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LEVERING

Programmeringsinterface model 9010 med USB-kabel.

Programmeringssoftwaren er installeret pa en computer med et USB-interface

INSTALLATION OG VEDLIGEHOLDELSE AF SYSTEM

Der skal ikke foretages installation, ibrugtagning eller eendringer for at kunne anvende
programmeringssystemet. Maling i forbindelse med installation er ikke nedvendig.
Regelmaessig vedligeholdelse er heller ikke nedvendig.

RENGORING AF PROGRAMMERINGSSYSTEMET

Hvis programmeringssystemet skal rengoeres, skal komponenterne rengeres med en
bled klud fugtet med vand. Der ma ikke ophobes vaeske pa eller traenge vand ind i
programmeringsinterfacets indkapsling.

NAVIGERING

Brug pegeenheden til at navigere i programmeringssoftwaren. | dette dokument betyder
klik" at trykke pa den venstre knap pa pegeenheden for at udfere den enskede handling.

VALG AF SPROG OG REGION

Programmeringssystemet kan konfigureres til en af flere konfigurationer af sprog og
region. Du skifter sprog ved at abne Language and Region Selector (Valg af sprog og
region) ved at klikke pa Start-ikonet i Windows i nederste venstre hjorne af skaermen og
veelge Language and Region Selector (Valg af sprog og region) i menuen Start. Der vises
en liste over punkter, der bestar af et sprog efterfulgt af et land eller en region.

Rul ned gennem listen for at finde den enskede indstilling, klik pa raekken med
indstillingen, og klik pa Switch to Selection (Skift til valgte). Hvis det valgte sprog har flere
tastaturkonfigurationer, skal du vaelge den onskede standardkonfiguration i dialogboksen
og klikke pa OK. Hvis det valgte sprog er forskelligt fra det aktuelle sprog, genstarter
pc'en.

CVRx 5
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FLERSPROGET TASTATUR

Pa nogle sprog er tastaturlayoutet forskelligt fra det, der vises pa laptoppens taster. Det
aktuelle tastaturlayout er angivet med en kode pa to bogstaver i applikationens
statuslinje. Tastaturlayoutet kan aendres midlertidigt ved at trykke pa den venstre Alt-tast
og holde den nede, mens der trykkes pa en af Shift-tasterne. Hvis tastaturlayoutet skal
aendres permanent, aendres standardtastaturlayoutet med Language and Region
Selector (Valg af sprog og region).

M Der kan fremkaldes et tastatur pa skeermen ved at klikke pa ikonet, nar det

eddd o1 vist Dette tastatur kan ogsa flyttes pa skaermen for at lette dataindtastningen.

OPSATNING AF PROGRAMMERINGSSYSTEM

e [Efterse programmeringsinterfacet, computeren og kablerne for hver brug.
Underret CVRx eller din CVRx-repraesentant om eventuelle dele, der skal
udskiftes.

e Hvis programmeringscomputeren har vaeret opbevaret i laengere tid uden at blive
ladet op, anbefales det at tilslutte opladningskablet, for computeren taendes.

Bemaerk: Undga, at batteriet kommer under 20 % opladning. r

e Indseet USB I/0-kabelkonnektoren i USB 1/O-porten |
programmeringsinterfacet ved at trykke konnektoren ind i
porten, indtil den klikker pa plads. Kontrollér, at forbindelsen er
sikker,

e Indszet den anden ende af USB I/0O-kablet i en USB-port pa
computeren, sa programmeringsinterfacet er forbundet med
computeren. Kontrollér, at forbindelsen er sikker.

e Kontrolléer, at programmeringsinterfacet er tilsluttet korrekt,
ved at kontrollere, at den gronne lampe pa programmerings-
interfacet lyser.

e Anbring programmeringsinterfacet lodret uden forhindringer mellem
programmeringsinterfacet og IPG'en. Telemetriydelsen er bedst, nar
programmeringsinterfacets for- eller bagsidemaerkat vender mod IPG'en,
og der er hojst 2 meters afstand mellem interfacet og IPG'en.
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BRUGERLOGIN

Nar programmeringssystemet er taendt, skal du logge ind. Klik pa CVRxUser
(CVRxBruger), og indtast adgangskoden “cvrx”.

. Windows 7 Professional

START APPLIKATIONEN
Dobbeltklik pa CVRx-ikonet, som er maerket CVRx Launcher (Start CVRx) for at
starte applikationen.

DETEKTION AF ENHED
Barostim Therapy”

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

Discovery
In Progress...

Patient Name Patient ID Madel IPG Serial Number

Emerson Midgley 1234-567-890 2104 2104000025

New Patient 2104 2104000032

[XEOEN www.cvrx.com/patent-marking

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

Nar vinduet Device Discovery (Detektion af enhed) vises, kontrollerer du, at klokkesleet,
dato og tidszone pa programmeringssystemet er korrekt. Hvis ikke, klikker du pa knappen
Set... (Indstil for at rette klokkeslaettet.
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Date and Time |Addmona| Clocks I Im:ernet'ﬁma|

Date:
Thursday, August 16, 2018

Time:
4:56:39 PM

| I&JChaﬂge date and time... |

Time zone

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

[ Change time zone...

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

Notify me when the clock changes

Get more time zone information online

How do I set the clock and time zone?

e

Detektionsstatus skal angive In Progress... (| gang). Mens detektionen er i gang, vises alle
CVRx-enheder i omradet pa listen med detekterede IPGer.

