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ACERCA DESTE DOCUMENTO

Este documento faz parte das Instrucoes de utilizacao do Sistema Barostim NEO2,
Modelo 2104. As Instrucdes de utilizacao completas consistem em:

Descricao geral do sistema Q00121-001 Rev. D Portuguese
Procedimentos cirurgicos Q00121-002 Rev. C Portuguese
Programacao 000121-003 Rev. B Portuguese
Ressonancia magnética (RM) Q00121-004 Rev. C Portuguese
Instrucoes para os doentes Q00121-005 Rev. B Portuguese

Os documentos das Instrucoes de utilizacao encontram-se disponiveis em www.cvrx.com/ifu
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ANTES DA IMPLANTACAO

O eco Doppler prée-operatorio formal deve:

e Confirmar a auséncia de anatomia arterial complexa, como dobras, ansas e
enrolamentos da carotida, que comprometeriam o procedimento de implantacao.

e Verificar a auséncia de qualquer estenose que cause uma reducao superior a 50%
no diametro das artérias carotidas.

e Verificar a auséncia de quaisquer placas ulcerativas.

e Verificar que o nivel de bifurcacao da carotida € facilmente acessivel a partir de
iNncisoes cervicais padrao.

e Determinar se estao presentes quaisquer variacoes anatomicas que possam
sugerir que seria Util fazer imagiologia adicional para o planeamento do tratamento.

e Qutras variagoes ou quadros clinicos que eliminem o doente como candidato cirurgico.

Certifique-se de que esta disponivel um IPG de reserva caso a esterilidade do primeiro IPG
fique comprometida ou o dispositivo seja danificado durante a cirurgia.

Certifique-se de que esta disponivel um sistema de programacao de reserva caso o sistema
primario fique danificado ou nao operacional.

Para os doentes que tenham um dispositivo médico elétrico presentemente implantado, tera
de se proceder a um estudo de interacao durante o procedimento de implantacao. Certifique-
se de que esta presente a instrumentacao adequada para a monitorizacao do comportamento
do dispositivo presentemente implantado.

MATERIAIS RECOMENDADOS PARA A IMPLANTACAO

Uma mesa ou apoio fora do campo operatorio esterilizado para colocar o sistema
de programacao.

e Equipamento de monitorizacao da pressao arterial (como, por exemplo, uma linha
arterial) para a avaliacao das alteracoes na pressao arterial durante o teste da terapia.

MATERIAIS NECESSARIOS

IPG
Fornecido numa embalagem de utilizacao unica, sob a forma de kit com a
seguinte configuracao:

e  Um IPG esterilizado, Modelo 2104, com a terapia OFF (desligada)
e Uma chave dinamomeétrica esterilizada

CSL
Fornecido numa embalagem de utilizacao unica, sob a forma
de kit com a seguinte configuracao:

e Um CSL esterilizado (Modelo 1036 ou 1037)
e Um adaptador de implantacao esterilizado
e Um instrumento de implantacao esterilizado D, C— B

Programacao
Fornecida sob a forma de kit, num estojo, com 0s seguintes
componentes:

Software de programacao

Interface de programacao — Modelo 9010
Computador com cabo de alimentacao
Cabo USB
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PREPARACAO CIRURGICA

Preparacao cutanea
Siga as praticas cirurgicas de preparacao cutanea da sua instituicao. Considere a aplicacao
de um agente que seja eficaz contra a flora cutanea normal.

Considere a aplicacao de uma barreira cutanea impermeavel para minimizar o contacto
entre os componentes implantados e a pele do doente.

Cobertura antibiotica

Siga as praticas de cobertura antibiotica da sua instituicao. Considere a cobertura antibictica
no periodo perioperatorio se esta nao for a pratica atual. Considere uma segunda dose de
antibiotico durante o procedimento de implantacao.

Embalagem esterilizada

O IPG, elétrodos do seio carotideo, adaptador de implantacao e instrumento de implantacao
sdo fornecidos ESTERILIZADOS (por gas de dxido de etileno) e para UTILIZACAO UNICA,

A reutilizacao deste produto pode resultar em avaria, acontecimentos adversos ou morte.

