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ACERCA DE ESTE DOCUMENTO

Este documento forma parte de las Instrucciones de uso del sistema Barostim NEO2
modelo 2104. El documento integro de instrucciones de uso incluye los siguientes
componentes:

Descripcion general del sistema 900121-001 Rev. D Spanish
Procedimientos quirurgicos 900121-002 Rev. C Spanish
Programacion 900121-003 Rev. B Spanish

Imagen de resonancia magnetica (IRM) | 900121-004 Rev. C Spanish

Instrucciones para el paciente 900121-005 Rev. B Spanish

Los documentos Instrucciones de uso estan disponibles en www.cvrx.com/ifu.
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ANTES DE LA IMPLANTACION

Se realizara una ecografia duplex preoperatoria formal para:

e Confirmar la ausencia de una anatomia arterial compleja (como acodaduras, bucles
o espirales en las arterias caroétidas) que pueda poner en peligro el procedimiento
de implantacion.

e Verificar que no haya ninguna estenosis que produzca una reduccion superior
al 50 % del diametro de las arterias carotidas.

e Verificar que no haya placas ulceradas.

e Verificar que el nivel de la bifurcacion carotidea sea facilmente accesible desde
las incisiones cervicales habituales.

e Determinar si hay alguna variante anatomica presente que pudiera sugerir la
conveniencia de realizar estudios de imagenes adicionales para la planificacion
del tratamiento.

e Detectar otras variantes o dolencias que invalidarian al paciente como candidato
a la intervencion quirurgica.

Asegurese de tener un GlI de reserva disponible en caso de que la esterilidad del primer Gll
se vea comprometida o de que el dispositivo resulte danado durante la intervencion.,

Asegurese de que se disponga de un sistema de programacion de respaldo por si el sistema
principal se dana o no puede utilizarse.

En pacientes que tengan un dispositivo medico eléctrico implantado, debe realizarse un estudio
de interacciones durante el procedimiento de implantacion. Asegurese de que se cuente con
instrumentos adecuados para monitorizar el comportamiento del dispositivo ya implantado.

MATERIALES RECOMENDADOS PARA LA IMPLANTACION

e Una mesa o soporte fuera del campo quirdrgico estéril para apoyar el sistema
de programacion

e Equipo de monitorizacion de la presion arterial (por ejemplo, una via arterial)
para evaluar los cambios de presion arterial durante las pruebas del tratamiento

MATERIALES NECESARIOS

Gll @
Se suministra en forma de kit en un envase de un solo uso,
con la configuracion siguiente:

o Un Gll estéril modelo 2104, con la terapia desactivada
e Una llave de ajuste esteril

ESC
Se suministra en forma de kit en un envase de un solo uso,
con la configuracion siguiente:

e Un ESC esteril modelo 1036 0 1037
e Un adaptador de implante estéril
e Una herramienta para implante estéril
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Programador
Se suministra en forma de kit, en un estuche con los
siguientes componentes:

Software de programacion

Interfaz de programacion: modelo 9010
Ordenador con cable de alimentacion
Cable USB

PREPARACION QUIRURGICA

Preparacion de la piel
Siga las practicas de preparacion quirurgica de la piel vigentes en su centro. Considere
aplicar una sustancia que sea eficaz contra la flora cutanea tipica.

Considere aplicar proteccion cutanea impermeable para minimizar el contacto entre los
componentes implantados vy la piel del paciente.

Cobertura antibiotica

Siga las practicas de cobertura antibidtica de su centro. Si la cobertura antibiotica en

el periodo perioperatorio no forma parte de la practica vigente en el centro, considere
administrarla. Considere también administrar una segunda dosis de antibioticos durante
el procedimiento de implantacion.

Envase esteril

ELGII, los electrodos de seno carotideo, el adaptador de implante y la herramienta

de implante se suministran en condiciones ESTERILES (mediante gas oxido de etileno)
y son para UN SOLO USO. Si se redutiliza este producto, podria ocasionar errores de
funcionamiento, acontecimientos adversos o la muerte.

Los componentes se suministran en un envase estéeril para su introduccion directa en

el campo quirdrgico. Inspeccione detenidamente los envases estéeriles antes de abrirlos.

