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Barostim™-jarjestelma sisaltaa seuraavat osat:

BAROS TIM

THERAPY™

e implantoitava pulssigeneraattori, malli 2104
e karotispoukaman elektrodi, mallit 1036 ja 1037, ja:

o implanttityokalu, malli 5031
o implanttisovitin, malli 5033
e ohjelmoijajarjestelma, malli 9o10.

Jarjestelma sisaltaa myos elektrodin korjaussarjan, malli 5010.

Barostim-jarjestelma on CVRxn
jarjestelma sydamen ja verisuoniston
toiminnan parantamiseen. Mini-
invasiivinen Barostim-jarjestelma kayttaa
CVRx:n patentoimaa Barostim Therapy™
-teknologiaa, joka kaynnistaa kehon
luonnolliset jarjestelmat aktivoimalla
sahkoisesti kaulavaltimon baroresep-
toreita, jotka ovat sydanta ja verisuonia
saatelevia kehon sensoreita. Sairauksien
kuten verenpainetauti ja sydamen
vajaatoiminta osalta uskotaan, etta
baroreseptorit eivat toimi oikein eivatka
[aheta riittavia signaaleja aivoihin. Tama
johtaa siihen, etta aivot lahettavat muihin
kehon osiin (sydan, verisuonet,
munuaiset) signaaleja, jotka supistavat
verisuonia, saavat munuaiset
pidattamaan vetta ja suolaa seka lisaavat
stressihormonien maaraa. Kun
baroreseptorit aktivoituvat, aivoihin
valitetaan signaaleja hermoratoja pitkin.

CVRX

Vasteena tahan aivot tyoskentelevat
toimien tata stimulaatiota vastaan. Ne
lahettavat samoihin kehon osiin
signaaleja, jotka rentouttavat verisuonia
Jja estavat stressihormonien tuotantoa.
Nama muutokset vahentavat
Jalkikuormitusta ja auttavat sydanta
lisaamaan pumpatun veren maaraa,
samalla kun sydamen kuormitus
pidetaan samana tai sita vahennetaan.

Hoito:

Hoito saadaan aikaan implantoidun
pulssigeneraattorin (IPG) avulla
karotispoukaman elektrodin (CSL) kautta.
Hoito on sahkopulssien sarja, jonka
taajuus, pulssin leveys ja virran
vakioamplitudi ovat ohjelmoituja. Hoito
voidaan ohjelmoida antamaan enintaan
kolmea eri hoitoa, jotka ajastetaan
erilaisiin paivittaisiin ajanjaksoihin.



BAROS TIM

THERAPY™

IMPLANTOITAVA PULSSIGENERAATTORI (IPG)
MALLI 2104

Implantoitava pulssigeneraattori (IPG) sisaltaa pariston ja virtapiirit.
Se on suljettu taysin tiiviisti koteloon. Se saatelee ja antaa
BAROSTIM THERAPY™ -hoitoa karotispoukaman elektrodin
kautta baroreseptoreihin.

Karotispoukaman elektrodi kiinnitetaan pulssigeneraattoriin
litinmoduulin valityksella.

KAROTISPOUKAMAN ELEKTRODI (CSL)
MALLI 1036 TAl 1037

Karotispoukaman elektrodi johtaa BAROSTIM THERAPY™
-hoidon IPG:sta karotispoukamassa sijaitseviin
baroreseptoreihin. Elektrodeja on saatavana kahtena

(2) mallina, jotka eroavat vain pituutensa osalta:

malli 1036 (40 cm) ja malli 1037 (50 cm). Molempien mukana
tulee 2 mm:n elektrodi ja mallin 5031 implanttityokalu ja
mallin 5033 implanttityokalu. Elektrodimallit ovat keskenaan
taysin vaihtokelpoisia, jotta anatomiset erot voitaisiin ottaa
huomioon, ja niita kaytetaan @akarin harkinnan mukaisesti.

OHJELMOIJAJARJESTELMA (PGM)
MALLI 9010

Ohjelmoijajarjestelma sallii hoitoparametrien noninvasiivisen
saatamisen ja hakee IPG:n tilaa koskevat tiedot.

Ohjelmoijajarjestelmassa on seuraavat paaosat:

e ohjelmoijan ohjelmisto
e ohjelmoijan kayttoliittyma
e tietokone,

PGM-ohjelmoijan ohjelmisto/tietokone
Ohjelmoijan ohjelmisto asennetaan toimitettuun tietokoneeseen. USB-muistitikkua
voidaan kayttaa tiedostojen siirtoon tietokoneeseen ja tietokoneelta.

PGM-ohjelmoijan kayttoliittyma

Ohjelmoijan kayttoliittyma, joka saa virtaa USB-liitannasta, antaa telemetrialitannan IPG:lle.
VALINNAISIA LISALAITTEITA, JOITA VOI KAYTTAA
JARJESTELMAN KANSSA

CSL-korjaussarja, malli 5010
CVRx:n CSL-korjaussarja sisaltaa tyokalut ja materiaalit, joilla voidaan korjata johtimen
kaamien vaurio hyvin paikalleen parantuneessa elektrodissa.
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CVRx System Only

Intended Use: Barostim Therapy™

Compatible Lead Models
103x

Lead Ports

Intended Use:
Neo 2102 + CSL 103x

>®

CVRX

BAROSTIM

THERAPY™

Huomio, tutustu mukana oleviin asiakirjoihin
Katso kayttoohjetta

Maahantuoja

Kertakayttoinen

Ei saa steriloida uudestaan
Lampatilarajoitus

Valmistuspaivamaara

Valmistaja

Kaytettava viimeistaan

Avaa tasta

Steriloitu eteenioksidilla

Laite sisaltaa RF-lahettimen

CE-merkki

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisodssa
Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Erakoodi (eranumero)

Tuotemallinumero

Sarjanumero

Osanumero

Luettelonumero

Pakkauksen sisalto

Tuote on suojattu yhdella tai useammalla yhdysvaltalaisella patentilla (kansainvalisia patentteja ja muita
patentteja vireilla)

Suojattava kosteudelta

Tama puoli ylospain

Sarkyvaa, kasittele varoen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut
\WEEE-direktiivin symboli (erityinen havitystapa tarpeen)

Tata laitetta ei ole tarkoitettu bradykardian tai takykardian hoitoon

POIS PAALTA; IPG-ohjelmoitu tila toimitettaessa

Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain CVRx-jarjestelman kanssa

Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain CVRx IPG -mallin 2102 tai 2104 ja unipolaaristen elektrodimallien 1036
ja 1037 kanssa, eika se ole yhteensopiva elektrodimallien 101x kanssa.

Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain CVRx IPG -mallin 2102 tai 2104 ja unipolaaristen elektrodimallien 1036
Jja 1037 kanssa, eika se ole yhteensopiva elektrodimallien 101x kanssa.

Ei turvallinen magneettikuvauksessa (MRI)

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa (MRI)
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BAROS 1M

THERAPY™

KAYTTOAIHEET

Barostim-jarjestelma on tarkoitettu potilaille, joilla on sydamen vajaatoimintaa tai hoitoon
reagoimaton verenpainetauti.

