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1.

SISTEM TANIMI

Barostim neo " sistemi (dokiiman boyunca neo olarak anilmaktadir) asagidaki bilesenlerden olusur:

e Implant Edilebilir Puls Jeneratorii, Model 2102

e Karotis Sinlis Ug, Modeller 1036 ve 1037

e Implant Adaptérii, Modeller 5030 ve 5033

e Implant Aleti, Model 5031

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

Sistem ayni zamanda bir Aksesuar Kiti Model 5500, Miknatis Model 5000 ve Ug¢ Tamir Seti Model 5010
icermektedir.
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1D# 02048

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

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

implant Edilebilir Puls Jeneratorii (IPG)

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

Karotis siniis ucu, konektér modiilii aracilifiyla puls jeneratoriine baglanmaktadir. IPG'nin nominal boyutlari
Sekil 2'de siralanmaktadir.

Parametre Deger
Yukseklik 72 mm
Genislik 50 mm
Kalinlik 14 mm
Kitle 60 gram
Hacim <40cc

Sekil 2: implant Edilebilir Puls Jeneratorii
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Karotis Sinus Uglari (CSL)

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

INAKTIF TARAF - ARTERE UZAK

UC GOVDESI
DIKi$ KANADI

ELEKTROT

SILIKON AG
DESTEKLEYICI

AKTIF - ARTER TARAF 1D# 002028

Sekil 3: Karotis Siniis Ug

implant Adaptorii

Implant Adaptorii, sistem implantinda elektrot haritalama siirecinde kullanilan gegici bir cihazdir. Terapi devresi
igin iki baglant1 gerekir; terapi ucu ve IPG kilifi. Implant Adaptorii iki sekilde gelir (Sekil 4). Birinci adaptor
tiirii, alt baslik portu iizerinden gegici baglantilar1 saglar. ikinci adaptor tiiriinde terapi ucu dogrudan IPG baslhk
portuna baglanir ve kilif baglantist IPG'nin ylizeyine yerlestirilen bir pensle saglanir. Adaptorler tamamen

birbiriyle degistirilebilirler.

Model 5030 Adaptor

Model 5033 Adaptor

prm—— —

R J
Sekil 4: implant Adaptorleri
implant Aleti

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

Sekil 5: implant Aleti
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CVRx Programlama Sistem Modeli 9010

Programlama Sistemi IPG ile invazif olmayan iletisim saglamaktadir. Programlama Sistemi terapi
parametrelerinin girilmesine izin vermekte ve IPG'nin durumuyla ilgili bilgileri cekmektedir.

Programlama Sistemi asagidaki ana bilesenlerden (Sekil 6) olusmaktadir:

=  Programlama Yazilimi
= Programlama Arayuzi
= Bilgisayar

Programlama Yazilimi/Bilgisayar

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

Programlama Araytizu

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

ID# 002058

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

CVRx Miknatisi

CVRx Miknatisi, miknatisin kati kismi IPG'nin iizerine yerlestirilmek suretiyle IPG'yi gegici olarak
onlemekte kullanilabilir. Ciktt durumunu Onlemeye devam etmesi i¢in miknatisin IPG'nin {izerinde
tutulmasi gerekmektedir. Miknatis ¢ekildiginde, ¢ikti devam edecektir.

Sekil 7: CVRx Miknatisi

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

CVRx Aksesuar Seti

CVRx Aksesuar Seti bir tork anahtar1 ile port fisi igermektedir. Bunlari IPG ile birlikte verilenler tork
anahtar1 ya da port fisi steril sahanin digina diisiiriildiigi takdirde, onlar yerine kullanin.

Tork anahtari, IPG'nin {lizerindeki vidalar1 sikmakta kullanilmaktadir. Port fisi, IPG'nin iizerine ug¢ portu
takmakta kullanilmaktadir.

Tork Anahtari Port Fisi
Sekil 8: CVRx Aksesuar Seti

CSL Tamir Seti Model 5010

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

2 =« SEMBOLLER VE TANIMLAR

Dikkat, Birlikte Verilen Belgelere bakin

Kullanim Talimatlarina Bakin

= B

Tekrar Kullanmayin
Tekrar Sterilize Etmeyin
Sicaklik Siniri

imalat Tarihi

o ®

imalatg!

L

Son Kullanma Tarihi

a  Buradan Agin

STERILE Etilen Oksit ile Steril Hale Getirilmistir

((‘il)) Ekipman, RF vericisi igermektedir

~
m

CE lsareti
Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi

Lot Numarasi

=

Uriiniin Model Numarasi
Seri Numarasi

Pargca Numarasi
Katalog Numarasi

CONTENTS| Paket igerigi

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

PATENTS
ekstra patentler)

Kuru Tutun

Bu Sekilde Yukari

Hassas, Tasirken Dikkat Edin

Paket Hasarliysa Kullanmayin

WEEE Direktifi Sembolii (Ozel Olarak Atilmasi Gerekmektedir)

Bu Cihaz Bradikardi veya Takikardi Tedavisi igin Hazirlanmamistir

KAPALI; Gonderildigi Haliyle IPG Programlanmis Mod

Iﬁ@m@mma 10T

CvRx System Only|  Bu Cihaz Sadece CVRXx Sistemiyle Birlikte Kullaniimalidir

Bu Cihaz Sadece CVRx IPG Model 2102 ve Unipolar Ug Modelleri 1036 ve 1037 ile Kullaniimalidir ve ug

I Intended Use:
modelleri 101x ile uyumlu degildir.

Neo 2102 + CSL 103x

Manyetik Rezonans (MR) Emniyetsiz

Manyetik Rezonans (MR) Kosullu Kullanim

B>® |
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ENDIKASYONLAR

3 = ENDIKASYONLAR

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

e Kan basinc1 140 mmHg sistolikten daha fazla veya buna esit olan ve
e Maksimum oranda tolere edilen diliretik ve bagka iki anti-hipertansiyon ilaci igeren terapiye kars1 direng.

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

4 = KONTRENDIKASYONLAR

Asagidaki durumlarda hastalar kontrendikedir:

Mandibula seviyesinin tizerinde yer alan bilateral karotis bifiirkasyonlara sahip oldugu belirlenmistir.
Barorefleks yetmezligi veya otonomik ndropati

Kontrolsiiz, sesmptomatik kardiyak bradiaritmi

%S50'den biiyiik olan ultrason veya anjiyografik degerlendirme ile belirlenen karotis ateroskleroz
Ultrason veya anjiyografik degerlendirme ile belirlenen, karotis arterde iilseratif plaklar
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UYARILAR VE ONLEMLER

5 = UYARILAR VE ONLEMLER

Genel
Barostim neo'nun giivenligi ve etkililigi klinik deneylerde gosterilmistir.

Uyarilar
e Bu sistemi sadece egitimli hekimler kullanabilir.

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

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

e Implantasyon sonrasinda sistemi asagidakilerden kaginacak sekilde programlayin:
- Kalp atim hizinin dakikada 50 atimin (BPM) altina diismesi veya
- Sistolik basincin 90 mmHg'nin altina diismesi veya
- Diastolik kan basincinin 50 mmHg'nin altina diigmesi veya
- Sorunlu bitigik doku stimiilasyonunun fark edilmesi veya

- Implante edilen diger herhangi bir elektrikli cihazin izlenmesi ile gosterilen istenmedik
etkilesim (bkz. Bolim Cihaz Etkilesim Testi, “9”) veya

- Tehlikeli olma riski tastyan baska hasta tepkilerinin gézlenmesi
e Sistemin diizguin implant edilmemesi ciddi yaralanmalara veya 6lime neden olabilir.

e Kisa dalga, mikrodalga veya terap6tik ultrasonlu diyatermi dahil diyatermiyi bu sistemin implant
edildigi hastalarda kullanmayn.

e Hastalara giicli miknatislar, Uriin Koruma Sistemlerinin (EAS) etiket deaktivatorleri, kaynak
makineleri, endiiksiyon ocaklar1 ve diger benzeri elektrikli veya elektromekanik cihazlar gibi giicli
elektrikli veya manyetik alanlar1 olan cihazlardan en az 15 cm uzak durmalar tavsiye edilmelidir.
Buna implant edilen puls jeneratdrii yakinlarina kulaklik gibi 6gelerin takilmasini igermez.

e |PG kardiyak defibrilatorler, kalp pilleri veya norolojik stimiilasyon sistemleri gibi implant edilmis
diger cihazlarin ¢alismasini etkileyebilir. Halihazirda implant edilmis elektrikli tibbi cihaza sahip
hastalarda, hekimlerin sistemin implantasyonu sirasinda cihazin implant edilmis olan cihazlarla
uyumlu oldugunu dogrulamalar1 gerekmektedir. (bkz. B6liim 9, "Cihaz Etkilesim Testi".)

Onlemler

e Elektrotun yakininda veya IPG cebinin oldugu alandaki dokularda stimiilasyonu 6nlemek amaciyla
sistem dikkatli bir sekilde implant edilmeli ve programlanmalidir. Bu tiir dis stimiilasyonlar arasinda
asagidakiler yer alabilir:

- Gurtlakta iritasyona, yutma zorluguna veya nefes darligina neden olan bolgesel sinirler
- Aralikli kasilmalara neden olan servikal miiskiilatur
- IPG cebinin ¢evresinde aralikli kasilmalara neden olan iskelet kaslar1

e Implantasyon sirasinda diizgiin steril teknik uygulanmahdir ve ameliyat Oncesinde agresif
antibiyotikler énerilmektedir. implant edilen her tiirlii cihazla ilgili enfeksiyonlarin tedavisi zordur ve
cihazin ¢ikarilmasini gerektirebilir.

o  Elektromanyetik uygunlukla ilgili 6nlemler icin bkz. sayfa 20-1.

e MRG kullanim talimatlar1 ve sistemin spesifik konfigiirasyonlarinin kontrendikasyonlar1 igin
900072-001'ye bagvurun.
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UYARILAR VE ONLEMLER

implant Edilebilir Puls Jeneratorii

Uyarilar

o IPG tek kullamimlik bir cihazdir. Tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin. Bu iiriiniin tekrar
kullanilmas1 bozulmasina veya enfeksiyon veya 6liim gibi olumsuz olaylara neden olabilir.

e "Son Kullanma Tarihi" = dolmus olan iiriinleri implant etmeyin.

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

e Silikona, titanyuma veya poliiiretana kars: alerjisi olan insanlar, IPG'ye kars1 alerjik reaksiyon
gelistirebilir.

e Cildin Gzerinden IPG'yi manipiile eden hastalar uca zarar verebilir veya ug ile puls jeneratdri
arasindaki baglantiy1 kesebilir.

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

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

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

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

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

e IPG'yi ultasonik olarak temizlemeyin.

e [PG'yi yakmayimn. Asir1 1s1, dahili bataryanin patlamasina neden olabilir. Bu yilizden hayatini
kaybeden bir hastanin cesedi yakilacaksa IPG'nin ¢ikarilmasi onerilir.

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

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

e Disaridan defibrilasyon IPG'ye zarar verebilir. Defibrilasyon prosediirii sirasinda, elektrotlar
miimkiin oldugunca IPG'nin uzagina yerlestirin. Defibrilasyon prosediirlerinden sonra IPG'nin
diizgiin ¢alistigini teyit edin. Ayrica, miimkiinse, defibrilasyon sirasinda IPG'nin kapatilmasi onerilir.

o  Steril paketlerin sizdirmazligi, nemden dolay: zarar gorebilir. Sivilara maruz birakmayin.

e Bu 3 durumdan herhangi birinin gdzlemlenmesi durumunda, CVRx temsilcisiyle ivedilikle iletisime
gecilmesi gerekmektedir.

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

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

- Ug 6zdirencindeki biiyiik degisiklikler, ugta bir sorun oldugu anlamina gelebilir.

e [PG'yi manyetik bir alet oOrtiisiiniin iizerine koymayimn. Aksi halde IPG'yi puls c¢iktilarinin
durdurulmasina neden olacak dnleme veya "Miknatis Modu'"nda yerlestirebilirsiniz.

e Sterilligin bozulma veya ameliyat sirasinda cihazin zarar gérme ihtimaline karsi ek bir IPG
bulundurulmalidir.
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UYARILAR VE ONLEMLER

Karotis Sinus Ug

Uyarilar

e Karotis Sinls U¢ tek kullanimlik bir cihazdir. Tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin. Bu
iiriiniin tekrar kullanilmasi bozulmasina veya enfeksiyon veya oliim gibi olumsuz olaylara neden
olabilir.