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto, danado o presenta indicios de estar danado

0 de que la esterilidad ha quedado comprometida. Devuelva el envase o su contenido a CVRx.

No abra el envase si ha estado expuesto a temperaturas extremas fuera del intervalo de
temperaturas indicado en la etiqueta, o si el envase o el precinto del envase estan danados.
Devuelva el envase sin abrir a CVRX.

No utilice el producto después de la fecha de caducidad. Devuelva el envase sin abrir a CVRX.

Antes de abrir el envase del GlI, utilice el sistema de programacion para comprobar la bateria
del GlI. Si la tension comunicada de la bateria es inferior a 2,85 V, devuelva el envase sin abrir
a CVRx.

Para abrir el envase, haga lo siguiente:

1. Sujete la lengueta y despegue la cubierta exterior.
Usando una técnica estéril, saque la bandeja interior.

3. Sujete la lengueta de la bandeja interior y despegue la cubierta interior para exponer
el contenido.

4. Extraiga el producto.

Pruebas de interaccion con dispositivos

En los pacientes que tengan implantado un dispositivo méedico eléctrico, debe verificarse
la compatibilidad entre el Gll Barostim NEO2 y el otro dispositivo eléctrico implantado
siempre que se modifiquen los ajustes de uno de ellos. Si durante el procedimiento de
implantacion no se pueden eliminar las interacciones problematicas entre dispositivos,
no se debera implantar el Gl Barostim NEO2,
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El abordaje y las técnicas quirurgicas para la implantacion del sistema variaran conforme
a las preferencias del cirujano que realice el implante. Los requisitos para una implantacion
correcta y segura del sistema deben incluir los puntos que se explican en esta seccion.

ANESTESIA

Los implantes requieren tratamiento anestesico que preserve el barorreflejo durante la parte
del procedimiento en la que se coloca el electrodo. Por consiguiente, la administracion de
anestesia durante el procedimiento debe llevarse a cabo con especial cuidado.

El objetivo de la anestesia es garantizar la comodidad del paciente durante la intervencion quirdrgica
y, al mismo tiempo, reducir al minimo la mitigacion de la respuesta barorrefleja durante el proceso
de mapeo, que tiene como objetivo identificar el lugar adecuado para implantar el electrodo.

El procedimiento consta de las dos siguientes fases de anestesia:
Fase 1: Colocacion del electrodo
Fase 2: Colocacion del Gl

Fase 1
Pueden utilizarse sustancias como los narcoticos, benzodiacepinas, barbituricos y
anestesicos locales que reducen al minimo la mitigacion de la respuesta barorrefleja.

Los niveles de anestesia deben mantenerse tan estables como sea posible. Durante esta
fase pueden seguir administrandose narcoticos, benzodiacepinas y barbituricos para reducir
al minimo la mitigacion del barorreflejo. A menos que sea necesario para la seguridad del
paciente, debe evitarse usar atropina o glicopirrolato, ya que dichas sustancias pueden
anular parte de la respuesta a la activacion del barorreflejo carotideo, lo que dificultaria el
mapeo y la determinacion del lugar optimo donde colocar el electrodo del seno carotideo.

Nota: Si se utiliza la pauta de sedacion consciente, deben realizarse esfuerzos para
evitar bloqueos cervicales profundos, ya que podrian interferir en el mapeo al anular
el barorreflejo carotideo. Asimismo, debe evitarse inyectar directamente anestésicos
locales (por ejemplo, lidocaina) en la arteria caroétida.

Fase 2

Una vez que se haya determinado el lugar optimo de colocacion del electrodo, se haya
fijado totalmente el electrodo al vaso y hayan terminado las pruebas del barorreflejo (es
decir, la fase 1 ha concluido), pueden usarse sustancias tales como isoflurano, desflurano,
sevoflurano, propofol y dexmedetomidina durante la creacion del bolsillo, la tunelizacion
y el cierre de la herida para conseguir los niveles adecuados de anestesia.

