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ACERCA DE ESTE DOCUMENTO

Este documento forma parte de las Instrucciones de uso del sistema Barostim NEO2
modelo 2104. El documento integro de instrucciones de uso incluye los siguientes
componentes:

Descripcion general del sistema Q00121-001 Rev. D Spanish
Procedimientos quirurgicos Q00121-002 Rev. C Spanish
Programacion 000121-003 Rev. B Spanish

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

Instrucciones para el paciente 000121-005 Rev. B Spanish

Los documentos Instrucciones de uso estan disponibles en www.cvrx.com/ifu.
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El sistema Barostim™ incluye los siguientes componentes:

e Generador de impulsos implantable modelo 2104

e Electrodos de seno carotideo modelos 1036 y 1037 con:
o Herramienta de implante modelo 5031
o Adaptador de implante modelo 5033

e Sistema de programacion modelo 9010.

El sistema tambien incluye un kit de reparacion de electrodos (modelo 5010).

El sistema Barostim es el sistema de CVRx
para la mejora de la funcion cardiovascular.
El sistema Barostim minimamente invasivo
utiliza la tecnologia Barostim Therapy™
patentada por CVRx para activar los
sistemas naturales del propio organismo
mediante la activacion eléctrica de los
barorreceptores carotideos, que son los
sensores de regulacion cardiovascular
naturales del organismo. En dolencias
como la hipertension y la insuficiencia
cardiaca, se cree que los barorreceptores
no funcionan como es debido y no envian
suficientes senales al cerebro. Como
resultado, el cerebro envia senales a otras
partes del organismo (corazon, vasos
sanguineos, rinones) para constrenir los
Vasos sanguineos, hacer que los rinones
retengan aguay sal y aumentar la
produccion de hormonas relacionadas con
el estrés. Cuando los barorreceptores se
activan, se envian senales al cerebro a
traves de las vias neuronales. En respuesta,

CVRX

el cerebro reacciona para contrarrestar
esta estimulacion enviando senales a esas
mismas partes del organismo que relajan
l0s vasos sanguineos e inhiben la
produccion de hormonas relacionadas

con el estres, Estos cambios producen una
reduccion de la poscarga y un aumento de
la cantidad de sangre que sale del corazon,
al tiempo que se mantiene o reduce la
carga de trabgjo de este.

Terapia:

El generador de impulsos implantable
(GIl) genera la terapia a traves del
electrodo de seno carotideo (ESC).
Se trata de una cadena de impulsos
eléectricos de frecuencia, anchura

de impulso y amplitud de corriente
constante programadas. Se puede
programar la terapia para administrar
tres terapias diferentes en diferentes
intervalos de tiempo diarios.
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GENERADOR DE IMPULSOS IMPLANTABLE (GlI)
MODELO 2104

El generador de impulsos implantable (Gll) contiene una bateria

y circuitos electricos dentro un alojamiento hermetico. Este
dispositivo controla la BAROSTIM THERAPY™ a traves del
electrodo de seno carotideo y la administra a los barorreceptores.

El electrodo del seno carotideo se conecta al generador
de impulsos mediante el modulo de conectores.

ELECTRODO DE SENO CAROTIDEO (ESC)
MODELO 1036 O 1037

El electrodo de seno carotideo (ESC) conduce la terapia
BAROSTIM THERAPY™ del Gll a los barorreceptores
localizados en el seno carotideo. Los electrodos estan
disponibles en dos (2) modelos que solo se diferencian

en su longitud: modelo 1036 (40 cm) y modelo 1037 (50 cm).
Ambos se suministran con un electrodo de 2 mm;

el modelo 5031 incluye una herramienta de implante

y el modelo 5033, un adaptador de implante. Los modelos
de electrodo son totalmente intercambiables para dar cabida
a variaciones anatomicas y deben utilizarse segun el criterio del medico.

SISTEMA DE PROGRAMACION (PGM)
MODELO 9010

El sistema de programacion permite ajustar los parametros
de la terapia de manera no invasiva y obtener informacion
sobre el estado del Gll.

El sistema de programacion consta de los siguientes
componentes principales:

e Software de programacion
e Interfaz de programacion
e Ordenador

Ordenador/Software de programacion PGM
El software de programacion viene instalado en el ordenador suministrado. Se puede
utilizar un dispositivo de memoria USB para transferir archivos al ordenador y copiarlos de €L

Interfaz de programacion PGM
La interfaz de programacion proporciona la interfaz telemétrica con el Gll mediante
la conexion USB.

ACCESORIOS OPCIONALES PARA USO CON EL SISTEMA

Kit de reparacion de ESC modelo 5010
El kit de reparacion de ESC de CVRx contiene herramientas y material para reparar el
dano sufrido por las espirales de conduccion de un electrodo de terapia ya consolidado.

CVRX° 5
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Precaucion, consultar los documentos acompanantes
Consulte las instrucciones de uso

Importador
No reutilizar

No reesterilizar

Limitacion de temperatura

Fecha de fabricacion

Fabricante

Fecha de caducidad

Despegar aqui

Esterilizado con oxido de etileno

El equipo contiene un transmisor de radiofrecuencia (RF)
Marcado CE

Representante autorizado en la Union Europea
Representante autorizado en Suiza

Codigo de lote (NUumero de lote)

Numero de modelo del producto

Numero de serie

Numero de pieza

Numero de referencia

Contenido del envase

Producto protegido por una o varias patentes estadounidenses segun se indica (patentes internacionales y
otras patentes en tramite)

Mantener seco
Este lado hacia arriba
Fragil, manipular con cuidado

No utilizar el producto si el envase esta danado

Simbolo de la directiva RAEE (el producto debe eliminarse en centros especiales)

Este dispositivo no esta indicado para el tratamiento de la bradicardia ni de la taquicardia

APAGADO, modo programado del GlI al salir de fabrica

Este dispositivo esta disenado exclusivamente para usarlo con el sistema de CVRx

Este dispositivo es para uso exclusivamente con el Gll modelo 2102 0 2104 y con los electrodos unipolares
modelos 1036 y 1037 de CVRX, y no es compatible con los modelos de electrodo 101x.

