday, August 16, 2018

Time:
4:56:39 PM

| I&JChaﬂge date and time... |

Time zone

(UTC-06:00) Central Time (US & Canada)

[ Change time zone...

Daylight Saving Time ends on Sunday, Novemnber 04, 2018 at 2:00 AM. The
clock is set to go back 1 hour at that time.

Notify me when the clock changes

Get more time zone information online

How do I set the clock and time zone?

e

Stav Discovery (Detekcia) by mal indikovat In Progress... (Prebieha..). Kym detekcia
prebieha, v zozname detegovanych IPG sa zobrazia vsetky pomocky CVRx v oblasti,

Ak chcete nadviazat komunikaciu, kliknutim na riadok obsahujuci pozadované identifikacne
udaje pacienta a seriove cislo najprv vyberte pomaocku. Tym sa riadok zvyrazni.

Uistite sa, ze identifikacia pacienta a sériove cCislo vybraneho IPG sa zhoduju s pomockou
implantovanou lieCenemu pacientovi. Kliknutim na tlacidlo Connect (Pripojit) spustite
komunikaciu.

Barostim Therapy”

Date Tuesday, September 25, 2018
Time 11:24:27 AM (Central Daylight Time)

Discovery
In Progress...

Patient Name Patient ID Model IPG Serial Number

Emerson Midgley 1234-567-890 2104 2104000025

Sarah Lucas XXKA-XK-XKKK 2104 2104000032

Joe Blow Development IPG 2102 2102000482

PATENTS [RIO¥H om/patent-marking

Programmer Diagnostics .. (Copyright 2008 - 2018, CVRx, In.) 9010 IPG Application Launcher (2.0.9.0) - Discovery Library (1.5.47.0)

Kym programovaci system nadvazuje spojenie s IPG, na obrazovke sa zobrazi
Serial Number IPG (Seriove Cislo IPG), Patient Name (Meno pacienta) a Patient ID
(Identifikator pacienta). Overte, Ci ide o spravneho pacienta. Po nadviazani spojenia
aplikacia zobrazi hlavnu obrazovku.

Na zaciatku relacie sa uskutocni automaticku uprava casu IPG. Softver nastavi cas IPG
rovnajuci sa casu pocitaca, pricom v pripade potreby zohladni letny cas.

CVRX 8



2
Obrazovky
porogramovacieno
systemu



BAROSTIM

THERAPY™

STAVOVE OKNO

Patient IPG Status Lead
CVRX + Emerson Midgley PG € Delivering Therapy Bt Unipolar

Model: 2104 scheduled therapy 1
1234-567-890 SN: 2104000000 B

Stavove okno je vzdy v hornej Casti obrazovky a poskytuje niekolko informacii tykajucich sa
aktualneho stavu IPG a komunikacného prepojenia.

¢ |dentifikacia pacienta: V okne e —
.Patle.n.t (Palaent)lsoftver zobrazuje Mr. Jones PG
identifikaciu pacienta spolu s Model: 2104

modelom a sériovym ¢islom IPG. 1468-0004 S/N: 2104000009
Informacie o identifikacii pacienta
mozno zmenit kliknutim na tlacidlo Edit.. (Upravit.). Patient Name (Meno pacienta)
aj Patient ID (Identifikator pacienta) je mozne ulozit. Poznamka: Z dévodu ochrany
osobnych udajov sa tieto udaje nezobrazia v ulozenych spravach.

e |PG Status (Stav IPG): IPG Status (Stav IPG) je zobrazenie v realnom case, Lgtore’
zobrazuje informacie o terapii poskytovanej pomockou IPG. No Therapy (Ziadna
terapia) znamena, ze sa neaplikuje ziadna terapia.

Stop (Zastavit): Tlacidlo Stop IPG Status

(Zastavit) je k dispozicii vtedy, € Delivering Therapy
ked je terapia aktivna. To (scheduled therapy 1)
umoznuje pouzivatelovi rychlo
a natrvalo zastavit vsetky naplanovane terapie.

Resume (Obnovit): Tlacidlo IPG Status
Resume (Obnovit) je k dispozicii

r
To pouzivatelovi umozni obnovit

vtedy, ked je terapia zastavena.

vsetky naplanované terapie.

e Zivotnost batérie: Softvér zobrazuje odhad ocakavane]
zostavajucej zivotnosti batérie IPG, datum Recommended
Replacement Time (RRT) (Odporucany cas vymeny (RRT))

a aktualne napatie batérie. Odhad zivotnosti batérie je
zalozeny na aktualne naprogramovanych nastaveniach trvalej
terapie a Casoveho planu. Vymena pomocky by sa mala
naplanovat v den RRT alebo pred terminom RRT, aby sa
zabranilo preruseniu terapie. Ak uz uplynul datum RRT, farba pola Battery status
(Stav batérie) sa zmeni na zltu a zobrazi sa RRT Alert (Vystraha RRT).

Poznamka: Zobrazene napatie baterie sa moze pocas relacie komunikacie znizit
v dosledku energetickych poziadaviek telemetrie, ako aj vplyvu agresivnych
nastaveni parametrov pouzitych pocas testovania ucinnosti terapie.