COLOCACION DEL ELECTRODO
Incision en el cuello
Nota: Segun la experiencia de ensayos previos, se prefiere el lado derecho.

e Marque la bifurcacion carotidea mediante ecografia portatil (p. gj., Sonosite)
una vez colocada la cabeza en la posicion adecuada para la intervencion.

e Realice una incision de 2-3 cm centrada en el seno carotideo/bifurcacion carotidea.
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Descubra el lugar del implante (objetivo) en la bifurcacion carotidea.

Diseccione al minimo los tejidos periadventicios a fin de preservar
su inervacion intrinseca.

No diseccione entre las arterias carotidas interna y externa, pues protegen
la ubicacion probable del principal nervio del seno carotideo.

Solo se debe dejar al descubierto la cara anterior (superficial) del seno
carotideo/bifurcacion carotidea.

Diseccione hasta una profundidad que permita identificar el seno
y la horquilla carotidea.

No es necesario movilizar las arterias carotidas interna y externa,

Minimice en la medida de lo posible la manipulacion del seno carotideo.

Conexion del electrodo al Gll

Inserte la llave de ajuste en el tornillo de fijacion con patilla (parte posterior).
Al hacer esto, se liberara el aire atrapado en el cabezal durante la insercion
del terminal del electrodo en el cabezal.

Limpie todo rastro de sangre o tejido del terminal del electrodo.
Inserte el terminal del electrodo en el puerto del cabezal.

Verifique visualmente que el terminal esté totalmente insertado en el cabezal
y que resulten visibles los cierres entre los bloques de tornillos de fijacion.

Apriete el tornillo de fijacion en el sentido de las agujas del reloj hasta que
la llave de ajuste empiece a emitir un chasquido.

Tire del electrodo para comprobar que el terminal del electrodo esté fijo.
Inserte la llave de ajuste en el tornillo de fijacion con anillo (parte frontal).

Apriete el tornillo de fijacion en el sentido de las agujas del reloj hasta que
la llave de agjuste empiece a emitir un chasquido.

NOTA: La conexion eléctrica al Gl no se establece hasta que se hayan apretado
completamente los tornillos de fijacion con la llave de ajuste. No intente administrar
ninguna terapia hasta haber fijado las conexiones con la llave de ajuste.

CVRX
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MAPEO Y FIJACION DEL ELECTRODO

NOTA: No agarre el cuerpo del electrodo ni el area activa del electrodo con pinzas
o forceps de metal.

NOTA: Durante el mapeo del seno carotideo y las pruebas del sistema puede llegar
a inducirse bradicardia a las intensidades de estimulacion mas altas. La bradicardia
deberia desaparecer al detenerse la terapia. Para ello, puede hacer dos cosas:

e pulsar el boton Stop Test (Parar prueba) durante el mapeo;
0 bien

e retirar el electrodo del seno carotideo.

Acui ESC
guja ”
subcutanea - . .
\&“ ™
— i

® ID n.° 00240A

Pinza de
cocodrilo

Adaptador
de implante

e Inserte una aguja introductora de calibre 16 a 18 (de 5 cm de longitud
como minimo) en los tejidos subcutaneos de la region del bolsillo del Gll.

e Nota: La aguja debera situarse aproximadamente paralela a la piel en los tejidos
subcutaneos y no perpendicular a la piel.

e Conecte el electrodo al blogue del cabezal del Gll.

e Deslice la pinza del adaptador de implante sobre el cuerpo principal
(parte metalica) de la capsula del GlI.

e Conecte la pinza de cocodrilo del adaptador de implante a la parte metalica
de la aguja.

e Inyecte solucion salina en la aguja para lograr un contacto suficiente entre
agujay tejido.
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Preparacion del electrodo
e Cologue la herramienta de implante en la brida situada en el lado inactivo del
electrodo. La herramienta puede doblarse para facilitar el proceso de mapeo.

Mapeo sistematico del seno carotideo expuesto

El objetivo del mapeo es lograr un descenso de los siguientes valores:
e 15-20 % de la presion arterial 0 5-10 % de la frecuencia cardiaca en pacientes hipertensos.
e 5-10 % de la presion arterial o la frecuencia cardiaca en pacientes con insuficiencia cardiaca.