Este dispositivo es para uso exclusivamente con el Gll modelo 2102 0 2104 y con los electrodos unipolares
modelos 1036 y 1037 de CVRX, y no es compatible con los modelos de electrodo 101x.

No seguro para resonancia magnetica (RM)

Uso condicional para resonancia magnetica (RM)
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INDICACIONES:

El sistema Barostim esta indicado para pacientes con insuficiencia cardiaca
o hipertension resistente.

Hipertension resistente
Se define de la siguiente manera:

e presion arterial sistolica de 140 mmHg o superior; y
e resistencia al tratamiento maximo tolerado con un diurético y otros
dos antihipertensivos.

Insuficiencia cardiaca
Se define de la siguiente manera:

e clase funcional lll de la New York Heart Association (NYHA); y
e fraccion de eyeccion ventricular izquierda (FEVI) <35 % a pesar de seguir un
tratamiento adecuado conforme a las directrices para la insuficiencia cardiaca.

CONTRAINDICACIONES:

El uso de este producto esta contraindicado en pacientes que tienen:

e Bifurcaciones carotideas bilaterales localizadas por encima del nivel
de la mandibula

e Insuficiencia barorrefleja o neuropatia autonoma
e Bradiarritmias cardiacas sintomaticas no controladas

e Ateroesclerosis carotidea superior al 50 % segun el resultado de una
evaluacion por ecografia o angiografia

e Placas ulceradas en la arteria carotida conforme al resultado de una
evaluacion ecografica o angiografica

CVRX° 9
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GENERALES

La seguridad y la eficacia del sistema Barostim se han demostrado en ensayos clinicos.

Advertencias generales

Unicamente pueden utilizar este sistema médicos con la formacion adecuada.

Los medicos que prescriban este producto deben tener experiencia en
el diagnostico y tratamiento de la hipertension vy la insuficiencia cardiaca
y estar familiarizados con el uso de este sistema.

Se debe monitorizar la presion arterial y la frecuencia cardiaca durante
la colocacion del electrodo de seno carotideo y al ajustar los parametros
de estimulacion durante la intervencion.

En el periodo postimplantacion, programe el sistema a fin de evitar
lo siguiente:

Una frecuencia cardiaca por debajo de 50 latidos por minuto (lpm)

Una presion sistolica por debajo de 90 mmHg

Una presion diastolica por debajo de 50 mmHg

La observacion de estimulacion problematica de los tejidos adyacentes

Una interaccion no deseada indicada por la monitorizacion de cualquier
otro dispositivo eléctrico implantado (consultar la descripcion mas adelante)

o Laobservacion de cualquier otra respuesta potencialmente peligrosa
en el paciente

El sistema puede afectar al funcionamiento de otros dispositivos implantados,
como desfibriladores cardiacos, marcapasos o sistemas de neuroestimulacion.
En pacientes con un dispositivo medico electrico ya implantado, los medicos
deben verificar la compatibilidad con el dispositivo implantado durante la
implantacion del sistema, asi como siempre que se modifiquen los ajustes

de uno de ellos. Las interacciones son mas probables en dispositivos que
contengan una funcion de deteccion, como es el caso de los desfibriladores
cardiacos implantables o los marcapasos. Consulte la documentacion del
fabricante acerca de la evaluacion del rendimiento de la deteccion en dichos
dispositivos. Si se observa algun tipo de interaccion, el Barostim debe
programarse con ajustes de salida de terapia reducidos con el fin de eliminar
la interaccion. En caso necesario, se pueden maodificar los ajustes del otro
dispositivo implantado, pero solo si no se espera que dichos cambios afecten
negativamente a su capacidad de administrar la terapia prescrita. No debera
implantarse el sistema Barostim si durante el procedimiento de implantacion
no se pueden eliminar las interacciones problematicas entre dispositivos.

O O O O O

La implantacion incorrecta del sistema podria producir lesiones graves o la muerte.

No utilice tratamiento diatermico (como la diatermia de onda corta, microondas
0 ultrasonidos terapeuticos) en pacientes con el sistema implantado.

Debe aconsejarse a los pacientes que permanezcan alejados (por lo menos

a una distancia de 15 cm) de dispositivos con campos electricos o magnéticos
intensos, como imanes intensos, imanes de altavoces, desactivadores de
etiquetas de sistemas de vigilancia electronica de articulos (VEA), soldadores

de arco, hornos de induccion y otros dispositivos electricos o electromecanicos
semejantes. Esto incluiria no colocar dispositivos como los auriculares muy cerca
del generador de impulsos implantado.

CVRX s
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Precauciones generales
e Elsistema debe implantarse y programarse con cuidado para evitar la
estimulacion de tejidos cercanos al electrodo o situados en la zona del
bolsillo del GlI. Dicha estimulacion superflua podria afectar a las siguientes
estructuras anatomicas:

o Los nervios regionales, provocando irritacion laringea, dificultad para tragar
o disnea.
o Lamusculatura cervical, provocando contraccion intermitente.
o Los musculos esqueléticos, provocando contraccion intermitente alrededor del
bolsillo del GlI.
e Durante la implantacion debe ponerse en practica la técnica estéril adecuada,
y se recomienda administrar un tratamiento antibiotico intensivo preoperatorio.

Las infecciones relacionadas con cualquier dispositivo implantado son dificiles
de tratar y podrian requerir la explantacion del dispositivo.

e Consulte Declaraciones de compatibilidad electromagnética para ver las
precauciones relacionadas con la compatibilidad electromagnética.

e Consulte las Instrucciones de uso sobre imagen de resonancia magnetica
(IRM) si desea conocer las condiciones necesarias para el uso seguro de la RM
en pacientes que tengan determinadas configuraciones del sistema Barostim.

CVRX -
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Gll

Advertencias sobre el Gll
e ELGIl esun dispositivo exclusivamente para un solo uso.
No lo reesterilice ni lo reutilice. La reutilizacion de este
producto podria provocar un mal funcionamiento o
acontecimientos adversos como infeccion o muerte.

e No implante el producto si ha pasado la fecha de caducidad.

e No implante el Gll si el envase de almacenamiento ha
sufrido danos que puedan poner en peligro la esterilidad
del producto.

e Las personas alérgicas a la silicona, el titanio o el poliuretano
podrian sufrir una reaccion alérgica al Gll.

e Silos pacientes manipulan el Gll a traves de la piel, podrian danar el electrodo
o desconectarlo del propio Gll.