Os componentes sao fornecidos numa embalagem esterilizada para introducao direta no
campo operatorio. Inspecione cuidadosamente as embalagens esterilizadas antes de as
abrir. Nao utilize se a embalagem estiver aberta, danificada ou apresentar mostras de danos
ou de compromisso da esterilidade. Devolva a embalagem e/ou o conteudo a CVRx.

Nao abra a embalagem se esta tiver sido exposta a extremos de temperatura fora do
intervalo de temperatura indicado no rotulo, ou se houver danos na embalagem ou no selo
da embalagem. Devolva a embalagem, por abrir, a CVRx.

Nao utilize a partir do prazo de validade indicado. Devolva a embalagem, por abrir, a CVRX.

Antes da abertura da embalagem do IPG, utilize o sistema de programacao para verificar a
bateria do IPG. Se a leitura da tensao da bateria for inferior a 2,85 V, devolva a embalagem,
nao aberta, a CVRX.

Para abrir a embalagem, faca o seguinte:

1. Segure pela aba e destaque a cobertura externa.
2. Utilizando técnica asseéptica, retire o tabuleiro interno, levantando-o.

3. Segure pela aba do tabuleiro interno e destaque a cobertura interna para expor
o conteudo.

4. Retire o produto.

Teste de interacao do dispositivo

Para os doentes que tenham presentemente implantado um dispositivo medico elétrico, tera
de se verificar a compatibilidade entre o IPG Barostim NEO2 e o outro dispositivo elétrico
implantado sempre que se alterem as definicoes em qualquer dos implantes. Durante o
procedimento de implantacao, se nao for possivel eliminar as interacoes problematicas do
dispositivo, o IPG Barostim NEO2 nao deve ser implantado.
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A abordagem e técnicas cirurgicas para a implantacao do sistema irao variar segundo a
preferéncia do cirurgiao que faz o procedimento. Os requisitos para a implantacao
adequada e segura do sistema devem incluir os itens abrangidos nesta seccao.

ANESTESIA

Os implantes exigem uma gestao anestésica que preserve o barorreflexo durante a parte do
procedimento em que se faz a colocacao do elétrodo. Consequentemente, tera de se ter um
cuidado especial durante o procedimento no que respeita a administracao da anestesia.

O objetivo da anestesia consiste em assegurar o conforto do doente durante a cirurgia, a0 mesmo
tempo que se minimiza a atenuacao da resposta do barorreflexo durante o processo de
mapeamento para a identificacao da localizacao adequada do implante do elétrodo.

O procedimento divide-se nas duas fases de anestesia seguintes:
Fase 1. colocacao do eletrodo
Fase 2: colocacao do IPG

Fase 1
Podem utilizar-se agentes como narcoticos, benzodiazepinas, barbituricos e anestésicos
locais, que minimizem a atenuacao do barorreflexo.

Os niveis de anestesia devem ser tao estaveis quanto possivel. Durante esta fase, pode
fazer-se a utilizacao continuada de narcoticos, benzodiazepinas e barbituricos que
minimizem a atenuacao dos barorreflexos. Deve evitar-se a utilizacao de atropina ou
glicopirrolato a menos que a seguranca do doente assim o exija, uma vez que estes
agentes podem abolir alguma da resposta a ativacao do barorreflexo carotideo, dificultando
0 mapeamento e a determinacao da localizacao ideal do elétrodo do seio carotideo.

Nota: caso se utilize o regime de sedacao consciente, devem fazer-se esforcos no
sentido de evitar blogueios cervicais profundos, que podem comprometer o
mapeamento ao abolir o barorreflexo carotideo. Alem disso, evite injetar anestésico
local (por ex., lidocaina) na artéria carotida.

Fase 2

Assim que tiver sido determinada a melhor localizacao para o elétrodo, o elétrodo estiver
inteiramente preso ao vaso sanguineo e os testes de barorreflexos tiverem sido concluidos
(ou seja, quando a Fase 1 estiver concluida), podem utilizar-se agentes como o isoflurano,
desflurano, sevoflurano, propofol e dexmedetomidina durante a criacao da bolsa,
tunelizacao e encerramento da incisao, para conseguir niveis adequados de anestesia.