Poznamka: Initial Battery Voltage (PocCiatocné napatie baterie) sa uvadza v Casti
Session Summary Report (Suhrnna sprava o relacii. Ide o napatie nameranée na
zaciatku relacie, ktoré reprezentuje stav batérie na zacCiatku lead

relacie programovania. i

e Impedancia zvodu: Impedancia zvodu sa zobrazuje v ¢asti stavu Unipolar
zvodu. Okamzite zmeranie impedancie zvodu vykonate kliknutim

O 8670Q
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na symbol . Hodnota impedancie zvodu poskytuje mieru integrity zvodu a moze
naznacit, Ci aplikacia terapie funguje spravne.

o Telemetricke prepojenie: Kvalitu telemetrického prepojenia medzi
programovacim rozhranim a IPG poskytuje indikator kvality
prepojenia v casti Signal (Signal) stavu.

o Ak chcete ziskat kvalitny telemetricky signal, uistite sa, ze
programovacie rozhranie je umiestnenée vo zvislej polohe bez
prekazok medzi programovacim rozhranim a IPG. Telemetricky IJ
vykon je najlepsi vtedy, ked je predny alebo zadny bocny
stitok programovacieho rozhrania otoceny smerom k IPG a od
IPG je vzdialeny najviac 2 metre.

o Kvalitu telemetrického prepojenia medzi programovacim rozhranim a IPG
skontrolujte pomocou indikatora kvality prepojenia, ako je znazornene nizsie. Na
zabezpecenie toho, aby sa v IPG na poziadanie vykonali aktualizacie
parametrov, su potrebné dva alebo viac zelenych pruhov.

Signal

[N A

Indikator kvality prepojenia (vynikajuce, slabe, ziadne prepojenie)

o Programovacie rozhranie 9010 je mozné zavesit na infuznu tyC pomocou
dodaného hacika. Tato konfiguracia moze zlepsit kvalitu telemetrickeho
prepojenia v situaciach, ked je tazke prepojenie udrzat.

HLAVNA OBRAZOVKA

Patient Edit. 1PG Status Battery Lead

CVRX »  Emerson Midgley PG € Delivering Therapy 65.6

Model: 2104 heduled the: i
1234-567-890 5/N: 2104000009 iz = y O 870

Unipolar

Therapy
O Pulse Width  Amplitude Compliance Frequency

1 170 5.2 v 40 Edit and Test...

microsecond ‘millamp oes

Add therapy
Schedule Lead Trends Session Notes
From To Therapy 1200 AM C =

06:00 AM 06:00 AM — This is an example of session notes that were previously
e pog-Sgte Seutyy i saved in the IPG!

--

Save Report... End Session...

(Copyright 2008 - 2015, CVRx, Inc.) 2104 IPG Application - Version 0.0.0.0 EN  9/25/2018 11:24 AM .

CVRx: g
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Stavové okno (oknd) Therapy (Terapia)

Therapy

O Pulse width ~ Amplitude  Compliance Frequency

1 125 6.0 v 40 Edit and Test...

microsacond miliamp £

x
Pulse Width  Amplitude  Compliance Frequency

L4
n 125 5.0 v 40 Edit and Test...

microsecond milliamp ops

Add therapy

V niektorych pripadoch moze pacient pocas urcitej Casti dna vyzadovat viac alebo menegj
terapie ako v inych casoch. Systém ma az tri nezavisle programovatelne terapie (terapia 1,
2, 3). Kazda terapia ma svoje vlastnée stavove okno. Kazde stavovée okno terapie obsahuje
indikator stavu terapie, nastavenia terapie a tlaCidlo Edit and Test... (Upravit a testovat..).
Nastavenia terapie mozno zmenit kliknutim na tlacidlo Edit and Test... (Upravit a testovat.).
Novu terapiu mozno pridat kliknutim na tlacidlo Add therapy (Pridat terapiu) pod stavovym
oknom terapie.

Okno Schedule (Plan)

Okno Schedule (Plan) ovlada cast
kazdeho dna, pocas ktorej sa aplikuje
terapia. Plan predstavuju 24-hodinove

Fram Ta Therapy

06:00 AM [v[a] osooam [EWN -] X

o polnoci. Aktualne nastavenia planu sa
zobrazuju v okne Schedule (Plan).

Plan obsahuje zoznam poloziek.

Kazda polozka je definovana casovym
obdobim a terapiou, ktora je k nemu priradena. Do planu je mozné pridat iba terapie

v zozname okna Therapy Status (Stav terapie). Ak chcete do planu pridat terapiu, kliknite
na tlacidlo Edit... (Upravit.) v okne Schedule (Plan). Kliknite na tlacidlo Add Time Period
(Pridat casové obdobie), potom vyberte terapiu a nastavte ¢as dna, kedy sa bude terapia
aplikovat. Ak si zelate obdobia bez terapie, je potrebné vybrat moznost Off (Vypnute). Ak
chcete odstranit polozku planu, kliknite na tlacidlo . Kliknutim na tlacidlo Save (Ulozit)
zmeny Vv plane naprogramujte alebo kliknutim na tlacidlo Cancel (Zrusit) zmeny ignorujte.

Okno Lead Trends (Trendy zvodu)

V okne Lead Trends (Trendy zvodu) sa zobrazuje
nedavna historia dostupnych merani impedancie zvodu
zaznamenanych v IPG. Ak si chcete prezriet trend
impedancie, kliknite na polozku Details... (Podrobnosti..).

=
Okno Session Notes (Poznamky k relacii)

Zadajte akékolvek poznamky, ktoré sa maju zahrnut do casti Session Summary Report
(Suhrnna sprava o relacii). Text v tomto okne sa moze ulozit aj do IPG, aby bol k dispozicii
pocas dalSej relacie programovania.

