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Barostim™-systemet bestar af folgende komponenter:

e Implanterbar impulsgenerator, model 2104

e Sinus caroticus-elektrode, model 1036 og 1037 med:
o Implantationsvaerktej, model 5031
o Implantationsadapter, model 5033

e Programmeringssystem, model 9010.

Systemet indeholder ogsa et elektrodereparationssaet, model 5010.

Barostim-systemet er CVRx-systemet til
forbedring af den kardiovaskulaere
funktion. Det minimalt invasive Barostim-
system anvender den CVRx-patenterede
Barostim Therapy™-teknologi til at
aktivere kroppens egne naturlige
systemer ved at stimulere
carotisbaroreceptorerne, kroppens egne
kardiovaskulaere reguleringssensorer.
Under forhold sasom hypertension og
hjertesvigt formodes det, at
baroreceptorerne ikke fungerer korrekt
og ikke sender signaler til hjernen.

Det betyder, at hjernen sender signaler til
andre dele af kroppen (hjerte, blodkar,
nyrer) om at traekke blodkarrene
sammen, lade nyrerne holde pa vand og
salt og ege produktionen af
stressrelaterede hormoner. Nar
baroreceptorerne aktiveres, sendes der
ad neurale veje signaler til hjernen.
Hjernen reagerer ved at forsoge at

CVRX

modvirke denne stimulering ved at
sende signaler til de samme dele af
kroppen om at slappe blodkarrene af og
hamme produktionen af
stressrelaterede hormoner. Disse
aendringer reducerer afterload og saetter
hjertet i stand til at ege minutvolumen,
mens arbejdsbelastningen holdes pa
samme niveau eller reduceres.

Behandling:

Behandling genereres af den
implanterede impulsgenerator (IPG) via
sinus caroticus-elektroden (CSL).
Behandlingen er et elektrisk impulstog
med programmeret frekvens,
impulsbredde og konstant
stromamplitude. Behandlingen kan
programmeres til at levere op til tre
forskellige behandlinger i forskellige
daglige tidsvinduer.
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IMPLANTERBAR IMPULSGENERATOR (IPG)
MODEL 2104

Den implanterbare impulsgenerator (IPG) indeholder et batteri og
kredslob i en hermetisk lukket indkapsling. Den serger for kontrol
og levering af BAROSTIM THERAPY™ til baroreceptorerne via
sinus caroticus-elektroden.

Sinus caroticus-elektroden er monteret pa impulsgeneratoren
gennem konnektormodulet.

SINUS CAROTICUS-ELEKTRODE (CSL)
MODEL 1036 ELLER 1037

Sinus caroticus-elektroden leder BAROSTIM THERAPY™ fra
IPG'en til baroreceptorerne, som er placeret pa sinus
caroticus. Elektroderne fas i to (2) modeller, som kun
adskiller sig fra hinanden med hensyn til laengde, model
1036 (40 cm) og model 1037 (50 cm). Begge leveres med en
2 mm elektrode, et implantationsvaerktej model 5031 0g en
implantationsadapter model 5033. Elektrodemodellerne er
fuldt kompatible for at tage hejde for anatomiske variationer
og anvendes efter laegens skon.

PROGRAMMERINGSSYSTEM (PGM)
MODEL 9010

Programmeringssystemet muligger non-invasiv justering af
behandlingsparametre og henter information vedrorende
IPG'ens status.

Programmeringssystemet bestar af folgende
hovedkomponenter:

e Programmeringssoftware
e Programmeringsinterface
e Computer

PGM-programmeringssoftware/-computer
Programmeringssoftwaren er installeret pa den leverede computer. Der kan anvendes
et USB-stik til at overfore filer til og fra computeren.

PGM-programmeringsinterface
Programmeringsinterfacet, som stremforsynes via USB-forbindelsen, leverer
telemetriinterfacet til IPG'en.

VALGFRIT TILBEHOR TIL BRUG MED SYSTEMET

CSL-reparationssaet, model 5010
CVRx CSL-reparationssaettet indeholder veerktej og materialer til at reparere skader pa
lederspolerne pa en behandlingselektrode, hvor de omgivende strukturer er helet op.
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Forsigtig, se medfolgende dokumenter
Se brugsanvisningen

Importer
Ma ikke genanvendes

Ma ikke resteriliseres

Temperaturbegraensning
Fremstillingsdato

Fremstiller

Anvendes inden-dato

Traek her

Steriliseret med etylenoxid

Udstyr indeholder RF-sender
CE-maerke

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab
Autoriseret repraesentant i Schweiz
Batchkode (lothnummer)
Produktmodelnummer
Serienummer

Delnummer

Katalognummer

Pakkens indhold

Produkt beskyttet af et eller flere amerikanske patenter som anfert (internationale patenter og yderligere
anmeldte patenter)

Opbevares tort
Denne side op
Skrobelig, handter forsigtigt

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
WEEE-direktivsymbol (saerlig bortskaffelse kraeves)

Denne enhed er ikke beregnet til behandling af bradykardi eller takykardi

OFF (Fra); programmeret IPG-tilstand ved levering

Denne enhed ma kun anvendes med CVRx-system

Denne enhed er kun beregnet til brug med CVRx IPG model 2102 eller 2104 og unipolaer elektrode
model 1036 0g 1037 og er ikke kompatibel med elektrodemodel 101x.

Denne enhed er kun beregnet til brug med CVRx IPG model 2102 eller 2104 og unipolaer elektrode
model 1036 0g 1037 og er ikke kompatibel med elektrodemodel 101x.

lkke MR-sikker

Betinget MR-sikker
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INDIKATIONER:

Barostim-systemet er indiceret til patienter med hjertesvigt eller resistent hypertension.