El mapeo en un trabajo de equipo entre el cirujano y el anestesista.

e Elnivel de anestesia y la hemodinamica deben mantenerse tan estables
Como sea posible.
o Laanestesia no deberia mitigar la respuesta barorrefleja.
o Mantenga los valores hemodinamicos para el mapeo:
= PAS objetivo >90 % de valores conscientes
= FC objetivo >65 [pm
e Programe el Gll con una amplitud de 6 mA, una anchura de impulso de 125 us
y una frecuencia de 40 pps.

e Durante el mapeo del seno carotideo, cada activacion de prueba deberia
tener una duracion suficiente para determinar la respuesta hemodinamica.
Habitualmente, ese valor se puede determinar en el intervalo de 30 a 60 segundos,
pero puede tardar 120 segundos 0 mas.

e Serecomienda usar los ajustes mas bajos (incluso apagar la terapia) si se da
alguna de las siguientes circunstancias:

o Se producen cambios preocupantes en la hemodinamica.

o Se observa estimulacion problematica de los tejidos.

o La monitorizacion de cualquier otro dispositivo electrico implantado indica
una interaccion no deseada (consulte «Pruebas de interaccion con
dispositivos» en la seccion 9).

o Se observa cualquier otra respuesta potencialmente peligrosa
para el paciente.
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Pruebe diferentes ubicaciones para el implante
e Posicion A: cara anterior de la arteria carotidea interna
expuesta adyacente a la bifurcacion.
Nota: Esta es la ubicacion tipica en la mayoria de pacientes. Alto
e Posicion B: base de la arteria carotidea interna en la pared Medio
libre (opuesta a la carotida externa). Bajo c

Posicion C: arteria carotida primitiva, justo debajo
de la bifurcacion.

Posicion D: ubicacion mas profunda alrededor de la carotida
primitiva desde C, hacia abajo desde B, diagonal desde A

Posicion E: descubrir mas arriba de la bifurcacion (posicion cefalica).
Nota: Si no se logra identificar una ubicacion optima, fije el electrodo en la posicion A.
Puede ser de utilidad marcar el lugar optimo con un rotulador quirdrgico.

Nota: Durante el mapeo, mantenga el contacto total del electrodo y el soporte
contra el seno carotideo con una presion suave (procure limitar al minimo la
deformacion del vaso con el electrodo).

Nota: El mapeo destinado a encontrar el lugar adecuado para el electrodo requiere
una valoracion de la respuesta barorrefleja a la estimulacion. La respuesta mas
sistematica durante la implantacion se obtiene de las mediciones de la frecuencia
cardiaca y la presion arterial.

COLOCACION DEFINITIVA DEL ELECTRODO Y FIJACION

El objetivo es garantizar que el electrodo quede fijado de manera segura en el lugar deseado
y que haya un contacto adecuado entre el electrodo y la zona objetivo.

Una vez identificado el lugar optimo, fije el electrodo al tejido alrededor del lugar objetivo,
teniendo presentes las consideraciones siguientes:

Se deberan colocar cinco o seis suturas de monofilamento 5-0 0 6-0 (p. gj., Prolene)
no absorbibles.

Las suturas deben incorporar los tejidos que rodean el lugar objetivo y el soporte
del electrodo.

La herramienta de implante puede utilizarse para estabilizar el electrodo de cara
a su fijacion (especialmente la primera sutura).

Puede que sea necesario utilizar una técnica tipo «paracaidas» con las suturas
(especialmente la primera sutura) para colocarlas a traves de la pequena incision.

Despues de fijar el electrodo con las suturas iniciales (dos o tres), puede volver
a aplicarse la terapia para confirmar que la posicion es la adecuada.

Una vez confirmada la posicion correcta, debe retirarse (o, por lo menos, cortarse)
la brida del lado inactivo del electrodo a fin de facilitar la fijacion del electrodo
y su conformacion a la arteria.

Finalice la fijacion del electrodo con las suturas restantes.

Confirme la impedancia correcta del electrodo (300-3000 ohmios) una vez
que se haya fijado el electrodo en su posicion.

CVRX 2
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DESCONEXION DEL ELECTRODO RESPECTO DEL Gl

e |legado este punto, puede retirarse la aguja provisional.

NOTA: Despuées de completar la fase de mapeo y fijacion del electrodo del
procedimiento, puede cambiarse la pauta anestésica segun las preferencias
del anestesista responsable, con independencia de sus posibles efectos
mitigadores.