Nar du vil etablere kommunikation, skal du forst vaelge enheden ved at klikke pa raekken
med de enskede patientidentifikations- og serienummeroplysninger. Det fremhaaver rackken.

Kontrollér, at patientidentifikationen og serienummeret for den valgte IPG svarer til den
enhed, som er implanteret i den patient, der er i behandling. Klik pa knappen Connect
(Forbind) for at starte kommunikation.

Barostim Therapy”

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

Discovery
In Progress...

Patient Name Patient ID Model IPG Serial Number

Emerson Midgley 1234-567-890 2104 2104000025

Sarah Lucas 30006-X0-3000¢ 2104 2104000032

Joe Blow Development IPG 2102 2102000482

PATENTS [t n/patent-marking

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

Mens programmeringssystemet etablerer forbindelsen med IPG'en, viser skaermen IPG
Serial Number (IPG-serienummer), Patient Name (Patientnavn) og Patient ID (Patient-id).
Kontrollér, at det er den rigtige patient. Nar der er etableret forbindelse, viser
applikationen hovedskaermen.

Der udferes en automatisk justering af IPG-klokkeslaettet i starten af en session. Softwaren
saetter klokkeslaettet pa IPG'en til det samme som pa computeren og tager om nedvendigt
hojde for sommertid.

CVRX 8
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STATUSVINDUE

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

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

Statusvinduet er altid everst pa skaermen og indeholder flere oplysninger om IPG'ens og
kommunikationsforbindelsens status.

e Patientidentifikation: Softwaren viser Patient
patientidentifikationen sammen med Mr. Jones IPG
IPG-modellen og serienumrene i Model: 2104
vinduet Patient. Oplysningerne om 1468-0004 S/N: 2104000009
patientidentifikation kan aendres ved
at klikke pa knappen Edit... (Rediger). Bade Patient Name (Patientnavn) og Patient
ID (Patient-id) kan gemmes. Bemaerk: Disse vises af hensyn til databeskyttelse ikke
pa gemte rapporter.

e |PG Status (IPG-status): IPG Status (IPG-status) er en realtidsvisning, som viser
oplysninger om den behandling, der leveres af IPG'en. No Therapy (Ingen
behandling) angiver, at der ikke leveres nogen behandling.

Stop: Mens behandling er IPG Status

aktiv, er knappen Stop (Stop) ) Delivering Therapy
tilgaengelig. Det giver brugeren e
mulighed for hurtigt og
permanent at stoppe alle planlagte behandlinger.

Resume (Genoptag): Mens IPG Status

behandlingen er stoppet, er ) No Therapy f
tilgaengelig. Det giver brugeren

mulighed for at genoptage alle

planlagte behandlinger.

e Batterilevetid: Softwaren viser et estimat af den forventede
restlevetid for IPG-batteriet, datoen for Recommended
Replacement Time (RRT) (Anbefalet udskiftningstidspunkt
(RRT)) og den aktuelle batterispaending. Estimatet af
batterilevetiden er baseret pa den aktuelt programmerede
permanente behandling og behandlingsplan. Enheden skal
vaere planlagt til udskiftning pa eller for RRT for at undga tab

af behandling. Hvis RRT-datoen allerede er overskredet, bliver batteristatusfeltet
gult og angiver RRT Alert (RRT-advarsel.

Bemaerk: Den viste batterispaending kan falde under en kommunikationssession pa
grund af det strombehov, der er under telemetri, samt aggressive
parameterindstillinger under test af behandlingens virkning.

Bemaerk: Initial Battery Voltage (Initial batterispaending) rapporteres pa Session
Summary Report (Sessionsoversigtsrapport). Det er den spaending, der males |
starten af sessionen, og den er repraesentativ for batteriets tilstand op til
programmeringssessionen.
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e Lead Impedance (Elektrodeimpedans). Impedansen i elektroden Lead
vises under Lead (Elektrode) i Status (Status). Udfer en

umiddelbar elektrodeimpedansmaling ved at klikke pa symbolet Unipolar
L. Elektrodeimpedansvaerdien er et mal for elektrodens

integritet og kan angive, om behandlingsleveringen fungerer O 8670Q
korrekt.

e Telemetriforbindelse: Kvaliteten af telemetriforbindelsen mellem
programmeringsinterfacet og IPG'en angives af
forbindelseskvalitetsindikatoren under Signal i Status.

o Dufar et godt telemetrisignal ved at sikre, at programmerings-
interfacet er placeret lodret og uden hindringer mellem
programmeringsinterfacet og IPG'en. Telemetriydelsen er
bedst, nar programmeringsinterfacets for- eller bagsidemaerkat
vender mod IPG'en, og der er hgjst 2 meters afstand til IPG'en.

o Kontroller kvaliteten af telemetriforbindelsen mellem programmeringsinterfacet
og IPG'en ved at se pa forbindelseskvalitetsindikatoren som vist nedenfor. Der
skal veere to eller flere gronne bjaelker for at sikre, at parameteropdateringerne
sker i IPG'en, nar der anmodes om det.

IR

Forbindelseskvalitetsindikator (god, darlig, ingen forbindelse)

o 9QO010-programmeringsinterfacet kan haenges i et dropstativ med den leverede
krog. Denne konfiguration kan forbedre kvaliteten af telemetriforbindelsen i
situationer, hvor det er vanskeligt at opretholde forbindelsen.

