BAROS [1M

TTTTTTTTT

Systemoversikt

/—-—-\

N

—

S

CVRx



BAROS TIM

THERAPY™

OM DETTA DOKUMENT

Detta dokument ar en del av bruksanvisningen (IFU) for Barostim NEO2-systemet,
modell 2104. Den kompletta bruksanvisningen bestar av:

Systemoversikt 000121-001 Rev. D Swedish
Kirurgiska ingrepp Q00121-002 Rev. C Swedish
Programmering Q00121-003 Rev. B Swedish
Magnetresonanstomografi (MR) Q00121-004 Rev. C Swedish
Instruktioner till patienten 000121-005 Rev. B Swedish

Bruksanvisningens dokument finns tillgangliga pa www.cvrx.com/ifu
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Barostim™-systemet bestar av féljande komponenter:

e Implanterbar pulsgenerator, modell 2104
e Karotissinuselektrod, modeller 1036 och 1037 med:

o Implantatverktyg modell 5031
o Implantatadapter modell 5033
e Programmeringssystem modell 9Q010.

Ett reparationskit for elektroder modell 5010 ingar ocksa i systemet.

Barostim-systemet ar CVRx-systemet for
forbattrad kardiovaskular funktion. Det
minimalinvasiva Barostim-systemet
anvander patenterad Barostim
Therapy™-teknik fran CVRx for att
stimulera kroppens egna naturliga
system genom elektrisk aktivering av
karotis baroreceptorer, som ar kroppens
sensorer for kardiovaskular reglering. Vid
tillstand sasom hypertension och
hjartsvikt tror man att baroreceptorerna
inte fungerar som de ska och darmed
inte skickar tillrackliga signaler till
hjarnan. Det gor att hjarnan skickar
signaler till andra delar av kroppen
(hjartat, blodkarl, njurar) att dra samman
blodkarlen, halla kvar vatten och salt i
njurarna, och dka mangden
stressrelaterade hormoner. Nar
baroreceptorerna aktiveras skickas
signaler via nervbanorna till hjarnan. Som
svar pa signalerna arbetar hjarnan for att

CVRX

motverka stimuleringen genom att
skicka signaler till samma kroppsdelar
att slappna av blodkarlen och minska
produktionen av stressrelaterade
hormoner. Dessa forandringar minskar
afterloaden och gor att hjartat kan dka
mangden blod som pumpas ut med
bibehallen eller minskad
arbetsbelastning.

Behandling:

Behandlingen levereras av den
implanterbara pulsgeneratorn (IPG) via
karotissinuselektroden (CSL).
Behandlingen bestar av ett elektriskt
pulstag med programmerad frekvens
och pulsbredd samt konstant
stromamplitud. Behandlingen kan
programmeras till att ge tre olika
behandlingar som schemalaggs

i olika dagliga tidsfonster.
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IMPLANTERBAR PULSGENERATOR (IPG)
MODELL 2104

Den implanterbara pulsgeneratorn (IPG) innehaller ett batteri och
kretsar i ett hermetiskt forslutet holje. Den styr och levererar
BAROSTIM THERAPY™ via karotissinuselektroden till
baroreceptorerna.

Karotissinus-elektroden ar fast i pulsgeneratorn via
anslutningsmodulen.

KAROTISSINUSELEKTROD (CSL)
MODELL 1036 ELLER 1037

Karotissinuselektroden leder BAROSTIM THERAPY™ fran
IPG:n till baroreceptorerna pa karotissinus. Elektroderna finns
tillgangliga i tva (2) modeller, dar enda skillnaden ar langden:
modell 1036 (40 cm) och modell 1037 (50 cm). Bada levereras
med en 2 mm elektrod, ett implantatverktyg modell 5031 och
en implantatadapter modell 5033. Elektrodmodellerna ar fullt
utbytbara for att ge utrymme for anatomiska variationer och
anvandas enligt lakarens beddmning.

PROGRAMMERINGSSYSTEM (PGM)
MODELL 9010

Programmeringssystem anvands for icke-invasiv justering
av behandlingsparametrarna samt inhamtar information om
IPG-enhetens status.

Programmeringssystemet bestar av foljande
huvudkomponenter:

e Programmerarens programvara
e Programmeringsgranssnitt
e Dator

PGM-programmerare mjukvara/dator
Programmerarens programvara ar installerad pa den medfoljande datorn. Ett USB-minne
kan anvandas for att dverfora filer till och fran datorn.

PGM programmeringsgranssnitt
Programmeringsgranssnittet drivs via USB-anslutningen och forser IPG:n med ett
telemetrigranssnitt.

VALFRIA TILLBEHOR SOM KAN ANVANDAS MED SYSTEMET

Reparationskit for CSL modell 5010
CVRx reparationskit for CSL innehaller verktyg och material for att reparera skador
| ledarspiraler pa en inlakt behandlingselektrod.

CVRX° 5
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CVRx System Only

Intended Use: Barostim Therapy™

Compatible Lead Models
103x

Lead Ports

Intended Use:
Neo 2102 + CSL 103x
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Forsiktighet, las medfoljande dokumentation
Las bruksanvisningen

Importor

Far ej ateranvandas

Far ej omsteriliseras
Temperaturgranser
Tillverkningsdatum

Tillverkare

Sista forbrukningsdatum

Dra har

Steriliserad med etenoxid
Utrustningen innehaller en RF-sandare
CE-marke

Auktoriserad representant inom Europeiska Unionen
Auktoriserad representant i Schweiz
Batchkod (lothnummer)

Produktens modellnummer
Serienummer

Artikelnummer

Katalognummer

Forpackningens innehall

Produkten skyddas av ett eller flera USA-patent enligt vad som anges (internationella patent och ytterligare
inlamnade patentansokningar)

Hall torr
Denna sida upp
Bracklig, hantera varsamt

Anvand ej om férpackningen ar skadad

Symbolen for WEEE-direktivet (specifik kassering kravs)
Denna enhet ar inte avsedd for behandling av bradykardi eller takykardi

OFF (av); programmerat lage for IPG under transport
Denna enhet far endast anvandas med CVRx-system

Denna enhet ar endast avsedd att anvandas med CVRx IPG modell 2102 eller 2104 och unipolar elektrod
modeller 1036 och 1037. Den ar inte kompatibel med elektrodmodellerna 101x.

