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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 Q00121-001 Rev. D Spanish
Procedimientos quirurgicos Q00121-002 Rev. C Spanish
Programacion 000121-003 Rev. B Spanish

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

Instrucciones para el paciente 000121-005 Rev. B Spanish

Los documentos Instrucciones de uso estan disponibles en www.cvrx.com/ifu.
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PRESENTACION

Interfaz de programacion modelo 9010, con cable USB.

El software de programacion viene instalado en un ordenador provisto de una interfaz USB.

INSTALACION Y MANTENIMIENTO DEL SISTEMA

No se precisa de ninguna instalacion, puesta en servicio o modificacion para el uso
correcto del sistema de programacion. No se requiere realizar ninguna medicion
de instalacion. Tampoco se requiere un mantenimiento regular.

LIMPIEZA DEL SISTEMA DE PROGRAMACION

Si es necesario limpiar el sistema de programacion, limpie sus componentes
con un pano suave humedecido con agua. No permita que se acumule o entre liquido
en el alojamiento de la interfaz de programacion.

NAVEGACION

Para navegar por el software de programacion, utilice el dispositivo de puntero.
En este documento, por «hacer clic» se entiende pulsar el boton izquierdo del dispositivo
de puntero para realizar la accion requerida.

SELECCION DEL IDIOMA Y DE LA REGION

El sistema de programacion se puede establecer en diversas configuraciones de idioma
y region. Para cambiar el idioma, abra el selector de idioma y region, haga clic en el icono
Inicio de Windows en la esquina inferior izquierda de la pantalla y seleccione Language
and Region Selector (Selector de idioma y region) en el menu Start (Inicio). Aparecera
una lista de entradas para el idioma seguido del pais o region.

Desplacese por la lista hasta encontrar la configuracion deseada, haga clic en la fila que
contiene dicha configuracion, y haga clic en Switch to Selection (Cambiar a seleccion).
Si el idioma seleccionado proporciona varias configuraciones de teclado, seleccione

la configuracion predeterminada que desee en el cuadro de dialogo y luego seleccione
OK (Aceptar). Si el idioma seleccionado es diferente del idioma actual, el PC se reiniciara.
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TECLADO MULTILINGUE

En algunos idiomas, la disposicion del teclado utilizado puede ser diferente de la que se
muestra en las teclas del portatil. La disposicion del teclado actual se designa mediante
un codigo de dos letras en la barra de estado de la aplicacion. La disposicion del teclado
se puede cambiar temporalmente manteniendo pulsada la tecla Alt izquierda y pulsando
una de las teclas Mayus. Puede cambiar permanentemente la disposicion del teclado con
la opcion Language and Region Selector (Selector del idioma y de la region).

Puede generarse un teclado en pantalla haciendo clic en el icono siempre que

 esté visible. Este teclado puede también reubicarse en la pantalla para facilitar

la entrada de datos.

PREPARACION DEL SISTEMA DE PROGRAMACION

CVRX

Inspeccione la interfaz de programacion, el ordenador y los cables antes
de usarlos. Notifique a CVRx 0 a su representante de CVRX si es necesario
reemplazar alguno de estos elementos.

Si el ordenador de programacion lleva almacenado un periodo prolongado y no
se ha cargado durante ese tiempo, se recomienda conectarlo al cable de carga
antes de encenderlo.

Nota: No deje que el nivel de bateria quede por debajo del 20 %,

Inserte el conector del cable de E/S USB en el puerto de E/S
USB de la interfaz de programacion introduciendolo en el
puerto hasta que quede encajado (oira un clic). Asegurese

de que la conexion sea firme.

Inserte el otro extremo del cable de E/S USB en un puerto USB
del ordenador utilizado para conectar la interfaz de programacion
al ordenador. Asegurese de que la conexion sea firme.

Confirme que la interfaz de programacion esté conectada
correctamente comprobando que la luz verde de la interfaz
de programacion este encendida.

Coloque la interfaz de programacion en posicion vertical sin obstrucciones entre
esta y el Gll. Se consigue un rendimiento telemetrico optimo cuando la etiqueta
lateral delantera o trasera de la interfaz de programacion esta orientada hacia

el Gl y situada a una distancia de 2 metros o menos del GlI.
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INICIO DE SESION DEL USUARIO

Despues de encender el sistema de programacion, se le pedira que inicie sesion.
Haga clic en CVRxUser e introduzca la contrasena «Cvrx»,

\

. Windows 7 Professional

INICIO DE LA APLICACION

Para iniciar la aplicacion de software, haga doble clic en el icono de CVRx
etiquetado como CVRx Launcher (Iniciador de CVRX).

DESCUBRIMIENTO DE DISPOSITIVOS
Barostim Therapy”

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

Discovery
In Progress...

Patient Name Patient ID Model IPG Serial Number

Emerson Midgley 1234-567-890 2104 2104000025

New Patient 2104 2104000032

mypatent-marking

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

Cuando aparezca la ventana de descubrimiento de dispositivos, verifique que la hora,
la fecha y la zona horaria del sistema en el programador sean correctas. Si no es asi,
haga clic en el boton Set... (Establecer..) para corregir la hora.
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Date and Time |Addmona| Clocks I Im:ernet'ﬁma|

Date:
Thursday, August 16, 2018

Time:
4:56:39 PM

[ I&JChaﬂgegate and time... j

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?

——

El estado Discovery (Descubrimiento) deberia indicar In progress... (En curso..).
Mientras esta operacion esta en curso, en la lista de Gll detectados apareceran
todos los dispositivos de CVRx que haya en la zona.