HOVEDSKARM

Patient Edit...

cv RX *  Emerson Midgley IPG ) Delivering Therapy

Model: 2104 heduled the: i
1234-567-890 SiN: 2104000000  Corodied therapy 1)

1PG Status Battery Lead

65.6 months

—~ Unipolar
X Stop

Therapy
O Pulse Width  Amplitude Compliance Frequency

1 170 5.2 v 40 Edit and Test...

microsecond milliamp ooz

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

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

--

Save Report... End Session...

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

Therapy

O Pulse width ~ Amplitude  Compliance

=yl
1 125 6.0 v Edit and Test...
‘milliamp 2

microsacond

Pulse Width  Amplitude  Compliance 3

~ Juen:
n 125 5.0 v Edit and Test...
milliamp o

microsecond

Add therapy

I nogle tilfaelde kan en patient have behov for mere eller mindre behandling pa bestemte
tidspunkter af dagen end pa andre tidspunkter. Systemet har op til tre uafhaengigt
programmerbare behandlinger (behandling 1, 2, 3). Hver behandling har sit eget
statusvindue. Hvert behandlingsstatusvindue indeholder en behandlingsstatusindikator,
behandlingsindstillingerne og knappen Edit and Test... (Rediger og test).
Behandlingsindstillingerne kan aendres ved at klikke pa knappen Edit and Test... (Rediger
og test). En ny behandling kan tilfgjes ved at klikke pa knappen Add therapy (Tilfoj
behandling) under behandlingsstatusvinduet/-erne.

Vinduet Schedule (Plan)

Vinduet Schedule (Plan) styrer den del af

hver dag, hvor der leveres behandling. from To  Thempy
Planen anvender et 24-timersur, der 06:00 AM [v]a] os0am (HEME.2) X .

startes ved midnat hver dag. De aktuelle
planindstillinger er vist i vinduet
Schedule (Plan). Schedule (Plan)
indeholder en liste med poster. Hver
post er defineret ved en tidsperiode og
en tilkknyttet Therapy (Behandling). Kun behandlinger pa listen |
behandlingsstatusvinduerne kan tilfejes i Schedule (Plan). Hvis du vil fgje en behandling til
planen, klikker du pa knappen Edit... (Rediger) i vinduet Schedule (Plan). Klik pa knappen
Add Time Period (Tilfgj tidsperiode), veelg behandlingen, og juster det tidspunkt pa dagen,
hvor behandlingen skal leveres. Off (Fra) skal veelges, hvis der onskes perioder uden
behandling. En planpost fiernes ved at klikke pa knappen &. Klik pa Save (Gem) for at
programmere aendringer i planen eller Cancel (Annuller) for at ignorere sendringerne.

Elektrodetendensvinduet

Vinduet Lead Trends (Elektrodetendens) viser den nyeste
historik for de tilgeengelige elektrodeimpedansmalinger,
som er registreret i IPG'en. Klik pa Details... (Detaljer) for at
gennemse impedanstendensen.

b

Sessionsnotevinduet

Indtast eventuelle noter, der skal medtages i sessionsoversigtsrapporten. Teksten i dette
vindue kan ogsa gemmes i IPG'en, sa den er tilgeengelig under den naeste
programmeringssession.

CVRx 2
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e Nar du vilgemme indholdet af Session Notes
(Sessionsnoter) pa IPG'en, skal du kontrollere,
at de enskede oplysninger er i tekstfeltet This s an sxample of session notes that were previously
Session Notes (Sessionsnoter) og klikke pa
Save (Gem). Hvis knappen Save (Gem) ikke er
tilgaengelig, og der er en telemetriforbindelse,
svarer indholdet til det, der aktuelt er gemt i
IPG'en.

=

e Du kan slette indholdet af Session Notes (Sessionsnoter) ved at klikke pa Clear
(Ryd). Da dette aendrer vinduets indhold, bliver brugeren bedt om at bekraefte
denne funktion.

e Bemaerk, at dette ikke fierner det indhold, der er gemt i IPG'en, men kun rydder
indholdet pa skaermen og det, der rapporteres i sessionsoversigtsrapporten. Hvis
du vil slette det, der er gemt pa IPG'en, permanent, skal du klikke pa Clear (Ryd) og
derefter pa Save (Gem).

e Hvis du vil indleese Session Notes =
(SeSSiOﬂSﬂOter) med Oplysniﬂger, der This text is different from what is stored in the IPG. |
tidligere er gemt i IPG'en, skal du klikke pa
knappen Load (Indlees). Da dette aendrer
notevinduets indhold, bliver brugeren
bedt om at bekraefte denne funktion. Hvis
knappen Load (Indlaes) ikke er tilgaengelig,
og der er en telemetriforbindelse, svarer I ————)
indholdet til det, der aktuelt er gemt i IPG'en.

e Hvis du vil registrere oplysningerne fra Session Notes (Sessionsnoter) |
sessionsoversigtsrapporten alene - skal du indtaste noterne og klikke pa Save
Report... (Gem rapport) uden at klikke pa Save (Gem) i vinduet Session Notes
(Sessionsnoter).

Gem rapport

Sessionsoversigtsrapporten, som indeholder de endelige behandlingsparametre og alle
relevante sessionsoplysninger, kan genereres ved at klikke pa knappen Save Report...
(Gem rapport). Nar filplaceringen er gemt, vises den pa skaermen, sa brugeren kan abne
filen og gennemga/kontrollere rapportens indhold.