Denna enhet ar endast avsedd att anvandas med CVRx IPG modell 2102 eller 2104 och unipolar elektrod
modeller 1036 och 1037. Den ar inte kompatibel med elektrodmodellerna 101x.

Magnetresonans (MR)-osaker

Magnetresonans (MR)-villkorlig
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INDIKATIONER:

Barostim-systemet ar indikerat for patienter med hjartsvikt eller resistent hypertoni.

Resistent hypertoni
Definierad som:

e Blodtryck éver 140 mmHg systoliskt och
e Resistens mot maximal tolererbar behandling med diuretika och tva andra
lakemedel mot hypertoni.

Hjartsvikt
Definierad som:

e New York Heart Association (NYHA) funktionsklass Il och
e FEjektionsfraktion vanster kammare (LVEF) < 35 % aven med pagaende
behandling mot hjartsvikt enligt gallande riktlinjer.

KONTRAINDIKATIONER:

Patienter ar kontraindikerade om de har:
e Dbeddmts ha bilaterala karotisbifurkationer dver underkakens niva
e forsamrad baroreflex eller autonom neuropati
e ¢jkontrollerad symtomatisk bradykardi

e karotisateroskleros som genom ultraljud eller angiografisk undersdkning
beddmts dverstiga 50 %

e ulcerativa plack i karotisartaren som faststallts genom ultraljud eller
angiografisk undersdkning.

CVRX° 9
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ALLMANT

Barostim-systemets sakerhet och effektivitet har pavisats i kliniska studier.

Allmanna varningar

Endast utbildade lakare far anvanda detta system.

Den ordinerande lakaren ska ha erfarenhet av diagnos och behandling av
hypertoni och hjartsvikt och ska ha kunskap om hur detta system anvands.

Overvaka blodtryck och hjartfrekvens under placering av
karotissinuselektroder samt nar stimuleringen justeras intraoperativt.

Efter implanteringen ska systemet programmeras for att undvika foljande:

hjartfrekvensen faller under 50 slag per minut

det systoliska trycket faller under g0 mmHg

det diastoliska blodtrycket faller under 50 mmHg
problematisk stimulering av intilliggande vavnad noteras

o O O O O

oonskade interaktioner med andra implanterade elektriska enheter
upptacks vid 6évervakning (se beskrivning nedan)

o andra potentiellt riskfyllda patientsvar observeras.

Systemet kan paverka driften av andra implanterade enheter sasom ICD-
enheter, pacemakers eller system for neurologisk stimulering. Har patienten
en redan implanterad elektrisk medicinteknisk produkt maste lakaren verifiera
kompabilitet med den implanterade enheten under implantationen av
Barostim-systemet, samt narhelst installningarna justeras i endera implantat.
Interaktioner ar mer sannolika i enheter som har en sensorfunktion, sdésom en
implanterbar defibrillator (ICD) eller pacemaker. Las tillverkarens
dokumentation angaende beddmning av sensorprestandan i sadana enheter.
Om interaktioner observeras ska Barostim programmeras med reducerad
uteffekt for att eliminera interaktionerna. Om det blir nédvandigt kan
installningarna i det andra implantatet justeras, men endast om andringarna
inte forvantas ha nagon negativ inverkan pa dess ordinerade funktion. Om
problematiska interaktioner mellan enheter inte kan elimineras under
implanteringsingreppet ska Barostim-systemet inte implanteras.

Felaktig implantation av systemet kan resultera i allvarliga skador eller dodsfall

Anvand inte diatermibehandling, inklusive kortvags-, mikrovags- eller
ultraljudsdiatermi, pa patienter som har systemet implanterat.

Patienterna ska uppmanas att halla ett avstand pa minst 15 cm (6 tum) fran
apparater med starka elektriska falt eller magnetfalt sasom starka magneter,
hogtalarmagneter, deaktiveringsenheter for stéldlarmsbrickor (EAS),
bagsvetsar, induktionsugnar och andra liknande elektroniska eller
elektromekaniska apparater. Detta inkluderar att inte placera foremal sasom
horlurar nara den implanterade pulsgeneratorn.

CVRX e
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Allmanna férsiktighetsuppmaningar
e Systemet ska implanteras och programmeras med forsiktighet for att undvika
stimulering av vavnader intill elektroden eller i narheten av IPG-fickan. Sadan
oonskad stimulering kan omfatta:

o nerveriomradet, vilket kan orsaka laryngeal irritation, svarigheter att svalja,
eller dyspeni

o den cervikala muskulaturen, vilket kan orsaka oregelbundna kontraktioner

o den skeletala muskulaturen, vilket kan orsaka oregelbundna kontraktioner
runt IPG-fickan.

e Korrekt steril teknik ska alltid anvandas under implantationen och aggressiv
preoperativ antibiotikabehandling rekommenderas. Implantatrelaterade
infektioner ar svarbehandlade och kan krava att enheten tas bort.

e | Deklaration av elektromagnetisk kompabilitet finns information om
sakerhetsatgarder med avseende pa elektromagnetisk kompabilitet.

e | bruksanvisningen for magnetresonanstomografi (MR) anges de villkor som
galler for att sakert utféra MR-undersdkningar av patienter med specifika
konfigurationer av Barostim-systemet.