Para establecer comunicacion, primero seleccione el dispositivo haciendo clic en la fila
que contiene la informacion deseada de identificacion del paciente y de numero de serie.
Asi resaltara la fila.

Asegurese de que la identificacion del paciente y el numero de serie del Gll seleccionado
se correspondan con los del dispositivo implantado en el paciente que va a recibir
tratamiento. Haga clic en el boton Connect (Conectar) para empezar la comunicacion.

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

Connect

PATENTS /patent-marking

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

Mientras el programador establece la conexion con el G, la pantalla mostrara IPG Serial
Number (N.° de serie del GlI), Patient Name (Nombre del paciente) y Patient ID (ID del
paciente); verifique que el paciente sea el correcto. Una vez establecida la conexion, la
aplicacion mostrara la pantalla principal.

Al comienzo de una sesion, la hora se ajusta automaticamente en el Gll. El software fija
la hora del GlI sincronizada con la hora del ordenador (teniendo en cuenta el horario de
verano, si corresponde).

CVRX 8
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VENTANA DE ESTADO

Patient IPG Status Lead Signal
CVRX Emerson Midgley IPG ) Delivering Therapy Unipolar

Model: 2104 “heduled the: 1
1234-567-890 SIN: 2104000000 Coreduied therapy 1) oy & 8670 |J

La ventana de estado se muestra siempre en la parte superior de la pantalla y proporciona
informacion relacionada con el estado actual del Gll y el enlace de comunicacion.

e |dentificacion del paciente: el Patient
software muestra la identificacion

del paciente junto con el modelo y ol [N IPG

) . Model: 2104
numero de serie del Gl en la ventana 1468-0004 S/N: 2104000009

de identificacion del paciente. La
informacion de identificacion del paciente puede cambiarse haciendo clic en el
boton Edit... (Editar..). Se puede almacenar tanto Patient Name (Nombre del
paciente) como Patient ID (ID del paciente). Nota: Por razones de privacidad, esta
informacion no aparecera en los informes guardados.

o |PG Status (Estado del Gll): la ventana IPG Status (Estado de GlI) muestra
informacion en tiempo real sobre la terapia administrada por el Gll. No Therapy
(No hay terapia) indica que no se esta administrando ninguna terapia.

Stop (Parar): el boton Stop
(Parar) esta disponible mientras [RILEEIEINE

la terapia esta activa. Asi el ) Delivering Therapy
usuario puede detener (scheduled therapy 1)
rapidamente y de forma
permanente todos los
tratamientos programados.

Resume (Reanudar): el boton
Resume (Reanudar) esta IPG Status

disponible mientras la terapia ) No Therapy
puede reanudar todos los

tratamientos programados.

e Battery Life (Duracion de la bateria): el software muestra una
estimacion de la duracion prevista de la bateria del Gll, la
fecha Recommended Replacement Time (RRT), (Momento
de reemplazo recomendado IMRRI) y la tension actual de
la bateria. La duracion estimada de la bateria se basa en la
terapia permanente que este programada y en los ajustes
del programa. El reemplazo del dispositivo debe programarse
para la fecha RRT (o antes) a fin de prevenir la perdida de
terapia. Si la fecha RRT ya ha pasado, el cuadro de estado de la bateria se torna
amarillo e indica RRT Alert (Alerta de MRR).

Nota: La tension mostrada de la bateria puede disminuir durante una sesion

de comunicacion debido a los requisitos de potencia de la telemetria, asi como
al efecto de los gjustes de parametros de alta intensidad que se utilizan durante
las pruebas de eficacia de las terapias.

Nota: La tension inicial de la bateria se indica en el Informe de resumen de sesion.
Dicho valor de tension es el que se midio al inicio de la sesion y representa el
estado de la bateria cuando entra en la sesion de programacion.
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Lead

e Impedancia del electrodo: la impedancia del electrodo se
muestra en la seccion correspondiente de la ventana Status
(Estado). Mida inmediatamente la impedancia del electrodo
haciendo clic en el simbolo U. El valor de la impedancia del
electrodo sirve como medida de la integridad del electrodo y ) 8670
puede indicar si la terapia se esta administrando como es debido.

Unipolar

e Enlace de telemetria: el indicador de calidad del enlace en
la seccion Signal (Senal) de la ventana Status (Estado) indica
la calidad del enlace de telemetria entre la interfaz de
programacion y el Gll.

o Para obtener una buena senal de telemetria, asegurese
de que la interfaz de programacion este colocada en posicion U

Signal

vertical y de que no haya obstrucciones entre dicha interfaz
y el Gll. Se consigue un rendimiento de telemetria optimo
cuando la etiqueta lateral delantera o trasera de la interfaz de
programacion esta orientada hacia el Gll y situada a 2 metros o menos del Gll.

o Observe elindicador de calidad del enlace (como se muestra a continuacion) a fin
de comprobar la calidad del enlace de telemetria entre la interfaz de programacion
y el Gll. Se requieren dos 0 mas barras verdes para garantizar que las actualizaciones
de parametros en el Gll se realizaran cuando se soliciten.

[N K

Indicador de calidad del enlace (excelente, deficiente, sin enlace)

o Lainterfaz de programacion 9010 puede colgarse opcionalmente de un
portasueros mediante el gancho suministrado. Esta configuracion puede
mejorar la calidad del enlace de telemetria en situaciones en las que resulta
dificil mantener dicho enlace.

