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LEVERANSSATT

Programmeringsgranssnitt modell 9010 med USB-kabel.

Programmerarens programvara ar installerad pa en dator som har ett USB-granssnitt.

INSTALLATION OCH UNDERHALL AV SYSTEMET

Ingen installation, driftsattning eller modifiering kravs for korrekt anvandning av
programmeringssystemet. Inga matningar kravs vid installationen. Regelbundet underhall
kravs inte heller.

RENGORA PROGRAMMERINGSSYSTEMET

Om programmeringssystemet maste rengoras ska systemets komponenter torkas av
med en mjuk trasa fuktad med vatten. Lat inte vatska ansamlas pa eller tranga in
I programmeringsgranssnittets holje.

NAVIGERING

Anvand pekverktyget for att navigera i programmerarens program. | detta dokument
betyder ordet "klicka" att pekverktygets vanstra knapp trycks ned for att utféra den
onskade atgarden.

VAL AV SPRAK OCH REGION

Programmeringssystemet kan konfigureras for att anvandas i konfigurationer med ett
antal olika sprak och regioner. For att andra sprak ska du 6ppna funktionen for val av
sprak och region genom att klicka pa Windows startikon i skarmens nedre vanstra horn
och valja Language and Region Selector (valj sprak och region) fran startmenyn. En lista
med sprak foljt av land eller region visas.

Bladdra i listan for att hitta dnskad installning och klicka pa Switch to Selection (byt till
markerat val. Om det valda spraket har mer an ett alternativ fér tangentbordskonfiguration,
valj den dnskade standardkonfigurationen i dialogrutan och klicka pa OK. Om det valda
spraket inte ar detsamma som det befintliga spraket startas datorn om.
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FLERSPRAKIGT TANGENTBORD

For vissa sprak kan den tangentlayout som anvands skilja sig fran vad som visas pa
laptoppens tangenter. Den aktuella tangentlayouten anges med en bokstavskod med tva
tecken pa programmets statusrad. Tangentlayouten kan andras tillfalligt genom att halla
in den vanstra Alt-tangenten foljt av ett tryck pa en av Shift-tangenterna. Andra
tangentlayouten permanent genom att andra standardlayout med hjalp av Language
and Region Selector (valj sprak och region).

_ Ett tangentbord som visas pa skarmen kan dppnas genom att klicka pa ikonen
P nar den ar synlig. Detta tangentbord kan flyttas pa skarmen for att underlatta
e inmatningen av data.

IORDNINGSSTALLA PROGRAMMERINGSSYSTEMET

e Granska programmeringsgranssnittet, datorn och kablarna innan varje anvandning.
Meddela CVRx eller din representant for CVRx om nagra delar behover bytas ut.

e Om programmeringssystemets dator har forvarats en langre tid utan att laddas
rekommenderas att laddningskabeln ansluts innan datorn startas.

Obs: Undvik att lata batteriet laddas ur under 20 %.

e Sattin USB I/0O-kabelkontakten i USB I/O-porten pa
programmeringsgranssnittet genom att trycka in kontakten i
porten tills den klickas pa plats. Kontrollera att anslutningen ar
stadig.

e Siattin den andra anden av USB I/0O-kabeln i en USB-port pa
datorn och anslut programmeringsgranssnittet till datorn.
Kontrollera att anslutningen ar stadig.

e Bekrafta att programmeringsgranssnittet ar korrekt anslutet
genom att se efter om den gréna lampan pa programmerings-
granssnittet lyser.

e Placera programmeringsgranssnittet i dess uppratta position utan hinder mellan
programmeringsgranssnittet och IPG:n. Telemetrins prestanda ar bast nar etiketten
pa programmeringsgranssnittets framsida eller baksida ar riktad mot IPG:n och
avstandet till IPG:n ar 2 meter eller mindre.

CVRX 6



BAROS TIM

THERAPY™

ANVANDARINLOGGNING

Nar programmeraren har startat behover du logga in. Klicka pa CVRxUser (CVRxAnvandare)
och ange losenordet "cvrx”,

. Windows 7 Professional

STARTA PROGRAMMET

Dubbelklicka pa CVRx-ikonen markt CVRx Launcher (CVRx appstartare) for att
starta programapplikationen.

CVRx
2

CURY
Launcher

HITTA ENHET

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

PATENTS marking

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

Nar fonstret Device Discovery (hitta enhet) Oppnas, verifiera att programmerarens
systemtid, datum och tidszon ar korrekta. Om inte klickar du pa knappen Set... (stall in...)
for att korrigera tiden.
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Date and Time |Addmona| Clocks I Im:ernet'ﬁma|

Date:
Thursday, August 16, 2018

Time:
4:56:39 PM

| I&JChaﬂge date and time... |

Time zone

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

[ Change time zone...

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

Notify me when the clock changes

Get more time zone information online

How do I set the clock and time zone?

e

Statusen Discovery (hitta) ska indikera In Progress... (pagar..). Nar denna process pagar
visas alla CVRx-enheter i omradet i listan med hittade IPG.

Uppratta kommunikation genom att forst valja enheten genom att klicka pa raden med
information om dnskad patientidentifikation och serienummer. Detta markerar raden.