CVRX -
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PG

IPG-varningar
e |IPGn arendas avsedd for engangsbruk. Far j omsteriliseras
eller dteranvandas. Om denna produkt ateranvands kan
funktionsfel uppsta och negativa handelser sasom
infektioner eller dodsfall kan intraffa.

e Implantera inte produkten om utgangsdatumet "Sista
forbrukningsdatum” har passerats.

e Implantera inte IPG:n om lagerférpackningen har skadats, da
detta gor produkten osteril.

e Personer som ar allergiska mot silikon, titan eller polyuretan kan fa en allergisk
reaktion mot IPGn.

e Patienter som manipulerar IPGin genom huden kan skada eller dra ut
elektroden fran pulsgeneratorn.

IPG forsiktighetsatgarder
e Detta system ar endast kompatibelt med elektrodmodeller 103x. Far €]
anvandas med elektrodmodeller 101x.

e |PGn farinte forvaras i temperaturer utanfor intervallet -20 “C (-4 °F) till 50 °C
(122 °F).

e Elektrokauterisering kan skada IPG:n. Positionera elektrokauteriseringen sa
langt bort som maojligt fran IPG:n och dess anslutna delar.

e EnIPG som har tappats far inte implanteras.

e Batteriet i IPG:n har en begransad livslangd. Patienterna ska informeras om att
batteriet kommer att behova bytas. Rekommenderad utbytestid
(Recommended Replacement Time, RRT) indikeras i programmerings-
programmet och datumet ar beraknat till inom 30 dagar fran férvantad
livslangd (End of Service, EOS).

e EnIPGidrift kan orsaka artefakter i EKG-kurvor.

e Forintein en karotissinuselektrod i IPG-anslutningen utan att verifiera att
stoppskruvarna har skruvats tillbaka tillrackligt.

e Sakerstall att elektroden ar helt inford i IPG-anslutningsmodulen innan
stoppskruvarna dras at.

e |PGn far inte rengdras med ultrajjud.

e |PGn far inte brannas. Extrem hetta kan fa det interna batteriet att explodera.
Det rekommenderas darfor att IPG:n avlagsnas fran en avliden patient innan
denne kremeras.

e Stralbehandlingar kan skada IPG:n. Skador pa IPG:n fran stralbehandling kanske
inte upptacks omedelbart.

e Litropsibehandlingar kan skada IPG:n. Positionera IPG:n utanfor
ultraljudsvattenbadet.

CVRX° 13
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o Extern defibrillering kan skada IPG:n. Vid defibrillering ska elektroderna
placeras sa langt bort fran IPG:n som det ar praktiskt mojligt. Verifiera korrekt
IPG-funktion efter defibrilleringshandelser. Om det ar praktiskt mojligt foreslas
aven att IPG:n stangs av under defibrilleringen.

e Den sterila forpackningens forseglingar kan skadas av fukt. Utsatt inte for
vatskor,

e Om nagon av foljande tre situationer uppstar, kontakta omedelbart en
representant for CVRXx.

o Lag elektrodimpedans, under 300 Ohm, kan indikera en kortslutning
I elektroden.

o Hog elektrodimpedans, dver 3 000 Ohm, kan indikera problem
i anslutningen till IPG:n eller att elektroden har gatt sénder.

o Drastiska forandringar i elektrodimpedansen kan indikera problem med
elektroden.

e Placerainte IPG:n pa en magnetisk instrumentduk. Det kan tillfalligt avbryta
behandlingen.

e Enextra PG ska finnas tillganglig i handelse av bruten sterilitet eller om skador
uppstar under ingreppet.

e Slutet pa enhetens livslangd (EOS) indikeras nar IPG-batteriets spanning ar for
lag for att leverera korrekt behandling. Behandlingen avbryts nar EOS
faststallts. Andra IPG-funktioner, sasom matning av elektrodimpedans och
telemetrikommunikation, fortsatter att vara aktiva efter EOS. Aven dessa
funktioner kommer dock att upphdra nar batterispanningen blir for lag for att
uppratthalla dem.

CVRX ”
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CSL-varningar

Karotissinuselektroden ar enbart avsedd for
engangsbruk. Far ej omsteriliseras eller
ateranvandas. Om denna produkt ateranvands
kan funktionsfel uppsta och negativa handelser
sasom infektioner eller dodsfall kan intraffa.

Implantera inte produkten om utgangsdatumet
'Sista forbrukningsdatum” har passerats.

Implantera inte karotissinuselektroden om lagerférpackningen har skadats,
da detta gor produkten osteril.

Systemet medfér sedvanliga risker for skador vid elektrodplacering pa
karotissinus och omgivande periarteriella vavnader, inklusive nerver i omradet
och jugularvener samt hypoglossala vener.

Personer som ar allergiska mot silikon, platina, iridium eller rostfritt stal kan
fa en allergisk reaktion vid elektroden.

Endast lakare med lamplig erfarenhet av kirurgi som involverar karotisartaren,
samt specifik utbildning pa denna enhet, far implantera karotissinuselektroden.

Patienter som manipulerar karotissinuselektroden genom huden kan skada
eller dra ut elektroden fran IPG:n, vilket avbryter behandlingen.

Elektrodfel kan leda till smartsam stimulans och/eller stimulans av narliggande
vavnad.

CSL forsiktighetsatgarder

Karotissinuselektroden far inte forvaras i temperaturer utanfor intervallet
-20 ‘C (-4 "B till 50 °C (122 °F).

Den sterila forpackningens forseglingar kan skadas av fukt. Utsatt inte for
vatskor.

Elektrokauterisering vid lag men effektiv styrka kan anvandas for att minimera
potentialen for skador pa elektroden under dissektion. Elektrokauterisering
med hogre effektinstallningar kan skada karotissinuselektroden.

Skalpeller kan skada karotissinuselektroden. Undvik kontakt mellan
skalpellblad och karotissinuselektroden nar skalpell anvands.

Om karotissinuselektroden har tappats far den inte implanteras.

Var extremt forsiktig nar kabelansluten elektrisk utrustning anvands i
kombination med karotissinuselektroden eftersom lackstrommar kan skada
patienten.

Anvand inte nagon annan elektrod an karotissinuselektroden med detta
system eftersom sadan anvandning kan skada IPG:n eller patienten.

