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POPIS SYSTEMU

POPIS SYSTEMU

Systém Barostim neo” (v tomto dokumentu oznadovany jako systém neo) se skladé z nasledujicich sougasti:

e Implantovatelny pulzni generator, model 2102

e Elektroda pro sinus caroticus, modely 1036 a 1037

e Implantacni adaptér, modely 5030 a 5033

e Implantacni nastroj, model 5031

e  Systém programatoru, model 9010, sloZzeny z rozhrani programatoru, softwaru programatoru a pocitace.

Soucasti systému je také sada pfislusenstvi, model 5500, magnet, model 5000, a sada pro opravu elektrod,
model 5010.

1D# 002048

Obrazek 1: Systém neo (kromé implantacniho adaptéru a implantaéniho nastroje)

Systém neo pro 1é¢bu hypertenze je systém nové generace od spolenosti CVRx pro zlepSeni kardiovaskularni
funkce. Minimalné invazivni systém neo pouziva patentovanou technologii spole¢nosti CVRX, tzv. Barostim
Therapy™, k aktivaci pfirozenych systémil pro regulaci krevniho tlaku v téle cestou elektrické aktivace karotickych
baroreceptorti, coz jsou piirozené senzory kardiovaskularni regulace v téle. Pfedpoklada se, ze pfi hypertenzi a
srde¢nim selhani pfirozené senzory organismu, tj. baroreceptory, spravn¢ nepracuji a neposkytuji mozku dostatecné
signély. Mozek poté odesila signaly jinym ¢astem téla (srdci, krevnim cévam a ledvinam); ty zptsobi konstrikci
krevnich cév, zadrzovéani vody a soli ledvinami a zvySenou tvorbu stresovych hormont. Jestlize jsou tyto
baroreceptory aktivovany, nervovymi drahami jsou odesilany signdly do mozku. Jako odpovéd’ na tuto stimulaci
mozek odesila signaly jingm ¢astem téla (srdci, krevnim cévam a ledvinam); ty zpisobi relaxaci krevnich cév a
inhibici tvorby stresovych hormont. Tyto zmény snizuji dotizeni (,,afterload*) a umoziuji srdci zvysit srdecni vydej
pfi stejné nebo snizené pracovni zatézi.

Implantovatelny pulzni generator (IPG)

IPG (Obréazek 2) obsahuje baterii a elektrické obvody v hermeticky uzavieném pouzdife. UmozZiiuje fizeni a
vydej aktivacni energie baroreceptoriim prostfednictvim elektrody pro sinus caroticus.

Elektroda pro sinus caroticus je pfipojena k pulznimu generatoru prostfednictvim konektorového modulu.
Obréazek 2 uvadi nominalni rozméry IPG.

Parametr Hodnota
Vyska 72 mm
Sitka 50 mm
Tloustka 14 mm
Hmotnost 60 gramu
Objem <40 cm®

Obrazek 2: Implantovatelny pulzni generator
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Elektrody pro sinus caroticus (CSL)

Elektroda pro sinus caroticus (Obréazek 3) vede aktivaéni energii z IPG do baroreceptorti, které se nalézaji na
levé nebo pravé strané sinus caroticus. K dispozici jsou dvé (2) délky téchto elektrod, model 1036 (40 cm) a
model 1037 (50 cm). Obé se dodavaji s kontaktem o délce 2 mm a s rozhranim pro implantaéni nastroj. Jsou
plné vzajemné zaménitelné, coz umoziuje prizpisobeni proménlivym anatomickym pomérim a pouziti podle
rozhodnuti 1¢kare.

NEAKTIVNI STRANA - SMERUJE OD TEPNY

TELO
ELEKTRODY KRIDELKO PRO STEH
— —y- — s oo - 1
e — = == )
“
KONTAKT
ELEKTRODY

PODLOZKA ZE
SILIKONOVE SiTKY

AKTIVNI - ARTERIALNI STRANA D# 002028

Obrazek 3: Elektroda pro sinus caroticus

Implantaéni adaptér

Implantacni adaptér je docasny prostfedek, ktery se pouziva pfi elektrodovém mapovani béhem implantace
systému. Terapeuticky okruh pouziva dvé pfipojeni: pfipojeni terapeutické elektrody a pfipojeni pouzdra IPG.
Implantaéni adaptér se dodava ve dvou provedenich (Obrazek 4). Prvni provedeni adaptéru se doGasné ptipojuje
ptes port v Celni ¢asti. Druhé provedeni adaptéru pfipojuje terapeutickou elektrodu pfimo k portu v Celni ¢asti
IPG a pouzdro se pfipojuje pomoci svorky umisténé na povrch IPG. Adaptéry jsou plné vzajemné vymenitelné.

Adaptér, model 5030

'
N

Adaptér, model 5033

S

‘-‘.“;f;?("'{ — i 4 D—r;’ﬂ

Obrazek 4: Implantaéni adaptéry

Implantaéni nastroj

Implanta¢ni néstroj je docasny prostfedek, ktery se pfipojuje ke kontaktu elektrody jako pomiicka pii mapovani
a implantaci. Prostfedek se uchycuje pomoci tUchytu umisténého na neaktivni strané kontaktu elektrody
(Obrazek 5).

REFERENCNI PRIRUCKA K SYSTEMU BAROSTIM NEO PRO LECBU HYPERTENZE A SRDECNIHO SELHANI



CVRXx"
N POPIS SYSTEMU

Obrazek 5: Implantacni nastroj

Systém programétoru CVRx, model 9010

Systém programatoru umoziiyje neinvazivni komunikaci s IPG. Systém programatoru umoZiiuje zadat
parametry terapie a nacitd informace o stavu IPG.

Systém programatoru se sklada z nasledujicich hlavnich komponent (Obrazek 6):
=  Software programatoru

= Rozhrani programéatoru
=  Pocitac¢

Software programatoru/pogditace

Software programatoru se instaluje na dodany pocitac. Pro usnadnéni pienosu souborid do pocitace a z
pocitace se pouziva pamétové zafizeni USB. Pocitac, na kterém je nainstalovany software programatoru,
umoziuyje programovani parametri IPG a zobrazuje indikatory stavu IPG. Software programatoru bude
naditat, upravovat a monitorovat terapie vydavané IPG.

Rozhrani programatoru
Rozhrani programatoru poskytuje IPG rozhrani pro telemetrii. Je napajeno z portu USB na poéitadi.

ID# 00205B

Obrazek 6: Systém programatoru, model 9010
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N POPIS SYSTEMU

Volitelné prislusenstvi k pouziti se systémem

Magnet CVRx

Magnet CVRx lze pouzit k docasnému zablokovani vystupu IPG tim, Ze se pevna ¢ast magnetu polozi na
IPG. Dokud bude magnet ptilozen nad IPG, bude vystup zablokovan. Po odstranéni magnetu bude vydej na
vystupu pokracovat.

Obrazek 7: Magnet CVRX

POZNAMKA: Na kardiologickych pracovistich a v nemocnicich jsou snadno dostupné standardni kulaté
magnety, které jsou distribuovany jako pomticka pro praci s kardiostimulatory a ICD. Lze je rovnéz pouzit
k docasnému zablokovani IPG.

Sada prislusenstvi CVRx

Sada piislusenstvi CVRX obsahuje momentovy Sroubovak a ucpavku portu. PouZijte je jako nahradu
momentového Sroubovaku a ucpavky portu, které vam byly dodany spolu s IPG, jestlize vam upadnou
mimo sterilni pole.

Momentovy Sroubovak se pouziva k utaZeni stavécich $roubl na IPG. Ucpévka portu se pouZiva k zaslepeni
portu pro elektrodu na IPG.

&1\5&'
Momentovy Sroubovak Ucpavka portu
Obrazek 8: Sada prislusenstvi CVRx

Sada pro opravu CSL, model 5010

Sada pro opravu CSL od spolecnosti CVRx obsahuje nastroje a materialy, které umoziuji opravu izolace
a/nebo sto¢enych vodict terapeutické elektrody po chronické implantaci.
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SYMBOLY A DEFINICE

2 = SYMBOLY A DEFINICE

Upozornéni, viz pfilozena dokumentace
Viz navod k pouziti
Nepouzivejte opakované

Neprovadéjte resterilizaci

Teplotni omezeni
Datum vyroby
Vyrobce

Datum pouZitelnosti

Zde odlepte

!@.z&%®®ﬁ9

STERILE Sterilizovano ethylenoxidem

—_
=
)
=

Soucasti zafizeni je radiofrekvenéni vysilac

m
m

Znacka CE

m
H
=
[=]

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi
T| Kod $arze (Cislo $arze)

MODEL | Cislo modelu vyrobku

Sériové Cislo

Cislo dilu

-
=

Katalogoveé €islo
CONTENTS| Obsah baleni

Vyrobek je chranén jednim nebo vice patenty USA uvedenymi v seznamu (udéleni mezinarodnich a dalSich

PATENTS patent( je predmétem probihajicich fizeni).

UdrZujte v suchu

Touto stranou nahoru

Kfehké, manipulovat opatrné

Nepouzivejte, je-li baleni poSkozeno

Symbol smérnice OEEZ (vyzaduje zvlastni podminky pfi likvidaci)
Tento prostfedek neni uréen k lé€bé bradykardie nebo tachykardie

VYPNUTO; programovy rezim IPG pfi dodani

CVRx System Only | Tento prostfedek je uréen pouze k pouZziti se systémem CVRXx.

Iﬂ@m@u=%IIEH@I

Tento prostfedek je ur€en pouze k pouziti s CVRx IPG, model 2102, a s unipolarnimi elektrodami, modely 1036

a 1037, a neni kompatibilni s modely elektrod 101x.

Intended Use:
Neo 2102 + CSL 103x

Nebezpecné pfi pouziti v prostfedi magnetické rezonance (MR)

Podminéné pouzitelné v prostfedi magnetické rezonance (MR)

P>®
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INDIKACE

3. INDIKACE

Systém Barostim neo je indikovan k pouziti u pacientt se srde¢nim selhanim nebo s rezistentni hypertenzi.
Rezistentni hypertenze je definovana jako:

e systolicky krevni tlak vyssi nebo rovny 140 mmHg a
e rezistence na maximalni tolerovanou lécbu diuretikem a dvéma dalSimi antihypertenzivy.

Srdec¢ni selhani je definovano jako funkéni tfida IIT podle klasifikace Newyorské kardiologické asociace (New York
Heart Association, NYHA) a ejekéni frakce levé srde¢ni komory (LVER) 35 % i pfes vhodnou 1é¢bu srdeéniho
selhani podle pfislusné smérnice.
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KONTRAINDIKACE

4 = KONTRAINDIKACE

Pouziti je kontraindikovéno u pacientl s nasledujicimi stavy:

bifurkace karotid se na obou stranach naléza nad urovni mandibuly,

selhani barorexflexu nebo autonomni neuropatie,

nekontrolované, symptomatické srde¢ni bradyarytmie,

ateroskler6za karotid, s vice nez 50% stendzou, zjisténou pomoci ultrazvuku nebo angiografickym
vySetfenim,

ulcerujici plaky v karotické tepné, zjisténé pomoci ultrazvuku nebo angiografickym vysetfenim.
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VAROVANI A UPOZORNENI

5 = VAROVANI A UPOZORNENI

VSeobecné informace
Bezpetnost a (i¢innost systému Barostim neo byla prokdzana v klinickych hodnocenich.

Varovani
e Tento systém smi pouzivat pouze vyskoleni lékafi.

e Predepisujici 1ékati musi mit zkuSenosti s diagnostikovanim a 1é€bou hypertenze a srde¢niho selhani
a musi byt seznameni s pouzivanim tohoto systému.

e  Pfi zavadéni elektrody do sinus caroticus a pii Gprave parametri stimulace monitorujte intraoperacné
krevni tlak a srde¢ni frekvenci.

e Po implantaci naprogramujte systém tak, aby nedochazelo k nasledujicim situacim:
- pokles srde¢ni frekvence pod 50 tepi za minutu (BPM), nebo
- pokles systolického krevniho tlaku pod 90 mmHg, nebo
- pokles diastolického krevniho tlaku pod 50 mmHg, nebo
- zjiSténi problémové stimulace sousedni tkané, nebo
- nezadouci interakce indikované monitorovanim jinych implantovanych elektrickych pfistroji
(viz ,, Testovani interakei pristroje* v asti 9), nebo
- je zpozorovana jakakoli jina potencidlné nebezpecna reakce pacienta.
e Nespravna implantace systému mize mit za nasledek zavazné poranéni nebo smrt.

e Nepouzivejte terapii diatermii, véetné kratkovinné, mikrovinné nebo terapeutické ultrazvukové
diatermie u pacientd, kterym byl implantovan tento systém.

e Pacienty je nutno upozornit, aby zustavali ve vzdalenosti nejméné 15 cm od zafizeni vytvarejicich
silnd elektrickd nebo magnetickd pole, jako jsou magnety, magnety reproduktort, deaktivatory
oznaceni systému Electronic Article Surveillance (EAS), obloukové svarecky, indukéni pece a dalsi
podobna elektrickd nebo elektromechanickd zafizeni. Také nesmi byt do tésné blizkosti
implantovaného pulzniho generatoru umistovana zafizeni podobného druhu, jako jsou napiiklad
sluchatka.

e PG miZze ovlivnit Cinnost implantovanych pfistrojii, jako jsou napiiklad srde¢ni defibrilatory,
kardiostimulatory nebo neurologické stimulacni systémy. U pacientl, ktefi maji v soucasné¢ dobé
implantovan néjaky elektricky lé€katrsky pfistroj, musi lékafi béhem implantace systému nejprve
oveéfit jeho kompatibilitu s implantovanym piistrojem. (viz ,,Testovani interakci pfistroje* v ¢asti 9.)

Zvlastni upozornéni

e Pii implantaci a programovani systému je nutno postupovat velmi opatrné, aby nedoslo ke stimulaci
tkani v blizkosti kontaktu elektrody nebo v oblasti kapsy pfistroje IPG. Takova nepatfi¢na stimulace
miZe postihnout:

- regionalni nervy, s naslednym podréZdénim hrtanu, potizemi pii polykani nebo dusnosti,
- kréni svalstvo, s naslednymi pferusovanymi kontrakcemi,
- kosterni svaly, s naslednymi pierusovanymi kontrakcemi v okoli kapsy pro IPG.

e Bé¢hem implantace je nutno pouzivat spravny sterilni postup a pied zakrokem se doporucuje podat
agresivni predoperacni antibiotickou lécbu. Infekce souvisejici s jakymkoli implantovanym
prostiedkem se obtizné 1€¢i a miize byt nezbytna explantace prostiedku.

e  Zvlastni upozornéni souvisejici s elektromagnetickou kompatibilitou jsou uvedena na strané 20-1.
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VAROVANI A UPOZORNENI

e Naévod k pouziti v prostiedi magnetické rezonance a kontraindikace specifickych konfiguraci
systému viz 900072-001.

Implantovatelny pulzni generéator

Varovani

e IPG je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Nelze opakované sterilizovat ani opakované pouzivat.
Opakované pouziti tohoto produktu muze vést k jeho chybné funkci nebo k nezddoucim uc¢inklm,
jako je napriklad infekce nebo smirt.

e Neimplantujte tento produkt, pokud bylo dosaZzeno data pouzitelnosti (datum ,,Pouzit do* m).
¢ Neimplantujte IPG, jestlize bylo baleni pro skladovani poSkozeno a sterilita produktu porusena.
e U osob s alergii na silikon, titan nebo polyuretan mtize dojit k alergické reakci na IPG.

e Pacienti, ktefi manipuluji s IPG pies kazi, mohou poskodit nebo odpojit elektrodu od pulzniho
generatoru.

Zvlastni upozornéni
e Tento systém je kompatibilni pouze s modely elektrod 103x. NepouZivejte s modely elektrod 101x.
e Neskladujte systém IPG pii teplotach mimo rozmezi —20 °C az 50 °C.

o Elektrokauterizace mize poskodit systém IPG. Umistéte elektrokauter co nejdale od systému IPG a
prostiedkd, které jsou k nému ptipojeny.

e  Pokud systém IPG upadl, neimplantujte jej.

e Zivotnost baterie syst¢ému IPG je omezena. Pacientim je tieba sdélit, e baterii bude nutno
vyménovat.

e Cinnost systému IPG miize zptisobovat artefakty na elekrokardiogramu (EKG).

e Nezasunujte elektrodu pro sinus caroticus do konektoru IPG, dokud neovéfite, Ze stavéci Srouby jsou
dostatecné vytaZeny.

e Pfed dotazenim stavécich Sroubi se ujistete, ze je elektroda plné zasunuta do konektoru modulu IPG.
e Necistéte IPG ultrazvukem.

e PG nesmi byt spalen. Extrémné vysoké teploty mohou vést k explozi vnitini baterie. Proto se
doporucuje explantovat IPG ze zesnulého pacienta pfed kremaci.

e Terapeutické ozafovani muze systém IPG poskodit. Poskozeni IPG zplsobené terapeutickym
ozatenim nemusi byt ihned zjistitelné.
e Litotrypse mize poskodit systém IPG. IPG musi byt umistén mimo ultrazvukovou vodni lazen.

e Externi defibrilace mize systém IPG poskodit. Pfi defibrilaci musi byt elektrody umistény od IPG
nejdale, jak je to z praktického hlediska mozné. Po defibrilaci zkontrolujte spravnost funkce IPG.
Pokud je to praktické, doporucujeme navic vypnout IPG béhem defibrilace.

e  Vlhkost mtize porusit uzavér sterilniho baleni. Nevystavujte uc¢inktim kapalin.

e Jestlize zpozorujete kteroukoli z nasledujicich tii situaci, je nutno okamzité kontaktovat zastupce
spole¢nosti CVRx.

- Nizka impedance elektrody, méné nez 300 ohmi, miZze byt znamkou zkratu v elektrod¢.

- Vysokd impedance elektrody, vice nez 3000 ohmi, mize byt zndmkou Spatného pfipojeni
elektrody k IPG nebo rozlomeni elektrody.

- Vyrazné zmény impedance elektrody mohou byt znadmkou problému s elektrodou.

e  Nepokladejte IPG na magnetickou rousku pro nastroje. Pokud to udélate, mize IPG piejit do rezimu
se zablokovanym vydejem impulzi neboli do ,,rezZimu magnetu®.
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VAROVANI A UPOZORNENI

e Je tfeba mit k dispozici dalsi IPG pro pfipad, ze dojde k poruseni sterility nebo poSkozeni pfistroje
pii operaci.