Kontrollera att patientidentifikationen och serienumret for den valda IPG:n matchar den
enhet som implanterats i den patient som behandlas. Klicka pa knappen Connect (anslut)
for att starta kommunikationen.

Barostim Therapy”

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

Discovery
In Progress...

Patient Name Patient ID Model IPG Serial Number

Emerson Midgley 1234-567-890 2104 2104000025

Sarah Lucas 30006-X0-3000¢ 2104 2104000032

Joe Blow Development IPG 2102 2102000482

PATENTS /patent-marking

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

Medan programmeraren upprattar kommunikation med IPG: visar skarmen IPG Serial
Number (IPG serienummer), Patient Name (patientnamn) och Patient ID (patient-ID) for
IPG:n. Verifiera att det ar ratt patient. Nar anslutningen ar klar visar programmet
hemskarmen.

| borjan av sessionen justeras tidszonen for IPG:n automatiskt. Programmet staller in
samma tid pa IPG:n som pa datorn, med hansyn taget till sommar-/vintertid om sa kravs.

CVRX 8
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STATUSFONSTER

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

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

Statusfonstret finns alltid hogst upp pa skarmen och visar olika typer av information
rorande aktuell status for IPG och kommunikationslank.

e Patientidentifikation: Programmet Patient
visar patientidentifikationen Mr. Jones PG
tillsammans med IPG-modell och - Model: 2104

serienummer i fonstret Patient. 1468-0004 S/N: 2104000009
Informationen om patientidentifikation
kan andras genom att klicka pa knappen Edit... (redigera..). Bade Patient Name
(patientnamn) och Patient ID (patient-ID) kan lagras. Obs! For att skydda
personuppgifter kommer dessa inte att visas pa sparade rapporter.

e |PG Status (IPG-status): IPG Status (IPG-status) ar en skarm som visar information
I realtid om behandlingen som levereras av IPG:n. No Therapy (ingen behandling)
indikerar att ingen behandling levereras.

Stop (stopp): Nar behandlingen  [RisEEEIEIES

ar aktiv ar knappen Stop (stopp) EERELELRLELYY
tillganglig. Den later (scheduled therapy 1)
anvandaren stoppa alla
schemalagda behandlingar snabbt och permanent.

Resume (ateruppta): Medan IPG Status

knappen Resume (ateruppta)

tillganglig. Den later anvandaren
ateruppta alla schemalagda
behandlingar.

e Batteriliv. Programmet visar en uppskattning av IPG-batteriets
aterstaende livstid, datum for Recommended Replacement
Time (RRT), (rekommenderad utbytestid) och aktuell
batterispanning. Berakningen av batteriets livstid baseras pa
den nuvarande programmerade behandlingen och
schemalagda installningar Enheten ska schemalaggas for
utbyte pa eller innan RRT for att forhindra att behandlingen
avbryts. Om RRT-datumet redan har passerats blir batteristatusrutan gul och
indikerar RRT Alert (RRT-varning).

Obs: Den visade batterispanningen kan minska under en kommunikationssession
pa grund av att telemetrin drar strom, samt att nivan paverkas av aggressiva
installningar under testerna av behandlingseffekter.

Obs: Initial Battery Voltage (initial batterispanning) rapporteras i Session Summary
Report (sammanfattningsrapport for session). Det ar den spanning som uppmattes
I borjan av sessionen och representerar batterihalsan innan programmeringssessionen.

CVRx ©
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e FElektrodimpedans: Elektrodens impedans visas i statusradens Lead
ruta Lead (elektrod). Ufor en omedelbar matning av
elektrodimpedansen genom att klicka pa symbolen v. Vardet for Unipolar
elektrodimpedansen ar ett matt pa elektrodens integritet och kan
indikera om behandlingen levereras som den ska. O 8670Q

e Telemetrilank: Kvaliteten pa telemetrilanken mellan
programmeringsgranssnittet och IPG:n visas av
lankkvalitetsindikatorn i statusradens Signal-ruta.

o Foratt fa en stark telemetrisignal maste programmerings-
granssnittet vara placerad i uppratt position, utan hinder
mellan programmerings granssnittet och IPG:n. Telemetrins
prestanda ar bast nar etiketten pa programmerings-
granssnittets framsida eller baksida ar riktad mot IPG:n och
avstandet mellan dem ar 2 meter eller mindre.

o Kontrollera kvaliteten pa telemetrilanken mellan programmeringsgranssnittet
och IPG:n genom att titta pa lankkvalitetsindikatorn enligt vad som visas nedan.
Tva eller flera grona staplar kravs for att sakerstalla att parametrarna
uppdateras i IPG:n nar sa begars.

Il

Lankkvalitetsindikator (utmarkt, dalig, ingen lank)

I

o Programmeringsgranssnittet modell 9010 kan aven hangas pa en
droppstallning med den tillhandahallna kroken. Konfigurationen kan férbattra
telemetrilankens kvalitet i situationer dar det ar svart att bibehalla lanken.

HEMSKARMEN
Patient Edit... IPG Status
CVRX Emerson Midgley IPG ) Delivering Therapy 7 65.6 m Unipolar

Model: 2104 heduled the il
1234-567-890 S/N: 2104000000  CoTied therpy 1)

Therapy
O Pulse width  Amplitude  Compliance Frequency

1 B ~/ Edit and Test...

Add therapy
Schedule Lead Trends Session Notes
From To Therapy 12001 =

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

- - Clear

Save Report... End Session...