Hoitoon reagoimaton verenpainetauti
Maaritellaan seuraavasti:

e systolinen verenpaine vahintaan 140 mmHg ja
e ¢cireagoi maksimaalisesti siedettyyn hoitoon, joka kasittaa diureetin ja kaksi
muuta verenpainelaaketta.

Sydamen vajaatoiminta
Maaritellaan seuraavasti:

e New York Heart Association (NYHA) toiminnallinen luokka Il ja
e vasemman kammion gjektiofraktio (LVEF) < 35 % huolimatta sydamen
vajaatoiminnan kayvasta hoidosta.

VASTA-AIHEET

Potilailla on vasta-aihe, jos:

e heilla on arvioitu olevan bilateraalisia kaulavaltimon haarautumiskohtia, jotka
ovat alaleukaluun tason ylapuolella

e barorefleksi ei toimi oikein tai potilaalla on autonominen neuropatia
e heilla on kontrolloimattomia, oireilevia sydamen bradyarytmioita

e heilla on kaulavaltimon ateroskleroosi, jonka maaritellaan
ultradanitutkimuksella tai angiografisella tutkimuksella olevan yli 50 %

e heilla on ultraaanitutkimuksella tai angiografisella tutkimuksella havaittuja
ulseratiivisia plakkeja kaulavaltimossa.

CVRX° 9
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BAROSTIM

THERAPY™

YLEISTA

Barostim-jarjestelman turvallisuus ja teho on osoitettu kliinisissa tutkimuksissa.

Yleiset varoitukset

Vain koulutetut laakarit saavat kayttaa tata jarjestelmaa.

Hoidon maaraavilla ladkareilla tulee olla kokemusta verenpainetaudin ja
sydamen vajaatoiminnan diagnoosista ja hoidosta, ja heidan tulee olla
perehtyneita tdman jarjestelman kayttoon.

Seuraa verenpainetta ja syketta karotispoukaman elektrodin asetuksen aikana
Jja kun stimulaatioparametreja saadetaan toimenpiteen aikana.

Ohjelmoi jarjestelma implantoinnin jalkeen seuraavien valttamiseksi:

syke laskee arvoon alle 50 lyontia minuutissa (BPM) tai
systolinen paine laskee arvoon alle 90 mmHg tai
diastolinen paine laskee arvoon alle 50 mmHg tai
havaitaan viereisen kudoksen ongelmallinen stimulaatio tai

epasuotava vuorovaikutus, joka osoitetaan seuraamalla mita tahansa muuta
implantoitua sahkolaitetta (katso kuvaus alla) tai

o O O O O

o potilaalla havaitaan jokin muu mahdollisesti vaarallinen vaste.

Jarjestelma saattaa vaikuttaa muiden implantoitujen laitteiden toimintaan, kuten
rytminsiirtolaitteet, tahdistimet tai neurologiset stimulaatiojarjestelmat. Niiden
potilaiden tapauksessa, joilla talla hetkella on implantoitu sahkdinen laakinnallinen
laite, laakarien on varmistettava kyseisen implantoidun laitteen yhteensopivuus
jarjestelman implantoinnin aikana, samoin kuin aina kun asetuksia muutetaan
kummassa tahansa implantissa. Vuorovaikutukset ovat todennakoisempia
laitteissa, jotka sisaltavat tunnistusominaisuuden; naita laitteita ovat mm.
rytmihairidtahdistin tai tahdistin. Katso valmistajan asiakirjoista, miten sellaisten
laitteiden tunnistuksen suorituskykya voidaan arvioida. Jos vuorovaikutus
havaitaan, Barostim on ohjelmoitava pienempiin hoitotehon asetuksiin taman
vuorovaikutuksen eliminoimiseksi. Muuta tarvittaessa kyseisen toisen implantin
asetuksia vain, jos muutosten ei odoteta vaikuttavan negatiivisesti sen kykyyn
antaa sen maarattya hoitoa. Jos implantointitoimenpiteen aikana ei voida
eliminoida ongelmallisia vuorovaikutuksia toisen laitteen kanssa, Barostim-
jarjestelmaa ei pida implantoida.

Jarjestelman epaasianmukainen implantointi voisi johtaa vakavaan vammaan
tai kuolemaan.

Ala kayta diatermiahoitoa, kuten lyhytaalto-, mikroaalto- tai terapeuttista
ultradanidiatermiaa potilaille, joille jarjestelma on implantoitu.

Potilaita on neuvottava pysyttelemaan vahintaan 15 cm:n (6 tuuman)
etaisyydella laitteista, joissa on voimakkaita sahko- tai magneettikenttia,
kuten voimakkaat magneetit, kaiuttimien magneetit, sahkoisen
tuotesuojausjarjestelman (EAS) halyttimen deaktivointilaitteet,
sahkohitsauskoneet, induktiouunit ja muut vastaavat sahkoiset tai
sahkomekaaniset laitteet. Tama sisaltaisi sen, etta kuulokkeiden kaltaisia
tavaroita ei aseteta implantoidun pulssigeneraattorin lahelle.

CVRX s
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Yleisia varotoimia
e Jarjestelma on implantoitava ja ohjelmoitava tarkasti elektrodin lahella olevien
kudosten tai IPG-taskun alueen stimuloinnin valttamiseksi. Sellainen ulkoinen
stimulaatio voisi kasittaa seuraavia:

o alueelliset hermot; voi aiheuttaa kurkunpaan arsytysta, nielemisvaikeuksia
tai hengenahdistusta

o kohdunkaulan lihakset; voi aiheuttaa gjoittaista supistumista
o luustolihakset; voi aiheuttaa gjoittaista supistumista IPG-taskun ymparilla.

e Implantoinnin aikana on kaytettava asianmukaista steriilitekniikkaa, ja ennen
leikkausta suositellaan antibioottihoidon aggressiivista kayttéa. Mihin tahansa
implantoituun laitteeseen liittyvat infektiot ovat vaikeahoitoisia, ja laitteen
poistaminen voi olla valttamatonta.

e Katso kohtaa Sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevat lausunnot, jossa
kerrotaan sahkomagneettiseen yhteensopivuuteen liittyvista varotoimista.

e Katso magneettikuvauksen (MRI) kayttoohjeista vaadittavat ehdot, jotta
magneettikuvaus voidaan tehda turvallisesti potilaille, joilla on Barostim-
jarjestelman tiettyja kokoonpanoja.

CVRX -
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IPG

IPG:ta koskevat varoitukset
e IPG on kertakayttdinen laite. Al steriloi tai kayta sitd uudelleen.
Taman tuotteen uudelleenkayttd voi johtaa virhetoimintaan tai
haittatapahtumiin, kuten infektio tai kuolema.

e Ala implantoi tuotetta, jos viimeinen kayttopaivamaara on
mennyt umpeen.

e Al implantoi IPGita, jos sailytyspakkaus on vaurioitunut ja
tuotteen steriiliys on vaarantunut.

e Silikonille, titaanille tai polyuretaanille allergiset henkilot
voivat saada allergisen reaktion IPGille.

e Potilaat, jotka manipuloivat IPG:ita ihon lapi, voivat vahingoittaa elektrodia tai
irrottaa sen pulssigeneraattorista.