Elektroda pro sinus caroticus

Varovani

e Elektroda pro sinus caroticus je urcena pouze k jednorazovému pouziti. Nelze opakované sterilizovat
ani opakované pouzivat. Opakované pouziti tohoto produktu mize vést k jeho chybné funkci nebo k
nezadoucim u¢inktim, jako je napiiklad infekce nebo smrt.

¢ Neimplantujte tento produkt, pokud bylo dosazeno data pouzitelnosti (datum ,,Pouzit do* ).

¢ Neimplantujte elektrodu pro sinus caroticus, jestlize bylo baleni pro skladovani poSkozeno a sterilita
produktu porusena.

e S pouzitim tohoto systému je spojeno riziko poranéni sinus caroticus a okolnich periarterialnich tkani
pfi zavadeni elektrody, které se tyka i regionalnich nervi a jugularni a podjazykové zily.

e U osob s alergii na silikon, platinu, iridium nebo nerezovou ocel mize dojit k alergické reakci na
zavadeéni elektrody.

e Zavadeéni elektrody do sinus caroticus smi provadét pouze 1ékaii, ktefi maji nalezité zkuSenosti s
chirurgickymi zékroky na karotidach a absolvovali specifické Skoleni k tomuto pfistroji.

e  Zavadeéni elektrod do sinus caroticus smi provadét pouze nemocnice, které provadéji cévni operace.

e Pacienti, ktefi manipuluji s elektrodou v sinus caroticus pfes kiizi, mohou poskodit nebo odpojit
elektrodu od IPG a/nebo piipadné poskodit sinus caroticus.

e  Chybné funkce elektrody mize zplisobit bolestivou stimulaci a/nebo stimulaci sousedni tkané.

Zvlastni upozornéni
e  Neskladujte elektrodu pro sinus caroticus pfi teplotach mimo rozmezi —20 °C aZz 50 °C.
e  Vlhkost muze porusit uzaveér sterilniho baleni. Nevystavujte u¢inktim kapalin.

e K minimalizaci moznosti poskozeni elektrody pfi disekci je tieba pii elektrokauterizaci pouzit
nejnizsi uc¢inny vykon. Elektrokauterizace s nastavenim vyssiho vykonu mtize poskodit elektrodu pro
sinus caroticus.

e  Skalpely mohou po3kodit elektrodu pro sinus caroticus. Pfi pouziti skalpeli zabranite kontaktu ostii
skalpelu s elektrodou.

e Pokud elektroda pro sinus caroticus upadla, neimplantujte ji.

e Postupujte s extrémni opatrnosti pii pouZiti pfistroji napajenych z elektrické sité spolu s elektrodou
pro sinus caroticus, protoZe unikajici proud by mohl poranit pacienta.

e V blizkosti elektrody pro sinus caroticus s timto systémem nepouZzivejte zadnou dalsi elektrodu,
protoze takové pouziti mize poskodit IPG nebo poranit pacienta.

e Je tfeba mit k dispozici dalsi elektrodu pro sinus caroticus pro piipad, Ze dojde k poruseni sterility
nebo poskozeni prostfedku béhem operace.
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VAROVANI A UPOZORNENI

Systém programétoru CVRX
Varovani

e Neumistujte zadné komponenty systému programatoru do sterilniho operacniho pole.

Zvlastni upozornéni
e  Komponenty systému programatoru se nesmi sterilizovat.
e  Pro soulad s normami IEC 60601-1 a IEC 60601-1-1 musi byt splnény nasledujici pozadavky:

- Jestlize je pocita¢ napajen z elektrické site, musi byt pocita¢ a napéjeci zdroj umistény mimo
prostfedi pacienta.

- Systém nesmi byt pfipojen k jinym neizolovanym monitorovacim pfistrojim ani ke
komunika¢nim sitim.

- Jestlize je pocita¢ napajen z elektrické sité, nesmi se obsluha soucasné dotknout pocitace a
pacienta.

- Kabel USB je nutno tplné zasunout do zasuvky USB na rozhrani programatoru, aby nedoslo
ke kontaktu pacienta s kovovou ¢asti konektoru USB.

Poznamka: Prostiedi pacienta je definovano jako oblast ve vzdalenosti do 1,5 m od pacienta.
e  Zapojte systém programatoru pfimo do zasuvky, nebo s nim pracujte pii napajeni z baterii v rezimu
laptopu. Nezapojujte systém programatoru do zasuvkové listy ani do prodluzovaciho kabelu.

e Systém programatoru neupravujte (tj. nepfipojujte dalsi zafizeni pfes USB) ani na néj neinstalujte
dal$i software. Pokud to udélate, mize to mit za nasledek sniZeni vykonu, zvySeni emisi, snizeni
odolnosti nebo podobnou chybu funkci. Pouzivani pamétového zafizeni USB je ptijatelné.

e Neponoiujte produkt do vody, protoze by to vedlo k bezpecnostnim rizikiim pfi jeho pouzivani.
Pokyny tykajici se ¢isténi naleznete v casti 8, Cisténi systému programatoru.

e Systém programatoru uchovavejte na chranéném misté, kde bude zabezpecen pred ztratou ¢i kradezi.
Pii umysIném zneuziti systému programatoru by mohl byt IPG naprogramovan na nepfedepsana
nastaveni.

Magnet CVRx

Zvlastni upozornéni

e Magnet CVRx bude v piipadé standardnich kardiostimuldtori a implantovatelnych
kardioverterovych defibrilatord (ICD) vyuzivat rezim magnetu.

Sada prislusenstvi, implantacni adaptér, implanta¢ni nastroj, sada pro opravu CSL

Varovani

e POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Nelze opakovang sterilizovat ani opakované pouzivat.
Opakované pouziti tohoto produktu muize vést k jeho chybné funkci nebo k nezadoucim ucinkim,
jako je napriklad infekce nebo smirt.

e Nepouzivejte tento produkt, pokud bylo dosazeno data pouzitelnosti (datum ,,Pouzit do* ).

Zvlastni upozornéni
e  Skladujte pfi teploté —20 °C az 50 °C.
o Nepouzivejte, jestlize bylo baleni pro skladovani poSkozeno a sterilita produktu porusena.

e  Vlhkost miZe porusit uzaveér sterilniho baleni. Nevystavujte ucinktim kapalin.
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NEZADoOUCI PRIHODY

6 = NEZADOUCI PRIHODY

Ptedpoklada se, ze operacni a pooperacni rizika u pacientti budou podobna rizikim souvisejicim s chirurgickymi
zakroky v oblasti krku a/nebo rizikiim souvisejicim s implantaci kardiostimulatoru. Mezi tato rizika a potencialni
rizika chronické aktivace baroreflexu pfitomnym zdravotnickym prostiedkem mimo jiné patfi:

Cévni mozkova piihoda — neurologicky deficit trvajici déle nez 24 hodin nebo méné nez 24 hodin s
infarktem na snimku pofizeném metodou zobrazujici mozek

Tranzitorni ischemicka ataka (T1A) — neurologicky deficit trvajici méné nez 24 hodin bez prikazu
trvalého mozkového infarktu

Systémova embolizace — ucpani krevni cévy pii migraci uvolnéného intravaskularniho plaku nebo
krevni sraZeniny po proudu krve

Komplikace chirurgického zakroku nebo anestezie

Infekce — nutnost podavat antibiotika nebo piipadné odstranit systém

Komplikace v misté rany — naptiklad hematom (tj. pohmoZdénina a/nebo otok)

Poskozeni tepny — v¢etné ruptury karotidy nebo krvaceni z karotidy (nahla a vyznamna ztrata krve v
misté ruptury cévy, kterd si mize vyzadat reoperaci nebo transfuzi)

Bolest — neptijemny senzoricky vjem

Ptechodné, docasné nebo trvalé poskozeni/stimulace nervu — véetné poranéni nebo stimulace n.
cranialis, n. marginalis mandibulae, n. glossopharyngeus, n. laryngeus recurrens, n. vagus a n.
hypoglossus (necitlivost hlavy a krku, paréza/paralyza n. facialis, zmény feci, zmény chuti, omezena
ventilace, chroptivé dychani, nadmérné slinéni, suchy kasel, zvraceni a/nebo regurgitace, zmény
senzorickych a motorickych funkci jazyka, zmény senzorickych funkei hltanu a orofaryngealni oblasti,
zmény vjemil ve zvukovodu), stimulace extravaskularni tkané (svalové zaSkuby (fascikulace), bolest,
brnéni, vjemy v ustech)

Hypotenze — pokles systolického a diastolického krevniho tlaku pod normalni Groven, ktery mize vést
k zé&vratim, omdlévani a/nebo padim

Hypertenzni krize — nekontrolovany nartst krevniho tlaku

Respiracni — naptiklad nizka saturace kyslikem, dechova tisefi, dusnost

Exacerbace srde¢niho selhani

Srdecni arytmie

Tkanova eroze/migrace IPG — pohyb prostiedku, jehoz disledkem je nutnost reoperace

Poranéni baroreceptort — poranéni, jehoz dusledkem je selhani barorexflexu

Fibr6za — nahrazeni normalni tkané prorustanim fibroblasty a depozity vazivové tkané

Alergicka reakce

Obecné poranéni uzivatele nebo pacienta — mize byt zpisobeno chirurgickym zékrokem, pouZzitim
prostfedku nebo interakei s jinymi zafizenimi

Potieba reoperace — operace s explantaci/vyménou IPG nebo elektrody pro sinus caroticus (CSL) kvili
poskozeni tkani, infekci a/nebo selhani prostiedku

Sekundarni chirurgicky zakrok — Zvyseni sloZitosti a rizika sekundarnich chirurgickych zakrokt na
krku kvuli jizevnaté tkani a pfitomnosti implantovaného protetického materialu v souvislosti s timto
prosttedkem

Umrti
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7 = ZASKOLENI A ZKUSENOSTI LEKARE

Spole¢nost CVRx vyzaduje, aby tento systém pouzivali vySkoleni l1ékafi.
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8 = PRIPRAVA SYSTEMU

Zpusob dodani

Implantovatelné komponenty systému a pfisluSenstvi pro implantaci byly sterilizovany ethylenoxidem.
Spole¢nost CVRx dodava tyto komponenty ve sterilnim baleni tak, aby je bylo mozné umistit pfimo do
operacniho pole.

Implantovatelny pulzni generator
Dodava se jako jednotlivé baleni obsahujici sadu s nasledujici konfiguraci:
e Jeden sterilni IPG, model 2102, s terapii nastavenou ha VYPNUTO

e Jedna sterilni ucpavka portu
e Jeden sterilni momentovy Sroubovak

Elektroda pro sinus caroticus
Dodava se jako jednotlivé baleni obsahujici sadu s nasledujici konfiguraci:

e  Bud jedna sterilni elektroda pro sinus caroticus (CSL), model 1036, nebo jedna sterilni elektroda pro
sinus caroticus (CSL), model 1037

e Bud jeden sterilni implanta¢ni adaptér, model 5030, nebo jeden sterilni implantacni adaptér, model
5033

e Jeden sterilni implanta¢ni néstroj, model 5031

Prislusenstvi pro implantaci
Dodava se jako jednotlivé baleni obsahujici sadu s néasledujici konfiguraci:

e Jedna sterilni ucpavka portu
e Jeden sterilni momentovy Sroubovak

Systém programatoru
Rozhrani programatoru, model 9010 s kabelem USB.

Software programatoru je nutno nainstalovat na poéitaé vybaveny rozhranim USB.

Kontrola pred pouzitim
Implantovatelny pulzni generator

Pted otevienim sterilni baleni IPG peclivé zkontrolujte.

Implantovatelné komponenty se dodavaji jako STERILNI a jsou uréeny K _JEDNORAZOVEMU
POUZITI. NepouZivejte, je-li baleni oteviené nebo poskozené. Vrat'te baleni a/nebo jeho obsah spoleénosti
CVRX. Opakované pouziti tohoto produktu mtze vést k jeho chybné funkci nebo k nezadoucim ucinktim,
jako je naptiklad infekce nebo smirt.

NepouZivejte v den data pouzitelnosti (datum ,,Pouzit do“ =) nebo po ném. Vratte neoteviené baleni
spolecnosti CVRx.

Pfed otevienim baleni IPG zahajte komunikacni relaci s IPG. Jestlize je zobrazené napéti baterie niz$i nez
2,85V, vrat'te neoteviené baleni spolecnosti CVRx.
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Elektroda pro sinus caroticus, implanta¢ni adaptér a implanta¢ni nastroj

PRIPRAVA SYSTEMU

Pied otevienim sterilni baleni elektrody pro sinus caroticus (CSL) a pfislusenstvi pro implantaci peclivé
zkontrolujte.

Implantovatelné komponenty se dodavaji jako STERILNI a jsou uréeny K _JEDNORAZOVEMU
POUZITI. NepouZivejte, je-li baleni oteviené nebo poskozené. Vrat'te baleni a/nebo jeho obsah spoleénosti
CVRX. Opakované pouziti tohoto produktu mize vést k jeho chybné funkci nebo k nezadoucim ucinkiim,
jako je naptiklad infekce nebo smrt.

NepouZivejte v den data pouzitelnosti (datum ,,Pouzit do* =) nebo po ném. Vrat'te neoteviené baleni
spole¢nosti CVRx.

Doporuéené materialy pro implantaci a/nebo explantaci
=  Stdl nebo stojan mimo sterilni operacni pole pro uloZeni systému programatoru

=  PfisluSenstvi pro monitorovani krevniho tlaku (naptiklad arteridlni kanyla) pro zhodnoceni zmén
krevniho tlaku béhem testovani 1écby

= Volitelné ptislusenstvi
- Sada prislusenstvi CVRx, model 5500

Cisténi systému programatoru
Jestlize systém programatoru potiebuje vycistit, vycistéte soucasti systému mékkou textilii navlhéenou ve vode.
Nedovolte, aby bylo pouzdro rozhrani programatoru vystaveno vod¢ ¢i aby do né&j vnikla voda.

Nastaveni systému programétoru

Zasunte konektor kabelu vstupu/vystupu USB do portu vstupu/vystupu na rozhrani programatoru zatlacenim
konektoru do portu, az zaklapne na misto. Ujistéte se, Ze pfipojeni je bezpecné.

Zasuiite kabel vstupu/vystupu USB do jakéhokoli prazdného portu USB na pocitaci, abyste jej pfipojili k
rozhrani programatoru. Ujistéte se, Ze pfipojeni je bezpeéné.

POZNAMKA: Kabely lze ptipojit pii ZAPNUTEM i VYPNUTEM pogitai.

Vizualni kontrolou rozsviceni zelené kontrolky na rozhrani programatoru ovéite, ze je rozhrani programatoru
spravng pripojeno.

REFERENCNI PRIRUCKA K SYSTEMU BAROSTIM NEO PRO LECBU HYPERTENZE A SRDECNIHO SELHANI 8-2



CVRx"

CINNOST SYSTEMU PROGRAMATORU

9 = CINNOST SYSTEMU PROGRAMATORU
Systém programatoru lze pouzit k provadéni nasledujicich akei:

e Nacitani, ipravy a monitorovani terapii vydavanych IPG.
e Monitorovani informaci o stavu IPG, jako je naptiklad napéti baterie a indikatory konce Zivotnosti.

Navigace

K navigaci v softwaru programatoru pouzijte dotykové pero. V této Casti bude slovo ,.klepnout™ oznacovat
stlageni levého tladitka na dotykovém peru, aby byla provedena poZadovand akce.

Prihlaseni uzivatele
Po zapnuti programatoru budete vyzvani, abyste se ptihlasili. Klepnéte na UZivatel CVRx a zadejte heslo.

Vybér jazyka a oblasti

Systém programatoru lze nakonfigurovat tak, aby pouzival jednu z nékolika kombinaci jazyka a mistniho
nastaveni. K vybéru pozadované konfigurace pouzijte aplikaci Language and Region Selector (Vybér jazyka
a oblasti). Spust'te funkci nastaveni jazyka a oblasti klepnutim na ikonu tla¢itka Start systému Windows v
levém dolnim rohu obrazovky a zvolenim moZnosti Language and Region Selector (Vybér jazyka a oblasti)
z nabidky Start. Zobrazi se seznam jazyki, za kterymi je uvedena zemé nebo oblast; viz Obrazek 9.

CVRVP Model 9010 Programmer Language and Region Selector
n

Version 1.0.4.0, ©2013 CVRx, Inc.

Select Language and Region

Language (Country/Region) Installed?

English (Australia)

English (Canada)

English (Ireland)

English (South Africa)

English (United Kingdom)

XN NN XX

Obréazek 9: Obrazovka vybéru jazyka a oblasti

Prochazenim tohoto seznamu vyhledejte pozadované nastaveni, klepnéte na tadek, ktery obsahuje toto
nastaveni a klepnéte na Switch to Selection (Pfepnout volbu). Jestlize zvoleny jazyk umozZiiuje vice nez
jednu konfiguraci klavesnice, vyberte pozadované vychozi nastaveni v dialogovém okné a stisknéte tlacitko
OK. Pokud je zvoleny jazyk jiny nez aktualn& pouZivany jazyk, dojde k restartu poéitace. Pokud pozadovany
jazyk neni k dispozici, je tfeba ziskat od mistniho zastupce nebo distributora spoleénosti CVRx balicek s
instalaénim programem pfislusného jazyka.
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Spusténi aplikace

Dvojitym klepnutim na ikonu CVRx s oznatenim CVRx Launcher (Spusténi CVRX) spust'te softwarovou
aplikaci.

POZNAMKA: Software po spuiténi automaticky vyhleda rozhrani programatoru. Jestlize software
nemuze najit rozhrani programatoru, zobrazi se zprava s varovanim. Nez budete pokraCovat, zapojte
rozhrani programatoru do portu USB na pocitaci.

Dialogové okno pfipojeni

Kdy?Z se zobrazi okno Connection Dialog (Dialogové okno pfipojeni), zkontrolujte, ze systémovy ¢as, datum
a Casova zona na programatoru jsou spravné. Jestlize nejsou, klepnutim na tladitko Set... (Nastavit...)
opravte cas.

Stav funkce Discovery (Detekce) musi byt In progress... (Probihd...). V pribéhu funkce Discovery
(Detekce) se zobrazuji v seznamu zjisténych IPG vSechny implantovatelné radiofrekvencni (RF) pulzni
generatory, jejichz pouziti spole¢nost CVRx povolila a které se nalézaji v dosahu telemetrie.

