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A DOKUMENTUMMAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Ez a dokumentum a 2104-es tipusu Barostim NEO2 rendszer hasznalati utmutatojanak
reszet képezi. A teljes hasznalati utmutato az alabbiakbol all:

A rendszer attekintése Q00121-001 Rev. D Hungarian
Sebeészi eljarasok Q00121-002 Rev. C Hungarian
Programozas Q00121-003 Rev. B Hungarian

Magneses rezonancias (MR)
képalkoto vizsgalat

Betegeknek szolo Utmutatd | 900121-005 Rev. B Hungarian

900121-004 Rev. C Hungarian

A hasznalati utmutato dokumentumok a kdvetkezo cimen érhetdk el; www.cvrx.com/ifu
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A Barostim™ rendszer alkotoelemei a kdvetkezdk:

e Belltethetd impulzusgenerator, 2104-es tipus

e 1036-0s s 1037-es tipusu carotis sinus vezeték, a kdvetkezd elemekkel:
o 5031-es tipusu implantacios eszkoz
o 5033-s tipusu implantatumadapter

e Q010-es tipusu programozorendszer

A rendszerhez tartozik egy 5010-es tipusu vezetekjavito keszlet is.

A Barostim rendszer a sziv- €s érrendszeri
funkciok javitasara szolgalo CVRx
rendszer. A minimalisan invaziv Barostim
rendszer a CVRx szabadalmaztatott
Barostim Therapy™ technologiajat
hasznalja a szervezet sajat természetes
rendszereinek beinditasara a szervezet
cardiovascularis szabalyozo érzékeldinek,
a carotis baroreceptorainak elektromos
aktivalasaval Olyan allapotokban, mint a
magas vernyomas es a szivelégtelenseg
a baroreceptorok feltehetbéen nem
mukodnek megfelelden, és nem
kuldenek elegendd jeleket az agynak.
Ennek kovetkeztében az agy jeleket kuld
a test mas reszeihez (sziv, erek, vesek),
ami altal az erek 6sszehuzodnak, a vesek
visszatartjak a vizet es a sokat, illetve
megemelkedik a stresszhormonok szintje.
Amikor a baroreceptorok aktivalodnak, az
idegpalyakon keresztul jeleket kuldenek
az agyba. Valaszkent az agy ugy igyekszik
ellensulyozni ezt az ingerlést, hogy

CVRX

Jeleket kuld ugyanezekbe a testreszekbe,
ami az érfalak ellazulasahoz és a
stresszhormon-termeles gatlasahoz
vezet Ezek a valtozasok csokkentik az
utoterhelest, és lehetove teszik a sziv
teljesitmenyenek, a perctérfogatnak a
megemelkedeseét, fenntartva vagy
csOkkentve mindekdzben a
munkaterheléset.

Terapia:

A terapiat a beultethetd impulzusgene-
rator (IPG, Implantable Pulse Generator)
adja le a carotis sinus vezetek (CSL,
Carotis Sinus Lead) segitsegevel A
terapia egy programozott frekvenciaju,
impulzusszelessegu es allando
aramamplitudoju elektromos
impulzussorozat. A terapia
programozhato ugy, hogy akar harom
kulonbozo terapiat is leadjon, kulonbozo
napi iddablakokba tortend utemezes
szerint.
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BEULTETHETO IMPULZUSGENERATOR (IPG)
2104-ES TIPUS

A beulltethetd impulzusgenerator (IPG) akkumulatort és aramkort
tartalmaz egy hermetikusan lezart burkolatban. Ez biztositja a
BAROSTIM THERAPY™ vezérlését és a terapia baroreceptorokba
valo leadasat a carotis sinus vezeteken keresztul,

A carotis sinus vezeték a csatlakozomodulon keresztul csatlakozik
az impulzusgeneratorhoz.

CAROTIS SINUS VEZETEK (CSL)
1036-0S VAGY 1037-ES TIPUS

A carotis sinus vezetek a BAROSTIM THERAPY™ terapiat

az impulzusgeneratortol a carotis sinusban talalhato
baroreceptorokhoz vezeti. Ket (2) tipusu vezetéek kaphato,
amelyek csak a hosszukban kulénboznek: 1036-0s tipusu
(40 cm) és 1037-es tipusu (50 cm). Mindkettohoz tartozik egy
2 mm-es elektroda, valamint egy 5031-es tipusu
implantacios eszkdz es egy 5033-as tipusu
implantatumadapter. A két vezetéktipus teljesen
felcserelhetd egymassal, ami lehetdve teszi az anatomiai
variaciok és az orvos belatasa szerinti hasznalatot.

PROGRAMOZORENDSZER (PGM)
9010-ES TiPUS

A programozorendszer lehetove teszi a terapias
paraméterek nem invaziv beallitasat es az IPG allapotara
vonatkozo informaciok lekerdezeset.

@VRX ™

A programozorendszer a kovetkezd f6 alkotoelemekbdl all:

e Programozo szoftver
e Programozdi interfész
e Szamitogep

PGM programozo szoftver/szamitogep
A programozo szoftver a biztositott szamitogepre van telepitve. A szamitogepre és a
szamitogeprol tortend fajlatvitelhez USB-memoriaeszkoz hasznalhato.

PGM programozoi interfész
A programozoi interfész az USB-csatlakozason keresztul kap aramot és biztositja a
telemetriai kezeldi feluletet az IPG szamara.

A RENDSZERHEZ HASZNALHATO OPCIONALIS
TARTOZEKOK

5010-es tipusu CSL javitokeszlet
A CVRx CSL javitokeszlet eszkbzdket és anyagokat tartalmaz a beepult terapias vezetek
vezetdtekercsei serulesenek javitasahoz.

CVRX° 5
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Intended Use: Barostim Therapy™

Compatible Lead Models
103x

Lead Ports
1

Intended Use:
Neo 2102 + CSL 103x
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Figyelem, olvassa el a mellekelt dokumentumokat!
Olvassa el a hasznalati utmutatot

Importor

Tilos Ujrafelhasznalni

Tilos Ujrasterilizalni
Homerseklet-korlatozas

Gyartasi datum

Gyarto

Felhasznalhatosag datuma

Itt nyilik

Etilén-oxiddal sterilizalva

A berendezéeshez RF-jelado is tartozik
CE-jeloles

Hivatalos kepviselet az Europai Kozossegben
Meghatalmazott kepviseld Svajcban
Tetelkod (tetelszam)

A termeék tipusszama

Sorozatszam

Cikkszam

Katalogusszam

A csomag tartalma

Egy vagy tobb amerikai szabadalom altal vedett termeék a felsoroltak szerint (nemzetkdzi szabadalmak és
tovabbi szabadalmak folyamatban)

Szarazon tartando

Ezzel az oldalaval felfele
Torékeny, ovatosan kezelje
Ne hasznalja, ha a csomagolas serult

WEEE iranyelv szimbolum (specialis artalmatlanitas sziikseges)

Ez az eszkdz nem alkalmas bradycardia vagy tachycardia kezelesere.
OFF (Kikapcsolva); IPG programozott tzemmaod szallitaskor
Ez az eszkdz csak a CVRx rendszerrel hasznalhato.

Ez az eszkdz csak a 2102-es vagy 2104-es tipusu CVRx IPG impulzusgeneratorral, valamint az 1036-0s es az
1037-es tipusu egypolusu vezetekekkel hasznalhato, nem kompatibilis a 101x tipusu vezetekekkel

Ez az eszkdz csak a 2102-es vagy 2104-es tipusu CVRx IPG impulzusgeneratorral, valamint az 1036-0s s az
1037-es tipusu egypolusu vezetekekkel hasznalhato, nem kompatibilis a 101x tipusu vezetekekkel.