COLOCACAO DO ELETRODO

Incisao No pescoco
Nota: o lado direito € preferencial com base nos resultados de ensaios anteriores.

e Assinale a bifurcacao da carétida utilizando ecografia portatil, ou seja, Sonosite
apos a cabeca estar posicionada conforme requerido para a cirurgia.

e Facaumaincisao de 2-3 cm centrada no bolbo/bifurcacao do seio carotideo.
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Exponha o local de implante (pretendido) na bifurcacao carotidea

Utilize uma disseccao minima dos tecidos periadventicios, para preservar a
inervacao intrinseca.

Nao dissecte entre as artérias carotidas interna e externa, uma vez que assim
protege a provavel localizacao do nervo principal do seio carotideo.

Apenas € necessario expor a superficie anterior (ou seja, superficial) do
bolbo/bifurcacao do seio carotideo.

Dissecte ate um nivel que permita a identificacao do sulco e seio carotideos.
Nao é preciso mexer na posicao das artérias carotidas interna e externa.

Minimize a manipulacao do seio carotideo.

Ligar o elétrodo ao IPG

Introduza a chave dinamomeétrica no parafuso de fixacao do pino (traseiro). Isto
liberta o ar capturado no conector do dispositivo durante a insercao do terminal
do elétrodo no conector do dispositivo.

Limpe qualquer sangue ou tecido do terminal do elétrodo.
Introduza o terminal do elétrodo na porta do conector do dispositivo.

Verifique visualmente se o terminal esta completamente introduzido no conector do
dispositivo, visualizando as vedacoes visiveis entre os blocos do parafuso de fixacao.

Aperte o parafuso de fixacao no sentido horario ate a chave dinamomeétrica
comecar a clicar.

Verifique se o terminal do elétrodo esta apertado, puxando ligeiramente o elétrodo.
Introduza a chave dinamometrica no parafuso de fixacao do anel (frontal.

Aperte o parafuso de fixacao no sentido horario até a chave dinamomeétrica
comecar a clicar.

NOTA: a ligacao elétrica ao IPG so € estabelecida quando o(s) parafuso(s) de fixacao
estiver(em) completamente apertado(s), utilizando a chave dinamométrica. Nao tente
administrar qualquer terapia até as ligacoes estarem bem fixas, utilizando a chave
dinamomeétrica.

CVRX
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BAROSTIM

MAPEAR E FIXAR O ELETRODO

NOTA: nao segure no corpo do elétrodo nem na area ativa do elétrodo com
grampos ou pincas de metal.

NOTA: durante 0 mapeamento e testes do seio carotideo, pode induzir-se
bradicardia a intensidades de estimulo mais elevadas. A bradicardia deve terminar
quando se interrompe a terapia. Isto pode conseguir-se das seguintes formas:

e Premindo o botao Stop Test (Parar teste) durante o mapeamento;
ou
e Removendo o elétrodo do seio carotideo.

CSL
Agulha . .
subcuténea\&\ =
— X e——
[y N.° de ID 00240A

Mola crocodilo

Adaptador de implantagao

e Insira uma agulha introdutora de calibre 16 a 18 (com comprimento minimo de
5,08 centimetros [2 polegadasl) nos tecidos subcutaneos da regiao da bolsa do
IPG.

e Nota: a agulha deve ficar aproximadamente paralela a pele nos tecidos
subcutaneos e nao perpendicular a pele.

e Ligue o eletrodo no bloco do conector do dispositivo no IPG.

e Deslize a mola do adaptador de implantacao sobre o corpo principal
(parte de metal) do recipiente do IPG.

e Ligue a mola crocodilo do adaptador de implantacao a porcao de metal da agulha.

e Injete soro fisiologico na agulha para proporcionar um contacto suficiente entre
a agulha e o tecido.
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Preparacao do elétrodo
e Cologue o instrumento de implantacao na saliéncia situada no lado inativo
do eletrodo. O instrumento consegue dobrar-se para acomodar 0 processo
de mapeamento.