Afslut sessionen

Nar du klikker pa End Session... (Afslut session), afkobler softwaren kommunikation fra den
implanterede enhed og returnerer til vinduet Device Discovery (Detektion af enhed). Laes
alle advarsler eller bekraeftelser omhyggeligt, og reager, for patienten sendes hjem. Du
kan se en liste over nogle af disse bekraeftelser i afsnittet Fejlfinding i dette dokument.

CVRx 13
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ELEKTRODETENDENSSKZARMEN

Skzermen Lead Impedance Trend (Elektrodeimpedanstendens) viser historikken for den
daglige elektrodeimpedans, som er gemt i IPG'en. De sidste 30 dage vises pa
oversigtsskaermen Lead Trends (Elektrodetendens) og i den ferste visning af
detaljeskeermen.

Patient it... IPG Status Battery Lead Signal
cv Ry~ Emerson Midgley 1PG € Delivering Therapy (i) BT

3 (3/14/2024)
Model: 2104 scheduled therapy 1 W
1234-567-890 SN: 2104000009 18 Volage: 3.10v ) 8670 J

Lead Impedance Trend

Unipolar

/

.

/

\/W“\‘

Show Past Month

Show All

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

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

Brug navigationsknapperne til at justere, hvad der kan ses |
datavisningen.

Klik pa Previous (Forrige) for at ga tilbage til hovedskaermen.

Show Past Month

Show All

CVRx 2
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Skaermen Edit and Test... (Rediger og test) bruges til at justere behandlingsindstillinger og
registrere behandlingens virkning.

Behandlingsindstillinger
Behandlinger har uafhaengig kontrol over parametrene i nedenstaende tabel. De forskellige
parametres tilgeengelighed i de forskellige programmeringskontroller er angivet.

Parameter

Amplitude

Pulse Width
(Impulsbredde)

Therapy Frequency
(Behandlingsfrekvens)

Burst

Burst Duration
(Burstvarighed)

Burst Interval
(Burstinterval)

CVRX

Beskrivelse

Bestemmer de
afgivne impulsers
amplitude.

Bestemmer bredden
af den afgivne
impuls. Kan
konfigureres
individuelt for venstre
og hojre side.

Bestemmer
frekvensen af afgivne
impulser undtagen
under hviledelen af
burstintervallet.

Bestemmer, om

der afgives
behandlingsimpulser
kontinuerligt under
hele burstcyklussen,
eller om der
anvendes en cyklus
med aktive periode
og hvileperioder.

Bestemmer laengden
af den aktive del af
burstcyklussen, hvor
behandlingsfrekvens
en leveres,

BEMARK: Denne
parameter vises ikke,
hvis Burst (Burst) ikke
er markeret

Bestemmer den
samlede laeengde af
burstcyklussen,
inklusive den aktive
del og hviledelen.
BEMARK: Denne
parameter vises ikke,
hvis Burst (Burst) ikke
er markeret.

Veerdiinterval

1,0 milliampere til
20,0 milliampere

15 mikrosekunder til
500 mikrosekunder

10 til 100 impulser
pr. sekund

Ikke markeret/
markeret

50 millisekunder til
1950 millisekunder

100 millisekunder til
2000 millisekunder

15
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Der er to mader at fa vist behandlingsindstillingerne pa.

Denne visning indeholder den primaere metode til programmering af justeringer,
behandlingsamplituden (mA).

Therapy 1  adjust pulse parameters and select "Test Now™

Amplitude

6.0
Test Now Stop

g gt tligg! il g2 1ihyz L oag 15 P o1s a7 ' 18 ' 19 ! 20 millamps

e Juster Amplitude (Amplitude) ved at flytte skyderen til venstre eller til hgjre.
Skyderen kan flyttes ved at klikke pa pilene for enden af skyderen, klikke pa hver
side af indikatoren, tage fat i skyderen og flytte den med pegeenheden eller klikke
én gang et sted pa skyderen og bruge piletasterne.

a Denne visning indeholder alle detaljerede parametre i behandlingsindstillingerne,
inklusive adgang til indstillingerne Pulse Width (Impulsbredde), Frequency
(Frekvens) og Burst (Burst).

[E Burst

Pulse Width Amplitude Frequency

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

micressconds: millamps s

e Klik pa knappen Test Now (Test nu) for at starte leveringen af de enskede indstillinger.

e Klik pa Stop for at stoppe behandlingen og gere det muligt at observere patientens
respons uden behandling.

Thera py 1  Adjust pulse parameters and select "Test Now”

Eillll ST

Pulse Width Amplitude Freque

[ e5[v]a| [ 18fv]a| [ 40w

micrasaconds millizmips pps

1A

IIII-¥IIII4IIII:II

E.IIII

Bemaerk: Nar indstillingerne i vinduet aendres til red baggrund, eller skyderen kommer
ind i en del af amplitudeomradet, som har en red baggrund (angiver, at de aktuelle
parameterkombinationer ikke er tilladt), kan indstillingerne ikke testes.