Magneses rezonancias (MR-) kornyezetben nem biztonsagos

Magneses rezonancias (MR-) kdrnyezetben feltételesen biztonsagos
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JAVALLATOK:

A Barostim rendszer szivelegtelensegben vagy terapiarezisztens hypertoniaban szenvedd
betegek szamara javallt.

Terapiarezisztens hypertonia
Meghatarozas:

e 140 Hgmm vagy ennél magasabb szisztoles vernyomas es
e rezisztens a maximalisan toleralhato mennyisegu diuretikum- és ket masik
vernyomascsokkentd gyogyszerrel tortend kezelessel szemben.

Szivelegtelenseg
Meghatarozas:

e NYHA (New York Heart Association) szerinti lll. funkcionalis osztaly s
e A bal kamrai gjekcios frakcio (LVEF) < 35% a megfeleld iranyelvek szerinti
kezelées ellenere.

ELLENJAVALLATOK:

A beteg kezelése ellenjavallt, ha:

e megallapitottak, hogy a carotis bifurcatio mindkét oldalon a mandibula szintje
folott helyezkedik el;

e baroreflex elégtelenseg vagy autonom neuropatia all fenn;
e nem kontrollalt, tuneteket okozo kardialis bradyarrhythmiaban szenved,;

e ultrahanggal vagy angiografias vizsgalattal megallapitott 50%-nal nagyobb
foku carotist érintd atherosclerosisa van;

e ultrahanggal vagy angiografias vizsgalattal megallapitott fekelyes plakkok
talalhatok az arteria carotisban.

CVRX° 9
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ALTALANOS

A Barostim rendszer biztonsagossagat s hatékonysagat klinikai vizsgalatok bizonyitottak.

Altalanos figyelmeztetések

Ezt a rendszert csak gyakorlott orvosok hasznalhatjak.

A felird orvosnak jartasnak kell lennie a magas vernyomas es a
szivelegtelenseg diagnozisaban es kezeleseben, és ismernie kell a
rendszer hasznalatat,

A carotis sinus vezetek behelyezese alatt és a stimulacios parameterek
intraoperativ beallitasa soran monitorozni kell a vernyomast es a
szivfrekvenciat.

A beultetes utan ugy kell beprogramozni a rendszert, hogy elkeruljek a
kovetkezoket:

a szivfrekvencia 50/perc ala csokkenese, vagy

a szisztoles vérnyomas 90 Hgmm ala csokkenése, vagy

a diasztoles vernyomas 50 Hgmm ala csokkenése, vagy
szomszedos szovetet erintd problemas stimulacio kialakulasa, vagy

o O O O O

barmely mas beultetett elektromos eszkdz monitorozasa altal jelzett
nemkivanatos kolcsonhatas (lasd az alabbi leirast), vagy

o barmilyen mas, potencialisan veszelyes betegreakcio.

A rendszer befolyasolhatja mas beulltetett eszkdzok, peldaul cardialis
defibrillatorok, pacemakerek vagy neurologiai stimulacios rendszerek
mukodeset. Az olyan betegek esetében, akik aktualisan rendelkeznek
beulltetett elektromos orvostechnikai eszkdzzel, a rendszer beultetesekor az
orvosnak ellendriznie kell, hogy az kompatibilis-e a beultetett eszkdzzel,
valamint minden olyan esetben, amikor a beallitdsokat megvaltoztatjak
barmelyik beultetett eszkdznel. A kdlecsonhatasok nagyobb valészintseggel
fordulnak eld olyan eszkdzoknél, amelyek erzekeld funkciot tartalmaznak, mint
peldaul a beultethetd cardialis defibrillator vagy pacemaker. Az ilyen eszkdzok
erzekelesi teljesitmenyenek éertekelésére vonatkozoan olvassa el a gyarto
kimeneti parametereinek beallitasat csokkenteni kell a kolcsonhatas
kikuszobolése erdekében. Csak akkor valtoztassa meg a masik implantatum
beallitasait, ha a valtoztatasok varhatoan nem befolyasoljak negativan annak
képesseget, hogy elvegezze az eldirt terapiat. Ha a problémas eszkdz-
kolcsonhatasokat nem lehet kikUszobolni a beultetesi eljaras soran, a Barostim
rendszert tilos beultetni,

A rendszer helytelen beultetese sulyos serulest vagy halalt okozhat.

Ne alkalmazzon diatermias terapiat, beleértve a rovidhullamu, mikrohullamu
vagy terapias ultrahangos diatermiat olyan betegeknel, akiknek beultettek ezt
a rendszert.

A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy legalabb 15 cm (6 huvelyk) tavolsagot
tartsanak az er6s elektromos vagy magneses mezoével rendelkezd

CVRX e
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eszkozoktol, peldaul eros magnesektol, hangszoro magnesektol, az
elektronikus cikkfellgyeleti rendszer (EAS, Electronic Article Surveillance)
cimke deaktivatoraitol, ivhegesztoktol, indukcios kemencektol es mas hasonlo
elektromos vagy elektromechanikus eszkdzOktol Idetartozik az is, hogy a
belltetett impulzusgenerator kdzvetlen kdzeleben ne helyezzenek el olyan
targyakat, mint peldaul a fulhallgato.

Altalanos ovintézkedések

A rendszer beultetesekor es programozasakor ovatosan kell eljarni, hogy
elkerlljek az elektroda kozeleben vagy az IPG szOvetzseb teruleten levo
szovetek stimulalasat. Az ilyen extra stimulacio a kovetkezdket erintheti:

o aregionalis idegeket, gegeirritaciot, nyelesi nehezseget vagy nehezlegzest
okozva

o anyakiizomzatot, ami idoszakos kontrakciot okozhat

o avazizmokat, ami az IPG szévetzseb korul idoszakos kontrakciot okozhat

A beultetes soran megfelelod steril technikat kell alkalmazni, és agressziv mutet
elotti antibiotikum-kezelést javasolt alkalmazni. A beultetett eszkozzel
kapcsolatos fertdzések nehezen kezelhetok, és szukségesse tehetik az eszkoz

Az elektromagneses kompatibilitassal kapcsolatos ovintezkedésekrol itt
olvashat: Elektromagneses kompatibilitasi nyilatkozatok.

A magneses rezonancias (MR) kepalkotassal kapcsolatos hasznalati
utmutatoban megtalalhatok az MR biztonsagos hasznalatahoz szukseges
feltetelek a Barostim rendszer bizonyos konfiguracioival rendelkezé betegek
eseteben.

CVRX -
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A beultethetd impulzusgeneratorral (IPG) kapcsolatos figyelmeztetesek
e Az IPG egyszer hasznalatos eszkoz. Tilos ujrasterilizalni vagy
ujrafelhasznalni. A termek ujrafelhasznalasa meghibasodast
vagy nemkivanatos esemenyeket, példaul fertézest vagy
halalt okozhat.

e Ne Ultesse be az eszkdzt, ha a szavatossagi ido lejart.

e Ne Ultesse be az IPG generatort, ha a tarolocsomagolas
megserult, veszelyeztetve a termek sterilitasat.

e Aszilikonra, titanra vagy poliuretanra allergias szemelyeknél
allergias reakcio alakulhat ki az IPG generatorral szemben.

e Azok a betegek, akik a borukon keresztul kezelik az IPG generatort,
karosithatjak vagy levalaszthatjak a vezetéeket az impulzusgeneratorrol.

