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BAROS TIM

THERAPY™

PRED IMPLANTACIOU

Formalna predoperacna duplexna ultrasonografia by mala:

e potvrdit nepritomnost narocnej arterialnej anatomie, ako su karotické zahyby,
slucky a zvinutia, ktore by mohli ohrozit vykon implantacie,
e overit nepritomnost akejkolvek stenozy spdsobujucej viac ako 50 % znizenie
priemeru karotickych tepien,
e overit nepritomnost akychkolvek ulceréznych plakov,
e overit, ¢i je uroven karotickej bifurkacie lahko pristupna zo standardnych
krénych rezov,
e stanovit, Ci su pritomnée nejakeé anatomicke varianty, ktoré by mohli naznacovat,
ze pri planovani lieCby by bolo uzitocné dalsie zobrazenie,
e iné varianty alebo stavy, ktoré by pacienta ako kandidata na chirurgicky
zakrok vylucili.
Zabezpecte, aby bola k dispozicii zalozna pomocka IPG pre pripad, ze by bola narusena
sterilita prvej pomocky IPG alebo by sa pomocka pocas chirurgickeho zakroku poskodila.

Zabezpecte, aby bol k dispozicii zalozny programovaci systém pre pripad, ze by sa primarny
system poskodil alebo prestal fungovat.

U pacientov, ktori maju v sucasnosti implantovanu elektricku zdravotnicku pomaocku, sa musi
pocas vykonu implantacie vykonat interakcna studia. Zabezpecte, aby boli k dispozicii vhodne
pristroje na monitorovanie spravania sa aktualne implantovanej pomocky.

MATERIALY ODPORUCANE NA IMPLANTACIU

e Stol alebo stojan mimo sterilneho operacnéeho pola na umiestnenie
programovacieho systemu.

e Zariadenie na monitorovanie krvneho tlaku (napriklad arterialna hadicka)
na vyhodnocovanie zmien krvneho tlaku pocas testovania terapie.

POTREBNE MATERIALY

IPG
Dodava sa v baleni na jedno pouzitie ako suprava s nasledujucou
konfiguraciou:

e Jedna sterilna pomocka IPG, model 2104, s vypnutou terapiou
e Jeden sterilny momentovy kluc

CSL

Dodava sa v baleni na jedno pouzitie ako suprava

s nasledujucou konfiguraciou:
e Jeden sterilny zvod CSL (model 1036 alebo 1037)
e Jeden sterilny Implantacny adapter
e Jeden sterilny implantacny nastroj
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BAROS TIM

THERAPY™

Programovaci system
Dodava sa ako suprava v puzdre s nasledujucimi
komponentmi:

e Programovaci softver

e Programovacie rozhranie - model 9010
e Pocitac s napajacim kablom

e KabelUSB

CHIRURGICKA PRIPRAVA

Priprava koze
Dodrziavajte postupy chirurgickej pripravy koze zavedene vo svojej institucii. Zvazte pouzitie
prostriedku, ktory je Ucinny proti typickej koznej flore.

Zvarte aplikaciu nepriepustnej koznej bariery, aby sa minimalizoval kontakt medzi
implantovanymi komponentmi a kozou pacienta.

Antibioticke krytie

Dodrziavajte postupy tykajuce sa antibiotickeho krytia zavedené vo svojej institucii. Ak to nie
Jje sucasna prax, zvazte antibioticke krytie v perioperacnom obdobi. Zvazte druhu davku
antibiotik pocas vykonu implantacie.

Sterilné balenie

IPG, zvody karotického sinusu, implantacny adapter a implantacny nastroj sa dodavaju
STERILNE (pomocou etylénoxidu) a urcené na JEDNO POUZITIE. Opatovné pouzitie tohto
produktu méze mat za nasledok nespravnu funkciu, neziaducu udalost alebo smrt.

Komponenty sa dodavaju v sterilnom baleni na priame zavedenie do operacného pola.
Sterilné balenia pred otvorenim starostlivo skontrolujte. Nepouzivajte, ak je balenie otvorene,
poskodene alebo ma znamky poskodenia alebo narusenegj sterility. Balenie a/alebo jeho
obsah vratte spolocnosti CVRx.

Balenie neotvarajte, ak bolo vystaveneé extremnym teplotam mimo teplotného rozsahu
uvedeneho na oznaceni alebo ak je poskodene balenie, pripadne uzaver balenia.
Neotvorené balenie vratte spolocnosti CVRx.