COLOCACION DEL Gl

Creacion del bolsillo
e Serecomienda localizar el bolsillo en el mismo lado del implante del electrodo.

e Se hace unaincision en la piel para formar el bolsillo del GlI, en la posicion
infraclavicular, y la diseccion se lleva hasta el nivel de la fascia del pectoral mayor.

e Realice una incision horizontal debajo de la clavicula.
e Forme el bolsillo en la parte inferior de la incision, en el plano subcutaneo o subfacial

o Evite que el cuerpo del electrodo entre en contacto con el Gll extendiendo el bolsillo
del Gl hacia la parte medial para alojar el excedente del cuerpo del electrodo.

Nota: Tenga cuidado de evitar que se formen hematomas en el bolsillo.
Nota: Evite usar el electrocauterio mientras el Gll se encuentra en el bolsillo.
Tunelizacion del electrodo

e Se debe empezar a crear un tunel en la parte superficial de la arteria carotida
primitiva hacia el bolsillo del GlI.

e Profundice el tunel hasta el nivel del espacio entre las cabezas esternal y clavicular
del musculo esternocleidomastoideo (ECM).

e Sujete el catéter Red Robinson de 14 Fr (o un dispositivo similar) con la pinza 'y
paselo a traves del tunel

e Pase el cuerpo del electrodo a traves del tunel insertando el conector en el catéter,

Nota: Durante la tunelizacion, evite posibles acciones que causen tension o traccion
sobre el electrodo o sobre la aleta de sutura.

Nota: Evite agarrar el cuerpo o el conector del electrodo con instrumentos quirdrgicos.
Creacion de un alivio de tension

e Cree un alivio de tension en el cuerpo del electrodo (entre el propio electrodo vy la
aleta de sutura) a fin de evitar aplicar traccion cuando el paciente mueva el cuello.

e |aaleta de sutura debe fijarse a la capa adventicia de la arteria carotida comun o de
la arteria carotida primitiva (posicion inferior o medial/lateral segun dicte la anatomia
del paciente).

e Utilice suturas 5-0 0 6-0 Prolene para suturar la aleta en posicion caudal respecto
del electrodo.

e |a orientacion preferida del cuerpo del electrodo es paralela a la arteria. Para la
orientacion definitiva debe tenerse en cuenta la anatomia particular del paciente
y la posicion final del electrodo.
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CONEXION DEL ELECTRODO Y CIERRE DE LA INCISION

Asegurese de que la patilla esté seca y limpia de sangre.
Conecte el electrodo al Gll como se describio anteriormente.

Nota: El Gll debe suturarse dentro del bolsillo para evitar que pueda desplazarse.

Confirme la hemostasia del bolsillo.

Irrigue el bolsillo con una solucion antibiotica.

Coloque dos suturas de retencion en la fascia, espaciadas de manera adecuada
para los orificios de sutura del Gll. Deben ser suturas no absorbibles 0 © 1-0 sutura.
Pase las suturas a traves de los orificios de sutura del cabezal del GlI.

Coloque el Gl en el bolsillo.

Enrolle suavemente el exceso de cuerpo del electrodo y coloquelo adyacente al G,
de tal forma que no quede directamente delante o detras del Gll. Asegurese de que
el cuerpo del electrodo no quede tenso vy permita cierta holgura en la trayectoria
entre el electrodo vy el bolsillo del GlI.

Colocacion correcta del cuerpo Colocacion correcta del cuerpo
del electrodo del electrodo

BAROSTIMNE

Angulo incorrecto, pronunciado, Colocacion incorrecta
respecto del cabezal del electrodo detras del Gll

Anude la sutura utilizada para fijar el Gll a la fascia.

Verifique la impedancia después de insertar el Gll en el bolsillo para asegurarse
de que las conexiones eléctricas sean adecuadas.

Considere la posibilidad de infiltrar las incisiones con anestéesicos locales.
Cierre las incisiones conforme a la practica quirurgica habitual.
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RECOMENDACIONES

El procedimiento de reemplazo del Gll debe realizarse en la fecha del RRT (Momento
de reemplazo recomendado [MRRYI) o antes. Normalmente, durante este procedimiento
de reemplazo se utilizan anestésicos locales.