Resistent hypertension
Defineret som:

e Systolisk blodtryk over eller lig med 140 mmHg og
e Resistens over for maksimalt tolereret behandling med diuretika og to
andre antihypertensiva

Hjertesvigt
Defineret som:

e New York Heart Association (NYHA) funktionsklasse Ill og
e Venstre ventrikels uddrivningsfraktion (LVEF) <35 % trods behandling i henhold
til de relevante retningslinjer for hjertesvigt

KONTRAINDIKATIONER:

Patienterne er kontraindiceret, hvis de:
e Ervurderet til at have bilaterale carotisbifurkationer over mandibuleert niveau
e Baroreflekssvigt eller autonom neuropati
e Ukontrollerede, symptomatiske kardielle bradyarytmier

e Carotis-aterosklerose pa over 50 %, som er konstateret ved ultralyd eller
angiografisk evaluering

e Ulcerose plaques i arteria carotis, som er konstateret ved ultralyd eller
angiografisk evaluering.

CVRX° 9
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GENERELT

Barostim-systemets sikkerhed og effektivitet er pavist i kliniske forseg.

Generelle advarsler

Kun uddannede laeger ma anvende dette system.

Den behandlende laege skal have erfaring med diagnose og behandling af
hypertension og hjertesvigt samt vaere fortrolig med systemet.

Blodtryk og hjertefrekvens monitoreres, nar sinus caroticus-elektroden
anbringes, og nar stimuleringsparametrene justeres intraoperativt.

Efter implantation skal systemet programmeres til at undga felgende:

At hjertefrekvensen falder til under 50 slag pr. minut (BPM) eller

At det systoliske tryk falder til under g0 mmHg eller

At det diastoliske tryk falder til under 50 mmHg eller

At der observeres problematisk stimulering af tilstedende vaev eller

At der indikeres uonsket interaktion ved monitorering af en anden
implanteret elektrisk enhed (se beskrivelse nedenfor) eller

o Atderobserveres andre potentielt farlige patientrespons

o O O O O

Systemet kan pavirke funktionen af andre implanterede enheder sasom
defibrillatorer, pacemakere eller neurologiske stimuleringssystemer.

For patienter, som allerede har en implanteret elektrisk enhed, skal laegen
kontrollere kompatibilitet med den implanterede enhed under implantationen
af systemet, og nar indstillingerne aendres. Interaktioner er mere sandsynlige
i enheder, som indeholder en sensorfunktion, sasom en implanterbar
hjertedefibrillator (ICD) eller pacemaker. Se producentens dokumentation
vedrorende evaluering af sensorfunktionen i disse enheder. Hvis der
observeres en interaktion, skal Barostim programmeres til at reducere
behandlingsoutputindstillingerne for at eliminere interaktionen. Hvis det er
nodvendigt, skal indstillingerne i det andet implantat kun aendres, hvis
aendringerne ikke forventes at pavirke dets evne til at yde den ordinerede
behandling negativt. Hvis problematiske interaktioner mellem enheder ikke
kan elimineres under implantationsindgrebet, ma Barostim-systemet ikke
implanteres.

Forkert implantation af systemet kan medfere alvorlige skader pa patienten
eller ded.

Brug ikke diatermibehandling, herunder med kortbolger, mikrobelger eller
terapeutisk ultralydsdiatermi, pa patienter med systemet implanteret.

Patienterne skal informeres om at holde sig mindst 15 cm (6 tommer) fra
enheder med staerke elektriske eller magnetiske felter, sasom steerke
magneter, hojttalermagneter, apparater til deaktivering af elektronisk
tyverisikring, svejseapparater, induktionsovne og andre tilsvarende elektriske
eller elektromekaniske enheder. Det omfatter, at f.eks. oretelefoner ikke ma
anbringes taet pa den implanterede impulsgenerator.

CVRX s
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Generelle forholdsregler
e Systemet skal implanteres og programmeres omhyggeligt for at undga
stimulering af veev i naerheden af elektroden eller i omradet med IPG-lommen.
Sadan udefrakommende stimulering kunne omfatte folgende:

o Deregionale nerver, hvilket ville forarsage irritation af larynx, synkebesvaer
eller dyspno

o Den cervikale muskulatur, hvilket ville forarsage intermitterende kontraktion

o Skeletmuskulatur, hvilket ville forarsage intermitterende kontraktion
omkring IPG-lommen

e Der skal anvendes korrekt steril teknik under implantationen, og aggressiv
praeoperativ brug af antibiotika anbefales. Infektioner i forbindelse med en
implanteret enhed er vanskelige at behandle og kan nedvendiggere
eksplantation af enheden.

e Se Erklaeringer om elektromagnetisk kompatibilitet for forholdsregler
vedrorende elektromagnetisk kompatibilitet.

e Se MR-brugsanvisningen for betingelserne for sikker brug af MR-scanning hos
patienter med visse konfigurationer af Barostim-systemet.

CVRX -
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IPG

IPG-advarsler
e |PG'en er kun til engangsbrug. Den ma ikke resteriliseres
eller genanvendes. Genanvendelse af dette produkt kan
resultere i fejlfunktion eller utilsigtede haendelser sasom
infektion eller ded.

e Produktet ma ikke implanteres, hvis "Anvendes inden’-
datoen er overskredet.

e |PG'en ma ikke implanteres, hvis opbevaringspakningen er
beskadiget, da det vil kompromittere produktets sterilitet.

e Personer, som er allergiske over for silikone, titan eller polyuretan, kan fa en
allergisk reaktion mod IPG'en.

e Patienter, som manipulerer IPG'en gennem huden, kan beskadige eller
frakoble elektroden fra impulsgeneratoren.