Nepouzivajte v den datumu ,Use By" (Pouzitelné do) alebo po tomto datume. Neotvorené
balenie vratte spolocnosti CVRx.

Pred otvorenim balenia IPG pouzite programovaci systém na kontrolu batérie IPG. Ak je
hlasené napatie batérie nizsie ako 2,85 V, neotvorené balenie vratte spolocnosti CVRX.

Ak chcete balenie otvorit, postupujte takto:

1. Uchopte vystupok a odlepte vonkajsi kryt.

2. Sterilnou technikou vyberte vnutorny zasobnik.

3. Uchopte vystupok na vnutornom zasobniku a odlepte vnutorny kryt, aby sa
odkryl obsah.

4. Produkt vyberte,

Testovanie interakcie pomocok

U pacientov, ktori maju v sucasnosti implantovanu elektricku zdravotnicku pomaocku, sa musi
overit kompatibilita medzi pomaockou IPG Barostim NEO2 a druhou implantovanou
elektrickou pomockou vzdy viedy, ked sa v niektorom z implantatov zmenia nastavenia. Ak
sa pocas vykonu implantacie nedaju odstranit problematicke interakcie pomocok, pomaocka
IPG Barostim NEO2 by sa nemala implantovat.
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BAROSTIM

THERAPY™
Chirurgicky pristup a techniky implantacie systému sa budu lisit podla preferencii
implantujuceho chirurga. Poziadavky na spravnu a bezpecnu implantaciu systemu by mali
zahrnat polozky uvedené v tejto Casti.

ANESTEZIA

V pripade implantatov sa vyzaduje anesteziu, ktora zachova baroreflex pocas casti vykonu
zameranej na umiestnenie elektrody. V dosledku toho sa pocas vykonu musi venovat
0sobitna pozornost podavaniu anestéezie,

Cielom anestéezie je zabezpecit pohodlie pacienta pocas vykonu a zaroven minimalizovat
otupenie baroreflexnej odozvy pocas procesu mapovania na identifikaciu vhodneho umiestnenia
implantatu s elektrodou.

Vykon je rozdeleny do nasledujucich dvoch faz anestéezie:
Faza 1. Zavedenie zvodu
Faza 2: Zavedenie IPG

Faza1
Mozu sa pouzit latky ako narkotika, benzodiazepiny, barbituraty a lokalne anestetika, ktore
minimalizuju otupenie baroreflexu.

Urovne anestézie by mali byt co najstabilnejSie. Pocas tejto fazy sa moézu nadalej pouzivat
narkotika, benzodiazepiny a barbituraty, ktore minimalizuju otupenie baroreflexov. Ak sa to
nevyzaduje z hladiska bezpecnosti pacienta, treba sa vyhnut pouzitiu atropinu alebo
glykopyrolatu, pretoze tieto latky mozu narusit cast odozvy na aktivaciu karotickeho
baroreflexu, co stazuje mapovanie a urcenie optimalneho zavedenia elektrody

v karotickom sinuse.

Poznamka: Ak sa pouzije sedacia pri vedomi, treba sa snazit vyhnut hlbokym krénym
blokadam, ktore by mohli zhorsit mapovanie narusenim karotickeho baroreflexu.
Taktiez sa vyhnite priamemu podaniu lokalneho anestetika (napr. lidokainu) do
karotickej tepny.

Faza 2

Po stanoveni najlepsieho umiestnenia elektrody, Uplnom upevneni elektrody k cieve

a ukonceni testovania baroreflexu (t. j. po ukonceni 1. fazy) sa mozu pocas vytvarania kapsy,
tunelovania a uzatvarania rany na dosiahnutie primeranych urovni anestezie pouzit latky ako
izofluran, desfluran, sevofluran, propofol a dexmedetomidin.