Precauciones con el GlI
o Elsistema solamente es compatible con los electrodos modelo 103x.
No lo utilice con electrodos modelo 101x.

e No almacene el Gll fuera del intervalo de temperaturas de -20 a 50 °C
(-4 a122 °F).

e Eluso de electrocauterizacion podria danar el Gll. Coloque el equipo
de electrocauterizacion lo mas lejos posible del Gl 'y de los dispositivos
conectados a el.

e No implante un Gll si se ha caido previamente.

e | a bateria del Gll tiene una duracion limitada. Debe advertirse a los pacientes
que sera necesario sustituirla. EL momento de reemplazo recomendado (MRR)
se indica en el software de programacion y es la fecha calculada que
corresponde al periodo de 30 dias previos al fin de servicio previsto.

e Elfuncionamiento del Gl podria causar artefactos en los trazados de los
electrocardiogramas (ECG).

e No inserte un electrodo de seno carotideo en el conector del Gll sin antes
verificar que los tornillos de fijacion se hayan retraido la distancia necesaria.

e Antes de apretar los tornillos de fijacion, asegurese de que el electrodo
este totalmente insertado en el médulo de conectores del Gll.

e No limpie ultrasénicamente el Gll.

e Noincinere el Gll. El calor extremo podria provocar la explosion de la bateria
interna. Por tanto, se recomienda extraer el Gll de un paciente fallecido antes
de su incineracion.

e Laradiacion con fines terapéuticos podria danar el Gll. El dano sufrido por el
Gll debido a la radiacion terapéeutica podria no ser inmediatamente detectable.

e Los procedimientos de litotricia pueden danar el Gll. Coloque el Gll fuera
del bano de ultrasonidos.

CVRX 13
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e Ladesfibrilacion externa podria causar danos al Gll. Durante un procedimiento de
desfibrilacion, situe los electrodos tan lejos como sea posible del Gll. Despues de
los procedimientos de desfibrilacion, verifique que el Gl funciona correctamente,
Ademas, si es posible, se sugiere apagar el Gll durante la desfibrilacion.

e Laintegridad del cierre del envase esteéril podria verse afectada por la humedad.
No lo exponga a liquidos.

e Sise observa cualquiera de estas tres situaciones, sera necesario contactar
de inmediato con un representante de CVRX.

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

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

o Los cambios drasticos en la impedancia de los electrodos podrian indicar
un problema con un electrodo.

e No coloque el Gll sobre un cobertor para instrumentos magnéetico. Si lo hace,
se podria detener temporalmente la terapia.

e Debe disponerse de un Gll adicional por si la esterilidad se ve afectada
o el Gll sufre danos durante las intervenciones quirurgicas.

e Elfin de servicio se indica cuando la tension de la bateria del Gll es demasiado
baja como para administrar la terapia. La terapia se inhabilita cuando se determina
el fin de servicio. Otras funciones de Gll, como la medicion de la impedancia
del electrodo y la comunicacion de telemetria, seguiran funcionando después
de que se llegue al fin de servicio. Sin embargo, estas funciones dejaran de
realizarse cuando la tension de la bateria sea demasiado baja como para
respaldar dichas funciones.

CVRX y
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Advertencias sobre el ESC

El electrodo de seno carotideo (ESC) es un
dispositivo exclusivamente para un solo uso.
No lo reesterilice ni lo reutilice. La reutilizacion
de este producto podria provocar un mal
funcionamiento o acontecimientos adversos
como infeccion o muerte.

No implante el producto si ha pasado la fecha
de caducidad.

No implante el electrodo de seno carotideo si el envase de almacenamiento
ha sufrido danos que puedan poner en peligro la esterilidad del producto.

El sistema conlleva riesgos de traumatismo por la colocacion del electrodo en
el seno carotideo vy los tejidos periarteriales circundantes, incluidos los nervios
regionales y las venas yugular y del hipogloso.

Las personas alergicas a la silicona, el platino, el iridio o el acero inoxidable
podrian sufrir una reaccion alérgica a la colocacion del electrodo.

La implantacion del electrodo de seno carotideo debe encargarse siempre
a medicos con la experiencia adecuada en cirugia de las arterias carotidas
y formacion especifica en el uso del dispositivo.

Si un paciente que lleva colocado el electrodo de seno carotideo lo manipula
a traves de la piel, podria danar el electrodo o desconectarlo del Gl y causar
la perdida de la terapia.

El mal funcionamiento del electrodo podria causar una estimulacion dolorosa
o estimulacion del tejido adyacente.

Precauciones con el ESC

No almacene el electrodo de seno carotideo fuera del intervalo de temperaturas
de-20a50°'C(-4a122°F).

La integridad del cierre del envase estéril podria verse afectada por la humedad.
No lo exponga a liquidos.

Puede utilizarse electrocauterizacion a una potencia baja pero eficaz para reducir
al minimo la posibilidad de danar el electrodo durante la diseccion. La
electrocauterizacion a alta potencia puede danar el electrodo de seno carotideo.

Los bisturis pueden danar el electrodo de seno carotideo. Cuando utilice
un bisturi, evite el contacto de la hoja del bisturi con el electrodo.

No implante el electrodo de seno carotideo si se ha caido previamente.

Tenga sumo cuidado al utilizar equipos alimentados conectados a la red
eléctrica junto con el electrodo de seno carotideo, ya que las corrientes
de fuga podrian lesionar al paciente.

No utilice con este sistema ningun otro electrodo aparte del electrodo
de seno carotideo, ya que podria causar danos al Gll o lesiones al paciente.

Debe disponerse de un electrodo de seno carotideo adicional por si el primero
sufriera danos durante la intervencion quirurgica o su esterilidad se viera afectada.

CVRX 15
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PROGRAMADOR
Advertencias sobre el programador CVRX
e No coloque ningun componente del sistema de ok

Precauciones con el programador

programacion dentro del campo quirdrgico esteril.

Los componentes del sistema de programacion
no deben esterilizarse.