(Copyright 2008 - 2015, CVRx, Inc.) 2104 IPG Application - Version 0.0.0.0 EN 9/25/201811:24 AM ;
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Statusfonster for Therapy (behandling)

Therapy

O Pulse width ~ Amplitude  Compliance Frequency

1 125 6.0 v 40 Edit and Test...

microsacond miliamp £

x
Pulse Width  Amplitude  Compliance Frequency

4
E 125 5.0 v 40 Edit and Test...

microsecond milliamp ops

Add therapy

| vissa fall kan en patient behdva mer, eller mindre, behandling under en specifik del av dagen
an under andra delar. Systemet kan tillhandahalla upp till tre oberoende programmerbara
behandlingar (behandling 1, 2, 3). Varje behandling har sitt eget statusfonster. Varje fonster for
behandlingsstatus innehaller en indikator for behandlingsstatus, installningarna for
behandlingen, samt knappen Edit and Test... (redigera och testa..). Behandlingens installningar
kan andras genom att klicka pa knappen Edit and Test... (redigera och testa..). En ny
behandling kan laggas till genom att klicka pa knappen Add therapy (lagg till behandling)
under fonstren for behandlingsstatus.

Fonstret schema

Schedule (schema) styr vilken del av
varje dag da behandling levereras.
Schemat ar en 24-timmarsklocka som
startar om vid midnatt varje dag. De
aktuella installningarna fér schemat
visas i schemafonstret. Schemat
innehaller en lista med poster. Varje post
definieras av en tidsperiod och den
behandling som ar tilldelad till perioden. Det ar bara behandlingar i listan i fonstren for
behandlingsstatus som kan laggas till i schemat. Lagg till en behandling i schemat genom
att klicka pa knappen Edit... (redigera..) i schemafonstret. Klicka pa knappen Add Time
Period (lagg till tidsperiod) och val sedan behandling och justera tidpunkten pa dagen da
behandlingen ska levereras. Off (av) ska valjas om perioder utan behandling dnskas. Ta
bort en post i schemat genom att klicka pa knappen &. Klicka pa Save (spara) for att
programmera schemaandringar eller Cancel (avbryt) for att ignorera andringarna.

Fram Ta Therapy

06:00 AM [w[a] oscoam [HEMN +| ¥

Fonstret elektrodtrender

Fonstret Lead Trends (elektrodtrender) visar den

senaste historiken med tillgangliga matningar av
elektrodimpedans som registrerats i IPG:n. Granska
impedanstrenden genom att klicka pa Details... (detaljer...).

CVRx 2
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Fonstret Session Notes (sessionsnoter)

Ange alla noter som ska inga i Session Summary Report (sammanfattningsrapport for
session). Texten i det har fonstret kan aven sparas i IPG:n och tas fram under nasta
programmeringssession.

e Sparainnehallet i Session Notes (sessionsnoter)
I IPG:n genom att verifiera att den dnskade
informationen finns i textrutan for Session Notes | This is an example of session notes that were previeusly
(sessionsnoter) och klicka sedan pa Save storedinthe P
(spara). Om spara-knappen inte ar tillganglig
och det finns en telemetrilank matchar
innehallet det som redan finns pa IPGn.

=

e Rensainnehallet i Session Notes (sessionsnoter) genom att klicka pa Clear (rensa).
Eftersom detta andrar innehallet i fonstret uppmanas anvandaren att bekrafta
atgarden.

e Obs! Detta tar inte bort innehaller pa IPG:n, det rensar endast innehallet pa skarmen
och vad som inkluderas i sammanfattningsrapporten for sessionen. Om innehallet
som lagras i IPG:n ska raderas permanent, klicka pa Clear (rensa) och sedan pa

Save (spara).
e [ adda Session Notes (sessionsnoter) med ==
”fncormat'on som t|d|gare Sparats | H:)Gn This text is different from what is stored in the IPG. |

genom att klicka pa knappen Load (ladda).
Eftersom detta andrar innehallet |
notfonstret uppmanas anvandaren att

bekrafta atgarden. Om ladda-knappen

inte ar tillganglig och det finns en
telemetrilank matchar innehallet det som  h—————_—_—_—
redan finns pa IPG:n.

e FOr att registrera information fran Session Notes (sessionsnoter) endast i Session
Summary Report (sammanfattningsrapport for sessionen) - skriv in noteringarna
och klicka pa Save Report... (spara rapport..) utan att klicka pa Save (spara) i
fonstret Session Notes (sessionsnoter).

Spara rapport

Session Summary Report (sammanfattningsrapport for sessionen), som innehaller de
slutgiltiga behandlingsparametrarna och all relevant information, kan genereras genom att
klicka pa knappen Save Report... (spara rapport..). Nar den sparas visas filens plats pa
skarmen sa att anvandaren kan 6ppna filen och granska/verifiera rapportens innehall

Avsluta session

Nar du klickar pa End Session... (avsluta session..) stanger programmet ned
kommunikationen med den implanterade enheten och atergar till fonstret Device
Discovery (hitta enhet). Las eventuella varningar eller bekraftelser noga och atgarda innan
patienten far ga. En lista med nagra av dessa bekraftelser finns i dokumentets avsnitt
Felsokning.