ZAVEDENIE ZvODU

Incizia krku

Poznamka: Na zaklade vysledkov predchadzajucich skusani sa uprednostnuje
prava strana.

e Potom, ako sa hlava umiestni podla potreby chirurgickeho vykonu, oznacte
pomocou prenosneho ultrazvuku, t. j. Sonosite, karoticku bifurkaciu.

e V strede bulbu/bifurkacie karotického sinusu urobte 2 - 3 cm rez.
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BAROSTIM

THERAPY™

Odkryte miesto implantatu (ciela) na karotickej bifurkacii

e Pouzite minimalnu disekciu periadventicialnych tkaniv, aby ste zachovall
vnutornu inervaciu.

e Nevykonavajte disekciu medzi vnutornou a vonkajsou karotickou tepnou, pretoze
chrania pravdepodobné umiestnenie hlavného karotického sinusoveho nervu.

e Je potrebné odkryt len anteriorny (t. j. superficialny) povrch bulbu/bifurkacie
karotického sinusu.

e Disekciu vykonajte az po uroven, ktora umozni identifikaciu anatomickej drazky
v klinovej kosti nad pripojenim kridiel klinovej kosti, a karotického sinusu.

e Mobilizacia vnutornych a vonkajsich karotickych tepien nie je potrebna.
e Manipulacia s karotickym sinusom ma byt co najmensia.
Pripojenie zvodu k IPG

e Do kolikovej nastavovacej skrutky (vzadu) vlozte momentovy kluc. Tym sa uvolni
vzduch z konektora zachyteny pocas vkladania koncovky zvodu do konektora.

e Z koncovky zvodu ocistite vsetku krv alebo tkanivo.
e Koncovku zvodu vlozte do otvoru konektora.

e Pomocou tesneni viditelnych medzi blokmi nastavovacej skrutky vizualne
skontrolujte, ¢i je koncovka do konektora Uplne zasunuta.

e Nastavovaciu skrutku utiahnite v smere hodinovych ruciciek, az kym kluc
nezacne cvakat.

e Jemnym potiahnutim za zvod skontrolujte, ¢i je koncovka zvodu dotiahnuta.
e Do kruzkovej nastavovacej skrutky (vpredu) vliozte momentovy kluc.

e Nastavovaciu skrutku utiahnite v smere hodinovych ruciciek, az kym kluc
nezacne cvakat.

POZNAMKA: Elektrické pripojenie k IPG sa vytvori az po Uplnom dotiahnuti
nastavovacej skrutky (skrutiek) pomocou momentoveho kluca. Nepokusajte sa
aplikovat ziadnu terapiu, kym nie su pripojenia zaistene pomocou momentoveho kluca.

Obe tesnenia koncovky umiestnene
v zOne pozorovania
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BAROSTIM

THERAPY™

MAPOVANIE A FIXACIA ZVODU

POZNAMKA: Telo zvodu ani aktivnu oblast elektrédy neuchopuijte kovovymi
svorkami ani kliestami.

POZNAMKA: Pocas mapovania a testovania karotického sinusu méze byt pri vysse]
intenzite stimulu vyvolana bradykardia. Bradykardia by mala skoncit po ukonceni
terapie. To sa moze dosiahnut:

e stlacenim tlacidla Stop Test (Zastavit test) pocas mapovania
alebo
e odstranenim elektrody z karotického sinusu.

Subkutanna
ihla

ID &. 00240A

Aligatorova svorka

Implantaény adaptér

e Do subkutanneho tkaniva v oblasti kapsy IPG vlozte zavadzaciu ihlu velkosti 16 az
18 G (minimalne 5 cm [2 palce] dlhu).

e Poznamka: Ihla by mala lezat priblizne rovnobezne s kozou v subkutannom
tkanive a nie kolmo na kozu.

e Zvod pripojte do bloku konektora IPG.

e Svorku Implantacného adaptéra zasunte po hlavnom tele (kovova cast)
puzdra IPG.

e Aligatorovu svorku z Implantacneho adaptéra pripojte ku kovovej casti ihly.

e Do ihly vstreknite fyziologicky roztok, aby ste zabezpecili dostatocny kontakt ihly
s tkanivom.
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BAROSTIM

THERAPY™

Priprava elektrody
e Implantacny nastroj vlozte do spony umiestnenej na neaktivnej strane elektrody.
Nastroj sa mdze ohnut, aby sa prisposobil procesu mapovania.