A beultethetd impulzusgeneratorral (IPG) kapcsolatos ovintézkedések
e FEzarendszer csak a 103x tipusu vezetekekkel kompatibilis. Ne hasznalja a 101x
tipusu vezetékekkel.

e Ne tarolja az IPG generatort a -20 "C (-4 °F) és -50 "C (-122 °F) kozOott
homerseklet-tartomanyon kivul.

e Az elektrokauterizacio karosithatja az IPG generatort. Helyezze az
elektrokautert a lehet6 legtavolabb az IPG generatortol es a hozza
csatlakoztatott targyaktol.

e Ne Ultesse be az IPG generatort, ha a keszuleket leejtettek.

o Az IPG akkumulatoranak elettartama korlatozott. A betegeket tajekoztatni kell
arrol, hogy szukseg lesz a cserere. A csere ajanlott ideje (RRT, Recommended
Replacement Time) a programozoszoftverben van feltUntetve, ez az a datum,
amely a varhato Uzemido vegetol (EOS, End of Service) szamitott 30 napon
belll van.

e Az IPG mukddese mutermekeket okozhat az elektrokardiogramon (EKG-n).

e Ne csatlakoztassa a carotis sinus vezetéket az IPG csatlakozohoz mielott
meggyo6zodott volna arrdl, hogy a beallitocsavarok megfelelden vissza vannak
huzodva.

o Mieldtt szorosra huzna a csavarokat, gyozodjon meg arrol, hogy a vezetek
megfeleléen csatlakozik az IPG csatlakozomodulhoz.

e Az IPG generatort tilos ultrananggal tisztitani.

e Az IPG generatort tilos elegetni. Az extrem ho hatasara a belsd akkumulator
felrobbanhat. Ezert az IPG generatort ajanlott hamvasztas elétt eltavolitani az
elhunyt betegbdl.

e Aterapias sugarzas karosithatja az IPG generatort. Az IPG terapias sugarzas
okozta karosodasa nem feltetlenul észlelheté azonnal.

CVRX° 13
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o A kdOzuzasos eljarasok karosithatjak az IPG generatort. Helyezze az IPG
generatort az ultrahangos vizfurddn kivulre.

o A kulso defibrillacio karosithatja az IPG generatort. Defibrillacios eljaras soran az
elektrodakat a leheto legtavolabb helyezze el az IPG generatortol Ellendrizze
az IPG megfelelé mukodeset a defibrillacios eljarasok utan. Ezen tulmenden,
ha megoldhato, javasolt az IPG generatort kikapcsolni a defibrillacio alatt.

o A nedvesség karosithatja a steril csomagolas veddzarjanak épsegét. Ne tegye
ki folyadékok hatasanak.

e Ha a fentebb emlitett 3 helyzet barmelyiket eszleli, azonnal kapcsolatba kell
lepnie a CVRx képviseldjevel.

o Azalacsony, 300 Ohm-nal kisebb vezetékimpedancia rovidzarlatot jelezhet
a vezetekben.

o A magas, 3000 ohm-nal nagyobb vezetekimpedancia arra utalhat, hogy a
vezetek nem csatlakozik megfelelden az IPG generatorhoz, vagy hogy
vezetektores kovetkezett be.

o A vezetek impedancigjanak drasztikus valtozasa a vezetékkel kapcsolatos
problémara utalhat.

e Ne helyezze az IPG generatort magneses muszerkendore. Ez ugyanis
atmenetileg ledllithatja a terapiat.

e Egy tovabbi IPG generatornak rendelkezésre kell allnia, arra az esetre, ha a
sterilitasa karosodik, vagy ha a generator megseéerul a mutét soran.

e Az Uzemido veget (EOS) akkor jelzi a rendszer, ha az IPG akkumulatoranak
feszultsége tul alacsony a terapialeadas tamogatasahoz. Az EOS
megallapitasakor a terapia leall. Az egyeb IPG funkciok, mint peldaul a
vezetekimpedancia merese és a telemetrias kommunikacio, az EOS elerese
utan is mukodnek. Ezek a funkciok azonban vegul leallnak, amikor az
akkumulator feszultsege tul alacsony lesz ahhoz, hogy tamogassa ezeket a
funkciokat.

CVRX ”
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A carotis sinus vezetékkel (CSL) kapcsolatos figyelmeztetesek

A carotis sinus vezetek egyszer hasznalatos
eszkdz. Tilos Ujrasterilizalni vagy ujrafelhasznalni.
A termék ujrafelhasznalasa meghibasodast vagy
nemkivanatos esemenyeket, peldaul fertdézest
vagy halalt okozhat.

Ne ultesse be az eszkdzt, ha a szavatossagi
ideje lejart.

Ne ultesse be a carotis sinus vezeteket, ha a
tarolocsomagolas megserult, veszélyeztetve a
termeék sterilitasat.

A rendszer hasznalata a vezeték behelyezesevel kapcsolatos, a carotis sinust €s
a kornyezo periarterialis szOveteket (a regionalis idegeket, valamint a jugularis es
hypoglossalis venakat is ideértve) erintd traumaval jaro kockazatot hordoz.

A szilikonra, platinara, iridiumra vagy rozsdamentes acelra allergias
szemelyeknél a vezetek behelyezése allergias reakciot valthat ki.

Csak olyan orvosok vegezhetik a carotis sinus vezeték beultetéset, akik
megfeleld tapasztalattal rendelkeznek az arteria carotist érinté mutétek
tekintetében és réeszt vettek az eszkozzel kapcsolatos specifikus kepzésben.

Azok a betegek, akik a carotis sinus vezeteket a boron keresztul manipulaljak,
karosithatjak vagy levalaszthatjak a vezetéket az IPG-rél, ami miatt leallhat a
terapia.

A vezetek meghibasodasa fajdalmas stimulaciot és/vagy a szomszedos
szovetek ingerléset okozhatja.

A carotis sinus vezetékkel (CSL) kapcsolatos ovintézkedéesek

Ne tarolja a carotis sinus vezetéket a -20 ‘C (-4 °F) és -50 °‘C (-122 °F) kozotti
homerseklet-tartomanyon kivul,

A nedvesseg karosithatja a steril csomagolas veddzarjanak épseget. Ne tegye
ki folyadekok hatasanak.

Alacsony, de hatékony teljesitmenyl elektrokauterizalas alkalmazhato, a
vezetek serulesenek lehetdésegenek csdkkentese erdekeben a disszekcio
soran. A nagy teljesitmenyu elektrokauterizalas karosithatja a sinus carotis
vezeteket,

A szike megseértheti a sinus carotis vezetéeket. Szike hasznalata eseten ugyeljen
arra, hogy a szike pengéje ne érjen a vezetekhez.

Ne Ultesse be a carotis sinus vezeteket, ha az eszkdzt leejtettek.

Legyen rendkivul ovatos a carotis sinus vezetékkel egyutt hasznalatos halozati
aramellatasu berendezesek hasznalata soran, mert a szivargo aram a beteg
egeszsegkarosodasat okozhatja.

Ne hasznaljon ezzel a rendszerrel a carotis sinus vezetektdl elterd vezeteket,
mert ez karosithatja az IPG generatort vagy a beteg egészségkarosodasat
okozhatja.

Egy tovabbi carotis sinus vezetéknek rendelkezéesre kell allnia arra az esetre,
ha a sterilitasa karosodik, vagy ha a mutet soran megserul.
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PROGRAMOZO
Programozoval kapcsolatos figyelmeztetések CVRX
e Ne helyezzen el programozérendszer-elemeket a =

steril muteti tertleten belul.