Mapeamento sistematico do seio carotideo exposto

O objetivo do mapeamento consiste em conseguir uma reducao de:

e 15-20% na pressao arterial e/ou uma queda de 5-10% na frequéncia cardiaca para o0s
doentes hipertensos.

e reducao de 5-10% na pressao arterial e/ou na frequéncia cardiaca para os doentes
com insuficiéncia cardiaca.
O mapeamento é trabalho de equipa entre o cirurgiao e o anestesista.

e O plano da anestesia e a hemodinamica devem manter-se tao estaveis
quanto possivel.

o A anestesia nao deve atenuar o barorreflexo.

o Preserve os valores da hemodinamica para 0 mapeamento.
= Valor pretendido da PAS >90% dos valores com o doente consciente.
» Valor pretendido da frequéncia cardiaca >65 bpm.

e Programe o IPG para uma amplitude de 6 mA, uma largura de impulso de 125 us
e uma frequéncia de 40 pps.

e Durante o mapeamento do seio carotideo, a duracao da ativacao de cada teste
deve ser suficiente para determinar a resposta hemodinamica. Normalmente,
consegue determinar-se no prazo de 30 a 60 segundos, mas pode levar mais de
120 segundos ou mais.

e Recomenda-se a utilizacao das definicoes mais baixas (incluindo desligar a
terapia) se ocorrer qualquer das seguintes situacoes:

Alteracoes preocupantes na hemodinamica.
Observacao de estimulacao problematica dos tecidos.

A monitorizacao de qualquer outro dispositivo elétrico implantado indica uma
interacao indesejavel (consulte “Teste de interacao do dispositivo” na Seccao 1).

o Observacao de quaisquer outras respostas potencialmente
perigosas no doente.
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THERAPY™

Teste locais diferentes no local do implante.

e Posicao A: face anterior da artéria carotida interna adjacente
a bifurcacao.

Nota: este € o local de implante tipico na maior parte
dos doentes.

e Posicao B: base da artéria cardtida interna na parede livre
(oposta a carotida externa).

e Posicao C: artéria carotida comum, imediatamente abaixo
da bifurcacao.

e Posicao D: em posicao mais profunda em volta da carotida
comum relativamente a C, abaixo de B, em posicao diagonal relativamente a A.

e Posicao E: expor mais acima da bifurcacao (no sentido cefalico).
Nota: caso nao se identifique uma localizacao ideal, fixe o elétrodo na posicao A.
Pode ser util assinalar a localizacao ideal com uma caneta para tecidos.

Nota: durante o mapeamento, mantenha o contacto total do elétrodo e do suporte
contra o seio carotideo, com uma pressao suave (minimize a deformacao do vaso
com o elétrodo).

Nota: 0 mapeamento para encontrar a localizacao adequada do elétrodo exige uma
avaliacao da resposta do barorreflexo a estimulacao. A resposta mais consistente
durante a implantacao € obtida a partir das medicoes da frequéncia cardiaca e da
pressao arterial.

POSICIONAMENTO FINAL DO ELETRODO E FIXACAO

O objetivo consiste em assegurar que o elétrodo esta bem fixo no local pretendido, com um
contacto adequado entre o elétrodo e o alvo.

Apos a identificacao da localizacao ideal, fixe o elétrodo ao tecido em volta do alvo, tendo
em mente as seguintes consideracoes:

e Devem colocar-se cinco ou seis suturas de monofilamento 5-0 ou 6-0 (por ex., Prolene).
e Assuturas devem incorporar os tecidos em volta do alvo e o suporte do elétrodo.

e Pode utilizar-se o instrumento de implantacao para estabilizar o elétrodo para
fixacao (sobretudo a primeira sutura).

e As suturas (sobretudo a primeira sutura) podem necessita de uma técnica de
paraquedas para permitir a colocacao atraves da incisao pequena.

e ApOs a fixacao do elétrodo com as suturas iniciais (2 ou 3), pode confirmar-se a
adequacao da posicao administrando novamente a terapia.

e Apos confirmar a posicao adequada, a saliéncia do lado inativo do elétrodo deve ser
retirada, ou pelo menos cortada, para facilitar mais a fixacao do elétrodo e a
conformacao a artéria.

e Conclua a fixacao do eletrodo com as suturas restantes,

e Confirme a impedancia adequada do eletrodo (300-3000 Ohm) assim que o
eletrodo estiver fixado na posicao pretendida.
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DESLIGAR O ELETRODO DO IPG

e Pode retirar-se a agulha temporaria nesta altura.