Systematické mapovanie odkryteho karotického sinusu
Cielom mapovania je dosiahnut pokles:

e krvného tlaku o 15 - 20 % a/alebo srdcovej frekvencie o 5 - 10 % u pacientov
s hypertenziou,

e krvneho tlaku a/alebo srdcovej frekvencie o 5 - 10 % u pacientov so srdcovym zlyhanim.
Mapovanie je timovou pracou chirurga a anestéziologa.
e Anestéziologicka rovina a hemodynamika by sa mali udrziavat Co najstabilnejsie.

o Anestézia by nemala otupit baroreflex.
o Zachovajte hemodynamicke hodnoty pre mapovanie.
» Cielova hodnota systolickeho krvneho tlaku > 90 % hodnoty pri vedomi.
= Cielova hodnota srdcovej frekvencie > 65 uderov za minutu.
e |PG naprogramujte na amplitudu 6 mA a Sirku impulzu 125 us a frekvenciu 40 pps.

e Pocas mapovania karotického sinusu by malo byt trvanie kazdej testovacej
aktivacie dostatocneé na stanovenie hemodynamickej odozvy. TU mozno zvycajne
urcit v priebehu 30 az 60 sekund, ale moze to trvat 120 sekund alebo viac.

e Odporuca sa pouzit nizSie nastavenia (vratane vypnutia terapie), ak nastane
niektory z nasledujucich pripadov:
o vyskytnu sa znepokojujuce zmeny hemodynamiky,
o zaznamena sa problematicka stimulacia tkaniva,

o monitorovanie akejkolvek inej implantovanegj elektrickej pomocky naznacuje
neziaducu interakciu (pozri , Testovanie interakcie pomaocok” v casti 1),

o spozorovanie akychkolvek inych potencialne nebezpecnych odoziev pacienta.
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BAROSTIM

THERAPY™

Testujte rozne umiestnenia v mieste implantatu
e Poloha A: Predna strana odkrytej vnutornej karotickej tepny
priliehajuca k bifurkacii
Poznamka: Toto je typické miesto implantacie
u vacsiny pacientov.

e Poloha B: Zakladna vnutornej krénej tepny na volnej stene
(oproti vonkajsej karotide)

e Poloha C: Spolocna karoticka tepna, tesne pod bifurkaciou

e Poloha D: Hlbsie okolo spolocnej karotidy od C, dole od B,
diagonalne od A

e Poloha E: Odkrytie dalej nad bifurkaciou (smerom k hlave)
Poznamka: Ak sa neidentifikuje optimalne umiestnenie, zafixujte zvod do polohy A.
Moze byt uzitocné oznacit optimalne umiestnenie tkanivovym perom.

Poznamka: Pocas mapovania udrziavajte uplny kontakt elektrody a podlozky
s karotickym sinusom a jemnym tlakom (minimalizujte deformaciu cievy elektrodou).

Poznamka: Mapovanie s cielom najst spravne umiestnenie elektrody si vyzaduje
posudenie baroreflexnej odozvy na stimulaciu. Najkonzistentnejsia odozva pocas
implantacie sa odvodzuje od merania srdcovej frekvencie a krvného tlaku.

KONECNE UMIESTNENIE ZVODU A FIXACIA

Cielom je zabezpecit bezpecnu fixaciu elektrody na cielovom mieste so spravnym kontaktom
medzi elektrodou a cielom.

Po urceni optimalneho umiestnenia zafixujte elektrodu k tkanivu obklopujucemu ciel,
pricom majte na pamati nasledujuce informacie:

e Malo by sa nalozit pat alebo sest nevstrebatelnych monofilnych stehov 5-0 alebo
6-0 (napr. Prolene).

e Stehy by mali zahrnat tkaniva obklopujuce ciel a podlozku elektrody.
e Na stabilizaciu zvodu na fixaciu (najma prvy steh) sa méze pouzit implantacny nastroj.

e Stehy (ngjma prvy steh) mézu vyzadovat techniku ,parachute’, aby sa umoznilo ich
nalozenie cez maly rez.

e Po zaisteni elektrody uvodnymi stehmi (2 alebo 3) mozno adekvatnost umiestnenia
potvrdit opatovnou aplikaciou terapie.

e Po potvrdeni spravneho umiestnenia by sa mala odstranit alebo aspon odstrinnut
spona na neaktivnej strane elektrody, aby sa lepsie ulahcila fixacia elektrody
a prisposobenie elektrody tepne.

e Fixaciu elektrody dokoncite pomocou zvysnych stehov.

e Po fixacii elektrody v spravnej polohe potvrdte spravnu impedanciu zvodu
(300 - 3000 ohmov).
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BAROSTIM

ODPOJENIE Z2VODU OD IPG

e Vtomto bode sa mdze docasna ihla odstranit.

POZNAMKA: Po ukonceni fazy mapovania a fixacie zvodu vykonu sa moéze
anesteticky rezim zmenit podla preferencii osetrujuceho anestéziologa bez ohladu
na jeho potencialne otupujuce ucinky.