PANTALLA PRINCIPAL

Patient Edit... IPG Status Battery Lead

CV Rz~ Emerson Midgley 1PG € Delivering Therapy SSEHIONES

Model: 2104 heduled the il % Stop -
1234-567-890 S/N: 2104000009 fELz ) oy Q870

Unipolar

Therapy
O Pulse width Amplitude  Compliance Frequency

: C

mieroseeand il pps

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

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

1200PM

- - Clear

Save Report... End Session...

(Copyright 2008 - 2015, CVRx, Inc) 2104 1PG Application - Version 0.0.0.0 EN 9/25/2018 11:24 AM
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Ventana de estado de la terapia

Pulse Width Amplitude  Compliance Freguency

125 6.0 v 40 Edit and Test...

microsecond millamp pps

~ Pulse Width  Amplitude ~ Compliance Frequency =3

125 5.0 v 40 Edit and Test...

microsecond millamp pes

Add therapy

En algunos casos, es posible que un paciente requiera mas 0 menos terapia durante una
parte del dia en concreto que en otras. El sistema tiene hasta tres terapias programables
independientemente (terapias 1, 2, 3). Cada terapia tiene su propia ventana de estado.
Cada ventana de estado Therapy (Terapia) contiene un indicador de estado de la terapia,
los gjustes de la terapia 'y un boton Edit and Test... (Editar y probar..). Los ajustes de la
terapia pueden cambiarse haciendo clic en el boton Edit and Test... (Editar y probar..).

Se puede anadir una terapia nueva haciendo clic en el boton Add Therapy (Anadir terapia)
debajo de las ventanas de estado de terapias.

Ventana Schedule (Programa)

La ventana Schedule (Programa)
controla la parte de cada dia durante la
que se administra la terapia. EL programa
es un reloj de 24 horas que se inicia a
medianoche cada dia. Los ajustes

del programa actual se muestran en la

ventana Schedule. Schedule (Programa)

c
contiene una lista de entradas. Cada :
entrada se define por un periodo de

tiempo y por la terapia que se le ha asignado. Solo se pueden anadir al programa las
terapias que figuran en la ventana de estado de la terapia. Para anadir una terapia al
programa, haga clic en el boton Edit... (Editar.) en la ventana Schedule (Programa). Haga
clic en el boton Add Time Period (Anadir periodo de tiempo); luego, seleccione la terapia
y gjuste el momento del dia en que se administrara dicha terapia. Si se desea que haya
periodos sin terapia, debe seleccionarse la opcion Off (Desactivada). Para eliminar una
entrada del programa, haga clic en el botén &, Haga clic en Save (Guardar) para
programar los cambios o en Cancel (Cancelar) para ignorarlos.

From Ta Therapy

m Add Time Period

Ventana Lead Trends (Tendencias de electrodos) Lead Trende
La ventana Lead Trends (Tendencias de electrodos)
muestra el historial reciente de mediciones disponibles
sobre impedancias de los electrodos que se hayan
registrado en el GlI. Para ver una tendencia de
impedancias, haga clic en Details (Detalles).

Ventana Session Notes (Notas de la sesion)
Introduzca cualquier nota que desee incluir en el informe
de resumen de la sesion. El texto de esta ventana también se puede guardar en el Gl
para que este disponible durante la siguiente sesion de programacion.

CVRx° &
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e Para guardar el contenido de las Notas de la
sesion en el Gll, verifiqgue que se haya incluido
la informacion deseada en el cuadro de texto This is an example of session notes that were previously
Session Notes y haga clic en Save (Guardar). Si stored in the PGl
el boton para guardar no esta disponible y hay un
enlace de telemetria, el contenido correspondera
al que se halle actualmente guardado en el GlI.

=

e Para borrar el contenido de Session Notes, haga clic en Clear (Borrar). Dado que
esta accion cambia el contenido de la ventana, se preguntara al usuario si desea
confirmar la operacion.

e Tengaen cuenta que, al hacer esto, no se elimina el contenido almacenado en el Gl
solo se borra lo que se muestra en pantalla y lo que se notificara en el informe
de resumen de la sesion. Para eliminar de forma permanente el contenido
almacenado en el Gll, haga clic en Clear (Borrar) y luego en Save (Guardar).

« Para cargar en Session Notes la sesonNols |

informacion que estaba guardada =
anteriormente en el GlI, haga clic en This text is different from what is stored in the IPG. |

el boton Load (Cargar). Dado que esta
accion cambiara el contenido de la
ventana, se preguntara al usuario si desea
confirmar la operacion. Si el boton Load
no esta disponible y hay un enlace de
telemetria, el contenido coincidira con | ¢

el que haya guardado en el GlI.

e Para registrar la informacion de Session Notes solamente en el informe de
resumen de la sesion, escriba las notas y haga clic en Save Report (Guardar
informe) sin hacer clic en Save (Guardar) en la ventana Session Notes (Notas
de la sesion).

Guardar informe

El informe de resumen de la sesion, que contiene los parametros finales de la terapia

y toda la informacion pertinente de la sesion, puede generarse haciendo clic en el boton
Save Report.. (Guardar informe..). Al guardar el archivo, se mostrara en pantalla su
ubicacion para que el usuario pueda abrirlo y revisar/verificar el contenido del informe.