Programozoval kapcsolatos ovintézkedések
e A programozorendszer alkotoelemeit tilos
sterilizalni.

e AZIEC 60601-1 és IEC 60601-1-1 szabvanynak valo
megfeleles kovetelmeényei a kovetkezok:

o A szamitogepet es a tapegyseget a beteg kornyezeten kivul kell elhelyezni,
amikor a szamitogepet halozati aramrol mukodtetik.

o Arendszer nem csatlakoztathatd mas, nem szigetelt monitorozo
berendezesekhez vagy kommunikacios halozatokhoz.

o Akezeld nem érhet egyszerre a szamitogephez és a beteghez, amikor a
szamitogepet halozati aramrol mukodtetik.

o Az USB-kabelt megfeleléen csatlakoztatni kell a programozoi interfész
USB-csatlakozojahoz, annak elkerulese erdekeben, hogy a beteg az USB-
csatlakozo femreszéevel erintkezzen.

Megjegyzes: A beteg kornyezetét a betegtol szamitott 1,5 m-en
(kb. 5 [@bon) beluli teruletkent hatarozzuk meg.

e Csatlakoztassa a programozorendszert kozvetlenul egy fali aljzatba, vagy
mukodtesse akkumulatorrol. Ne csatlakoztassa a programozot elosztohoz
vagy hosszabbito kabelhez.

e Ne modositsa a programozorendszert (azaz ne csatlakoztasson tovabbi
berendezéseket USB-n keresztul), és ne telepitsen tovabbi szoftvereket.
Ez ugyanis csokkentheti a teljesitmenyt, megnodvelheti a kibocsatast,
csokkentheti az elektromagneses zavarturest vagy mas egyenertéeku
meghibasodast eredmeényezhet. USB-memoriaeszkdz hasznalata elfogadhato.

e Ne meritse a terméket vizbe, mert emiatt a hasznalat soran biztonsagi kockazat
merulhet fel. Ha a programozorendszer tisztitast igenyel, tisztitsa meg a
rendszerelemeket vizzel megnedvesitett puha torldkenddvel Ne engedje,
hogy folyadék gyuljon 6ssze vagy keruljon a programozo interfész hazaba.

e Az elvesztés vagy lopas megeldzese erdekében tartsa a programozorendszert
biztonsagosan ellenorzott helyen. A programozorendszer szandekos helytelen
hasznalata azt eredmenyezheti, hogy az IPG generatort nem az eldirt
beallitasokra programozzak.
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Az alanyok varhatdan a nyaki mutéetekhez és/vagy a pacemaker beultetéssel kapcsolatos
muteti eljarasokhoz hasonlo muteti es posztoperativ kockazatoknak lesznek kiteve. Ezek a
kockazatok, valamint az eszk6z okozta kronikus baroreflex-aktivalas lehetséges
kockazatai tobbek kozott a kdvetkezdk lehetnek:

stroke - 24 oranal hosszabb vagy 24 oranal rovidebb ideig tarto neurologiai
deficit, ha az agyi képalkoto vizsgalat infarktust mutat

tranziens ischaemias attak (TIA) - 24 6ranal rovidebb ideig tartd neurologiai
deficit, maradando agyi infarktusra utalo jelek nelkul

szisztéemas embolizacio - az aramlas iranyaban elhelyezkedd ér elzarodasa
levalt intravaszkularis plakk vagy verrog elvandorlasa miatt

sebészeti vagy aneszteziologiai szovodmenyek

fertdzés - antibiotikumok szuksegessege vagy a rendszer esetleges
eltavolitasa

sebszovodmeny - beleértve a hematomat (azaz a veralafutast €s/vagy
duzzanatot)

erserules - beleertve a carotis ér szakadasat vagy verzeset (hirtelen és jelentds
verveszteseg az erszakadas helyen, amely ujboli mutetet vagy transzfuziot
igenyelhet)

fajdalom - kellemetlen szenzoros elmeny

atmeneti, ideiglenes vagy maradando idegkarosodas/stimulacio - beleértve
a cranialis, a marginalis mandibularis, a glossopharyngealis, a recurrens

(a fej es a nyak zsibbadasa, arcidegbéenulas/paralizis, megvaltozott beszéd,
megvaltozott izérzekeles, legutak szukulete, horgd legzes, tulzott
nyalelvalasztas, szaraz kbhoges, hanyas es/vagy regurgitacio, a nyelv
erzekszervi €s motoros funkciojanak megvaltozasa, a garat €s a szaj-garat
erzekszervi funkcidjanak megvaltozasa, megvaltozott kulsd hallojarati
erzekeles), az extravascularis szovetek ingerlese (izomrangas (fasciculatio),
fajdalom, bizserges, szajuregi erzetek).

hypotonia — a szisztoles es diasztoles vernyomas normalis szint ala
csokkenése, ami szeduléshez, ajulashoz €s/vagy eleseshez vezethet

hypertonias krizis - nem kontrollalhato vernyomas-emelkedeées

legzérendszeri tunetek — beleértve az alacsony oxigenszaturaciot, legzési
distresszt es legszomjat.

a szivelegtelenseg rosszabbodasa
szivritmuszavarok

szoveterozio/IPG-migracio - az eszkoz elmozdulasa, ami Ujboli mutétet tesz
szuksegesse

a baroreceptorok serulése - a baroreflex elegtelenseget eredmenyezd serules
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o fibrozis — a normalis szovet helyen fibroblaszt-bendvesek es kotdszovet-
lerakodasok alakulnak ki.

e allergias reakciok

e afelhasznalot vagy a beteget érintd altalanos serules — amelynek oka lehet a
mutéti eljaras, a keszulek hasznalata vagy mas készulekekkel valo
kolcsOnhatas

e Ujboli mutét szuksegessege - az IPG vagy CSL eltavolitasara/csergjere
iranyulo mutét szovetkarosodas, fertdzes €s/vagy az eszk6z meghibasodasa
miatt

e masodlagos muteti eljaras - a nyak masodlagos mutéeti eljarasainak
Osszetettsége és kockazata fokozodik a hegszovet es az eszkdzhdz beultetett
protetikai anyagok jelenlete miatt

e halal
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SUGARFOGO AZONOSITO

Az IPG az eszkdz csatlakozo részében talalhato egyedi, sugarfogd azonositoval
rendelkezik. Ez lehetove teszi az egeszsegugyi szemelyzet szamara, hogy
rontgenfelvetel segitségevel azonositsa a beultetett orvostechnikai eszkozre vonatkozo
informaciokat. Az abran az IPG sugarfogo azonositojanak peldaja
lathato az azonositod karakterek leirasaval egyutt.

(CYRXAB1Y)

A sugarfogo azonosito a kovetkezdket jelzi.

e CVRX, az a vallalat, amely szamara az IPG
generatort gyartottak.

e Az IPG tipusa (peldaul. AG = 2104-es tipus).

e Az IPG gyartasanak eve (péeldaul: 19 = 2019).

Az eszkoz beultethetd a beteg jobb vagy bal oldalara. Ez
az abra a beteg jobb oldalara belltetett eszkdzt mutatja.

EKG MUTERMEK

Az IPG aktiv mukodese eseten az EKG gorbéeken mutermekek lathatok.