ZAVEDENIE IPG
Vytvorenie kapsy

e Odporuca sa umiestnit kapsu na tej istej strane ako implantat s elektrodou/zvodom.

e Koza sa na kapsu IPG nareze v infraklavikularnej oblasti a disekcia sa vykona az po
uroven velkej pektoralnej fascie.

e Urobte horizontalny rez pod klucnou kostou.
e Vsubkutannej alebo subfascialnej rovine, inferidrne voci rezu, vytvorte kapsu.

e Rozsirenim kapsy IPG na medialnu stranu, aby sa zachytilo prebytocne telo zvodu,
zabrante kontaktu tela zvodu s IPG

Poznamka: Zachovajte bezpecnostneé opatrenia, aby ste predisli moznosti vzniku
hematomov v kapse.

Poznamka: Ked je IPG v kapse, vyhnite sa pouzivaniu elektrokauterizacie.
Tunelovanie zvodu

e Tunel by sa mal zacat na superficialnej strane spolocnej karotickej tepny smerom ku
kapse IPG.

e Tunel rozvijajte az po uroven priestoru medzi sternalnou a klavikularnou hlavou svalu
sternocleidomastoidu (SCM).

e Pomocou svorky uchopte 14 Fr cerveny Robinsonov kateter (alebo podobnu
pomaocku) a prevedte ho cez tunel.

e Telo zvodu prevedte cez tunel vlozenim konektora do katétra.

Poznamka: Pocas tunelovania sa vyhnite pnutiu alebo tahu elektrody alebo
vystupku stehu.

Poznamka: Vyhnite sa uchopeniu tela zvodu alebo konektora chirurgickymi nastrojmi.

Zabezpecenie odlahcenia tahu

e Zabezpecte odlahcenie tahu v tele zvodu medzi elektrodou a vystupkom stehu, aby
ste zabranili tahu pri pohybe krku pacienta.

e Vystupok stehu by mal byt fixovany k adventicialnej vrstve spolocnej karotickej
tepny alebo vonkajsej karotidy (inferiorna alebo medialna/lateralna poloha podla
anatomie pacienta).

e Na nasitie kridla kaudalne od elektrody pouzite 5-0 alebo 6-0 Prolene.

e Uprednosthovana orientacia tela zvodu je paralelna s tepnou. Konecna orientacia by
mala zohladnovat konkrétnu anatomiu pacienta a konecnu polohu elektrody.
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PRIPOJENIE A UZATVORENIE ZVODU

Uistite sa, ze kolik je Cisty a suchy od krvi.
Elektrodu pripojte k IPG podla predchadzajuceho opisu.

Poznamka: IPG musi byt v kapse zasity, aby sa predislo problémom s migraciou.

Potvrdte hemostazu vrecka.
Kapsu vyplachnite roztokom antibiotika.

Do fascie nalozte dva retencne stehy, ktoré su vhodne rozmiestnené podla otvorov
na stehy v IPG. Mal by to byt nevstrebatelny steh 0 alebo 1-0.

Stehy prevlecte cez otvory na stehy v konektore IPG.
IPG vlozte do kapsy.

Prebytocné telo zvodu jemne navinte a umiestnite vedla IPG tak, aby prebytocne
telo zvodu nebolo umiestnené priamo pred alebo za IPG. Dbajte na to, aby telo
zvodu nebolo napnuté a aby v drahe medzi elektrodou a kapsou IPG bola vola.

SAROSTIMNEG®
CVRX™

Spravne umiestnenie tela zvodu Spravne umiestnenie tela zvodu

; AROSTIMNEGE
Nespravny ostry uhol zvodu a konektora Nespravne umiestnenie zvodu za IPG

Uviazte steh pouzity na zaistenie IPG k fascii.

Po vlozeni IPG do kapsy overte impedanciu, aby ste sa uistili o adekvatnosti
elektrickych pripojeni.

Zvazte infiltraciu rezov lokalnym anestetikom.
Rezy uzavrite podla zvycajnej chirurgickej praxe.
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BAROS TIM

THERAPY™

ODPORUCANIA

Vykon vymeny IPG by sa mal uskutocnit v odporucanom case vymeny alebo skor. Pocas
tohto vykonu vymeny sa zvycCajne pouzivaju lokalne anestetika.