Patientresponslog

Patient Response Log
Pulse Width ~ Amplitude Compliance
125 7.0

Frequency  Burst Battery Elapsed Time

© WA - 00:03

month(s)

Width  Ampl. Compl.  Imp. Freq. Dur/Int Battery Elapsed Sys Dias HR  Notes

3:24:01 PM 125 6.0 / 834 40 N/A Copy of Therapy 1 x
4:26:14 PM 125 6.4 ,/ 805 40 N/A 67.1 14:45 x
4:26:51 PM 125 6.8 / 841 40 N/A 60.4 00:38 x
4:27:19 PM 125 6.8 ‘/ 792 40 N/A 62.9 00:27 x

CVRx: o
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Vinduet Patient Response Log (Patientresponslog) registrerer den sekvens af
behandlingstest, der er udfert i programmeringssessionen. Hver linje i loggen indeholder
relevante oplysninger for hver test:

e Estimering af batterilevetid ved hjzelp af de testede parametre. Dette estimat tager
ikke hejde for Therapy Schedule (Behandlingsplan). Behandlinger under test
forudsaetter i stedet altid en 24-timersplan. Det gor det muligt at sammenligne de
aktuelle behandlingsindstillinger med andre behandlingsindstillinger, som er testet.
Disse estimater bor dog ikke sammenlignes med estimatet for Battery Life
(Batterilevetid) i sektionen IPG Status (IPG-status) everst pa skaermen. Estimatet
Battery Life (Batterilevetid) repraesenterer altid levetiden for de aktuelt
programmerede permanente behandlings- og behandlingsplanindstillinger.

e Compliance-status for hver behandling. Compliance males, nar behandlinger
testes pa skeermen Edit and Test (Rediger og test). Indikationen for Compliance
kan vaere en af folgende:

R Der har ikke veeret nogen compliance-maling
\/ IPG kan levere programmeret amplitude

& PG kan ikke levere programmeret amplitude

Compliance er et mal for IPG'ens evne til at levere den programmerede
outputamplitude. IPG'en leverer outputimpulser, som opretholder en konstant
elektrisk strom under hver impuls. Der er situationer, hvor enheden ikke kan
opretholde denne konstante strom. Nar det sker, leverer enheden ikke den
programmerede amplitude under impulsen, og Compliance svigter. Indstillinger, som
er uden for Compliance, kan ikke gemmes i IPG'en.

BEMARK: Alle behandlinger i planen skal evalueres for Compliance (Compliance)
ved hver opfelgning, sa de korrekte indstillinger sendes til IPG'en. Det skal udferes,
selvom behandlingsindstillingerne ikke aendres. Den aktuelt aktive behandling
opdateres automatisk for compliance under den forste foresporgsel.

e Duration/Interval (Dur/Int) (Varighed/Interval) henviser til burstindstillingerne.
Duration (Varighed) er laengden pa den aktive del af burstcyklussen, hvor
behandlingsfrekvensen leveres. Interval er burstcyklussens samlede laengde,
inklusive den aktive del og hviledelen.

e Nar brugeren klikker pa knappen Record (Registrer), tilfojes en post i
patientresponsloggen. Hvis Compliance er bestaet, vaelges den registrerede post
(raekke fremhaeves). Enhver post kan vaelges ved at klikke et sted pa den onskede
post i loggen.

e Malte resultater for blodtryk (BP) og hjertefrekvens samt eventuelle
observationsnoter vedrerende behandlingsindstillingerne kan indtastes ved at
klikke pa det onskede felt og indtaste oplysningerne. (Bemaerk, at skaermtastaturet
kan bruges som hjeelpemiddel til indtastning af data). Den valgte post kan fijernes
ved at klikke pa knappen . Alle redigeringer og sletninger er permanente.
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4:26:14 PM ‘ 125 6.4 J 805 ‘40‘ N/A ‘ 67.1 ‘ 14:45‘ ‘ ‘ ‘ XI

4:26:51 PM ‘ 125 68 \/ 841 ‘40‘ N/A ‘ 60.4 ‘ 00:38‘ ‘ ‘ ‘ x

#4:28:29 PM 125 7.0 712 40 N/A 64.1 01:11 |

o Klik pa knappen Use Selected Log Entry for Test (Brug valgte logpost til test) for at
indlaese indstillingerne for den valgte patientresponslogpost i vinduet Therapy N
(N-=1,2,3) (Behandling N). Det giver nem adgang til tidligere indstillinger, hvis der er
behov for yderligere test. Klik pa Test Now (Test nu) for at bruge disse parametre.

e Der er to muligheder for at returnere til hovedskaermen.

o Veelg de permanente behandlingsindstillinger ved at vaelge en patientlogpost,
som indeholder de onskede indstillinger og ogsa angiver, at Compliance
(Compliance) er bestaet. Tryk derefter pa knappen Save Selected Log Entry as
Therapy N (Gem valgte logpost som behandling N).

o Hvis der ikke skal foretages nogen permanente aendringer, veelger du Exit
without Saving (Afslut uden at gemme).
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Mal
At opna den maksimale effekt af BAROSTIM THERAPY ved at maksimere dosis, mens
patientens komfort og sikkerhed opretholdes.

Dosis

Er begraenset af ydre stimulering, uenskede symptomer (f.eks. sensoriske indtryk, smerter
| kaebe eller hals, tale- eller synkebesvaer) og enhedens stimuleringsfunktionalitet (dvs.
svigtende compliance).

Indstillinger

For de fleste patienter er en aendring i Pulse Amplitude (Impulsamplitude) (i milliampere)
alt, hvad der er behov for. Under visse omsteendigheder kan en justering af Pulse Width
(Impulsbredde) (mikrosekunder) eller Pulse Frequency (Impulsfrekvens) (impulser pr.
sekund) veere nedvendig.