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

e Uriintin sterilligini bozacak sekilde zarar gormiis olan saklama paketlerindeki Karotis Siniis Ug'lari
implant etmeyin.

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

o Silikona, platine, iridyuma veya paslanmaz gelige karsi alerjisi olan insanlar, ucun yerlestirilmesine
kars1 alerjik reaksiyon gelistirebilir.

e  Sadece karotis arter cerrahisinde uygun deneyime sahip ve cihaza 6zgii egitim almig hekimler Karotis
Siniis Ucun yerlestirilmesi iglemini ger¢eklestirmelidir.

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

e Cildin Uzerinden Karotis Sinlis Ucu manipile eden hastalar uca zarar verebilir veya u¢ ile IPG
arasindaki baglantiy1 kesebilir ve/veya muhtemelen karotis siniise zarar verebilir.

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

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

e Diisiik ancak etkili giicte elektrokoteri, diseksiyon sirasinda ucun zarar goérmesi riskini minimize
etmekte kullanilabilir. Yiiksek gii¢ ayarlarinda elektrokoteri Karotis Siniis Uca zarar verebilir.

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

e Cihaz yere diigmiisse Karotis Siniis Ucu implant etmeyin.

e Sizan akinti hastayr yaralayabileceginden, Karotis Siniis Ugla baglantili hattan elektrik alan
ekipmanlar1 kullanirken son derece dikkatli olun.

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

e  Sterilligin bozulma veya ameliyat sirasinda cihazin zarar gérme ihtimaline karsi ek bir Karotis Sinis
Uc bulundurulmalidir.
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UYARILAR VE ONLEMLER

CVRx Programlama Sistemi

Uyari

e  Steril ameliyat sahasina herhangi bir programlama sistemi bilesigi koymayn.

Onlemler
e Programlama Sisteminin bilesikleri sterilize edilmemelidir.
e |EC60601-1 ve IEC 60601-1-1 ile uyumlu olmasi i¢in asagidaki gerekliliklere uyulmalidir:

- Bilgisayar ana salter giicliyle ¢alisirken bilgisayar ve gii¢c kaynagi hastanin bulundugu
ortamin disinda olmalidir.

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

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

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

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

e Programlama Sistemini dogrudan ¢ikiga takin veya diziisti bilgisayarin bataryasmi kullanarak
kullanin. Programlama sistemini gii¢ uzatma kablosuna veya herhangi bir uzatma kablosuna
takmayin.

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

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

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

CVRx Miknatisi

Onlem

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

Aksesuar Seti, implant Adaptorii, implant Aleti, Karotis Siniis U¢ Tamir Seti

Uyarilar

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

e "Son Kullanma Tarihi" = dolmus olan iiriinleri kullanmayn.

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

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

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



CVRXx"

TERS REAKSIYONLAR

6 = TERS REAKSIYONLAR

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

Felc — 24 saatten uzun siiren veya 24 saatten kisa siiren enfarktiis oldugunu gosteren bir beyin
goriintiileme galigmasiyla ortaya ¢ikan norolojik bir noksanlik.

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

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

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

Arterlerin zarar gérmesi — karotis arter yirtilmasi veya kanama dahil (tekrar ameliyat yapilmasini veya
kan naklini gerektirebilen, kan damarinin yirtildig1 yerde ani ve 6nemli miktarda kan kaybi)

Agr1 — hos olmayan algisal bir deneyim

Sinirlerin Kisa Siireli, Gegici veya Kalic1 Zarar Gormesi/Stimiilasyonu — Kraniyal, Marjinal
Mandibuler, Glosofarinjeal, Rekdirrent Larinjeal, Vagus ve Hipoglossal Sinirlerin stimilasyonu veya
bunlarin yaralanmasi (kafa ve boyunda uyusukluk, yiz felci, konusma bozuklugu, tat algisinda
bozukluk, nefes almakta zorlanma, hiriltilt soluma, asiri tiikiiriik salgilama, kuru 6ksiiriik, kusma
ve/veya regiirjitasyon, dilin duyularinda ve motor islevlerinde bozukluk, girtlagin ve orofarinksin
duyusal islevinde bozukluk, dis isitme kanalinda duyusal bozukluk) ekstravaskiiler dokularda
stimiilasyon (kas gekilmesi (segirme), agri, karincalanma, oral algilar).

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

Hipertansif kriz — kan basincinda kontrolsiiz artis

Solunum - diisiik oksijen satiirasyonu, solunum sikintisi, nefes darlhigi
Kalp yetmezliginin siddetlenmesi

Kardiyak aritmileri

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

Baroreseptdrlerin zarar gérmesi — barorefleks yetmezligine neden olan bir hasar

Fibroz — fibroblastlarin igeride biiylimesi ve baglayici dokularin tortulanmasiyla normal dokularin
degistirilmesi

Alerjik Reaksiyon

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

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

Ikincil ameliyat prosediirii — Yarali doku ve bu cihaz i¢in implant edilen protez malzemesinin mevcut
olmas1 nedeniyle boyundaki karmagikligin ve ikincil ameliyat prosedirleri riskinin artmasi

Olim
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HEKIM EGITIMI VE DENEYIMI

7 « HEKIM EGiTiMI VE DENEYIMI

CVRX bu sistemi kullanmak isteyen hekimlerin egitilmesini gerektirmektedir.
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SISTEMIN HAZIRLANMASI

8 = SISTEMIN HAZIRLANMASI

Nasil Tedarik Edilir

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

implant Edilebilir Puls Jeneratorii
Tek bir pakette asagidaki konfigiirasyonla birlikte set olarak temin edilir:
e Terapi KAPALI bir steril IPG Model 2102

e  Bir steril port fisi
e  Bir steril tork anahtari

Karotis Sinls Ug

Tek bir pakette asagidaki konfigiirasyonla birlikte set olarak temin edilir:

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

implant Aksesuarlari
Tek bir pakette agagidaki konfigiirasyonla birlikte set olarak temin edilir:
e  Bir steril port fisi

e  Bir steril tork anahtari

Programlama Sistemi
USB kablosuyla birlikte Programlama Arayiiz Modeli 9010.

Programlama Yazilimi, USB arayiizii ile donatilmis bir bilgisayara kurulacaktir.

Kullanim Oncesi inceleme

implant Edilebilir Puls Jeneratorii
Acmadan 6nce IPG steril paketini dikkatlice inceleyin.
Implant edilebilir bilesikler STERIL halde ve TEK KULLANIMLIK olarak tedarik edilmektedir. Paket

acilmigsa veya hasarliysa kullanmayin. Paketi ve/veya igindekileri CVRx'e iade edin. Bu Urlinun tekrar
kullanilmasi1 bozulmasina veya enfeksiyon veya 6liim gibi olumsuz olaylara neden olabilir.

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

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

Karotis Siniis Ucu, implant Adaptorii ve implant Aleti
Ag¢madan 6nce CSL'yi ve Implant aksesuarlarinin steril paketini dikkatlice inceleyin.
Implant edilebilir bilesikler STERIL halde ve TEK KULLANIMLIK olarak tedarik edilmektedir. Paket

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

Son Kullanma Tarihinde = veya bu tarihten sonra kullanmayin. A¢ilmamis paketleri CVRx'e iade edin.
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implantasyon ve/veya Eksplantasyon igin Onerilen Malzemeler
=  Programlama Sistemini tutmasi i¢in steril ameliyat alaninin diginda bir masa veya stand

SISTEMIN HAZIRLANMASI

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

= Istege Bagli Aksesuarlar
- CVRx Aksesuar Seti, Model 5500

Programlama Sisteminin Temizlenmesi

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

Programlama Sisteminin Kurulmasi

USB 1/0 kablo konektdriini, yerine oturana kadar iterek Programlama Aray(ziiniin tizerindeki USB 1/O portuna
takin. Baglantinin giivenilir oldugundan emin olun.

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

NOT: Kablolar bilgisayar ACIK veya KAPALI konumdayken baglanabilir.

Programlama Arayiiziiniin iizerindeki yesil 151 yanip yanmadigini kontrol ederek Programlama Arayiiziiniin
diizgiin bir sekilde baglanmis oldugundan emin olun.
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9 = PROGRAMLAMA SISTEMININ CALISMASI

Programlama Sistemi su amaglar i¢in kullanilabilir:

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

Gezinme

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

Kullanici Girigi
Programlamay1 actiktan sonra giris yapmaniz istenecektir. CVRx kullanicisina tiklayin ve parolay: girin.

Dil ve Bolge Secimi

Programlama Sistemi yapilandirilarak ¢esitli dil ve bolgesel yapilandirmalardan biri kullanilabilir. Dil ve
Bolge Secici uygulamasimi kullanarak istenen yapilandirmayi segin. Dil ve Bolge Seciciyi agmak igin
ekranin sol alt kosesindeki Windows Baglangi¢ simgesine tikladiktan sonra Baglangic mendsiinden "Dil ve
Bdlge Segici'yi secin. Sekil 9 boliimiinde oldugu gibi, dil ve iilke veya bolgelerden olusan bir liste goriiniir.

CV Rv.g:: Model 9010 Programmer Language and Region Selector
A

Version 1.0.4.0, ©2013 CVRx, Inc.

Select Language and Region

Language (Country/Region) Installed?

English (Australia)

English (Canada)

English (Ireland)

English (South Africa)

English (United Kingdom)

XN NN XX

Sekil 9: Dil ve Bolge Secim Ekrani

Istenen ayarlar1 bulmak igin listede gezinin, ayarlarn oldugu siraya tiklayin ve "Segimi A¢"i tiklayin.
Segilen dilde birden fazla klavye konfigiirasyonu sunuluyorsa diyalogda istediginiz varsayilan
konfigirasyonu se¢in ve "Tamam"a tiklayin. Eger segilen dil mevcut dilden farkliysa bilgisayar yeniden
baslatilir. Eger secilen dil bulunmuyorsa, yerel CVRx temsilcisi veya dagiticisindan bir dil paketi
yukleyicisinin temin edilmesi gerekir.

Uygulamanin Baslatiimasi
Yazilim uygulamasini baglatmak i¢in “CVRx Launcher” (“CVRx Baglatic1™) etiketli “CVRx” simgesine ¢ift
tiklayin.

BAROSTIM NEO KALP YETMEZLIGI VE HIPERTANSIYON SISTEMI REFERANS KILAVUZU
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PROGRAMLAMA SISTEMININ CALISMASI
NOT: Yazilim baslatildiginda, otomatik olarak Programlama Arayiiziini aramaktadir. Yazilim
Programlama Arayiiziinii bulamazsa, uyar1 mesaji gosterilecektir. Devam etmeden 6nce Programlama
Arayliziinii bilgisayarin USB portuna takin.

Baglanti iletisim Kutusu

Baglant: {letisim Kutusu penceresi gériindiigiinde, sistemin programlama cihazindaki zamaninin, tarihinin ve
zaman diliminin dogru oldugunu teyit edin. Degilse, zamani diizeltmek i¢in Ayarla... digmesine tiklayin.

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

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

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

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

IPG Yazilim Uygulamas: tarafindan otomatik olarak sorgulanmaktadir, bdylece mevcut cihaz ayarlar1 her
zaman kullanilabilir.

IPG hatasiyla karsilagildiginda, cihaz hatast durum mesaji gosterilecektir.

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

Ana Ekran

Uygulamanin Ana Ekran1 Hasta Kimlik Bilgileri, IPG durumu, Terapi Ayarlar1 ve Cizelge pencerelerini
icermektedir. Bu ekran, gecerli terapiyle alakali tiim ayarlar1 gosterir. Ayn1 zamanda Seans Notlar1 alani
sunarak Seans Ozet Raporuna girecek tiim notlarin girisine olanak saglar. Nihai terapi parametrelerini ve
ilgili tim seans bilgilerini iceren Seans Ozet Raporu, Raporu Kaydet... diigmesine tiklayarak
olusturulabilir. Iletisim seans1 tamamlandiginda kullanic1 Seans1 Sonlandir... diigmesine basabilir. Bu islem,
yazilimi Cihaz Se¢im Ekranina geri dondiirir.

Not: Bilgi girmek icin klavyenin kullanilmasi gereken zamanlar vardir. Bazi konumlarda kullanimdaki
klavye sablonu diziistii bilgisayar tuslarinda goriinenden farkli olabilir. Mevcut klavye sablonu, uygulama
durum ¢ubugunda iki harfli bir kod ile gosterilir. Alt tuslarindan birini basili tutarken Shift tuglarindan birine
basarak klavye sablonu gegici olarak degistirilebilir. Klavye sablonunu kalici olarak degistirmek i¢in Dil ve

Bolge Secici kullanilarak varsayilan klavye sablonu degistirilmelidir. i simgesi goriindiiglinde buna
tiklayarak bir ekran klavyesi olusturulabilir. Bu ekran ayni zamanda ekranda yeniden konumlandirilarak veri
girisine yardim edilebilir.