Finalizar sesion

Al hacer clic en End Session... (Finalizar sesion.), el software desconecta la comunicacion
del dispositivo implantado y regresa a la ventana de deteccion de dispositivos. Lea
atentamente cualquier advertencia o confirmacion y responda antes de descartar la
informacion del paciente. Para ver una lista de algunas de estas confirmaciones, consulte
la seccion Resolucion de problemas de este documento.

CVRX 13
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VENTANA DE TENDENCIAS DE ELECTRODOS

La pantalla de tendencias Lead Impedance Trend (Tendencia de impedancias de

los electrodos) muestra el historial de impedancias de electrodos diarias almacenado
en el Gll. Puede ver los ultimos 30 dias en la pantalla de resumen Lead Trends
(Tendencias de electrodos) y tambien en la vista inicial de la pantalla de detalles.

Patient it... IPG Status Battery Lead Signal

Cv Rx ~ Emerson Midgley PG € Delivering Therapy 65.6 mm.th_s.,,,z

. e Unipolar
Model: 2104 (scheduled therapy 1} o

1234-567-890 S/N: 2104000009 Voltage: 5.10v & 8672 ““

Lead Impedance Trend

’|

¢

N

\.—J/\"—O——Q/“\.

Show Past Month

Show All

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

Previous

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

Use los botones de navegacion para gjustar los elementos
que se visualizan en la pantalla de datos.

Haga clic en Previous (Anterior) para regresar a la pantalla principal.

Show Past Month

Show All
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PANTALLA EDIT AND TEST (EDITARY PROBAR)

La pantalla Edit and Test (Editar y probar) se utiliza para ajustar los parametros
de la terapia y registrar la eficacia de la terapia.

Ajustes de la terapia
Las terapias ofrecen un control independiente de los parametros que se indican en la
tabla siguiente. La disponibilidad de los diferentes parametros se indica en los diversos

controles de programacion.

Parametro

Amplitude (Amplitud)

Pulse Width
(Anchura de impulso)

Therapy Frequency
(Frecuencia de
terapia)

Burst (Rafaga)

Burst Duration
(Duracion de rafaga)

Burst Interval
(Intervalo de rafaga)

Descripcion

Determina la amplitud
de los impulsos
aplicados.

Determina la anchura
del impulso aplicado.
Puede configurarse
individualmente para
las rutas izquierda y
derecha.

Determina la
frecuencia de los
impulsos aplicados
salvo durante la parte
de reposo del Burst
Interval (Intervalo

de rafaga).

Determina si los
impulsos de la terapia
se aplican a lo largo
del ciclo de rafaga

de forma continua o
si se va a utilizar un
ciclo integrado por
periodos de actividad
Yy reposo.

Determina la duracion
de la parte activa del
ciclo de rafaga durante
la que se administra

la frecuencia de

la terapia.

NOTA: Este parametro
no se muestrasila
funcion Burst (Rafaga)
no esta seleccionada.

Determina la duracion
total del ciclo de
rafaga, incluidas la
parte activa y la parte
de reposo.

NOTA: Este parametro
no se muestra sila
funcion Burst (Rafaga)
no esta seleccionada.

Intervalo de
valores

De 1,0 miliamperios a
20,0 miliamperios

De 15 microsegundos
a 500 microsegundos

De 10 a 100 impulsos
por segundo

No seleccionado/
Seleccionado

De 50 milisegundos
a 1950 milisegundos

De 100 milisegundos
a 2000 milisegundos

Hay dos formas de ver los ajustes de la terapia.

CVRX
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Esta vista incluye el metodo principal de programar los ajustes, que es la amplitud
de la terapia (MA).

Therapy 1  adjust pulse parameters and select "Test Now”

TonZon 3 oA S G 7o 80 3213 4, 15, 16 17, 18, 19 20 Amplitude

U } ]

o Ajuste el valor de Amplitude (Amplitud) moviendo el control deslizante
hacia la izquierda o hacia la derecha. El control deslizante se puede mover
haciendo clic en las flechas de cualquiera de los lados del indicador, agarrando el
control deslizante y moviendolo con el puntero, o bien haciendo clic en cualquier
parte del control deslizante y utilizando cualquiera de las teclas de flecha.

Esta vista contiene todos los parametros de los ajustes de la terapia, incluidos los ajustes de
Pulse Width (Anchura de impulso), Frequency (Frecuencia) y Burst (Rafaga).

Therapy 1  Adjust pulse parameters and select "Test Now™

- § [ Burst
Pulse Width Amplitude Frequency

micreszconds millamps e

e Haga clic en el boton Test Now (Probar ahora) para iniciar la administracion
de los ajustes deseados.

e Haga clic en Stop Test (Parar prueba) para detener la terapia, lo que permitira
observar la respuesta del paciente sin terapia.

'I'herapy 1  Adjust pulse parameters and select "Test Now™

AN E N NN NN
Pulse Width Amplitude Freque

[ es[v]a] [ 18(v]a] [ 40]»

microsaconds milliamps pps

§1III IIII-*IIIIdIIII:II

Nota: Si los ajustes de la ventana cambian a un fondo de color rojo en el control
deslizante, o si este entra en una seccion del rango de amplitud con fondo de color
rojo (lo que indica que las combinaciones de parametros actuales no estan permitidas),
No sera posible probar los ajustes.