AZ IPG KIMENET IDEIGLENES LETILTASA

A pacemakerekhez es ICD defibrillatorokhoz hasznalandé szabvanyos gyurimagnesek
rendelkezesre allnak mind a kardiologiai klinikakon, mind a korhazakban. Ilyen magnesek
hasznalhatok az IPG kimenet ideiglenes gatlasara, amikor a kimenet aktiv. Helyezze a
magnes kozepen talalhato lyukat az IPG csatlakozoblokk terulete fole, €s hagyja ott a
kimenet letiltasahoz. Az eldirt IPG generatorterapia folytatasahoz tavolitsa el a magnest.
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FONTOS FIGYELMEZTETES - KORLATOZOTT JOTALLAS

Ezt a korlatozott jotallast a CVRx, Inc. Vallalat (9201 West Broadway Avenue, Suite 650,
Minneapolis, MN 55445) biztositja.

A jelen KORLATOZOTT JOTALLAS alapjan a Barostim NEO2 készUléket (a tovabbiakban:
Jtermek’) kapo beteg szamara a CVRx dijmentes cserét biztosit, ha a Termék a beultetest
kovetd egy éven belul (,jotallasi idoszak’) nem a specifikacionak megfeleldéen mukodik,
kiveve, amikor ezt az akkumulator lemerulése okozza. Ha a termék akkumulatora a
jotallasi idoszak alatt merul le, a CVRx kedvezmenyes aron biztositja a cseret. A
kedvezmeny alapjat a jotallasi idoszakbol a lemerules napjan hatralévo ido és a teljes
Jjotallasi idoszak aranya kepezi.

A termék cimkéjén talalhato valamennyi figyelmeztetés a jelen KORLATOZOTT
JOTALLAS szerves részét képezi.

A KORLATOZOTT JOTALLASRA valo jogosultsaghoz a kdvetkezd feltételeknek kell
teljesulniuk:

A terméket a lejarati datum elott hasznaltak fel.

A termeket nem javitottadk vagy modositottak a CVRx engedélye nelkul oly modon, amely
a CVRx megitélese szerint befolyasolja annak stabilitasat es megbizhatosagat. A termeket
nem tettek ki helytelen vagy tulzott mérteku hasznalatnak, illetve balesetnek.

A terméket vissza kell kiildeni a CVRx vallalatnak a jelen KORLATOZOTT JOTALLAS
szerinti igényt eredmeényezd esetleges hiba felfedezesetol szamitott 30 napon belul.
Minden visszakuldott termek a CVRX tulajdonat kepezi.

A CVRx nem vallal feleldsseget semmilyen veletlen vagy kovetkezmenyes karert,
beleértve, de nem kizarolagosan azokat az orvosi koltsegeket, amelyek a termek
barmilyen hasznalatan, hibajan vagy meghibasodasan alapulnak, fuggetlenul attol, hogy
az igeny jotallason, szerzdédeésen, jogellenes magatartason vagy mason alapul.

Ez a korlatozott jotallas csak a terméket kapo betegre vonatkozik. Egyebekben a CVRx
nem vallal semmilyen egyéb kifejezett vagy hallgatolagos garanciat, ideértve tobbek
kOzott a termek ertékesithetdsegere vagy meghatarozott célra valo alkalmassagara
vonatkozo barmilyen hallgatolagos garanciat, fuggetlenul attol, hogy az térvenybdl,
Jjogszabalybol, szokasjogbol vagy mas okbol ered. A betegnek nyuijtott ilyen kifejezett
vagy hallgatolagos jotallas nem terjedhet tul az egyeves iddészakon. A jelen korlatozott
jotallas barmely szemely szamara elérhetd egyetlen kizarolagos jogorvoslat.

A fentiekben meghatarozott kizarasok és korlatozasok nem szolgalnak arra és nem
értelmezhetdk ugy, hogy ellentétesek legyenek az alkalmazando jogszabalyok kotelezd
rendelkezéseivel. Ha a jelen KORLATOZOTT JOTALLAS barmely részét vagy feltételét az
illetekes birosag jogellenesnek, vegrehajthatatlannak vagy az alkalmazando joggal
ellentétesnek taldlja, ez nem érinti a jelen KORLATOZOTT JOTALLAS tdbbi részének
ervenyesseget, es minden jogot es kotelezettséget ugy kell ertelmezni és ervenyesiteni,
mintha a jelen Jotallasi nyilatkozat nem tartalmazna az ervenytelennek itelt részt vagy
feltetelt.

Senki sem jogosult arra, hogy a CVRx vallalatot a jelen korlatozott jotallason kivul
barmilyen mas nyilatkozatra, feltételre vagy garanciara kotelezze.
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BEULTETHETO IMPULZUSGENERATOR

‘ Erték

Muszaki jellemzé

Csatlakozok Nincs érzekelés
Unipolaris stimulacio
1,5 mm atmeroju vezetektuske-furat
3.48 mm atmerdju vezetéekszar furat
Témeg 55 gramm
Magassag 68 mm
Szélesseg 50 mm
Vastagsag 14 mm
Terfogat <36 cm?3
Anyagok Titan doboz
Poliuretan csatlakozo
Szilikon tomitesek
Rozsdamentes acel allitocsavarok
Vezetekek Csak a 103x tipusu CVRx vezetékeket hasznalja
Akkumulator 1 db szen-monofluorid és ezUst-vanadium-oxid cella

7,50 Ah elméleti kapacitas

Aktualis fogyasztas és
nevleges tervezett
elettartam

Az aramfogyasztas a parameéterbeallitasoktol fugg. A
reszletes leirast a Beultethetd impulzusgenerator cimu
reszben talalja.

A termék
artalmatlanitasa

A termék CVRx vallalathoz torteno visszakuldése erdekeben
lepjen kapcsolatba a CVRx kepviselojéevel. A keszuléket tilos
a szemetbe dobni.

Mukodeési
homerseklet-
tartomany

10 °'C - 45°C

Tarolasi/Szallitasi
homérséklet-
tartomany

-20 ‘C és 50 'C kozott

IPG terapias
beallitasok szallitaskor

Terapia kikapcsolva

CVRX
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A beultethetd impulzusgenerator parameterei
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Paraméter Leiras Mértékegységek | Programozhaté értékek
A terapia A terapia (N) kezdd és befejezd OO:PP Legfeliebb 3 bejegyzés
titemezése idopontjai vagy terapia engedelyezett
kikapcsolva A nap folyaman barmikor
15 perces lépesekben

Pulzusamplitudoé Az egyes alkalmazott milliamper 10-20 0

a terapiahoz (N) impulzusok amplitudoja. ' :

Impulzusszélesség | Az egyes alkalmazott ps

a terapiahoz (N) impulzusok szélessége. 15-500

Terapias Az alkalmazott impulzusok PPS

frekvencia frekvencigja, kivéve az

o ; . 10-100

a terapiahoz (N) impulzussorozat-intervallum
pihend resze alatt.

Impulzussorozat Nem ellendrzott = a terapias N/A Nem ellenorzott /
impulzusokat a rendszer az Ellenorzott
impulzussorozat-ciklus soran
folyamatosan alkalmazza.

Ellendrzott = az impulzusokat
aktiv és nyugalmi iddszakokbol
allo ciklusban alkalmazza a
rendszer.

Impulzussorozat Az impulzussorozat-ciklus aktiv milliszekundum | 50-1950

hossza részenek hossza, amely alatt a
terapias frekvencia leadasra
kerul.

MEGJEGYZES: Ez a paraméter

nem jelenik meg, ha az

impulzussorozat nincs bejelolve.
Impulzussorozat- Az impulzussorozat-ciklus teljes milliszekundum | 100-2000
intervallum hossza, beleértve az aktiv és a

nyugalmi részt.