CVRx 13
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SKARMEN ELEKTRODTRENDER

Skarmen med Lead Impedance Trend (trend for elektrodimpedans) visar historiken med
dagliga elektrodimpedanser som sparats i IPG:n. De senaste 30 dagarna visas pa
sammanfattningsskarmen Lead Trends (elektrodtrender) och i 6ppningsvyn i skarmen
detaljer.

Patient t... IPG Status Battery Lead Signal

CV RX ~ Emerson Midgley IPG € Delivering Therapy 65.6 months

. - Unipolar
(3/14/2024)
Model: 2104 (scheduled therapy 1) D

1234-567-890 S/N- 2104000009 Volage: 3.10v O 8672 U“

Lead Impedance Trend

1200

1100 = e
I i S———
1000 e~ / S ~
900
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 ,

Anvand navigeringsknapparna for att justera vad som syns i visad
data.

Klicka pa Previous (féregaende) for att aterga till startskarmen.

Show Past Month

Show All

CVRx 2
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SKARMEN REDIGERA OCH TESTA

Skarmen Edit and Test (redigera och testa) anvands for att justera behandlingsinstallningar
och registrera behandlingens effektivitet.

Installningar fér behandling
Behandlingarna har oberoende kontroller for parametrarna i tabellen nedan. De olika
parametrarnas tillganglighet i de olika programmeringskontrollerna indikeras.

Parameter Beskrivning Vardeintervall

Amplitude (@amplitud) Faststaller 1,0 milliamp till 20,0 X X
amplituden for de milliamp
tilldmpade pulserna.
Pulse Width Faststaller bredden 15 mikrosekunder till X
(pulsbredd) pa den tillampade 500 mikrosekunder
pulsen. Kan
konfigureras

individuellt for hoger
och vanster bana.

Therapy Frequency Faststaller frekvensen | 10 till 100 pulser X
(behandlingsfrekvens) for tillampade pulser per sekund

med undantag for

vilodelen av burst-

intervallet.
Burst Faststaller om Inte markerat/ X
behandlingspulser markerat

tillampas kontinuerligt
under hela burst-
cykeln eller om en
cykel med aktiva
perioder och
viloperioder anvands.

Burst Duration Faststaller langden 50 millisekunder till X
(burst varaktighet) pa den aktiva delen 1950 millisekunder

av burst-cykeln da

behandlingsfrekvens

levereras.

OBS: Denna

parameter visas inte
om burst inte ar

markerat
Burst Interval Faststaller burst- 100 millisekunder till X
(burstintervall) cykelns totala langd, 2 000 millisekunder

inklusive den aktiva
delen och vilodelen.

OBS:; Denna
parameter visas inte
om Burst inte ar
markerat.

CVRX 15
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Det finns tva satt att visa behandlingsinstallningarna.

Denna vy innehaller den primara metoden for att programmera justeringar,
behandlingsamplitud (mA).

Therapy 1  adjust pulse parameters and select "Test Now™

Amplitude

6.0
Test Now Stop

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

e Justera Amplitude (amplitud) genom att flytta reglaget till vanster eller hoger. Flytta
reglaget genom att klicka pa pilarna pa endera sidan av reglaget, genom att klicka
pa endera sidan av reglaget, genom att dra reglaget med pekverktyget, eller
genom att klicka en gang varsomhelst pa reglaget och anvanda piltangenterna.

a Denna vy innehaller alla detaljerade parametrar for behandlingsinstallningarna,
inklusive tillgang till installningarna for Pulse Width (pulsbredd), Frequency (frekvens)
och Burst.

[T Burst
Pulse Width Amplitude Frequency urs

((ws[v[a] [ co[v]a] [ 4o[v]a]
Test Now Stop

micreszconds millamps e

e Klicka pa knappen Test Now (testa nu) for att starta leveransen med de 6nskade
installningarna.

e Klicka pa Stop (stopp) for att avbryta behandlingen och observera patientens
respons utan behandling.

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

AN E N NN NN
Pulse Width Amplitude Freque

[ es[v[a] [ 18fv]a] [ 40v

microseconds: milliamps pps

LN

E.llll

Obs! Nar bakgrunden bakom installningarna i fonstret ar rod eller reglaget hamnar
I en del av amplitudintervallet som har rod bakgrund (vilket indikerar att de aktuella
parameterinstallningarna inte ar tillatna) kan installningarna inte testas.