POTREBNE MATERIALY

Informacie o pozadovanych kontrolach pred vykonom najdete v casti Chirurgicka priprava
tohto dokumentu.

e IPG

e Programovaci system

e SUprava RGA

POZNAMKA: Overte, ¢i je nahradna pomécka IPG kompatibilna s aktualne implantovanym
systémom zvodu. Model IPG 2104 je kompatibilny s modelmi zvodov 103x a moze sa pouzit
na vymenu modelu IPG 2102 s pouzitim jedného zvodu na terapiu.

ANTIBIOTICKE KRYTIE

Dodrziavajte institucionalne usmernenia. Zvazte podavanie antibiotik poskytujucich krytie
grampozitivnych baktérii do 30 minut pred koznym rezom a pokracujte v hom pooperacne
pocas 24 hodin po vykone.

EXPLANTACIA VYBITEJ POMOCKY IPG

UPOZORNENIE: Pred prvym rezom hmatom skontrolujte miesto IPG a zvod, aby ste sa uistili,
ze zvod nie je pod cielovym miestom rezu na odstranenie IPG.

POZNAMKA: Zabrante poskodeniu implantovaného zvodu. Na CSL ani v jeho blizkosti
nepouzivajte skalpel, pretoze by mohlo ddjst k poskodeniu, ktore by mohlo viest k zlyhaniu
zvodu. Pocas disekcie sa moze pouzit elektrokauterizacia s nizkym, ale ucinnym vykonom,
aby sa moznost poskodenia zvodov €o najviac znizila.

1. Spustite telemetricku relaciu s IPG a zdokumentujte predtym naprogramované nastavenia.
2. Nad implantovanou pomockou IPG dokoncite kozny rez.

3. Pomocou elektrokauterizacia alebo tupej disekcie vykonajte disekciu az k IPG. Pri
odstranovani IPG moéze byt potrebné odrezat casti zvodu (zvodov).

4. Prestrihnite fixacné stehy.

Poznamka: Pred odstranenim IPG sa v zaujme minimalizacie zatazenia zvodu odporuca
odpojit zvod od portu konektora.

5. Pomocou momentoveho kluca otacajte nastavovacimi skrutkami proti smeru
hodinovych ruciciek, aby ste uvolnili nastavovacie skrutky vsetkych konektorov CSL.
Poznamka: Nastavovacie skrutky su dostupné na strane IPG oproti modelu a sériovemu
Cislu pomaocky.

CSL vyberte z portu konektora IPG.

IPG vyberte z kapsy.

IPG vyberte zo sterilneho pola.

9. Explantovanu pomaocku IPG vratte spolocnosti CVRX na preskumanie a spravnu likvidaciu.

N O

POZNAMKA: Pred vratenim IPG si zaobstarajte stpravu na autorizaciu vrateného tovaru CVRx
a postupujte podla postupu, ktory je v nej uvedeny.

ZAVEDENIE IPG

Zavedenie a pripojenie IPG by sa malo vykonat podla krokov uvedenych v casti
Pripojenie a uzatvorenie zvodu tohto dokumentu.
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ODPORUCANIA

Spolocnost CVRx odporuca ponechat zvod implantovany a uzavrety. Uplna explantacia
zvodu by sa mala vykonat len vtedy, ak je to podla nazoru osetrujuceho lekara
z lekarskeho hladiska nevyhnutné.

ODPORUCANE MATERIALY

e Sterilny momentovy kluc
e Kompatibilny uzaver zvodu IS-1
e SUprava na autorizaciu vratenia tovaru

ANTIBIOTICKE KRYTIE - BEZ INFEKCIE

Ak sa pomdcka odstranuje z inych dovodov ako infekcia, odporuca sa podat antibiotikum
poskytujuce krytie grampozitivnych bakterii do 30 minut po koznom reze a pokracovat
vV Nom pooperacne pocas 24 hodin po vykone.

ANTIBIOTICKE KRYTIE - INFEKCIA

Ak sa pomodcka odstranuje z dovodu infekcie a kultivaciou sa identifikovali zodpovedne
bakterie, predoperacne sa maju zacat podavat antibiotika, ktoré by boli ucinne proti
identifikovanym bakteriam, a pokracovat v ich podavani pooperacne, kym sa neupravia
priznaky infekcie (normalna teplota, pocet bielych krviniek a diferencialny pocet bielych
krviniek). V opacnom pripade sa odporuca, aby sa predoperacne zacali podavat
sirokospektralne antibiotika a antibiotika sa zuzia, ked budu k dispozicii vysledky kultivacie
a citlivosti z intraoperacnych kultivacii.