MEGJEGYZES: Ez a paraméter
nem jelenik meg, ha az
impulzussorozat nincs bejeldlve,

A belltethetd impulzusgenerator elettartama
Az IPG akkumulatoranak elettartama a keszulek terapias beallitasaitol fugg. A kovetkezo tablazat
mutatja a kulonbozo terapias beallitasokon alapulo élettartamot, 825 ohmos vezetekimpedanciat
feltételezve. A szamitasokhoz egyetlen 24 oras terapiat felteteleztek.

Terapias | E52KOZ
Pulzusamplitudé | Impulzusszélesség plas élettartama
(mA) (us) frekvencia (hénapok)
4l ps (Hz)

4.2 125 40 100

56 125 40 74

7.2 125 40 55

‘8,0 250 40 25

‘A legrosszabb esetben

CVRX
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VEZETEK (1036-0S ES 1037-ES TIPUS)

Muszaki jellemzé

Erték (névleges)

Hossz 1036-0s tipus: 40 cm

1037-€s tipus: 50 cm
Kompatibilitas Kompatibilis a CVRx Barostim NEO es NEO2 készulekekkel
Csatlakozo

Csatlakozo tipusa
Tuske
Gyuru

Csatlakozo (tlUske a gyuruhoz)
hossza

Tuske/gyurl anyaga

Tomites/szigeteldanyag

A CVRx Barostim rendszerrel kompatibilis
Aktiv: Atmérd - 1,41 mm, aktiv hossz - 5,18 mm
Inaktiv: Atmeérd - 2,67 mm, aktiv hossz - 4,06 mm

14,22 mm (az aktiv gyuruhosszal egyutt)

Rozsdamentes acel

Szilikongumi

Vezeték teste

Vezetdanyag

Vezetéktest szigeteldanyaga

EzUst maggal rendelkezd kobalt-nikkel-krom-molibden
Otvozet

Szilikongumi

Elektrodak
Elektroda anyaga
Elektroda hatlapjanak anyaga

A termek artalmatlanitasa

Platina iridium iridium-oxid bevonattal

Szilikongumi

A termek CVRx vallalathoz torteno visszakuldéese erdekeben
lepjen kapcsolatba a CVRx kepviseldjéevel. A keszuléket tilos
a szemetbe dobni.

Tarolasi/Szallitasi
hémérséklet-tartomany

-20 ‘C és 50 ‘C kozott

CVRX
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JAVITOKESZLET A CAROTIS SINUS VEZETEKHEZ

Muszaki jellemzé

Erték (névleges)

Hossz (megadva)

28 cm

Kompatibilitas

Kompatibilis a CVRx Rheos, Barostim és Barostim Legacy
rendszerekkel

Csatlakozo

Csatlakozo tipusa

Tuske
Gyuru

Csatlakozo (tuske a gyuruhoz)
hossza

Tuske/gyuru anyaga

Tomites/szigeteldanyag

Bipolaris, kompatibilis a Barostim NEO, NEO2 es Barostim
Legacy IPG készulekekkel

Atmeérd - 1,41 mm, aktiv hossz - 5,18 mm
Atmeérd - 2,67 mm, aktiv hossz - 4,06 mm

14,22 mm (az aktiv gyuruhosszal egyutt)

Rozsdamentes acel

Szilikongumi

Vezeték teste
Vezetbanyag

Vezetektest szigeteldanyaga

EzUst maggal rendelkezd kobalt-nikkel-krom-molibden otvozet

Szilikongumi

A termek artalmatlanitasa

A termek CVRx vallalathoz tortend visszakuldése erdekeben
lepjen kapcsolatba a CVRx kepviseldjevel. A keszuleket tilos a
szemetbe dobni.

CVRX
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PROGRAMOZORENDSZER

CVRX

e

prograrmar Madel $0

Miiszaki jellemzo Etek

Uzemi hémérséklet: 10°C-35°C(50°F -95°F)
Ha a berendezést szelsdséges hdmersekleten taroltak,
akkor hasznalat elétt legalabb 1 6ran at tzemi hdmersekle-
ten kell tartani.

Legkori nyomas 525-760 Hgmm (700-1010 hPa) (10,2-14,7 psia)
Rezges 0,5 G, 10-500 Hz, 0,5 oktav/perc pasztazasi sebesseg
Tarolasi/szallitasi -4 °'F €5 140 °F (-20 "C és 60 "C) kozott

homerseklet

Tarolasi/szallitasi 5-90% (relativ paratartalom)
paratartalom

Halozati 0sszekottetes A helyi halozathoz Wi-Fi vagy Ethernet kapcsolaton
keresztul tortenod csatlakozas ki van kapcsolva. Biztonsagos
halozathoz valo csatlakozas a szoftver frissitése €s a
munkamenettel kapcsolatos informaciok lekerdezese
céljabol mobilmodemen keresztul biztositott. Nincsenek a
halozati csatlakoztathatosaghoz kapcsolodo felhasznaloi
funkciok.

Adatveédelem A CVRx megfelel az adatvedelmi eldirasoknak azokban a
régiokban, ahol a rendszert forgalmazzak.
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A programozoérendszer alkotoelemei

Alkotéelem

Programozoi interfész

Muszaki jellemzo

Tapegyseg-bemenet Szamitogeptol

Programozorendszer
IEC60601-1-2 rendszerzaradék

Programozoi interfész
IEC60601-1-1 rendszerzaradék

A gyogyaszati villamos keszulekekhez
csatlakoztatott tovabbi berendezeseknek meg kell
felelnitk a relevans IEC vagy ISO szabvanyoknak
(peldaul IEC 60950-1 az adatfeldolgozo
berendezesek vonatkozasaban). Tovabba, az
osszes konfiguracionak meg kell felelnie a
gyogyaszati villamos rendszerekre vonatkozo
kovetelmenyeknek (lasd az IEC 60601-1-1
szabvanyt vagy az IEC 60601-1 szabvany 3.
kiadasanak 16. pontjat). Mindenki, aki tovabbi
berendezéseket csatlakoztat gyogyaszati villamos
berendezesekhez, ezzel orvosi rendszert
konfigural, igy felelos azert, hogy a rendszer
megfelelien a gyogyaszati villamos rendszerekkel
szemben tamasztott kovetelmenyeknek. Felhivjuk
a figyelmet arra, hogy a helyi jogszabalyok
elsObbseget elveznek a fent emlitett
kovetelmenyekkel szemben. Ha kétségei vannak
forduljon a helyi kepviselethez vagy a muszaki
szerviz részleghez.

A programozoi interfesz alkalmas a
betegkornyezetben tortend hasznalatra.

A rendszer telepitése és karbantartasa

Szamitogep

A programozorendszer megfeleld hasznalatahoz
nincs szukseg telepitésre, beuzemelésre vagy
modositasra. Nincs szukseg telepitési meresekre.
Rendszeres karbantartasra sincs szukség.

Minden hasznalat elott ellendrizze a programozoi
interfészt, a szamitogepet és a kabeleket Ertesitse
a CVRx vallalatot vagy a CVRx kepviseletet a
cserere szorulo elemekrol.

Muszaki jellemzé Erték

Biztonsagi es EMC kévetelmények

EN 60950-1

UL 60950-1

EN 55022

EN 55024

FCC 15.resz, ,B" osztalyu kibocsatasok

CVRX
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Programozoval kapcsolatos egyeb informaciok

Leiras Informaciok

Az aramutés elleni vedelem tipusa A programozoi interfesz nem halozatrol taplalt
berendezés.