En extra karotissinuselektrod ska finnas tillganglig i handelse av bruten sterilitet
eller om skador uppstar under ingreppet.

CVRX 15
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PROGRAMMERAREN
Varningar for programmeraren CVRX
e Placera inte komponenter i programmerings- s el

systemet inne i det sterila omradet,

Forsiktighetsatgarder for programmeraren
e Programmeringssystemet komponenter far inte
steriliseras.

e Foljande ar krav for att uppfylla IEC 60601-1 och
IEC 60601-1-1

o Datorn och nataggregatet ska vara placerade utanfor patientmiljon nar
datorn drivs med natstrom.

o Systemet far inte vara anslutet till annan gj isolerad 6vervakningsutrustning
eller kommunikationsnatverk.

o Anvandaren ska inte vidroéra datorn och patienten samtidigt nar datorn drivs
med natstrom.

o USB-kabeln ska vara helt insatt i programmeringsgranssnittets USB-ingang
for att undvika kontakt mellan patienten och USB-kontaktens metalldel.

Obs: Patientmiljon definieras som omradet inom 1,5 m (ungefar 5 fot)
runt patienten.

e Anslut programmeringssystemet direkt till ett vagguttag eller anvand
laptopbatteriet. Programmeringssystemet far inte anslutas till en grendosa eller
forlangningssladd.

e Programmeringssystemet far inte modifieras (t.ex. ansluta annan utrustning via
USB) och ingen ytterligare programvara far installeras. Sadana atgarder kan
forsamra prestandan, 6ka emissionerna, sanka immuniteten eller orsaka
liknande funktionsfel. Det ar tillatet att anvanda ett USB-minne.

e Produkten far inte nedsankas i vatten da detta kan innebara sakerhetsrisker
under anvandningen. Om programmeringssystemet maste rengoras ska
systemets komponenter torkas av med en mjuk trasa fuktad med vatten. Lat
inte vatska ansamlas pa eller tranga in i programmeringsgranssnittets holje.

e Placera programmeringssystemet i en kontrollerad omgivning for att forhindra
forlust eller stold. Avsiktlig felanvandning av programmeringssystemet kan
resultera i att IPG:n programmeras till andra installningar an de som ordinerats.

CVRX° 16
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Det forvantas att patienterna kommer att utsattas for samma perioperativa risker som vid
andra liknande ingrepp som involverar halsen och/eller implantering av pacemaker.
Dessa risker och potentiella risker runt kronisk enhetsbaserad aktivering av baroreflexen
kan inkludera, men ar inte begransat till.

Stroke - neurologiskt bortfall som varar langre an 24 timmar eller mindre
an 24 timmar med en hjarnskanning som visar pa infarkt.

Transitorisk ischemisk attack (TIA) - neurologiskt bortfall som varar mindre
an 24 timmar utan evidens for permanent cerebral infarkt.

Systemisk emboli - nedstroms blockering av ett blodkarl, orsakad av lossat
intravaskulart plack eller blodpropp som migrerat.

Kirurgiska eller anestetiska komplikationer.
Infektion - behov av antibiotika eller att systemet maste avlagsnas.
Sarkomplikationer - inklusive hematom (d.v.s. blamarken och/eller svullnad).

Arteriella skador - inklusive ruptur eller blodning i karotisartaren (plotslig och
kraftig blodforlust vid karlrupturen som kan krava omoperation eller
transfusion).

Smarta - obehaglig sensorisk upplevelse.

Transient, tillfallig eller permanent nervskada/stimulering — inklusive skador pa
eller stimulering av kranialnerv, kaknerver, tung- och svalgnerver, recurrens-
nerver, vagusnerv och hypoglossusnerv (domningar i huvud och hals,
ansiktspares/forlamning, talrubbningar, smakrubbningar, sammandragningar

i andningsvagarna, snorvlande andning, dverdriven salivutsondring, torrhosta,
krakningar och/eller uppstotningar, forandrad sensorisk och motorisk funktion
i tungan, forandrad sensorisk funktion i farynx och orofarynx, forandrad kansel

I yttre horselgangen), stimulering av extravaskular vavnad (muskelryckningar
[fascikulation], smarta, stickningar, kanselférnimmelser i munhalan).

Hypotoni — en sankning i systoliskt och diastoliskt blodtryck under normala
nivaer, som kan resultera i yrsel, svimningar och/eller fall.

Hypertensiva nodfall - okontrollerad 6kning av blodtrycket.

Respiratoriska rubbningar - inklusive lag syremattnad, andnod och andfaddhet.
Forvarrad hjartsvikt,

Hjartarytmier.

Vavnadserosion/IPG-migrering — enheten flyttar sig vilket kraver omoperation.
Skador pa baroreceptorerna - en skada som leder till forsamrad baroreflex.

Fibros - normal vavnad ersatts med invaxt av fibroblaster och deponering av
bindvavnad.

Allergiska reaktioner.

Allmanna skador pa anvandare eller patient - kan orsakas av det kirurgiska
ingreppet, anvandning av enheten, eller interaktioner med andra enheter.
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e Behov av omoperation - nya ingrepp for att explantera/byta ut IPG eller CLS:er
pa grund av vavnadsskador, infektion och/eller felfunktion.

e Sekundart operativt ingrepp - en dkad komplexitet och risk vid sekundara
operativa ingrepp i halsen pa grund av arrvavnad och befintligt material som
implanterats for enheten.

e Dodsfall

CVRX 19
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RONTGENTAT IDENTIFIERARE

IPG:n har en unik rontgentat identifierare placerad i enhetens anslutningsdel.
Vardpersonal kan darmed anvanda rontgen for att identifiera information om den
implanterade medicintekniska produkten. Ett exempel visas pa en rontgentat
IPG-identifierare tillsammans med en beskrivning av tecknens
betydelse.