Aby bylo mozné zahajit komunikaci, vyberte nejprve zatizeni klepnutim na fadek, ktery obsahuje
identifikacni tidaje poZzadovaného pacienta a informaci o sériovém c¢isle. Tim se fadek zvyrazni. Ujistéte se,
ze identifikacni tidaje pacienta a sériové Cislo vybrané¢ho IPG odpovidaji piistroji, ktery byl implantovan
aktualné oSetfovanému pacientovi. Jestlize bylo vybrano nespravné zafizeni, bude vytvofeno nespravné
telemetrické spojeni s IPG, ktery neni implantovan oSetfovanému pacientovi.

Pozndmka: JestliZze se v seznamu nezobrazuje pozadovany IPG, pfemistéte rozhrani programatoru blize k
pacientovi, az se pfistroj objevi v seznamu.

Po zvoleni spravného IPG zahajte komunikaci klepnutim na tlac¢itko Connect (P¥ipojit). Aplikace se pak
zobrazi na hlavni obrazovce.

Softwarova aplikace pak automaticky nacte IPG, a tim zptistupni aktualni nastaveni piistroje.
Jestlize dojde k chybé IPG, zobrazi se chybovy stav pfistroje.

Na zacatku kazdé relace bude automaticky upraveno nastaveni kalendare a hodin IPG. Software nastavi
denni dobu/kalendaf IPG podle hodin/kalendaie pogitace.

Hlavni obrazovka

Hlavni obrazovka aplikace obsahuje okna Patient Identification (Identifikace pacienta), IPG Status (Stav
IPG), Therapy Settings (Nastaveni terapie) a Schedule (Rozpis). Na této obrazovce jsou uvedena vSechna
vhodna nastaveni souvisejici s terapii. Obsahuje také prostor pro poznamky k relaci, kam lze zadat veSkeré
komentafe, které maji byt uvedeny v souhrnné zpravé z relace. Souhrnnou zpravu z relace obsahujici finalni
parametry terapie a vSechny piislusné informace o relaci lze vygenerovat klepnutim na tlacitko Save
Report... (Ulozit zpravu...). Po ukonéeni komunika¢ni relace muize uzivatel stisknout tlac¢itko End
Session... (Ukoné¢it relaci...). Tim se software vrati na obrazovku Device Selection (Vybér pfistroje).

Poznamka: Pfi n€kterych ptilezitostech je nutno pouzit k zadani informaci klavesnici. V nékterych lokalitach
mize byt rozvrzeni pouzivané klavesnice jiné nez u klaves laptopu. Aktualni rozvrzeni klavesnice vyjadiuje
dvoupismenny kod na stavovém panelu aplikace. Rozvrzeni klavesnice je mozné do¢asné zménit tim, Ze
stisknete adrZite stisknutou jednu z klaves Alt apoté stisknete jednu z kldves Shift. Trvalou zménu
rozvrzeni klavesnice je mozné provést ve funkci Language and Region Selector (Vybér jazyka a oblasti).

Klepnutim na ikonu — Ize kdykoli, kdy?Z je tato ikona viditelnd, vyvolat klavesnici na obrazovce. Tuto

klavesnici také lze pfemistit na obrazovce tak, jak je to pro zadavani udaji vhodné.

Identifikace pacienta

Tento software zobrazuje identifikaci pacienta spolu s modelem IPG a sériovymi Cisly v okné Patient
Identification (ldentifikace pacienta). Informace identifikujici pacienta 1ze zménit klepnutim na tladitko
Edit... (Upravit...). Lze ulozit Gdaj Patient Name (Jméno pacienta) i Patient ID (ID pacienta).
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Poznamka: Z diivodl ochrany soukromi se jméno pacienta nikdy nezobrazuje na ulozenych zpravach.

Stav IPG

Okno IPG Status (Stav IPG) je vzdy aktivni a obsahuje nékolik informaci souvisejicich s aktualnim stavem
IPG.

Aktualni stav terapie

Therapy Status (Stav terapie) je zobrazeni v redlném Case, které ukazuje informace o terapii provadéné
pfistrojem IPG. No Therapy (Zadna lé¢ba) znamena, Ze neni vydavana zadna lécba.

Rychlé zastaveni vSech aplikovanych terapii

Pokud se pacient neciti dobfe nebo ma pochybnosti ohledné bezpeénosti, ujistéte se, Ze je k dispozici
kvalitni telemetricky signal, a zvolenim tla¢itka Stop (Uken¢it) (vedle symbolu @) v softwaru okamzité
ukondete viechny terapie. Aby byl zahajen vydej terapie, stisknéte tlagitko Resume (Obnovit), které je
na obrazovce na stejném miste.

Dalsi informace o zastaveni vSech terapii jinym zplisobem nez pomoci programatoru, naptiklad pomoci
magnetu, naleznete v oddilu Informace pro zdravotnické pracovniky v pfipadé nalé¢havych situaci v ¢asti
14 této referenéni piirucky.

Zivotnost baterie

Software zobrazuje odhadovanou zbyvajici zivotnost baterie IPG, datum Recommended Replacement
Time (Doba doporuéené vymény) (RRT) a aktudlni napéti baterie. Odhad Zivotnosti baterie je zalozen
na aktualné naprogramovanych nastavenich trvalé terapie a na nastavenich rozpisu. Vyménu tohoto
zafizeni je tfeba naplanovat na datum RRT nebo pted nim, aby se piedeslo vypadku terapie. Jestlize
datum RRT jiz uplynulo, stavové pole Battery Life (Zivotnost baterie) zméni barvu na Zlutou a zobrazi
zpravu RRT Alert (RRT vystraha). Zobrazené napéti baterie se béhem komunikaéni relace miiZze snizit
kvtli vy$$im pozadavkiim na napéjeni pii telemetrii a kvtli vlivu agresivniho nastaveni parametri
béhem testovani G¢innosti terapie.

Impedance elektrody

Impedance elektrod(y) se zobrazuje v oddilu Lead Impedance (Impedance elektrody) okna IPG Status
(Stav IPG). Klepnutim na symbol U v oddilu Lead Impedance (Impedance elektrody) miizete zméFit
okamzity stav impedance elektrody. Hodnota impedance elektrody je méfitkem neporusenosti elektrody
a muze slouzit jako ukazatel, zda je vydej terapie spravny. Vysledky meéfeni impedance na
nepouzivanych konektorovych portech nebo na portech s ucpavkou nejsou smysluplné.

Zvlastni upozornéni: Jestlize zpozorujete kteroukoli z nasledujicich tii situaci, je nutno okamzité
kontaktovat zastupce spolecnosti CVRx.

e Nizka impedance elektrody, méné nez 300 ohmt, mtize byt znamkou zkratu v elektrod¢.

e Vysoka impedance elektrody, vice nez 3000 ohml, mize byt znamkou Spatného pfipojeni
elektrody k IPG nebo rozlomeni elektrody.

e Vyrazné, strmé nebo nahlé zmény impedance elektrody mohou byt znamkou problému S
elektrodou.

POZNAMKA: Hodnoty impedance elektrody naméfené poté, co IPG doséhne konce Zivotnosti, mohou

byt niz§i nez skute¢na impedance.

Potvrzeni dobrého telemetrického spojeni

Je dilezité, abyste po zvoleni IPG zkontrolovali, Ze spojeni mezi rozhranim programéatoru a IPG ma
dobrou kvalitu.
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Pro ziskani dobrého telemetrického signalu musi byt rozhrani programatoru ve svislé poloze a mezi
rozhranim programatoru a IPG se nesmi nalézat zadné piekazky. Telemetrie funguje nejlépe, jestlize je
Stitek na piedni nebo zadni strané rozhrani programatoru oto¢en k IPG a vzdalenost od IPG je nejvyse

2 metry.

Zkontrolujte kvalitu telemetrického spojeni mezi rozhranim programéatoru a IPG tak, Ze se podivate na
kontrolku Indikator kvality spojeni (Obrazek 10) na obrazovce Softwarova aplikace. Aby bylo jisté, ze
pii kazdém pozadavku prob&hne aktualizace parametrd na IPG, jsou potfebné nejméné dva zelené

pruhy.

Iy N

Obréazek 10: Indikéator kvality spojeni (Vyborné, Spatné, Neni spojeni)

Rozhrani programdtoru model 9010 lze zavésit na infuzni stojan pomoci dodaného hacku. Tato

konfigurace miize zlepsit kvalitu telemetrického spojeni v situacich, kdy se spojeni obtizn¢ udrzuje.

Nastaveni terapie

V systému lze nezavisle naprogramovat az tfi terapie (Terapie 1, 2, 3). Kazda terapie ma své vlastni stavové
okno. Kazdé okno Therapy status (Stav terapie) obsahuje indikator stavu terapie, nastaveni terapie a tlacitko
Edit and Test... (Upravit a testovat...). Nastaveni terapie lze zménit klepnutim na tlacitko Edit and
Test... (Upravit a testovat...).

Parametry terapii, které uvadi Tabulka 1, Ize nezavisle ovladat.

Zména nastaveni parametru

Tabulka 1: Nastaveni parametrt

Parametr Popis Rozsah hodnot
Pathway Uréuje umisténi impulzd aplikovanych v terapii. Left (Vlevo), Right
(Dréaha) (Vpravo), Both (Obé)
Pulse Width Ur€uje Sitku aplikovaného impulzu. Toto nastaveni Ize nakonfigurovat 15 mikrosekund az
(Sitka impulzu) individualné pro levou a pravou drahu. 500 mikrosekund
Amplitude Ur€uje amplitudu aplikovaného impulzu. Toto nastaveni Ize nakonfigurovat 1,0 miliampér az
(Amplituda) individualné pro levou a pravou drahu. 20,0 miliampért

Therapy Frequency
(Frekvence terapie)

Urcuje frekvenci aplikovanych impulzd kromé faze Rest (Klidova) v
nastaveni Burst Interval (Interval burstu).

10 az 100 impulzt za
sekundu

Burst Enable
(Povolit burst)

Ur€uje, zda budou v cyklu burstu aplikovany terapeutické impulzy
kontinualné nebo zda se pouzije cyklus s aktivnimi a klidovymi periodami.

On (Zapnuto), Off
(Vypnuto)

Burst Duration
(Trvani burstu)

Stanovi délku aktivni faze cyklu burstu, béhem které je vydavana
terapeuticka frekvence.

POZNAMKA: Tento parametr se nezobrazuije, jestlize ma nastaveni Burst
Enable (Povolit burst) hodnotu Off (Vypnuto).

50 milisekund az
1950 milisekund

Burst Interval
(Interval burstu)

Urcuje celkovou délku cyklu burstu, zahrnujici aktivni a klidovou fazi.

POZNAMKA: Tento parametr se nezobrazuije, jestlize ma nastaveni Burst
Enable (Povolit burst) hodnotu Off (Vypnuto).

100 milisekund az
2000 milisekund
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Sloupec Compliance (Ptijatelnost) pro kazdou terapii obsahuje zna¢ku oznalujici piijatelnost kazdé drahy.

vvvvv

Znacky pftijatelnosti mohou byt nasledujici:

“

= Nebylo provedeno stanoveni piijatelnosti
” v/ “  IPG je schopen dodévat naprogramovanou amplitudu
” 2« IPG nenf schopen dodavat naprogramovanou amplitudu

Compliance (Pfijatelnost) je métitkem schopnosti IPG dodavat naprogramovanou vystupni amplitudu. IPG
vydava vystupni impulzy, pfi kterych je po dobu trvani kazdého elektrického impulzu udrzovan konstantni
elektricky proud. Existuji situace, ve kterych piistroj nedokaze konstantni proud udrzet. Jestlize se to stane,
zafizeni nebude dodavat naprogramovanou amplitudu po dobu trvani impulzu a Compliance (Ptijatelnost)
bude mit stav Fail (Chyba). Nastaveni, pro néz nebude splnéna Compliance (Pfijatelnost), nelze na IPG
ulozit.

POZNAMKA: U vsech terapii s povolenymi drdhami musi byt pii kazdé kontrole vyhodnocena

Compliance (Ptijatelnost), aby byla na IPG odeslana spravna nastaveni. Toto hodnoceni je tfeba provést
i v pfipad¢, Ze se nastaveni terapie nezmeéni.

Obrazovka Edit and Test (Upravit a testovat)

Obrazovka Edit and Test (Upravit a testovat) se pouziva k upravé nastaveni terapie a zaznamenani
ucinnosti terapie. Pomoci nasledujicich kroki 1ze upravit, vyhodnotit a naprogramovat nastaveni terapie:

1) Vyberte poZzadovana nastaveni terapie a testovaci rezim v okné Therapy N (Terapie N).
2) Klepnutim na tla¢itko Test Now (Testovat nyni) zahajte vydej pozadovanych nastaveni.
3) Pomoci parametru Elapsed Time (Uplynula doba) stanovte, kdy se ma zméfit krevni tlak.

4) Az bude testovani dokonéeno, klepnutim na Record (Zaznamenat) pfidejte zdznam k protokolu
Patient Response Log (Protokol reakci pacienta).

5) JestliZe je tieba provést dalsi testy, vrat'te se ke kroku 1.

6) Kdykoli mizete zaznamenat hodnoty BP (Krevni tlak), Heart Rate (Srde¢ni frekvence) a jakékoli
poznamky ke svym pozorovanim poklepanim pole obsahujici informace.

7) Vyberte zaznam v protokolu Patient Response Log (Protokol reakci pacienta), ktery obsahuje kone¢na
pozadovand nastaveni terapie.

8) Klepnutim na moznost Save Selected Log Entry as Therapy N (Ulozit vybranou polozku
protokolu jako Terapii N) naprogramujte nastaveni pro Therapy N (Terapie N).

Okno Therapy N (Terapie N) obsahuje skupinu nastaveni parametrii, které lze pouzit pro vyhodnoceni
ucinnosti terapie. Pomoci zaskrtavacich poli¢ek Pathway (Draha) lze fidit, které kanaly budou vyhodnoceny.
Nastavte parametry Pulse Width (Sitka impulzu), Amplitude (Amplituda) a Frequency (Frekvence) a
parametry pro Burst poZadovanym zptsobem.

Klepnutim na Test Now (Testovat nyni) pfeneste nastaveni v okné Therapy N (Terapie N) na IPG.
Nastaveni jsou pfenesena do sekce Pulse Parameters (Parametry impulzu) v okné Patient Response Log
(Protokol reakci pacienta) a pocitadlo Elapsed Time (Uplynulad doba) se restartuje. Pokud prave probiha test,
tato aktualni nastaveni a vysledky testu pfijatelnosti budou po stisknuti tlagitka Test Now (Testovat nynf)
pridany k protokolu Patient Response Log (Protokol reakci pacienta).

Klepnutim na Stop Test (Ukondit test) ukonéite terapii, coz umoziiuje sledovat reakci pacienta pfi
neptitomnosti terapie. Terapie je vypnuta, coZ lIze sledovat v sekci Pulse Parameters (Parametry impulzu) v
okné Patient Response Log (Protokol reakci pacienta). Automaticky je pfidan zdznam do protokolu Patient
Response Log (Protokol reakci pacienta) s pozndmkou, Ze terapie byla zastavena. Pocitadlo Elapsed Time
(Uplynula doba) se restartuje.

Okno Patient Response Log (Protokol reakci pacienta) umoziuje sledovat, zda je béhem testu dodrzena
Compliance (Pfijatelnost) a ukazuje dobu uplynulou od okamziku, kdy byla nastaveni zruSena.
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POZNAMKA: Jestlize pii agresivnich nastavenich terapie selze Compliance (Piijatelnost), nejprve
snizujte hodnotu pro Amplitude (Amplituda), dokud kontrola piijatelnosti neprob&hne spravné. Jestlize
dalsi snizovani amplitudy neni zadouci, mize se pfijatelnost upravit po zmenseni §itky impulzu. Ujistéte
se také, Ze impedance elektrody pro testovany kanal je v normalnim rozsahu.

Okno Patient Response Log (Protokol reakci pacienta) rovnéz ukazuje odhad Zivotnosti baterie pii pouziti
testovanych parametrd. Tento odhad nebere v (vahu rozpis terapie. Namisto toho se vzdy piedpoklada, Ze
testované terapie se podavaji 24 hodin. To umoZiiuje srovnani mezi aktudlnimi nastavenimi a jinymi
testovanymi nastavenimi. Tyto odhady viak nesmi byt srovnavany s odhadem Battery Life (Zivotnost
baterie) v sekci IPG Status (Stav IPG) v horni ¢asti obrazovky. Odhad Battery Life (Zivotnosti baterie) v
sekei IPG Status (Stav IPG) vzdy piedstavuje zZivotnost pii aktudlné naprogramovanych trvalych nastavenich
parametru.

Klepnutim na Record (Zaznamenat) se piida zdznam k protokolu Patient Response Log (Protokol reakci
pacienta). Zaznam lze zvolit klepnutim na misto, kde se poZadovany zdznam naléza v protokolu. Zvoleny
zaznam je zvyraznén. Jestlize existuje vice zdznami, které je mozné zobrazit, objevi se vpravo od seznamu
zaznamu vertikalni posuvnik. Pokud poZadovany zdznam neni viditelny, pouZijte k jeho vyhledani posuvnik.
Mizete zadat vysledky méfeni hodnot BP (Krevni tlak) a Heart Rate (Srdecni frekvence) a poznamky ke
svym pozorovanim souvisejicim s nastavenim terapie tak, Ze klepnete na pole, které vas zajima, a zadate
prislusné informace. (Klavesnici na obrazovce lze pouzit k zadavani udaji.) Vybrany zadznam lze odstranit
klepnutim na tla¢itko x. V8echny Upravy a vymazani jsou trvalé. Klepnutim na tlacitko Use Selected Log
Entry for Test (K testovani pouZzijte vybranou polozku protokolu) nactéte nastaveni z vybraného
zaznamu Patient Response Log (Protokol reakci pacienta) do okna Therapy N (Terapie N). Tento postup
umozinuje pohodlny pfistup k pfedchazejicim nastavenim v piipadé, ze jsou potieba dalsi testy.

Existuji dvé moznosti, jak se vratit na hlavni obrazovku.

= Vyberte trvald nastaveni pro terapii tak, Ze zvolite zdznam v protokolu pacienta, ktery obsahuje
poZadovand nastaveni a zaroven ukazuje, ze Compliance (Pfijatelnost) prob&hla spravné pro vSechny
aktivni drahy. Poté stisknéte tlacitko Save Selected Log Entry as Therapy N (UloZit vybranou
poloZku protokolu jako Terapii N).

= JestliZze nemaji byt provedeny trvalé zmény, vyberte moznost Exit without Saving (Ukon¢it bez
uloZeni).