Forholdsregler i forbindelse med IPG'en
e Dette system er kun kompatibelt med elektrodemodel 103x. Systemet ma ikke
anvendes med elektrodemodel 101x.

e |PG'en ma ikke opbevares ved temperaturer uden for intervallet -20 “C (-4 “F) til
50 ‘C (122 °F).

o Elektrokauterisering kan beskadige IPG'en. Elektrokauterisering skal forega sa
langt som muligt fra IPG'en og de komponenter, som er forbundet med den.

e EnIPG ma ikke implanteres, hvis den har vaeret tabt.

e |PGens batterilevetid er begraenset. Patienterne skal informeres om, at det er
nodvendigt at udskifte den. Det anbefalede udskiftningstidspunkt (RRT) er
angivet i programmeringssoftwaren, og datoen er beregnet til at ligge inden
for 30 dage fra endt brugstid (EOS).

e |PGens funktion kan forarsage artefakter pa EKG-kurver.

e Ensinus caroticus-elektrode ma ikke saettes i IPG-konnektoren, uden at det
kontrolleres, at saetskruerne er trukket tilstraekkeligt tilbage.

e For saetskruerne spaendes, skal det tilsikres, at elektroden er helt indsat
I IPG-konnektormodulet.

e |PG'en ma ikke rengores med ultralyd.

e |PG'en ma ikke sendes til forbraending. Ekstrem varme kan fa det indvendige
batteri til at eksplodere. Det anbefales derfor, at IPG'en fjernes fra en afded
patient for kremering.

e Terapeutisk straling kan beskadige IPG'en. Skader pa IPG'en pa grund af
terapeutisk straling er ikke nedvendigvis umiddelbart synlige.

e Litotripsiindgreb kan beskadige IPG'en. IPG'en anbringes uden for
ultralydsvandbadet.

CVRX 13
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o Ekstern defibrillering kan beskadige IPG'en. Under en defibrilleringsprocedurer
skal elektroderne placeres med sa stor afstand til IPG'en som praktisk muligt.
Kontrollér, at IPG'en fungerer korrekt efter defibrilleringsprocedurer. Hvis det er
praktisk muligt, foreslas det desuden, at IPG'en slukkes under defibrillering.

e Pakningens sterile forsegling kan blive beskadiget af fugt. Ma ikke udsaettes
for vaesker.

e Huvisen eller flere af disse 3 situationer observeres, skal en CVRx-repraesentant
kontaktes med det samme.

o Lav elektrodeimpedans, under 300 ohm, kan vaere tegn pa en kortslutning
| elektroden.

o Haoj elektrodeimpedans, over 3000 ohm, kan vaere tegn pa en darlig
elektrodeforbindelse til IPG'en eller et brud pa en elektrode.

o Drastiske aendringer i elektrodeimpedans kan indikere et problem med
en elektrode.

e |IPG'en ma ikke anbringes pa en magnetisk instrumentafdaekning. Det kan
midlertidigt stoppe behandlingen.

e Der bor veere en ekstra IPG til radighed i tilfaelde af kompromitteret sterilitet,
eller hvis der opstar en skade under indgrebet.

e Endt brugstid (EOS) er indiceret, nar IPG'ens batterispaending er for lav til at
understotte levering af behandling. Behandling deaktiveres, nar EOS nas.
Andre IPG-funktioner sasom maling af elektrodeimpedans og telemetrikom-
munikation fungerer stadig, nar EOS er naet. Disse funktioner ophorer dog til
sidst, nar batterispaendingen er for lav til at understotte disse funktioner.

CVRX y
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CSL-advarsler

Sinus caroticus-elektroden er kun til
engangsbrug. Den ma ikke resteriliseres eller
genanvendes. Genanvendelse af dette produkt
kan resultere i fejlfunktion eller utilsigtede
haendelser sasom infektion eller ded.

Produktet ma ikke implanteres, hvis "Anvendes
inden’-datoen er overskredet.

Sinus caroticus-elektroden ma ikke
implanteres, hvis opbevaringspakningen er beskadiget, da det vil
kompromittere produktets sterilitet.

Der er yderligere risici forbundet med dette system, f.eks. traume pa sinus
caroticus og de omgivende periarterielle vaev samt vena jugularis
og hypoglossusvenen.

Personer, som er allergiske over for silikone, platin, iridium eller rustfrit stal, kan
fa en allergisk reaktion pa placering af elektroden.

Kun laeger, som har den rette erfaring med carotisarterieindgreb og specifik
oplaering i enheden, ma udfere implantation af sinus caroticus-elektroden.

Patienter, som manipulerer sinus caroticus-elektroden gennem huden, kan
beskadige eller afkoble elektroden fra IPG'en og dermed afbryde behandlingen.

Fejl pa elektroden kan give smertefuld stimulering og/eller stimulering af
tilstedende vaev.

Forholdsregler i forbindelse med CSL'en

Sinus caroticus-elektroden ma ikke opbevares ved temperaturer uden for
intervallet -20 "C (-4 "F) til 50 "C (122 °F).

Pakningens sterile forsegling kan blive beskadiget af fugt. Ma ikke udsaettes
for vaesker.

Elektrokauterisering ved en svag, men effektiv effekt kan bruges til at
minimere potentiel beskadigelse af elektroden under dissektion.
Elektrokauterisering ved staerkere effektindstillinger kan beskadige sinus
caroticus-elektroden.

Skalpeller kan beskadige sinus caroticus-elektroden. Undga, at skalpellens
blad kommer i kontakt med elektroden, nar der anvendes skalpel.

Sinus caroticus-elektroden ma ikke implanteres, hvis enheden har veeret tabt.

Der skal udvises ekstrem forsigtighed, hvis der anvendes lysnetforsynet udstyr
| forbindelse med sinus caroticus-elektroden, da laskstrom kan give skader
pa patienten.

Brug ikke andre elektroder end sinus caroticus-elektroden til dette system, da
de kan forarsage skader pa IPG'en eller patienten.

Der bor vaere en ekstra sinus caroticus-elektrode til radighed i tilfeelde af
kompromitteret sterilitet, eller hvis der opstar en skade under indgrebet.

CVRX 15
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PROGRAMMERINGSSYSTEM

Advarsler i forbindelse med programmering CVRx

Forholdsregler i forbindelse med programmering

Maticing ReEnvisien®

Programmeringssystemets komponenter ma ikke e
placeres i det sterile operationsfelt.

Programmeringssystemets komponenter ma
ikke steriliseres.