Logg for patientrespons

Patient Response Log
Pulse Width ~ Amplitude Compliance
125 7.0

Frequency  Burst Battery Elapsed Time

© WA - 00:03

month(s)

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

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

CVRx: o
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Fonstret Patient Response Log (logg for patientrespons) registrerar den sekvens med
behandlingstester som utférs under programmeringssessionen. Varje rad i loggen
innehaller relevant information for varje enskilt test:

e Uppskattning av batteriets livstid med hjalp av de testade parametrarna. Denna
uppskattning raknar inte med behandlingsschemat. | stallet antas de testade
behandlingarna ha ett 24-timmarsschema. Detta gor det méjligt att jamfora de
aktuella behandlingsinstallningarna med andra behandlingsinstallningar som
testats tidigare. Dessa uppskattningar ska dock inte jamféras med uppskattningen
av batteriets livstid i rutan for IPG-status hogst upp pa skarmen. Uppskattningen av
batteriets livstid i IPG-statusen representerar alltid livslangden vid de nuvarande
permanenta programmerade installningarna for behandling och schema.

e Statusen for Compliance (efterlevnad) for varje behandling. Compliance
(efterlevnad) mats nar behandlingar testas pa skarmen Edit and Test (redigera och
testa). Indikationen for Compliance (efterlevnad) kan vara en av foljande:

R Ingen matning av Compliance (efterlevnad) har gjorts
\/ IPG:n kan leverera den programmerade amplituden

& |PGn kan inte leverera den programmerade amplituden

Compliance (efterlevnad) ar ett matt pa IPG-enhetens formaga att leverera den
programmerade utgaende amplituden. IPG:n levererar utgaende pulser som
bibehaller en konstant elektrisk strom under varje puls. Det finns situationer da
enheten inte kan bibehalla denna konstanta strom. Nar detta intraffar kan enheten
inte leverera den programmerade amplituden genom hela pulsen och Compliance
(efterlevnad) misslyckas. Installningar som ligger utanfér Compliance (efterlevnad)
kan inte sparas i IPGn.

OBS! Alla behandlingar i schemat maste utvarderas for Compliance (efterlevnad)
vid varje uppfolning sa att korrekta installningar skickas till IPG:n. Detta ska utforas
aven om installningarna for behandlingen inte har andrats. Den aktuella aktiva
behandlingen uppdateras automatiskt for efterlevnad under den initiala
forfragningen.

e Duration/Interval (Dur/Int) (varaktighet/intervall) avser installningarna for burst.
Duration (varaktighet) ar langden pa den aktiva delen av burst-cykeln da
behandlingsfrekvens levereras. Interval (intervall) ar burst-cykelns totala langd,
inklusive den aktiva delen och vilodelen.

o Klicka pa knappen Record (registrera) for att lagga till en post i Patient Response
Log (logg for patientrespons). Om Compliance (efterlevnad) har uppfyllts markeras
den registrerade posten (raden markeras). Val en post genom att klicka
varsomhelst pa den dnskade posten i loggen.

e Uppmatta resultat for blodtryck och hjartfrekvens, samt eventuella noteringar av
observationer relaterade till behandlingsinstallningarna, kan anges genom att klicka
I den 6nskade rutan och skriva in informationen. (Observera att skarmtangentbordet
kan anvandas for att underlatta datainmatning.) Den valda posten kan tas bort
genom att klicka pa knappen . Alla redigeringar och raderingar ar permanenta.
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4:26:14 PM ‘ 125 6.4 J 805 ‘40‘ N/A ‘ 67.1 ‘ 14:45‘ ‘ ‘ ‘ XI

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

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

o Klicka pa knappen Use Selected Log Entry for Test (anvand vald loggpost for test)
for att ladda installningarna for den valda posten i Patient Response Log (logg for
patientrespons) i fonstret Therapy N (behandling N) (N=1,2,3). Detta ger en praktisk
tillgang till tidigare installningar om fler tester dnskas. Anvand parametrarna genom
att klicka pa Test Now (testa nu).

e Detfinns tva alternativ for att aterga till startskarmen.

o Val de permanenta installningarna for behandling genom att valja en post
| patientloggen som innehaller de 6nskade installningarna och aven indikerar att
Compliance (efterlevnad) ar godkand. Tryck sedan pa knappen Save Selected
Log Entry as Therapy N (spara vald loggpost som behandling N).

o Ominga permanenta andringar onskas, valj Exit without Saving (stang utan att
spara).
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Mal
Att uppna maximal effektivitet for BAROSTIM THERAPY genom att maximera dosen
samtidigt som patienten ar saker och bekvam.

Dos

Begransas av oonskad stimulering, oonskade symtom (tex. kanselféornimmelser, smartor |
kake eller hals/nacke, talsvarigheter eller svart att svalja) och enhetens kapacitet for
stimulans (d.v.s. misslyckad efterlevnad).

Installningar

For de flesta patienter behovs bara andringar av Pulse Amplitude (pulsamplitud) (i
milliampere). Under vissa omstandigheter kan Pulse Width (pulsbredd) (mikrosekunder)
eller Pulse Frequency (pulsfrekvens) (pulser per sekund) behdva justeringar.

Metod
Dosen maximeras genom att maximera pulsamplituden vid nominala installningar for
pulsbredd och frekvens. Dosen kan behdva titreras over tid for att uppna malet.

BAROSTIM THERAPY-dosen och troskeln for oonskade kanselfornimmelser foljer typiska
kurvor for styrka-varaktighet.