A continuacion se indican los requisitos para cumplir
con las normas IEC 60601-1 e IEC 60601-1-1:

o Cuando el ordenador se utiliza con alimentacion de la red eléctrica, el
ordenador y la fuente de alimentacion deben colocarse fuera del entorno
del paciente.

o Elsistema no debe conectarse a redes de comunicacion u otros equipos
de monitorizacion no aislados.

o Siel ordenador se utiliza con alimentacion de la red electrica, el operador
no debera tocar el ordenador y al paciente al mismo tiempo.

o Elcable USB debe estar totalmente insertado en el receptaculo para USB
de la interfaz de programacion, a fin de impedir el contacto del paciente
con la parte metalica del conector USB.

Nota: El entorno del paciente se define como el area comprendida
dentro de un radio de 1,5 m del paciente.

Enchufe el sistema de programacion directamente a una toma de corriente
o utilicelo con la energia de la bateria de un ordenador portatil. No conecte
el sistema de programacion a una regleta eléectrica ni a un cable alargador.

No modifique el sistema de programacion (esto es, no conecte equipos
adicionales mediante USB) ni instale software adicional. Si lo hace, podria
reducirse su rendimiento, aumentar sus emisiones, reducirse la inmunidad
electromagnética o producirse algun otro tipo de mal funcionamiento
equivalente. El uso de un dispositivo de memoria USB es aceptable.

No sumerja el producto en agua, ya que podria suponer un peligro para la
seguridad durante su uso. Si es necesario limpiar el sistema de programacion,
limpie sus componentes con un pano suave humedecido con agua. No permita
que se acumule o entre liquido en el alojamiento de la interfaz de programacion.

Mantenga el sistema de programacion en un lugar controlado como medida
de prevencion contra su pérdida o robo. El mal uso intencionado del sistema
de programacion podria tener como resultado la programacion del Gl con
ajustes distintos a los prescritos.

CVRX® 16



5
Acontecimientos

adversos



BAROSTIM

THERAPY™

Se preve que los sujetos estaran expuestos a riesgos operatorios y postoperatorios
semejantes a los aplicables a procedimientos quirurgicos relacionados en el cuello o al
implante de marcapasos. Estos riesgos y los posibles riesgos de la activacion prolongada
de la funcion barorrefleja (activacion basada en dispositivos) pueden incluir, entre otros,
los siguientes:

Accidente cerebrovascular: déficit neurologico que dura mas de 24 horas,
0 que dura menos de 24 horas con indicios de infarto cerebral segun un
estudio de imagenes del cerebro.

Accidente isquemico transitorio (AIT): déficit neurologico que dura menos
de 24 horas, sin indicios de infarto cerebral permanente.

Embolizacion sistémica: obstruccion, corriente sanguinea abajo, de un
vaso sanguineo, por migracion de un coagulo o placa intravascular.

Complicaciones quirdrgicas o anestésicas.
Infeccion: necesidad de antibioticos o posible extraccion del sistema.

Complicacion de heridas: incluidos hematomas (es decir, moratones
o hinchazon).

Lesion arterial: incluida la rotura de la arteria carotida o hemorragia (perdida
repentina e importante de sangre en el lugar donde se ha roto el vaso
sanguineo, que podria requerir una nueva intervencion o una transfusion).

Dolor: una experiencia sensorial incomoda.

Lesion de los nervios o estimulacion nerviosa transitoria, temporal o permanente:
incluidos casos de lesion o estimulacion de los nervios craneal, marginal
mandibular, glosofaringeo, laringeo recurrente, vago e hipogloso (entumecimiento
en la cabeza y cuello, paralisis facial, alteracion del habla, alteracion del sentido del
gusto, constriccion respiratoria, respiracion estertorea, exceso de salivacion, tos
seca, vomitos o regurgitacion, alteracion de la funcion sensorial y motora de la
lengua, alteracion de la funcion sensorial de la faringe y orofaringe, sensacion
alterada en el conducto auditivo externo) y estimulacion del tejido extravascular
(espasmos musculares [fasciculacion], dolor, hormigueo, sensaciones orales).

Hipotension: disminucion de la presion arterial sistolica y diastolica por debajo
de los niveles normales, que puede causar mareos, desmayos o caidas.

Crisis hipertensiva: subida descontrolada de la presion arterial.

Respiratorios: incluidos saturacion de oxigeno baja, disnea, dificultad para respirar.
Exacerbacion de la insuficiencia cardiaca.

Arritmias cardiacas.

Erosion tisular/migracion del Gll: movimiento del dispositivo que hace
necesaria una nueva intervencion.

Lesion en los barorreceptores: lesion que produce deterioro del barorreflejo.

Fibrosis: sustitucion de tejido normal por el crecimiento infiltrativo
de fibroblastos y depositos de tejido conjuntivo.

Reaccion alérgica.
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e Lesion general del usuario o paciente: posiblemente a causa
del procedimiento quirurgico, el uso del dispositivo o la interaccion
con otros dispositivos.

e Necesidad de una nueva intervencion: intervencion para explantar/sustituir
el Gll o el ESC a causa de lesiones tisulares, infeccion o fallo del dispositivo.

e Procedimiento quirurgico secundario: aumento en la complejidad y el riesgo
de intervenciones quirurgicas secundarias en el cuello debido a la presencia
de tejido cicatricial y material protésico implantado para este dispositivo.

e Muerte.

CVRX 19
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IDENTIFICADOR RADIOPACO

EL Gll tiene un identificador radiopaco exclusivo ubicado en el area de conectores
del dispositivo. Gracias a él, el personal medico puede localizar informacion sobre
el dispositivo medico implantado mediante radiografia. En la ilustracion siguiente se
muestra un ejemplo de un identificador radiopaco del Gll junto
con una descripcion de los caracteres identificadores.

(CYRXABIS)

El identificador radiopaco contiene la siguiente informacion:

e CVRx como la empresa para la que se fabrico
el Gll.

o Elmodelo de Gll (ejemplo: A6 = Modelo 2104).

e FElano de fabricacion del Gll (ejemplo: 19 = 2019).

El dispositivo puede implantarse en el lado derecho
o izquierdo del paciente. Esta ilustracion muestra
el dispositivo implantado en el lado derecho del paciente.