NOTA: apos a conclusao da fase do procedimento de mapeamento e fixacao
do elétrodo, pode alterar-se o regime anestésico consoante a preferéncia do
anestesista assistente, independentemente dos possiveis efeitos de atenuacao.

COLOCACAO DO IPG

Criacao da bolsa

e Recomenda-se a localizacao da bolsa do mesmo lado que o elétrodo/implante
do elétrodo.

e Faz-seaincisao da pele para a bolsa do IPG, na localizacao infraclavicular, e a
disseccao ¢ feita até ao nivel da fascia pectoralis major.

e Facauma incisao horizontal abaixo da clavicula.
e Modele a bolsa abaixo da incisao, no plano subcutaneo ou subfascial.

e Evite o contacto entre o corpo do elétrodo e o IPG estendendo a bolsa do IPG até a
face interna para segurar o excesso do corpo do elétrodo.

Nota: tenha o cuidado de evitar a possibilidade de hematomas da bolsa.

Nota: evite a utilizacao de eletrocautéerio enquanto o IPG estiver na bolsa.

Tunelizacao do elétrodo

e Deve iniciar-se um tunel na face superficial da artéria carotida comum, no sentido da
bolsa do IPG.

e Desenvolva o tunel até ao nivel do espaco entre as cabecas esternal e clavicular do
musculo esternocleidomastoideo (ECM),

e Segure o cateter Red Robinson de 14 Fr (ou um dispositivo semelhante) com o
grampo e traga-o atraves do tunel.

e Traga o corpo do elétrodo atraves do tunel, inserindo o conector no cateter.
Nota: evite a tensao ou tracao no elétrodo ou na aba da sutura durante a tunelizacao.

Nota: evite segurar no corpo ou no conector do eletrodo com instrumentos cirurgicos.

Criar o alivio de tensao

e Crie um alivio de tensao no corpo do elétrodo, entre o elétrodo e a aba da sutura,
para evitar tracao quando o doente mexe o pescogo.

e A aba da sutura deve ser fixada na camada adventicia da artéria carotida comum ou
da cardtida externa (localizacao inferior ou interna/lateral, conforme indicado pela
anatomia do doente).

e Utilize Prolene 5-0 ou 6-0 para suturar a aba em posicao caudal relativamente ao
elétrodo.

e A orientacao preferencial do corpo do elétrodo € paralela a artéria. A orientacao final
deve ter em consideracao a anatomia de cada doente em particular e a posicao final
do eletrodo.
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LIGAR O ELETRODO E ENCERRAR

Certifique-se de que o pino esta limpo e seco de sangue.
Ligue o elétrodo ao IPG, conforme descrito anteriormente.,

Nota: o IPG tera de ser suturado na bolsa para evitar problemas de migracao.

Confirme a hemostase da bolsa.
Irrigue a bolsa com uma solucao antibiotica.

Coloque duas suturas de retencao na fascia, com um espacamento adequado para
os orificios de sutura do IPC. Esta deve ser uma sutura nao absorvivel de 0 ou 1-0.

Passe as suturas através dos orificios de sutura do conector do dispositivo no IPC.

Coloque o IPG na bolsa.

Enrole cuidadosamente o corpo do elétrodo em excesso e coloque-o em posicao
adjacente ao IPG, de forma a que o corpo do elétrodo em excesso nao seja colocado
diretamente a frente nem atras do IPG. Certifique-se de que o corpo do elétrodo nao esta
demasiado esticado e permita uma folga no percurso entre o elétrodo e a bolsa do IPG.

AROSTIMNEG™

CVRR™

Colocacao correta do corpo do elétrodo Colocacao correta do corpo do elétrodo

AROSTIMNEQH

Angulo acentuado incorreto do elétrodo Colocacao incorreta do elétrodo atras
proveniente do conector do dispositivo do IPG

Ate a sutura utilizada para fixar o IPG a fascia.

Verifiqgue a impedancia apos inserir o IPG na bolsa, para assegurar a adequacao das
ligacoes eletricas.