16 -
14 -
< 12 -
E
- 10 4
2
g 61
S
a 4 -
2 - % maximalt
0 Maximalt svar intraffar precis under kurvan for oavsedd stimulering s
0 100 200 300 400 500
Pulsbredd (ps)
PROGRAMMERA

Innan programmeringen
o Sdakerstall att patienten ar forberedd for sessionen.

o Sakerstall att patienten har uppnatt en stabil hemodynamisk status.
o Inhamta baslinjevarden for lampliga hemodynamiska parametrar
(d.v.s. blodtryck och hjartfrekvens).
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Under programmeringen

Mat svaren for att sakerstalla patientens sakerhet och forsta
behandlingsdoserna.

o Registrera svarens matvarden (d.v.s. blodtryck och hjartfrekvens) vid installda
punkter i programmeringsalgoritmen.

o Registrera svarens matvarden vid installda punkter i Programmer Session Log
(programmerarens sessionslogg) pa skarmen Edit and Test (redigera och testa).

Nar du 6kar parametrarna:

o Anvand flera, efterféljande sma stegvisa 6kningar.
o Vanta endast tillrackligt lange vid varje installning for att se eventuella odnskade
kanselfornimmelser och enhetens efterlevnad.

Lagg till kommentarer i Programmer Session Log (programmerarens sessionslogg) pa
skarmen Edit and Test (redigera och testa), speciellt nar oonskade kanselfornimmelser
rapporteras, sa att dessa kommentarer kan sparas i Programmer Session Report
(programmerarens sessionsrapport). Om sa onskas kan denna information inkluderas |
Session Notes (sessionsnoter) och sparas i IPGn for framtida referens,

PROGRAMMERINGSMETOD

Malet med programmeringen av BAROSTIM THERAPY ar att identifiera den pulsamplitud
som ligger precis under troskelvardet for oonskade kanselfornimmelser vid en nominal
pulsbredd och pulsfrekvens,

Steg 1: Identifiera maximal pulsamplitud (d.v.s. dos)

Borja med en pulsamplitud pa 2 mA
Oka pulsamplituden i tva steg tills nagot av foljande intraffar:

o Symtom upptrader
=  Minska pulsamplituden i tva steg tills symtomen forsvinner.
o Efterlevnad misslyckas
» Minska pulsamplituden i tva steg tills efterlevnad aterupprattas.

Om 2 mA ger symtom, dvervag att minska pulsbredden (fran 125 ps till 65 ps) |
kombination med en 6kning av pulsamplituden.

Denna installning ar endast tillganglig pa skarmen ﬁ

Steg 2: Titrera behandling

BAROSTIM THERAPY kan titreras upp pa ett liknande satt som andra lakemedel/
behandlingar. Pulsamplituden ska inte vara mer an 50 % av den maximala tolererade
dosen under de tva forsta veckorna efter implantationen. Planera aterbesok for
programmering efter ungefar 2-3 veckor, 1-2 manader, 3 manader och 6 manader efter
den initiala implantationen sa att BAROSTIM THERAPY kan optimeras.

Steg 3: Slutféra programmeringen

Sakerstall att optimala programmeringsvarden ar programmerade for kronisk
anvandning och att behandling ar schemalagd.

Inhamta slutliga varden for relevanta hemodynamiska parametrar sasom blodtryck
och hjartfrekvens.

Spara Programmer Session Summary Report (sammanfattningsrapport for
programmeringssession).
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UPPFOLJNING BAROSTIM THERAPY

Utvardera elektrodimpedans

Granska den Lead Impedance (elektrodimpedans) som visas i det 6vre hogra hornet

| fonstret Lead Trends (elektrodtrender). Den senaste historiken for elektrodtrender visas

| fonstret Lead Trends (elektrodtrender). For att granska mer av historiken for elektrodtrender
klickar du pa knappen Details... (detaljer..) i fonstret Lead Trends (elektrodtrender).

Patient it... IPG Status Battery

CVRX *  Emerson Midgley PG ) Delivering Therapy 65.6 muﬂthsl .

Model: 2104 heduled the: i
1234-567-890 S/N: 2104000000 Conccuied thermpy 1)

Therapy
O Pulse Width ~ Amplitude Compliance Frequency

1 ‘ v

[Fl Add therapy EE N N B BN B B iy,
Schedule Lead Trends
From To Therapy 1200 AM —
06:00 AM 06:00 AM This is an example of session notes that were previously

Saved in the IPG!

- - CIear

\—--------'

Save Report... End Session...

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

Var uppmarksam: Om nagon av foljande tre situationer uppstar, kontakta omedelbart
en representant for CVRXx.

e | ag elektrodimpedans, under 300 Ohm, kan indikera en kortslutning i elektroden.

e HOg elektrodimpedans, dver 3 000 Ohm, kan indikera problem i anslutningen till
IPGn eller att elektroden har gatt sonder.

e Drastiska, snabba eller plotsliga forandringar i elektrodimpedansen kan indikera
problem med elektroden. Plotsliga fall i impedansen kan forvantas direkt efter
implantationen av en ny karotissinuselektrod (CSL). Detta foljs vanligen av en
gradvis stegring av impedansen fram till ungefar 2-4 veckor efter implantationen.