IPG:ta koskevat varotoimet

e Tama jarjestelma on yhteensopiva vain elektrodimallien 103x kanssa. Al kayta
elektrodimallien 101x kanssa.

e Alasdilyta IPGita lampdtila-alueen -20-50 °C (-4-122 °F) ulkopuolella.

e Sahkokauterisaatio voi vahingoittaa IPGita. Tee sahkokauterisaatio
mahdollisimman kaukana IPG:sta ja siihen liitetyista esineista.

e Ald implantoi IPGita, jos laite on pudonnut.

e |PGn paristojen kayttoika on rajallinen. Potilaita on neuvottava, etta ne on
vaihdettava uusiin. Suositeltu vaihtoaika (Recommended Replacement Time,
RRT) on mainittu ohjelmointiohjelmistossa, ja se on paiva, jonka lasketaan
olevan 30 paivan sisalla odotetusta kayton paattymisesta (End of Service, EOS).

e PG kayttd voi aiheuttaa artefakteja sydansahkokayrassa (EKG).

e Ala tyonna karotispoukaman elektrodia IPG-liittimeen varmistamatta ensin, ett3
pidatinruuvit on vedetty riittavan taakse.

e Varmista ennen pidatinruuvien kiristamista, etta elektrodi on tyonnetty
kokonaan paikalleen IPG-liitinmoduuliin.

e Ala puhdista IPG-laitetta ultradanella.

e Ala polta IPG-laitetta. Kova kuumuus voisi saada sisdisen pariston rajahtamaan.
Nain ollen suositellaan, etta IPG poistetaan kuolleelta potilaalta ennen
tuhkausta.

e Sadehoito voi vaurioittaa IPG-laitetta. Sadehoidon aiheuttama IPG-laitteen
vaurio ei ole valttamatta heti havaittavissa.

e Litotripsiatoimenpiteet voivat vaurioittaa IPG-laitetta. Aseta IPG
ultradanivesihauteen ulkopuolelle.

CVRX 13
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e Ulkoinen rytminsiirto voi vaurioittaa IPG-laitetta. Aseta elektrodit mahdolli-
simman kauas IPG-laitteesta rytminsiirron aikana. Varmista, etta IPG toimii
oikein rytminsiirron jalkeen. Lisaksi suositellaan, etta IPG sammutetaan
rytminsiirron ajaksi, mikali mahdollista.

e Steriilipakkauksen sauma voi pettaa kosteuden johdosta. Al4 altista nesteille.

e Jos yksikaan naista kolmesta tilanteesta havaitaan, CVRx:n edustajaan on
otettava heti yhteytta.

o Elektrodin pieni impedanssi, alle 300 ohmia, voi olla merkki oikosulusta
elektrodissa.

o Elektrodin suuri impedanssi, yli 3 000 ohmia, voi olla merkki elektrodin
huonosta kytkennasta IPG-laitteeseen tai elektrodin murtumasta.

o Voimakkaat muutokset elektrodin impedanssista voivat olla merkki
ongelmasta elektrodissa.

e Ala aseta IPG-laitetta magneettisen laitteen suojaliinan paalle. Tama voi
pysayttaa hoidon tilapaisesti.

o Kaytettavissa pitaa olla toinen IPG steriiliyden vaarantumisen tai leikkauksen
aikaisen vaurioitumisen varalta.

e Kayton paattymisen (EOS) merkki on se, etta IPG-laitteen pariston jannite on
liian pieni tukemaan hoidon antoa. Hoitoa ei enaa voi antaa, kun EOS:n
maaritetaan tapahtuneen. Muut IPG-toiminnot, kuten elektrodin
impedanssimittaus ja telemetrian tiedonsiirto, toimivat edelleen sen jalkeen,
kun EOS on saavutettu. Nama toiminnot kuitenkin loppuvat ennen pitkaa,
kun pariston jannite on liilan pieni tukemaan naita toimintoja.

CVRX y
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CSL:ta koskevat varoitukset

Karotispoukaman elektrodi on kertakayttoinen
laite. Al& steriloi tai kayta sitd uudelleen. Taman
tuotteen uudelleenkayttd voi johtaa
virhetoimintaan tai haittatapahtumiin, kuten
infektio tai kuolema.

Ala implantoi tuotetta, jos viimeinen
kayttopaivamaara on mennyt umpeen.

Ala implantoi karotispoukaman elektrodia, jos sailytyspakkaus on vaurioitunut
Jja tuotteen steriiliys on vaarantunut.

Tassa jarjestelmassa on myos riskeja, jotka liittyvat elektrodin asettamiseen
littyvaan, karotispoukaman ja valtimoa ympardivien kudosten traumaan; naita
kudoksia ovat mm. alueelliset hermot, kaulalaskimot ja kielen likehermon laskimot.

Silikonille, platinalle, iridiumille tai ruostumattomalle terakselle allergiset
henkilot voivat saada allergisen reaktion elektrodin asettamisesta.

Vain laakarit, joilla on asianmukainen kokemus kaulavaltimon leikkauksista ja
laitekohtainen koulutus, saavat implantoida karotispoukaman elektrodin.

Potilaat, jotka manipuloivat karotispoukaman elektrodia ihon lapi, voivat
vaurioittaa elektrodia tai irrottaa sen IPG-laitteesta, mika johtaa hoidon
menettamiseen,

Elektrodin virhetoiminta voi aiheuttaa kivuliasta stimulaatiota ja/tai viereisen
kudoksen stimulaatiota.

CSL:ta koskevat varotoimet

Ala sailyta karotispoukaman elektrodia lampoétila-alueen -20-50 °C (-4-122 °F)
ulkopuolella.

Steriilipakkauksen sauma voi pettaa kosteuden johdosta. Al4 altista nesteille.

Sahkokauterisaatiota pienella, mutta tehokkaalla teholla voidaan kayttaa
minimoimaan mahdollisuus, etta elektrodi vaurioituu dissektion aikana.
Sahkokauterisaatio suuremmilla tehoasetuksilla voi vaurioittaa
karotispoukaman elektrodia.

Skalpellit voivat vaurioittaa karotispoukaman elektrodia. Varo koskettamasta
elektrodia skalpellin teralla, kun kaytat skalpelleja.

Ala implantoi karotispoukaman elektrodia, jos laite on pudonnut.

Noudata aarimmaista varovaisuutta kayttaessasi verkkovirtakayttoisia laitteita
yhdessa karotispoukaman elektrodin kanssa, koska vuotovirta voisi
vahingoittaa potilasta.

Ala kayta mitaan muuta elektrodia kuin karotispoukaman elektrodia taman
Jjarjestelman kanssa, koska sellainen kayttd voi vaurioittaa IPG:ita tai aiheuttaa
potilasvahingon.

Kaytettavissa pitaa olla toinen karotispoukaman elektrodi steriiliyden
vaarantumisen tai leikkauksen aikaisen vaurioitumisen varalta.

CVRX 15
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THERAPY™
OHJELMOIJA
Ohjelmoijaa koskevat varoitukset CVRx
o Ala sijoita mitaan ohjelmoijajarjestelman osaa s ot

steriilin leikkausalueen sisalle.