Metode
Dosis maksimeres ved at maksimere impulsamplituden ved nominelle impulsbredde- og
frekvensindstillinger. Dosis skal maske titreres over tid for at na malet.

BAROSTIM THERAPY-dosen og graensevaerdien for uvedkommende sensoriske indtryk
folger typiske styrke-varighed-kurver.

16 ~
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=
5 81
&
8 87
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E
2 - % af maks
respons
0 Maksimalt respons forekommer lige under uvedkommende kurve
0 100 200 300 400 500

Impulsbredde (us)

UDF@RELSE AF PROGRAMMERING

For programmering
e Sorg for, at patienten er forberedt til sessionen

o Kontroller, at patienten har naet en stabil haeamodynamisk tilstand
o Indhent baselinevaerdier for relevante haamodynamiske parametre
(feks. blodtryk og hjertefrekvens)
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Under programmering

e Tag responsmalinger for at sikre patientsikkerheden og forsta de
terapeutiske doser:

o Registrer responsmalinger (f.eks. blodtryk og hjertefrekvens) ved saetpunkter
| programmeringsalgoritmen

o Regqistrer responsmalinger, som er taget ved saetpunkter i
programmeringssessionsloggen, pa skaermen Edit and Test (Rediger og test)

e Nar parametrene saattes op:

o Brug flere successive sma stigninger
o Vent kun leenge nok ved hver indstilling til at se efter uvedkommende
sensoriske indtryk og enhedscompliance

e Tilfo) kommentarer i programmeringssessionsloggen pa skaermen Edit and Test
(Rediger og test), isser nar der rapporteres uvedkommende sensoriske indtryk, sa
disse kommentarer kan gemmes i programmeringssessionsrapporten. Hvis det
onskes, kan disse oplysninger medtages i sessionsnoterne og gemmes i IPG'en, sa
man senere kan se pa dem igen.

PROGRAMMERINGSMETODE

Malet ved programmering af BAROSTIM THERAPY er at identificere impulsamplituden lige
under teersklen for uvedkommende sensoriske indtryk ved en nominel impulsbredde og
impulsfrekvens.

Trin 1: Identificer maksimal impulsamplitude (dvs. dosis)
e Start med en impulsamplitude pa 2 mA
e g impulsamplitudenito trin, indtil en af folgende betingelser er opfyldt:

o Der opstar symptomer
= Reducer impulsamplituden i to trin, indtil symptomerne forsvinder
o Compliance svigter
» Reducer impulsamplituden i to trin, indtil compliance igen er bestaet

e Hvis 2 mA giver symptomer, skal du overveje en reduktion i impulsbredden
(fra 125 ps til 65 ps) kombineret med en stigning i impulsamplituden.

Denne indstilling er kun tilgeengelig pa skaermen Q

Trin 2: Titrering af behandling

BAROSTIM THERAPY kan optitreres pa samme made som andre leagemidler/behandlinger.
Impulsamplituden ber ikke vaere mere end 50 % af den maksimalt tolererede dosis i de
forste to uger efter implantation. Planlaeg programmeringsbesog ca. 2-3 uger, 1-2 maneder,
3 maneder og 6 maneder efter implantationen for at optimere BAROSTIM THERAPY.

Trin 3: Afslutning af programmering

e Sorg for, at der er programmeret optimale programmeringsvaerdier til kronisk brug,
og at behandlingen er planlagt

¢ Indhent de endelige veerdier for relevante heemodynamiske parametre sasom
blodtryk og hjertefrekvens

e Gem programmeringssessionsoversigtsrapport
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OPF@LGNING PA BAROSTIM BEHANDLING

Evaluer elektrodeimpedans

Gennemga den elektrodeimpedans, der er vist i det averste hojre hjorne af vinduet Lead
Trends (Elektrodetendens). Den seneste historik for elektrodetendenserne vises i vinduet
Lead Trends (Elektrodetendens). Du kan se mere af elektrodetendenshistorikken ved at
klikke pa Details... (Detaljer) i sektionen Lead Trends (Elektrodetendens).

Patient ... 1PG Status Battery ead \Signal

CVRX * Emerson Midgley IPG ) Delivering Therapy LSk mu_?,ths, . Unipolar
Model: 2104 heduled the: i
1234-567-890 SIN: 2101000000 Coouied thempy 1)
Therapy

O Pulse Width ~ Amplitude Compliance Frequency

1 ‘ v

[ Add therapy EE N N B BN B B iy,
Schedule Lead Trends

From To Therapy
06:00 AM 06:00 AM This is an example of session notes that were previously

Saved in the IPG!

- - CIear

\—--------'

Save Report... End Session...

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

Forholdsregel: Hvis en eller flere af disse 3 situationer observeres, skal en
CVRx-repraesentant kontaktes med det samme.

e Lav elektrodeimpedans, under 300 ohm, kan vaere tegn pa en kortslutning |
elektroden.

¢ Hoj elektrodeimpedans, over 3000 ohm, kan vaere tegn pa en darlig
elektrodeforbindelse til IPG'en eller et brud pa en elektrode.

e Drastiske, abrupte eller pludselige sendringer i elektrodeimpedansen kan veaere tegn
pa et problem med en elektrode. Abrupte fald i impedansen forventes umiddelbart
efter implantation af en ny sinus caroticus-elektrode (CSL). Det efterfolges normalt af
en gradvis stigning i impedansen indtil 2-4 uger efter implantation.