Therapy 1  adjust pulse parameters and select "Test Now™

con S d0 33233 14 15 18, 17, 18 18 20 Amplitude

) ) Test Now Stop
g'!!lghtliggIligg Il thlgz 13 ' g5 1 36 ' 17 ' 18 ' 19 ' 20 milliamps

Justera behandlingen efter behov

e Om resultaten for den kroniska behandlingen ar storre an dnskat:
o Minska pulsamplituden

e Om resultaten for den kroniska behandlingen ar mindre an énskat:
o Oka pulsamplituden
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e Om enhetens livslangd ar kortare an onskat:
o Overvag varierande dagliga behandlingsscheman (d.v.s. lagre dos pa natten),

Justera schemat om det behoévs
Redigera fonstret Schedule (schema) for att justera tidpunkt pa dagen fa behandling
levereras.

Obs: IPG-schemat anvander den lokala tid som programmeringsdatorn anvander.
Patienter som reser till andra tidszoner och har mer an en behandling i sitt schema
kommer att uppleva behandlingsovergangar enligt den tidszon som anvandes nar IPG:n
programmerades. IPG-schemat andras inte till den nya tidszonen nar patienten reser till en
annan tidszon. Lakaren ska ha detta i atanke nar flera olika behandlingar programmeras.

Uppskatta livslangd
Granska uppskattad livslangd nar behandlingar har justerats.

Patient it... 1PG Status Battery Lead

CVRx *  Emerson Midgley IPG € Delivering Therapy ' 65.6 months

Model: 2104 heduled the 1 % Stop
1234-567-890 SIN: 2104000000 Coroduied therapy 1) \ e /

l Unipolar
U 8670

Therapy
O Pulse Width  Amplitude Compliance Frequency

1 170 5.2 v 40 Edit and Test...

microsecond milliamp ooz

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

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

- - CIear

Save Report... End Session...

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

e Lamplig frekvens for uppfoljning nara RRT: Frekvensen for uppfoljningsbesok ska
justeras inom tva ar fran RRT (rekommenderad utbytestid) sa att nasta uppfoljning
inte bokas in senare an halften av antalet manader till beraknad RRT nar RRT ar
minst tre manader bort. Om RRT till exempel forvantas om 14 manader ska nasta
uppfoljining ske om 7 manader. Nar det ar mindre an tre manader kvar till RRT
rekommenderas att utbytet planeras till eller innan RRT for att forhindra att batteriet
tar slut.
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AVSLUTA PROGRAMMERINGEN

Nar behandlingsprogrammeringen och schemat har justerats, granska programmets
startskarm for att verifiera att alla dnskade installningar ar korrekta patientidentifikation, IPG
Status [IPG-statusl, Therapy Settings [behandlingsinstallningar] och Schedule [schemal).

Sessionsnoter

Ange information i Session Notes (sessionsnoter) som ska sparas i Session Summary
Report (sammanfattningsrapport for session). Om sa énskas kan sessionsnoterna sparas i
IPG:n och visas vid nasta programmeringssession. Detta kan till exempel vara anvandbart
for att registrera troskelvarden for oonskad stimulans, for framtida referens.

Spara sammanfattningsrapporten fér sessionen

Rapporten innehaller de slutgiltiga behandlingsparametrarna och all relevant information
for sessionen, for journalforing.

Stanga av systemet
Nar programmeringen ar klar.

e Stang skarmen Discovery (hitta enhet).
e Stang av datorn via Windows startmeny och klicka pa Stang av.
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CVRX KONTAKTINFORMATION

CVRX, Inc.

9201 West Broadway Avenue, Suite 650
Minneapolis, MN 55445 USA

Telefon: (763) 416-2840

Fax: (763) 416-2841

E-post: engineering@cvrx.com
WWW.CVIX.COM

VARNINGSMEDDELANDEN

Folande tabell innehaller nagra av de vanligaste varningsmeddelandena som kan visas i
anvandargranssnittet, samt en beskrivning av de forhallanden som leder till varningen och
den atgard som kravs av anvandaren for att losa problemet.

Symtom eller system-/ Maéjliga orsaker Atgéarda pa foljande satt
varningsmeddelande

PGMO005 - Programmer Not Connected | o  Dalig USB-anslutning 1. Kontrollera att programmerings-
(programmeraren inte ansluten) «  Skador pa programmerings- granssnittets s USB-kabel ar korrekt
PGMO006 - Programmer Connection granssnittet 5 La<gsnltbrlgellne.ra att programmerings-
Problemr(;)rqglemnmle?m " e Skador pa programmerings- ~ granssnittet USB-kabel inte har jack
programmeringsansiutninge granssnittets USB-kabel eller ar skadad pa annat satt.
PGMO007 - Programmer Failure 3. Kontrollera att den gréna
(programmeraren fungerar inte) stromindikatorn ar tand pa

programmeringsgranssnittet.

4. Koppla bort USB-kabeln och anslut
denigen.

5. Om problemet kvarstar, stang
programmet och starta om det igen.

6.  Om problemet fortfarande kvarstar,
kontakta CVRx.

IPG013 - Programmer Not Connected
(programmeraren inte ansluten)

VARNINGSMEDDELANDEN | SLUTET AV SESSIONEN

Folande tabell anger varningsmeddelanden som kan visas nar en session avslutas. Alla
dessa meddelanden finns i dialogen IPGO08 - End Session (avsluta session). For att
atgarda ett meddelande, klicka pa No (nej) for att aterga till programmeringssessionen
och gora lampliga andringar.