ARTEFACTOS DE ECG

Cuando el Gll esta activo, podrian verse artefactos en los trazados de los ECG.

INHIBICION TEMPORAL DE LA SALIDA DEL GlI

En los servicios de cardiologia y los hospitales se pueden obtener facilmente los imanes
redondos estandar que se distribuyen para utilizarse con marcapasos y desfibriladores
automaticos implantables (DA, Estos imanes se pueden utilizar para inhibir temporalmente
la salida de energia del Gll cuando la salida esta activa. Situe el agujero central del iman
sobre el area del bloque de conectores del Gl y déjelo colocado para inhibir la salida.

Para reanudar la terapia prescrita del GlI, retire el iman.

CVRx -
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AVISO IMPORTANTE - GARANTIA LIMITADA

Esta garantia limitada la otorga CVRX, Inc. 9201 West Broadway Avenue, Suite 650,
Minneapolis, MN 55445 (EE. UU)).

En virtud de esta GARANTIA LIMITADA, el paciente que reciba el sistema Barostim NEO2
(denominado «Producto») tendra la seguridad de que, si en el intervalo de un ano
despues del implante («Periodo de garantia»), el Producto no funcionara de manera
acorde a las especificaciones por alguna razon que no sea el agotamiento de la bateria,
CVRXx le enviara un repuesto sin ningun cargo. Si la bateria del Producto se agota durante
el Periodo de garantia, CVRx proporcionara un repuesto a precio con descuento. El
descuento estara basado en la proporcion entre el tiempo que quede del Periodo de
garantia en la fecha en que la bateria se agoto y la totalidad del Periodo de garantia.

Todas las advertencias contenidas en el etiquetado del Producto forman parte integrante
de esta GARANTIA LIMITADA.

Para tener derecho a la GARANTIA LIMITADA, deben cumplirse estas condiciones:
El Producto debe utilizarse antes de su fecha de caducidad.

El Producto no debe haberse reparado ni modificado, sin el control de CVRx, en ninguna
forma que, a juicio de CVRY, afecte a su estabilidad y fiabilidad. El Producto no debe
haber sufrido uso indebido o abusivo ni accidentes.

El Producto debe devolverse a CVRx en un plazo de 30 dias a partir del descubrimiento
de la posible falta de conformidad que haya llevado a una reclamacion al amparo de esta
GARANTIA LIMITADA. Todo Producto sera propiedad de CVRX.

CVRx no es responsable de danos y perjuicios incidentales o consecuentes, incluidos,
entre otros posibles, los gastos meédicos relacionados con cualquier uso, defecto o fallo
del Producto, independientemente de si la reclamacion se presenta en virtud de garantia,
responsabilidad contractual, responsabilidad extracontractual o por cualquier otra via.

Esta Garantia limitada se otorga unicamente al paciente que recibe el Producto. Con
respecto a todas las demas personas, CVRx no otorga ninguna garantia, ni expresa

ni implicita, incluidas, entre otras posibles, las garantias implicitas de comercializacion

o de idoneidad para una finalidad concreta, ya se deriven de derechos legales, derecho
consuetudinario, costumbre u otra doctrina. No se extendera al paciente ninguna garantia
expresa ni implicita de este tipo mas alla del periodo de un ano. Esta Garantia limitada
sera el unico recurso a disposicion de cualquier persona.

Las exclusiones y limitaciones arriba estipuladas no estan concebidas ni deben
interpretarse como vulneraciones de las clausulas obligatorias que establece la
legislacion vigente. Si alguna parte o condiciéon de esta GARANTIA LIMITADA es
considerada por un tribunal de una jurisdiccion competente como ilegal, no ejecutable
o en conflicto con la legislacion vigente, la validez de las partes restantes de esta
GARANTIA LIMITADA no se vera afectada, y todos los derechos y obligaciones se
interpretaran y ejecutaran como si esta exencion de responsabilidad no contuviera

la parte o la condicion concreta considerada no valida.

Ninguna persona posee autoridad de ningun tipo para asumir en nombre de CVRx
obligaciones relacionadas con promesas, condiciones o garantias, con la excepcion
de esta Garantia limitada.
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GENERADOR DE IMPULSOS

IMPLANTABLE

Especificacion

BAROS T1M

THERAPY™

‘ Valor

Conectores Sin sensores
Estimulacion unipolar
Patilla del electrodo de 1,5 mm de diametro
Eje del electrodo de 3,48 mm de diametro
Masa 55 gramos
Altura 68 mm
Anchura 50 mm
Grosor (profundidad) 14 mm
Volumen <36 cc
Materiales Capsula de titanio
Cabezal de poliuretano
Cierres de silicona
Tornillos de fijacion de acero inoxidable
Electrodos Utilice solo electrodos de CVRx modelos 103x
Bateria 1 bateria de oxido de plata-vanadio con monofluoruro

de carbono, 7,50 Ah de capacidad teodrica

Consumo de corriente y
vida proyectada nominal

El consumo de corriente depende de los gjustes
de los parametros. Consulte la seccion Implantable
Pulse Generator para ver informacion detallada.

Eliminacion del producto

Pongase en contacto con un representante de CVRx
para devolver el producto. El producto no debe
desecharse en la basura ordinaria.

Intervalo de temperatura De10a45°C
de funcionamiento
Intervalo de temperaturas | De -20a 50 °C

de almacenamiento/envio

Ajustes de la terapia del
Gll tal como se suministra

Terapia desactivada

CVRX
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Parametros del generador de impulsos implantable

Parametro Descripcion Unidades Valores programables

Therapy From/To Times for Therapy (N) (Horas hh:mm Se permiten hasta

Schedule desde/hasta la Terapia [N]) o Therapy 3 entradas

(Programa Off (Terapia deshabilitada) Cualquier hora

de terapia) durante el dia
En incrementos
de 15 minutos

Pulse La amplitud de cada impulso aplicado. miliamperio | De 1,0 a 20,0

Amplitude

for Therapy (N)

(Amplitud del

impulso para la

terapia INI)

Pulse Width La anchura de cada impulso aplicado. s De 15 a 500

for Therapy (N)

(Anchura del

impulso para la

terapia INI)

Therapy La frecuencia de los impulsos aplicados | pps (impulsos | De 10 a 100

Frequency salvo durante la parte de reposo del por segundo)

for Therapy (N) | intervalo de rafaga.