Hasta Kimlik Bilgileri

Yazilim, Hasta Kimlik Bilgileri penceresinde IPG modeli ve seri numaralariyla birlikte hasta kimlik
bilgilerini de gostermektedir. Hasta kimlik bilgileri Duzenle... digmesine tiklanarak degistirilebilir. Hem
Hasta Ad1 hem de Hasta Kodu kaydedilebilir.

Not: Gizlilik nedenlerinden dolayi, kaydedilen raporlarda Hasta Ad1 goriinmez.
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IPG Durumu

IPG durumu penceresi her zaman aktiftir ve IPG'nin mevcut durumuyla ilgili bir¢ok bilgi saglamaktadir.

PROGRAMLAMA SISTEMININ CALISMASI

Mevcut Terapi Durumu

Terapi Durumu, IPG tarafindan saglanan terapi hakkindaki bilgileri gosteren gercek zamanli bir
gostergedir. Terapi Yok terapi verilmedigini gostermektedir.

Uygulanan Tum Terapilerin Hizla Durdurulmasi

Hastanin rahatsiz olmasi veya giivenliginden herhangi bir sekilde endise duyulmasi halinde, iyi bir
telemetre sinyali olmasini saglaym ve tiim terapileri ivedilikle durdurmak igin yazilimda @ semboli
yanindaki Durdur diigmesini segin. Terapi ¢iktisini baglatmak i¢in aymi ekran konumundaki Devam et
diigmesine basin.

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

Batarya Omri

Yazilim IPG'nin bataryasimin tahmini beklenen émriinii, Onerilen Degistirme Zamaninin (ODZ) tarihini
ve mevcut batarya voltajin1 gostermektedir. Batarya omrii tahmini, mevcut programlanmis kalici
terapiye ve ¢izelge ayarlarina dayanmaktadir. Terapi kaybini dnlemek igin cihazin, ODZ tarihinde veya
oncesinde degistirilmesi planlanmalidir. ODZ tarihi zaten olmussa, Batarya Omrii durum kutusu sartya
déner ve ODZ Uyarisim gosterir. Gosterilen batarya voltaji, telemetrenin yiiksek giic gereklilikleri ve
terapinin etkililiginin test edilmesi sirasinda kullanilan agresif parametre ayarlarinin etkisi nedeniyle
iletigsim seans1 sirasinda azalabilir.

Ucun Ozdirenci

Ucun/uglarin  6zdirenci, IPG durumunun Ucun Ozdirenci kisminda gosterilmektedir. Ucun
Ozdirenci'nde UL simgesine tiklayarak ucun 6zdirencini aninda 6lgebilirsiniz. Ucun 6zdirencine ait
degerler, ucun biitiinliglinii 6lgcmektedir ve terapinin diizgiin bir sekilde saglanip saglanmadigini
gosterebilir. Kullanilmayan veya fise takili konektér portlarindan elde edilen 6zdireng Olgiimleri
anlamsizdir.

Onlem: Bu 3 durumdan herhangi birinin gézlemlenmesi durumunda, CVRx temsilcisiyle ivedilikle
iletisime gegilmesi gerekmektedir.
e 300 Ohm'dan diisiik u¢ 6zdirenci, ugta bir noksanlik oldugu anlamina gelebilir.

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

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

NOT: IPG EOS'a ulastiktan sonra olciilen Ug¢ Ozdireng degerleri gercek Ozdirencten daha diisiik
olabilir.

lyi Telemetre Baglantisinin Teyit Edilmesi

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

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

Yazilim Uygulama ekranindaki Baglanti Kalitesi Gostergesi'ne (Sekil 10) bakarak Programlama
Arayiizii ile IPG arasindaki telemetre baglantisinin kalitesini kontrol edin. Talep edildiginde IPG'de
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parametre gilincellemelerinin meydana gelmesini saglamak i¢in iki veya daha fazla yesil ¢ubuk
gereklidir.

i |

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

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

Terapi Ayarlari

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

Terapiler Tablo 1'de bagimsiz parametre kontroliine sahiptir.

Bir Parametre Ayarinin Degistiriimesi

Tablo 1: Parametre Ayarlari

déngunun kullanilip kullaniimadigini belirlemektedir.

Parametre Aciklama Deger Araligi

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

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

arasinda

Buyukluk Uygulanan pulsun blyukligunu belirlemektedir. Sag ve sol yol igin ayri ayri 1,0 miliamper ile
konfigure edilebilir. 20,0 miliamper arasinda

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

Patlamayi Terapi pulslarinin patlama déngiisiinde devamli olarak uygulanip Acik, Kapali

Etkinlestir uygulanmadigini veya aktif donemler ve dinlenme dénemleri iceren bir

Patlama Suresi

Patlama dongusinin Terapi Sikhginin sadlandigi aktif kisminin uzunlugunu
belirlemektedir.

NOT: Patlamayi Etkinlestir Kapallysa bu parametre gdsteriimez.

50 milisaniye ile
1950 milisaniye arasinda

Patlama Araligi

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

NOT: Patlamayi Etkinlestir Kapaliysa bu parametre gosterilmez.

100 milisaniye ile
2000 milisaniye arasinda

Her terapinin Uyum siitunu, her yolun Uyumuna dair bir gosterge saglamaktadir. Terapiler Dlzenleme ve
Test... ekraninda test edildiginde uyum o6lcililmektedir. Uyum gdstergesi asagidakilerden biri olabilir:

m—- Uyum 6l¢iimii yapilmadi

o
“ n

IPG programlanan biiyiikliigii saglayabilir
IPG programlanan biiyiikliigli saglayamaz
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Uyum, [IPG'min programlanan ¢ikti biyiikligiinii saglayip saglayamadigimi dlgmektedir. IPG, her puls
sirasinda stirekli bir elektrik akimi saglayan c¢ikti pulslar1 saglamaktadir. Cihazin bu siirekli akimi
koruyamadigi durumlar vardir. Bu oldugunda, cihaz puls siiresinde programlanan biiyiikligi
saglamayacaktir ve Uyum basarisiz olacaktir. Uyumun digindaki ayarlar IPG'ye kaydedilemez.

PROGRAMLAMA SISTEMININ CALISMASI

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

Diizenleme ve Test Ekrani

Dizenleme ve Test Ekrani terapi ayarlarimi ayarlamakta ve terapinin etkililigini kaydetmekte
kullanilmaktadir. Terapi ayarlarimi ayarlamak, degerlendirmek ve programlamak i¢in su adimlari takip edin:

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

2) Istenilen ayarlarin saglanmasina baglamak i¢in Pimdi Simdi Test Et diigmesine tiklayin.
3) Kan basinci 6l¢iimiinii ne zaman yapacaginizi belirlemek i¢in Gegen Siireyi kullanin.

4) Test tamamlandiysa, girisi Hasta Cevap Kiitiigiine eklemek i¢in Kayit’a tiklayin.

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

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

7) Terapi igin istenilen son ayarlar iceren Hasta Cevap Kiitiigii girisini segin.

8) Terapi N'nin ayarlarini programlamak i¢in Secilen Kiitiik Girisini Terapi N Olarak Kaydet’e
tiklayin.

Terapi N penceresi, terapinin etkililigini degerlendirmekte kullanilabilen bir grup parametre ayari
icermektedir. Hangi kanallarin degerlendirilecegini kontrol etmek icin Yol kontrol kutularini kullanin. Puls
Genisligini, Biylikliigiinii ve Frekansini ve Patlama Parametrelerini istenilen ayarlara gore ayarlayin.

Terapi N penceresindeki ayarlari IPG'ye iletmek i¢in Simdi Test Et’e tiklayin. Ayarlar Hasta Cevap Kiitiigii
penceresindeki Puls Parametrelerine iletilir ve Gegen Siire yeniden baslatilir. Eger bir test su anda devam
ediyorsa, bu mevcut ayarlar ve uyumluluk sonuglari, Simdi Test Et'e basildiginda Hasta Cevap Kiitiigiine
eklenir.

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

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

NOT: Agresif terapi ayarlar1 kullanirken Uyum kontrolii basarisiz olursa, dnce Uyum kontrolii basarili
olana kadar Uyumu asag1 dogru ayarlaymn. Biiylikliigiin daha da azaltilmasi istenirse, Puls Genigliginin
distiriilmesi, Uyumun basarili olmasini saglayabilir. Ayrica, test edilen kanaldaki u¢ Ozdirencinin
normal aralikta oldugundan da emin olun.

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

Girisi Hasta Cevap Kiitiigiine bir giris eklemek i¢in Kayit diigmesine tiklaym. Kiitiikteki istenilen girisin
herhangi bir yerine tiklayarak girisi segebilirsiniz. Segilen giris vurgulanacaktir. Gosterilebilen birden fazla
giris olmast halinde giris listesinin sag tarafinda dikey bir kaydirma ¢ubugu belirecektir. Goriinmiiyorsa
istediginiz girisi bulmak i¢in kaydirma ¢ubugunu kullanin. Olgiilen Kan Basinci ve Kalp Atim Hiz1 degerleri
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ile terapi ayarlarini ilgilendiren diger tim gozlem notlari, ilgili kutuya tikladiktan sonra bilgileri girerek
kaydedilebilir. (Veri girisine yardimct olmak igin ekran klavyesi de kullanilabilir.) Secili giris, x
diigmesine tiklanarak kaldirilabilir. Tiim diizenlemeler ve silme islemleri kalicidir. Segili Hasta Cevap
Kiitigii girisinin ayarlarim1 Terapi N penceresine ylklemek icin Test i¢in Segilen Kiitiik Girisini Kullan
diigmesine tiklayin. Bu, daha fazla test yapilmak istendiginde dnceki ayarlara elverisli erisim saglamaktadir.

Ana Ekrana donmek i¢in iki secenek vardir.

= Istenilen ayarlar1 igeren ve ayrica Uyumun tiim aktif yollarda basarili oldugunu gosteren bir Hasta
Kiitiik Girisi segerek kalici terapi ayarlarini segin. Sonrasinda Seg¢ilen Kiitiik Girisini Terapi N
Olarak Kaydet diigmesine basin.

= Kalici degisiklikler yapilmamigsa, Kaydetmeden Cik’1 segin.

NOT: Tedavi Cizelgesinde kullanilip uyumluluktan ge¢meyen tiim tedaviler uyumluluk bakimindan
degerlendirilmeli ve kalic1 tedavi olarak kaydedilmelidir.

Cizelgenin Ayarlanmasi

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

Baslama Bitis Terapi L.
06:00 18:00 “
18:00 06:00 2

Sekil 11: Ornek Cizelge

Terapinin verilece@i giinli ve zamanm ayarlamak ve degistirmek i¢in Cizelge penceresindeki Dizenle...
diigmesine tiklaymn. Cizelge bir girdi listesi igermektedir. Her girdi bir zaman siiresi ve kendisine atanan
Terapi ile tamimlanmaktadir. Higbir terapinin siiresi istenmiyorsa Kapah secilmelidir. Cizelgedeki
degisiklikleri ayarlamak icin Kaydet’e tiklayin veya yok saymak icin iptal’e tiklayin.

Not: IPG Cizelgesi, programlayici bilgisayar tarafindan ayarlanan yerel saatle uyumludur. Diger saat
dilimlerine yolculuk eden ve Cizelgelerinde birden ¢ok terapisi olan hastalar, IPG programlamasi sirasinda
kullanilan saat dilimine gore terapi gegisleri goreceklerdir. Eger hasta farkli bir saat dilimine yolculuk ederse
IPG cizelgesi yeni saat dilimine gecmez. Klinik hekimleri ¢oklu terapileri programlarken bu durumu goéz
6niinde bulundurmalidirlar.

IPG Tanilari
Yonetim Merkezi ekranina gitmek i¢in Ana Ekrandaki IPG Tanilar1... diigmesini kullanim.
Bu ekranda asagidaki bilgiler yer alir:
e GOmulu bellenimlerin suriimleri.
e  EOS'un karsilagildig1 tarih ve zaman (meydana gelmemisse YOK).
e  Maksimum ve minimum batarya voltajlarinin dl¢iildiigli zamanlar.

IPG Tanilarim Kaydet diigmesine basarken olusturulan dosya CVRx tarafindan istenebilir.