Det folgende er krav, som overholder IEC 60601-1 0og
IEC 60601-1-1:

o Computeren og stromforsyningen skal placeres uden for patientmiljoet, nar
computeren korer pa netstrom.

o Systemet ma ikke sluttes til andet uisoleret monitoreringsudstyr eller
uisolerede kommunikationsnetvaerk.

o Brugeren ma ikke berore computeren og patienten pa samme tid, nar
computeren korer pa netstrom.

o USB-kablet skal vaere helt indsat i programmeringsinterfacets USB-stik for
at undga, at patienten kommer i kontakt med USB-konnektorens metaldel.

Bemeaerk: Patientmiljoet defineres som omradet inden for en afstand
af 1,5 m (ca. 5 fod) fra patienten.

Saet programmeringssystemet direkte i en kontakt, eller brug laptoppens
batteristrom. Programmeringssystemet ma ikke saettes i en stromskinne eller
en forleengerledning.

Programmeringssystemet ma ikke aendres (dvs. tilslutning af ekstra udstyr via
USB), og der ma ikke installeres yderligere software. Det kan resultere i nedsat
ydeevne, egede emissioner, nedsat immunitet eller tilsvarende fejlfunktion.
Der ma gerne anvendes et USB-stik.

Produktet ma ikke nedsaenkes i vand, da der i sa fald kan opsta
sikkerhedsproblemer under brug. Hvis programmeringssystemet skal
rengores, skal komponenterne rengores med en blod klud fugtet med vand.
Der ma ikke ophobes vaeske pa eller traenge vand ind i programmerings-
interfacets indkapsling.

Programmeringssystemet skal altid vaere pa et kontrolleret sted for at
forhindre tab eller tyveri. Overlagt misbrug af programmeringssystemet kan
resultere i, at en IPG bliver programmeret med indstillinger, som ikke

er ordineret.
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Det forventes, at patienterne bliver udsat for operative og postoperative risici svarende til
lignende operative indgreb, der involverer halsen og/eller et pacemakerimplantat. Disse
risici og potentielle risici for kronisk enhedsbaseret barorefleksaktivering kan omfatte,
men er ikke begraenset til:

Stroke - et neurologisk deficit, som varer mere end 24 timer eller mindre end
24 timer med en billedundersogelse af hjernen, som viser infarkt

Transient iskaemisk attak (TIA) - et neurologisk deficit, som varer mindre end
24 timer uden tegn pa permanent cerebralt infarkt

Systemisk embolisering — blokering af et blodkar nedstrems pa grund af
migration af lesnet intravaskulaert plaque eller prop

Komplikationer i forbindelse med indgreb eller anaestesi
Infektion - behov for antibiotika eller mulig fiernelse af systemet
Sarkomplikation - inklusive haematom (dvs. bla maerker og/eller haevelse)

Arteriel skade - inklusive ruptur af eller bledning i arteria carotis (pludseligt og
signifikant blodtab pa rupturstedet i blodkarret, som kan kraeve reoperation
eller transfusion)

Smerter - en ubehagelig sensorisk oplevelse

Forbigaende, midlertidig eller permanet nerveskade/simulering - herunder
skader pa eller stimulering af kranielle, marginale mandibulaere,
glossofaryngeale, laryngealis recurrens-, vagus- og hypoglossusnerver
(folelsesloshed i hoved og hals, ansigtslammelse, sendret tale, sendret
smagssans, respirationskonstriktion, snorkende vejrtraekning, kraftig
spytdannelse, ter hoste, opkastning og/eller regurgitation, aendret sensorisk og
motorisk funktion i tungen, aendret sensorisk funktion i pharynx og oropharynx,
andret folelse i ydre orekanal), stimulering af ekstravaskuleert vaev
(muskelsammentraekninger (fascikulation), smerter, snurren, orale forstyrrelser)

Hypotension - et fald i det systoliske og diastoliske blodtryk til under normalt
niveau, som kan resultere i svimmelhed, besvimelse og/eller fald

Hypertensiv krise — ukontrolleret stigning i blodtryk

Respiratorisk - inklusive lav iltmaetning, respiratorisk distress, kortandethed
Forvaerring af hjertesvigt

Hjertearytmier

Vaevserosion/IPG-migration - bevaegelse af enheden, som resulterer
i reoperation

Skade pa baroreceptorer - en skade, som resulterer i svigt af barorefleks

Fibrose - normalt veev erstattes med indvaekst af fibroblaster og aflejring
af bindevaev

Allergisk reaktion
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e GCenerel personskade pa bruger eller patient - kan skyldes det operative
indgreb, brugen af enheden eller interaktion med andre enheder

e Behov for reoperation — operation for at eksplantere/udskifte IPG eller CSL'er
pa grund af vaevsskade, infektion og/eller fejl pa enheden

e Sekundeert operativt indgreb - en stigning i kompleksiteten af og risikoen ved
sekundaere operative indgreb i halsen pa grund af arvaev og tilstedeveaerelse af
protesemateriale, som er implanteret til denne enhed

e Dod

CVRX 19
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RONTGENFAST IDENTIFIKATOR

IPG har en unik rentgenfast identifikator i enhedens konnektordel. Det ger det muligt for
personalet at bruge rontgen til at identificere information om den implanterede

medicinske enhed. Et eksempel pa en rentgenfast IPG-identifikator er vist sammen med
en beskrivelse af de identificerende tegn.

(CYRXAB1Y)

Den rontgenfaste identifikator angiver folgende.

e CVRx som den virksomhed, IPG'en er
fremstillet for.

e |PG-modellen (eksempel: A6 = model 2104).

e Detar, IPGen er fremstillet (eksempel: 19-2019).

Enheden kan vaere implanteret i patientens hejre eller
venstre side. Denne illustration viser enheden implanteret |
patientens hgjre side.

EKG-ARTEFAKT

Der kan ses artefakter pa EKG-kurver, nar IPG'en er aktiv.