(Frecuencia de
la terapia para
la terapia [NI)

Burst (Rafaga)

No seleccionado = los impulsos de terapia
se aplican durante todo el ciclo de rafaga
en modo continuo.

Seleccionado = los impulsos se aplican

en un ciclo de periodos activo y de reposo.

N/A

No seleccionado/

Seleccionado

Burst Duration
(Duracion
de rafaga)

La duracion de la parte activa del ciclo
de rafaga durante la que se administra
la frecuencia de la terapia.

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

milisegundos

De 50 a 1950

Burst Interval
(Intervalo
de rafaga)

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

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

milisegundos

De 100 2 2000

Longevidad del generador de impulsos implantable

La vida util de la bateria del Gll depende de los ajustes de terapia del dispositivo. Suponiendo una
impedancia del electrodo de 825 ohmios, la siguiente tabla indica la longevidad resultante en funcion
de diferentes ajustes de la terapia. Para estos calculos, se presupuso una terapia unica de 24 horas.

Longevidad del

Amplitud del Anchura del Frecuencia disbositivo

impulso (mA) impulso (us) | de terapia (Hz) (m:ses)
4.2 125 40 100
56 125 40 74
7.2 125 40 55
‘8.0 250 40 25

‘Las peores condiciones posibles
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ELECTRODO
(MODELOS 1036 Y 1037)

Longitud Modelo 1036: 40 cm

Modelo 1037: 50 cm
Compatibilidad Compatible con el Barostim NEO y NEO2 de CVRx
Conector
Tipo de conector Compatible con el sistema Barostim de CVRx
Patilla Activo: diametro = 1,41 mm, longitud activa = 5,18 mm
Anillo Inactivo: didmetro = 2,67 mm, longitud activa = 4,06 mm
Longitud del conector 14,22 mm (incluida la longitud activa del anillo)

(patilla a anillo)
Material de la patilla/del anillo | Acero inoxidable

Material del cierre/aislante Caucho de silicona

Cuerpo del electrodo

Material conductor Aleacion de cobalto-niquel-cromo-molibdeno con nucleo
de plata

Material aislante del cuerpo Caucho de silicona

del electrodo

Electrodos

Material del electrodo Platino-iridio con revestimiento de oxido de iridio

Material del soporte Caucho de silicona

del electrodo

Eliminacion del producto Pongase en contacto con un representante de CVRx para
devolver el producto. El producto no debe desecharse
en la basura ordinaria.

Intervalo de temperaturas De-20a50°C
de almacenamiento/envio
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KIT DE REPARACION DE ELECTRODO DE SENO CAROTIDEO

Especificacion

Valor (nominal)

Longitud (suministrada)

28 cm

Compatibilidad

Compatible con los sistemas Rheos, Barostim y Barostim Legacy
de CVRx

Conector

Tipo de conector

Patilla
Anillo

Longitud del conector
(patilla a anillo)

Material de la patilla/del anillo
Material del cierre/aislante
Cuerpo del electrodo

Material conductor

Material aislante del cuerpo
del electrodo

Bipolar, compatible con Gll Barostim NEO, NEO2 vy
Barostim Legacy

Diametro = 1,41 mm, longitud activa = 5,18 mm
Diametro = 2,67 mm, longitud activa = 4,06 mm

14,22 mm (incluida la longitud activa del anillo)

Acero inoxidable

Caucho de silicona

Aleacion de cobalto-niquel-cromo-molibdeno con nucleo de plata

Caucho de silicona

Eliminacion del producto

Pongase en contacto con un representante de CVRx para devolver
el producto. El producto no debe desecharse en la basura
ordinaria.

CVRX
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SISTEMA DE PROGRAMACION

Especificacion

Temperatura de
funcionamiento

Presion atmosférica

Vibracion

CVRX

e

prograrmar Madel $0

De10a35'C(50a95°F)

Si el equipo ha estado almacenado a temperaturas extremas,
debe dejarse en un entorno a la temperatura de funcionamiento
durante por lo menos 1 hora antes de su uso.

De 525 a 760 mmHg (700 a 1010 hPa) (10,2 a 14,7 psia)

0,5 G, 10 a 500 Hz, 0,5 octavas/min de velocidad de barrido

Temperatura de
almacenamiento/envio

De -20a 60 ‘C(-4a140 °F)

Humedad de
almacenamiento/envio

Del 5 al 90 % de humedad relativa

Conectividad de la red

Privacidad de los datos

CVRX

La conexion a una red local mediante wifi o conexion Ethernet
esta inhabilitada. La conexion a una red segura a fin de
actualizar el software y recuperar una sesion de informacion
se facilita mediante modem celular. No existe ninguna funcion
del usuario que estée relacionada con la conexion a la red.

CVRx cumple los reglamentos sobre privacidad de los datos
en las regiones donde se comercializa el sistema.
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Componentes del sistema de programacion

Componente

Interfaz de programacion

Especificacion

Entrada de fuente Del ordenador
de alimentacion

Sistema de programacion
IEC 60601-1-2, clausula del sistema

Los equipos adicionales conectados a equipos eléectricos
medicos deben cumplir con las normativas IEC o 1SO
respectivas (por eilemplo, IEC 60950-1 para equipos

de procesamiento de datos). Ademas, todas las configuraciones
deben cumplir con los requisitos para sistemas electricos
medicos (consulte IEC 60601-1-1 0 la clausula 16 de la 3.2 edicion
de IEC 60601-1, respectivamente). Cualquier persona que
conecte equipos adicionales a equipos eléectricos medicos
configura un sistema medico y es, por tanto, responsable de
que el sistema cumpla los requiisitos de los sistemas electricos
medicos. Se llama la atencion sobre el hecho de que la
legislacion local tiene prioridad sobre los requisitos arriba
mencionados. En caso de duda, consulte con el representante
o departamento de servicio técnico locales.

Interfaz de programacion
[EC 60601-1-1, clausula del sistema

La interfaz de programacion es apta para utilizarse
en entornos de pacientes.