MATERIALES NECESARIOS

Consulte la seccion Preparacion quirurgica de este documento para conocer las
inspecciones obligatorias antes de llevar a cabo el procedimiento.

o Gl
e Programador
e Kitde RGA

NOTA: Compruebe que el Gll de repuesto sea compatible con el sistema de electrodo
implantado. EL Gl modelo 2104 es compatible con los modelos de electrodo 103x y puede
utilizarse para reemplazar el Gl modelo 2102 de un solo electrodo para la terapia.

COBERTURA ANTIBIOTICA

Siga las directrices del centro. Considere administrar un antibiético que proporcione
cobertura frente a germenes grampositivos en los 30 minutos siguientes a la incision cutanea
y continuar administrandolo en el postoperatorio durante 24 horas tras el procedimiento.

EXPLANTACION DEL Gl AGOTADO

ATENCION: Palpe el sitio del Gll y del electrodo antes de la primera incision para verificar
que el electrodo no quede por debajo del sitio de incision elegido para la extraccion del GlI.

NOTA: Evite danar el electrodo implantado. No utilice bisturis sobre el ESC o cerca de este,
ya que podrian producirse danos conducentes a la averia del electrodo. Puede utilizarse

un electrocauterio a un nivel de energia bajo pero eficaz para reducir al minimo la posibilidad
de danar el electrodo durante la diseccion.

Inicie una sesion de telemetria con el Gll y documente los ajustes previamente programados.
2. Finalice la incision en la piel sobre el Gll implantado.

3. Con un electrocauterio o mediante una diseccion roma, diseccione hasta el Gll. Es
posible que haya que cortar partes del electrodo o electrodos para extraer el GlI.

4. Corte las suturas de fijacion.

Nota: Antes de extraer el Gll y, a fin de minimizar la tension sobre el electrodo,
se recomienda desconectar el electrodo del puerto de conexion.

5. Usando la llave de ajuste, gire los tornillos de fijacion de cada conector del ESC
en sentido antihorario para aflojarlos.

Nota: Se accede a los tornillos de fijacion desde el lado del Gll opuesto a donde figuran
el numero de serie y el modelo del dispositivo.

6. Retire el ESC del puerto de conexion del GlI,

7. Extraiga el Gll del bolsillo.

8. Retire el Gll del campo estéril.

9. Devuelva el Gll explantado a CVRx para su examen y su adecuada eliminacion.

NOTA: Antes de devolver el Gll, obtenga un kit de Autorizacion de devolucion de articulos
(«Returned Goods Authorization») de CVRx y siga el procedimiento que en el se indica.

COLOCACION DEL Gl

La colocacion y conexion del Gll debe llevarse a cabo siguiendo los pasos indicados
en la seccion Conexion del electrodo y cierre de la incision de este documento.
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RECOMENDACIONES

CVRx recomienda dejar el electrodo implantado y cubierto. La explantacion completa
del electrodo solo debe llevarse a cabo si, en opinion del médico a cargo del caso,
es medicamente necesaria.

MATERIALES RECOMENDADOS

e [lave de ajuste esteril
e Cubierta del electrodo compatible 1S-1
e Kit de autorizacion de devolucion de materiales

COBERTURA ANTIBIOTICA (NO INFECTADO)

Si el dispositivo se esta extrayendo por razones que no sean infeccion, se recomienda
administrar un antibiotico que proporcione cobertura frente a gérmenes grampositivos en
los 30 minutos siguientes a la incision cutanea y seguir administrandolo postoperatoriamente
durante 24 horas tras el procedimiento.

COBERTURA ANTIBIOTICA (INFECTADO)

Si el dispositivo se esta extrayendo debido a una infeccion y se han identificado en los
cultivos correspondientes las bacterias responsables, debe iniciarse preoperatoriamente

la administracion de los antibidticos considerados efectivos contra las bacterias identificadas
y seguir administrandolos posoperatoriamente hasta que hayan desaparecido los signos

de infeccion (es decir, hasta que la temperatura, el recuento de leucocitos vy el recuento
diferencial de leucocitos sean normales). De lo contrario, se recomienda iniciar
preoperatoriamente la administracion de antibioticos de amplio espectro y administrar
antibioticos especificos cuando se obtengan los resultados de cultivos y de sensibilidad

de los cultivos del intraoperatorio.