(CYRXABIS)

Den rontgentata identifieraren anger foljande.

e CVRxsom det foretag IPGn tillverkades for.
o  Modell av IPG (exempel: A6 = modell 2104).
e Aret IPGn tillverkades (exempel: 19 = 2019).

Enheten kan implanteras pa patientens hogra eller
vanstra sida. Bilden visar enheten implanterad pa
patientens hogra sida.

EKG-ARTEFAKT
Nar IPG:n ar aktiv kan artefakter uppsta i EKG-kurvan.

TILLFALLIGT HAMMA IPG-UTEFFEKTEN

Ringmagneter av standardtyp for anvandning med pacemaker och ICD finns att tillga pa
bade kardiologiska kliniker och sjukhus. Magneterna kan anvandas for att tillfalligt hamma
en IPG-uteffekt nar den ar aktiv. Positionera magnetens mitthal 6ver omradet dar IPG:ns
anslutningsblock sitter och lat den ligga kvar, sa hammas uteffekten. Ta bort magneten
for att ateruppta den ordinerade IPG-behandlingen.
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VIKTIGT MEDDELANDE - BEGRANSAD GARANTI

Denna begransade garanti tillhandahalls av CVRX, Inc. 9201 West Broadway Avenue,
Suite 650, Minneapolis, MN 55445, USA.

Denna BEGRANSADE GARANTI férsakrar patienten som far Barostim NEO2 (bendmnd
‘produkten’) att om produkten inte fungerar enligt specifikation, av nagon annan
anledning an att batteriet tar slut, inom ett ar efter implantationen ("garantiperioden’)
kommer CVRx att tillhandahalla en utbytesprodukt utan kostnad. Om produktens batteri
tar slut under garantiperioden kommer CVRx att tillhandahalla ett nytt till rabatterat pris.
Rabatten baseras pa kvoten mellan hur mycket tid som aterstar av garantiperioden det
datum batteriet tar slut, och hela garantiperioden.

Alla varningar som finns i produktmarkningen ar en integrerad del av denna
BEGRANSADE GARANTI.

For att den BEGRANSADE GARANTIN ska galla maste foljande villkor uppfyllas:
Produkten maste anvandas innan "Sista forbrukningsdatum” har passerats.

Produkten far inte pa nagot satt ha reparerats eller andrats utanfér CVRx kontroll pa ett
sadant satt att, enligt CVRx bedomning dess stabilitet eller palitlighet har paverkats.
Produkten far inte ha anvants pa felaktigt satt, hanterats ovarsamt, eller utsatts for
olycksfall.

Produkten maste returneras till CVRx inom 30 dagar efter upptackten av den potentiella
avvikelsen fran specifikationen som leder till ansprak enligt denna BEGRANSADE
GARANTI. Alla returnerade produkter ska tillhora CVRx.

CVRx ar inte ansvariga for nagon direkt eller indirekt foljdskada, inklusive men e
begransat till vardkostnader, baserat pa nagon anvandning, defekt eller funktionsfel for
produkten, oavsett om anspraket ar baserat pa garanti, kontrakt, skadestand eller
annorledes.

Denna begransade garanti galler endast den patient som far produkten. For 6vriga
utfardar CVRx ingen garanti, uttryckt eller underforstadd, inklusive men inte begransat
till underforstadd garanti om saljbarhet eller lamplighet for ett visst syfte oavsett om
upphovet ar lag, rattspraxis, sedvanja eller annorledes. Ingen sadan uttryckt eller
underforstadd garanti till patienten ska stracka sig bortom tidsperioden ett ar. Denna
begransade garanti utgor den enda kompensationen.,

De undantag och begransningar som anges ovan ar inte avsedda att, och skall inte tolkas
som att de strider mot tvingande bestammelser i tillamplig lag. Om nagon del eller
tidsperiod i denna BEGRANSADE GARANTI av en behorig domstol bedéms som olaglig,
omajlig att verkstalla eller i strid med gallande lag, ska validiteten i aterstaende delar av
denna BEGRANSADE GARANTI inte paverkas och alla rattigheter och skyldigheter ska
tolkas och uppratthallas som om denna ansvarsfriskrivning inte inneholl den specifika del
eller tidsperiod som forklarats ogiltig.

Ingen person har behdrighet att binda CVRx till nagon representation, villkor eller garanti
utéver denna begransade garanti.
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IMPLANTERBAR PULSGENERATOR

BAROS T1M

THERAPY™

Specifikation
Anslutningar

‘ Varde

Ingen avkanning

Unipolar stimulering

1,5 mm elektrod stifthaldiameter
3,48 mm elektrod skafthaldiameter

Vikt 55 gram
Hojd 68 mm
Bredd 50 mm
Tjocklek 14 mm
Volym <36 CC
Material Titanhojle
Kontaktblock i polyuretan
Silikonférseglingar
Skruvar i rostfritt stal
Elektroder Anvand endast CVRx elektroder modell 103x.
Batteri 1 kolmonofluorid- och silver-vanadinoxidcell

7.50 Ah teoretisk kapacitet

Stromférbrukning och
nominell forvantad
livstid

Strémférbrukningen avgérs av de installda parametrarna.

Mer information finns i avsnitt Implanterbar p

ulsgenerator.

Kassering av

Kontakta en representant for CVRx for att returnera

produkten produkten till CVRx. Produkten far inte kasseras med vanliga
sopor.