Considere infiltrar as incisoes com anestesia local.
Feche as incisdes segundo a pratica habitual do cirurgiao.
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RECOMENDACOES

Deve fazer-se um procedimento de substituicao do IPG aquando do tempo recomendado
de substituicao ou antes disso. Normalmente utiliza-se anestesia local durante este
procedimento de substituicao.

MATERIAIS NECESSARIOS

Consulte a seccao Preparacao cirurgica deste documento para ver as inspecoes necessarias
antes do procedimento.

e IPG
e Programacao
e Kit RGA

NOTA: verifique que o IPG de substituicao € compativel com o sistema de elétrodo presentemente
implantado. O IPG Modelo 2104 € compativel com os elétrodos dos modelos 103x € pode ser
utilizado para substituir o IPG modelo 2102 utilizando um elétrodo Unico para terapia.

COBERTURA ANTIBIOTICA

Siga as orientacoes institucionais. Considere a administracao de antibiotico com cobertura
gram-positiva nos 30 minutos antes da incisao da pele, continuando no pos-operatorio
durante 24 horas apos o procedimento.

EXPLANTACAO DE UM IPG SEM BATERIA

ATENCAQ: faca a palpacao do local do IPG e do elétrodo antes da primeira incisdo. para verificar
que o elétrodo nao se encontra sob o local de incisao pretendido para a remocao do IPG.

NOTA: evite danos no elétrodo implantado. Nao utilize bisturis no CSL hem proximo deste,
uma vez que podem ocorrer danos que levem a falha do elétrodo. Pode utilizar-se o
eletrocautério com uma poténcia baixa mas eficaz para minimizar o risco de danificar o
eletrodo durante a disseccao.

1. Inicie uma sessao de telemetria com o IPG e documente as definicoes programadas
anteriormente.

2. Conclua a incisao cutanea sobre o IPG implantado.

3. Utilizando o eletrocautério ou a disseccao sem lamina, dissecte ate ao IPG. Pode ser
necessario dissecar partes do(s) eletrodo(s) para remover o IPG.

4. Corte as suturas de fixacao.

Nota: antes de remover o IPG, para minimizar o esforco no elétrodo, recomenda-se
desligar o elétrodo da porta de ligacao.

5. Utilizando a chave dinamomeétrica, rode os parafusos de fixacao no sentido anti-horario
para os soltar de cada conector do CSL.

Nota: acede-se aos parafusos de fixacao do lado do IPG oposto aquele onde se
encontra o modelo do dispositivo e o numero de série.

6. Remova o CSL da porta de ligacao do IPG.

7. Remova o IPG da bolsa.

8. Remova o IPG do campo esterilizado.

9. Devolva o IPG explantado a CVRx para exame e eliminacao adequada.

NOTA: antes de devolver o IPG, obtenha um kit de Autorizacao de Artigos Devolvidos da
CVRx e siga o procedimento ai descrito.

COLOCACAO DO IPG

A colocacao e ligacao do IPG devem fazer-se seguindo os passos indicados na seccao Ligar
o elétrodo e encerrar deste documento.
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RECOMENDACOES

A CVRx recomenda deixar o elétrodo implantado e com tampa. SO se deve fazer
a explantacao completa do eletrodo se, no parecer do medico assistente, tal for
clinicamente necessario.

MATERIAIS RECOMENDADOS

e Chave dinamomeétrica esterilizada
e Tampa de elétrodo compativel com 1S-1
e Kit de autorizacao de artigos devolvidos

COBERTURA ANTIBIOTICA — SEM INFECAO

Se o dispositivo estiver a ser removido por motivos que nao a infecao, recomenda-se a
administracao de um antibiotico com cobertura gram-positiva nos 30 minutos antes da
incisao cutanea e a continuacao No pos-operatorio durante 24 horas apos o procedimento.