EXPLANTACIA IPG

POZNAMKA: Pocas disekcie sa moéze pouzit elektrokauterizacia s nizkym, ale Géinnym
vykonom, aby sa moznost poskodenia zvodov ¢o najviac znizila. Na CSL ani v jeho
blizkosti nepouzivajte skalpel, pretoze by mohlo ddjst k posSkodeniu, ktoré by mohlo viest
k zlyhaniu zvodu.

1. Rez otvorte nizsie od klucnej kosti nad implantovanou pomackou IPG.

2. Vykonajte disekciu az po IPG. Pri odstranovani IPG moze byt potrebné odrezat
Casti zvodu.

3. Prestrihnite fixacne stehy.

Poznamka: Pred odstranenim IPG sa v zaujme minimalizacie zatazenia zvodu
odporuca odpojit zvod od portu konektora.

4. Pomocou momentoveho kluca otacajte nastavovacimi skrutkami proti smeru
hodinovych ruciciek, aby ste uvolnili nastavovacie skrutky konektora CSL.

Poznamka: Nastavovacie skrutky su dostupnée na strane IPG oproti modelu
a seriovemu Cislu pomaocky.

5. CSL vyberte z portu konektora IPG.

6. Nainstalujte uzaver zvodu, aby ste zakryli kolik koncovky zvodu.

7. IPG vyberte zo sterilneho pola.

8. Explantovanu pomaocku IPG vratte spolocnosti CVRx na preskumanie a spravnu
likvidaciu.
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POZNAMKA: Pred vratenim IPG si zaobstarajte sUpravu na autorizaciu vrateného tovaru
CVRx a postupujte podla postupu, ktory je v nej uvedeny.

EXPLANTACIA CSL

1

10.

Ak je pomaocka IPG stale implantovana, odstrante ju podla vyssie uvedenych pokynov.
Rez urobte nad prislusnou karotickou bifurkaciou.

V kaudalnej casti krcného rezu vykonajte disekciu, aby ste telo CSL uplne odkryli.
Uvolnite telo zvodu, ktore sa rozsiruje kranialne, az kym nedosiahne
najkaudalnejsiu cast elektrody.

Vykonajte disekciu az po body, kde je elektroda fixovana k adventicialngj vrstve
karotickeho sinusu.

Prestrihnite stehy pouzité na pripevnenie elektrody a kridla stehu.

POZNAMKA: Odporuca sa prestrinnit stehy na povrchu elektrody, aby nedoslo
k poraneniu okoliteho tkaniva.

Jemne potiahnite telo zvodu a otvorte obklopujuce tkanivo jazvy v kaudalnom az
kranialnom smere. V tomto postupe sa pokracuje, az kym sa nenarazi na kaudalny
okraj elektrody karotickeho sinusu. Otvorte puzdro obaloveho tkaniva jazvy

a prestrihnite stehy, ktoreé drzia elektrodu. Jemne potiahnite a vyberte elektrodu

z karotickeho sinusu.

POZNAMKA: Ak sa elektroda nevysunie z obklopujuceho fibrozneho tkaniva, je
potrebna dalsia mobilizacia.

Ak je to potrebne, posunte malu svorku pozdlz tela CSL, aby sa otvorilo puzdro
tkaniva jazvy obklopujuceho telo zvodu.

Z kréneho rezu jemnym tahanim vyberte CSL.

POZNAMKA: Ak sa zvod neda odstranit tymto postupom, bude potrebna dalsia
manipulacia, napriklad transekcia nad urovnou kapsy IPG alebo postupna dilatacia
puzdra tkaniva jazvy.

Explantovanu pomaocku CSL vratte spolocnosti CVRx na preskumanie a spravnu
likvidaciu.

Pri implantacii akychkolvek novych komponentov dodrziavajte postupy, ktore
uvadza Vykon implantacie.

POZNAMKA: Pred vratenim CSL si zaobstarajte sUpravu na autorizaciu vrateného
tovaru CVRx a postupujte podla postupu, ktory je v nej uvedeny.
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CVRx, Barostim, BAT, Barostim NEO, Barostim NEO2, BATwire a Outsmart the heart su ochranné znamky
spolocnosti CVRX, Inc.
Vsetky ostatné ochranné znamky su majetkom prislusnych vlastnikov.

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

©2018 CVRX, Inc. VSetky prava vyhradené.
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