MIDLERTIDIG HAEMNING AF IPG-OUTPUT

De standardringmagneter, der forhandles til brug med pacemakere og ICD'er, er let
tilgaengelige pa kardiologiske klinikker og pa hospitaler. Disse magneter kan anvendes til
midlertidigt at haeemme IPG'ens output, nar outputtet er aktivt. Anbring hullet

i ingmagneten over omradet med IPG-konnektoren, og lad den ligge for at haamme
outputtet. Fjern magneten for at genoptage den ordinerede IPG-behandling.

CVRx -
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VIGTIG MEDDELELSE - BEGRANSET GARANTI

Denne begraensede garanti ydes af CVRX, Inc. 9201 West Broadway Avenue, Suite 650,
Minneapolis, MN 55445,

Denne BEGRANSEDE GARANTI forsikrer den patient, som modtager Barostim NEO2
(kaldet "produktet”), om, at hvis produktet ikke fungerer i henhold til specifikationen,
undtagen hvis batteriet er brugt op, inden for et ar efter implantation ("garantiperioden”),
vil CVRx levere et erstatningsprodukt uden beregning. Hvis produktets batteri er brugt op
I garantiperioden, vil CVRx levere et nyt produkt til rabatpris. Rabatten er forholdsmaessig
efter forholdet mellem den tid, der er tilbage af garantiperioden pa den dato, hvor
batteriet er brugt op, og hele garantiperioden.

Alle advarsler i produktmaerkningen er en integreret del af denne BEGRANSEDE GARANTI,

For at kunne gore brug af den BEGRANSEDE GARANTI skal disse betingelser
vaere opfyldt:

Produktet skal vaere anvendt for "Anvendes inden'-datoen.

Produktet ma ikke vaere repareret eller sendret uden for CVRx' kontrol pa nogen made,
som efter CVRx' bedemmelse pavirker dets stabilitet og palidelighed. Produktet ma ikke
have veeret udsat for forkert brug, misbrug eller uheld.

Produktet skal returneres til CVRx senest 30 dage efter den potentielle uoverensstem-
melse, som forer til en reklamation i henhold til denne BEGRANSEDE GARANTI. Alle
returnerede produkter er CVRx' ejendom.

CVRXx er ikke ansvarlig for haendelige skader eller folgeskader, herunder, men ikke
begraenset til, betaling for medicinske ydelser, baseret pa enhver brug, defekt eller fejl
pa produktet, hvad enten reklamationen er baseret pa garanti, kontrakt, erstatningsret
uden for kontrakt eller andet.

Denne begraensede garanti omfatter kun den patient, som far produktet. Med hensyn
til alle andre yder CVRx ingen garanti, hverken udtrykkelig eller underforstaet, herunder,
men ikke begraenset til underforstaet salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal,
hvad enten dette folger af lovgivning, seedvaneret, kutyme eller andet. En udtrykkelig
eller underforstaet garanti over for patienten gaelder kun i ét ar. Denne begraensede
garanti er den eneste afhjeelpning, en person har adgang til.

De undtagelser og begransninger, som er anfort ovenfor, er ikke beregnet som og ma
ikke fortolkes som en overtraedelse af praeceptive bestemmelser i gaeldende lovgivning.
Hvis en del eller betingelse i denne BEGRANSEDE GARANTI af en kompetent domstol
kendes ulovlig, umulig at handhaeve eller i strid med gaeldende lovgivning, pavirker det
ikke gyldigheden af de ovrige dele af denne BEGRANSEDE GARANTI, og alle rettigheder
og forpligtelser skal fortolkes og handhaeves, som om denne garantifraskrivelse ikke
indeholdt den pageaeldende del eller betingelse, som er kendt ugyldig.

Ingen person har myndighed til at binde CVRx til nogen erklaeringer, betingelser eller
garantier ud over denne begransede garanti.
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IMPLANTERBAR IMPULSGENERATOR

Specifikation Veaerdi

Konnektorer Ingen sensorfunktion
Unipolaer stimulering
Elektrodeben, 1,5 mm huldiameter
Elektrodeskaft, 3,48 mm huldiameter
Vaegt 55 gram
Hojde 68 mm
Bredde 50 mm
Tykkelse 14 mm
Volumen <36 CC
Materialer Titankapsling
Polyuretankonnektor
Silikoneforseglinger
Saetskruer i rustfrit stal
Elektroder Kun CVRx-elektrodemodel 103x ma anvendes
Batteri 1 carbonmonofluorid og selvvanadiumoxidcelle

7.50 Ah teoretisk kapacitet

Stromforbrug og nominel
forventet levetid

Stromforbruget afthaenger af parameterindstillingerne.
Se afsnittet Implanterbar impulsgenerator for
yderligere oplysninger.

Bortskaffelse af produkt

Kontakt CVRX' repraesentant for at returnere produktet
til CVRx. Produktet ma ikke smides skraldespanden.

Driftstemperaturinterval

10 'Ctilg5°C

Temperaturinterval,
opbevaring/forsendelse

-20°Ctils50°C

IPG-behandlingsindstillinger
som sendt

Behandling fra

CVRX
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Parametre for implanterbar impulsgenerator
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Parameter Beskrivelse Enheder Programmerbare vaerdier

Behandlingsplan Fra/til-tider for behandling TTMM Op til 3 indtastninger tilladt
(N) eller behandling fra Alle tidspunkter pa dagen

[ trin pa 15 minutter

Impulsamplitude til Amplituden for hver milliamp

behandling afgiven impuls. 1,0til20,0

(N)

Impulsbredde til Bredden af hver ps

behandling afgiven impuls. 15 til 500

(N)

Behandlingsfrekvens | Frekvensen af afgivne PPS

til behandling impulser undtagen under 10 til 100

(N) hviledelen af burstintervallet.

Burst Ikke markeret - I/R Ikke markeret/
behandlingsimpulser afgives markeret
kontinuerligt under hele
burstcyklussen Markeret =
impulser afgives i en cyklus af
aktive perioder
og hvileperioder.

Burstvarighed Leengden af den aktive del af millisekunder | 50 til 1050
burstcyklussen, hvor
behandlingsfrekvensen
leveres. BEMARK: Denne
parameter vises ikke, hvis
Burst (Burst) ikke er markeret.