Temperaturintervall 10 ‘Ctill45 °C

for drift

Temperaturintervall -20 °Ctills0 °C

férvaring/transport

IPG-behandlings-
installningar vid
leverans

Behandling av

CVRX
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Parametrar implanterbar pulsgenerator
Parameter Beskrivning Enheter PEogrammerbara
varden
Behandlings- | Fran/till-tider for behandling (N) eller TTMM Upp till tre poster mojligt
schema Behandling av Nar som helst under
dagen | steg om
15 minuter
Pulsamplitud | Amplituden for varje tilldampad puls milliamp .
. . 1,0 till 20,0
foér behandling
Pulse Width Bredden pa varje tillampad puls. ps
for Therapy (N) ;
(pulsbredd for 15till 500
behandling)
Therapy Frekvensen for tillampade pulser med PPS
Frequency undantag for vilodelen av burst-
for Therapy intervallet.
(N) 10 till 200
(behandlings-
frekvens for
behandling)
Burst Inte markerat = behandlingspulser E/T Inte markerat/
levereras kontinuerligt under hela burst- markerat
cykeln.
Markerat = pulser levereras i en cykel
med aktiva perioder och viloperioder.
Burst Langden pa den aktiva delen av burst- millisekunder | 50 till 1 950
varaktighet cykeln da behandlingsfrekvens

levereras.
OBS: Denna parameter visas inte om
burst inte ar markerat.

Burstintervall

Burst-cykelns totala langd, inklusive den
aktiva delen och vilodelen.

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

millisekunder

100 till 2 000

Livslangd implanterbar pulsgenerator
IPG-enhetens batteritid avgors av enhetens behandlingsinstallningar. Men en antagen
elektrodimpedans pa 825 Ohm visar foljande tabell den resulterande livslangden baserat
pa olika behandlingsinstallningar. Berakningarna gjordes med antagandet att en enda
24-timmarsbehandling anvandes.

Behandlings- Enhetens

Pulsamplitud Pulsbredd g livslangd
A) ) frekvens e

- fus (H2)

- 0 40 100
= = 49 74
= —> 40 55
*8,0 250 40 25

‘Forhallanden i varsta fall

CVRX
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ELEKTROD (MODELLER 1036 OCH 1037)

Langd Modell 1036: 40 cm

Modell 1037 50 cm
Kompabilitet Kompatibel med CVRx Barostim NEO och NEO2
Anslutning
Anslutningstyp Kompatibel med CVRx Barostim-system
Stift Aktiv: Diameter = 1,41 mm, aktiv Langd - 5,18 mm
Ring Inaktiv: Diameter = 2,67 mm, aktiv Langd = 4,06 mm

Anslutning (stift till ring) langd | 14,22 mm (inklusive langd aktiv ring)

Material stift/ring Rostfritt stal

Forsegling/isoleringsmaterial | Silikongummi

Elektrodkropp

Ledningsmaterial Kobolt-nickel-krom-molybden-legering med silverkarna

Elektrodkropp Silikongummi

isoleringsmaterial

Elektroder

Elektrodmaterial Platina-iridium med iridiumoxidbelaggning

Material elektrodstod Silikongummi

Kassering av produkten Kontakta en representant for CVRx for att returnera
produkten till CVRx. Produkten far inte kasseras med
vanliga sopor.

Temperaturintervall | -20 °Ctills0 °C

férvaring/transport
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REPARATIONSKIT KAROTISSINUSELEKTROD

Specifikation

Varde (nominellt)

Langd (vid leverans)

28 cm

Kompabilitet

Kompatibel med systemen CVRx Rheos, Barostim och
Barostim Legacy

Anslutning

Anslutningstyp

Stift

Ring

Anslutning (stift till ring) langd
Material stift/ring
Forsegling/isoleringsmaterial
Elektrodkropp
Ledningsmaterial

Elektrodkropp
isoleringsmaterial

Bipolar, kompatibel med Barostim NEO, NEO2 och Barostim
Legacy IPG

Diameter = 1,41 mm, aktiv Langd = 5,18 mm
Diameter = 2,67 mm, aktiv Langd = 4,06 mm
14,22 mm (inklusive langd aktiv ring)
Rostfritt stal

Silikongummi

Kobolt-nickel-krom-molybden-legering med silverkarna

Silikongummi

Kassering av produkten

Kontakta en representant for CVRx for att returnera produkten
till CVRx. Produkten far inte kasseras med vanliga sopor.

CVRX

28



BAROS TIM

THERAPY™

PROGRAMMERINGSSYSTEM

Driftstemperatur 10 ‘Ctill 35 °'C (50 °F till 95 °F)

Om utrustningen har forvarats vid extrema temperaturer
maste den fa ligga pa en plats med temperatur inom
driftsintervallet i minst 1 timme innan den anvands.

Atmosfarstryck 525 mmHg till 760 mmHg (700 hPa till 1 010 hPa) (10,2 psi till
14,7 psi)

Vibration 0,5G, 10 till 500 Hz, 0,5 oktav/min svephastighet

Temperatur forvaring/ -20°‘C till60°C (-4 °F till 140 °F)

transport

Luftfuktighet forvaring/ 5 % till 90 % relativ fuktighet

transport

Natverksanslutning Anslutning till lokalt natverk via WiFi eller ethernet ar

avstangt. Anslutning till ett sakert natverk i syfte att
uppdatera programvara och hamta sessionsinformation
gors via ett mobilmodem. Det finns inga anvandarfunktioner
relaterade till natverksanslutning.

Skydd av personuppgifter CVRx foljer regelverken for skydd av personuppgifter
i de regioner dar systemet saljs.
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Programmeringssystemets komponenter

Komponent

Programmeringsgranssnitt

Specifikation

Ingang stromforsorjning | Fran dator

Programmeringssystem
IEC60601-1-2 systemklausul

Ytterligare utrustning som ansluts till elektrisk
medicinteknisk utrustning maste uppfylla
respektive IEC- eller ISO-standarder (t.ex.

IEC 60950-1 utrustning for informationsbehandling).
Darutover ska alla konfigurationer uppfylla kraven
for medicintekniska elektriska system (se
respektive IEC 60601-1-1 eller klausul 16 i den 3e
utgavan. av I[EC 60601-1). Alla som ansluter
ytterligare utrustning till medicinteknisk elektrisk
utrustning konfigurerar ett medicintekniskt system
och ar darmed ansvariga for att systemet uppfyller
kraven for medicintekniska elektriska system. Var
uppmarksam pa att lokala lagar har prioritet 6ver de
ovan namnda kraven. Vid tveksamhet, kontakta den
lokala representanten eller den tekniska
serviceavdelningen.