Registro de respuestas del paciente

Patient Response Log
Pulse Width  Amplitude Compliance
125 7.0

Frequency  Burst Battery Elapsed Time

O e 0003
month(s)

Freg. Dur/Int

Notes

Ampl.  Compl. Imp. Battery Elapsed Sys Dias HR

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 604 00:38 x
4:27:19 PM 125 6.8 / 792 40 N/A 62.9 00:27 x

CVRx° ©
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La ventana Patient Response Log (Registro de respuestas del paciente) registra
la secuencia de prueba de terapia realizada en la sesion de programacion. Cada linea
del registro contiene informacion relevante sobre cada prueba:

e Estimacion de la vida util de la bateria utilizando los parametros de la prueba.
Esta estimacion no tiene en cuenta el programa de la terapia. En su lugar, para
las terapias bajo prueba se presupone siempre un programa de 24 horas. Gracias
a ello, se pueden comparar los ajustes de la terapia actual con otros ajustes que
ya se hayan probado. Ahora bien, estas estimaciones no deben compararse con
la estimacion de Battery Life (duracion de la bateria) en la seccion IPG Status
(Estado del Gll) de la parte superior de la pantalla. La estimacion de duracion
de la bateria en IPG Status siempre representa la longevidad de la terapia
permanente y los ajustes programados.

e FEstado de conformidad de cada terapia. La conformidad se mide al probar
las terapias en la pantalla Edit and Test... (Editar y probar..). La indicacion
de conformidad puede ser una de las siguientes:

«---» No se ha tomado ninguna medicion de la conformidad.
«¥ » ELGIl puede administrar la amplitud programada.
« M »  ELGIl no puede administrar la amplitud programada.

La conformidad es una medida de la capacidad del Gll para administrar la amplitud
de salida programada. El GIl administra impulsos de salida que mantienen una
corriente eléctrica constante durante cada impulso. Hay situaciones en las que

el dispositivo no puede mantener su corriente constante. Cuando esto sucede,

el dispositivo no administrara la amplitud programada durante el impulso y la
conformidad fallara. Los gjustes no conformes no pueden guardarse en el G,

NOTA: La conformidad de todas las terapias del programa debe evaluarse en cada
visita de seguimiento para garantizar el envio de los ajustes correctos al Gll. Dicha
evaluacion debe realizarse incluso si no se cambian los ajustes de la terapia.

La terapia activa en cada momento se actualiza automaticamente y se evalua

su conformidad durante la consulta inicial.

e Duration/Interval (Dur/Int) (Duracion/Intervalo) se refiere a los ajustes de rafaga.
Duration (Duracion) es el intervalo de tiempo de la parte activa del ciclo de rafaga
durante el que se administra la frecuencia de la terapia. Interval (Intervalo) es la
duracion total del ciclo de rafaga, incluidas la parte activa y la parte de reposo.

e Al hacer clic en el boton Record (Grabar), se anade una entrada al Patient
Response Log (Registro de respuesta del paciente). Si se supera la verificacion
de conformidad, se selecciona la entrada registrada (la fila aparece resaltada).
Para seleccionar una entrada, basta con hacer clic en algun lugar de la entrada
deseada dentro del registro.

e Paraintroducir los resultados medidos de la presion arterial y la frecuencia
cardiaca, asi como cualquier nota con observaciones relacionadas con los ajustes
de la terapia, haga clic en el cuadro en cuestion e introduzca la informacion. (Tenga
en cuenta que puede utilizarse el teclado en pantalla como medio de entrada de
datos). Para eliminar la entrada seleccionada, haga clic en el boton &, Todas las
ediciones y eliminaciones son permanentes.

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

4:28:29 PM 125 7.0 712 40 N/A 64.1 0L:11 ‘

Use Selected Log Entry for Test Save Selected Log Entry as Therapy 1 Exit without Saving

DEMO (Copyright 2008 - 2018, CVRx, Inc.)  CVRx2104TrainingProgrammer - Version 1.5.6.0 DEMO 8/7/2018 4:29 PM
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e Haga clic en el botdon Use Selected Log Entry for Test (Utilizar entrada del registro
seleccionada para la prueba) si desea cargar en la ventana Therapy N (Terapia N)
(N=1,2,3) los ajustes de la entrada seleccionada del registro de respuestas del
paciente. Asi podra acceder comodamente a ajustes anteriores si desea continuar
con las pruebas. Para usar estos parametros, haga clic en Test Now (Probar ahora).

e Hay dos opciones para volver a la pantalla principal.

o Seleccione los gjustes de terapia permanente eligiendo una entrada del registro
del paciente que contenga los ajustes deseados y que ademas indique que se
ha superado la prueba de conformidad. Luego pulse el boton Save Selected Log
Entry as Therapy N (Guardar entrada del registro seleccionada como Terapia N).
o Sino hay que realizar ningun cambio permanente, elija Exit without Saving
(Salir sin guardar).
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Objetivo
Lograr la maxima eficacia con la terapia BAROSTIM THERAPY maximizando la dosis
y manteniendo la seguridad y comodidad del paciente.

Dosis

Esta limitada por la estimulacion externa, sintomas no deseados (p. €j., sensaciones,

dolor en el cuello o mandibula, dificultad para hablar o tragar) y funciones de estimulacion
del dispositivo (p. €j., no conformidad).

Ajustes

En la mayoria de pacientes, basta con modificar la amplitud de impulso (en miliamperios).
En algunas circunstancias, puede que sea necesario ajustar la anchura de impulso
(milisegundos) o la frecuencia del impulso (impulsos por segundo).

Enfoque

La dosis se maximiza aumentando al maximo la amplitud de impulso con los gjustes
nominales de anchura de impulso y frecuencia. Puede que sea necesario ajustar la dosis
con el tiempo a fin de alcanzar el objetivo.