Burstinterval Den samlede laengde af millisekunder | 100 til 2000
burstcyklussen, inklusive den
aktive del og hviledelen.

BEMARK: Denne parameter
vises ikke, hvis Burst (Burst)
ikke er markeret.

Implanterbar impulsgenerators levetid

IPG-batteriets levetid afhasnger af enhedens behandlingsindstillinger. Hvis der forudsaettes
825 ohm elektrodeimpedans, angiver nedenstaende tabel levetiden ud fra forskellige
behandlingsindstillinger. Til disse beregninger er der forudsat en enkelt degnbehandling.

Tl R Pulse Width Therapy Frequency Enheds levetid
P P (Impulsbredde) | (Behandlingsfrekvens) | (maneder)
(mA)
(ps) (Hz)
4,2 125 40 100
5.6 125 40 74
7.2 125 40 55

“Worst case-betingelser
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ELEKTRODE (MODEL 1036 OG 1037)

Specifikation

Leengde

Kompatibilitet

Konnektor

Konnektortype

Ben

Ring

Konnektorleengde (ben til ring)
Ben-/ringmateriale

Forsegling/isoleringsmateriale

Veerdi (hominel)

Model 1036: 40 cm
Model 1037: 50 cm

Kompatibel med CVRx Barostim NEO og NEO2

Kompatibel med CVRx Barostim-system

Aktiv: Diameter = 1,41 mm, aktiv leengde = 5,18 mm
Inaktiv: Diameter = 2,67 mm, aktiv leengde = 4,06 mm
14,22 mm (inklusive aktiv ring-laengde)

Rustfrit stal

Silikonegummi

Elektrodes hoveddel
Ledermateriale

Isoleringsmateriale,
elektrodes hoveddel

Elektroder
Elektrodemateriale
Elektrodens bagsidemateriale

Bortskaffelse af produkt

Temperaturinterval,
opbevaring/forsendelse

CVRX

Kobolt-nikkel-krom-molybdaen-legering med solvkerne

Silikonegummi

Platin-iridium med iridiumoxidbelaegning
Silikonegummi

Kontakt CVRx' repraesentant for at returnere produktet til
CVRx. Produktet ma ikke smides i skraldespanden

-20 ‘Ctils0°C
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SINUS CAROTICUS-ELEKTRODEREPARATIONSSAT

Specifikation

Veerdi (hominel)

Laengde (som leveret)

28 cm

Kompatibilitet Kompatibel med CVRx Rheos, Barostim og Barostim
Legacy-systemer

Konnektor

Konnektortype Bipolaer, kompatibel med Barostim NEO-, NEO2- og Barostim
Legacy-IPG

Ben Diameter = 1,41 mm, aktiv leengde = 5,18 mm

Ring Diameter = 2,67 mm, aktiv leengde = 4,06 mm

Konnektorlaengde (ben til ring)
Ben-/ringmateriale
Forsegling/isoleringsmateriale
Elektrodes hoveddel
Ledermateriale

Isoleringsmateriale, elektrodes
hoveddel

14,22 mm (inklusive aktiv ring-laengde)
Rustfrit stal

Silikonegummi

Kobolt-nikkel-krom-molybdaen-legering med solvkerne

Silikonegummi

Bortskaffelse af produkt

Kontakt CVRX' repraesentant for at returnere produktet til
CVRx. Produktet ma ikke smides skraldespanden.

CVRX
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PROGRAMMERINGSSYSTEM

CVRX

Medicine ReEmvisioned

p._rm—mmtw'

Specifikation Veerdi

Driftstemperatur 10 °'Ctil 35 'C (50 °F til 95 °F)

Hvis udstyret har vaeret opbevaret ved ekstreme
temperaturer, skal det sta ved driftstemperatur i mindst
1time for brug.

Atmosfaerisk tryk 525 mmHg til 760 mmHg (700 hPa til 1010 hPa) (10,2 psia til
14,7 psia)

Vibration 0.5 G, 10 til 500 Hz, 0.5 oktav/min. scanrate

Temperatur, -20°Ctil60°C (-4°F til 140°F)

opbevaring/forsendelse

Luftfugtighed, 5 % til 90 % relativ luftfugtighed
opbevaring/forsendelse

Netvaerksopkobling Opkobling til lokalt netvaerk via wi-fi- eller ethernetforbindelse
er deaktiveret. Opkobling til et sikkert netvaerk med henblik pa
opdatering af software og hentning af sessionsoplysninger
leveres via et mobilmodem. Der er ingen brugerfunktioner

i forbindelse med netvaerksopkobling.

Databeskyttelse CVRx overholder databeskyttelsesreglerne i de omrader,
hvor systemet saelges.
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Programmeringssystemets komponenter
Komponent Specifikation Veerdi
Programmeringsinterface Stromforsyningsinput Fra computer
Programmeringssystem Yderligere udstyr, som kobles til elektromedi-cinsk
IEC60601-1-2 systemstandard udstyr, skal overholde den pageeldende IEC- eller

ISO-standard (f.eks. IEC 60950-1 for databe-
handlingsudstyr). Desuden skal alle konfigurationer
overholde kravene til elektromedi-cinske systemer
(se henholdsvis IEC 60601-1-1 eller clause 16 i 3@
Ed. af IEC 60601-1). Alle, som kobler yderligere
udstyr til elek-tro-me-di-cinsk udstyr, konfigurerer
et medicinsk system og er derfor ansvarlig for, at
systemet overholder kravene til elektromedicinsk e
systemer. Der gores opmaerksom pa, at lokal
lovgivning har hejere prioritet end ovennasvnte
krav. | tvivlstilfeelde kontaktes den lokale
repraesentant eller tekniske serviceafdeling.

Programmeringsinterface Programmeringsinterfacet er egnet til brug
IEC60601-1-1 systemstandard | patientmiljoet

Installation og vedligeholdelse Der skal ikke foretages installation, ibrugtagning

af system eller aendringer for at kunne anvende programme-

ringssystemet. Maling i forbindelse med installation
er ikke nodvendig. Regelmaessig vedligeholdelse
er heller ikke nedvendig.