POZNAMKA: U jakékoli terapie pouZité v Therapy Schedule (Rozpis terapie), ktera neprola testem
prijatelnosti, musi byt pfi kazdé kontrole vyhodnocena pfijatelnost a terapie by méla byt ulozena jako
trvala terapie.

Uprava rozpisu

Rozpis fidi tu ¢ast kazdého dne, béhem které je vydavana terapie. Rozpis je 24hodinova ¢asomira, ktera je
spusténa kazdy den o ptilnoci. Aktudlni nastaveni rozpisu se zobrazuji v okné Schedule (Rozpis) (ptiklad viz

Obrazek 11).
od Do Terapie 0:00 i L.
06:00 18:00 —
18:00 06:00 2 6:00

12:00 |

1%
18:00

I C

Obréazek 11: Priklad rozpisu
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Po klepnuti na tla¢itko Edit... (Upravit...) v okné Schedule (Rozpis) mizete nastavit a upravit denni dobu,
kdy je vydavana terapie. Schedule (Rozpis) obsahuje seznam zaznamtl. Kazdy zaznam je definovan ¢asovym
obdobim a terapii, kterd je mu pfifazena. Jestlize je zddouci zatfadit obdobi bez terapie, je tieba zvolit
moznost Off (Vypnuto). Klepnutim na tla¢itko Save (UloZit) naprogramujte zmény rozpisu; po klepnuti na
Cancel (Zrusit) budou zmény ignorovany.

Poznamka: IPG Schedule (Rozpis IPG) pouziva mistni ¢as, nastaveny pocitacem, na kterém je nainstalovany
software programatoru. U pacientd, kteti cestuji do jinych ¢asovych padsem a maji v rozpisu vice nez jednu
terapii, bude dochazet k pfechodim mezi terapiemi na zakladé Casového pasma pouzitého v dobé
programovani IPG. Jestlize pacient cestuje do odlisného ¢asového pasma, rozpis IPG se pfechodu do nového
¢asového pasma nepfizptisobi. Pfi programovani vice terapii by 1ékati méli toto chovani brat v uvahu.

Diagnostika IPG

Tlacitko IPG Diagnostics... (Diagnostika IPG...) na hlavni obrazovce pouzijte k pfechodu na obrazovku
Management Center (Ridici centrum).

Na této obrazovce jsou uvedeny nasledujici informace:
e Verze vloZeného firmwaru.
e Datum a cas, kdy nastal konec zivotnosti (nepouziva se, jestlize nenastal konec zivotnosti).
e Doba méfeni maximalniho a minimalniho napéti baterie.

Spole¢nost CVRx si miize vyzadat soubor vytvoreny po stisknuti tla¢itka Save IPG Diagnostics (Ulozit
diagnostiku IPG).
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Odhad Zivotnosti implantovatelného pulzniho generatoru

Zivotnost baterie IPG zavisi na nastavenich terapie v piistroji. Naptiklad pii 24hodinové terapii s frekvenci
20 Hz, unilaterélni vystupni drahou, Sitkou impulzu 125 ps a amplitudou impulzu 6,0 mA se zatézi
650 ohmti je odhadovan4 doba Zivotnosti p¥istroje pfiblizné 82 mésicti. Cetnost sledovani kazdého pacienta
je tfeba upravit podle vysledkl Zivotnosti zjisténych pti kazdé kontrole tak, aby se nésledujici kontrola
uskutecnila nejpozd¢ji v polovin€ poctu mésicl, za néz nastane predpokladand doba doporucené vymény
(RRT), jestlize RRT nastane za vice nez 3 mésice. Jestlize RRT nastane za méné nez 3 mésice, doporucuje
se naplanovat vyménu na dobu RRT nebo pted touto dobou, aby nedoslo k vybiti baterii.

POZNAMKA: Odhady doby Zivotnosti piistroje uvedené v této &asti predstavuji ¢as od za¢atku terapie do
RRT.

Tabulka 2 uvadi odhad zivotnosti pfistroje pro rizné sestavy parametri. Pro tyto vypolty byla
predpokladana jedna 24hodinova terapie.

Tabulka 2: Vliv zmén parametra na zivotnost pristroje (v mésicich)

A_mplltuda Sitka impulzu Frekvence terapie Zivotnost pristroje

impulzu : P

(MA) (us) (Hz) (unilaterdlni)
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

vr

Za podminek nejnepiiznivéjsiho naprogramovani pii 24hodinové terapii s frekvenci 40 Hz, unilateralni
vystupni dréhou, $itkou impulzu 250 ps a amplitudou impulzu 8 mA se zat¢zi 650 ohmi je odhadovana doba
zivotnosti piistroje piiblizné 24 mésict.

Testovani interakci pfistroje

IPG mize ovlivnit Ccinnost implantovanych pfistrojii, jako jsou napfiklad srde¢ni defibrilatory,
kardiostimulatory nebo neurologické stimulatory. U pacientil, ktefi maji v sou¢asné dobé implantovan
elektricky lékaisky pfistroj, je nutno pfi kazdé zméné nastaveni ve kterémkoli implantitu ovefit
kompatibilitu mezi IPG systémem neo a druhym implantovanym elektrickym ptistrojem.

Interakce jsou pravdépodobnéjsi u piistrojii vybavenych funkci snimani, jako jsou naptiklad implantovatelné
kardioverterové defibrilatory (ICD) nebo kardiostimulatory. Vyhodnoceni funkce snimani u téchto piistroji
je uvedeno v dokumentaci vyrobce. Pokud je zjisténa interakce, IPG neo lze naprogramovat tak, aby se
nastaveni terapeutického vystupu snizila a interakce byla eliminovana. Nastaveni druhého implantatu zmé&iite
pouze v nezbytném piipadé, pokud se neocekava, ze zmény budou mit negativni vliv na provadéni
predepsané terapie. Pokud béhem implantace nebude mozné eliminovat problematické interakce pfistroju,
systém neo by nemél byt implantovan.
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10- POSTUP IMPLANTACE

Pred implantaci

Za pouziti formalni predoperacni duplexni ultrasonografie je tfeba potvrdit nepfitomnost slozitych
anatomickych poméri v tepn€, naptiklad ohybi, klicek a stoceni a. carotis, protoze by narusovaly implantaci.

= Ovéite, Ze neni ptitomna stendza, zptisobujici vice nez 50% snizeni praméru a. carotis.

= QOveite nepfitomnost ulcerativnich plaka.

= Oveéite, ze je uroven bifurkace karotid snadno pfistupné ze standardnich krénich incizi.

= Zjistéte, zda jsou pritomny néjaké anatomické odchylky, které by svéd¢ily pro moznost, Ze pfi planovani
1é¢by by mohly byt uzitecné dalsi zobrazovaci metody.

Obecné se doporuduje, aby pacienti uzivajici betablokatory je uzili i v den operace (pied operaci). Pokud méa
pacient bradykardii, zvazte pfedoperacni snizeni davky betablokatoru, protoze néktera anestetika pouzivana pti
implantaci mohou rovnéz zpomalovat srde¢ni akci pacienta. Pokud ma pacient hypertenzi, s podanim jinych
antihypertenziv, zejména latek s centralnimi G¢inky na alfa-adrenergni systém, vyckejte az po implantaci, pokud
to podle vaseho tsudku nenarusi pfimétené pozadavky na bezpecnost. Pacientiv krevni tlak je nutno udrzovat
blizko vychozich hodnot; to miiZze usnadnit intravendzni aplikace nitroglycerinu nebo nitroprussidu. JestliZe jste
odlozili podani klonidinu, mtzete jej podat v pooperacnim obdobi tak, aby v krevnim tlaku pacienta nedoslo k
hypertenznimu rebound fenoménu, pozorovanému pii akutnim vysazeni klonidinu.

V den operace miizete oznacit iroven bifurkace, aby se usnadnilo umisténi incize.

Zajistéte, aby byl k dispozici zalozni systém programatoru pro piipad, ze dojde k poskozeni prvniho systému
nebo pro piipad, Ze prvni systém nebude fungovat spravne.

U pacientt, ktefi maji v soucasné dobé implantovan elektricky 1€kafsky pfistroj, musi l€kaii béhem implantace
nejprve proverit interakee. Ujistéte se, Zze mate k dispozici spravné vybaveni pro monitorovani chovani aktualné
implantovaného pfistroje.

Implantace systému

Chirurgicky pfistup a techniky implantace systému se 1isi podle preferenci chirurga, ktery provadi implantaci.
Tato cast obsahuje informace o dulezitych pozadavcich, které musi byt splnény pfi spravné a bezpecné
implantaci systému.

V pribéhu implantace nepfretrzité sledujte krevni tlak pacienta pomoci arterialni kanyly.

Priprava klize

Ptiprava kiize musi byt provedena bezprostfedné pied zarouskovanim; pouzijte prostfedek, ktery je ucinny
proti typické kozni fléte. Po pfipravé kize se doporucuje aplikovat na mista krénich a hrudnich incizi
neproniknutelnou kozZni bariéru, napiiklad 3M™ loban™ (3M, St. Paul, MN), aby se minimalizoval kontakt
mezi implantovanymi komponentami a kizi pacienta. Jestlize pouZijete uvedené nebo podobné produkty,
zvazte pouziti pfipravku 3M™ DuraPrep™ k dokonceni ptipravy kiize. Pouziti tohoto produktu je

(s

spojovano se spolehlivéjsi fixaci ochranné kozni bariéry ke kiizi béhem implantace.

Podavani antibiotik

Stejné jako je tomu u jinych operaci, kontrola infekei je dilezitd. V perioperacnim obdobi se doporucuje
podavat antibiotika. Vybér konkrétniho antibiotika musi vychazet z publikovanych antimikrobialnich
citlivosti patogeni v implantujicim zdravotnickém zafizeni a musi pokryvat stafylokokové infekce.
Déavkovani 1éku a nacasovani aplikace je tieba zvolit tak, aby byly zarugeny vysoké koncentrace ve tkanich
v dobé provedeni koznich incizi. Podavani Gc¢innych davek antibiotika musi pokracovat 24 hodin po
operaci; v ptipadé potieby je tfeba provést tpravu davek podle funkce ledvin. Pti rozvaze o druhé davce
antibiotika béhem implantace je tieba vychazet z polocasu antibiotika a délky implanta¢niho zakroku.
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Anestezie

Implantaty vyzaduji béhem zakroku podavani anestetik, ktera zachovavaji baroreflex béhem umistovani
kontaktu elektrody. Proto je nutno béhem zékroku vénovat zvlastni pé¢i podavani anestetika. Hlavnim
cilem anestezie je zajistit pacientovo pohodli béhem operace za soucasné minimalizace Gtlumu baroreflexni
reakce v pribehu mapovani, které identifikuje misto vhodné pro implantaci kontaktu elektrody a umoziuje,
aby pacient béhem mapovani reagoval na své vjemy pfi elektrické stimulaci sinus caroticus.

POSTUP IMPLANTACE

Implantaci lze provést bud’ za pouziti celkové intravendzni anestezie (TIVA), nebo s pouzitim sedace s
blok&dou plexus cervicalis superficialis u pacienta pii védomi. Tyto dva reZimy pouzivaji podobny protokol
a podobna anestetika, 1isi se vSak davkovanim a pouzitim blokady plexus cervicalis superficialis. Rezim
sedace s blokadou plexus cervicalis superficialis u pacienta pfi védomi umoznuje sledovani reakei pacienta
na vjemy béhem procesu mapovani a rovnéz umoziuje vyhnout se intubaci. Vybér rezimu podavani
anestetik musi implantujici chirurg a anesteziolog peclivé a pozorn€ zvazit tak, aby byl nejlepsi moznou
volbou pro piislusného pacienta.

Postup je rozdélen na nasledujici tfi hlavni faze: 1) od kozni incize k obnazeni bifurkace karotidy/sinus
caroticus; 2) mapovani sinus caroticus a testovani systému; 3) vytvoreni kapsy, vytvofeni tunelu a uzavieni
rany.

Béhem obnazovani bifurkace karotidy/sinus caroticus (tj. béhem prvni faze) lze pouzit latky jako narkotika,
benzodiazepiny, barbituraty a mistni anestetika, kterda minimalizuji Gtlum baroreflexti. V soucasné dob¢ je
preferovanym opiatem remifentanyl, ktery ma kratky polocas a umoziuje titraci davky podle potieb
pacienta. Remifentanyl zptsobuje pfi vyssich davkach bradykardii. Proto podani morfinu mize pomoci
snizit rychlost infuze remifentanylu, ktera je potfebna béhem zakroku, a zlepSuje analgezii pii ukoncovani
anestezie. Pti pfipravé mapovani lze upravit anestezii tak, aby napomahala Gspéchu mapovani. To muze
znamenat snizeni davky narkotika podle srdecni frekvence a rychlost infuze benzodiazepinu a/nebo
barbituratu adekvatni pro zachovéani dostate¢né hloubky anestezie tak, aby se pacient neprobouzel (pfi
rezimu celkové anestezie).

Béhem mapovani a pripeviiovani kontaktu elektrody (tj. druhé faze) musi byt hloubka anestezie co
nejstalejsi. V této fazi Ize nadale pouzivat narkotika, benzodiazepiny a barbituraty, které minimalizuji Gtlum
baroreflext. Je tfeba vyhnout se podavani atropinu nebo glykopyrolatu, pokud jej nevyzaduje bezpecnost
pacienta, protoze mohou rusit n€které reakce na aktivaci karotickych baroreflexli, coz znesnadiuje
mapovani a stanoveni optimalniho umisténi kontaktu elektrody na sinus caroticus.

Po stanoveni nejlepsiho umisténi pro kontakt elektrody, plné fixaci kontaktu elektrody k cévé a dokonceni
testovani baroreflexu (tj. az bude dokoncena faze 2) lze v dobé vytvafeni kapsy, vytvafeni tunelu a
uzavirani rany (tj. ve tfeti fazi) pouzit k dosazeni adekvatni hloubky anestezie latky jako Isofluran,
Desfluran, Sevofluran, propofol a dexmedetomidin. Navic se béhem vSech fazi implantace jako doplnék k
ostatnim anestetiktim usp&sné pouziva oxid dusny, ktery mize byt uzitecny pii snizovani kumulativnich
davek midazolamu ¢i barbituratli a snizuje riziko probuzeni béhem anestezie.

Pti pouziti sedace u pacienta pii védomi je tfeba dbat, aby nedoslo k hluboké cervikalni blokadée, ktera by
mohla naruSit mapovani, protoZe rudi karoticky baroreflex. Také se nesmi podat injekce lokalniho
anestetika (napf. lidokainu) ptimo do a. carotis.

Otevreni sterilniho baleni
POZNAMKA: Uréete pozadovanou délku elektrody na zékladé anatomickych pomért u pacienta.
Pied otevienim je tfeba prohlédnout baleni, zda neni poSkozeno nebo zda neni porusena jeho sterilita.

Neotevirejte baleni systému, pokud bylo vystaveno extrémnim teplotam mimo rozmezi teplot uvedené na

stitku nebo pokud je poskozeno baleni ¢i neprodySnost uzavéru. Vratte neoteviené baleni spolecnosti
CVRx.

Pfed otevienim baleni IPG zahajte komunikac¢ni relaci s IPG. Jestlize je zobrazené napéti baterie niz$i nez
2,85 V, vrat'te neoteviené baleni spole¢nosti CVRx.

REFERENCNI PRIRUCKA K SYSTEMU BAROSTIM NEO PRO LECBU HYPERTENZE A SRDECNIHO SELHANI 10-2



CVRx"

POSTUP IMPLANTACE
IPG, elektroda pro sinus caroticus, implanta¢ni adaptér a implantaéni nastroj se dodavaji jako STERI LNI a
jsou uréeny K JEDNORAZOVEMU POUZITI. NepouZivejte, je-li baleni oteviené nebo poskozené.
Opakované pouziti tohoto produktu mtze vést k jeho chybné funkci, k nezddoucim u¢inkiim nebo k umrti.

Pfi otevirani baleni postupujte nasledujicim zpisobem:

1) Uchopte ousko a sloupnéte zadni ¢ast vnéjsiho obalu.

2) Sterilni metodou vyjméte vnitini podnos.

3) Uchopte ousko na vnitinim podnosu a sloupnutim vnitiniho obalu zpiistupnéte jeho obsah.
4) Vyjméte vyrobek.

Postup implantace a mapovani

POZNAMKA: Pii manipulaci s elektrodou pro sinus caroticus (CSL) neuchopuijte elektrodu za t&lo nebo
aktivni oblast kontaktu kovovymi svorkami nebo pednem. Implantacni néstroj je dodavan jako prostfedek
pro manipulaci s kontakty elektrody a ovladani kontaktt elektrody.

POZNAMKA: Béhem mapovani a testovani sinus caroticus, zejména v celkové anestezii, mohou vy3si
intenzity stimulu navodit bradykardii. Po ukonceni terapie by méla skoncit i bradykardie. Toho lze
dosahnout nasledujicim zptisobem:

e  stisknutim tlacitka Stop Test (Ukon¢it test) v pribéhu mapovani; nebo

e vyjmutim kontaktu elektrody ze sinus caroticus.
Nasledujici kroky postupu predstavuji rdmec pro chirurgicky protokol s unilateralni zmensenou incizi
(kozni incize o velikosti 2—-3 cm) pfi implantaci systému. Skuteéné kroky pti implantaci a pozadovany
rozsah incize/disekce se mohou od tohoto navrhu lisit, podle pokynt, které vyda implantujici chirurg tak,
aby zajistil uspéSnou implantaci a s pfihlédnutim k proménlivosti jednotlivych pacientti.

NiZe uvedené kroky jsou definovany pro unilateralni implantat s jednou elektrodou pro sinus caroticus
(CSL). Doporutuje se implantovat IPG a elektrodu pro sinus caroticus na stejnou stranu, aby se
minimalizovala délka vytvaieného tunelu. Elektrodu vSak Ize umistit i kontralateralné vzhledem k IPG, je-li
to potfeba (pak bude potfebna délka elektrody 50 cm). O umisténi elektrody pro sinus caroticus a IPG
rozhodne implantujici chirurg.

1) Arteridlni kanyla pro nepfetrzité hemodynamické monitorovani a dal$i invazivni nebo
neinvazivni vybaveni pro hemodynamicka vySetteni.
2) Pripravte pacienta na chirurgicky zakrok a zarouskujte ho.

3) Hlavu a krk pacienta umistéte tak, aby napodobovaly polohu potiebnou pro chirurgicky zakrok.
Pozici uréete podle predoperaénich vySetfeni (napt. duplexni ultrasonografie) a podle rozhodnuti
chirurga.