Elektromos aramutés elleni vedelem A programozoi interfesz megfelel az IEC 60601-1-1

merteke erintési aramra vonatkozo kovetelmenyeinek.

A viz behatolasaval szembeni Atlagos

vedelem mértéke

Sterilizalasi vagy fertotlenitési Nem sterilizalhato.

maodszerek

Az elektromagneses vagy egyeb Ne hasznalja olyan berendezes kdzeleben, amely

interferenciara vonatkozo informaciok | elektromagneses interferenciat (EMI) hoz létre. Az EMI

es szlkseg szerinti tanacsok az megzavarhatja a programozo mukodeset. llyenek

elkerulésre vonatkozoan. berendezesek peldaul a mobiltelefonok, a
rontgenberendezések es mas monitorozo
berendezesek.

A berendezésekhez hasznalt A programozoi interfesz kabele

tartozekok vagy anyagok, amelyek
befolyasolhatjak a biztonsagot.

Tisztitas és karbantartas, Ha a programozorendszer tisztitast igenyel, tisztitsa

gyakorisaggal meg a rendszerelemeket vizzel megnedvesitett puha
torlokendovel Ne engedje, hogy folyadéek gyuljon
0ssze vagy keruljon a programozo interfész hazaba.

Nincs szukseg megeldzo karbantartasra.

Ne hasznalja a programozorendszert, ha a
programozoegyseg vagy a kabelek sérultnek tunnek.

Nincsenek szervizelhetd elemek.

A termek szervizelés vagy csere celjabol tortend
visszakuldese erdekeben lepjen kapcsolatba a CVRx

kepviselojevel
A berendezes tapellatasanak Huzza ki a tapkabelt, hogy a berendezest levalassza a
lekapcsolasa halozatrol.
A gyarto neve CVRX, Inc.
Tipusszam(ok) Programozorendszer: 9010-es tipus
A termeék artalmatlanitasa A termek CVRx vallalathoz tortend visszakuldése

erdekeben lepjen kapcsolatba a CVRx kepviseldjevel
A keészuleket tilos a szemetbe dobni,

CVRX .
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A programozoi interfészben levo adok tanusitvanya az IC: 9464A-PGMQO1 szerint lett
kiallitva.

Az ,IC" kifejezés a berendezes tanusitasi szama elott csak azt jelenti, hogy az Industry
Canada muszaki eldirasai teljesultek.

Ez a keszulek nem zavarhatja a 400,150-406,000 MHz-es savban a meteorologiai seged-,
meteorologiai-muhold- és foldkutatasi muholdszolgalatban mukodé allomasokat, es el
kell fogadnia a kapott interferenciat, beleértve azokat az interferenciakat is, amelyek
nemkivanatos mukodest okozhatnak.

Az eszkdz Uzemeltetese az alabbi két feltételhez kotott: (1) A készulék nem okozhat
interferenciat, illetve (2) a keszuléknek ellen kell allnia a kornyezetbdl erkezo barmely
interferencianak, beleértve a készulek nem kivant mukodését okozo interferenciat is.

CVRX 33



10

—lektromagneses
kompatibilitasl
nyilatkozatok




BAROS TIM

THERAPY™

PROGRAMOZORENDSZERREL KAPCSOLATOS EMC
OVINTEZKEDESEK

A 9010-es tipusu programozorendszer az elektromagneses kompatibilitas (EMC)
tekinteteben specialis ovintezkedéseket igenyel, és az ebben az utmutatoban talalhato
EMC informacioknak megfeleléen kell telepiteni €s Gzembe helyezni,

A hordozhato és mobil radiofrekvencias kommunikacios berendezések hatassal lehetnek
a Q010-es tipusu programozorendszer teljesitmenyére.

A 9010-es tipusu programozorendszerhez mellekelt kabelektdl elterd tapkabelek vagy
USB-kabelek hasznalata fokozott kibocsatast vagy csdkkent zavarturest eredmeényezhet.

A 9010-es tipusu programozorendszer nem hasznalhatdé mas berendezesek mellett vagy
azokkal egymasra helyezve. Ha ilyen hasznalatra van szukség, akkor a 9010-es tipusu
programozorendszert meg kell figyelni a normal mukodeés ellendrzésere ebben a
konfiguracioban.

A PROGRAMOZORENDSZER RF-SPECIFIKACIOI

A Q010-es tipusu programozorendszer interferenciaba lephet mas berendezésekkel
meg akkor is, ha azok kielégitik a CISPR kibocsatasra vonatkozo kovetelmenyeit. Az
RF-telemetria Uzemi specifikacioi a kovetkezok:

MICS-sav 402-405 MHz. Az effektiv sugarzott teljesitmeny az alabbiakban meghatarozott
hatarertékek alatt van:

e FEuropa EN ETSI 301 839-2

2.4 GHz-es sav 2,4-2,4835 GHz. Az effektiv sugarzott teljesitmény az alabbiakban
meghatarozott hatarertékek alatt van:

e Furdpa EN ETSI 301 328
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1. tablazat: Elektromagneses kibocsatasok

Utmutato és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses kibocsatasok

A 9010-es tipusu programozorendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses
kornyezetben hasznalhato. A 9010-es tipusu programozorendszer vasarlojanak, illetve
felhasznalojanak biztositania kell, hogy az eszkdzt ilyen kornyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi teszt Megfeleléseg | Elektromagneses kérnyezet — utmutatas

Az Q010-es tipusu programozorendszernek
RF-kibocsatasok elektromagneses energiat kell kibocsatania
1-es csoport | ahhoz, hogy betoltse rendeltetesszeru
CISPR11 funkcidjat. Ez hatassal lehet a kézelben levé
elektronikus berendezések mukddésere.

RF-kibocsatasok .
B osztaly , , .
CISPR 11 A 9010-es tipus programozorendszer minden

letesitmenyben hasznalhato, beleértve a

Harmonikus , SO esal el , .

Kibocsatasok A osztaly haztartasi celu letesitmenyeket es azokat is,
amelyek kozvetlenul a haztartasi celokat

IEC 61000-3-2 szolgalo épuleteket ellato nyilvanos, alacsony

Feszultsegingadozasok/ feszUltsegU elektromos halozatra

flickerkibocsatasok Megfelel csatlakoznak.

I[EC 61000-3-3
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Utmutaté és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses zavart(irés

A Q010-es tipusu programozorendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses
koérnyezetben hasznalhato. A Q010-es tipusu programozorendszer vasarlojanak, illetve
felhasznalojanak biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen kornyezetben hasznaljak.

Zavarturesi teszt

|EC 60601
tesztelési szint

Megfeleldsegi szint

Elektromagneses
kornyezet — utmutatas

Elektrosztatikus kisules
(ESD)

+ 6 kV éerintkezes

+ 6 kV erintkezes

A padlonak fabol,
betonbol vagy
keramiacsempebdl kell
lennie. Ha a padlot
szintetikus anyag boritja,

IEC 61000-4-2 + 8 kV levegod + 8 kV levego a relativ paratartalomnak
legalabb 30%-nak kell
lennie.

t 2 kV + 2 kV A halozati aram
Gyors elektromos tapvezetekeknel tapvezetekeknel mindsegenek meg kell
tranziens/burst felelnie az altalanos

+1kV + 1 kV kereskedelmi vagy korhazi

IEC 61000-4-4 bemeneti/kimeneti | bemeneti/kimeneti kornyezetre jellemzo

vezetéeknel vezeteknel szinteknek.