Instalacion y mantenimiento del
sistema

No se precisa de ninguna instalacion, puesta en servicio

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

Inspeccione la interfaz de programacion, el ordenador

y los cables antes de usarlos. Notifique a CVRx 0 a su
representante de CVRx si es necesario reemplazar alguno
de estos elementos.

Ordenador

Especificacion Valor

Requisitos de seguridad y CEM

CVRX

EN 60950-1

UL 60950-1

EN 55022

EN 55024

FCC, apartado 15, emisiones de clase B
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Informacion diversa sobre el programador

Descripciéon Informacion

Tipo de proteccion contra La interfaz de programacion no es un equipo
descargas electricas que funcione con energia de la red eléctrica.

Grado de proteccion contra La interfaz de programacion cumple los requisitos
descargas electricas de corriente de contacto de la norma IEC 60601-1-1.
Grado de proteccion contra Ordinario

la entrada de agua

Métodos de esterilizacion No puede esterilizarse.
o desinfeccion

Informacion acerca de la interferencia | No utilice el producto en las proximidades de equipos

electromagnética o de otro tipo que generen interferencia electromagnetica (IEM). La
y consejo acerca de como evitarla I[EM puede causar una alteracion en el funcionamiento
€en caso necesario del programador. Son ejemplos de dichos equipos:

telefonos moviles, equipos radiograficos u otros
equipos de monitorizacion.

Accesorios o materiales utilizados Cable del interfaz de programacion.
con el equipo que pueden afectar
a la seguridad

Limpieza y mantenimiento, Si es necesario limpiar el sistema de programacion, limpie
con frecuencia sus componentes con un pano suave humedecido

con agua. No permita que se acumule o entre liquido

en el alojamiento de la interfaz de programacion.

No se requiere ningun mantenimiento preventivo.

No utilice el sistema de programacion si la unidad
de programacion o los cables parecen estar danados.

No hay componentes que pueda reparar el usuario.

Pongase en contacto con un representante de CVRx para
devolver el producto para su reparacion o reemplazo.

Desconexion de la fuente de Desenchufe el cable de alimentacion para aislar
alimentacion del equipo el equipo de la red eléctrica.

Nombre del fabricante CVRX, Inc.

Modelos n.° | Sistema de programacion: Modelo 9010

Eliminacion del producto Pongase en contacto con un representante de CVRx

para devolver el producto. El producto no debe
desecharse en la basura ordinaria.

CVRX .
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Los transmisores contenidos en la interfaz de programacion estan certificados conforme
a IC: 9464A-PGMQO1.

El termino «IC:» que aparece antes del numero de certificacion del equipo solamente
significa que se cumplen las especificaciones tecnicas del Ministerio de Industria
de Canada.

Este dispositivo no debe interferir con estaciones que funcionen en la banda de frecuencias
de 400,150-406,000 MHz de los servicios meteorologicos, satélites meteorologicos y
satélites de exploracion terrestre, y debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas
las interferencias que puedan causar un funcionamiento no deseado.

El funcionamiento esta sujeto a las dos siguientes condiciones: (1) este dispositivo no debe
causar interferencia, y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluidas
las interferencias que puedan causar un funcionamiento no deseado del dispositivo.

CVRX 33
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PRECAUCIONES EN MATERIA DE CEM RELATIVAS
AL SISTEMA DE PROGRAMACION

El sistema de programacion modelo 9010 requiere que se tomen precauciones
especiales en cuestion de compatibilidad electromagnetica (CEM), y debe instalarse
y ponerse en servicio de acuerdo con la informacion de CEM suministrada en esta guia.

Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia (RF) moviles y portatiles pueden
afectar al sistema de programacion modelo 9010.

El uso de cables de alimentacion o cables USB distintos a los suministrados con el
sistema de programacion modelo 9010 podria provocar un aumento de las emisiones
0 una disminucion de la inmunidad.

El sistema de programacion modelo 9010 no debe utilizarse en un lugar adyacente a
otros equipos ni apilado sobre ellos. Si fuera necesario utilizarlo en dicha configuracion,
sera necesario observar el sistema de programacion modelo 9010 para verificar que
funciona normalmente.

ESPECIFICACIONES DE RF DEL SISTEMA
DE PROGRAMACION

El sistema de programacion modelo 9010 puede recibir interferencias de otros equipos,
incluso si dichos equipos cumplen los requisitos de emisiones del CISPR. Las especificaciones
de funcionamiento de la telemetria por RF son:

Banda MICS: 402-405 MHz. La potencia radiada efectiva es inferior a los limites
especificados en:

e FEuropa: EN ETSI 301 839-2

Banda de 2,4 GHz: 2,4-2,4835 GHz. La potencia radiada efectiva es inferior a los limites
especificados en:

e FEuropa EN ETSI 301 328
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Tabla 1: Emisiones electromagnéticas

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema de programacion modelo 9010 esta indicado para uso en el entorno electromagnéetico
que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema de programacion
modelo 9010 debe garantizar que se utiliza en un entorno de estas caracteristicas.

Prueba de

. Conformidad = Entorno electromagnético: guia
emisiones

El sistema de programacion modelo 9010 debe emitir
Grupo 1 energia electromagnética para realizar su funcion prevista.
Los equipos electronicos cercanos podrian verse afectados.

Emisiones de RF
CISPR 11

Emisiones de RF

CISPR 11 Clase s
Emisiones El sistema de programacion modelo 9010 es adecuado
de corriente Clase A para utilizarse en todo tipo de establecimientos, incluidos
armonica los domeésticos y los directamente conectados a la red
IEC 61000-3-2 publica de suministro eléectrico de baja tension que

. abastece los edificios destinados a fines domesticos.
Fluctuaciones de
tension/flicker Conforme

IEC 61000-3-3
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema de programacion modelo 9010 esta indicado para uso en el entorno electromagneético que
se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema de programacion modelo 9010 debe
garantizar que se utiliza en un entorno de estas caracteristicas.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba
IEC 60601

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético:
guia

Descarga
electrostatica (DES)

IEC 61000-4-2

+6 kV por contacto

+8 kV al aire

+6 kV por contacto

+8 kV al aire

Los suelos deben ser de
madera, cemento o baldosas
de ceramica. Si los suelos estan
cubiertos de material sintético,
la humedad relativa debera ser
por lo menos del 30 %.