=
L Ak Chcete Obsah CaSti SeSSiOﬂ NOteS (POZﬂém |’<\/ This is an example of session notes that were previously

k relacii) ulozit do IPG, skontrolujte, ¢i sa stored in the PGl
pozadované informacie nachadzaju v textovom
okne Session Notes (Poznamky k relaci,

a kliknite na polozku Save (Ulozit). Ak tlacidlo

N =N B
CVRx z
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Save (Ulozit) nie je k dispozicii a existuje telemetrické prepojenie, obsah zodpoveda
tomu, ¢o je aktualne ulozene v IPG.

e Ak chcete vymazat obsah Casti Session Notes (Poznamky k relacii), kliknite na
polozku Clear (Vymazat). Kedze sa tym zmeni obsah okna, pouzivatel bude
poziadany o potvrdenie tejto operacie.

¢ Upozoriujeme: tym sa neodstrani obsah ulozeny v IPG, vymaze sa len obsah na
obrazovke a to, ¢o bude uvedené v Casti Session Summary Report (Suhrnna sprava
o relacii). Ak chcete natrvalo vymazat to, co je ulozene v IPG, kliknite na polozku
Clear (Vymazat) a potom na Save (Ulozit).

e Ak chcete nacitat Session Notes —
(Poznamky k relacii) s informaciami, ktore This text i different from what is stored in the IPG. |
boli v IPG predtym ulozene, kliknite na
tlacidlo Load (Nacitat). Kedze sa tym
zmeni obsah okna poznamok, pouzivatel

bude poziadany o potvrdenie tejto

operacie. Ak tlacidlo Load (Nacitat) nie je
K diSpOZiCii a existuje telemetricke e ——————
prepojenie, obsah zodpoveda tomu, ¢o je aktualne ulozené v IPG.

e Ak chcete zaznamenat informacie Session Notes (Poznamky k relacii) len v Casti
Session Summary Report (Suhrnna sprava o relacii, zadajte poznamky a kliknite na
polozku Save Report.. (Ulozit spravu..) bez toho, aby ste klikli na tlacidlo Save
(Ulozit) v okne Session Notes (Poznamky k relacii).

UloZenie spravy

Spravu Session Summary Report (Suhrnna sprava o relacii), ktora obsahuje konecne
parametre terapie a vsetky relevantneé informacie o relacii, mozete vytvorit kliknutim na
tlacidlo Save Report... (Ulozit spravu..). Po ulozeni sa ha obrazovke zobrazi umiestnenie
suboru, aby ho pouzivatel mohol otvorit a skontrolovat/overit obsah spravy.

Ukonéenie relacie

Kliknutim na polozku End Session... (Ukoncit relaciu..) softver prerusi komunikaciu

s implantovanou pomaockou a vrati sa do okna Device Discovery (Detekcia pomocky).

Pred prepustenim pacienta si pozorne precitajte vsetky vystrahy alebo potvrdenia

a reagujte na ne. Zoznam niektorych z tychto potvrdeni najdete v casti RieSenie problémov
v tomto dokumente.

CVRx 13
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OBRAZOVKA TRENDY ZVvODU

Na obrazovke Lead Impedance Trend (Trend impedancie zvodu) sa zobrazuje historia
dennej impedancie zvodu ulozenej v IPG. Poslednych 30 dni sa zobrazuje na obrazovke
suhrnu Lead Trends (Trendy zvodu) a v uvodnom zobrazeni obrazovky podrobnosti.

Patient it... IPG Status Battery Lead Signal

CV RX ~ ' Emerson Midgley 1PG €, Delivering Therapy 65.6 months
Model: 2104 (scheduled therapy 1)

%| stop (G/1a/2000) UMPOlEr

1234-567-890 S/N- 2104000009 Vologe: 3.10v O 8670 U“

Lead Impedance Trend

/|

4

\v—/\‘——-o-—./““\‘

Show Past Month

Show All

8/11/2018 8/20/2018 8/28/2018

Previous

(Copyright 2008 - 2015, CVRx, Inc.) 2104 IPG Application - Version 0.0.0.0 EN 9/25/2018 11:29 AM

Pomocou navigacnych tlacidiel mozete upravit to, Co sa zobrazuje
na displeji s udajmi.

Kliknutim na tlacidlo Previous (Predchadzajuci) sa vratite na
hlavnu obrazovku.

Show Past Month

Show All

CVRx 2
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OBRAZOVKA UPRAVY A TESTOVANIA

Obrazovka Edit and Test (Upravit a testovat) sa pouziva na Upravu nastaveni terapie

a zaznamenavanie Ucinnosti terapie.

Nastavenia terapie
Terapie maju nezavislé ovladanie parametrov v nasledujucej tabulke. Dostupnost roznych

parametrov v roznych programovacich ovladacich prvkoch je oznacena.

Parameter

Rozsah hodndt

Amplitude Urcuje amplitudu 1,0 miliampeéra az

(Amplituda) aplikovanych 20,0 miliampeéra
impulzov.

Pulse Width UrcCuje Sirku 15 mikrosekund az

(Sirka impulzu)

Therapy Frequency
(Frekvencia terapie)

Burst (Vybo))

Burst Duration
(Trvanie vyboja)

Burst Interval
(Interval vyboja)

CVRX

aplikovaneho
impulzu. Méze sa
konfigurovat
individualne pre lavu
a pravu drahu.

Urcuje frekvenciu
aplikovanych
impulzov

s vynimkou
pokojovej casti
intervalu vyboja.

UrcCuje, Ci sa
terapeuticke
impulzy aplikuju
pocas celeho cyklu
vyboja nepretrzite,
alebo ¢i sa pouziva
cyklus aktivnych

a pokojovych dob.