La dosis de la TERAPIA BAROSTIM y el umbral para las sensaciones externas siguen
una curva tipica de intensidad-duracion.

16 -
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<L

E 12 4
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2 10

=8

E 8-

.

- 61

=

= 4

-E: 2 % de :
5 La respuesta maxima tiene lugar justo debajo de la curva externa eI

0 100 200 300 400 500

Anchura del impulso (ps)

PROCESO DE PROGRAMACION

Antes de la programacion
e Asegurese de que el paciente esté preparado para la sesion.

o Compruebe que el paciente esta hemodiamicamente estable.
o Obtenga los valores basales de los parametros hemodinamicos pertinentes
(p. €., presion arterial y frecuencia cardiaca).
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Durante la programacién

e Realice mediciones de respuesta para garantizar la seguridad del paciente
y entender las dosis terapeuticas:

o Registre las mediciones de respuesta (p. gj., presion arterial y frecuencia
cardiaca) en momentos predefinidos dentro del algoritmo de programacion.

o Registre mediciones de respuesta realizadas en momentos predefinidos en el
Programmer Session Log (Registro de la sesion de programacion) de la pantalla
Edit and Test (Editar y probar).

e Alaumentar los parametros:

o Aplique pequenos incrementos sucesivos.
o Espere solo lo suficiente en cada ajuste para buscar sensaciones extranas
y evaluar la conformidad.

e Anada comentarios en el registro de la sesion de programacion de la pantalla
Edit and Test (Editar y probar), especialmente si se notifican sensaciones extranas,
para que se puedan guardar estos comentarios en el informe de la sesion
de programacion. Si desea, incluya esta informacion en Session Notes (Notas
de la sesion) y guardelas en el Gll como futura referencia.

PLANTEAMIENTO DE LA PROGRAMACION

El objetivo a la hora de programar la BAROSTIM THERAPY es identificar la amplitud
de impulso justo por debajo del umbral de sensaciones extranas utilizando el valor
nominal de anchura del pulso y frecuencia del pulso.

Paso 1: Identificar la amplitud de impulso maxima (es decir, dosis)

e Empiece con una amplitud de impulso de 2 mA.

e Aumente la amplitud de impulso en dos pasos hasta que se produzca cualquier
de las siguientes condiciones:

o Se detectan sintomas.
= Disminuya la amplitud de impulso en dos pasos hasta que se resuelvan
los sintomas.
o Falle la evaluacion de conformidad.
= Disminuya la amplitud de impulso en dos pasos hasta que se recupere
la conformidad.

e Sjcon un ajuste de 2 mA se detectan sintomas, considere reducir la anchura
del pulso (de 125 us a 65 ps) unida a un aumento de la amplitud de impulso.

Este ajuste solo esta disponible en la pantalla ﬁ

Paso 2: Ajuste de la terapia

La BAROSTIM THERAPY se puede ajustar de forma similar a otros medicamentos/terapias.
La amplitud del impulso no debe superar el 50 % de la dosis maxima tolerada en las dos
primeras semanas despueés de la implantacion. Planifique las visitas de programacion en un
intervalo aproximado de 2-3 semanas, 1-2 meses, 3 meses y 6 meses despues del implante
inicial a fin de optimizar la BAROSTIM THERAPY.

Paso 3: Finalizacion de la programacion

e Asegurese de programar los valores de programacion optimos para un uso
a largo plazo, y asegurese tambien de programar la terapia.

e Obtenga los valores definitivos de los parametros hemodinamicos pertinentes,
como la presion arterial y frecuencia cardiaca.

e Guarde el informe de resumen de la sesion de programacion.
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SEGUIMIENTO DE LA BAROSTIM THERAPY

Evaluacion de la impedancia de los electrodos

Revise la impedancia de los electrodos que se muestra en la esquina superior derecha
y en la ventana Lead Trends (Tendencias de electrodos). En la ventana Lead Trends
se muestra el historial reciente de tendencias de los electrodos. Para revisar mas
detalladamente el historial de tendencias de los electrodos, haga clic en la seccion
Details... (Detalles.) de Lead Trends.

Patient it... IPG Status Battery Lead \Signal
CV Rx ~  Emerson Midgley 1IPG ) Delivering Therapy - isud "m",ths . Unipolar '
Model: 2104 ’ ®  Stop 3
1234-567-890 SiN: 2104000009 Coeuied ey D) 3. U7 J “““
Therapy -

O Pulse width  Amplitude  Compliance Frequency

1 170 5.2 v 10 Edit and Test...

microsecond millamp oo

[ Add therapy N N B B B Sy,

Schedule Lead Trends
From To Therapy 1280 A0 =
06:00 AM 06:00 AM — This is an example of session notes that were previously

600 M aved in the IPG!

1200PM

s00eM

Clear
1200 A0

\_--------'

Save Report... End Session...

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

Precaucion: Si se observa cualquiera de estas tres situaciones, sera necesario
contactar de inmediato con un representante de CVRX.

e Unaimpedancia de los electrodos baja, inferior a 300 ohmios, podria indicar un
cortocircuito en el electrodo.

e Unaimpedancia de los electrodos alta, superior a 3000 ohmios, podria indicar una
conexion deficiente de los electrodos al Gll o una rotura del electrodo.

e | os cambios drasticos, abruptos o repentinos en la impedancia de los electrodos
podrian indicar un problema con un electrodo. Los descensos repentinos de la
impedancia son previsibles inmediatamente después de la implantacion de un
electrodo de seno carotideo (ESC) nuevo. A esto suele seguir un aumento
paulatino de la impedancia hasta 2 a 4 semanas después de la implantacion.