4) Pfed provedenim Gvodni incize pomoci ultrazvuku urcete a oznacte tiroven bifurkace karotidy a
identifikujte vena facialis (v. facialis slouzi jako kontrolni bod k ovéfeni, Ze byl spravné
identifikovan ptedél mezi toky). Pokud je to moZzné, navic charakterizujte sinus caroticus.

e Toto ultrazvukové vysetfeni pied incizi ma podstatny vyznam pfi identifikaci umisténi a
zmen3eni velikosti incize.

5) Vytvoite koZni incizi o velikosti 2-3 cm, zacentrovanou na sinus caroticus (svislou nebo Sikmou).
6) Ved'te incizi podkoznimi tkanémi a m. platysma.

e  Pii disekci malych incizi mizZe byt uzite¢né pouziti retraktoru (napt. typu Henley).
7) Vypreparujte medialni okraj m. sternocleidomastoideus.
8) V ptipad€ potieby po kontrole na aberantni pribéh n. hypoglossus podvazte a rozdé€lte v. facialis.
9) Lateralni retrakci m. sternocleidomastoideus obnaZzte sinus caroticus.
10) Identifikujte v. jugularis interna a zajistéte jeji ochranu.

11) Obnazte superficialni stranu a. carotis communis a proved'te disekci podél povrchové ¢asti sinus
caroticus. Mobilizace celého obvodu bifurkace karotidy neni pro implantaci nutnd, protoze
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vetSinou bude mapovana ta ¢ast sinus caroticus, kterd neni v kontaktu s bifurkaci karotidy. Proto
se nedoporucuje provadét pii implantaci kompletni obvodovou disekci vnitini, vnéjsi a spolecné
karotidy.

o Neprovadéjte disekci tkani mezi a. carotis interna a externa (tj. trigonum caroticum).

12) Obnazte sinus caroticus pro elektrodové mapovani a kone¢né umisténi kontaktu elektrody. Podle
pozorovani z pivotniho klinického hodnoceni Rheos a preklinickych studii miize byt prospésné v
mistech, kde bude provadéno mapovani, plné¢ odstranit periadventicidlni vrstvu (a obnazit vrstvu
adventicie). Toho se dosahne nenasilnou disekci v roviné podél povrchu a. carotis a odstranénim
areolarnich tkani, které lze snadno odpreparovat od cév.

e Mapovani a fixace kontaktu elektrody vyZaduji pouze povrchové obnaZeni sinus caroticus a
povrchové obnaZeni a. carotis communis v nejbliz§im sousedstvi sinus caroticus. V typickém
ptipad¢ dosahuje povrchové obnaZeni a. carotis communis 1 az 1,5 cm pod sinus caroticus.
Béhem tohoto postupu se vyhnéte disekei v bifurkaci (tkan€ mezi a. carotis interna a a.
carotis externa), identifikujte n. vagus a n. hypoglossus a zajistéte jejich ochranu a
minimalizujte manipulaci se sinus caroticus a bifurkaci.

e Bcéhem této disekce mohou mit tepny tendenci k vychyleni do povrchovéji lokalizovaného
oblouku a k mirné rotaci. To n¢kdy vede ke zkrouceni tepen, takze je nutné disekci
prodlouzit na plny rozsah umoznény incizi, aby byl pfechodovy oblouk mirnéjsi.

e Sinus caroticus se nemusi nalézat pfimo v misté bifurkace, mize byt umistén nize, vyse nebo
v Urovni bifurkace.

13) Pokyny k pouZiti s implantaénim adaptérem, model 5030:

Kdyz je obnazeni sinus caroticus dokonéeno, nasleduje piiprava k mapovani. Do dermis pokozky

se injek¢éné aplikuje lokalni anestezie; vznikne vyvySeny pupen. Do podkoZnich tkani v oblasti

kapsy pro IPG zavedte zavadéci jehlu o velikosti 16 az 18 G (s minimalni délkou 5 cm).

Pamatujte, Ze jehla by méla byt v podkozni tkani vedena piiblizné rovnobézné s kazi, nikoli

kolmo ke kuzi. Pfipojte implanta¢ni adaptér (model 5030) ke koncovému koliku elektrody a ke

kovové casti jehly. Zapojte koncovku implantaéniho adaptéru do Celni ¢asti IPG a utdhnéte
stavéci Srouby pomoci momentového Sroubovaku (elektricky kontakt vyzaduje 2 stavéci Srouby).

Viz Obrazek 12. Vsttiknéte do jehly fyziologicky roztok, aby byl mezi jehlou a tkani dostate¢ny

kontakt.

Elektroda neo

Doc¢asna anoda o Model 103x

Jehla o velikosti 16 az 18 G,
zavedena subkutanné z boéni
strany kapsy IPG (minimalni

délka 5 cm) s proplachovanim
fvzioloaickvm roztokem

Mapovaci adaptér
model 5030
Ciry kabel — katoda
Modry kabel — anoda

N |D# 002258

Obrazek 12: Konfigurace systému pro mapovani pro implantacni adaptér, model 5030
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KdyZ je obnazeni sinus caroticus dokonéeno, nasleduje piiprava k mapovani. Do podkoznich
tkani v oblasti kapsy pro IPG zaved'te zavadéci jehlu o velikosti 16 az 18 G (s minimalni délkou
5 cm). Pamatujte, Ze jehla by méla byt v podkozni tkani vedena piiblizn¢ rovnobézné s kizi,
nikoli kolmo ke kuzi. Zapojte mapovaci elektrodu do preferovaného bloku ¢elni ¢asti IPG (vlevo
— horni port, vpravo — dolni port) a utdhnéte oba stavéci $rouby pomoci momentového
Sroubovéku (elektricky kontakt vyZaduje 2 stavéci Srouby). Nasuiite svorku implantaéniho
adaptéru na hlavni téleso (kovovou ¢&ast) plaste IPG. Poté pfipojte krokosvorku implantacniho
adaptéru ke kovové ¢asti jehly. Viz Obrézek 13. Vstiiknéte do jehly fyziologicky roztok, aby byl
mezi jehlou a tkani dostatecny kontakt.

Docasna anoda

Jehla o velikosti 16 az

18 G, zavedena
subkutanné z bo¢ni strany
kapsy IPG (minimalni
délka5cm)s
proplachovanim
fyziologickym roztokem

Elektroda neo
Model 103x

Implantaéni adaptér
model 5033

Krokosvorka

103 002248

Obrazek 14: Konfigurace implantaéniho adaptéru a pripojeni IPG pro implantaéni adaptér, model 5033

15) Pokyny pro alternativu bez adaptéru.

Jinou moznosti je vytvorit kapsu pro IPG, vlozit IPG do kapsy a pouzit IPG jako odvodovou
anodu namisto jehly. V takovém piipadé pfipojte elektrodu piimo k Celni ¢asti IPG a utahnéte
stavéci Srouby pomoci momentového Sroubovaku. Doporucuje se zaslepit nepouzivany port
ucpavkou portu a utdhnout hrotovy stavéci Sroub pomoci momentového Sroubovaku. Pokud
pouZijete tuto moznost:
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o Ucinte zvlastni bezpecnostni opatieni, aby se snizilo riziko infekce.

e Spolupracujte s anesteziologickym tymem, protoZze vytvoreni kapsy pro IPG zpravidla
vyzaduje dopliikovou anestezii.

16) Zasuiite implanta¢ni nastroj do uchytu umisténého na neaktivni strané kontaktu elektrody (viz
Obrézek 15). Nastroj lze pfi mapovani ohnout.

Obréazek 15: Uchytova elektroda zachycena v implantaénim nastroji zakonéeném uchytem

17) Za pouziti elektrody a implantaéniho nastroje systematicky mapujte odezvu krevniho tlaku na
stimulaci v sinus caroticus (piiklad strategie uvadi Obrézek 16). Oblasti sinus caroticus mapujte v
poradi uvedeném na nasledujicim obrazku (mista viz obrazek).

A. Za&néte na ptedni strané obnazené a. carotis interna vedle bifurkace (viz oddil A, Obrézek 16)

B. Presuiite se na volnou sténu obnaZené a. carotis interna na bazi (naproti a. carotis externa)
(viz oddil B, Obrézek 16)

C. Ptejdéte na a. carotis communis t€sné pod bifurkaci (viz oddil C, Obrazek 16)

D. Hloubgji kolem a. carotis communis od oddilu C, doli smérem od B, diagonalné od A (viz
oddil D, Obrézek 16)

E. Obnazte dalsi ¢ast nad bifurkaci (kranialnéji), a pokud neni nalezeno zadné optimalni
misto, zvaZujte pozice na zadni strané sinus caroticus (viz oddil E, Obrazek 16)

F. Déle hledejte optimalni umisténi s nejlepsi reakci mapovanim malych dil¢ich useki v okoli
tohoto mista.

Pozndmka: Behem mapovani udrzujte plny kontakt podlozky a kontaktu elektrody se sinus caroticus za
pouziti jemného tlaku (minimalizujte deformaci cévy kontaktem).

Obréazek 16: Strategie systematického mapovani na riiznych mistech obnazeného sinus caroticus.
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Stisknéte tlacitko Edit and Test (Upravit a testovat) pro jednu z terapii.

Poznamka: Hledani vhodného umisténi kontaktu elektrody mapovanim vyzaduje vyhodnoceni
baroreflexni reakce na stimulaci. Béhem implantace Ize nejkonzistentnéji odvozovat reakci z
méfeni srdeCni frekvence a krevniho tlaku zjistovaného pomoci intraarterialni kanyly nebo
prstovou pletysmografii. RovnéZ Ize pouzit systémovou cévni rezistenci. Tato moznost viak
nemusi byt dostupna ve vSech centrech. Ve vsech pripadech se oéekava zména nejméné jednoho z
téchto parametrl a ta se pouzije jako voditko pfi implantaci kontaktu elektrody.

Postup stimulace pro mapovani méa byt nasledujici:

a.

Odstrante zaskrtnuti obou nastaveni Pathway (Draha). Stisknéte Test Now (Testovat
nyni) a pomoci po¢itadla Elapsed Time (Uplynula doba) vyckejte pozadovanou dobu, nez
zméfite vychozi hodnoty hemodynamickych a/nebo fyziologickych parametra.

Zahajte testovani reakce.

Zaskrtnéte pozadované policko Pathway (Draha) a nastavte amplitudu na 6 mA, Sitku
impulzu na 125 ps a frekvenci na 80 pps. Pro zah4jeni terapie stisknéte tlacitko Test Now
(Testovat nyni). Nejprve je vhodné pomoci nizsich hodnot proudt vyhodnotit citlivost
pacienta na terapii. Mohou byt potiebné vyssi amplitudy od 5 do 10 mA s vyssimi Sitkami
impulzu. Béhem mapovani sinus caroticus by mélo byt trvani kazdé testovaci aktivace
dostatecné ke stanoveni hemodynamické reakce, kterou lze v typickém piipadé zjistit do
30 aZ 60 sekund, mtze to vSak trvat i 120 sekund nebo déle.

Doporucuje se pouzit niz§i nastaveni (v€etné nastaveni Vypnuto), jestliZe:
= dochazi k vyznamnym zménam hemodynamiky, nebo
= je zjiSténa problémova stimulace tkan¢€, nebo
= monitorovanim jinych implantovanych elektrickych pfistroji jsou zjistény nezadouci
interakce (viz ,, Testovani interakci piistroje v ¢asti 9), nebo
= je zpozorovana jakakoli jina potencidlné nebezpecna reakce pacienta.
Zméfte a zaznamenejte hemodynamickou a/nebo fyziologickou reakci.
Stisknutim tlagitka Stop Test (Ukondit test) zastavte terapii.

tom nasledujicich doporuceni:

Mize byt uzitecné poznamenat si optimalni misto popisovacem na tkane.

Cilem je zajistit bezpe¢né upevnéni kontaktu elektrody, s dobrym kontaktem mezi
0 elektrodou a tepnou,
o0 podlozkou a tepnou.

Doporucuje se pouzit Sest nevstiebatelnych monofilamentnich steht 5-0 nebo 6-0 (napt.
Prolene). Pfiblizna umisténi ukazuje Obrazek 17.

Ke stabilizaci elektrody pfi $iti 1ze pouzit implantacni nastroj (zejména pfi zakladani
prvniho stehu).

Pii zakladani stehti (zejména prvniho stehu) mize byt nutné pouZziti specialni techniky pro
Siti pfes malé incize.

Stehy musi proSit adventicii a podlozku kontaktu elektrody (viz Obrazek 18).

Po upevnéni kontaktu elektrody nékolika (napf. dvéma nebo tfemi) stehy Ize potvrdit
vhodnost jeho polohy kratkou aplikaci testovaciho proudu na kontakt elektrody.

Po potvrzeni spravnosti polohy je tieba vyjmout uchyt na neaktivni stran¢ kontaktu
elektrody nebo jej alespon odstfihnout, aby se usnadnilo §iti kontaktu elektrody a pfilehnuti
kontaktu elektrody k tepné.

Dokoncena fixace kontaktu elektrody pomoci dvou nebo tfi findlnich stehti.
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Obrazek 17: Doporucéena umisténi steht

ID# TO0117A
Obrazek 18: Hloubka Siti

e Orientace t¢la elektrody po prisiti kontaktu elektrody neni rozhodujici, pokud 1ze vytvorit
smycku, ktera odlehcuje napéti. Pokud je to mozné, je nejlepsi orientovat télo elektrody
rovnobé&zné s tepnou. Finalni orientace by méla brat v ivahu anatomické poméry u
konkrétniho pacienta a kone¢nou polohu kontaktu elektrody (nasledujici obrazky ukazuji
orientaci téla elektrody v inferiornim sméru).
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Ovéreni kone¢né polohy elektrody
19) Po dokonceni fixace stehy proved’te koneény test stimulace, ktery ovéfi spravnost umisténi.

a. Zaznamenejte vychozi hemodynamické a/nebo fyziologické méteni.
Zahajte testovani reakce.

Zahajte aktivaci elektrody pro sinus caroticus (CSL) (zpravidla pfi hodnotach 2 mA a
65 ps) zaskrtnutim policka pozadované drahy a stisknutim tlacitka Test Now (Testovat
nyni).
d. Doporucuje se pouzit niz8i nastaveni (véetné nastaveni Vypnuto), jestlize:
= dochazi k vyznamnym zménam hemodynamiky, nebo
= je zjiSténa problémova stimulace tkané€, nebo
= monitorovanim jinych implantovanych elektrickych ptistroji jsou zjistény nezadouci
interakce (viz ,, Testovani interakci pfistroje v ¢asti 9), nebo
= je zpozorovana jakakoli jina potencidlné nebezpecna reakce pacienta.
Pockejte pfiblizné 1 minutu.
Zaznamenejte hemodynamickou a/nebo fyziologickou reakci.
Zvysujte proud v piirtstcich po 1-2 mA a postupujte podle pokynii v krocich e a f.
Ukoncete testovani pfi maximalni hodnoté 12 mA nebo pii dosazeni jednoho z bodu

uvedenych v kroku d jako podminky pro ukonéeni testovani, nebo pii prikazu adekvatni
hemodynamické a/nebo fyziologické reakce.

i.  Stisknutim tlacitka Stop Test (Ukon¢it test) zastavte terapii.

j. 'V tomto okamziku Ize odstranit jehlu, ktera slouzi jako do¢asna anoda.

S@a = o

POZNAMKA: Po dokoné&eni fize mapovani a pfisiti elektrody lze zménit rezim podavani
anestetik tak, aby zahrnoval propofol nebo jiné latky podle preferenci oSetfujiciho anesteziologa,
bez ohledu na mozné tlumivé ucinky.
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Odleh¢eni napéti, vytvoreni tunelu a kapsy
20) Mezi kontakt elektrody a kiidélko pro stehy umistéte smycku téla elektrody, ktera odleh¢i napéti
(ptiklad viz Obrazek 19).
e Ujistéte se, ze odlehcovaci smycka ma prumér piiblizné 2-3 cm.

e Kifidélko pro stehy je tieba pfisit k adventicii a. carotis communis nebo a. carotis externa
(podle anatomickych pomért u pacienta inferiorné, medialné nebo lateraln¢). Umisténi
smycky mize byt rizné podle umisténi kiidélka pro stehy.

Obrazek 19: Priklad odlehéovaci smycky

21) Tunel by mél zadinat na superficidlni strané a. carotis communis, hluboko vzhledem k m.
sternocleidomastoideus, a vést od cervikalni incize kaudalné k prostoru mezi sternalni a
klavikularni hlavou m. sternocleidomastoideus. Jinou moznosti je vytvofit jej pfed vytvofenim
odlehéovaci smyc¢ky, které popisuje krok 20). Bez ohledu na to, zda je tento krok provadén pted
vytvofenim odleh¢ovaci smycky nebo po ném, je nutno dat pozor, aby béhem tohoto kroku
nedoslo k tahu za kontakt nebo télo elektrody.

22) Pokud nebyla v kroku 13) vytvofena kozni incize pro kapsu na IPG, vytvoite ji nyni
infraklavikularné a proved’te disekci smérem doll na troven fascie m. pectoralis major.

e Podle svého uvazeni a anatomickych poméru u pfislusného pacienta vytvoite kapsu v
subkutanni nebo subfascialni roving.

e Kapsa by méla byt umisténa na stejné stran¢ jako elektroda/implantat kontaktu elektrody,
pokud tomu nebrani anatomické poméry u piislusného pacienta nebo diiveéjsi implantace
pristroje.

e Pri vytvareni kapsy je nutno dat pozor, aby se télo elektrody v kapse nedotykalo IPG. Toho
I1ze dosahnout vytvorenim dal$iho subkutanniho prostoru na nejkranialnéjsi strané kapsy
pro IPG, kam se muize stocit nadbytecné télo elektrody tak, aby nebylo napjaté a aby bylo
oddéleno od hlavni ¢asti IPG.

e Orientaci IPG je nutno vénovat pozornost, protoZe piistup ke stavécim Sroubtm je z jedné
strany IPG, kde se naléz Stitek neo a Stitek portil (na druhé strané se naléza model pfistroje
a sériova Cisla).
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0 PG umistény na pravé strané pacienta

JestliZe je Stitek neo oto¢en smérem ven (tj. smérem k chirurgovi) pti kapse umisténé
na pravé strané stény hrudniku, elektroda vystupuje z IPG k pacientové pravé strané,
coz vyzaduje rozsifeni kapsy pro nadbyte¢nou délku elektrody lateralné od kapsy pro
IPG. Abychom se vyhnuli lateralnimu rozsifovani kapsy umisténé na pravé strané
hrudniku, lze pfistroj implantovat Stitkem neo smérem dovnitf (tj. smérem k hrudni
duting), aby bylo mozné rozsitit kapsu medialné od kapsy pro IPG.