Urcuje dizku aktivnej
Casti cyklu vyboja,
pocas ktorej sa
terapeuticka
frekvencia aplikuje.

POZNAMKA: Tento
parameter sa
nezobrazuje, ak je
polozka Burst (Vyboj)
nezaciarknuta
Urcuje celkovu
dizku cyklu vyboja
vratane aktivnej

a pokojovej casti.
POZNAMKA: Tento
parameter sa
nezobrazuje, ak je
polozka Burst (Vyboj)
nezaciarknuta.

500 mikrosekund

10 az 100 impulzov
za sekundu

Nezaciarknuté/zacia
rknute

50 milisekund az
1950 milisekund

100 milisekund az
2000 milisekund
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THERAPY™
Existuju dva sposoby zobrazenia nastaveni terapie.

Toto zobrazenie obsahuje primarny sposob programovania uprav,
m amplitudy terapie (mA).

Therapy 1  adjust pulse parameters and select "Test Now™

Amplitude

6.0
Test Now Stop

millarnps

e Parameter Amplitude (Amplituda) nastavite posunutim bezca dolava alebo
doprava. Bezec mozete posuvat kliknutim na Sipky na oboch koncoch bezca,
kliknutim na ktorukolvek stranu indikatora, uchopenim bezca a posunutim
pomocou ukazovacieho zariadenia alebo jednorazovym kliknutim kdekolvek na
bezec a pouzitim ktorehokolvek tlacidla so Sipkami.

Toto zobrazenie obsahuje vsetky podrobne parametre nastaveni terapie vratane
ﬁ pristupu k nastaveniam Pulse Width (Sirka impulzu), Frequency (Frekvencia)
a Burst (Vyboj).

[71 Burst

Pulse width Amplitude Frequency

[ s[x[a] [ co[v]a] [ 4o[x][a]
Test Now Stop

micressconds: millamps s

e Kliknutim na tlacidlo Test Now (Testovat teraz) spustite aplikaciu pozadovanych
nastaveni.

e Kliknutim na tlacidlo Stop (Zastavit) zastavite terapiu, Cim umoznite pozorovanie
odozvy pacienta bez terapie.

111erapy 1  Adijust pulss parameters and select "Test Now™

Eillll RN

Pulse Width Amplitude Freque

[ es[v]a] [ 18fv]al [ 40y

microseconds: milliamps pps

1A

IIII-¥IIII4IIII:II

E.IIII

Poznamka: Ked sa nastavenia v okne zmenia na cervene pozadie alebo bezec vstupi
do casti Amplitude range (Rozsah amplitudy), ktora ma cervene pozadie (Co znamena,
ze aktualne kombinacie parametrov nie su povolene), nastavenia nie je mozne testovat,

Dennik odoziev pacienta

Patient Response Log
Pulse Width ~ Amplitude Compliance
125 7.0

Frequency  Burst Battery Elapsed Time

=L ) 00:03

month(s)

Width  Ampl. Compl. Imp. Freq. Dur/Int Battery Elapsed Sys Dias HR Notes
3:24:01 PM 125 6.0 / 834 40 N/A Copy of Therapy 1 x
4:26:14 PM 125 6.4 ‘/ 805 40 N/A 67.1 14:45 x
4:26:51 PM 125 6.8 ,/ 841 40 N/A 60.4 00:38 x
4:27:19 PM 125 6.8 ‘/ 792 40 N/A 62.9 00:27 x

CVRx: o
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Okno Patient Response Log (Dennik odoziev pacienta) zaznamenava postupnost
testovania terapie vykonaneho v relacii programovania. Kazdy riadok dennika obsahuje
relevantné informacie pre kazdy test:

e (Odhad zivotnosti batérie s vyuzitim testovanych parametrov. Tento odhad
nezohladnuje Therapy Schedule (Plan terapie). Namiesto toho sa pri testovanych
terapiach vzdy predpoklada 24-hodinovy plan. To umoznuje porovnanie aktualnych
nastaveni terapie s inymi nastaveniami terapie, ktore boli testované. Tieto odhady
by sa vsak nemali porovnavat s odhadom zivotnosti batérie v Casti stavu IPG
v hornej Casti obrazovky. Odhad zivotnosti batérie v Casti stavu IPG vzdy
predstavuje zivotnost aktualne naprogramovanej trvalej terapie a nastaveni planu.

e Stav Compliance (Sulad) jednotlivych terapii. Compliance (Sulad) sa meria pri
testovani terapii na obrazovke Edit and Test (Upravit a testovat). Indikacia
Compliance (Sulad) moze byt jedna z nasledujucich:

.- Nevykonalo sa ziadne meranie Compliance (Sulad).

\/ Pomocka IPG je schopna aplikovat naprogramovanu amplitude
(@mplitudu).

, X' Pomocka IPG nie je schopna aplikovat naprogramovanu amplitude
(@mplitudu).

Compliance (Sulad) predstavuje meranie schopnosti IPG aplikovat naprogramovanu
vystupnu amplitudu. IPG aplikuje vystupne impulzy, ktore udrziavaju konstantny
elektricky prud pocas trvania kazdeho impulzu. Existuju situacie, v ktorych
pomocka tento konstantny prud nedokaze udrzat. Ak k tomu dojde, pomocka
nebude aplikovat naprogramovanu amplitudu pocas celeho trvania impulzu

a Compliance (Sulad) zlyha. Nastavenia, ktore su mimo parametra Compliance
(Sulad), nie je mozne ulozit do IPG.