Symtom eller system-/ Majliga orsaker Atgarda pa foljande satt
varningsmeddelande

THERAPIES ARE DISABLED e Behandlingar har stoppats Ateruppta behandling

(behandli tangda)
ehandiingar avstangda e Detfinnsinga behandlingari | 1. Kontrollera att schemat innehaller en

schemat eller flera behandlingsposter.

1 Forvarje behandling som inte har

A scheduled therapy has not passeda | o Ep eller flera behandlingar | godkand efterlevnad, Klicka pa

compliance test. i . .

(En schemalagd behandling har inte E?Q?::gﬁggfmat e knappen Edit and Test. (redigera

blivit godkand i efterlevnadstestet.) i och testa.) for att testa och spara

Compliance (efterlevnad) behandlingsinstallningar som

godkants i kontrollen for
Compliance (efterlevnad).

Patient Information has not been e  Falten Patient Name 1. Klicka pa knappen Edit Patient (redigera

entered. ] ) (patientnamn) och Patient patient) och ange information i minst ett

(Ingen Patient Information ID (patient-ID) har inte stallts av falten i dialogrutan redigera

(patientinformation) har angivits.) in. patientinformation.

2. Klicka pa Save (spara)
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Folande tabell innehaller ett antal symtom, mojliga orsaker och den atgard som kravs av

anvandaren for att losa problemet.

Symtom eller system-/ Mojliga orsaker Atgarda pa foljande satt
varningsmeddelande

Implanted device does not appear | ®  Avbrottikommunikationen.

on Discovery screen (Den
implanterade enheten syns inte pa
skarmen hitta enhet)

Unable to connect to selected IPG
(Kan inte ansluta till vald IPG)

Poor or no telemetry signal while
in session (Dalig eller ingen
telemetrisignal under sessionen)

Compliance failure (efterlevnad »  Therapy settings (behandlings-
inte godkand) installningar) ar fér héga
e Lead Impedance (elektrod-
X impedans) ar for hog
e  Pulse Width (pulsbredd) ar for
hog

e  Datorn har legat pa forvaring
lange - detta behover inte
betyda att batteriet borjar bli
utslitet

Programmeringsdatorns
operativsystem indikerar ett
snabbt fall i batterikapacitet.
Eller

Operativsystemet visar ett
meddelande som anger att
batteriet maste bytas ut.

e  Felioperativsystemet eller

Programvaran slutar att svara pa
programfel

tangentbordet eller pekverktyget.

1

Kontrollera att programmerings-
granssnittet ar placerat i uppratt position,
utan hinder mellan
programmeringsgranssnittet och IPGn.
Kontrollera att etiketten pa
programmeringsgranssnittets fram- eller
baksida ar riktad mot IPG:n.

Kontrollera att avstandet mellan
programmeringsgranssnittet och IPG:n inte
ar 6ver 2 meter,

Om problemet kvarstar, stang
programmet och starta om det igen.

Om problemet fortfarande kvarstar,
kontakta CVRx.

1. Verifiera att Lead Impedance

(elektrodimpedans) ar inom det
normala intervallet.

Minska Therapy Amplitude
(behandlingsamplitud)

Om ytterligare sankning av Amplitude
(@amplitud) inte ar onskvart kan en
minskning av Pulse Width (pulsbredd)
gora att testet féor Compliance
(efterlevnad) godkanns.

Anslut datorn till ett vagguttag och lat den
laddas.

Efter uppstart ska datorn fa laddas i minst
15 minuter. Notera sedan batteriets
laddningsniva. Om batterinivan visar dver
60 %, dra ut laddningskabeln och dvervaka
procenten batteriladdning. Om batteriet
toms langsamt fran denna hogre
batteriniva behover det inte bytas ut. Om
det tdms snabbt, dvervag att byta batteri
eller sakerstall att datorn alltid ar ansluten
till natstrom nar den anvands.

Anvand task manager (aktivitets-
hanteraren) och stang CVRx-programmet.
Starta om programmet.

Om detta inte fungerar kan programmerings-
datorn startas om for att aterfa funktionen

Om problemen kvarstar efter att stegen i felsokningen ovan har utforts, kontakta din

representant for CVRx eller ring till CVRXx.

DIAGNOSTIKFIL

CVRx kan begara en diagnostikfil for att kunna ge avancerad felsdkningssupport. Spara en
diagnostikfil genom att 6ppna CVRx Launcher (CVRx appstartare), ga till knappen
Programmer Diagnostics (diagnostik av programmerare), valja Save PGM Diagnostics (spara
PGM-diagnostik) och sedan ange var filen ska sparas. CVRx kan komma att begara denna fil.
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CVRx, Barostim NEO, Barostim NEO2, Baroreflex Activation Therapy och Barostim Therapy ar alla varumarken som tillhor
CVRX, Inc.

Alla andra varumarken tillhor respektive agare.

En lista over tillampliga patent finns pa www.cvrx.com/patent-marking.

©2018 CVRX, Inc. Med ensamratt.

CVRXx, Inc. Emergo Europe

9201 West Broadway Avenue, Suite 650
Minneapolis, MN 55445 USA
Phone: (763) 416-2840

Fax: (763) 416-2841 c € 2014
WWW.CVrx.com
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