Tulfeszultseg

+ 1kV vezetek-
vezetek kapcsolat
eseteben

+ 1 kV differencialis
tuzemmod

A halozati aram
mindsegenek meg kell
felelnie az altalanos
kereskedelmi vagy korhazi

IEC 61000-4-5 : 2 kV vezetek- t 2 kv normal kornyezetre jellemzé
er{SgngTapcsolat uzemmod szinteknek
< 5% Ut < 5% Ur

Feszultsegesesek,
pillanatnyi
aramkimaradasok es
feszultsegvaltozasok a
tapellatasban

[EC 61000-4-11

(az Ut érték > 95%-
0s esese 0,5 ciklus
idotartamara)

40% Ut

(az Ut érték 60%-0s
esese 5 ciklus
idotartamara)

70% Ut

(az Ut érték 30%-0s
esese 25 ciklus
idotartamara)

< 5% Ut

(az Ut ertek > 95%-
0S eseése
5 masodpercre)

(az Ut ertek > 95%-0s

esese 0,5 ciklus
idotartamara)

40% Ut

(az Ut ertek 60%-0s
esese 5 ciklus
idotartamara)

70% Ut

(az Ut ertek 30%-0s
esese 25 ciklus
idotartamara)

< 5% U

(az Ut ertek > 95%-0s

esese
5 masodpercre)

A halozati aram
mindsegenek meg kell
felelnie az altalanos
kereskedelmi vagy korhazi
kérnyezetre jellemzd
szinteknek. Ha a
felhasznalo a

Q010-€es tipusu
programozorendszer
folyamatos mukodeset
igenyli az aramkimarada-
sok alatt is, ajanlott a
Q010-es tipusu
programozorendszert
szunetmentes
tapegysegrol vagy
akkumulatorrol
uzemeltetni.

Halozati frekvencia
(50/60 Hz) magneses
mezd

IEC 61000-4-8

3A/M

3A/mM

A halozati frekvenciaju
magneses mezok
erossege nem haladhatja
meg a tipikus
kereskedelmi vagy korhazi
kornyezetre jellemzd
szinteket.

MEGJEGYZES: Az Ur a valtdéaramu halozat fesziltsége a tesztszint alkalmazasa elétt.
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Utmutaté és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses zavart(rés

A 9010-es tipusu programozorendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben hasznalhato.
A Q010-es tipusu programozorendszer vasarlojanak, illetve felhasznaldjanak biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen
kornyezetben hasznaljak.

ZEEILITES L=e 6060.1 : Mggfelelosegl Elektromagneses kérnyezet - utmutatas
teszt tesztelési szint szint
A hordozhato és mobil radiofrekvencias kommunikacios
berendezések nem hasznalhatok kézelebb a 9o10-es tipusu
programozorendszer egyetlen reszéhez sem, beleéertve a
kabeleket is, mint az ado frekvencigjara vonatkozo egyenlet
Vezetett RF alapjan szamitott ajanlott elkulonitesi tavolsag.
IEC 61000- | 3Vrms
4-6 150 kHz - 80 MHz | 3V Ajanlott elkilonitési tavolsag
15T
d=|= P
3]
SUGs o
ugarzott RF | 3V/m 3V/m 3’5 \/_
IEC 61000- | 80 MHz - 2,5 GHz d= 3 P
4-3 L= 80 MHz - 800 MHz

800 MHz - 2,5 GHz

ahola P az add wattban (W) megadott, gyartd szerinti
maximalis kimeneti teljesitméenye, a d pedig a
meterben (M) megadott ajanlott elkuldnitesi tavolsag.

A helyhez kotott radiofrekvencias adokbol szarmazo,
elektromagneses helyszini felmeéeres? altal meghatarozott
tereréssegnek a megfeleldsegi szintnel kisebbnek kell
lennie minden frekvenciatartomanyban.?

A kovetkezd szimbolummal megjelolt berendezesek
kozelében interferencia fordulhat elo:

()

1. MEGJEGYZES 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. MEGJEGYZES Ezek az iranyelvek nem feltétlenil érvényesek minden helyzetben. Az elektromagneses
terjedest befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és visszaverodes.

@ Ahelyhez kotott adok, peldaul a radiotelefonok (mobiltelefonok es vezetek nelkuli telefonok) bazisallomasai, a
foldi mobil radiok, az amatoér radiok, az AM és FM radidadasok és a televizios adasok tererdsseget elmeletileg
nem lehet pontosan elérejelezni. A helyhez kotott radiofrekvencias adok okozta elektromagneses kornyezet
felmeérése erdekében meg kell fontolni az elektromagneses helyszinfelmeéres elvegzeset Ha a mért térerdsseg
a 9010-es tipusu programozorendszer hasznalatanak helyen meghaladja a fenti radiofrekvencias megfelelo-
ségi szintet, a 9010-es tipusu programozorendszert meg kell figyelni a normal mukodeés ellendrzese
erdekeben. Ha a mukodes eltér a normalistol, tovabbi intézkedesekre lehet szukseg, peldaul a 9010-es tipusu
programozorendszer helyzetenek megvaltoztatasara vagy az athelyezéeseére.

b A 150 kHz - 80 MHz frekvenciatartomany felett a térerdsségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.
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A hordozhaté és mobil radiofrekvencias kommunikacios berendezések és a 9010-es tipusu
programozorendszer kozott fenntartando ajanlott elkulonitési tavolsagok

A Q010-es tipusu programozorendszert olyan elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra
terveztek, amelyben a sugarzott RF-zavarok ellendrizhetok. A 9010-es tipusu programozorendszer
vasarloja vagy felhasznaloja segithet megeldzni az elektromagneses interferenciat azzal, ha
megtartja a hordozhato es mobil radiofrekvencias kommunikacios berendezesek (adok) es a 9010-
es tipusu programozorendszer kozott az alabbiakban ajanlott minimalis elktlonitesi tavolsagot, a
kommunikacios berendezes maximalis kimeneti teljesitmenyenek megfeleloen.

Az adod névleges
maximalis kimeneti

Az ado frekvencigja szerinti elkulonitési tavolsag

m

teljesitmenye 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
W d:[ls}/ﬁ d:F’S}/ﬁ d:HJF
3 3 3
0,01 0,12 012 0,23
01 0,37 0.37 0,74
1 1,2 1,2 2.3
10 37 37 7.4
100 12 12 23

A fenti listan nem szerepld névleges maximalis kimeneti teljesitményl adok esetében a
meterben (M) kifejezett ajanlott elkulonitesi tavolsag (d ) az adé frekvencidjara vonatkozo

egyenlettel becsulheté meg, ahol a P az add gyarto altal meghatarozott, wattban (W) megadott
nevleges maximalis kimeneti teljesitménye.

1. MEGJEGYZES 80 MHz és 800 MHz kdzétt a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkozo
biztonsagi tavolsag a mervado.

2. MEGJEGYZES Ezek az iranyelvek nem feltétlentl érvényesek minden helyzetben. Az
elektromagneses terjedest befolyasolja a szerkezetek, targyak es emberek altali elnyeles es

visszaverodes.
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A CVRX, a Barostim, a BAT, a Barostim NEO, a Barostim NEO2, a BATwire és az Outsmart the heart a CVRX, Inc.
vedjegye.
Minden egyéb veédjegy a jogbirtokosa tulajdonat képezi.

Tekintse meg az dsszes alkalmazhato szabadalom listajat a www.cvrx.com/patent-marking/ oldalon.

©2018 CVRYX, Inc. Minden jog fenntartva.

CVRY, 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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