POZNAMKA: Véetky terapie v plane sa musia vyhodnotit z hladiska Compliance
(Sulad) pri kazdej naslednej kontrole, aby sa do IPG odoslali spravne nastavenia. Toto
by sa malo vykonat gj v pripade, ze sa nastavenia terapie nemenia. Aktualne aktivna
terapia sa automaticky aktualizuje z hladiska suladu pocas uvodneho dopytu.

e Duration / Interval (Trvanie/interval) (Dur/Int) sa vztahuju na nastavenia vyboja.

Duration (Trvanie) je dlzka Casu aktivnej Casti cyklu vyboja, pocas ktorej sa aplikuje
terapeuticka frekvencia. Interval je celkova dizka cyklu vyboja vratane aktivnej
a pokojovej casti.

o Kliknutim na tlacidlo Record (Zaznam) sa prida zaznam do Casti Patient Response
Log (Dennik odoziev pacienta). Ak je Compliance (Sulad) v poriadku, zaznamenany
zaznam sa vyberie (riadok sa zvyrazni). Ktorykolvek zaznam mozno vybrat kliknutim

niekde na pozadovany zaznam v denniku.

e Namerané vysledky pre krvny tlak a srdcovu frekvenciu, ako aj vsetky poznamky
k pozorovaniu, ktore suvisia s nastaveniami terapie, mozno zadat kliknutim na
policko zaujmu a zadanim informacii. (Upozornujeme, ze na pomoc pri zadavani
udajov mozno pouzit klavesnicu na obrazovke)) Vybrany zaznam mozno odstranit
kliknutim na tlacidlo & Vetky Upravy a odstranenia su trvalé.

CVRx v
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4:26:14 PM ‘ 125 B4

805 ‘40‘ N/A ‘ 67.1 ‘ 14:45‘ ‘ ‘ ‘

<]

426:51 PM ‘ 125 68

#4:28:29 PM 125 7.0

e Kliknutim na tlacCidlo Use Selected Log Entry for Test (Pouzit vybrany zaznam
dennika na test) sa do okna Therapy N (Terapia N) (N = 1,2,3) nacitaju nastavenia
vybraného zaznamu dennika odoziev pacienta. To poskytuje pohodlny pristup
k predchadzajucim nastaveniam, ak je potrebné dalsie testovanie. Ak chcete tieto

841 ‘40‘ N/A ‘ 60.4 ‘ 00:38‘ ‘ ‘ ‘

712 40 N/A 64.1 01:11

x

parametre pouzit, kliknite na tlacidlo Test Now (Testovat teraz).

e Na navrat na hlavnu obrazovku su k dispozicii dve moznosti.

o Vyberte trvalé nastavenia terapie vyberom zaznamu dennika pacienta, ktory
obsahuje pozadované nastavenia a zaroven oznacuje, ze sulad je v poriadku.
Potom stlacte tlaCidlo Save Selected Log Entry as Therapy N (Ulozit vybrany

zaznam dennika ako terapiu N).

o Ak saziadne trvalé zmeny nemaju vykonat, vyberte moznost Exit without

Saving (Ukoncit bez ulozenia).

CVRX
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Ciel
Dosiahnutie maximalnej ucinnosti terapie BAROSTIM THERAPY maximalizaciou davky pri
zachovani pohodlia a bezpecnosti pacienta.

Davka
Je obmedzena cudzou stimulaciou, neziaducimi priznakmi (napr. pocitmi, bolestou celuste

alebo krku, tazkostami s reCou alebo prehltanim) a stimulacnymi moznostami pomaocky
(t. j. nedspesnym suladom).

Nastavenia

U vacsiny pacientov je potrebna len uprava amplitudy impulzu (v miliampeéroch). Za
urcitych okolnosti méze byt potrebna uprava sirky impulzu (v mikrosekundach) alebo
frekvencie impulzov (impulzy za sekundu).

Pristup
Davka sa maximalizuje maximalizaciou amplitudy impulzu pri nominalnom nastaveni Sirky
a frekvencie impulzov. Na dosiahnutie ciela mdze byt potrebne davku casom titrovat.

Davka BAROSTIM THERAPY a prah cudzich vnemov sa riadia typickymi krivkami intenzity
a trvania.

16 +
~ 14 -
<
E 12 1
R
B 10 -
2
E 8-
S
2 &7
. 4
E ’
2 1 Maximalna odozva sa vyskytuje tesne maximaine;
o pod krivkou cudzich vnemov ORPEVY
0 100 200 300 400 500
Sirka impulzu (ps)
PROGRAMOVANIE

Pred programovanim
e Uistite sa, ze pacient je na relaciu pripraveny.

o Uistite sa, ze pacient dosiahol stabilny hemodynamicky stav.
o Ziskajte vychodiskove hodnoty prislusnych hemodynamickych parametrov
(t.j. krvny tlak a srdcova frekvencia).

CVRX 20
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Pocas programovania

e \ykonavajte merania odozvy, aby ste zaistili bezpecnost pacienta a porozumeli
terapeutickym davkam:

o Vnastavenych bodoch v ramci algoritmu programovania zaznamenavajte
merania odozvy (t. . krvného tlaku alebo srdcovej frekvencie).

o Merania odozvy vykonane v nastavenych bodoch zaznamenavajte do dennika
relacie programovacieho systemu na obrazovke Edit and Test (Upravit a testovat).

e PrizvySovani parametrov:

o Pouzivajte viacnasobne, po sebe iduce male prirastky.
o Pri kazdom nastaveni pockajte len dostatocne dlho nato, aby ste zistili cudzie
vnemy a sulad pomaocky.

e Do dennika relacie programovacieho systemu na obrazovke Edit and Test (Upravit
a testovat) pridajte komentare najma vtedy, ak su hlasené cudzie vhnemy, aby sa
tieto komentare mohli ulozit do spravy o relacii programovacieho systemu.