Programmeringsgranssnitt
IEC60601-1-1 systemklausul

Programmeringsgranssnittet ar lampligt att
anvanda i patientmiljon.

Installation och underhall av systemet

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

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

Dator

Specifikation ’ Varde

Sakerhet och EMC-krav

EN 60950-1

UL 60950-1

EN 55022

EN 55024

FCC del 15 klass B emissioner

CVRX
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Ovrig information om programmeraren

Beskrivning Information

Typ av skydd mot elektriska stotar Programmeringsgranssnittet ar inte utrustning som
drivs direkt med natstrom.

Grad av skydd mot elektriska stotar Programmeringsgranssnittet uppfyller kraven for
beroringsstrom i IEC 60601-1-1.

Graden av skydd mot intrdngande Normalt

vatten

Metoder for sterilisering eller Kan gj steriliseras.

desinfektion

Information angaende elektro- Anvand inte in narheten av utrustning som genererar

magnetisk interferens eller annan elektromagnetisk interferens (EMI). EMI kan orsaka

interferens och rad om hur dessa storningar i programmeringsfunktionen. Exempel pa

undviks vid behov. potentiellt storande utrustning ar mobiltelefoner,
rontgenapparater och annan évervakningsutrustning.

Tillbehdr och material som anvands Kabel till programmeringsgranssnitt.

med utrustning som kan paverka

sakerheten.

Rengoéring och underhall, med Om programmeringssystemet maste rengoras ska

frekvens systemets komponenter torkas av med en mjuk trasa

fuktad med vatten. Lat inte vatska ansamlas pa eller
tranga in i programmeringsgranssnittets holje.

Inget forebyggande underhall kravs.

Anvand inte ett programmeringssystem om
programmeringsenheten eller kabeln verkar ha skador.

Inga delar kan servas.

Kontakta en representant for CVRx for att returnera
produkten for service eller utbyte.

Koppla bort systemet fran natstrom Dra ut stromsladden for att isolera utrustningen fran
natstrommen.

Tillverkarens namn CVRX, Inc.

Modellnummer | Programmeringssystem: Modell 9010

Kassering av produkten Kontakta en representant for CVRx for att returnera

produkten till CVRx. Produkten far inte kasseras med
vanliga sopor.
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Sandarna i programmeringsgranssnittet har certifierats under IC: 9464A-PGMQO01.

Termen "IC:" fore utrustningens certifieringsnummer betyder endast att de tekniska
specifikationerna fran Industry Canada ar uppfyllda.

Denna enhet far inte orsaka interferens med stationer som anvander bandet
400,150-406,000 MHz i tjansterna for metrologiska hjalpmedel, metrologiska satelliter
och jordresurssatelliter och maste tala all interferens som mottages, inklusive interferens
som orsakar oonskade drifthandelser.

Driften maste lyda under foljande tva villkor: (1) denna enhet far inte orsaka interferens
och (2) denna enhet maste tala all interferens, inklusive interferens som orsakar oonskade
drifthandelser i enheten.
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PROGRAMMERINGSSYSTEM, SAKERHETSATGARDER
FOR EMC

Programmeringssystemet modell 9010 kraver speciella forsiktighetsatgarder angaende
elektromagnetisk kompabilitet (EMC) och maste installeras och tas i drift enligt den
information om EMC som anges i denna guide.

Portabel och mobil utrustning for RF-kommunikation kan paverka programmerings-
systemet modell 9010.

Om andra elsladdar eller USB-kablar an de som levereras tillsammans med
programmeringssystemet modell 9010 anvands kan emissionerna oka och/eller
immuniteten kan forsamras.

Programmeringssystemet modell 9010 ska inte anvandas tatt intill eller staplat med
annan utrustning. Om sadan anvandning kravs ska programmeringssystemet modell 9010
observeras for att verifiera normal drift i den specifika konfigurationen.

PROGRAMMERINGSSYSTEM, SPECIFIKATIONER FOR RF

Programmeringssystemet modell 9010 kan stéras av annan utrustning aven nar den
andra utrustningen uppfyller emissionskraven i CISPR. Driftsspecifikationerna for RF-
telemetri ar:

MICS band 402-405 MHz. Effektiv utstralad effekt ar under de granser som specificeras i:
e FEuropa EN ETSI 301 839-2

2,4 GHz band 2,4-2,4835 GHz. Effektiv utstralad effekt ar under de granser som
specificeras i

e Furopa EN ETSI 301 328
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Tabell 1: Elektromagnetiska emissioner

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

Programmeringssystemet modell 9010 ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska
miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren av programmeringssystemet modell
0010 ska sakerstalla att det anvands i en sadan miljo.

Elektromagnetisk

Emissionstest Efterlevnad . . .
miljo - vagledning

Programmeringssystemet
o modell 9010 maste sanda ut
RF-emissioner elektromagnetisk energi for att

CISPR 11 Grupp 1 kunna uppfylla sin avsedda
funktion. Narliggande elektronisk
utrustning kan paverkas.