BAROSTIM NEO KALP YETMEZLIGI VE HIPERTANSIYON SISTEMI REFERANS KILAVUZU
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implant Edilebilir Puls Jeneratoriiniin Uzun Omiirliiliigiiniin Tahmin Edilmesi

IPG'nin batarya émrii cihazin terapi ayarlarina baghidir. Ornegin, 20 Hz terapi frekansinda 24 saatlik terapi,
tek tarafli ¢ikt1 yolu, 125 ps puls genisligi ve 650 Ohm yiike 6,0 mA puls biyiikliigii, yaklasik 82 aylik
tahmini cihaz Omri saglayacaktir. Her hastanin takip sikligi, her takibin uzun Omiirliillik sonuglarina
dayanarak ayarlanmalidir, bylece bir sonraki takip, ODZ 3 aydan daha fazla oldugunda tahmin edilen
ODZ'nin aylarimin yarisindan daha geg¢ olmamalidir. ODZ 3 aydan kisa siire sonra oldugunda, bataryanin
bitmesini énlemek icin ODZ'de veya éncesinde degistirme isleminin yapilmasi dnerilmektedir.

NOT: Bu béliimde saglanan uzun dmiirliiliik tahminleri, terapinin baslangicindan cihaz icin ODZ'ye kadar
olan siiresi kapsamaktadir.

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

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

Puls Bilyiikliga | & UIs Genisligi Terapi SkIigH il L

(MA) (us) (H2) Omurlalugu

(Tek Tarafl)
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

40 Hz terapi frekansinda 24 saatlik terapi, tek tarafli ¢ikt1 yolu, 250 ps puls genisligi ve 650 Ohm yiike 8mA
puls biiyiikliigii ile uzun omiirliliige iliskin en kdyii programlama sartlarinda, yaklagik 24 aylik tahmini
cihaz dmri saglanacaktir.

Cihaz Etkilesim Testi

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

Implant edilebilir kardiyak defibrilatér veya kalp pili gibi bir algilama islevine sahip cihazlarda etkilesim
olma olasilig1 daha yiiksektir. Bu tiir cihazlarda algilama performansinin degerlendirilmesi konusunda
imalat¢1 belgelerine bagvurun. Eger bir etkilesim gozlenirse, etkilesimi kaldirmak icin neo IPG azaltilmig
terapi ¢iktis1 ayarlarina programlanmalidir. Gerektiginde, degisikliklerin tanimlanan terapiyi gerceklestirme
yetenegine olumsuz etki etmesi beklenmiyorsa diger implanttaki ayarlari degistirin. Implant prosediirii
sirasinda problemli cihaz etkilegimleri yok edilemezse neo sistemi implant edilmemelidir.
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10 = IMPLANTASYON PROSEDURU

implantasyondan Once

Ameliyat 6ncesinde resmi dubleks ultrasonografi, implantasyon prosedirine zarar verebilecek karotis
kasinglari, dongiileri ve spiralleri gibi kompleks arteryal anatominin olmasin teyit etmelidir.

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

=  Herhangi bir iilseratif plak olmadig1 dogrulanmalidir.
=  Karotis biflirkasyona standart servikal kesiklerden kolayca erisilebilme seviyesi dogrulanmalidir.

=  Tedavinin planlanmasinda ilave goriintiilemenin yardimci olabilecegini gosteren herhangi bir anatomik
degisiklik olup olmadig: belirlenmelidir.

Hastalarin ameliyat éncesinde beta blokerleri almalari ve ameliyat giiniinde de bunlari almaya devam etmeleri
genellikle onerilmektedir. Hastada bradikardi varsa, ameliyat 6ncesinde beta bloker miktarint diigiirme ihtimali
g6z oniinde bulundurulmalidir ¢ilinkii implant prosediiriinde kullanilan bazi anestezi maddeleri de hastanin kalp
atim hizim diisiirebilir. Eger hasta hipertansif ise, antihipertansif ilaglar, 6zellikle merkezi olarak ¢aligan alfa-
adrenerjik maddeler, makul bir sekilde giivenlige zarar vermeyecegine hikkmedildigi takdirde implant sonrasina
kadar tutulmalidir. Hastanin kan basinci tabana yakin tutulmalidir, bu intravendz nitrogliserin veya nitropruzit
ile hizlandirilabilir. Klonidin verilmezse, ameliyattan sonraki siiregte verilebilir ¢iinkii hastanin kan basinci, akut
klonidin ¢ekilmesinde goriilebilecek hipertansiyon sigramasini dnlemesini saglamaktadir.

Ameliyat gilinlinde, kesiklerin yerlerinin belirlenmesini kolaylastirmak i¢in bifiirkasyon seviyesi isaretlenebilir.

Primer sistemin hasar gérmesi veya calisamaz hale gelmesi halinde yedek bir Programlama Sisteminin
kullanilabilir durumda olmasini saglayin.

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

Sistemin implantasyonu

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

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

Cildin Hazirlanmasi

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

Anestezi

Implantlar, prosediiriin elektrot yerlestirme béliminde barorefleksi koruyan anestezi yonetimi
gerektirmektedir. Sonug¢ olarak, prosediir sirasinda anestezinin verilmesine Ozellikle dikkat edilmesi
gerekmektedir. Anestezinin ana amaci, ameliyat sirasinda hastanin maksimum oranda konforlu olmasini
saglarken uygun elektrot implant yerini tespit etmek icin haritalandirma stireci sirasinda barorefleks
tepkilerin minimum oranda korlesmesini ve haritalandirma sirasinda siniisiin elektrikle stimiilasyonundan
gelen duyulara hastanin cevap verebilmesinin saglanmasini saglamaktir.

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

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

Karotis bifiirkasyonun/siniis agik oldugu sirada (yani ilk agamada), barorefleksin minimum oranda
korlesmesini saglayan narkotikler, benzodiazepinler, barbitiratlar ve lokal anestezi gibi maddeler
kullanilabilir. Bugiine kadar, tercih edilen segenek, kisa yar1 6mrii ve dozun hastanin ihtiyaglarina gore titre
edilebilmesi nedeniyle remifentanil olmugtur. Remifentanil yilksek dozlarda bradikardi indlklemektedir
bdylece morfin verilmesi, ameliyat sirasinda gereken remifentanilin infiizyon oraninin azaltilmasina ve
anestezi ¢iktiginda analjezinin iyilesmesine yardimer olabilir. Haritalama prosediiriine hazirlarken, anestezi
basarili bir haritalandirmay1 kolaylastirmak i¢in ayarlanabilir. Buna uyandirmaktan kaginirken yeterli
anestezik derinligin korunmasi (genel anestezi rejiminde) ve benzodiazepin ve/veya barbitiirat maddelerinin
inflizyon orani ve kalp atim hizi ile dikte edilen narkotigin azaltilmasi da dahil olabilir.

Haritalandirma ve elektrot ekleme sirasinda (yani ikinci asamada) anestezi seviyeleri miimkiin oldugunda
stabil olmalidir. Baroreflekslerin korelmesini minimize eden narkotiklerin, benzodiazepinlerin ve
barbitiiratlarin siirekli kullanim1 bu asamada gerceklestirilebilir. Hasta giivenligi gerektirmedigi siirece
atropin veya glikopirolat kullanimindan kagimilmalidir ¢linkii bunlar, karotis barorefleks yapma
haritalandirmasinin  aktivasyonuna verilen tepkilerin bazilarin1 ortadan kaldirabilir ve karotis sinls
elektrotun optimum lokasyonunun belirlenmesi daha zor olabilir.

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

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

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

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

IPG paketini agmadan dnce, IPG ile bir iletisim seans1 kurun. Rapor edilen batarya voltaji 2,85 V'den azsa,
paketi acilmamus bir sekilde CVRx'e iade edin.

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

Paketi agmak i¢in sunlar1 yapin:

1) Tabi elinize alin ve dig mahfazasini geriye dogru soyun.

2) Steril teknigi kullanarak, i¢ tepsiyi kaldirm.

3) Tabu ig tepsiden kavrayin ve igindekileri agiga ¢ikarmak i¢in i¢ 6rtiisiinii soyun.
4)  Uriinii ¢ikarmn.

implantasyon ve Haritalandirma Prosediirii

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

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

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

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

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

1) Siirekli hemodinamigin veya hemodinamik degerlendirmeye yonelik diger invazif veya invazif
olmayan aletlerin izlenmesi icin arteriyel hat.

2) Hastay1 ameliyata hazirlayin ve ortiin.

3) Hastanin basin1 ve boynunu ameliyat i¢in gerekli pozisyonu simiile edecek sekilde yerlestirin.
Konumu, ameliyat oncesinde yapilan degerlendirmelere (6rnegin dubleks ultrasonografi) ve
cerrahin takdirine gore belirlenecektir.

4) 1lk kesigi atmadan 6nce, karotis bifiirkasyonunun seviyesini tespit etmek ve isaretlemek igin ve
yiizdeki damari tespit etmek i¢in ultrasonu kullanin (yliz damarti, akig béliiciiniin dogru bir sekilde
tespit edilmesini saglamak i¢in bir ¢gesit saglamadir). Ayrica miimkiinse karotis siniisii karakterize
edin.

e  Kaesik dncesi yapilan bu ultrason degerlendirmesi, yerin tespitinde ve kesik boyutunun
ktgultilmesinde ¢cok énemlidir.
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IMPLANTASYON PROSEDURU

Karotis siniisiin tizerinde (dikey veya egik) ortalanmis olan ciltte 2-3 cm bir kesik agin.

Kesigi, subkiitanoz dokular ve platizma boyunca stirdiiriin.

o  Kiugiik kesikte diseksiyon sirasinda retraktor (6rnegin Henley) kullanimi faydali olabilir.
SCM'nin medial tarafi disekte edilir.

Gerekirse, atipik hipoglossal siniri kontrol ettikten sonra yiiz damarini baglayin ve boliin.
SCM daha sonra karotis siniis agiga ¢ikacak sekilde yana dogru ¢ekilir.

I¢ juguler damari tespit edin ve koruyun.

Ortak karotis arterin suni tarafini agiga ¢ikarin ve karotis siniisiin suni tarafi boyunca disekte edin.
Implantasyon prosediirii i¢in karotis biflirkasyonun tam dairesel mobilizasyonu gerekmez giinki
cogunlukla karotis siniisiin karotis bifiirkasyonla temas etmeyen kismu1 haritalandirilir. Bu yiizden,
implantasyon prosediiriinde i¢, dis ve ortak karotis arterlerinin tam dairesel diseksiyonu
oOnerilmez.

e ¢ ve dis karotis arterler arasindaki dokular disekte etmeyin (yani karotis gentik).

Elektrotun haritalanmasi ve son yerlestirme icin karotis siniisii agiga cikarin. Rheos pivotal
deneyinde ve klinik oncesi ¢aligmalarda yapilan gozlemler, haritalandirma igin lokasyonlardaki
dis zarmn g¢evresindeki tabakanin (dig zart agiga ¢ikaracak sekilde) tamamen alinmasinin faydali
olabilecegini gostermistir. Bu, karotis arterin yiizeyi boyunca kolayca gelisen diizlem boyunca
disekt ederek ve damarlardan kolayca disekte olarak uzaklasan gozenekli dokulari ¢ikararak
yapilmaktadir.

e Haritalandirma ve elektrot sabitleme, karotis siniisiin yiizeysel olarak agiga ¢ikarilmasini ve
karotis siniise en yakin ortak karotis arterin yiizeysel olarak agiga ¢ikarilmasini gerektirir.
Normalde, ortak karotis arterin yiizeysel olarak aciga ¢ikarilmasi karotis siniisiin altinda 1 ila
1,5 cm’ye kadar uzanir. Bu siireg sirasinda, bifiirkasyon (i¢ ve dis karotis arterleri arasindaki
dokular) igerisinde diseksiyondan kacinin, Vagus ve Hipoglossal sinirleri tespit edin ve
koruyun ve Kkarotis sinus ile bifurkasyonunun manipilasyonunu minimize edin.

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

e Karotis siniis dogrudan bifiirkasyonda olmayabilir; i¢inde, disinda veya bifiirkasyon
seviyesinde bulunabilir.