V pripade potreby uvedte tieto informacie do poznamok k relacii a ulozte ich
do IPG na buduce pouzitie.

PRISTUP K PROGRAMOVANIU

Cielom programovania BAROSTIM THERAPY je identifikacia amplitudy impulzu tesne pod
prahom pre cudzie vnemy pri nominalnej sirke impulzu a frekvencii impulzu.

Krok 1: Identifikacia maximalnej amplitudy impulzu (t. j. davky)
e Zacnite amplitudou impulzu 2 mA.
e Vo dvoch krokoch amplitudu impulzu zvysujte, az kym nie je splnena jedna
7 nasledujucich podmienok:
o Vyskytnu sa priznaky.
=  Amplitudu impulzu vo dvoch krokoch znizujte, az kym sa priznaky nevyriesia.
o Zlyhava sulad.
=  Amplitudu impulzu vo dvoch krokoch znizujte, az kym sa neobnovi sulad.

e Ak hodnota 2 mA sposobuje priznaky, zvazte znizenie Sirky impulzu (zo 125 us na
65 ps) v kombinacii so zvysenim amplitudy impulzu.

Toto nastavenie je dostupné len na obrazovke Q

Krok 2: Titracia terapie

BAROSTIM THERAPY sa moze titrovat podobne ako ine lieky/terapia. Amplituda impulzu
by pocas prvych dvoch tyzdnov po implantacii nemala byt vyssSia ako 50 % maximalnej
tolerovanej davky. Navstevy za ucelom programovania naplanujte priblizne o 2 - 3 tyzdne,
1 - 2 mesiace, 3 mesiace a 6 mesiacov po prvej implantacii, aby ste mohli terapiu
BAROSTIM THERAPY optimalizovat.

Krok 3: Dokonéenie programovania

e Uistite sa, Zze su naprogramovane optimalne programove hodnoty na chronicke
pouzivanie a ze je naplanovana terapia.

e Ziskajte konecne hodnoty prislusnych hemodynamickych parametrov, ako su krvny
tlak a srdcova frekvencia.

e Suhrnnu spravu o relacii programovacieho systemu si ulozte.

CVRx -
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DALSIE SLEDOVANIE TERAPIE BAROSTIM THERAPY

Vyhodnotenie impedancie zvodu

Skontrolujte impedanciu zvodu zobrazenu v pravom hornom rohu a v okne Lead Trends
(Trendy zvodu). V okne Lead Trends (Trendy zvodu) sa zobrazuje nedavna historia trendov
zvodu. Ak si chcete prezriet dalSiu historiu trendov zvodu, kliknite na vyber Details...
(Podrobnosti..) trendov zvodu.

Patient ... 1PG Status Battery Lead \Signal
cv Rv +  Emerson Midgley PG € Delivering Therapy 7 65.6 mUjlthSI_ d ey
~ Model: 2104 % stop ooy
= (scheduled therapy 1)
1234-567-890 S/N: 2104000009 \ U 8670 , J
Therapy a

O Pulse Width ~ Amplitude Compliance Frequency

1 B / 40 Edit and Test...

PP

[Fl Add therapy ’————————-\

Schedule Lead Trends
From To Therapy 1200 AM —
06:00 AM 06:00 AM — This is an example of session notes that were previously
e gaved in the IPG!
12007
60081

- - CIear
—

~--------—/

Save Report... End Session...

IPG Diagnostics . (Copyright 2008 - 2015, CVRx, Inc.) 2104 IPG Application - Version 0.0.0.0 EN 9/25/2018 11:24 AM

BezpecCnostné opatrenie: Ak sa vyskytne niektora z tychto 3 situacii, je potrebné
okamzite kontaktovat zastupcu spolocnosti CVRx.

e Nizka impedancia zvodu, nizsia ako 300 ohmov, moze naznacovat skrat v zvode,

e Vysokaimpedancia zvodu, vyssia ako 3000 ohmov, méze naznacovat zle
pripojenie zvodu k IPG alebo zlomenie zvodu.

e Drasticke, nahle alebo prudké zmeny impedancie zvodu mozu naznacovat problem
so zvodom. Nahle poklesy impedancie sa oCakavaju bezprostredne po implantacii
noveho zvodu karotickeho sinusu (carotid sinus lead, CSL). Po nom zvycajne
nasleduje postupne zvysovanie impedancie az do 2 - 4 tyzdnov po implantacii.

Therapy 1  adjust pulse parameters and select "Test Now"

Amplitude

6.0
Test Now Stop
miliarnps

Uprava terapie podla potreby
e Ak su vysledky dlhodobej terapie vyssie, ako je pozadovaneé:
o Znizte amplitudu impulzu.

e Ak su vysledky dlhodobej terapie nizsie, ako je pozadovaneé:
o Zvyste amplitudu impulzu.

CVRx: s
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e Akje zivotnost pomaocky kratSia, ako je pozadovane:
o Zvazte variabilne denné rozvrhy terapie (napr. nizsia davka v noci).

Uprava planu v pripade potreby
Upravte okno Schedule (Plan) tak, aby ste nastavili Cas dna, kedy sa bude terapia aplikovat

Poznamka: Plan IPG sa vztahuje na miestny ¢as nastaveny programovacim pocitacom.