Therapy 1  adjust pulse parameters and select "Test Now"

Amplitude

’ ) Test Now Stop
g'!!lgt!ligg! Il 112! iz 1 oag ! 15 26 ' 17 ' 18 P19 ! 20 millamps

Juster behandling efter behov

e Huvis kroniske behandlingsresultater er storre end onsket:
o Reducer impulsamplitude
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e Huvis kroniske behandlingsresultater er mindre end onsket:
o ©@gimpulsamplitude

e Hvis enhedens levetid er mindre end ansket:
o Overvej variable daglige behandlingsplaner (f.eks. lavere dosis om natten)

Juster planen efter behov
Rediger vinduet Schedule (Plan) for at justere det tidspunkt pa dagen, hvor der gives

behandling.

Bemaerk: IPG-planen er i relation til den lokale tid, der er indstillet af
programmeringscomputerne. Patienter, som rejser til andre tidszoner og far mere end én
behandling i deres plan, oplever behandlingsovergange ud fra den tidszone, der er i brug
pa det tidspunkt, hvor IPG'en blev programmeret. Hvis patienten rejser til en anden
tidszone, aendres IPG-planen ikke til den nye tidszone. De behandlende laeger skal tage
hojde for dette, nar de programmerer flere behandlinger.

Estimering af levetid
Gennemga den estimerede levetid efter justering af behandlinger.

Patient ... 1PG Status Battery Lead

CV RX *  Emerson Midgley IPG ) Delivering Therapy ' = m‘ﬂ"n'ths" 024)
Model: 2104 (scheduled therapy 1)

Unipolar

% Stop
U 8670

1234-567-890 S/N: 2104000009 ‘ l
N\

Therapy
O Pulse Width ~ Amplitude Compliance Frequency

1 .. / Edit and Test...

Add therapy
Schedule Lead Trends Session Notes
From To Therapy 1200aM —

06:00 AM 06:00 AM — This is an example of session notes that were previously
T saved in the IPG!

- - CIear

Save Report... End Session...

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

o Tilstraskkelig opfelgningsfrekvens naer RRT: Opfolgningsfrekvensen skal justeres
inden for 2 ar fra RRT, saledes at den naeste opfelgning sker senest halvdelen af
antal maneder for forventet RRT, nar der er mindst 3 maneder til RRT. Hvis RRT
f.eks. forventes at vaere om 14 maneder, skal den naeste opfolgning vaere om
7 maneder. Nar der er mindre end 3 maneder til RRT, anbefales det, at udskiftning
planlaegges pa eller for RRT for at forhindre fuldstaendig afladning af batteriet.
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AFSLUTNING AF PROGRAMMERING

Nar behandlingsprogrammeringen og behandlingsplanen er justeret, gennemgar du
hovedskaermen i applikationen for at kontrollere, at alle de enskede indstillinger er
korrekte (patientidentifikation, IPG-status, behandlingsindstillinger og plan).

Sessionsnoter

Indtast oplysninger i sessionsnoterne, som skal gemmes i sessionsoversigtsrapporten.
Gem sessionsnoterne pa IPG'en, sa de bliver vist ved den naeste programmeringssession,
hvis det onskes. Det kan f.eks. vaere nyttigt at registrere udefrakommende
stimuleringstaerskler til fremtidig brug.

Gem sessionsoversigtsrapporten
Rapporten indeholder de endelige behandlingsparametre og alle relevante
sessionsoplysninger til dokumentation.

Nedlukning af system
Nar programmeringen er afsluttet:

o Afslut detekteringsskaermen.
e | uk computeren ved hjselp af Start-menuen i Windows, og klik pa Luk computeren
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CVRX-KONTAKTOPLYSNINGER

CVRX, Inc.

9201 West Broadway Avenue, Suite 650

Minneapolis, MN 55445 USA

Telefon: (763) 416-2840
Fax: (763) 416-2841

E-mail engineering@cvrx.com

WWW.CVIX.cCoOom

ADVARSELSMEDDELELSER

| folgende tabel er nogle af de mest almindelige advarselsmeddelelser, der vises i
brugerfladen, angivet med en beskrivelse af de betingelser, der forer til advarslen,

og den handling, der kraeves af brugeren for at lese problemet.

BAROS TIM

THERAPY™

Symptom eller system-/ Mulig(e) arsag(er) Lasning
advarselsmeddelelse

PGMO005 - Programmer Not Connected
(Programmeringssystem ikke tilsluttet)

PGMO006 - Programmer Connection
Problem (Programmeringsforbindelses-
problem)

PGMo007 - Programmer Failure
(Programmeringssystemfejl)

IPG0o13 - Programmer Not Connected
(Programmeringssystem ikke tilsluttet)

Darlig USB-forbindelse 1

Beskadiget
programmeringsinterface

Beskadiget USB-kabel til
programmeringsinterface 3

2.

Kontroller, at programmeringsinterfacets
USB-kabel er korrekt tilsluttet.

Kontroller, at programmeringsinterfacets
USB-kabel ikke er knaekket eller pa
anden made beskadiget.

Kontrollér, at den grenne stremindikator
lyser pa programmeringsinterfacet.

Tag USB-kablet ud, og seet det i igen.
Hvis problemet varer ved, afslutter du
applikationen og starter den igen.

Hvis problemet varer ved, kontaktes
CVRx.