Therapy 1  Adjust pulse parametars and select "Test Now”

Amplitude

6.0
Test Now Stop
miliarps

Ajuste la terapia segun sea necesario

e Silos resultados de la terapia a largo plazo son superiores a lo esperado:
o Disminuya la amplitud del impulso.

e Silos resultados de la terapia a largo plazo son inferiores a lo esperado:
o Aumente la amplitud de impulso.
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e Siladuracion del dispositivo es inferior a lo esperado:

o Considere usar programas de terapia diaria variables (p. ¢j., reducir la dosis
nocturna).

Ajuste la programacion segun sea hecesario
Modifique los valores de la ventana Schedule (Programa) para gjustar la hora del dia
a la que se administrara la terapia.

Nota: El programa del Gll esta relacionado con la hora local configurada por el ordenador
del programador. Los pacientes que viajan a otras zonas horarias y tienen mas de una
terapia en su programa, experimentaran transiciones de terapia en funcion de la zona
horaria valida en el momento en que se programo el Gll. Si el paciente viaja a una zona
horaria diferente, el programa del Gll no cambia a la nueva zona horaria. Los profesionales
clinicos deberan tener en cuenta este comportamiento al programar varias terapias.

Estimacion de la longevidad
Revise la longevidad estimada despues del gjuste de la terapia.

Patient it... IPG Status Lead Signal
CV RX ~ Emerson Midgley o ]ﬁg‘ € Delivering Therapy . 65.6 Unipolar
1234-567-890 SIN: 2104000000 Coouled ey D
Therapy

O Pulse Width Amplitude  Compliance Frequency

1 170 5.2 v 40 Edit and Test...

microsecand miliamp s

Add therapy

Schedule Lead Trends Session Notes
From To Therapy 1200 A =

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

1200PM

co0em

= - - Clear
T

Save Report... End Session...

IPG Diagnostics .. (Copyright 2008 - 2015, CVRx, Inc) 2104 IPG Application - Version 0.0.0.0 EN 9/25/2018 11:24 AM 4

e Frecuencia de seguimiento adecuada al aproximarse el MRR: la frecuencia de
seguimiento debera ajustarse en el periodo de 2 anos previo al MRR, de forma tal que
el siguiente seguimiento no se realice despuées de que falten la mitad de meses para
el MRR previsto (si para esa fecha quedan al menos 3 meses). Por ejemplo, si el MRR
previsto tendra lugar dentro de 14 meses, el proximo seguimiento deberia tener lugar
dentro de 7 meses. Cuando queden menos de 3 meses para el MRR, se recomienda
que el reemplazo se programe para la fecha del MRR (o antes), a fin de evitar que
la bateria se agote.
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FINALIZACION DE LA PROGRAMACION

Una vez gjustada la programacion de la terapia y configurado el programa, revise la
pantalla principal de la aplicacion para verificar que sean correctos todos los ajustes
deseados (identificacion del paciente, estado del Gll, ajustes de la terapia y programacion).

Notas de la sesion

Introduzca en Session Notes (Notas de la sesion) aquella informacion que desee almacenar
en el resumen de la sesion. Silo desea, guarde las notas de la sesion en el Gll para que se
muestren en la proxima sesion de programacion. Puede que esas notas sean de utilidad para
registrar umbrales de estimulacion externa y que sirvan de ejemplo como referencia futura.

Guardar el informe de resumen de la sesion
El informe contiene los parametros definitivos de la terapia y toda la informacion
relevante de la sesion a fin de mantener un registro.

Apagado del sistema
Una vez completada la programacion:

e Salga de la pantalla de deteccion.
e Apague el ordenador desde el menu Inicio de Windows y haga clic en Apagar.
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INFORMACION DE CONTACTO DE CVRX

CVRX, Inc.

0201 West Broadway Avenue, Suite 650
Minneapolis, MN 55445 (EE. UU)

Telefono: (763) 416-2840

Fax: (763) 416-2841

Correo electronico: engineering@cvrx.com
WWW.CVIX.COmM

MENSAJES DE ADVERTENCIA

A continuacion figuran algunos de los mensajes de advertencia habituales que se
muestran en la interfaz del usuario junto con una descripcion de las condiciones que
dieron lugar a la advertencia y lo que debe hacer el usuario para solucionar el problema.

Mensajes de advertencia/del sistema | Causal(s) posible(s)
o sobre un sintoma

PGMo005 - Programmer Not Connected | « Conexion USB deficiente 1 Asegurese de que el cable USB
(Programador no conectado) de la interfaz de programacion

e Interfaz de programacion danada octé bien conectado

PGMO006 - Programmer Connection

Cable USB de interfaz d §
Problem (Problema de conexion con © e oo g] o SZ c 2 Aseggrese de que el cable QSB
programacion danado de la interfaz de programacion
el programador) . B
no este cortado ni danado
PGMo007 - Programmer Failure de ninguna otra manera.
(Fallo del programador) 3. Asegurese de que el indicador

de alimentacion verde este
encendido en la interfaz de
programacion.