Ohjelmoijaa koskevat varotoimet
e Ohjelmoijajarjestelman osia ei saa steriloida.

e Seuraavat ovat vaatimukset standardien IEC 60601-1
and IEC 60601-1-1 noudattamiseksi:

o Tietokone ja virtalahde on sjjoitettava potilasympariston ulkopuolelle, kun
tietokonetta kaytetaan verkkovirran avulla.

o Jarjestelmaa ei saa liittaa muuhun eristamattdomaan monitorointilaitteeseen
tai tietoliikenneverkkoihin.

o Kayttaja ei saa koskea tietokonetta ja potilasta samanaikaisesti, kun
tietokonetta kaytetaan verkkovirran avulla.

o USB-kaapeli on tyonnettava kokonaan paikalleen ohjelmoijan
kayttolittyman USB-liittimeen, jotta voidaan estaa potilaan kontakti
USB-liittimen metalliosan kanssa.

Huomautus: Potilaan ymparistd on alue, joka on 1,5 metrin
(noin 5 jalan) etaisyydella potilaasta.

e Tydnna ohje[moijajérjeste[mé suoraan pistorasiaan tai kayta sita kannettavan
tietokoneen akun varassa. Ala yhdista ohjelmoijajarjestelmaa jakorasiaan tai
Jjatkojohtoon.

e Ala muunna ohjelmoijajarjestelmaa (ts. liita muita laitteita USB:n valitykselld) tai
asenna muita ohjelmistoja. Tama voisi johtaa toiminnan heikkenemiseen,
lisaantyneisiin paastoihin, alentuneeseen hairidnsietoon tai laitteen
vikaantumiseen. USB-tikun kaytté on hyvaksyttavaa.

e Al upota tuotetta veteen. TAma voisi aiheuttaa vaaratilanteen kaytdn aikana.
Jos ohjelmoijajarjestelma tarvitsee puhdistusta, puhdista jarjestelman osat
pehmealla linalla, joka on kostutettu vedella. Ald anna veden kerdantya tai
tippua ohjelmoijan kayttolittyman koteloon.

e Pida ohjelmoijajarjestelma valvotussa tilassa, jotta sita ei hukata tai varasteta.
Ohjelmoijajarjestelman tahallinen vaarinkaytto voisi johtaa siihen, etta IPG
ohjelmoidaan asetuksiin, joita ei ole maaratty.

CVRX° 16
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On odotettavissa, etta henkilot altistuvat leikkauksen aikaisille ja leikkauksen jalkeisille
riskeille, jotka ovat samankaltaisia kuin vastaavissa leikkaustoimenpiteissa, jotka kasittavat
kaulan alueen ja/tai tahdistinimplantin. Naita riskeja ja mahdollisia riskeja, jotka liittyvat
barorefleksin krooniseen aktivointiin laitteella, voivat olla muun muassa:

e Aivohaveri - neurologinen vaurio, joka kestaa yli 24 tuntia tai alle 24 tuntia,
jolloin aivokuvaustutkimus osoittaa infarktin

e Ohimeneva aivoverenkiertohairio (TIA) - neurologinen vaurio, joka kestaa alle
24 tuntia, ilman nayttéa pysyvasta aivoinfarktista.

e Systeeminen embolisaatio - verisuonen tukkeutuminen alavirran suunnassa,
koska irronnut verisuonen sisainen plakki tai hyytyma on liikkunut

e Leikkaus- tai anestesiakomplikaatiot
e Infektio - tarvitaan antibiootteja tai jarjestelma on kenties poistettava
e Haavakomplikaatio - mukaan lukien hematooma (ts. mustelma ja/tai turvotus)

e Valtimovaurio - mukaan lukien kaulavaltimon repeama tai verenvuoto (akillinen
Jja merkittava verenhukka verisuonen revenneessa kohdassa, voi edellyttaa
uutta leikkausta tai verensiirtoa)

e Kipu - epamiellyttava aistimus

e Ohimeneva, tilapainen tai pysyva hermovaurio/stimulaatio - mukaan lukien
seuraavien vaurio tai stimulaatio: aivohermo, kasvohermon alaleuan
reunahaara, kieli-kitahermo, palaavahermo, kiertdjahermo ja kielen liikehermo
(paan ja kaulan puutuminen, kasvohalvaus, muuttunut puhe, muuttunut
makuaisti, hengenahdistus, rohiseva hengitys, liallinen syljeneritys, kuiva yska,
oksentelu ja/tai regurgitaatio, kielen muuttunut aistitoiminta ja motorinen
toiminta, nielun ja suunielun muuttunut aistitoiminta, ulkoisen korvakanavan
muuttunut aistimus), suonenulkoisen kudoksen stimulaatio (lihaksen nykiminen
(faskikulaatio), kipu, pistely, tuntemukset suussa)

e Hypotensio - systolisen ja diastolisen verenpaineen aleneminen normaalitason
alapuolelle, tama voi johtaa heitehuimaukseen, pyortymiseen tai kaatumiseen

e Hypertensiivinen kriisi — hallitsematon verenpaineen kohoaminen

e Hengitystiet - mukaan lukien alhainen happisaturaatio, hengitysvaikeus,
hengenahdistus

e Sydamen vajaatoiminnan paheneminen
e Sydamen rytmihairiot

e Kudoksen eroosio / IPGn siirtyminen - laitteen siirtyminen, jolloin tarvitaan uusi
leikkaus

e Baroreseptorien vaurio - vaurio, joka johtaa barorefleksin heikkenemiseen

e Fibroosi - normaalin kudoksen korvautuminen sisaan kasvavilla fibroblasteilla
Jja sidekudoksen kertyminen

e Allerginen reaktio

CVRX 18



BAROS TIM

THERAPY™

e Yleinen vamma kayttajalle tai potilaalle - voi johtua leikkaustoimenpiteesta,
laitteen kaytosta tai vuorovaikutuksesta muiden laitteiden kanssa

e Uuden leikkauksen tarve - leikkaus, jossa poistetaan/vaihdetaan IPG tai CSL:t
kudosvaurion, infektion ja/tai laitevian vuoksi

e Sekundaarinen leikkaustoimenpide - Kaulan sekundaaristen
leikkaustoimenpiteiden monimutkaisuuden ja riskin suureneminen
arpikudoksesta ja tata laitetta varten implantoidusta proteesimateriaalista
johtuen

Kuolema

CVRX 19
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RONTGENPOSITIVINEN TUNNUS

IPG:ssa on sille ominainen rontgenpositiivinen tunnus, se sijaitsee laitteen litinkohdassa
Taman avulla hoitohenkilokunta voi kayttaa rontgenkuvaa saadakseen implantoitua
laakinnallista laitetta koskevia tietoja. Tassa annetaan esimerkki IPG:n rontgenpositiivisesta
tunnuksesta, kuten myos tunnusmerkkien kuvaus.

(CYRXAB1Y)

Rontgenpositiivinen tunnus osoittaa seuraavat.

e CVRxyhtiona, jolle IPG valmistettiin.

e |PG-malli (esimerkki: A6 = malli 2104).

e \uosi, jona IPG valmistettiin
(esimerkki: 19-2019).

Laite voidaan implantoida potilaan oikealle tai
vasemmalle puolelle. Tama kuva esittaa potilaan
oikealle puolelle implantoitua laitetta.