Efterse programmeringsinterfacet, computeren og
kablerne for hver brug. Underret CVRx eller din
CVRx-repraasentant om eventuelle dele, der

skal udskiftes.

Computer
Sikkerheds- og EMC-krav EN 60950-1
UL 60950-1
EN 55022
EN 55024

FCC del 15, klasse B-emissioner

CVRX -
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Diverse information, programmering

Beskrivelse Information

Type af beskyttelse mod Programmeringsinterfacet stromforsynes ikke
elektrisk stod med netstrom.

Grad af beskyttelse mod Programmeringsinterfacet opfylder IEC 60601-1-1-
elektrisk stod kravene vedrorende beroringsstrom.

Grad af beskyttelse mod indtraengen Almindelig

af vand

Metoder til sterilisering Kan ikke steriliseres.

eller desinfektion

Oplysninger om elektromagnetisk Ma ikke anvendes i naerheden af udstyr, som genererer
eller anden interferens og radgivning elektromagnetisk interferens (EMI). EMI kan forstyrre
om, hvordan det undgas. programmeringsfunktionen. Eksempler er

mobiltelefoner, rentgenudstyr og andet
monitoreringsudstyr.

Tilbehor eller materialer, som Programmeringsinterfacekabel.
anvendes sammen med udstyret og
kan pavirke sikkerheden.

Rengering og vedligeholdelse, Hvis programmeringssystemet skal rengeres, skal

inklusive hyppighed komponenterne rengoeres med en blod klud fugtet med
vand. Der ma ikke ophobes vaeske pa eller treenge
vand ind i programmeringsinterfacets indkapsling.

Forebyggende vedligeholdelse er ikke nedvendig.

Programmeringssystemet ma ikke anvendes, hvis der
er synlige skader pa programmeringsenhedens kabler.

Der er ingen dele, der kan udferes service pa.

Kontakt CVRx-repraesentanten for at indsende
produktet til service eller udskiftning.

Frakobling af udstyrsforsyning Tag stikket ud af stikkontakten for at isolere udstyret
fra netstrom.

Fremstillers navn CVRX, Inc.

Modelnr. | Programmeringssystem: Model 9010

Bortskaffelse af produkt Kontakt CVRX' repraesentant for at returnere produktet

til CVRx. Produktet ma ikke smides i skraldespanden.

CVRX .
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Senderne i programmeringsinterfacet er certificeret i henhold til IC: 9464A-PGMQO1.

Betegnelsen "IC." for udstyrscertificeringsnummeret betyder kun, at Industry Canadas tekniske
specifikationer er opfyldt.

Denne enhed ma ikke interferere med stationer, som opererer i 400,150-406,000 MHz-bandet
i forbindelse med meteorologiske hjaelpemidler, meteorologiske satellitter og
Jjordudforskningssatellitter og skal acceptere enhver modtagen interferens, herunder
interferens, som kan forarsage uensket funktion.

Funktionen er underlagt folgende to betingelser: (1) denne enhed ma ikke forarsage
interferens, og (2) denne enhed skal acceptere enhver interferens, inklusive interferens, som
kan forarsage uensket funktion af enheden.

CVRX 33



10
—rklaeringer om

elektromagnetisk
kompatibilitet




BAROS TIM

THERAPY™

EMC-FORHOLDSREGLER | FORBINDELSE MED
PROGRAMMERINGSSYSTEM

Model 9010-programmeringssystemet har behov for saerlige forholdsregler vedreorende
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og skal installeres og tages i brug i henhold til
EMC-oplysningerne i denne vejledning.

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke model
9010-programmeringssystemet.

Anvendelse af andre stromledninger eller USB-kabler end dem, der er leveret med model
9Q010-programmeringssystemet, kan resultere i hojere emissioner eller nedsat immunitet.

Model 9010-programmeringssystemet bor ikke anvendes ved siden af eller stables med
andet udstyr. Hvis sadan anvendelse er nedvendig, skal model 9010- programmerings-
systemet observeres for at verificere normal funktion i denne konfiguration.

RF-SPECIFIKATIONER FOR PROGRAMMERINGSSYSTEM

Model 9010-programmeringssystemet kan forstyrres af andet udstyr, ogsa selvom det
andet udstyr overholder CISPR-emissionskravene. Driftsspecifikationerne for RF-telemetri er.

MICS-band 402-405 MHz. Den effektive udstralede effekt er under de graensevaerdier,
som er specificeret i;

o FEuropa ENETSI 301 839-2

2,4 GHz band 2,4-2,4835 GHz. Den effektive udstralede effekt er under de graensevaerdier,
som er specificeret i;

e Furopa EN ETSI 301328
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Tabel 1: Elektromagnetiske emissioner
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Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetiske emissioner

Model 9010-programmeringssystemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo,
som er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af model 9010- programme-
ringssystemet skal sikre, at det anvendes i et sddant milje.

Emissionstest

RF-emissioner
CISPR 11

RF-emissioner
CISPR 11

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2

Spaendingsudsving/flickeremissioner
IEC 61000-3-3

Compliance

Gruppe 1

Klasse B

Klasse A

Overholder

Elektromagnetisk miljo -
vejledning

Model 9010- programmerings-
systemet skal udsende
elektromagnetisk energi for at
kunne udfere den tilsigtede
funktion. Elektronisk udstyr

i naerheden kan blive pavirket.

Model 9010- programmerings-
systemet er egnet til brug

I alle lokaler, herunder
beboelseslokaler og lokaler, som
er forbundet med det offentlige
lavspaendingsstromnet, som
forsyner bygninger anvendt til
beboelsesformal.

CVRX
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Tabel 2: Elektromagnetisk immunitet
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Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

Model 9010-programmeringssystemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske milje, som er specificeret
nedenfor. Kunden eller brugeren af model 9010-programmeringssystemet skal sikre, at det anvendes i et

sadant miljo.