Implant Adaptérii 5030 i¢in kullanim talimatlari:

Karotis siniis tam olarak aciga c¢ikarildiginda, haritalandirma igin hazirlik yapilacaktir. Lokal
anestezi cildin altina verilerek yiikseltilmis bir bolge olusturur. IPG cep bdlgesindeki subkiitanoz
dokulara 16-18 ol¢ii uygulama ignesi (minimum 5 c¢m uzunlugunda) yerlestirin. Subkiitan6z
dokularda igne cilde yaklasik olarak paralel olmali, dikey olmamalidir. implant Adaptdriinii
(Model 5030) uc terminal pimine ve ignenin metal kismima baglaymn. Implant Adaptorii
terminalini IPG bashigina baglaymn ve tork anahtarini kullanarak tespit vidalarimi sikin (elektrik
kontag1 igin 2 tespit vidasi gereklidir). Bkz. Sekil 12. igne ve dokunun yeterli sekilde temas
etmesini saglamak igin igneye salin enjekte edin.
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Gegici Anot

IPG cep tarafina (minimum
5 cm Uzunlugunda) subkatentz
olarak yerlestirilen 16-18 6lgu
salin ylkamali igne

| neoUg
e Y Model 103x

Haritalama Adaptoru
Model 5030

Beyaz Kablo - Katot
Mavi Kablo - Anot

Adaptorden Krokodil if 1

N\ ID# 002258

Sekil 12: Sistemin Haritalandirma Konfigiirasyonu - implant Adaptorii Model 5030 igin

14) implant Adaptérii 5033 icin kullamim talimatlari.

Karotis siniis tam olarak agiga ¢ikarildiginda, haritalandirma i¢in hazirlik yapilacaktir. IPG cep
bélgesindeki subkiitandz dokulara 16-18 6l¢ii uygulama ignesi (minimum 5 c¢m uzunlugunda)
yerlestirin. Subkiitanéz dokularda igne cilde yaklasik olarak paralel olmali, dikey olmamalidir.
Haritalandirma ig¢in kullanilan ucu, tercih edilen IPG bashgi blok konumuna (sag - alt port, sol -
Ust port) baglayin ve tork anahtarini kullanarak set vidalarini sikin (elektrik kontagi i¢in 2 set vida
gereklidir). Implant Adaptoriiniin pensini IPG kilifinin ana govdesi (metal boliim) iizerinden
kaydirin. Sonra Implant Adaptoriinden krokodil pensi ignenin metal bdliimiine baglayin. Bkz.
Sekil 13. Igne ve dokunun yeterli sekilde temas etmesini saglamak icin igneye salin enjekte edin.

Gegici Anot neo Ug
IPG cep tarafina Model 103x
(minimum 5 cm
Uzunlugunda)
subkaten6z olarak
yerlestirilen 16-18 6lcl
salin yikamali igne
implant Adaptorii
Model 5033
Krokodil Pens
D# 002248

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

15) Alternatif adaptorsiz secenek igin talimatlar.

Alternatif bir secenck de IPG cebini olusturmak, IPG'yi cebe yerlestirmek ve IPG'yi igne yerine
doniis anodu olarak kullanmaktir. Bu durumda, ucu dogrudan IPG basina baglayin ve tork
anahtarin1 kullanarak tespit vidalari sikin. Kullanilmayan porta bir port figinin yerlestirilmesi ve
tork anahtar1 kullanilarak tip tespit vidasimin sikilmasi Onerilmektedir. Bu segenegi
kullandiginizda:

e Enfeksiyon riskini azaltmak i¢in ek 6nlemler alin

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

Implant Aletini elektrotun inaktif tarafinda yer alan tokaya takin (bkz. Sekil 5). Haritalandirma
stirecini kolaylastirmak igin alet biikiilebilir.

Sekil 15: Tokali implant Aletine takilan toka ucu

16) Karotis siniisiin ucunu ve Implant Aleti (strateji 6rnegi igin bkz. Sekil 16) haritalandirma
alanlarin1 agsagidaki sirayla kullanarak kan basinct igin karotis siniisii sistematik olarak
haritalandirin (lokasyonlar i¢in sekle bakin).

A. Biflirkasyona komsu agiga c¢ikarilmig i¢ karotis arterin anterior tarafindan baglayin (bkz.
Bolim A, Sekil 16)

B. ¢ karotis arterin tabanini serbest duvarin iistiine gecin (dis karotisin karsis1) (bkz. Béliim
B, Sekil 16)

C. Biftirkasyonun tam altindaki ortak karotis artere ge¢in (bkz. Boliim C, Sekil 16)

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

E. Bifiirkasyonun tizerinde daha fazlasini aciga cikarin ve eger optimal lokasyon tespit
edilmezse karotis siniisiin arka tarafindaki konumlar1 diigiiniin (bkz. B6liim E, Sekil 16)

F. Bu lokasyon civarindaki kii¢iik alt boliimleri haritalandirarak en iyi yanitla lokasyonu
optimize edin
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Not: Haritalandirma sirasinda, elektrotun ve destek¢inin karotis siniise olan tiim temasini hafif
bir basingla koruyun (elektrot ile damar deformasyonunu minimize edin).

Yiksek
Orta

Dusuk

Sekil 16: Agiga Cikarilmis Karotis Siniis Uzerindeki Farkh Lokasyonlar igin Sistematik Haritalandirma Stratejisi.

Terapilerin biri icin Dlzenleme ve Test diigmesine basin.

Not: Uygun elektrot lokasyonunu bulmaya yonelik haritalandirma, barorefleksin stimiilasyona
tepkisinin degerlendirilmesini gerektirir. Implantasyon sirasindaki en tutarli tepki intra arteriyel
hattan veya parmak agzi pletismografisinden alinan kalp atim hiz1 ve kan basinci dl¢timlerinden
elde edilir. Ayrica sistemik vaskiiler rezistans da kullanilabilir ancak bu tiim merkezlerde
bulunmayabilir. Her durumda, elektrot implantasyonunda rehberlik etmesi igin bu
parametrelerden en az bir tanesinde degisiklik olmas1 beklenir.

Haritalandirma icin stimiilasyon siireci sdyle olmalidir:
a. Her iki yolun se¢imini de kaldirin. Simdi Test Et’e tiklayin ve hemodinamik ve/veya
fizyolojik parametreleri 6lgcmeden &nce istenen stire boyunca beklemek icin Gegen Sireyi
kullanin.

b. Tepki testini baglatin.

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

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

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

= Tehlikeli olma riski tastyan baska hasta tepkileri gozlenirse
e. Hemodinamik ve/veya fizyolojik tepkiyi 6l¢un ve kaydedin.
f.  Terapiyi sonlandirmak i¢in Testi Durdur diigmesine basin.
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17) Optimal lokasyon tespit edildiginde, asagidakileri g6z Oniinde bulundurarak elektrotu karotis
siniisiin dis zarina dikin.

Optimal lokasyonu doku kalemiyle isaretlemek faydal olabilir.

Amag, elektrotun giivenli bir sekilde takilmasini saglamak, elektrot ile arter arasinda
0 ve destekleyici ile arter arasinda
O iyi bir temas kurmaktir.

Alt1 5-0 veya 6-0 absorbe edilemeyen, monofilament siitiirlerin (6rnegin Prolen)
yerlestirilmesi dnerilmektedir. Yaklasik lokasyonlar igin bkz. Sekil 17.

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

Stittirler (6zellikle ilk siitiir) kiigiik kesikten yerlestirilebilmesi i¢in parastit teknigi
gerektirebilir,

Siitiirler dig zar1 ve elektrot destekleyiciyi igine almalidir (bkz. Sekil 18).

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

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

Son iki veya iig siitiirle elektrotun sabitlenmesi islemini tamamlayin.

Sekil 17: Onerilen Siitiir Lokasyonlari
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& T e

ID# TO0117A
Sekil 18: Sutiirtin Derinligi

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

Son Ug Konumunun Dogrulanmasi
18) Siitiirlin sabitlenmesi iglemi tamamlandiktan sonra, dogru konumlandirmayi test ettirmek i¢in son
stimiilasyon gerceklestirin.
a. Temel hemodinamik ve/veya fizyolojik dlglimleri kaydedin.
Tepki testini baslatin.

c. Istenilen yolun kutusunu isaretleyerek ve Simdi Test Et’e tiklayarak CSL aktivasyonunu
baglatin (tipik olarak 2 mA'da ve 65 ps'da).

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

= Implant edilen diger herhangi bir elektrikli cihazin izlenmesi istenmedik etkilesim
gosterirse (bkz. B6lum Cihaz Etkilesim Testi, “9”) veya

= Tehlikeli olma riski tasiyan baska hasta tepkileri gézlenirse
Yaklagik 1 dakika bekleyin.
Hemodinamik ve/veya fizyolojik tepkileri kaydedin.
1-2 mA’lik artim adimlariyla akimi artirin ve e-f adimlarindaki talimatlari izleyin.

SQa -~ o

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

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

icapg1 anestezi uzmani tarafindan olasi koreltme etkilerine bakilmaksizin propofol veya tercih
edilen baska maddeler igerecek sekilde degistirilebilir.
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Gerilimin Azaltilmasi, Tinelin Yapilmasi ve Cebin Olusturulmasi
19) Gerilim azaltic1 dongiiyii elektrot ile siitiir tabinin arasina, ucun govdesine yerlestirin (6rnegin
bkz. Sekil 19).
e Gerilim azaltic1 dongiiniin ¢apinin yaklasik 2-3 cm oldugundan emin olun.

o Siitiir tabi, ortak karotis arterin veya dis karotisin dis zar tabakasina dikilmelidir (hastanin
anatomisine bagl olarak i¢ veya medial/yan lokasyon). Dénguniin lokasyonu, bu sutur
tabinin lokasyonuna gore degisiklik gosterebilir.

Sekil 19: Gerilim Azaltici Ornegi

20) Ortak karotis arterin suni yonlnde, sternokleidomastoyid kasimin derinliginde, servikal kesikten
kaudal olarak sternokleidomastoyidin sternal ve klavikiiler baglarina dogru uzayan bir tiinel
baglatilmalidir. Alternatif olarak, 19) adiminda tarif edilen gerilim azaltici dongiiniin
formasyonundan 6nce bu gerceklestirilebilir. Bu admmn gerilim azaltict  dongiiniin
bicimlendirilmesinden o6nce ya da sonra gergeklestirilmesine bakilmaksizin, bu asamada
elektrotun veya ug goévdesinin Gzerinde traksiyonu énlemek icin 6zel gosterilmelidir.

21) 13) adiminda tamamlanmamigsa, infraklavikiiler lokasyonda IPG cebi igin cilt kesilir ve
diseksiyon pektoralis major fasya seviyesine kadar asagi ¢ekilir.

e Subkiitanoz veya subfasyal diizlemde cebin bigimlendirilmesi, kisisel tercihe ve hastanin
anatomisine baglhidir.

e Hastanin anatomisi veya onceki bir cihaz implantasyonu nedeniyle engellenmedigi siirece
cep, ucla/elektrot implantiyla ayni tarafa yerlestirilmelidir.

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

e |PG'nin yon dikkat gerektirmektedir ¢linki tespit vidalari IPG'nin oldugu tarafta neo
etiketi ve port etiketi ile degerlendirilmektedir (diger tarafa cihazin modeli ve seri
numaralar1 yer almaktadir).
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0 IPG hastanin sag tarafinda yer almaktadir.

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

0 IPG hastanin sol tarafinda yer almaktadir.

Cep go6giis duvarinin sol tarafina yerlestirildiginde neo etiketi disariya dogru
bakiyorsa, uzatma kismi, IPG cebine medialdir.

22) 20) adiminda baslanan servikal tiineli SCM'nin sternal ve klavikiiler baglar1 arasindaki alanin
seviyesindeki servikal kesikten sternokleidomastoyid kasinin derinliginde tamamlayin.

23) Klemp servikal tiinele sokulan bir parmakla iletisime gegene kadar SCM'nin baslari arasindaki
subkitanoz dizlemde IPG cebinin yan yonlnden bir klemp ge¢irin. Tiinel tamamlandiginda,
servikal cepten tiinelin icine dogru kaudal olarak bir kateter (6rnegin 14 Fr Red Robinson)
ilerletin.

24) 14 Fr Red Robinson kateteri (veya benzeri bir cihazi) klemp ile kavrayin ve bunu tiinelden
gegirin.

25) Konektorii Red Robinson katetere yerlestirerek ucun gévdesini tiinele getirin.

Tiinel olusturma siireci sirasinda elektrotta veya siitiir tabinda traksiyonu veya gerilimi
onleyin.

NOT: CSL'yi ele alirken, ucun gévdesini veya elektrotun aktif bolgesini metal cimbizla veya kiskacla
kavramayin.

Ucun Baglanmasi ve Yaranin Kapatiimasi
26) CSL'yi IPG'ye baglayin.

NOT: Sol u¢ IPG'nin iist baglik portuna ve sag ug da alt baslik portuna baglanmaktadir.