U pacientov, ktori cestuju do inych casovych pasiem a maju vo svojom plane viac ako jednu
terapiu, sa budu vyskytovat prechody terapie na zaklade casovéeho pasma pouzivaneho

v Case programovania IPG. Ak pacient cestuje do iného casoveho pasma, plan IPG sa
nezmeni na nove casove pasmo. Lekari by mali toto spravanie pri programovani viacerych
terapii zohladnit.

Odhadovanie Zivotnosti
Odhadovanu zivotnost skontrolujte po nastaveni terapii.

Patient it... 1PG Status Battery Lead

CVRX *  Emerson Midgley IPG C Delivering Therapy o I 6 m,in‘-tlrf.«:.m-‘.\ Unipolar
Model: 2104 heduled the 1 Stop S
1234-567-890 SN: 2104000000 ocied therapy 1)

Therapy
O Pulse Width  Amplitude Compliance Frequency

1 170 5.2 v 40 Edit and Test...

microsecond milliamp ooz

Add therapy
Schedule Lead Trends Session Notes

From To Therapy 1200 AM =

06:00 AM 06:00 AM — This is an example of session notes that were previously

600aM saved in the IPG!
12008M

60PM

- - CIear
—

Save Report... End Session...

IPG Diagnostics -. (Copyright 2008 - 2015, CVRx, Inc.) 2104 IPG Application - Version 0.0.0.0 EN  9/25/2018 11:24 AM .

e Primerana frekvencia pri dalsom sledovani v blizkosti RRT: Frekvencia pri dalsom
sledovani by sa mala upravit do 2 rokov od RRT tak, aby sa nasledujuce dalsie
sledovanie uskutocnilo najneskor do polovice poctu mesiacov do predpokladane)
RRT, ked do RRT zostavaju aspon 3 mesiace. Napriklad, ak sa RRT ocakava
0 14 mesiacov, dalSie sledovanie by malo byt o 7 mesiacov. Ak do RRT zostavaju
menej ako 3 mesiace, odporuca sa naplanovat vymenu v den RRT alebo predtym,
aby sa zabranilo vybitiu batérie.
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UKONCENIE PROGRAMOVANIA

Po nastaveni programovania terapie a planu si prezrite hlavnu obrazovku aplikacie
a overte, i su vsetky pozadované nastavenia spravne (identifikacia pacienta, stav IPG,
nastavenia terapie a plan).

Poznamky k relacii

Do casti Session Notes (Poznamky k relacii) zadajte informacie, ktoré sa maju ulozit do
suhrnnej spravy o relacii. Poznamky k relacii ulozte do IPG, aby sa v pripade potreby
zobrazili pri dalSej relacii programovania. Moze to byt uzitocné napriklad na
zaznamenavanie cudzich stimulacnych prahov na buduce pouzitie.

UlozZenie suhrnnej spravy o relacii
Sprava obsahuje konecne parametre terapie a vsetky relevantne informacie o relacii na
ucely vedenia zaznamov.

Vypnutie systému
Po dokonceni programovania:

e Ukoncite obrazovku Discovery (Detekcia).

e Pomocou ponuky Start systému Windows a kliknutim na tlacidlo Vypnut pocitad
vypnite,

CVRX
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KONTAKTNE INFORMACIE SPOLOCNOSTI CVRX

CVRX, Inc.

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

Telefon: (763) 416-2840

Fax: (763) 416-2841

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

VYSTRAZNE HLASENIA

V nasledujucej tabulke su uvedené niektore z beznych vystraznych hlaseni zobrazenych
v pouzivatelskom rozhrani a opis stavov, ktore k vystrahe viedli, a tiez Cinnosti, ktore
pouzivatel musi vykonat na ich vyriesenie.

Priznak alebo systémoveé/vystrazné Mozné pric¢iny Sposoby rieSenia
hlasenie

PGMO05 - Programmer Not e Zlé pripojenie USB 1 Uistite sa, ze kabel USB

Connected (Programovaci system nie . . . i iaj
g Y ¢ Poskodené programovacie programovacieho rozhrania je

Jje pripojeny) . spravne pripojeny.
rozhranie . S

. 2. Uistite sa, ze kabel USB
PGMOO6 ~ Programmer Connection e Poskodeny kabel USB programovacieho rozhrania nie je
P:gbim éS;ii%ﬁ?: Etré;?;)te)mm programovacieho rozhrania prerezany ani inak poskodeny.
prog 4 3. Uistite sa, ze na programovacom
PGM007 - Programmer Failure rozhrani svieti zeleny indikator
(Zlyhanie programovacieho systemu) napajania.

4. Kabel USB odpojte a potom
Znovu pripojte.

5. Ak problem pretrvava, aplikaciu
ukoncite a potom znovu spustite.

6. Ak problem pretrvava, kontaktujte
spolocnost CVRx.

IPG013 - Programmer Not Connected
(Programovaci systém nie je pripojeny)

VYSTRAZNE HLASENIA PRI UKONCENI RELACIE

V nasledujucej tabulke su uvedene vystrazne hlasenia, ktore sa mozu vyskytnut pri
ukonceni relacie. Vsetky tieto hlasenia sa nachadzaju v dialogovom okne IPGo08 - End
Session (Ukoncit relaciu). Ak chcete hlasenie vyriesit, kliknite na tlacidlo No (Nie), aby ste
sa vratili do relacie programovania a vykonali prislusné zmeny.