RF-emissioner Programmeringssystemet

CISPR 11 Klass B modell 9010 &r lampligt att

. R anvanda pa alla inrattningar,

Overtonsemissioner Klass A inklusive i hemmiljo och pa

|IEC 61000-3-2 platser som ar direkt anslutna till

Soann . i o det allmanna lagspanningsnat
panningsvariationer/flimmeremissioner Uppfyller som forser bostadshus med

IEC 61000-3-3 elektricitet.
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Tabell 2: Elektromagnetisk immunitet
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Programmeringssystemet modell 9010 ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som
anges nedan. Kunden eller anvandaren av programmeringssystemet modell 9010 ska sakerstalla att

det anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601
testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljo -
vagledning

Elektrostatisk urladdning
(ESD)

+ 6 kV kontakt

+ 6 kV kontakt

Golven bor vara av tra,
betong eller keramiska
plattor. Om golvytan ar av
syntetiskt material maste

IEC 61000-4-2 £ 8KV Lt £ 8KV luft den relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.
+ 2 kV for + 2 KV for
Snabba elektriska elledningar elledningar Kvaliteten pa natstrémmen
transienter/pulsskurar skal vara av typisk kvalitet
+1kV férin- + 1KV forin- for lkomrlneraeua ‘
IEC 61000-4-4 /utgaende /utgdende anlaggningar eller sjukhus.
ledningar ledningar
1kV ledning till | | Y . o
Stromstotar ledning - o Kvaliteten pa natstrommen
differentiallage skal vara av typisk kvalitet
, , for kommersiella
IEC 61000-4-5 = 2 kV ledning till anlaggningar eller sjukhus.

jord

+ 2 kV normallage

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer |
ingaende
stromforsorningsledningar

IEC 61000-4-11

<5%UT

(>95 % falli Uri
0,5 cykel)

40 % Ut

(6o % falliUri
5 cykler)

70 % Us

(30 % falli Uri
25 cykler)

<5O/oUT

(o5 % falli Uy i
59)

<5O/oUT

(>95 % falliUri
0,5 cykel)

40 % Ut

(60 % falli Uri
5 cykler)

70 % Ut

(30 % falli Uri
25 cykler)

<5 % Ut
(>05 % falliUriss)

Kvaliteten pa natstrommen
skal vara av typisk kvalitet
for kommersiella
anlaggningar eller sjukhus.
Om anvandaren av
programmeringssystemet
modell 9010 behdver
fortsatt drift under
stromavbrott i
natstrommen
rekommenderas att
programmeringssystemet
modell 9010 drivs med en
avbrottsfri stromkalla eller
ett batteri.

Spanningsfrekvens
(50/60 Hz) magnetfalt

IEC 61000-4-8

3A/Mm

3A/M

Magnetfalt som uppstar pa
grund av spannings-
frekvens ska vara pa en
sadan niva som ar
karaktaristisk for platser
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

OBS: Ut ar natspanningen innan testnivan appliceras.
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Vagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Programmeringssystemet modell 9010 ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.

Kunden eller anvandaren av programmeringssystemet modell 9010 ska sakerstalla att det anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest 125 6.06,501 Efterlevnadsniva | Elektromagnetisk miljo - vagledning
testniva
Barbar och mobil radiokommunikationsutrustning bor
inte anvandas narmare nagon del av
programmeringssystemet modell 9010, inklusive kablar,
an det rekommenderade separationsavstandet beraknat
med hjalp av tillamplig ekvation for den aktuella
Ledningsburen | 3 Vrms sandarens frekvens.
RF 150 KHz till
IEC 61000-4-6 | 80 MHz 3V Rekommenderat separationsavstand
F15T
d=|2=|Jp
L3 ]
Utstralad RF 3V/m 3V/m '3 5’
IEC 61000-4-3 | 80 MHz till d= ; JP
25 GHz L2 1 80MHztill 800 MHz

800 MHz till 2,5 GHz

Dar P ar sandarens maximala markeffekt i watt (W)

enligt sandarens tillverkare och d 4 det
rekommenderade separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkan fran fasta RF-sandare, efter vad som
faststallts genom en elektromagnetisk
platsundersokning® ska vara lagre an
overensstammelsenivan for respektive
frekvensomrade?

Interferens kan uppsta i narheten av utrustning som ar
markt med féljande symbol:

@)

OBS1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.

OBS 2 Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Den elektromagnetiska utbredningen paverkas av
absorptionen hos och reflexionen fran byggnader, foremal och manniskor.

° Faltstyrkor fran fasta sandare, sasom basstationer for radio, (mobila/sladdlésa) telefoner, markbundna
radioenheter, amatorradio, AM- och FM-radiosandare och TV-sandare, kan inte teoretiskt beraknas med
noggrannhet. For att bedéma den elektromagnetiska miljon orsakad av fasta RF-sandare bér en
elektromagnetisk platsundersokning dvervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar
programmeringssystemet modell 9010 anvands Overstiger ovan angivna tilldampliga niva for RF-
Overensstammelse bor programmeringssystemet modell 9010 hallas under uppsikt och normal funktion
verifieras. Om onormala prestanda observeras kan ytterligare atgarder behévas, sasom att rikta om eller
flytta programmeringssystemet modell 9010.

b Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz kommer faltstyrkorna att vara under 3 V/m.
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Rekommenderat separationsavstand mellan portabel och mobil utrustning for RF-kommunikation
och programmeringssystemet modell 9010

Programmeringssystemet modell 9010 ar avsett att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar
utstralade RF-storningar an under kontroll. Kunden eller anvandaren av programmeringssystemet
modell 9010 kan hjalpa till att forhindra elektromagnetisk interferens genom att uppratthalla ett
minsta avstand mellan portabel och mobil utrustning for RF-kommunikation (sandare) och
programmeringssystemet modell 9010 enligt rekommendationerna nedan, enligt
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstand enligt sandarens frekvens

Sandarens maximala m
markeffekt 150 kHz till 80 MHz | 80 MHZ till 800 MHz | 800 MHz till 2,5 GHz
W d:[3’5}/ﬁ d:F’S}/F d:HJF
3 3 3
0,01 0,12 0,12 0,23
01 037 037 074
1 1,2 1,2 2.3
10 37 37 7.4
100 12 12 23

For sandare med markeffekt som ej aterfinns ovan kan rekommenderat separationsavstand @
i meter (m) beraknas med hjalp av ekvationen som galler fér den aktuella sdndarens frekvens, dar P

ar sandarens maximala markeffekt i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

OBS1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet.

OBS 2 Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Den elektromagnetiska utbredningen
paverkas av absorptionen hos och reflexionen fran byggnader, féremal och manniskor.
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CVRx, Barostim NEO, Barostim NEO2, Baroreflex Activation Therapy och Barostim Therapy ar alla varumarken som
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