0 PG umistény na levé strané pacienta

Jestlize Stitek neo pfi kapse umisténé na levé strané hrudniku sméfuje ven, bude
rozsiteni kapsy umisténo medialn¢ od kapsy pro IPG.

23) Dokoncete cervikalni tunel, jehoz tvorba byla zahdjena v kroku 21), hluboko vzhledem k m.
sternocleidomastoideus, od cervikalni incize k Grovni prostoru mezi sterndlni a klavikularni
hlavou m. sternocleidomastoideus.

24) Protahnéte pean v subkutanni roviné od lateralni strany kapsy pro IPG mezi hlavami m.
sternocleidomastoideus, az se pean dotkne prstu zavedeného do cervikalniho tunelu. Po
dokonéeni tunelu zasunite do tunelu katetr (napf. 14 Fr Red Robinson) od cervikalni kapsy
kaudalné.

25) Uchopte katetr 14 Fr Red Robinson (nebo podobny) do peanu a protahnéte jej tunelem.
26) Zasuite konektor do katetru Red Robinson a protahnéte télo elektrody tunelem.
e Pii vytvareni tunelu nevystavujte kontakt elektrody ani kiidélko pro stehy napéti nebo tahu.

POZNAMKA: Pii manipulaci s elektrodou pro sinus caroticus (CSL) neuchopuite elektrodu za télo
nebo aktivni oblast kontaktu kovovymi svorkami nebo peanem.

Pripojeni elektrody a uzavieni rany
27) Piipojte elektrodu pro sinus caroticus (CSL) k IPG.
POZNAMKA: Leva elektroda se pFipojuje k hornimu portu v &elni &asti IPG, prava elektroda se
pripojuje k dolnimu portu v ¢elni ¢asti IPG.
e Vytahnéte implantacni adaptér z portu v Celni ¢asti IPG (pokud je k nému ptipojen).
e Obnazte koncovku elektrody. Vycistéte koncovku elektrody od ptipadné krve ¢i tkani a nez
ji zapojite do IPG, zkontrolujte elektrodu, zda neni poSkozena.
e Zasuite koncovku do pfislusného portu v €elni ¢asti. Mize pomoci, jestlize pied zasunutim
koncovky vsunete do tésniciho uzavéru momentovy Sroubovak.
e Vizualné zkontrolujte, Ze je koncovka zcela zasunuta do Celni &asti; zjistite to tak, Ze
uvidite t&snéni mezi bloky stavécich Sroubt (viz Obrézek 20 a Obrazek 21).

e V portu se zasunutou elektrodou utdhnéte pomoci momentového Sroubovaku kazdy stavéci
Sroub ve sméru hodinovych rucicek, dokud momentovy Sroubovak nezacne cvakat. IPG
obsahuje 2 stavéci Srouby pro kazdy port elektrody; pii pfipojovani terapeutické elektrody
se ujistéte, ze oba jsou dotazeny.

o Ovéite, Ze pfipojeni je spravné, mirnym zatazenim za koncovku elektrody a kontrolou
impedance.

POZNAMKA: Elektrické spojeni s IPG nebude vytvofeno, dokud nebudou stavéci srouby zcela
dotazeny pomoci momentového Sroubovaku. NezkousSejte vydej terapie, dokud nebudou spojeni
upevnéna pomoci momentového Sroubovaku.
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Obé tésnéni koncovky jsou
viditelna (horni a dolni port v elni
¢asti)

Pravy port elektrody

Obréazek 20: Zasunuti koncovky do €elni ¢asti IPG (spravné zasunuti)

Pouze jedno tésnéni koncovky je
viditelné (horni a dolni port v ¢elni
casti)

Obrazek 21: Zasunuti koncovky do celni €asti IPG (nespravné zasunuti)

28) Doporucuje se zaslepit nepouzivany port pro elektrodu v ¢elni ¢asti ucpavkou portu. Pti pouziti
ucpavky portu je nutno utdhnout hrotovy stavéci Sroub.

29) Jestlize je kapsa umisténa subkutanné, zalozte do fascie dva stehy, s vhodnym rozestupem podle
otvorl pro stehy v IPG. PouZijte nevstiebatelné stehy 0 nebo 1-0 (Ethibond, hedvabi nebo
Prolene).

30) Provléknéte stehy skrz otvory pro stehy v ¢elni ¢asti IPG.
31) Vlozte IPG do kapsy.
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POSTUP IMPLANTACE

32) Opatrné stoéte nadbyte¢nou délku téla elektrody a umistéte ji vedle IPG (Obrazek 22) tak, aby
nadbyte¢na délka téla elektrody nebyla umisténa ptimo pfed nebo za IPG (Obrézek 23). Ujistéte
se, Ze télo elektrody neni napjaté a usek mezi kontaktem elektrody a kapsou pro IPG nechte
uvolnény.

CVRx'|

l&] |
CVRX'| M
(v A Barostim

I neo~
| S
Madal 2102 /
SN:2102123456 /'l

Obréazek 22: Spravné umisténi nadbytecné délky téla elektrody

Nespravny ostry uhel vystupu elektrody z €elni €asti Nespravné umisténi elektrody za IPG

Obrazek 23: Nespravné umisténi nadbytec¢né délky téla elektrody

33) Zavazte steh pouzity k upevnéni IPG k fascii.
34) Jestlize pouZijete subfascialni kapsu, uzaviete fascii nad IPG.
35) Proplachnéte kapsu antibiotickym roztokem.

36) Zkontrolujte impedanci systému, abyste se ujistili o dostate¢né kvalité elektrickych spoji. Mé&jte
na pameéti, ze pro pfesné meétfeni impedance musi byt IPG umistén v kapse.

37) Zvazte infiltraci incizi lokalnim anestetikem.
38) Uzavfete incize obvyklymi chirurgickymi metodami.

39) Zdokumentujte po¢ateéni konfiguraci systému in situ pomoci rentgenu.
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POSTUP IMPLANTACE

Testovani pristroje pred propusténim

1.

N o G

Pacient ma sedét nebo lezet na nemocni¢nim lizku zdvizeném v thlu pfiblizné 45° — 90°. Pred
hemodynamickymi a/nebo fyziologickymi méfenimi ma pacient sedét s opfenymi zady a pazemi po dobu
nejméné 5 minut. Stisknéte tladitko Edit and Test (Upravit a testovat) pro jednu z terapii.
Zaznamenejte vychozi hemodynamické a/nebo fyziologické hodnoty.

Zahajte aktivaci elektrody pro sinus caroticus (CSL) (zpravidla pfi hodnotach 2 mA a 65 ps) zaskrtnutim
poli¢ka pozadované drahy a stisknutim tla¢itka Test Now (Testovat nyni).

Doporucuje se naprogramovat IPG na niZ$i nastaveni (véetné nastaveni Vypnuto), jestlize:

e dochazi k vyznamnym zmé&nam hemodynamiky, nebo

e je zjiSténa problémova stimulace tkané, nebo

e monitorovanim jinych implantovanych elektrickych pfistrojt jsou zjistény nezadouci interakce (viz
»Testovani interakci pfistroje* v ¢asti 9), nebo

e je zpozorovana jakakoli jina potencidlné nebezpecna reakce pacienta.

Pockejte ptiblizné 1 minutu.

Zaznamenejte pacientovu hemodynamickou a/nebo fyziologickou reakci.

Opakujte kroky 2 az 6 pii zvySujici se amplitudé impulzu, aby bylo mozné optimalizovat nastaveni.

Jiné parametry, napfiklad $itku impulzu, frekvenci a drahu (pokud je to relevantni), 1ze podle potieby
otestovat nezavisle s pouzitim podobného postupu.

Implantace dalSi elektrody (je-li potrebna)

Jestlize je pozdé&ji potfeba implantovat dalsi elektrodu, bude se postup implantace podobat krokiim popsanym v
této Casti. Pro umisténi elektrody vSak plati n€kolik dopliikovych pokynii:

Vyjméte IPG podle pokynt v ¢asti 11, kroky 1 az 6.
0 Vyjméte ucpavku portu.
0 Pokud baterii zbyva dostatecna Zivotnost, neni tfeba vymeénit IPG.

Pro novou elektrodu je potieba vytvofit tunel po nové draze, zabranit vzajemné interakci tunelt a
kontaktu s dfive implantovanou elektrodou.

Zasunite konektory elektrody do jednotlivych portl na IPG a proved’te zbyvajici kroky, které jsou
potiebné pro dokonceni implantace; viz Pfipojeni elektrody a uzavfeni rany, ¢ast 10.
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1 1 « POSTUP VYMENY IPG

Doporuceni
Vyménu IPG je tfeba provést v dobé doporué¢ené vymény nebo pied touto dobou.

Chirurgicky pfistup a techniky vymény IPG se li§i podle preferenci chirurga, ktery ji provadi. I kdyz se pfistup a
techniky mohou lisit, podstatné pozadavky na spravnou a bezpecnou vyménu IPG jsou uvedeny v této Casti.

Pfi vymeéné se obvykle pouzivaji lokalni anestetika.

Podavani antibiotik
Do 30 minut od kozni incize se doporuéuje podat antibiotika (¢inna proti grampozitivnim bakteriim a
pokracovat v jejich poopera¢nim podéavani po dobu 24 hodin po zékroku.

Explantace vybitého IPG

UPOZORNENI: Pred vytvorenim prvni incize nahmatejte umisténi IPG a elektrody, abyste ovéfili, Ze se
elektroda nenaléza pod mistem, kde vedete incizi pro vyjmuti IPG.

POZNAMKA: Béhem explantace davejte pozor, aby nedoslo k poskozeni implantované elektrody K

minimalizaci moznosti poskozeni elektrody pfi disekci je tfeba pfi elektrokauterizaci pouZzit nejniz§i G€inny

vykon. Na elektrodu pro sinus caroticus ani v jeji blizkosti nepouZivejte skalpel, protoze by mohlo dojit k

poskozeni elektrody a nasledné¢ k jejimu selhdni.

1. Zahajte telemetrickou relaci s IPG a stisknéte tlagitko Stop (Ukon¢it). Klepnéte na Save Report (Ulozit
zpravu) (pokud je to Zadouci) a End Session (Ukoncit relaci).

2. Otevrete incizi pod kli¢ni kosti nad implantovanym IPG.

Pomoci elektrokauterizace nebo tupé disekce proved'te disekei smérem dolti k IPG. Aby bylo mozné
vyjmout IPG, mize byt nutné provést preparaci ¢asti elektrod(y).

4. Prestiihnéte fixacni stehy. Pfed vyjmutim IPG se doporucuje odpojit elektrodu(y) od konektorovych porti
(viz kroky 5 a 6). Vyjméte IPG z kapsy.

5. Pomoci momentového Sroubovaku otacejte stavécimi Srouby kazdého konektoru elektrody pro sinus
caroticus proti sméru hodinovych rucicek, aby se uvolnily.

6. Vyjméte konektory elektrod(y) pro sinus caroticus z konektorovych porti IPG (pokud je to relevantni) a
ujistéte se, ze pii op€tovném piipojeni bude mozné spravné identifikovat levou a pravou elektrodu.

7. Odeberte IPG ze sterilniho pole.
8. Vrat'te explantovany IPG spolecnosti CVRX, ktera provede jeho analyzu a likvidaci.

POZNAMKA: Nez vratite IPG, vyzadejte si od spole¢nosti CVRx soupravu Returned Goods Authorization
(Autorizace vraceného vyrobku) a postupujte podle navodu, ktery obsahuje.

Implantace IPG pfi vyméné

POZNAMKA: Ovéite, Ze je vyméiiovany IPG kompatibilni se systémem elektrod, ktery méa pacient aktualng
implantovan. IPG, model 2102, je kompatibilni s modely elektrod 103x a lze jej pouzit k vyméné IPG,
model 2101.

Implantaci IPG proved’te pomoci postupu popsaného v oddilu Postup implantace, Pfipojeni elektrody a uzavieni
rany, ¢ast 10.
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12 = POSTUP PRI EXPLANTACI

Doporuceni

Explantaci elektrod je nutno zvazovat s opatrnosti a v ptipadé, Ze je podle minéni osetiujiciho l1ékafe nezbytna.
Chirurgicky pfistup a techniky explantace systému se lisi podle preferenci chirurga, ktery provadi explantaci. I
kdyz se pfistup a techniky mohou lisit, podstatné pozadavky na sprdvnou a bezpecnou explantaci systému jsou

uvedeny v této Casti. Jestlize je potiebna explantace IPG, soucasné muze, ale nemusi byt odstranéna elektroda
(na jedné, ptipadné na obou stranach); zavisi to na klinické situaci.

Podéavani antibiotik — pfi nepritomnosti infekce

Jestlize je zafizeni odstranovano z jinych divodu nez kvuli infekei, do 30 minut od koZni incize se doporucuje
podat antibiotika (i¢inna proti grampozitivnim bakteriim a pokracovat v jejich pooperaénim podavani po dobu
24 hodin po zékroku.

Podéavani antibiotik — pfi pritomnosti infekce

Jestlize je zafizeni odstranovano kvili infekci a kultivace identifikovala bakterie, které jsou jejimi ptivodci, je
tteba pfed operaci zahdjit podavani antibiotika, které je ucinné proti identifikovanym bakteriim, a pokracovat
vjeho podavani po operaci, dokud znadmky infekce neustoupi (normalni teplota, pocet bilych krvinek
a diferencidlni pocet bilych krvinek). Jinak se doporucuje zahdjit pfed operaci podavéani Sirokospektrého
antibiotika a po obdrzZeni vysledk kultivace a citlivosti z intraopera¢nich kultur piejit na cilené podavani.

Explantace IPG

POZNAMKA: K minimalizaci moznosti poskozeni elektrod pii disekci je tieba pii elektrokauterizaci pouzit
nejnizsi u¢inny vykon. Na elektrodu pro sinus caroticus ani v jeji blizkosti nepouZivejte skalpel, protoZe by
mohlo dojit k poskozeni elektrody a nasledn¢ k jejimu selhani.

1. Zahajte telemetrickou relaci s IPG a stisknéte tlagitko Stop (Ukon¢it). Klepnéte na Save Report (UlozZit
zprévu) (pokud je to Zddouci) a End Session (Ukon¢it relaci).
2. Otevrete incizi pod kli¢ni kosti nad implantovanym IPG.

Provedte disekci smérem dolt k IPG. Aby bylo mozné vyjmout IPG, miize byt nutné provést preparaci Casti
elektrod.

4. Prestiihnéte fixacni stehy. Pfed vyjmutim IPG se doporucuje odpojit elektrody od konektorovych porti (viz
kroky 5 a 6). Vyjméte IPG z kapsy.

5. Pomoci momentového Sroubovaku otacejte stavécimi Srouby kazdého konektoru elektrody pro sinus
caroticus proti sméru hodinovych ruciéek, aby se uvolnily.

. Odpojte elektrody pro sinus caroticus od konektorovych porti IPG.
7. Odeberte IPG ze sterilniho pole.
Vrat'te explantovany IPG spole¢nosti CVRx, ktera provede jeho analyzu a likvidaci.

POZNAMKA: Nez vratite IPG, vyzadejte si od spoleénosti CVRx soupravu Returned Goods Authorization
(Autorizace vraceného vyrobku) a postupujte podle navodu, ktery obsahuje.
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Explantace elektrod pro sinus caroticus

1.

10.

11.

12.

13.

14.

Zahajte telemetrickou relaci s IPG a stisknéte tlacitko Stop (Ukon¢it). Klepnéte na Save Report (Ulozit
zpravu) (pokud je to zadouci) a End Session (Ukon¢it relaci).

Pfi pfiprave explantace tél(a) elektrod(y) a kontaktu elektrod(y) v sinus caroticus prostudujte zdznamy o
implantaci, jako je napfiklad opera¢ni protokol. Tyto dokumenty mohou obsahovat informace o dileZitych
anatomickych strukturach v piislusné oblasti, s niz je elektroda v kontaktu, napiiklad o anatomickém vztahu
k bifurkaci; a. a v. thyroidea superior; n. hypoglossus a n. vagus, a o tom, jak velka ¢ast kontaktu elektrody
se naléza in situ, coz zaruuje explantaci kompletni elektrody.

Jestlize cheete explantovat elektrodu, ved’te incizi nad pfislusnou bifurkaci karotidy.

Pomoci disekce plné odkryjte télo elektrody pro sinus caroticus v kaudalni ¢asti kréni incize. Uvolnéte télo
elektrody probihajici kranialng, az dosdhnete nejkaudalngjsi ¢asti kontaktu elektrody. Je tfeba nahliZet do
implantacnich protokolt, kde 1ze ovéfovat regionalni struktury, které jsou v kontaktu s elektrodou.
Identifikujte n. vagus a zajistéte jeho ochranu v této fazi i pii naslednych disekcich.

Proved’te disekci az k bodiim, kde je kontakt elektrody pfipevnén stehy k adventicii sinus caroticus.

Prestiihnéte stehy, pouzité k ptipevnéni kontaktu elektrody a kfidélka pro stehy.

POZNAMKA: Doporuéuje se piestiihnout stehy na povrchu kontaktu elektrody, aby se zabranilo poranéni
okolnich tkani.

Jemné zatahnéte za télo elektrody a oteviete obalku tvofenou jizevnatou tkani v kaudokranidlnim sméru.
Pokracujte, dokud se nesetkate s kaudalnim okrajem kontaktu elektrody v sinus caroticus. Davejte pozor,
aby nedoslo k poranéni n. hypoglossus, oteviete pouzdro tvofené jizevnatou tkani a prestiihnéte stehy, které
pridrzuji podlozku kontaktu elektrody na adventicii a. carotis. Jemnym tahem vyjméte elektrodu ze tkané
sinus caroticus.

POZNAMKA: Jestlize kontakt elektrody nevyklouzne z obalové fibrozni tkang, je potfebna dalsi
mobilizace.

Pomoci momentového Sroubovaku otacejte stavécimi Srouby proti sméru hodinovych rucicek, aby se
uvolnily.
Odpoijte elektrodu pro sinus caroticus od konektorovych portt IPG.

Podél téla elektrody pro sinus caroticus zasunujte maly pean, aby se otevielo pouzdro tvoiené jizevnatou
tkani, které obklopuje telo elektrody.

Z kréni incize jemnym tahem vytdhnéte elektrodu pro sinus caroticus.

POZNAMKA: Jestlize pomoci tohoto postupu nelze elektrodu vytahnout, je nutna dal$i manipulace, jako
naptiklad podélny fez v Grovni kapsy pro IPG nebo postupna dilatace pouzdra tvoteného jizevnatou tkani.