COBERTURA ANTIBIOTICA — COM INFECAO

Se o dispositivo estiver a ser removido devido a uma infecao e as culturas tiverem
identificado as bactérias responsaveis, devem iniciar-se antibioticos eficazes contra as
bactérias identificadas no pre-operatorio, continuando no pos-operatorio até a resolucao
dos sinais da infecao (valores normais de temperatura, linfocitos e contagem de linfocitos
diferencial). Caso contrario, recomenda-se o inicio de antibioticos de largo espectro no
pre-operatorio, especificando-se melhor os antibioticos quando estiverem disponiveis 0s
resultados da cultura e de sensibilidade das culturas obtidas intraoperatoriamente.

EXPLANTACAO DO IPG

NOTA: pode utilizar-se o eletrocauterio com uma poténcia baixa mas eficaz para

minimizar o risco de danificar os elétrodos durante a disseccao. Nao utilize bisturis no CSL

nem proximo deste, uma vez que podem ocorrer danos que levem a falha do elétrodo.
Abra a incisao abaixo da clavicula sobre o IPG implantado.

Disseque ate ao IPG. Pode ser necessario dissecar partes do elétrodo para remover
o IPG.

3. Corte as suturas de fixacao.

Nota: antes de remover o IPG, para minimizar o esforco no elétrodo, recomenda-
se desligar o elétrodo da porta de ligacao.

4. Utilizando a chave dinamomeétrica, rode os parafusos de fixacao no sentido anti-
horario para os soltar do conector do CSL.

Nota: acede-se aos parafusos de fixacao do lado do IPG oposto aquele onde se
encontra o modelo do dispositivo e o numero de série.

Remova o CSL da porta de ligacao do IPG.

Instale uma tampa de elétrodo para cobrir o pino do terminal do elétrodo.
Remova o IPG do campo esterilizado.

Devolva o IPG explantado a CVRx para exame e eliminacao adequada.

o~ OO,

NOTA: antes de devolver o IPG, obtenha um kit de Autorizacao de Artigos Devolvidos da
CVRx e siga o procedimento ai descrito.
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EXPLANTACAO DO CSL

1

10.

Remova o IPG se este ainda estiver implantado, seguindo as instrucoes acima.
Faca uma incisao sobre a bifurcacao carotidea correspondente.

Disseque ate expor completamente o corpo do CSL na parte caudal na incisao
cervical Liberte o corpo do elétrodo que se estende no sentido craniano atée
chegar a extensao mais caudal do elétrodo.

Disseque até as pontas onde o eletrodo esta fixado aos tecidos adventicios do
seio carotideo.

Corte as suturas utilizadas para fixar o elétrodo e a aba da sutura.

NOTA: recomenda-se cortar as suturas a superficie do elétrodo para evitar lesdes
no tecido circundante,

Aplique uma tracao suave ao corpo do elétrodo e abra o tecido cicatricial
envolvente no sentido caudal-craniano. Continue até encontrar o limite caudal do
eletrodo do seio carotideo. Abra a manga do tecido cicatricial envolvente e corte
as suturas que seguram o eletrodo. Aplique uma tracao suave para remover o
eléetrodo do seio carotideo.

NOTA: se o elétrodo nao deslizar para fora do tecido fibroso envolvente, e
necessaria mobilizacao adicional.

Se necessario, faca avancar uma mola pequena ao longo do corpo do CSL para
abrir a bainha do tecido cicatricial que envolve o corpo do eletrodo.

A partir da incisao cervical, aplique uma tracao suave para remover o CSL.

NOTA: se nao for possivel extrair o elétrodo atraves deste procedimento, sera
necessaria manipulacao adicional, como, por exemplo, uma transeccao acima do
nivel da bolsa do IPG ou uma dilatacao sequencial da manga de tecido cicatricial.

Devolva o CSL explantado a CVRx para exame e eliminacao adequada.

Siga os procedimentos descritos em Procedimento de implantacao para a
implantacao de quaisquer componentes Nnovos.

NOTA: antes de devolver o CSL, obtenha um kit de Autorizacao de Artigos
Devolvidos da CVRx e siga o procedimento ai descrito.
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CVRx, Barostim NEO, Barostim NEO2, Baroreflex Activation Therapy e Barostim Therapy sao marcas comerciais da
CVRX, Inc.
Todas as outras marcas comerciais sao propriedade dos respetivos donos.

Para ver a lista das patentes aplicaveis, consulte www.cvrx.com/patent-marking.
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