ADVARSELSMEDDELELSER OM AFSLUTNING AF SESSION
ADVARSELSMEDDELELSER

| nedenstaende tabel er de advarselsmeddelelser, som kan forekomme, nar en session
afsluttes, angivet. Alle disse meddelelser er i dialogboksen IPG0O08 - End Session (Afslut
session). Du leser en meddelelse ved at klikke pa No (Nej) for at returnere til
programmeringssessionen og foretage de noedvendige andringer.

Symptom eller system-/ Mulig(e) arsag(er) Losning
advarselsmeddelelse

THERAPIES ARE DISABLED
(Behandlinger er deaktiveret)

A scheduled therapy has not passed
a compliance test. (En planlagt
behandling har ikke bestaet en
compliancetest)

Patient Information has not been
entered. (Patientoplysninger er ikke
indtastet.)

CVRX

Behandlingerne er stoppet
Der er ingen behandlinger i planen

En eller flere behandlinger i
behandlingsplanen har ikke et
hak ud for Compliance

Felterne Patient Name
(Patientnavn) og Patient ID
(Patient-id) er ikke udfyldt.

Genoptag behandling

1 Kontroller, at planen indeholder
en eller flere behandlingsposter.

1 For hver behandling, hvor
compliance ikke er bestaet, klikker
du pa knappen Edit and Test...
(Rediger og test) for at teste og
gemme behandlingsindstillinger,
der bestar compliance-
kontrollerne.

1 Klik pa knappen Edit Patient
(Rediger patient), og indtast
oplysningerne i mindst et af
felterne i dialogboksen Rediger
patientoplysninger

2. Klik pa Save (Gem).
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| den folgende tabel er nogle symptomer, mulige arsager og den handling, brugeren skal
udfere for at lese problemet, angivet.

Symptom eller system-/ Mulig(e) arsag(er) Losning
advarselsmeddelelse

Implanted device does not appear °
on Discovery screen (Implanteret
enhed vises ikke pa skaermen

Detektion)

Unable to connect to selected IPG
(Kan ikke oprette forbindelse til valgt
IPG)

Poor or no telemetry signal while in
session (Darligt eller intet
telemetrisignal i session)

Compliance failure (Compliance-
svigh)

x

Programmeringscomputerens
operativsystem angiver et hurtigt
fald i batterikapaciteten.

Eller

Operativsystemet viser en
meddelelse, som angiver, at
batteriet skal udskiftes.

Softwaren holder op med at reagere | ©

pa input fra tastatur eller
pegeenhed..

Mistet kommunikation 1

Behandlingsindstillingerne |

er for hoje

Elektrodeimpedansen er 5
for hoj i
Impulsbredden er for hoj 3
Computeren har vaeret 1

opbevaret ilang tid -
denne adfaerd er ikke

nedvendigvis en indikation 2.

af et slidt batteri

Operativsystemfejl eller 1

applikationsfejl

Kontrollér, at programmeringsinterfacet er
placeret lodret og uden hindringer mellem
programmeringsinterfacet og IPG'en.
Kontrollér, at programmeringsinterfacets

for- eller bagsidemaerkat vender mod IPG'en.
Kontrollér, at afstanden fra
programmeringsinterfacet til IPG'en er hojst
2 meter.

Hvis problemet varer ved, afslutter du
applikationen og starter den igen.

Hvis problemet varer ved, kontaktes CVRx.

Kontrollér, at elektrodeimpedansen er
inden for normalomradet.

Reducer behandlingsamplituden

Hvis en yderligere reduktion af Amplitude
ikke onskes, kan en reduktion af
Impulsbredde tillade, at Compliance bestas.

Saet computerens stik i stikkontakten for at
lade batteriet op.

Nar computeren er sat i stikkontakten, skal
den lade op i mindst 15 minutter, og derefter
skal batteriets opladningsniveau noteres.
Hvis batteriladningen er angivet til mere end
60 %, tages opladningskablet ud, og
batteriladeprocenten overvages. Hvis
batteriet aflades langsomt fra dette hoje
opladningsniveau, skal det ikke udskiftes.
Hvis det aflades hurtigt, skal du overveje at
udskifte batteriet eller sikre, at computeren
er sat i stikkontakten, nar den er i brug

Brug Joblisten (abnes ved at trykke pa
ctrl-alt-delete), og luk CVRx-applikationen.
Genstart applikationen.

Hvis det ikke leser problemet, kan
programmeringscomputerne genstartes for
at genvinde funktionaliteten.

Hvis der stadig er et problem, nar ovenstaende fejlfindingstrin er udfert, kontakter du
CVRx-repraesentanten eller ringer til CVRX.

DIAGNOSTIKFIL

CVRx kan bede om en diagnostikfil til avanceret fejlfindingssupport. Du gemmer en
diagnostikfil ved at abne applikationen CVRx Launcher (Start CVRx)-applikationen, ga til
knappen Programmer Diagnostics (Programmeringsdiagnostik) og vaelge Save PGM
Diagnostics (Gem PGM-diagnostik) og angive, hvor filen skal gemmes. CVRx kan bede

om at fa denne fil.

CVRX
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CVRx, Barostim NEO, Barostim NEO2, Baroreflex Activation Therapy og Barostim Therapy er alle varemaerker
tilherende CVRX, Inc.

Alle andre varemeaerker tilhorer de respektive gjere.

En liste over relevante patenter kan ses pa www.cvrx.com/patent-marking.
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