Dezinfikujte komponenty elektrody pro sinus caroticus a vloZte je do dvojité zapedeténého sa¢ku nebo jiné
nadoby opatfené Stitkem s varovanim pted biologickym rizikem.

Vrat'te explantovanou elektrodu pro sinus caroticus spolecnosti CVRX, ktera provede jeji analyzu a
likvidaci.

Pfi implantaci jakychkoli novych komponent se fid’te navodem v ¢asti 10.

POZNAMKA: Nez vritite elektrodu pro sinus caroticus, vyzadejte si od spoleénosti CVRx soupravu Returned
Goods Authorization (Autorizace vraceného vyrobku) a postupujte podle ndvodu, ktery obsahuje.
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13 = POKYNY PRO PACIENTY

Pacienttim, ktefi maji implantovan systém, je tfeba poskytnout nasledujici informace.
e Systém je navrZen tak, aby byl doplnkem jinych terapeutickych opatieni, jako jsou 1éky, dieta, cviceni,
Uprava Zivotniho stylu, nikoli aby je nahrazoval.
e Implantace systému vyzaduje, aby pacient nosil u sebe identifika¢ni kartu obsahujici informace pro
bezpecnostni pracovniky vefejnych instituci, které pouzivajici zabezpecovaci systémy vyhledavajici kov.
e [PG je nutno pravideln¢ vyméiovat kvuli vybiti baterii.

e Implantace systému vyzaduje, aby se pacient dostavoval k pravidelnym kontrolam ¢innosti systému a
reakce na terapii.

e  Pokud maji pacienti kterykoli z nasledujicich symptomu, musi ihned kontaktovat svého 1ékafe.

0 Symptomy, které mohou souviset s terapii. Mezi tyto symptomy patii neobvykla stimulace tkan¢ v
blizkosti hrotu elektrody, mirné brnéni nebo zaskuby krénich svalti; potize s mluvenim nebo
polykanim.

0 ZvySeny vyskyt symptomil jako je zavrat,, pocit na omdleni, pocit prostorové nejistoty, bolesti na
hrudniku, nartstajici dusnost nebo otoky.

0 Pokles systolického tlaku pod 90 mmHg a/nebo diastolického tlaku pod 50 mmHg.

0 Pokles srde¢ni frekvence pod 50 tepti/min.

e  Pro zajisténi bezpecnosti pti vySetfeni pomoci magnetické rezonance jsou vyzadovana zvlastni opatieni.
Navod k pouziti v prostiedi magnetické rezonance a kontraindikace specifickych konfiguraci systému viz
WWw.cvrx.com/ifu.

Varovani: Nekteré 1ékaiské postupy, jako napiiklad terapie diatermii, v¢etné kratkovinné, mikrovinné nebo
terapeutické ultrazvukové diatermie, jsou u pacientil s implantovanym systémem kontraindikovany.
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14 = INFORMACE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY V PRIPADE
NALEHAVYCH SITUACI
Rentgenkontrastni identifikator
Systém IPG je opatien jedineénym rentgenkontrastnim identifikatorem, ktery zdravotnickym pracovnikim

umoznuje identifikovat informace o implantovaném zdravotnickém prostfedku pomoci rentgenu. Piiklad
rentgenkontrastniho identifikatoru IPG a popis identifikaénich znaki uvadi (Obrazek 24).

CVRXASILIL

Obrazek 24: Rentgenkontrastni identifikator

Rentgenkontrastni identifikator uvadi nasledujici udaje.
=  CVRx jako spole¢nost, pro kterou byl IPG vyroben.
= Model IPG (naptiklad: A5 = model 2102).
=  Rok vyroby IPG (naptiklad: 11=2011).
Obecné umisténi IPG je zndzornéno na nasledujicim obrazku (Obréazek 25).

POZNAMKA: Tento prostiedek miize byt implantovan na pravou nebo levou stranu t&la pacienta. Nasledujici
ilustrace ukazuje prostfedek implantovany na pravé strané téla pacienta.
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Obrazek 25: Umisténi implantovaného IPG

Artefakty na EKG
Pii aktivité IPG lze pozorovat artefakty na zdznamu EKG.

Doc¢asné zablokovani vystupu IPG

Magnet méa byt dostupny pro praktické lékafe a lékafe pohotovostni sluzby. Magnet CVRx lze pouzit k
docasnému zablokovani vystupu IPG, jestlize je vystup aktivni. Umistéte stfedovy otvor magnetu nad plochu
konektorového bloku IPG a ponechejte jej na misté, dokud nedojte k zablokovani vystupu. Odstranite magnet
pro obnoveni pfedepsané terapie IPG.
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15 =« RESENi PROBLEMU

Kontaktni informace spoleénosti 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

Zpravy systému programatoru a varovné zpravy

Tato ¢ast obsahuje seznam systémovych zprav a varovani, se kterymi se mizete setkat pfi pouzivani softwarové
aplikace programatoru CVRX.

Pfiznaky nebo systémova Mozné priciny Reseni problémi

zpréavalvarovani
PGMO005 — Programator neni «  Spatné pripojeni USB. 1. Zaijistéte spravné pfipojeni kabelu USB
pfipojen propojujiciho rozhrani programatoru.

e  Poskozené rozhrani
programatoru.

e  Poskozeny kabel USB

2. Zkontrolujte, ze kabel USB propojujici
rozhrani programatoru neni pfefiznuty ani
jinak poSkozeny.

PGMO006 — Problém s
pfipojenim programatoru

PGM007 — Chyba programatoru propojujici rozhrani 3. Ujistéte se, Ze zelena kontrolka napajeni

IPG013 — Programator neni programatoru. na rozhrani programatoru sviti.

pfipojen 4.  Odpojte a pak znovu pfipojte kabel USB.
5. Jestlize problém pretrvava, ukoncete a

poté znovu spustte aplikaci.
6. Jestlize problém stale pfetrvava,
kontaktujte spole¢nost CVRXx.

Implantovany pfistroj se e Ztrata komunikace. 1. Zkontrolujte, Ze je rozhrani programéatoru
nezobrazuje na obrazovce ve svislé poloze a mezi rozhranim
Discovery (Detekce) programatoru a IPG se nesmi nalézat

3 L zadné prekazky.
Ke zvolenému IPG neni mozné 2. Ujistéte se, Ze je Stitek na predni nebo
se pripojit zadni strané rozhrani programétoru oto&en
Slaby nebo zadny signal k IPG.
telemetrie v relaci 3. Ujistéte se, ze vzdalenost mezi rozhranim

programatoru a IPG neni vétsSi nez
2 metry.

4. Jestlize problém pretrvava, ukoncete a
poté znovu spustte aplikaci.

5. Jestlize problém stale pfetrvava,
kontaktujte spole¢nost CVRXx.

Jestlize problém pfetrvava ipo provedeni jednotlivych vySe uvedenych krok k feSeni problému, ulozte
diagnosticky soubor. Tento soubor je tieba zaslat spoleCnosti CVRx, ktera vam poté mize poskytnout
kvalifikovanou podporu pfi feSeni problémi. Pro ulozeni diagnostického souboru pfipojte disk USB do pocitace.
Oteviete aplikaci CVRx Launcher (Spusténi CVRx), stisknéte tlac¢itko Programmer Diagnostics (Diagnostika
programatoru) a vyberte moZnost Save PGM Diagnostics (UloZzit diagnostiku programatoru).

Jestlize software prestane reagovat na klavesnici nebo dotykové pero: uzivatel mize pouzit spravce tloh
(ktery se zpiistupni po stisknuti tlaéitek ctrl-alt-delete) a zaviit aplikaci. Poté miZze uzivatel restartovat aplikaci.
Pokud tato akce neni UspéSnd, pocita¢, na kterém je nainstalovany software programatoru, lze restartovat a
obnovit jeho funkénost.
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ZARUKA / ODMITNUTI ZARUK

16 « ZARUKA / ODMITNUTI ZARUK
DULEZITE UPOZORNENIi — OMEZENA ZARUKA

Tuto omezenou zaruku poskytuje spoleénost CVRX, Inc. 9201 West Broadway Avenue, Suite 650,
Minneapolis, MN 55445.

Tato OMEZENA ZARUKA zajistuje, ze spoleénost CVRx poskytne bezplatnou nahradu pacientovi,
ktery obdrzel pripravek neo (dale oznaéovany jako ,,Produkt”), v pfipadé, ze Produkt nebude fungovat
podle specifikaci z jakéhokoli jiného divodu, nez je vybiti baterie do jednoho roku od implantace
(,,Zaruéni doba“). Jestlize dojde k vybiti baterie béhem Zaruéni doby, spoleénost CVRx doda nahradu
za zlevnénou cenu. Sleva bude zalozena na poméru ¢asu zbyvajiciho ze Zaruéni doby v den vybiti k
celkové délce Zaruéni doby.

Vsechna varovani uvedena na stitcich Produktu jsou nedilnou souéasti této OMEZENE ZARUKY.
Pro uplatnéni OMEZENE ZARUKY je nutné splinit tyto podminky:
Produkt je nutné pouzit pred vyprsenim data jeho pouzitelnosti (datum ,,Pouzit do“ ).

Produkt nesmi byt opravovan nebo pozménovan mimo kontrolu spoleénosti CVRx zadnym zpusobem,
ktery podle usudku spole¢nosti CVRx ovliviiuje jeho stabilitu a spolehlivost. Produkt nesmi byt pouzit
nespravnym zpusobem, zneuzit nebo poskozen.

Produkt musi byt vracen spole¢nosti CVRx do 30 dni od zjiSténi potencialni vady, ktera vedla k naroku
podle této OMEZENE ZARUKY. VSechny vracené Produkty budou majetkem CVRX.

Spole¢nost CVRx neodpovida za jakékoliv ndhodné nebo nasledné skody, mimo jiné véetné poplatku
za zdravotni péci, zplisobené jakymkoli pouzitim, vadou nebo selhanim Produktu, at’ uz narok vyplyva
ze zaruky, smlouvy, protipravniho ¢inu ¢i z jiného diivodu.

Tato Omezena zaruka se vztahuje pouze na pacienta, u néhoz byl Produkt pouzit. Ve vztahu ke v§em
ostatnim neposkytuje spoleénost CVRx zadné zaruky, at’ jiz pfimé nebo vyplyvajici, mimo jiné vcetné
jakékoli vyplyvajici zaruky prodejnosti nebo vhodnosti k uréitému ucelu, bez ohledu na to, zda
vychazeji ze statutarniho, obecného prava, zvykového prava nebo éehokoli jiného. Zadna pfima nebo
vyplyvajici zaruka pacientovi nebude presahovat obdobi jednoho (1) roku. Tato Omezena zaruka bude
vyluénou nahradou, jez bude poskytnuta jakékoli osobé.

VySe uvedena vylouceni a omezeni nelze vykladat a nemaiji byt vykladana tak, aby odporovala jakymkoli
povinnym ustanovenim platného zakona. Jestlize je kterakoli ast této OMEZENE ZARUKY libovolnym soudem
pFislusné jurisdikce povazovana za nezakonnou, nevynutitelnou nebo v rozporu s platnymi zakony, platnost
zbyvajicich ¢asti této OMEZENE ZARUKY tim nebude dot&ena a v8echna prava a povinnosti budou vykladany
a vymahany tak, jako by toto odmitnuti zaruk neobsahovalo tuto konkrétni ¢ast nebo podminku, ktera je
povazovana za neplatnou.

Zadna osoba neni opravnéna zavazovat spoleénost CVRx k jakymkoli prohlasenim, podminkam nebo zarukam,
kromé této Omezené zaruky.
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UPOZORNENI VYPLYVAJICI Z PREDPISU

17 = UPOZORNENI VYPLYVAJICi Z PREDPISU

Vysila¢ v implantovatelném pulznim generatoru byl certifikovan podle normy IC: 9464A-IPG210A.
Vysila¢ v rozhrani programatoru byl certifikovan podle normy 1C: 9464A-PGM901.

Termin ,,IC:* pfed ¢islem certifikace znamena pouze to, Ze byly splnény technické specifikace kanadskych vladnich
norem (Industry Canada).

Toto zatizeni nesmi zplisobovat interferenci se stanicemi vyuzivajicimi pasmo 400,150 az 406,000 MHz pouZivané
meteorologickymi piistroji, meteorologickymi satelity nebo satelity pro dalkovy prizkum Zemé a musi akceptovat
jakoukoli interferenci, v€etné interference, ktera mtize zpisobit jeho nezadouci ¢innost.

Provoz podléha nasledujicim dvéma podminkam: (1) toto zatizeni nesmi zplisobovat interferenci a (2) toto zafizeni
musi akceptovat jakoukoli interferenci, v€etn¢ interference, kterd mize zpisobit jeho nezddouci ¢innost.
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SPECIFIKACE NEIMPLANTOVATELNYCH KOMPONENT

18 = SPECIFIKACE NEIMPLANTOVATELNYCH KOMPONENT

Systém programatoru
Specifikace Hodnota

Provozni teplota 10°Caz35°C

Pokud bylo zafizeni skladovano pfi extrémnich teplotach, musi byt po dobu
nejméneé 1 hodiny pfed pouzitim umisténo do prostfedi s provozni teplotou.

Atmosféricky tlak 525 mmHg az 760 mmHg (700 hPa az 1010 hPa) (10,2 psia az 14,7 psia)
Vibrace 0,5 G, 10 az 500 Hz, rychlost posunu 0,5 oktavy/min

Skladovaci teplota/teplota | —20 °C az 60 °C

pfi dodani

Skladovaci vlhkost/vihkost | 5% az 90% relativni vihkost

pfi dodani

Komponenty systému programatoru

Komponenta Specifikace Hodnota

Rozhrani programatoru Vstup napéjeni Z pocitace

Systém programatoru Dalsi zafizeni pfipojena k Iékafskym elektrickym pfistrojim musi byt v
Klauzule IEC60601-1-2 souladu s jednotlivymi normami IEC nebo ISO (napf. IEC 60950-1 pro
tykajici se systéma zafizeni pro zpracovani dat). Dale musi byt vSechny konfigurace slucitelné s

pozadavky na elektrické systémy pouzivané ve zdravotnictvi (viz IEC 60601-
1-1 nebo klauzule 16, 3. vydani IEC 60601-1). Kdokoli, kdo pfipojuje dalsi
zafizeni k elektrickému systému pouzivanému ve zdravotnictvi, konfiguruje
Iékafsky systém, a proto zodpovida za to, ze systém bude vyhovovat
pozadavkim na elektrické systémy pouzZivané ve zdravotnictvi. Vénujte
pozornost skute¢nosti, Ze mistni zakony maji pfednost pred vySe zminénymi
pozadavky. V pfipadé pochybnosti se obratte na mistniho zastupce nebo na
oddéleni technickych sluzeb.

Rozhrani programatoru Toto rozhrani programatoru je vhodné k pouziti v prostfedi pacienta.

Klauzule IEC60601-1-1
tykajici se systém(

Pocitaé
Specifikace Hodnota
PoZadavky na bezpecnost | ¢  EN 60950-1
a elektromagnetickou e UL 60950-1
kompatibilitu e EN 55022
e EN55024

e Emise podle FCC, ¢ast 15, tfida B
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Rudzné informace

SPECIFIKACE NEIMPLANTOVATELNYCH KOMPONENT

Popis

Informace

Typ ochrany proti zasazeni elektrickym
proudem

Rozhrani programatoru neni zafizeni napajené z elektrické sité.

Stupen ochrany proti zasazeni elektrickym
proudem

Rozhrani programatoru vyhovuje pozadavkiim normy IEC
60601-1-1 na dotykovy proud.

Stupen kryti proti vniknuti vody

B&zny

Metody sterilizace nebo dezinfekce

Nelze sterilizovat.

Informace o elektromagnetickych nebo
jinych interferencich a doporuéeni
pfipadnych ochrannych opatfeni.

Nepouzivejte v blizkosti zafizeni, které zplsobuje
elektromagnetické interference (EMI). Elektromagnetické ruseni
muUze zpUsobit pferuSeni funkce programatoru. PFiklady jsou
mobilni telefony, rentgenové pfistroje a jina monitorovaci
zarizeni.

Doplriky nebo materialy pouzité spolu s
timto zarizenim, které mohou ovlivhovat
bezpecnost.

Kabel rozhrani programatoru.

Cisténi a udrzba, véetné frekvence

Jestlize je systém $pinavy nebo potfisnény, viz ¢ast Cisténi
systému programatoru.

Neni potfebna zadna preventivni udrzba.

NepouZivejte systém programatoru, jestlize programovaci
jednotka nebo kabely vypadaji poSkozeny.

Z4adné sougasti nem(iZe opravit uZivatel.

Jestlize chcete produkt vratit za u¢elem opravy nebo vymény,
kontaktujte zastupce spole€nosti CVRx.

Odpojeni napéjeni pfistroje

Izolujte pfistroj od napajeni z elektrické sité odpojenim
napajeciho kabelu ze zasuvky.

Nazev vyrobce

CVRX, Inc.

Cisla modelu

Systém programatoru: model 9010
Implantaéni adaptéry: modely 5030 a 5033
Implantacni nastroj: model 5031

Sada pfislusenstvi: model 5500

Magnet: model 5000

Likvidace produktu

Jestlize chcete produkt vratit spoleCnosti CVRX, kontaktujte
zastupce spole¢nosti CVRx. Produkt nesmi byt likvidovan jako
bézny odpad.
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SPECIFIKACE IMPLANTOVATELNYCH KOMPONENT

19 = SPECIFIKACE IMPLANTOVATELNYCH KOMPONENT

Pulzni generator

Specifikace Hodnota

Konektory Bez snimani
Unipolarni stimulace (bipolarni pfipojeni pouzivané s implantaénim
adaptérem)

Pramér dutiny koliku elektrody 1,5 mm
Primér dutiny jatra elektrody 3,48 mm

Hmotnost 60 grama
VysSka 72 mm

Sitka 50 mm
Tloustka 14 mm

Objem <40cm®
Materialy Titanovy plast

Tecothanova ¢elni ¢ast
Silikonové tésnéni
Stavéci Srouby z nerezavéjici oceli

Elektrody Pouzijte pouze elektrodu CVRx, modely 103x

Materialy v sadé Ucpavka portu se sklada z jadra z nerezové oceli a silikonového téla

prislusenstvi

Baterie 1 knoflikovéa baterie, monofluorid uhliku a oxidy vanadu a stfibra
Teoreticka kapacita 7,50 Ah

Aktualni spotfeba a Spotfeba proudu zavisi na nastaveni parametru. Podrobné informace

nominalni projektovana naleznete v ¢asti 9.