ECG-ARTEFAKTI

Sydansahkokayrassa voi nakya artefakteja, kun IPG on aktiivinen,

IPG:N TUOTANNON TILAPAINEN ESTAMINEN

Standardeja rinkelin muotoisia magneetteja, joita myydaan tahdistimien ja
rytmihairidtahdistimien kanssa kaytettavaksi, on helposti kaytettavissa seka
sydantautiklinikoilla etta sairaaloissa. Naita magneetteja voidaan kayttaa estamaan
tilapaisesti IPG:n tuotanto, kun tuotanto on aktiivinen. Aseta magneetin keskella oleva
reika IPG-liitinblokin sijoituskohdan paalle ja jata paikalleen estamaan tuotanto. Poista
magneetti, jolloin maaratty IPG-hoito jatkuu.

CVRx -
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TARKEA HUOMAUTUS - RAJOITETTU TAKUU

Taman rajoitetun takuun antaa CVRX, Inc. 9201 West Broadway Avenue, Suite 650,
Minneapolis, MN 55445,

Tama RAJOITETTU TAKUU takaa potilaalle, joka saa Barostim NEO2:n (johon tastedes
viitataan nimella "Tuote"), etta jos tuote ei sattuisi toimimaan teknisten tietojen mukaisesti
mista tahansa syysta, pariston tyhjenemista lukuun ottamatta, yhden vuoden kuluessa
implantoinnista ("Takuuaika”), CVRx antaa uuden tilalle ilmaiseksi. Jos Tuotteen paristo
tyhjenee takuuaikana, CVRx antaa uuden tilalle alennuksella. Alennus perustuu
seuraavaan suhteeseen: tyhjenemispaivana jaljella oleva takuuaika jaettuna koko
takuuajalla.

Kaikki tuotemerkinnoissa olevat varoitukset ovat oleellinen osa tata RAJOITETTUA
TAKUUTA.

Jotta RAJOITETTU TAKUU olisi voimassa, seuraavat ehdot on taytettava:
Tuote on kaytettava ennen sen viimeista kayttopaivaa.

Tuotetta ei ole korjattu tai muutettu ilman CVRx-yhtion lupaa millaan tavalla, joka CVRxn
arvion mukaan vaikuttaa sen vakauteen ja luotettavuuteen. Tuotetta ei ole kaytetty vaarin,
kohdeltu kaltoin eika se ole ollut osallisena tapaturmassa.

Tuote on palautettava CVRxlle 30 paivan sisalla siita, kun havaittiin mahdollinen
poikkeavuus, joka johtaa vaateeseen taman RAJOITETUN TAKUUN puitteissa. Kaikki
palautetut tuotteet ovat CVRx:n omaisuutta.

CVRx ei vastaa mistaan satunnaisista tai seuraamuksellisista vahingoista, mukaan lukien
hoitokulut, jotka perustuvat tuotteen kayttoon, vikaan tai toimintahairioon, perustuipa
vaade takuuseen, sopimukseen, oikeuden loukkaukseen tai muuhun.

Tama rajoitettu takuu annetaan vain tuotteen vastaanottavalle potilaalle. Mita kaikkiin
muihin tulee, CVRx ei anna suoraa tai konkludenttista takuuta, muun muassa
konkludenttista kaupattavuuteen tai tiettyyn tarkoitukseen sopivuuteen liittyvaa takuuta,
johtuipa tama laista, oikeuskaytannosta, tavasta tai muusta. Mikaan sellainen suora tai
konkludenttinen takuu potilaalle ei ole yhta vuotta pitempi. Tama ragjoitettu takuu on ainoa
oikeuskeino kenellekaan henkilolle.

Edella esitettyja pois rajaamisia ja rajoituksia ei ole tarkoitettu, eika niiden pitaisi tulkita
olevan, ristiridassa soveltuvan lain pakollisten sdanndsten kanssa. Mikali taman
RAJOITETUN TAKUUN mika tahansa termi tai osa katsotaan hallintoalueen laillisessa
tuomioistuimessa laittomaksi, taytantopakottomaksi tai ristiriitaiseksi soveltuvan lain
kanssa, tama ei vaikuta taman RAJOITETUN TAKUUN jaljella olevien osien patevyyteen ja
kaikki oikeudet ja velvollisuudet on tulkittava ja ne on pantava taytantoon ikaan kuin tama
vastuuvapautuslauseke ei sisaltanyt epapatevana pidettya tiettya osaa tai termia.

Kenellakaan henkilolla ei ole oikeutta sitoa CVRx-yhtiota mihinkaan tata tuotetta
koskevaan kuvaukseen, ehtoon tai takuuseen, tata rajoitettua takuuta lukuun ottamatta.
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IMPLANTOITAVA PULSSIGENERAATTORI

Tekniset tiedot ‘ Arvo

Liittimet Ei aistimistoimintoa
Yksinapainen stimulaatio
Elektrodin tapin reian halkaisija 1,5 mm
Elektrodin tapin varren halkaisija 3,48 mm
Massa 55 grammaa
Korkeus 68 mm
Leveys 50 mm
Paksuus 14 mm
Tilavuus <36 ml
Materiaalit Titaanikapseli
Polyuretaaniliitin
Silikonitiivisteet
Ruostumattomasta teraksesta tehdyt pidatinruuvit
Elektrodit Kayta vain CVRx-elektrodimalleja 103x
Paristo Yksi hiilimonofluoridi- ja hopeavanadiinioksidikenno

Teoreettinen kapasiteetti 7,50 Ah

Virrankulutus ja
nimellinen ennakoitu
kayttoika

Virrankulutus riippuu parametriasetuksista. Tarkempia tietoja
annetaan kohdassa Implantoitava pulssigeneraattori.

Tuotteen havittaminen

Ota yhteytta CVRxn edustajaan tuotteen palauttamiseksi
CVRxlle. Tuotetta ei saa havittaa roskien mukana.

Kayttolampatila valilla

10-45 °C

Sailytys-/
kuljetuslampotila
valilla

-20-50 °C

IPG-hoitoasetukset
kuljetettuna

Hoito ei kaytossa

CVRX
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Implantoitavan pulssigeneraattorin parametrit

Parametri

‘Therapy | Alkamis-/paattymisajat hoitoa varten | HHMM | Enintaan 3syotetta

Therapy
Schedule
(Hoitoaikataulu)

Kuvaus

(N) tai Therapy Off (Hoito ei kaytossa)

BAROS TIM

Yksikot
HH:MM

THERAPY™

Ohjelmoitavat arvot

Enintaan 3 syotetta
sallitaan

Milloin tahansa paivan
aikana

15 minuutin askelin

Pulse Amplitude | Kunkin kaytettavan pulssin amplitudi. milliampeeria
for Therapy
(Pulssin 1,0-20,0
amplitudi hoitoa
varten) (N)
Pulse Width Kunkin kaytettavan pulssin leveys. MS
for Therapy -
(Pulssin leveys 157500
hoitoa varten) (N)
Therapy Kaytettavien pulssien taajuus, paitsi PPS
Frequency purskevalin lepoaikana.
for Therapy 10-100
(Hoidon taajuus
hoitoa varten) (N)
Burst (Purske) Ei valittu - hoitopulsseja annetaan Ei sovellu Ei valittu /
koko purskesyklin aikana jatkuvasti valittu
Valittu = pulssit annetaan aktiivisten ja
lepojaksojen syklina
Burst Duration Sen purskesyklin aktiivisen osan millisekuntia | 50 - 1950
(Purskeen kesto) | pituus, jonka aikana hoitotaajuutta
annetaan.
HUOMAUTUS: Tata parametria ei
nayteta, jos Burst (Purske) ei ole
valittuna.
Burst Interval Purskesyklin kokonaispituus, millisekuntia | 100 - 2 000

(Purskevali)

aktiivinen osa ja lepo-osa mukaan
lukien

HUOMAUTUS: Tata parametria ei
naytetd, jos Burst (Purske) ei ole
valittuna.