Priznak alebo systémové/vystrazné Mozné priciny Sposoby rieSenia
hlasenie

THERAPIES ARE DISABLED. (TERAPIE o Terapie boli zastavené. Obnovenie terapie

SU DEAKTIVOVANE) o ‘ - L L
eV plane nie su ziadne terapie. 1 Uistite sa, ze plan obsahuje jednu
alebo viacero poloziek terapie
1 Pre kazdu terapiu, ktora nie je
v sulade, kliknite na tlacidlo Edit
and Test... (Upravit a testovat..),
Compliance (Stlad) ¥ . aby ste otestovali a ulozili
nastavenia terapie, ktore presli
kontrolou Compliance (Sulad).

A scheduled therapy has not passed a o Jedna alebo viac terapii v plane

compliance test. (Naplanovana terapia terapii nema zna¢ku zaciarknutia
nepresla testom suladu.)

Patient Information has not been e  Polia Patient Name (Meno 1. Kliknite na tlacidlo Edit Patient
entered. (Neboli zadané informacie pacienta) a Patient ID (ID pacienta) (Uprava pacienta) a zadajte
o pacientovi.) neboli nastavene. informacie aspon do jedného

z poli v dialogovom okne do
Jjedného z poli v dialogovom okne
Upravit informacie o pacientovi.

2. Kliknite na polozku Save (Ulozit).
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RIESENIE PROBLEMOV

V nasledujucej tabulke su uvedeneé niektore priznaky, mozné priciny a kroky, ktoré
pouzivatel potrebuje naich vyrieSenie.

Priznak alebo systémoveé/vystrazne
hlasenie

Implanted device does not appear
on Discovery screen.

(Implantovana pomaocka sa
nezobrazuje na obrazovke Detekcia)

Unable to connect to selected IPG.
(K vybranej pomdcke IPG nie je
mozne sa pripojit.)

Poor or no telemetry signal while in
session.

(Slaby alebo ziadny telemetricky
signal pocas relacie)

Compliance failure
(Zlyhanie parametra Sulad)

x

Operacny system programovacieho
pocitaca indikuje rychly pokles
kapacity baterie.

Alebo

Operacny system zobrazi hlasenie,
ze je potrebne bateriu vymenit.

Softvér prestava reagovat na vstupy
z klavesnice alebo ukazovacieho
zariadenia.

Strata komunikacie.

Therapy settings (Nastavenia
terapie) su prilis vysoke.

Lead impedance (Impedancia
zvodu) je prilis vysoka.

Pulse Width (Sirka impulzu) je
prilis vysoka.

Pocitac bol dlhsi cas uskladneny
- toto spravanie nemusi byt
indikatorom opotrebovanej
baterie.

Chyby operacneho systemu
alebo aplikacie.

1

BAROS TIM

THERAPY™

Uistite sa, ze programovacie rozhranie
Jje umiestnene vo zvislej polohe bez
prekazok medzi programovacim
rozhranim a IPG.

Uistite sa, ze predny alebo zadny
bocny stitok programovacieho
rozhrania smeruje k IPC.

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

Ak problem pretrvava, aplikaciu
ukoncite a potom znovu spustite.

Ak problem pretrvava, kontaktujte
spolocnost CVRx.

Overte, Ci je Lead impedance
(Impedancia zvodu) v standardnom
rozsahu.

Znizte hodnotu parametra Therapy
Amplitude (Amplituda terapie).

Ak dalsie znizenie hodnoty Amplitude
(Amplitida) nie je ziaduce, znizenie
hodnoty Pulse Width (Sirka impulzu)
moze umoznit uspesnu kontrolu
parametra Compliance (Sulad).

Pocitac zapojte, aby sa bateria
mohla nabit.

Po zapnuti nechajte pocitac aspon

15 minut nabijat a potom si vSimnite
uroven nabitia baterie. Ak Uroven
nabitia batérie indikuje viac ako 60 %,
odpojte nabijaci kabel a sledujte
percento nabitia baterie. Ak sa batéria
7 tejto vyssej Urovne nabitia vybija
pomaly, nie je potrebneé ju vymenit. Ak
sa vybija rychlo, zvazte vymenu
baterie alebo zabezpecte, aby bol
pocitac pripojeny k sieti vzdy, ked

sa pouziva.

Pouzite spravcu uloh (pristupny
stlacenim klavesov Ctrl-Alt-Delete)
a aplikaciu CVRx zatvorte.

Aplikaciu restartujte.

Ak to nie je uspesne, na obnovenie
funkcnosti mozno restartovat
programovaci pocitac.

Ak sa aj po vykonani vyssie uvedenych krokov riesenia problemov problem stale
vyskytuje, kontaktujte zastupcu spolocnosti CVRx alebo zavolajte do spolocnosti CVRX.
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THERAPY™

DIAGNOSTICKY SUBOR

Spolocnost CVRx si moze vyziadat diagnosticky subor na rozsirenu podporu pri
odstranovani problemov. Ak chcete diagnosticky subor ulozit, otvorte aplikaciu CVRx
Launcher, prejdite na tlaCidlo Programmer Diagnostics (Diagnostika programovacieho
systemu) a vyberte moznost Save PGM Diagnostics (Ulozit diagnostiku PGM) a uvedte,
kam sa ma subor ulozit. Tento subor si moze vyziadat spolocnost CVRX.

CVRx, Barostim, BAT, Barostim NEO, Barostim NEO2, BATwire a Outsmart the heart su ochranné znamky
spolocnosti CVRX, Inc.
Vsetky ostatne ochranné znamky su majetkom prislusnych vlastnikov.

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