Zivotnost

Likvidace produktu Jestlize chcete produkt vratit spole¢nosti CVRX, kontaktujte zastupce

spole¢nosti CVRx. Produkt nesmi byt likvidovan jako bézny odpad.

Parametry pulzniho generatoru

Parametr Jednotky Programovatelné hodnoty
Rozpis terapie Povoleny az 3 zaznamy

Cas Od/do pro nastaveni Terapie (N) | HH:MM Ve kteroukoli denni dobu

nebo Vypnuti terapie V krocich po 15 minutach
Vystupni draha pro Terapie (N) Nepouziva se Hodnotu VLEVO a VPRAVO lze

zvolit nezavisle

Amplituda impulzu VLEVO

pro Terapie (N) miliampéry 1,0az 20,0
Amplituda impulzu VPRAVO

pro Terapie (N) miliampéry 1,0az 20,0
Sitka impulzu VLEVO

pro Terapie (N) us 15 az 500
Sitka impulzu VPRAVO

pro Terapie (N) us 15 az 500
Frekvence terapie

pro Terapie (N) PPS 10 az 100

REFERENCNI PRIRUCKA K SYSTEMU BAROSTIM NEO PRO LECBU HYPERTENZE A SRDECNIHO SELHANI 19-1



CVRx"

SPECIFIKACE IMPLANTOVATELNYCH KOMPONENT

Elektroda (modely 1036 a 1037)

Specifikace Hodnota (nominalni)
Délka Model 1036: 40 cm

Model 1037: 50 cm
Kompatibilita Kompatibilni se systémem CVRx neo
Konektor

Typ konektoru | Kompatibilni s IPG CVRx neo
Kolik | Aktivni: primér = 1,41 mm, aktivni délka = 5,18 mm
KrouZek | Neaktivni: pramér = 2,67 mm, aktivni délka = 4,06 mm

Délka konektoru (od
koliku ke krouzku)

Material koliku a krouZku
Material tésnéni a izolace

14,22 mm (v€etné délky neaktivniho prstence)

Nerezavéjici ocel
Silikonova pryz

Télo elektrody
Material vodice

Material izolace téla
elektrody

Slitina kobaltu-niklu-chromu-molybdenu se stfibrnym jadrem
Silikonova pryz

Kontakty elektrod
Material kontaktu elektrody
Material podlozky elektrody

Platina a iridium s potahem oxidu iridia
Silikonova pryz

Likvidace produktu

Jestlize chcete produkt vratit spole¢nosti CVRX, kontaktujte zastupce
spole¢nosti CVRx. Produkt nesmi byt likvidovan jako bézny odpad.

Souprava na opravu elektrody pro sinus caroticus

Specifikace Hodnota (nominalni)
Délka (ve stavu pfi dodani) 28 cm
Kompatibilita Kompatibilni se systémy CVRx Rheos, neo a neo Legacy
Konektor
Typ konektoru | dvoupolovy, kompatibilni s pulznimi generatory CVRx Rheos, neo a neo Legacy
Kolik | priimér = 1,41 mm, aktivni délka = 5,18 mm

Krouzek | pramér = 2,67 mm, aktivni délka = 4,06 mm
Délka konektoru (od koliku ke | 14,22 mm (vEetné délky aktivniho prstence)

krouzku)

Material koliku a krouzku
Material tésnéni a izolace

Nerezavéjici ocel
Silikonova pryz

Télo elektrody
Material vodice
Material izolace téla elektrody

Slitina kobaltu-niklu-chromu-molybdenu se stfibrnym jadrem
Silikonova pryz

Likvidace produktu

Jestlize chcete produkt vratit spoleénosti CVRX, kontaktujte zastupce
spole¢nosti CVRx. Produkt nesmi byt likvidovan jako bézny odpad.
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PROHLASENI O ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITE

20 = PROHLASENI O ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITE

Upozornéni k elektromagnetické kompatibilité systému programatoru

Systém programatoru, model 9010, vyzaduje zvlastni bezpecnostni opatfeni tykajici se elektromagnetické
kompatibility (EMC). Tyto pfistroje je nutno instalovat a provozovat v souladu s pokyny ohledné
elektromagnetické kompatibility, které jsou uvedeny v této prirucce.

Pfenosnéd a mobilni radiofrekvenéni (RF) komunikacni zafizeni mohou ovliviiovat systém programatoru, model
9010.

Pouziti napajecich kabeld nebo kabelii USB jinych nez téch, které byly dodany spolu se systémem
programatoru, model 9010, miize vést ke zvyseni emisi nebo snizeni odolnosti.

Systém programatoru, model 9010, by nemél stat na jiném piistroji ani byt umistén v jeho bezprostfedni
blizkosti. Jestlize je nutné pouZivat jej v tomto uspotfddani, je nutno systém programatoru, model 9010,
pozorovat, zda je jeho ¢innost v této konfiguraci normalni.

Radiofrekvenéni (RF) specifikace pro systém programatoru
Systém programatoru, model 9010, miZe byt ruSen jinymi zafizenimi, a to i v piipadé, Ze tato jina zafizeni
spliyji pozadavky na emise podle normy CISPR. Provozni specifikace pro RF telemetrii jsou:
Pasmo MICS 402-405 MHz. U¢inné vyzafovany vykon je nizsi nez limity specifikované normami:
= Evropa: EN ETSI 301 839-2
= USA: 47 CFR 95, gast I
= Kanada: RSS-243

Pasmo 2,4 GHz 2,4-2,4835 GHz. U¢inné vyzafovany vykon je nizsi nez limity specifikované normami:
= Evropa: EN ETSI 301 328

=  USA: 47 CFR 15,249
= Kanada: RSS-210
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PROHLASENI O ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITE

Tabulka 3: Elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaSeni vyrobce — elektromagnetické emise
Systém programatoru, model 9010, je ur€en k pouZziti v elektromagnetickém prostfedi, které je specifikovano
nize. Zakaznik nebo uzivatel systému programétoru, model 9010, by se mél ujistit, Ze prostfedi, v némz je
pristroj pouzivan, této specifikaci odpovida.
Zkouska vyzarovani Shoda Elektromagnetické prostiedi — pokyny
Systém programatoru, model 9010, musi pro vykonavani
RF emise Skupina 2 ¢innosti a funkci, pro néz je ur€en, vyzarovat
CISPR 11 P elektromagnetickou energii. MGze dojit k ovlivnéni €innosti
elektronického zafizeni umisténého v jeho blizkosti.
RF emise Tiida B
CISPR 11 . . < <
— Systém programatoru, model 9010, Ize pouzit ve vSech
Harmonické emise - DA e . . Vo L o
Trida A zarizenich v€etné domacnosti a zafizeni pfimo napojenych na
IEC 61000-3-2 - . I VR L 4
s - vefejnou elektrickou sit' nizkého napéti zasobujici obytné
Kolisani napéti / budo
blikavé emise Vyhovuje VY-
IEC 61000-3-3

Tabulka 4: Elektromagneticka odolnost

Pokyny a prohlaSeni vyrobce — elektromagneticka imunita

Systém programatoru, model 9010, je ur€en k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, které je specifikovano
nize. Zakaznik nebo uZivatel systému programatoru, model 9010, by se mél ujistit, Ze prostfedi, v némz je
pfFistroj pouzivan, této specifikaci odpovida.

Test odolnosti

Uroveii testu

Urover shody

Elektromagnetické prostredi —

IEC 60601 pokyny
—— Podlahy by mély byt dfevéné, betonové
E!il;t.r?égg():ky +6 kV kontakt +6 kV kontakt nebo pokryté keramickymi dlazdicemi.
Vybol Pokud je podlahova krytina ze
IEC 61000-4-2 +8 kV vzduch +8 kV vzduch syntetického materialu, relativni

vlhkost by méla byt minimalné 30 %.

IEC 61000-4-4

Rychlé elektrické
pfechodové jevy/
skupiny impulzt

+2 kV pro vedeni
elektfiny

+1 kV pro vstupni/
vystupni vedeni

+2 kV pro vedeni
elektfiny

+1 kV pro vstupni/
vystupni vedeni

Elektricka sit musi odpovidat
prostfedi obvyklému pro komer¢ni
nebo nemocniéni prostredi.

Razovy impulz

IEC 61000-4-5

+1 kV vedeni k vedeni

+2 kV vedeni k zemi

+1 kV rozdilovy rezim

+2 kV bézny rezim

Elektricka sit musi odpovidat
prostfedi obvyklému pro komeréni
nebo nemocniéni prostredi.

Poklesy napéti,

kratka pferuseni a
zmény napéti na
vstupu elektrického
napajeciho vedeni

IEC 61000-4-11

<5%Ur
(> 95 % pokles Ut po
dobu 0,5 cyklu)

40 % Ut
(60 % pokles Ut po
dobu 5 cykl()

70 % Ut
(30 % pokles Ut po
dobu 25 cykld)

<5% Ut
(> 95 % pokles Ut po
dobu 5 s)

<5% Uy
(> 95 % pokles Ut po
dobu 0,5 cyklu)

40 % Ut
(60 % pokles Ut po
dobu 5 cyklt)

70 % Ut
(30 % pokles Ut po
dobu 25 cykl()

<5% Ut
(> 95 % pokles Ut po
dobu 5 s)

Elektricka sit musi odpovidat
prostfedi obvyklému pro komeréni
nebo nemocniéni prostredi. Pokud
uZivatel systému programatoru,
model 9010, pozaduje nepretrzity
provoz béhem vypadku dodavky
proudu, je doporucéeno, aby byl
systém programatoru, model 9010,
napajen zdrojem neprerusitelného
napajeni nebo baterii.

Magnetické pole se
sitovou frekvenci

Magneticka pole sitové frekvence by
meéla byt na Urovnich charakteristickych

(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m pro typické pracovisté v b&zném
komerénim nebo nemocni¢nim
IEC 61000-4-8 prostredi.

POZNAMKA U je stfidavé napéti pred aplikaci testovaci trovné.
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Pokyny a prohlaSeni vyrobce — elektromagneticka imunita

Systém programatoru, model 9010, je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, které je specifikovano
nize. Zakaznik nebo uzivatel systému programatoru, model 9010, by se mél ujistit, Ze prostredi, v némz je
pfistroj pouzivan, této specifikaci odpovida.
Uroveii testu

Test odolnosti Uroveri shody Elektromagnetické prostredi — pokyny

IEC 60601

Prenosna a mobilni radiofrekvencéni (RF)
komunikaéni zafizeni se nesmi pouzivat v
takovych vzdalenostech od systému
programatoru, model 9010, véetné kabeld,
které jsou nizsi nez doporu€ena separaéni
vzdalenost vypocitana podle vzorce
odpovidajiciho frekvenci vysilace.
Doporuc¢ena separacni vzdalenost

Vedena RF -

energie 3Vrms 35

IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz 3V d= ? VP

Vyzafovana RF 3Vim 3V/m 35

energie 80 MHz a7 2,5 GHz d=|22 /P 80MHzaz 800 MHz

IEC 61000-4-3 | 3 |

r7 ]

d= 3 /P 800 MHz a7 2,5 GHz,

kde P je maximalni jmenovity vystupni
vykon vysilace ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace a d je doporucena
oddélovaci vzdalenost v metrech (m).

Sila pole vyzafovaného pevnymi
vysokofrekvenénimi vysiladi, zjisténa
prizkumem elektromagnetického zafeni
lokality,® by méla byt niz$i nez uvedena
bezpecna hodnota (Uroven shody) pro
kazdy frekvenéni rozsah.

K ruSeni mlze dojit v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim symbolem:

(@)

POZNAMKA 1 PFi hodnotach 80 MHz a 800 MHz plati vy$si rozsah frekvence.

POZNAMKA 2 Tyto Gdaje se nemusi vztahovat na véechny situace. Sifeni elektromagnetického pole je
ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, objektu a osob.
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Intenzitu pole vyvolaného pevnymi vysilaci, napfiklad zakladnami radiovych telefon (mobilnich nebo
bezdratovych), pozemnich mobilnich radii, amatérskych radii, radiového vysilani v FM a AM modulaci a
televizniho vysilani nelze presné teoreticky pfedpovidat. Za ucelem vyhodnoceni elektromagnetického
prostfedi vzhledem k pevnym RF vysila¢lim je vhodné zvazit méfeni mistniho elektromagnetického pole.
Jestlize vysledky mé&feni sily pole v misté, kde je pouzivan systém programatoru, model 9010, prevySuji
prislusné vySe uvedené Urovné RF potfebné pro soulad s pfedpisy, je nutno systém programatoru, model
9010, pozorovat pro ovéfeni jeho normalni ¢innosti. Jestlize je zjiSténo nespravné fungovani pfistroje,
muze byt nezbytné pfijmout dal$i opatfeni, napfiklad pfesmérovani nebo pfemisténi systému
programatoru, model 9010.

Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzity pole nizSi nez 3 V/im.

Tabulka 5: Separac€ni vzdalenost

Doporucéené separacni vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunikaénimi pfistroji
a systémem programatoru, model 9010

Systém programatoru, model 9010, je uren k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, v némz je kontrolovano
vyzafované radiofrekvenéni ruSeni. Zakaznik nebo uzivatel systému programatoru, model 9010, mize
napomoci pfi prevenci elektromagnetického ruseni tim, Ze bude udrZovat potfebnou minimalni vzdalenost mezi
pfenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a systémem programatoru, model 9010 tak,
jak je doporuceno nize podle maximalniho vystupniho vykonu komunikaéniho zafizeni.

Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace

Jmenovity
maximalni _ Vm _
vystupni vykon 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
vysilace 35 35 7
d=|=21J/P d=|=22pP d=|= WP
W 3 3 3
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Pro vysilace s maximalnim vystupnim vykonem neuvedenym vySe Ize doporu¢enou separacni vzdalenost dv

metrech (m) odhadnout pomoci rovnice vztahujici se ke kmitoc¢tu vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon
vysilaCe ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1 P¥i hodnotach 80 MHz a 800 MHz plati pro uréeni potfebné vzdalenosti mezi zaFizenimi vyssi
rozsah frekvence.

POZNAMKA 2 Tyto Gdaje se nemusi vztahovat na vSechny situace. Sifeni elektromagnetického pole je

ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, objektu a osob.
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2 1 « PROHLASENI O SHODE - RADIOVA A TELEKOMUNIKAENI KONCOVA
ZARIZENI

Jednoznac¢na identifikace tohoto Cast 21, 900097-CZE, Referenéni ptirucka k systému neo
Prohlaseni o shodé:

CVRY¥, Inc., se sidlem 9201 West Broadway Avenue, Suite 650, Minneapolis, Minnesota 55445, prohlaSuje na
zaklad¢ své vyhradni odpovédnosti, Ze:

Nazev produktu: Barostim neo™

Obchodni nazev: Typ nebo model:
Implantovatelny pulzni generator (IPG) 2102

Systém programatoru CVRX 9010
Relevantni dopliitkové informace: Irelevantni

(napf. Sarze, Cislo Sarze nebo sériové &islo, zdroje a Cisla polozek)

na n¢Zz se vztahuje toto prohlaseni, splituji podstatné pozadavky a dalsi relevantni pozadavky smérnice o
radiovych a telekomunika¢nich koncovych zatizenich (R&TTE Directive) (1999/5/ES). Tento produkt spliiuje
pozZadavky nasledujicich norem a/nebo dal$ich normativnich dokumenta:

Odkaz na normu Popis
EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje, ¢ast 1, VSeobecné pozadavky na bezpecnost
EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pfistroje, ¢ast 1-2, Obecné pozadavky na bezpecnost, Skupinova

norma: Elektromagneticka kompatibilita — Pozadavky a zkousky

ETSI EN 300 328 Elektromagnetick& kompatibilita a radiové spektrum (ERM); Sirokopasmové systémy pro
prenos dat; Zafizeni pro prenos dat pracujici v pasmu ISM 2,4 GHz a pouzivajici techniky
Sirokopasmové modulace — Harmonizovana EN pokryvajici zakladni pozadavky ¢lanku 3.2
Smeérnice R&TTE

ETSI EN 301 489-1 Elektromagneticka kompatibilita a radiové spektrum (ERM); Norma pro elektromagnetickou
kompatibilitu (EMC) radiovych zafizeni a sluzeb; Cast 1: VSeobecné technické pozadavky

ETSI EN 301 489-27 | Elektromagneticka kompatibilita a radiové spektrum (ERM); Norma pro elektromagnetickou
kompatibilitu (EMC) radiovych zafizeni a sluzeb; Cast 27: Specifické podminky pro aktivni
zdravotnické implantaty velmi nizkého vykonu (ULP-AMI) a souvisejici periferni zafizeni
(ULP-AMI-P)

ETSI EN 301 489-17 | Elektromagneticka kompatibilita a radiové spektrum (ERM); Norma pro elektromagnetickou
kompatibilitu (EMC) radiovych zafizeni; Cast 17: Specifické podminky pro Sirokopasmoveé
systémy pro pfenos dat

ETSI EN 301 839-2 Elektromagneticka kompatibilita a radiové spektrum (ERM); Aktivni zdravotnické implantaty
velmi nizkého vykonu (ULP-AMI) a periferni zafizeni (ULP-AMI-P), pracujici v kmito€tovém
rozsahu 402 MHz a7 405 MHz; Cast 2: Harmonizovana EN pokryvajici zakladni pozadavky
€lanku 3.2 Smérnice R&TTE
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Omezeni platnosti (pokud existuji):  Zadna
Dopliikové informace:

Zucastnéna notifikovana osoba:

Northwest EMC

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

Drzitel technické dokumentace:
CVRY, Inc.

Misto a datum vydani (tohoto Prohlaseni o Minneapolis, Minnesota dne 24. fijna 2013
shod¢):

/ ) 7
T e A O s

Podepsano jménem vyrobce:

(Podpis autorizované osoby)..
Jméno (tiskacim pismem): Dean Bruhn-Ding

Funkce: Viceprezident pro regulatorni zalezitosti a zajiSténi kvality

REFERENCNI PRIRUCKA K SYSTEMU BAROSTIM NEO PRO LECBU HYPERTENZE A SRDECNIHO SELHANI 21-2



CVRX, Rheos, neo, Medicine ReEnvisioned, Barostim neo, a Barostim Therapy jsou ochranné znamky
spole¢nosti CVRXx, Inc. VSechny ostatni ochranné znamky jsou majetkem svych pfislusnych viastnikd.

Seznam platnych patentl viz www.cvrx.com/patent-marking.
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