4.  Desconecte y vuelva a conectar
el cable USB

5. Siel problema persiste, salga
y luego reinicie la aplicacion.

6. Siel problema aun persiste,
pongase en contacto con CVRx.

MENSAJES DE ADVERTENCIA AL FINALIZAR LA SESION

La tabla siguiente enumera una serie de mensajes de advertencia que pueden aparecer
al finalizar la sesion. Todos estos mensajes se encuentran en el cuadro de dialogo IPG0O08
- End Session (Finalizar sesion). Para eliminar un mensaje, haga clic en No para regresar
a la sesion de programacion y hacer los cambios pertinentes.

Mensajes de advertencia/del sistema | Causal(s) posible(s)
o sobre un sintoma

THERAPIES ARE DISABLED e Sehaninterrumpido las terapias. Reanude la terapia..
(Las terapias estan deshabilitadas).

IPG013 - Programmer Not Connected
(Programador no conectado)

e No hay ninguna terapia 1, Asegurese de que la
en la programacion. programacion incluya una
o varias entradas de terapia.

1 Sl alguna terapia no supera la

A scheduled therapy has not passed * Unao varias terapias de la evaluacion de conformidad, haga
a compliance test (Una terapia programacion de terapias no tienen clic en el boton Edit and Test
programada no ha superado una marca de verificacion de

(Editar y probar) para probar los
conformidad. ~/ ajustes de la terapia y guardar
aquellos que superen las
verificaciones de conformidad.

una prueba de conformidad).

Patient Information has not been e Nose han establecido los campos 1. Haga clic en el boton Edit Patient

entered. (No se ha ingresado la Patient Name (Nombre del paciente) (Editar paciente) e introduzca

informacion del paciente). informacion en al menos uno de
los campos del cuadro de dialogo
de informacion de Edit Patient.

y Patient ID (ID del paciente).

2. Haga clic en Save (Guardar).
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RESOLUCION DE PROBLEMAS

En la tabla siguiente se enumeran algunos sintomas, sus causas posibles y la accion que
debe realizar el usuario para aliviarlos.

Mensajes de advertencia/del Causa(s) posible(s)
sistema o sobre un sintoma

El dispositivo implantado no
aparece en la pantalla Discovery
(descubrimiento de dispositivos).

No es posible la conexion con
el Gll seleccionado.

No hay senal de telemetria o la senal
es deficiente durante la sesion.

Fallo de conformidad.

x

El sistema operativo del ordenador
de programacion indica un rapido
descenso de la capacidad de la
bateria.

O bien

El sistema operativo muestra un
mensaje que indica que es
necesario reemplazar la bateria.

El software deja de responder a las
entradas del teclado o de un
dispositivo tipo puntero.

e  Se ha perdido la comunicacion.

e Los ajustes de la terapia son
demasiado elevados.

e Laimpedanciade los
electrodos es demasiado alta.

e Laanchuradelimpulso es
demasiado alta.

e Elordenador ha estado
almacenado durante un largo
periodo de tiempo; este
comportamiento puede no ser
indicativo de que la bateria esta
agotada

e  Error del sistema operativo o
errores en la aplicacion

1
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Asegurese de que la interfaz de
programacion esté colocada en
posicion vertical y de que no haya
obstrucciones entre la interfaz de
programacion y el Gll.

Asegurese de que la etiqueta lateral
delantera o trasera de la interfaz de
programacion este orientada hacia el Gll.
Asegurese de que la distancia entre
la interfaz de programacion y el Gll no
sea superior a 2 metros.

Si el problema persiste, salga y luego
reinicie la aplicacion.

Si el problema aun persiste, pongase
en contacto con CVRx.

Verifique que la impedancia de los
electrodos se encuentre dentro del
intervalo de valores normales.

Disminuya amplitud del impulso.

Si no se desea reducir mas la
amplitud, la comprobacion de la
conformidad puede superarse
reduciendo la anchura de impulso.

Enchufe el ordenador para que
la bateria se pueda cargar.

Despueés del encendido, deje que el
ordenador se cargue durante al menos
15 minutos y luego observe el nivel

de carga de la bateria. Si la carga

de la bateria indica un valor superior al
60 %, desenchufe el cable de carga

y supervise el porcentaje de carga

de la bateria. Si se agota lentamente

a partir de ese nivel de carga elevado,
entonces no es necesario sustituirla.

Si se agota rapidamente, considere
reemplazar la bateria o asegurese

de que el ordenador este enchufado
siempre que este en uso.

Utilice el administrador de tareas
(al que se accede pulsando ctrl-alt-supr)
y cierre la aplicacion CVRx.

Reinicie la aplicacion.

Si esto no da resultado, puede reiniciarse
el ordenador del programador para
recuperar la funcionalidad.

Si el problema persiste despues de seguir los pasos de resolucion de problemas
anteriores, llame a CVRx 0 pongase en contacto con su representante de CVRXx.

ARCHIVO DE DIAGNOSTICO

Es posible que CVRXx solicite un archivo de diagnostico para poder prestarle asistencia

avanzada para la resolucion de problemas. Para guardar el archivo de diagnostico, abra
la aplicacion CVRx Launcher (Iniciador de CVRX), vaya al boton Programmer Diagnostic
(Diagnostico del programador) y seleccione Save PGM Diagnostic (Guardar diagnostico
del PGM). CVRx puede solicitar este archivo.

CVRX
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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.

©2018 CVRX, Inc. Todos los derechos reservados.

CVRYx, Inc. | EC [REP| Emergo Europe
9201 West Broadway Avenue, Suite 650

Minneapolis, MN 55445 USA

Phone: (763) 416-2840

Fax: (763) 416-2841 c E 2014
Www.cvrx.com
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