Implantoitavan pulssigeneraattorin kestoika
IPG:n pariston kayttoika riippuu laitteen hoitoasetuksista. Seuraava taulukko osoittaa tuloksena

olevan kestoian eri hoitoasetusten perusteella, kun elektrodin impedanssiksi oletetaan 825 ohmia,
Naita laskuja varten oletettiin yksi 24 tunnin hoito.

Pulssin Hoidon taaiuus Laitteen kestoika
amplitudi J (kuukautta)
(H2)

(mA)

4.2 125 40 100

5.6 125 40 74

7.2 125 40 55

‘8.0 250 40 25

‘Pahimman tapauksen olosuhteet

CVRX
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ELEKTRODI (MALLIT 1036 JA 1037)

Tekniset tiedot

Arvo (nimellinen)

Pituus

Yhteensopivuus
Liitin

Liitintyyppi
Tappi

Rengas

Liittimen (tapista renkaaseen)

pituus
Tappi-/rengasmateriaali

Tiiviste-/eristemateriaali

Malli 1036: 40 cm

Malli 1037: 50 cm
Yhteensopiva mallien CVRx Barostim NEO ja NEO2 kanssa

Yhteensopiva CVRx Barostim -jarjestelman kanssa
Aktiivinen: Halkaisija = 1,41 mm, aktiivinen pituus = 5,18 mm
Inaktiivinen: Halkaisija = 2,67 mm, aktiivinen pituus = 4,06 mm

14,22 mm (mukaan lukien renkaan aktiivinen pituus)

Ruostumaton teras

Silikonikumi

Elektrodin runko
Johtimen materiaali

Elektrodin rungon
eristysmateriaali

Elektrodit
Elektrodimateriaali
Elektrodin taustamateriaali

Tuotteen havittaminen

Koboltti-nikkeli-kromi-molybdeeniseos, jossa hopeaydin

Silikonikumi

Platina-iridium, iridiumoksidipaallyste
Silikonikumi

Ota yhteytta CVRx:n edustajaan tuotteen palauttamiseksi
CVRxlle. Tuotetta ei saa havittaa roskien mukana.

Sailytys-/kuljetuslampatila
valilla

CVRX

-20-50° C
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KAROTISPOUKAMAN ELEKTRODIN KORJAUSSARJA

Pituus (toimitettuna) 28 cm

Yhteensopivuus Yhteensopiva CVRx Rheos-, Barostim- ja Barostim Legacy -
jarjestelmien kanssa

Liitin

Liitintyyppi Bipolaarinen, yhteensopiva seuraavien kanssa: Barostim NEO,
NEO2 ja Barostim Legacy IPG

Tappi Halkaisija = 1,41 mm, aktiivinen pituus = 5,18 mm

Rengas Halkaisija = 2,67 mm, aktiivinen pituus = 4,06 mm

Liittimen (tapista renkaaseen) 14,22 mm (mukaan lukien renkaan aktiivinen pituus)
pituus

Tappi-/rengasmateriaali Ruostumaton teras
Tiiviste-/eristemateriaali Silikonikumi

Elektrodin runko

Johtimen materiaali Koboltti-nikkeli-kromi-molybdeeniseos, jossa hopeaydin
Elektrodin rungon Silikonikumi

eristysmateriaali

Tuotteen havittaminen Ota yhteytta CVRxn edustajaan tuotteen palauttamiseksi

CVRxlle. Tuotetta ei saa havittaa roskien mukana.
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OHJELMOIJAJARJESTELMA

CVRX

e

prograrmar Madel $0

Kayttolampotila 10-35 "C (50-95 °F)

Jos laitetta on sailytetty aarilampadtiloissa, se on asetettava
kayttolampdtilaan ainakin yhden tunnin ajaksi ennen kayttoa.

[lmanpaine 525-760 mmHg (700 - 1 010 hPa) (10,2-14,7 psia)

Varina 0,5 G, 10-500 Hz, pyyhkaisynopeus 0,5 oktaavia/min
Sailytys-/kuljetuslampadtila -20-60°C (-4-140 °F)

Sailytys-/kuljetuskosteus Suhteellinen kosteus 5-90 %

Verkkoyhteys Yhteys lahiverkkoon Wi-Fi- tai Ethernetyhteydella on pois

kaytosta. Yhteys turvalliseen verkkoon ohjelmiston
paivittamista varten ja istuntotietojen hakemista varten
annetaan matkapuhelinmodeemin kautta. Verkkoyhteyteen
littyvia kayttajaominaisuuksia ei ole.

Tietosuoja CVRx noudattaa niiden alueiden tietosuoja-asetuksia, joilla
jarjestelma on myytavana.
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Ohjelmoijajarjestelman osat
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THERAPY™

Tekniset tiedot

Ohjelmoijan kayttoliittyma

Virransyoton tulo Tietokoneesta

Ohjelmoijajarjestelma
IEC60601-1-2 jarjestelman ehto

Ohjelmoijan kayttoliittyma
IEC60601-1-1 jarjestelman ehto

Sahkokayttoiseen laakintalaitteeseen litetyn muun
laitteen on noudatettava vastaavia IEC- tai
ISO-standardeja (esim. IEC 60950-1 tietojen-
kasittelylaitteille). Lisaksi kaikkien asetusten on
noudatettava sahkokayttoisia laakintalaite-
jarjestelmia koskevia vaatimuksia (ks. IEC 60601-1-1
tai vastaavasti standardin IEC 60601-1 kolmannen
laitoksen ehtoa 16). Kuka tahansa, joka liittaa
lisalaitteita sahkokayttoiseen laakintalaitteeseen,
muodostaa laakinnallisen jarjestelman ja on nain
ollen vastuussa siita, etta jarjestelma noudattaa
sahkokayttoisille laakintalaitteille asetettuja
vaatimuksia. Lisaksi huomautetaan, etta paikalliset
lait ovat etusijalla edellda mainittujen vaatimusten
suhteen. Jos olet epavarma, kysy paikalliselta
edustajaltasi tai tekniselta huolto-osastolta.

Ohjelmoijan kayttoliittyma soveltuu kaytettavaksi
potilasymparistossa.

Jarjestelman asennus ja yllapito

Ohjelmoijajarjestelman asianmukainen kaytto ei
edellyta asennusta, kayttoonottoa tai muutoksia.
Asennusmittauksia ei tarvitse tehda. Saannollista
kunnossapitoa ei myoskaan tarvitse tehda.

Tarkasta ohjelmoijan kayttoliittyma, tietokone ja
kaapelit ennen jokaista kayttoa. llmoita CVRx-
yhtiolle tai CVRx-edustajalle, jos jokin osa taytyy
vaihtaa.