Miimkiinse, Implant Adaptériinii IPG baslik portundan ¢ikarin.

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

Sonunu uygun baslik portuna takin. Sonu takmadan 6nce sizdirmazlik fisine tork anahtarimni
yerlestirmeniz faydali olabilir.

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

Ug takil1 port igin, tork anahtar1 klik sesi ¢ikarmaya baglayana kadar tespit vidalarinin her
birini tork anahtarim kullanarak saat yoniinde sikin. IPG her ug portu i¢in 2 tespit vidasi
icermektedir; terapi ucunu baglarken her ikisinin de sikilmis oldugundan emin olun.

Ug terminalinde hafifge ¢ekerek ve 6zdireng kontrolii yaparak diizgiin bir sekilde
baglandigindan emin olun.

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

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

Sadece bir terminal gérunur
alanda yer almaktadir (hem
Ust hem de alt bashk portlar).

-. o wh

Sekil 21: IPG Basligina Terminalin Takilmasi (Yanlis Takma)

27) Bagligin iizerinde yer alan ve kullanilmayan ug¢ portuna bir port fisinin takilmasi onerilmektedir.
Port fisini kullanirken ugtaki tespit vidasi sikilmalidir.

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

29) Sutdrd, IPG bashgindaki siitiir deliklerinden yerlestirin.
30) IPG'yi cebe yerlestirin.
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31) Ug govdesinin fazlasimi dikkatli bir sekilde sarin ve IPG'nin (Sekil 22) yanina, u¢ govdesinin
fazlasi dogrudan IPG'nin (Sekil 23) Oniinde veya arkasinda olmayacak sekilde yerlestirin. Ug
govdesinin gerilmediginden ve elektrot ile IPG cebi arasindaki yolda gevsek oldugundan emin
olun.

MV [ Barostim
neo
Modal 2102

SN:2102123456  /
/

Sekil 22: Ug Govdesinin Fazlasinin Dogru Yerlestirilmesi

Basliktan ciddi derecede yanls ug agisi Ucun IPG arkasinda yanlig yerlestiriimesi
Sekil 23: Ug Govdesinin Fazlasinin Yanlisg Yerlestirilmesi

32) IPG'yi fasyaya tutturmakta kullanilan siitiirii baglaym.
33) Sabfasyal cep kullanilirsa, fasyayir IPG'nin iizerine kapatin.
34) Cebi antibiyotik soliisyonla 1slatin.

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

36) Kesikleri lokal anesteziyle sizdirmay1 diistiniin.
37) Kesikleri cerrahin normal uygulamasiyla kapatin.

38) Radyografi ile ilk in situ konfiglirasyonunu belgelendirin.
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Taburcu Oncesi Cihazin Test Edilmesi

1.

N o g

Hasta koltukta veya hastane yataginda yaklasik 45°-90° derecelik agtyla oturtulmalidir. Hasta,
hemodinamik ve/veya fizyolojik 6l¢iimleri alinmadan dnce en az 5 dakika boyunca sirt1 ve kollari
desteklenerek oturtulmalidir. Terapilerin biri icin Dlizenleme ve Test diigmesine basin.

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

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

Su hallerde IPG'nin diigiik ayarlarinin (Kapali dahil) kullanilmasi dnerilmektedir:
e Hemodinamikle ilgili degisiklikler olugursa veya
e  Sorunlu doku stimulasyonu fark edilirse veya

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

e  Tehlikeli olma riski tastyan baska hasta tepkileri gézlenirse

Yaklasik 1 dakika bekleyin.

Hastanin hemodinamik ve/veya fizyolojik tepkisini kaydedin.

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

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

Ek Uc implanti (gerekirse)

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

11. bolumde 1-6. adimlarda agiklanan IPG'nin ¢ikarilmasina dair adimlar1 izleyin.
0 Port fisini ¢ikarimn.
0  Geri kalan batarya 6mrii kabul edilebilir miktardaysa, IPG'nin degistirilmesi gerekmez

Yeni ug i¢in tiinelle etkilesimden veya 6nceden implant edilmis olan ugla temastan kaginarak yeni yol
boyunca tiinel olusturulmalidir.

Ug konektorlerini IPG iizerindeki ilgili portlara takin ve Ucun Baglanmasi ve Yaranin Kapatilmas,
bolum 10'da anlatildig gibi implanti tamamlamak i¢in 6nceden tarif edilmis olan, geri kalan adimlar
izleyin.
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1 1 = IPG DEGISTIRME PROSEDURU

Oneriler
IPG degistirme prosediirii, Onerilen Degistirme Zamaninda veya dncesinde gergeklestirilmelidir.
IPG'nin degistirilmesine yonelik cerrahi yaklasim ve teknikler prosediirii gergeklestiren cerrahin tercihlerine

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

Bu degistirme prosediiriinde tipik olarak lokal anestezi kullanilmaktadir.

Antibiyotik icerigi
Cilde kesik atildiktan sonra 30 dakika iginde gram-pozitif icerik saglayan bir antibiyotik verilmesi ve
prosediiriin ardindan ameliyat sonrasinda 24 saat boyunca da bu antibiyotige devam edilmesi 6nerilmektedir.

Biten IPG'nin Cikariimasi

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

NOT: Cikarma prosediirii sirasinda, implant edilen uca zarar vermemeye Ozen gosterin. Diisiik ancak etkili
glcte elektrokoteri, diseksiyon sirasinda ucun zarar gérmesi riskini minimize etmekte kullanilabilir. Ucun
bozulmasina neden olabilecek hasara yol acabileceginden CSL'nin iizerinde veya yakininda nester kullanmayn.

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

Elektrokoteri veya kor diseksiyon kullanarak IPG'ye dogru disekte edin. IPG'yi ¢ikarabilmek i¢in ucun
kisimlarinin disekte edilmesi gerekebilir.

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

5. Tork anahtarini kullanarak, her CSL konektoriiniin tespit vidalarin1 gevsetmek amaciyla tespit vidalarini
saat yonunain tersi yonde gevirin.

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

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

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

Degistirilen IPG'nin implantasyonu

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

IPG implantasyonu, Implantasyon Prosediirii Boliimii'nde Ucun Baglanmasi ve Yaranin Kapatilmasi,
b6liim 10'da yer alan adimlar kullanilarak gergeklestirilmelidir.
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12 « CIKARMA PROSEDURU

Oneriler

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

Sistemin ¢ikarilmasina yonelik cerrahi yaklasim ve teknikler ¢ikarma islemini yapan cerrahin tercihlerine gore
degisiklik gosterecektir. Yaklasim ve teknikler degisiklik gosterse de, sistemin diizgiin ve giivenli bir sekilde
cikarilmasi i¢in esas gereklilikler bu boliimde siralanmaktadir. IPG'nin ¢ikarilmasi gerekirse, klinik duruma
bagli olarak elektrot(lar) (gecerliyse biri veya her ikisi de) ayn1 zamanda ¢ikarilmak zorunda kalabilir ya da
kalmayabilir.

Antibiyotik icerigi - Enfekte Degil

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

Antibiyotik igerigi - Enfekte

Cihaz enfeksiyon nedeniyle ¢ikariliyorsa ve kiiltiirler sorumlu bakterileri tespit etmisse, tespit edilen bakterilere
kars1 etkili olan antibiyotiklere ameliyat dncesinde baslanmali ve enfeksiyon belirtileri ortadan kalkana kadar
ameliyat sonrasinda da devam edilmelidir (normal sicaklikta, akyuvar hiicre sayimi ve diferansiyel akyuvar
hiicre sayimi). Aksi halde, ameliyat 6ncesinde genis spektrumlu antibiyotiklere baglanmasi ve ameliyat sirasinda
alinan kiiltiirlerden kiiltiir ve duyarlilik sonuglari elde edildiginde antibiyotiklerin daraltilmasi onerilmektedir.

IPG'nin Cikartiimasi

NOT: Disiik ancak etkili giicte elektrokoteri, diseksiyon sirasinda uglara zararin zarar gérmesi riskini minimize
etmekte kullanilabilir. Ucun bozulmasina neden olabilecek hasara yol agabileceginden CSL'nin (izerinde veya
yakininda nester kullanmayin.

1. 1IPG ile telemetre seansi baglatin ve Durdur diigmesine basin. Raporu Kaydedin (isterseniz) ve Seansi
Sonlandirm.

2. Implant edilen IPG'nin iizerindeki klavikulanin icinde kesigi acin.
IPG'ye kadar disekte edin. IPG'yi ¢ikarabilmek i¢in u¢larin kisimlarinin disekte edilmesi gerekebilir.

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

5. Tork anahtarini kullanarak, her CSL konektoriiniin tespit vidalarin1 gevsetmek amaciyla tespit vidalarini
saat yonlinin tersi yonde cevirin.

CSL'leri IPG konektor portlarindan ¢ikarin.
7. IPG'yi steril alandan ¢ikarin.
Cikarilan IPG'yi incelenmesi ve diizgiin bir sekilde elden ¢ikarilmasi i¢in CVRX'e iade edin.

NOT: IPG'yi iade etmeden dnce, CVRx Iade Edilen Mallar Yetki Setini edinin ve burada belirtilen prosediirii
takip edin.
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CSL'nin Cikartiimasi

1.

10.
11.

12.

13.
14.

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

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

Bir ucu ¢ikartmak i¢in, karsilik gelen karotis bifiirkasyonun iizerine bir kesik atin.

Servikal kesigin kaudal kisminda CSL g6vdesini tamamen agiga ¢ikarmak i¢in disekte edin. Elektrotun en
kaudal ucuna ulasana kadar u¢ gévdesini kraniyal olarak serbest birakin. Elektrotla temas halinde olan
bolgesel yapilarin gézden gegirilmesi i¢in implantasyon ¢alisma belgelerine referansta bulunulmalidir. Bu
ve sonraki diseksiyonlarda vagus siniri tespit edilmekte ve korunmaktadir.

Elektrotun karotis siniis dis zarina dikildigi noktalar1 disekte edin.
Elektrotu ve siitiir kanadini takmakta kullanilan siitiirleri kesin.

NOT: Cevredeki dokularin zarar gérmesini engellemek i¢in siitiirlerin elektrotun yizeyinde kesilmesi
Onerilmektedir.

Ug govdesine kibarca traksiyon uygulayin ve kaudaldan kraniyala dogru saran yara dokusunu agin. Karotis
siniis elektrotun kaudal simiriyla kargilagana kadar buna devam edin. Hipoglossal sinirin zarar grmemesi
icin 6zen gostererek, saran yaka dokusunun kilifin1 agin ve elektrot destekleyiciyi karotisin dig zarina
tutturan siitiirleri kesin. Elektrotu karotis siniisten ¢ikarmak igin dikkatlice ¢ekin.

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

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

Ug govdesini saran yara dokusunun kilifin1 agmak i¢in CSL govdesinin ¢evresine kiglk bir klemp takin.
Servikal kesikten CSL'yi ¢ikarmak i¢in dikkatlice gekin.

NOT: Bu prosediirle ug gikarilamazsa, IPG cebinin seviyesinin tizerinde transeksiyon veya yara dokusu
kilifinin ardigik dilatasyonu gibi baska manipiilasyonlarin yapilmasi gerekecektir.

CSL bilesenlerini dezenfekte edin ve biyolojik tehlike uyarisi olan keseye veya baska bir kaba iki kez
sizdirmaz uygulamak suretiyle yerlestirin.

Cikarilan CSL'yi incelenmesi ve diizgiin bir sekilde elden ¢ikarilmasi igin CVRx'e iade edin.

Her tiirlii yeni bilesenlerin implantasyonu i¢in Boliim 10'deki prosedurleri takip edin.

NOT: CSL'yi iade etmeden 6nce, CVRx Iade Edilen Mallar Yetki Setini edinin ve burada belirtilen prosediirii
takip edin.
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1 3 = HASTALAR iCIN TALIMATLAR
Asagidaki bilgiler sistem implant edilen hastalara verilmelidir.
e Sistem; ilaglar, diyet, egzersiz ve hayat tarzinda yapilan degisiklikler gibi terapi onlemlerinin yerine
gecmesi igin degil, bunlara ek olmasi igin saglanmaktadir.

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

e [PG biriminin bataryalarmin tikenmesi nedeniyle periyodik olarak degistirilmesi gerekmektedir.

e  Sistem implantasyonu, hastalarin sistemin nasil ¢alistiginin ve terapiye cevap verip vermediginin kontrol
edilmesi icin duizenli olarak kontrol edilmek lizere muayeneye gelmelerini gerektirmektedir.

e  Hastalar asagidaki semptomlardan herhangi birini yasiyorsa hekimleriyle iletisime gegmelidir.