Transitorios electricos
rapidos en rafagas

IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de
suministro de
energia

+1 KV para lineas de
entrada/salida

+2 kV para lineas de
suministro de
energia

+1 kV para lineas de
entrada/salida

La calidad de lared de
energia electrica debe ser
la de un entorno comercial
u hospitalario tipico.

Ondas de choque

+1 kV de linea(s) a
linea(s)

+1 kV en modo
diferencial

La calidad de lared de
energia electrica debe ser
la de un entorno comercial

IEC 61000-4-5 +2 kV de lineals) a +2 kV en modo u hospitalario tipico.
tierra comun
<5 % Ut <5 % Ut

Huecos de tension,
interrupciones breves
y variaciones de
tension en las lineas
de entrada del

(Caida >95 % en Ut
durante 0,5 ciclos)

40 % Ut

(Caida del 60 % en
Ut durante 5 ciclos)

(Caida >95 % en Ut
durante 0,5 ciclos)

40 % Ut

(Caida del 60 % en
Ut durante 5 ciclos)

La calidad de la red de energia
eléctrica debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario
tipico. Si el usuario del sistema
de programacion modelo 9010
requiere un funcionamiento
continuo durante los cortes del

suministro de energia 70 % Ut /70 % Ur suministro de la red eléctrica,
(Caida del 30 % en Ut | (Caida del 30 % en se recomienda alimentar el
durante 25 ciclos) Ut durante sistema de programacion

IEC 61000-4-11 25 ciclos) modelo 9010 con una fuente

de alimentacion ininterrumpida

<5 % Ur <5 % Ur O una bateria.
(Caida >95 % en Ut (Caida >95 % en Ut
durante 5 s) durante 5 9)

Campo mqghético . LLos campos magnéticos a

a frecuencia industrial frecuencia industrial deben estar

(50/60 H2z) 3A/m 3A/m alos niveles caracteristicos de

IEC 61000-4-8

un lugar tipico en un entorno
comercial u hospitalario tipico.

NOTA: Ut es la tension de la red antes de la aplicacion del nivel de prueba.

CVRX
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema de programacion modelo 9010 esta indicado para uso en el entorno electromagnético que se especifica
a continuacion. El cliente o el usuario del sistema de programacion modelo 9010 debe garantizar
que se utiliza en un entorno de estas caracteristicas.

Prueba de Nivel de prueba | Nivel de Entorno electromaanético: quia
inmunidad IEC 60601 conformidad 9 -9
Los equipos de comunicaciones por RF moviles y portatiles no
deben utilizarse a una distancia de ninguna parte del sistema
de programacion modelo 9010 (incluidos los cables) inferior a
RF conducida 3Vrms 3V la distancia de separacion recomendada, calculada a partir de
la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.
IEC 61000-4-6 | De 150 kHz a
80 MHz
Distancia de separacion recomendada
"15]
d=|22Wp
3
RF radiada 3V/m 3V/m '3 5'
5
IEC 61000-4-3 | De 80 MHz a d=|2= P
2,5 GHz L 2 1 De80MHza800MHz

De 800 MHz a 2,5 GHz

donde P esla potencia de salida nominal maxima del
transmisor en vatios (W) especificada por el fabricante del

transmisor y d esladistancia de separacion recomendada en
metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos,
determinadas mediante un examen electromagnético del
emplazamiento?, deben ser inferiores al nivel de conformidad
en cada intervalo de frecuencias®.

Pueden producirse interferencias en la proximidad
de equipos marcados con el siguiente simbolo:

(@)

NOTA 1. A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.

NOTA 2: Puede que estas directrices no sean validas en todas las situaciones. La propagacion electromagnetica
se ve afectada por la absorcion y la reflexion por estructuras, objetos y personas.

@ Enteoria, no es posible predecir con exactitud las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como
estaciones base para radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radios moviles terrestres, emisoras de radioaficionados o
emisiones de radio AM y FM y de television. Para evaluar el entorno electromagnetico generado por transmisores de RF
fijos, debe considerarse la posibilidad de realizar un examen electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de
campo medida en el lugar donde se utilice el sistema de programacion modelo 9010 excede el nivel de conformidad
de RF aplicable indicado anteriormente, debera observarse el sistema de programacion modelo 9010 para verificar que
funciona con normalidad. Si se observa un funcionamiento anomalo, puede que sea necesario tomar medidas
adicionales, como reorientar o reubicar el sistema de programacion modelo 9010.

b En elintervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V./m.
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Tabla 3: Distancia de separacion

BAROS TIM

THERAPY™

Distancia de separacion recomendada entre equipos de comunicaciones por RF moviles y
portatiles y el sistema de programacion modelo 9010

El sistema de programacion modelo 9010 esta indicado para uso en un entorno electromagnético
en el que las perturbaciones de RF radiada estén controladas. El cliente o el usuario del sistema

de programacion modelo 9010 puede contribuir a prevenir las interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones por RF moviles y portatiles
(transmisores) y el sistema de programacion modelo 9010 tal como se recomienda a continuacion,
con arreglo a la potencia de salida maxima de los equipos de comunicaciones.

Potencia de salida
nominal maxima
del transmisor

Distancia de separacion con arreglo a la frecuencia del transmisor

m

De 150 kHz a 80 MHz

d :[355 }/F

De 80 MHz a 800 MHz

d :{3;5 }/F

De 800 MHz a 2,5 GHz

i~ Hﬁ

W/

0,01 0,12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.2 1.2 2.3
10 37 37 7.4
100 12 12 23

Para transmisores cuya potencia de salida nominal maxima no figure en la tabla anterior, la distancia

de separacion recomendada d en metros (m) se puede estimar mediante la ecuacion aplicable

a la frecuencia del transmisor, donde P esla potencia de salida nominal maxima del transmisor
en vatios (W), de acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz vy 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuencias

mas alto.

NOTA 2: Puede que estas directrices no sean validas en todas las situaciones. La propagacion
electromagneética se ve afectada por la absorcion y la reflexion por estructuras, objetos y personas.
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