Tietokone

Tekniset tiedot Arvo

Turvallisuus- ja EMC-vaatimukset

EN 60950-1

UL 60950-1

EN 55022

EN 55024

FCC-osan 15 luokan B mukaiset paastot

CVRX
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Sekalaisia ohjelmoijaa koskevia tietoja

Kuvaus Tiedot

Sahkadiskusuojauksen tyyppi Ohjelmoijan kayttoliittyma ei ole verkkoliittymasta virtaa
saava laite.

Suojausluokka sahkdiskua vastaan Ohjelmoijan kayttolittyma tayttaa standardin IEC 60601-1-1
kosketusvirtaa koskevat vaatimukset.

Suojausaste veden sisaanpaasya Tavanomainen.

vastaan

Sterilointi- tai desinfiointimenetelmat Ei voi steriloida.

Tietoja sahkémagneettisista tai muista | Ala kayta sdhkdmagneettisia hairidita (EMI) aiheuttavien

hairidista ja neuvoja niiden laitteiden lahella. EMI voi hairita ohjelmoijan toimintaa.

valttamisesta tarpeen mukaan Esimerkkeja ovat matkapuhelimet, rontgenlaitteet ja
muut seurantalaitteet.

Laitteiden kanssa kaytettavat Ohjelmoijan kayttoliittyman kaapeli.
lisavarusteet tai materiaalit, jotka
voivat vaikuttaa turvallisuuteen.

Kuinka usein puhdistus ja Jos ohjelmoijajarjestelma tarvitsee puhdistusta,

kunnossapito on tehtava puhdista jarjestelman osat pehmealla liinalla, joka on
kostutettu vedella. Ala anna veden keraantya tai tippua
ohjelmoijan kayttoliittyman koteloon.

Ennakoivaa huoltoa ei tarvita.

Ala kayta ohjelmoijajarjestelmaa, jos ohjelmointiyksikko
tai kaapelit vaikuttavat vaurioituneilta.
Jarjestelmassa ei ole huollettavia osia.

Ota yhteytta CVRxn edustajaan, jos tuote on
palautettava huoltoon tai se on vaihdettava.

Laitteen irrottaminen verkkovirrasta Irrota virtajohto laitteen eristamiseksi verkkovirrasta.
Valmistajan nimi | CVRX, Inc.

Mallinumero(t) Ohjelmoijajarjestelma: malli 9010

Tuotteen havittaminen Ota yhteytta CVRx:n edustajaan tuotteen

palauttamiseksi CVRxlle. Tuotetta ei saa havittaa
roskien mukana.

CVRX .
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Ohjelmoijan kayttoliittyman lahettimet on sertifioitu I1C: 9464A-PGMQ01:n mukaisesti.

Termi "IC" ennen laitteen sertifiointinumeroa tarkoittaa vain, etta se vastaa Industry
Canadan teknisia tietoja.

Tama laite ei saa hairita asemia, jotka toimivat kaistalla 400,150 - 406,000 MHz
meteorologisia apuvalineita, saasatelliitteja ja maapalloa tutkivia satelliitteja kayttavia
palveluja varten, ja sen on hyvaksyttava kaikki vastaan otetut hairiot, mukaan lukien
hairiot, jotka voivat aiheuttaa epasuotavaa toimintaa.

Kayttoa koskevat seuraavat kaksi ehtoa: (1) tama laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairioita, ja
(2) taman laitteen on hyvaksyttava kaikki vastaan otetut hairiot, mukaan lukien hairiot, jotka
voivat aiheuttaa laitteen epasuotavaa toimintaa.
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OHJELMOIJAJARJESTELMAN EMC-VAROTOIMENPITEET

Malli 9010 -ohjelmoijajarjestelma tarvitsee erityisvarotoimia sahkomagneettisen
yhteensopivuuden (EMC) suhteen ja se on asennettava ja sita on kaytettava liitteena
olevissa asiakirjoissa annettujen EMC-tietojen mukaisesti.

Radiotaajuuksia kayttavat kannettavat ja siirrettavat viestintalaitteet voivat vaikuttaa
malli 9010 -ohjelmoijajarjestelmaan.

Muiden kuin malli 9010 -ohjelmoijajarjestelman mukana toimitettujen virtajohtojen tai
USB-kaapelien kayttd voi saada aikaan lisaantyneita paastoja tai alentuneen hairionsiedon.

Malli 9010 -ohjelmoijajarjestelmaa ei pida kayttaa muiden laitteiden lahella tai niiden
kanssa pinottuna. Jos sellaista kayttoa tarvitaan, malli 9010 -ohjelmoijajarjestelmaa on
tarkkailtava sen normaalin toiminnan todentamiseksi tassa kokoonpanossa.

OHJELMOIJAJARJESTELMAN TEKNISET RF-TIEDOT

Malli 9010 -ohjelmoijajarjestelma voi saada hairidita muista laitteista, vaikka kyseinen muu
laite olisikin CISPR-paastovaatimusten mukainen. RF-telemetrian kayton tekniset tiedot
ovat:

MICS-kaista 402-405 MHz. Sateilyn hyotyteho on alla olevien raja-arvojen alapuolella:
e FEurooppa: EN ETSI 301 839-2.
2.4 GHz, kaista 2,4-2,4835 GHz. Sateilyn hyotyteho on alla olevien raja-arvojen alapuolella:

e FEurooppa: EN ETSI 301 328,
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Taulukko 1: SShkémagneettiset paastot

Ohjeistus ja valmistajan vakuutus - sahkdmagneettinen sateily

Malli 9010 -ohjelmoijajarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa
sahkdmagneettisessa ymparistossa. Malli 9010 -ohjelmoijajarjestelman asiakkaan tai
kayttajan tulee varmistaa, etta sita kaytetaan sellaisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus Sahkomagneettlsta ymparistoa koskevia
ohjeita
Malli 9010 -ohjelmoijajarjestelman on
RF-paastot ) l'a'hetettévé s'a'hkb‘magneettistal enelrgiaa |
Ryhma 1 toimiakseen tarkoituksenmukaisesti. Se voi
CISPR 11 aiheuttaa hairidita Lahistolla oleviin
sahkolaitteisiin.
RF-paastot
paasto Luokka B , , o i
CISPR 11 Malli 9010 -ohjelmoijajarjestelma soveltuu
- - kaytettavaksi kaikissa laitoksissa, myos
Harmoniset yliaallot
EC S Luokka A kotitalousymparistossa seka niissa,
61000-3-2 Jjotka on liitetty suoraan yleiseen
Jannitevainhtelut/ pienjanniteverkkoon, joka toimittaa sahkoa
valkyntapaastot Vaatimustenmukainen | Kotitalouskaytdssa oleviin rakennuksiin.
IEC 61000-3-3
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sahkdmagneettisten hairididen sieto

Malli 9010 -ohjelmoijajarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa
ymparistéssa. Malli Q010 -ohjelmoijajarjestelman asiakkaan tai kayttajan tulee varmistaa, etta sita
kaytetaan sellaisessa ymparistossa.