O Hastalar terapiyle alakali olabilecek semptomlar yasamaktadir. Semptomlar arasinda ucun elektrot
uclarmin sira dis1 stimiilasyonu, boyun kaslarinda hafif karincalanma veya segirme, yiiriimekte
veya yutmakta zorlanma yer almaktadir.

O Artan bag donmesi, bayginlik hissi, bayilma hissi, gogiis agrisi, artan nefes darlig1 veya 6dem
yasamaktadir.

o0 Sistolik basinglar1 90 mmHg'nin altina diismekte ve/veya diastolik basinglart 50 mmHg'nin altina
diismektedir.

0 Kalp atim hizlar1 50 atim/dakikanin altina diismektedir.

e Eger MRG uygulaniyorsa giivenlik i¢in belirli kosullarin saglanmasi gerekir. MRG kullanim talimatlar1 ve
sistemin spesifik konfigiirasyonlarinin kontrendikasyonlari igin www.cvrx.com/ifu adresine bagvurun.

Uyari: Kisa dalga, mikrodalga veya terapétik ultrasonlu diyatermi dahil diyatermi tedavisi gibi belli tibbi
prosedurler sistemin implantasyonundan sonra kontrendikedir.
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14 = ACIL DURUM PERSONEL BiLGiSli
Radyo Opak Belirleyici
IPG, tibbi personelin implant edilen tibbi cihaz hakkinda bilgi edinmek i¢in X 1gin1 kullanmalarina olanak

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

CVRXASIL

Sekil 24: Radyopak Belirleyici

Radyopak belirleyici asagidakileri gdstermektedir:
=  [PG'nin imal edildigi sirket olarak CVRx.
=  [PG'nin modeli (6rnegin: A5 = Model 2102).
= [PG'nin imal edildigi y1l (6rnegin: 11=2011).
Asagidaki sekilde IPG'nin (Sekil 25) genel lokasyonu gosterilmektedir.

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

2
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Sekil 25: IPG'nin implant Edilen Lokasyonu

EKG Artefakti
EKG izlerindeki artefaktlar, IPG aktif oldugunda goriilebilir.

IPG Giktisin1 Gegici Olarak Onliiyor

Miknatisin temel bakim hekimi ve acil durum tibbi hizmet personeli tarafindan kullanilmasi planlanmistir. Cikti
aktif oldugunda IPG ¢iktisin1 gegici olarak 6nlemek igin CVRx miknatisini kullanin. Miknatisin ortasindaki
deligi IPG konektor blogunun alaninin {izerinde konumlandirin ve ¢iktiyr 6nlemesi i¢in orada birakin. Saptanan
IPG terapisine devam etmek i¢in miknatisi ¢ikarin.
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15 = SORUN GIDERME

CVRXx iletigim Bilgileri

CVRX, Inc.

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

Telefon: (763) 416-2840

Faks: (763) 416-2841

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

Programlama Sistemi ve Uyari Mesajlari

Bu boliimde, CVRx Programlama Yazilimi1 Uygulamasini kullanmaya ¢alisirken karsiniza gikabilecek Sistem ve
Uyar1 mesajlarinin bir listesi verilmektedir:

Belirti veya Sistem/Uyari Olasi Neden(ler) Sorun Giderme

Mesajlan

PGMO005 - Programlayici e  Zayif USB baglantisi 1. Programlama Arayiizii USB kablosunun diizgiin
Baglanmadi bir sekilde baglanmis oldugundan emin olun.

e Hasarl Programlama
PGMO006 - Programlayici Arayuzu
Baglanti Sorunu

2. Programlama Arayuzii USB kablosunun
kesilmediginden veya baska sekilde zarar

e Hasarli Programlama gdérmemis oldugundan emin olun.
PGMO07 - Programlayici Araylzit USB Kablosu 3. Yesil giic géstergesinin Programlama
Basarisiz Arayliziinde yanmakta oldugundan emin olun.
IPG013 - Programlayici 4. USB kablosunu ¢ikarin ve tekrar takin.
Baglanmadi 5. Sorun devam ederse uygulamayi yeniden
baslatin
6. Sorun yine devam ederse, CVRx ile iletisime
gegin
implante edilen cihaz Kesif o lletisim kaybi. 1. Programlama Aray(izunin higbir engel
ekraninda gérinmuyor olmaksizin Programlama Araytizu ile IPG
. . . arasina dik konumda yerlestiriimesini saglayin.
Secilen IPG'ye baglanilamiyor. 2. Programlama Arayiiziiniin dniindeki veya
Seans sirasinda telemetre arkasindaki etiketin IPG'ye donuk oldugundan
sinyali yok veya zayif emin olun.

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

4. Sorun devam ederse uygulamay! yeniden
baslatin

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

Yukaridaki sorun giderme asamalarini izledikten sonra sorun devam ederse bir tan1 dosyasi kaydedin. Bu dosya,
ileri sorun giderme destegi i¢in CVRx'e gonderilmelidir. Tan1 dosyasin1 kaydetmek icin bilgisayara bir USB
cihaz1 takin. Tami dosyasini kaydetmek igin CVRx Launcher uygulamasini agin, Programlayict Tamlar:
diigmesine gidip PGM Tamlarim Kaydet’i segin.

Eger yazihm Kklavyeye veya isaretleme cihazi girisine yamit vermeyi durdurursa: kullanici, gorev
yoOneticisini (ctrl-alt-delete tuslarma basarak ulagilir) kullanarak uygulamayi kapatabilir. Kullanici uygulamay1
yeniden baslatabilir. Bu ise yaramazsa islevleri geri kazanmak i¢in programlama bilgisayar1 yeniden
baglatilabilir.
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1 6 = GARANTI / GARANTI KOSULLARI
ONEMLI BILDIRIM - SINIRLI GARANTI

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

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

Uriin etiketlerinde yer alan tiim Uyarilar, bu SINIRLI GARANTININ dahili birer pargasidir.

SINIRLI GARANTI'den faydalanabilmek igin asagidaki sartlarin karsilanmasi gerekmektedir:

Uriin, "Son Kullanma Tarihi"nden = 6nce kullaniimahdir.

Uriin CVRx’in kontrolii diginda onarilmis veya degistirilmis olmamalidir ¢linku boyle bir durum,
CVRXx'e gore iiriiniin kararlihgini ve giivenilirligini etkilemektedir. Uriinler kétiiye kullanilimamali, bagka
amaglarla kullanilmamali veya kazara kullanilimamalhdir.

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

CVRx , Uriiniin kullaniimasi, arizalanmasi veya ¢alismamasi nedeniyle tibbi iicretler dahil olmak ancak
bunlarla sinirli olmamak kaydiyla kazara veya sonug olarak ortaya ¢ikan zarardan, talebin garantiye,
iletisime, haksiz fiile veya baska bir hususa dayanmasina bakiimaksizin sorumlu degildir.

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

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

Hic kimse CVRXx'i bu Sinirli Garanti disinda herhangi bir temsil, sart veya garantiyle baglama yetkisine sahip
degildir.
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17 = RUHSAT BILDIRIMLERI:

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

“IC” terimi: Ekipmanlarin onay numaralarinin 6niinde yer alir ve sadece Kanada Endustrisi teknik 6zelliklerinin
karsilandig1 anlamina gelmektedir.

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

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

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

Ekipman asiri sicakliklarda saklanmigsa, ekipman kullaniimadan en az 1 saat
once galisma sicakligina yerlestiriimelidir.

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

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

sicakligi

Saklama/gdnderim %5-%90 goreceli nemlilik

nemliligi

Programlama Sisteminin Bilesenleri

Bilegsen Teknik Ozellikler Deger

Programlama Araylizi Gl¢ kaynagi Girigi Bilgisayardan

Programlama Sistemi Tibbi elektrikli ekipmanlara bagdlanan ilave ekipmanlar ilgili IEC veya ISO
IEC60601-1-2 Sistem standartlarina uygun olmalidir (6rnegin veri isleme ekipmanlari igin IEC
Maddesi 60950-1). Dahasl, tim konfiglrasyonlar tibbi elektrikli sistemlerin

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

Programlama Arayzi Programlama Araylzi hasta ortaminda kullaniimaya uygundur.
IEC60601-1-1 Sistem
Maddesi
Bilgisayar
Teknik Ozellikler Deger
Givenlik ve EMC e EN60950-1
Gereklilikleri ° UL 60950-1
e EN 55022
e EN 55024

e FCC 15. Kisim B Sinifi emisyonlar
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Aciklama

Bilgi

Elektrik carpmalarina karsi koruma tipi

Programlama Araylizii salterden gug alan bir ekipman degildir.

Elektrik garpmalarina karsi koruma
derecesi

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

Su sizmasina kargi koruma derecesi

Normal

Sterilizasyon veya dezenfeksiyon yontemi

Steril hale getirilemez.

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

Elektromanyetik parazit Gireten ekipmanlarin yakininda durmayin
(EMI). EMI programlama islevinde kesintiye neden olabilir.

Ornekler arasinda cep telefonlari, x-igini ekipmanlari ve diger
izleme ekipmanlari yer almaktadir.

Ekipmanla kullanilan aksesuar veya
malzemeler glivenligi etkileyebilir.

Programlama Araylizii kablosu.

Temizlik ve bakim, siklikla

Sistem kirli veya topraklanmis goériintiyorsa Programlama
Sisteminin Temizlenmesi bélimune bakin.

Onleyici bakima gerek yoktur.

Programlama birimi veya kablolari hasarli gibi gériiniiyorsa
programlama sistemini kullanmayin.

Servisi yapilabilen 6ge yoktur.

Servis veya degisim igin Urini iade etmek i¢cin CVRx
temsilcisiyle iletisime gegin.

Ekipman Kaynagi Baglantisinin Kesilmesi

Ekipmana elektrik kaynagindan izole etmek igin gli¢ kablosunu
fisten ¢ikarin.

imalatcinin Adi

CVRX, Inc.

Model #lari

Programlama Sistemi: Model 9010

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

Aksesuar Seti: Model 5500

Miknatis: Model 5000

Uriiniin Elden Cikariimasi

Uriinii iade etmek igin CVRx temsilcisiyle iletigime gegin. Uriin
¢cope atilmamalhdir.

BAROSTIM NEO KALP YETMEZLIGI VE HIPERTANSIYON SISTEMI REFERANS KILAVUZU
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Puls Jeneratori

Teknik Ozellikler

Deger

Konektorler

Algilama yok

Unipolar Stimiilasyon (implant adaptoriiyle kullanilan bipolar baglantilar)
1,5 mm ug pim deligi ¢capi

3,48 mm ug saft delidi ¢api

Kitle 60 gram
Yukseklik 72 mm
Genislik 50 mm
Kalinhk 14 mm
Hacim <40cc
Malzemeler Titanyum Kilif
Tekotan Baslik
Silikon Sizdirmazlik Elemanlari
Paslanmaz Celikten Tespit Vidalari
Uglar Sadece CVRx ug¢ Modelleri 103x'i kullanin
Aksesuar Setindeki Port fisi Paslanmaz Celik safttan ve silikon gévdeden olugsmaktadir.
Malzemeler
Batarya 1 karbon monoflorid ve giimiis vanadyum oksit pil

7,50 Ah Teorik Kapasite

Mevcut Tuketim ve
Nominal Ongdrulen Omur

Mevcut Tlketim parametre ayarlarina baglidir. Ayrintilar igin bkz.
Bolim 9.

Uriiniin Elden Cikariimasi

Uriinii iade etmek igin CVRx temsilcisiyle iletisime gegin. Uriin ¢ope
atilmamalidir.

Puls Jeneratori Parametreleri

Parametre Birimler Programlanabilen Degerler

Tedavi Cizelgesi En fazla 3 giris kaydedilebilir

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

Kapali Oldugu Zamanlar 15 dakikalik adimlarla

Terapi (N) igin Cikt1 Yolu Yok SOL ve SAG bagimsiz olarak
secilebilir

SOL Puls BlyUkligu

Terapi (N) icin miliamper 1,0-20,0

SAG Puls Biyikligii

Terapi (N) icin miliamper 1,0-20,0

SOL Puls Genigligi

Terapi (N) icin us 15 - 500

SAG Puls Genigligi

Terapi (N) icin us 15 - 500

Terapi Sikligi

Terapi (N) icin PPS 10 -100

BAROSTIM NEO KALP YETMEZLIGI VE HIPERTANSIYON SISTEMI REFERANS KILAVUZU
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Uc (Modeller 1036 ve 1037)

Teknik Ozellikler

Deger (Nominal)

Uzunluk Model 1036: 40 cm

Model 1037: 50 cm
Uyumluluk CVRX neo ile uyumluluk
Konektor

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

Pim/zil Malzemesi

Sizdirmazlik/izolasyon
Malzemesi

Paslanmaz Celik
Silikon Kauguk

Uc¢ Govdesi
iletken Malzemesi

Uc Gévdesi izolasyon
Malzemesi

Gumiis Ozl Kobalt-Nikel-Krom-Molibden Alagimi
Silikon Kauguk

Elektrotlar
Elektrot Malzemesi

Elektrot Destekleyici
Malzemesi

iridyum Oksit Kaplamayla Platin iridyum
Silikon Kauguk

Uriiniin Elden Cikariimasi

Uriinki iade etmek igin CVRx temsilcisiyle iletisime gegin.
Uriin ¢épe atimamalidir.