Immunitetstest

|IEC 60601-testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk
milje - vejledning

Elektrostatisk
afladning (ESD)

+6 kV kontakt

+6 kV kontakt

Gulve skal veere af trae,
beton eller keramiske
fliser. Hvis gulvene er
daekket med
syntetiske materialer,

IEC 61000-4-2 8KV luft 8KV luft skal den relative B
luftfugtighed vaere pa
mindst 30 %.

+2 kV for +2 kV for

Elektrisk hurtig
transient/burst

stromforsyningsledninger

+1 kV for indgangs-/

stromforsyningsledninger

+1 kV for indgangs-/

Netstromskvaliteten
skal vaere som for et
typisk kommercielt
eller hospitalsmiljo.

IEC 61000-4-4 udgangsledninger udgangsledninger
Spaendingsbolge o W ledning(er) til +1 kV differentialmodus Netstromskvaliteten
ledning(en) skal vaere som for et
typisk kommercielt
5% U Netstromskvaliteten
<5% Ut <5 AUt - skal vaere som for et
(>95 % d\/k i UT | 0.5 CykLUS) (>95 % d\/k I UT 105 C\/kLUS) t\/pISk kommerclllett
, eller hospitalsmiljo.
Spaendingsdyk, Hvis brugeren af

korte afbrydelser
0g speendingsvaria-
tion i stromforsy-
ningens indgangs-
ledninger

|EC 61000-4-11

40 % Ut
(60 % dyk i Ut i 5 cyklusser)

70 % Ut
(30 % dyk i Ui 25 cyklusser)

<5 % Ut
(95 % dyk i Uti 5 sek.)

40 % Ut
(60 % dyk i Ut i 5 cyklusser)

70 % Ut
(30 % dykiUri
25 cyklusser)

<5 % Ut
(95 % dyk i Uti 5 sek.)

model 9010-
programmeringssyste
met kraever uafbrudt
funktion under
stromafbrydelser,
anbefales det, at
model 9010-
programmeringssyste
met stromforsynes fra
en nedstromsforsyning
eller et batteri.

Stromfrekvens
(50/60 Hz)
magnetfelt

|EC 61000-4-8

3A/Mm

3A/Mm

Stromfrekvensens
magnetfelter skal veere
pa niveauer, der er
karakteristiske for et
typisk kommercielt
eller hospitalsmiljo.

BEMARK: Ur er ledningsspaendingen for afgivelse af testniveauet.

CVRX
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Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk immunitet

Model go10-programmeringssystemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, som er specificeret
nedenfor. Kunden eller brugeren af model 9010-programmeringssystemet skal sikre, at det anvendes i et

sadant miljo.
Immunitetstest e 6.0601_ Overensstemmelsesniveau | Elektromagnetisk milje — vejledning
testniveau
Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
ma ikke anvendes narmere nogen del af
model 9010-programmeringssystemet,
inklusive kabler, end den anbefalede
sikkerhedsafstand, som er beregnet med den
3 Vrms formel, der er relevant for senderens frekvens.
Ledet RF 150 kHz il
IEC 61000-4-6 | 80 MHz 3V Anbefalet sikkerhedsafstand
"15]
d=|2=p
3
Udstralet RF 3V/m 3V/m '3 5‘
IEC 61000-4-3 | 80 MHz til d=|==lp
25GHz L3 ] g0 MHztisoo MHz

800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er senderens maksimale udgangseffekt
i watt (W) i henhold til senderproducenten, og
d er den anbefalede sikkerhedsafstand i
meter (M),

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som fastsat af
en elektromagnetisk maling pa stedet,® bor
vaere mindre end complianceniveauet i

hvert frekvensomrade.”

Interferens kan forekomme i naerheden af
udstyr, der er maerket med folgende symbol:

()

NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade.
NOTE 2 Disse retningslinjer geelder ikke nodvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk transmission pavirkes af

absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

a Feltstyrker fra faste sendere sdsom basestationer til radiotelefoner (mobil/tradles) og landmobile radioer,
amaterradio, AM- og FM-radiotransmission og TV-transmission kan ikke forudsiges teoretisk med
nojagtighed. Der bar overvejes at udfere en elektromagnetisk maling pa stedet for at vurdere det
elektromagnetiske miljo forarsaget af faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor model
QO010-programmeringssystemet bruges, overstiger det geeldende RF-complianceniveau ovenfor, skal
model 9010-programmeringssystemet observeres for at verificere normal funktion. Hvis der observeres
unormal ydelse, kan det vaere nedvendigt med yderligere forholdsregler, f.eks. at dreje eller flytte model
Q010-programmeringssystemet.

o | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz bor feltstyrkerne vaere under 3 V/m.

CVRX

38




Tabel 3: Sikkerhedsafstand
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Anbefalet sikkerhedsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og model
Q010-programmeringssystemet

Model 9Q010-programmeringssystemet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljo, hvor
udstralede RF-forstyrrelser er kontrolleret. Kunden eller brugeren af model 9010-
programmeringssystemet kan medvirke til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at
opretholde en minimumssikkerhedsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
(sendere) og model go10-programmeringssystemet som anbefalet nedenfor i henhold til
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senders maksimale
nominelle

Sikkerhedsafstand i henhold til senders frekvens

m

udgangseffekt 150 kHz til 80 MHz | 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
" N PR
3 3 3
0,01 012 0,12 0,23
01 0.37 0.37 0.74
1 1,2 1,2 23
10 3.7 37 7.4
100 12 12 23

For sendere, der er normeret til en maksimal udgangseffekt og ikke er anfert ovenfor, kan den
anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m) bestemmes ved brug af den formel, der gaelder for
senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) i henhold

til senderproducenten.

NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder sikkerhedsafstanden for det hgjere frekvensomrade.

NOTE 2 Disse retningslinjer gaelder ikke nodvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk
transmission pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.
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CVRx, Barostim NEO, Barostim NEO2, Baroreflex Activation Therapy og Barostim Therapy er alle varemaerker
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