Hairidnsietotesti

IEC 60601 testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkémagneettista
ymparistoa koskevia
ohjeita

Sahkostaattinen

+6 kV kosketus

+6 kV kosketus

Lattian tulee olla puuta,
betonia tai keraamista

purkaus (ESD) laatoitusta. Jos lattiat on
pinnoitettu synteettisella
+8 kV ilma +8 kV ilma materiaalilla,
IEC 61000-4-2 suhteellisen kosteuden
on oltava ainakin 30 %.
2 kV

Nopea transientti /
purske

sahkonsydttojohdoille

2 kV sahkonsydttojohdoille

Verkkovirran laadun
tulisi vastata tyypillisen
kaupallisen tai

+1kV tulo-/ +1kV tulo-/l8htbjohdoille | Sairaalaympariston
IEC 61000-4-4 lahtojohdoille laatua.
) t1 kV johdosta . - Verkkovirran laadun
Syoksyaalto johtoon +1 kV differentiaalitila tulisi vastata tyypillisen
kaupallisen tai
EC 61000-4-5 +2 kV johdosta +5 KV normaalitila sairaalaympariston

maahan

laatua.

Jannitteenlaskut,
lyhytaikaiset
hairiot ja
jannitteenvaihtelut
sahkoverkossa

IEC 61000-4-11

<5% Ut

(> 95 %:n lasku Ur:ssa
0.5 jakson ajan)

40 % Ut

(60 %:n lasku Utissa
5 jakson ajan)

70 % Ut

(30 %:n lasku Ut:ssa
25 jakson ajan)

<5% Ut

(> 95 %:n lasku Ur:ssa
0,5 jakson ajan)

40 % Ut

(60 %:n lasku Utissa
5 jakson ajan)

70 % Ut

(30 %:n lasku Utissa
25 jakson ajan)

Verkkovirran laadun
tulisi vastata tyypillisen
kaupallisen tai
sairaalaympariston
laatua. Jos malli 9010
-ohjelmoijajarjestelman
kayttaja tarvitsee
Jjatkuvaa kayttdéa
virtakatkojen aikana,

on suositeltavaa,

etta malli 9o10
-ohjelmoijajarjestelmaan
toimitetaan virta

. . katkottomasta
<57%Ur <5%Ur teholahteesta tai
(> 95 %n lasku Urissa | (> 95 %:n lasku Utissa paristosta.
5 sekunnin ajan) 5 sekunnin ajan)
. Verkkotagjuuden
Verkkotaajuuden magneettikenttien tulee
(50/60 Hz) olla tyypilliselle paikalle

magneettikentta

IEC 61000-4-8

3A/mM

3A/mM

tyypillisessa
kaupallisessa tai
sairaalaymparistossa
ominaisella tasolla.

HUOMAUTUS:

U on verkkojannite ennen testitason kayttamista.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus - sahkdmagneettisten hairididen sieto

Malli 9010 -ohjelmoijajarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa.
Malli 9010 -ohjelmoijgjarjestelman asiakkaan tai kayttajan tulee varmistaa, etta sita kaytetaan sellaisessa

ymparistossa.

Hairiénsietotesti ltigtiet?sim Vaatimustenmukaisuustaso | Sahkomagneettista ymparistoa koskevia ohjeita
Kannettavaa ja siirrettavaa radiotagjuusviestinta-
laitetta ei saa kayttaa lahempana mitaan malli 9010
-ohjelmoijajarjestelman osaa (kaapelit mukaan
lukien) kuin mika on lahettimen taajuuden mukaisella
Johtuva 3Vrms kaavalla laskettu suositeltu suojaetaisyys.
radiotaajuus 150 kHz -
IEC 61000-4-6 | 80 MHz 3V Suositeltu etaisyys
15T
d=|==lp
L3 ]
Sateileva 3V/m 3V/m '3 5'
radiotaajuus 80 MHz — d=]= x/F
IEC 61000-4-3 | 25GHz L3 80 MHz - 800 MHz

800 MHz - 2,5 GHz

jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama
[@hettimen suurin nimellinen lahtoteho watteina (W)

ja d on suositeltu suojaetaisyys metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien sahkdmagneet-
tisen paikkakartoituksen® perusteella saatujen
kentanvoimakkuuksien on oltava pienempia kuin
kunkin taajuusalueen vaatimustenmukaisuustaso.”

Talla symbolilla merkittyjen laitteiden lahistolla voi
esiintya hairioita:

()

HUOMAUTUS 1 Suurempi tagjuusalue on voimassa 80 MHz:n ja 800 MHzn kohdalla.

HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat ehka pade kaikkiin tilanteisiin. Sahkdmagneettisen sateilyn etenemiseen
vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastuminen.

a

Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien (matkapuhelimien ja langattomien puhelimien) ja

erillisradioverkkojen tukiasemien, radioamatoorilahettimien, AM- ja FM-radiolahettimien seka
TV-lahettimien kentanvoimakkuuksia ei ole mahdollista ennustaa teoreettisesti riittavalla tarkkuudella.
Jotta kiinteista radiotaajuuslahettimista aiheutuvaa sahkomagneettista ymparistoa voitaisiin arvioida,
asennuspaikalla pitaisi tehda sahkdmagneettinen mittaus. Jos malli 9010 -ohjelmoijajarjestelman
sijoituspaikassa mitattu kentanvoimakkuus ylittaa edella maaritetyn sovellettavan radiotaajuusvaatimusten
tason, Malli 9010 -ohjelmoijajarjestelman toimintaa on tarkkailtava normaalin toiminnan todentamiseksi.
Jos toimintahairioita ilmenee, voidaan tarvita lisatoimenpiteita. Malli 9010 -ohjelmoijajarjestelma voidaan
esimerkiksi suunnata tai sijoittaa uudelleen.

Taajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kentanvoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.
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Suositeltava suojaetaisyys kannettavien ja siirrettavien radiotaajuuslahettimien ja malli 9010 -
ohjelmoijajarjestelman valilla.

Malli 9010 -ohjelmoijajarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla olevien maaritysten mukaisessa
sahkomagneettisessa ymparistossa, joka on suojattu radiotaajuussateilyn aiheuttamilta hairioilta.
Asiakas tai malli 9010 -ohjelmoijgjarjestelman kayttaja voi auttaa estamaan sahkomagneettisia
hairioita sailyttamalla kannettavien ja siirrettavien radiotaajuudella toimivien viestintalaitteiden
(lahettimien) ja malli 9010 -ohjelmoijajarjestelman valilla seuraavassa suositellun mukaisen

vahimmaisetaisyyden viestintalaitteen suurimman lahtdtehon mukaan.

Etaisyys lahettimen tagjuuden mukaan

Lahettimen suurin m
ahtoteho 150 kHz - 80 MHz | 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
w d:F’S}/ﬁ d:[&s}/ﬁ d:HJF
3 3 3
0,01 0,12 0,12 0,23
01 037 0.37 0.74
1 1,2 1,2 2.3
10 37 37 7.4
100 12 12 23

Lahettimill3, joiden nimellistd maksimitehoa ei ole lueteltu yll&, suositeltu suojaetaisyys d metreina

(m) voidaan arvioida kayttamalla lahettimen taajuudelle soveltuvaa yhtaléa, jossa P on lahettimen
valmistajan ilmoittama lahettimen suurin lahtoteho watteina (W),

HUOMAUTUS 1
voimassa.

80 MHz:n ja 800 MHzn kohdalla suuremman taajuusalueen suojaetaisyys on

HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat ehka pade kaikkiin tilanteisiin. Sdhkémagneettisen sateilyn
etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijjastuminen.
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