Karotis Sinids Ug Tamir Seti

Teknik Ozellikler

Deger (Nominal)

Uzunluk (verildigi sekilde)

28 cm

Uyumluluk CVRx Rheos, neo ve neo Legacy Sistemleriyle uyumludur
Konektor
Konektor Tipi | Bipolar, CVRx Rheos, neo ve neo Legacy Sistemleriyle uyumludur
Pim | Cap = 1,41 mm, Aktif Uzunluk = 5,18 mm
Zil | Cap = 2,67 mm, Aktif Uzunluk = 4,06 mm

Konektdr (Pimden Zile) Uzunlugu
Pim/zil Malzemesi
Sizdirmazlik/izolasyon
Malzemesi

14,22 mm (aktif zil uzunlugu dahil)
Paslanmaz Celik
Silikon Kauguk

Ug Govdesi
iletken Malzemesi
Uc Gévdesi Izolasyon
Malzemesi

Giumiis OzIi Kobalt-Nikel-Krom-Molibden Alagimi
Silikon Kauguk

Uriiniin Elden Cikariimasi

Uruinii iade etmek icin CVRx temsilcisiyle iletisime gegin.
Uriin ¢ope atilmamalidir.
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20 = ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK BEYANLARI

Programlama Sisteminin EMC Onlemleri

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

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

Model 9010 Programlama Sistemi ile birlikte verilenler diginda gii¢ kablolarinin veya USB kablolarin
kullanilmasi1 emisyonlarin artmasina veya bagigikligin azalmasina neden olabilir.

Model 9010 Programlama Sistemi baska ekipmanlarin yaninda kullanilmamali veya bunlarla birlikte
istiflenmemelidir. BOyle bir kullanimin gerekli olmasi durumunda, Model 9010 Programlama Sisteminin bu
konfigiirasyonda normal ¢aligtiginin dogrulanmasi igin gdzlemlenmesi gerekmektedir.

Programlama Sisteminin RF Teknik Ozellikleri

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

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

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

= ABD: 47 CFR 15.249
= Kanada: RSS-210
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Tablo 3: Elektromanyetik Emisyonlar

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

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam — kilavuz kurallar
RF emisvonlari Model 9010 Programlama Sistemi planlanan iglevini yerine
CISPR 1y1 Grup 2 getirmek igin elektromanyetik enerji yaymak zorundadir.

Yakinlarindaki elektronik ekipmanlar etkilenebilir.

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

; Uyumluluk
emisyonlari
IEC 61000-3-3

Tablo 4: Elektromanyetik Bagisiklik

Rehber ve imalat¢inin beyani — elektromanyetik bagisiklik

Model 9010 Programlama Sistemi asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullaniimak lGzere
tasarlanmistir. Model 9010 Programlama Sistemi'nin sahibi veya kullanicisi, cihazin bu tarz ortamlarda
kullaniimasini saglamaldir.

Bagisikhk Testi

IEC 60601 test

Uyum dizeyi

Elektromanyetik ortam — kilavuz

seviyesi kurallar
. . Zeminler ahsap, beton veya

Elektrostatik desarj + 6 kV temasla + 6 kV temasla seramik karo doseli olmalidir.

(ESD) . .
Zeminler sentetik malzemelerle

IEC 61000-4-2 + 8 kV hava + 8 kV hava kapliysa, goreceli nemlilik en az
%30 olmaldir.

Elektrik hizli + 2 kV gig¢ kaynagi + 2 kV gi¢ kaynagi Sebeke elektriginin nitelidi, tipik bir

gecisi/patlamasi hatlari igin hatlari igin ticari isletme veya hastane
ortamina uygun derecede

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

Gerilim + 1 kV hattan hata + 1 kV diferansiyel mod S.eb.eke elekiriginin niteligi, tipik bir
ticari isletme veya hastane

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

olmalidir.

Glc kaynagi giris
hatlarindaki voltaj
dismeleri, kisa
kesintiler ve
voltajdaki
degisiklikler

IEC 61000-4-11

<%5 Ur
(>%95 disus Ut
0,5 devirde)

%40 Ut
(%60 dusus Ur
5 devirde)

%70 Ut
(%30 dusus Ur
25 devirde)

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

<%5 Ur
(>%95 diusts Ur
0,5 devirde)

%40 Ut
(%60 dists Ur
5 devirde)

%70 Ut
(%30 disus Ur
25 devirde)

<%5 Ut
(>%95 diusts Ur
5 saniye sureyle)

Sebeke elektriginin nitelidi, tipik bir
ticari isletme veya hastane
ortamina uygun derecede
olmalidir. Model 9010
Programlama Sistemi'nin
kullanicisi, ana gug hatlarinda
kesinti oldugunda isletime devam
etmek isterse, Model 9010
Programlama Sistemi'ne kesintisiz
bir gui¢ kaynagindan veya
bataryadan gii¢ verilmesi 6nerilir.
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Glg frekansi

(50/60 Hz) Glg frekansi manyetik alanlari tipik

manyetik alanlari 3 A/m 3 Alm bir ticari isletme veya hastane
ortaminin seviyesinde olmalidir.

IEC 61000-4-8

NOT Us test duzeyi uygulanmadan énceki AC sebeke elektrigi voltajidir.

Rehber ve imalat¢inin beyani- elektromanyetik bagisiklik

Model 9010 Programlama Sistemi asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullaniimak lGzere

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

kullaniimasini saglamalidir.

IEC 60601 test
seviyesi

Bagisiklik Testi Uyum duzeyi Elektromanyetik ortam — kilavuz kurallar

Portatif ve mobil RF iletisim cihazlari,
kablolar da dahil olmak tizere Model 9010
Programlama Sistemi'nin higbir pargasina,
verici frekansi igin uygun olan denklemle
hesaplanan ve Onerilen ayirma
mesafesinden daha yakin
kullanilmamalidir.

Onerilen ayirma mesafesi

iletilen RF 3 Vrms 35
IEC 61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz 3V d=|— WP

Yayilan RF 3V/im 3V/m d=|=2Z|J/P 80MHzila 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz ila 2,5 GHz

d= %}/E 800 MHz ila 2,5 GHz

Burada P , vericinin Ureticisi tarafindan
beyan edilen vat (W) cinsinden maksimum

cikis gicd, d ise cihazlar arasinda

birakilmasi énerilen metre (m) cinsinden
mesafedir.

Elektromanyetik alan gdzetimleriyle
belirlenen ve sabit RF vericilerinden
kaynaklanan alan kuvvetleri,? her frekans
araliginda uyum diizeyinden dusik
olmaldir.

Bu sembolle isaretlenmis ekipmanin
cevresinde enterferans olabilir.

()

NOT 1 80 MHzile 800 MHz arasinda, daha yiksek frekans araligi uygulanir.
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NOT 2  Bu kurallar her durumda uygulanamayabilir. Elektromanyetik yayilma emilimden ve yapilardan,
nesnelerden ve Kisilerden gelen yansimalardan etkilenir.
a

Cep telefonlari, kablosuz telefonlar, amatér radyo, AM/FM radyo vericileri ve TV vericileri igin kurulmus
baz istasyonlari gibi sabit vericilerin alan kuvvetleri icin teorik olarak kesin tahminler yapilamaz. Sabit Rf
vericileri nedeniyle olugsan elektromanyetik ortami degerlendirmek igin, elektromanyetik alan arastirmasi
yapiimalidir. Model 9010 Programlama Sistemi'nin kullanildigi yerde dlgllen alan kuvveti yukaridaki
uygulanabilir RF uyumluluk diizeyini agiyorsa, Model 9010 Programlama Sistemi'nin normal ¢alisip
calismadigi gdzlenmelidir. Model 9010 Programlama Sistemi'nin normal ¢calismadi§i saptanirsa, sistemin
yonuni veya yerini degistirmek gibi ek dnlemler gerekebilir.

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

Tablo 5: Ayirma Mesafesi

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

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

arasinda, asagida onerildigi sekilde, iletisim cihazinin maksimum ¢ikis giciinu dikkate alarak asgari bir mesafe

birakmaldir.
Verici frekansina gore ayirma mesafesi
Vericinin beyan m
edilen maksimum 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,5 GHz
cikis gucu
35 3,5 7
W d=|=2/pP d=|=2J/P d=|- P
3 3 3
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3.7 37 7,4
100 12 12 23

Yukarida belirtiimeyen bir maksimum nominal ¢ikis gici bulunan vericilerde d metre (m) cinsinden dnerilen

ayirma mesafesi, verici frekansina gére bir denklemle belirlenebilir P verici tireticisine gore vericinin vat (W)
cinsinden maksimum nominal ¢ikig glcuddir.

NOT 1 80 MHzile 800 MHz arasinda, daha yiksek frekans araliginin ayirma mesafesi uygulanir.

NOT 2 Bu kurallar her durumda uygulanamayabilir. Elektromanyetik yayilma emilimden ve yapilardan,
nesnelerden ve Kisilerden gelen yansimalardan etkilenir.
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R ve TTE UYGUNLUK BEYANI (DoC)

:E! :]. » RVE TTE UYGUNLUK BEYANI (DOC)

Bu DoC'nin essiz kimligi:

Boliim 21 / 900097-TUR, neo Sistemi Referans Kilavuzu

Biz, 9201 West Broadway Avenue, Suite 650, Minneapolis, Minnesota 55445 adresinde bulunan CVRX, Inc.

olarak ve tamamen kendi sorumlulugumuzda olmak iizere asagidaki bilgilerin bu tiriine ait oldugunu beyan

ederiz:

Uriin Adx: Barostim neo™

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

CVRx Programlama Sistemi 9010

Tlgili Ek Bilgiler:

Gegerli Degil

(6rnegin lot veya seri numarasi, kaynaklar ve égelerin sayilari)

1999/5/EC sayili R&TTE Direktifinin temel gerekliliklerine ve diger ilgili gerekliliklere uygun oldugunu beyan
ederiz. Uriin asagidaki standartlara ve/veya diger normatif belgelere uygundur:

Standart Referans Aciklama
EN 60601-1 Tibbi Elektrikli EKipman, 1. Bélim, Genel Givenlik Gereklilikleri
EN 60601-1-2 Tibbi Elektrikli EKipman, 1-2. B6lim, Genel Guvenlik Gereklilikleri, Yardimci Std:

Elektromanyetik uyumluluk — Gereklilikler ve Testler

ETSI EN 300 328

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

ETSI EN 301.489-1

Elektromanyetik Uyumluluk ve Radyo Spektrumu Konulari (ERM); radyo ekipmanlari ve
hizmetleri icin Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) standardi; 1. Bélim: Yaygin teknik
gereksinimler

ETSI EN 301.489-27

Elektromanyetik Uyumluluk ve Radyo Spektrumu Konulari (ERM); radyo ekipmanlari ve
hizmetleri icin Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) standard; 27. B6lum: Ultra Distk Gugli
Aktif tibbi implantlar (ULP-AMI) ve ilgili gevre cihazlari (ULP-AMI-P) igin Ozel Sartlar

ETSI EN 301.489-17

Elektromanyetik Uyumluluk ve Radyo Spektrumu Konulari (ERM); radyo ekipmanlari igin
Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) standardi; 17. Bolum: Genig Bant Veri lletim Sistemleri
Icin Ozel Kosullar

ETSI EN 301 839-2

Elektromanyetik Uyumluluk ve Radyo Spektrumu Konulari (ERM); Ultra Digiik Glgli Aktif
tibbi implantlar ve Aksesuarlari igin 402 MHz - 405 MHz frekans araligindaki Radyo
Ekipmanlari; 2. Bélim: R&TTE Direktifindeki Madde 3.2'nin 6zel gerekliliklerini kapsayan
uyumlastiriimis EN
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