EXPLANTACION DEL Gl

NOTA: Puede utilizarse un electrocauterio a una potencia baja pero eficaz para reducir
al minimo la posibilidad de danar los electrodos durante la diseccion. No utilice bisturis
sobre el ESC o cerca de este, ya que podrian producirse danos conducentes a la averia
del electrodo.

1. Abra la incision en posicion inferior a la clavicula sobre el Gl implantado.

2. Diseccione hasta el GllI. Es posible que haya que cortar partes de los electrodos
para extraer el Gll.

3. Corte las suturas de fijacion.

Nota: Antes de extraer el Gll y, a fin de minimizar la tension sobre el electrodo,
se recomienda desconectar el electrodo del puerto de conexion.

4. Usando la llave de ajuste, gire los tornillos de fijacion del conector del ESC
en sentido antihorario para aflojarlos.

Nota: Se accede a los tornillos de fijacion desde el lado del Gll opuesto
a donde figuran el numero de serie y el modelo del dispositivo.

Retire el ESC del puerto de conexion del Gl

Instale una cubierta del electrodo para cubrir la patilla del terminal del electrodo.
Retire el Gll del campo estéril.

Devuelva el Gll explantado a CVRx para su examen y su adecuada eliminacion.

CENEONE

NOTA: Antes de devolver el GlI, obtenga un kit de Autorizacion de devolucion de articulos
(«Returned Goods Authorization») de CVRx y siga el procedimiento que en él se indica.
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EXPLANTACION DEL ESC

1

10.

Si el Gll sigue implantado, retirelo siguiendo las instrucciones anteriores.
Realice una incision sobre la bifurcacion carotidea correspondiente.

Diseccione para dejar completamente a la vista el cuerpo del ESC en la parte caudal
de la incision cervical. Libere el cuerpo del electrodo extendiendo la diseccion desde
la parte craneal hasta alcanzar la extension mas caudal del electrodo.

Diseccione hasta los puntos en los que el electrodo esta fijado a la adventicia

del seno carotideo.

Corte las suturas utilizadas para fijar el electrodo y la aleta de sutura.

NOTA: Se recomienda cortar las suturas sobre la superficie del electrodo para
evitar lesionar el tejido circundante.

Aplique una suave traccion sobre el cuerpo del electrodo y abra el tejido cicatricial
envolvente en direccion de caudal a craneal. Siga hasta que se encuentre con el
borde caudal del electrodo del seno carotideo. Abra el manguito de tejido cicatricial
envolvente y corte las suturas que sujetan el electrodo. Aplique una suave traccion
para retirar el electrodo del seno carotideo.

NOTA: Si el electrodo no puede deslizarse fuera del tejido fibroso envolvente,
se precisara una mayor movilizacion.

Si es necesario, haga avanzar una pinza pequena a lo largo del cuerpo del ESC
para abrir la vaina de tegjido cicatricial que envuelve el cuerpo del electrodo.

Desde la incision cervical, aplique una suave traccion para extraer el ESC.

NOTA: Si el electrodo no puede extraerse mediante este procedimiento, se
requerira otro tipo de manipulacion, como una transeccion sobre el nivel del
bolsillo del Gll o una dilatacion secuencial del manguito de tejido cicatricial.

Devuelva el ESC explantado a CVRx para su examen y su adecuada eliminacion.

Siga los procedimientos que se describen en el apartado Procedimiento de
implantacion para la implantacion de cualquier nuevo componente,

NOTA: Antes de devolver el ESC, obtenga un kit de Autorizacion de devolucion
de articulos («Returned Goods Authorization») de CVRx y siga el procedimiento
que en el se indica.
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CVRx, Barostim NEO, Barostim NEO2, Baroreflex Activation Therapy y Barostim Therapy son marcas
comerciales de CVRx, Inc.
Todas las demas marcas comerciales son propiedad de sus respectivos duenos.

Si desea ver una lista completa de patentes, vaya a www.cvrx.com/patent-marking.
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