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ACERCA DESTE DOCUMENTO

Este documento faz parte das Instrucoes de utilizacao do Sistema Barostim NEO2,
Modelo 2104. As Instrucdes de utilizacao completas consistem em:

Descricao geral do sistema Q00121-001 Rev. D Portuguese
Procedimentos cirurgicos Q00121-002 Rev. C Portuguese
Programacao Q00121-003 Rev. B Portuguese
Ressonancia magneética (RM) Q00121-004 Rev. C Portuguese
Instrucoes para os doentes Q00121-005 Rev. B Portuguese

Os documentos das Instrucoes de utilizacao encontram-se disponiveis em www.cvrx.com/ifu
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O Sistema Barostim™ inclui os seguintes componentes:

e Gerador de impulsos implantavel, Modelo 2104

e Eletrodo do seio carotideo, Modelos 1036 e 1037, com:
o Instrumento de implantacao, Modelo 5031
o Adaptador de implantacao, Modelo 5033

e Sistema de programacao, Modelo 9010.

O sistema inclui ainda um kit de reparacao de elétrodos, Modelo 5010.

O Sistema Barostim € o sistema da CVRx
para melhorar a funcao cardiovascular. O
sistema minimamente invasivo Barostim
utiliza a tecnologia Barostim Therapy™
patenteada da CVRx para desencadear os
proprios sistemas naturais do corpo,
ativando os barorrecetores carotideos, 0s
sensores da regulacao cardiovascular do
corpo. Pensa-se que em quadros clinicos
como a hipertensao e a insuficiéncia
cardiaca os barorreceptores nao estejam
a funcionar adequadamente e nao
estejam a enviar sinais suficientes para o
cérebro. Isto resulta em que o cérebro
envie sinais para outras partes do corpo
(coracao, vasos sanguineos, rins) para a
constricao dos vasos sanguineos,
retencao de agua e sal pelos rins e
aumento das hormonas relacionadas com
0 stress. Quando os barorreceptores sao
ativados, 0s sinais sao enviados atraves
das vias neurais até ao céerebro. Em
resposta, o cérebro trabalha para

CVRX

compensar esta estimulacao enviando
sinais para essas mesmas partes do

corpo que relaxam 0s vasos sanguineos

e inibbem a producao de hormonas
relacionadas com o stress. Estas alteracoes
reduzem a pressao necessaria para
bombear 0 sangue e permitem ao coracao
aumentar o debito cardiaco, ao mesmo
tempo que mantem ou reduz o esforco.

Terapia:

A terapia € gerada pelo gerador de
impulsos implantavel (Implanted Pulse
Generator, IPG) atraves do elétrodo do
seio carotideo (Carotid Sinus Lead, CSL).
A terapia consiste numa sequéncia de
impulsos elétricos com uma frequéncia
e largura de impulso programadas e
com uma amplitude de corrente
constante. A terapia pode ser
programada para administrar ate trés
terapias diferentes, programadas para
diferentes janelas temporais do dia.
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GERADOR DE IMPULSOS IMPLANTAVEL (IPG)
MODELO 2104

O gerador de impulsos implantavel (IPG) contem uma bateria
e circuitos num involucro hermetico. Controla e administra a
BAROSTIM THERAPY™ atraves do eléetrodo do seio carotideo
para os barorreceptores.

O elétrodo do seio carotideo esta ligado ao gerador de impulsos
através do modulo conector.

ELETRODO DO SEIO CAROTIDEOQ (CSL)
MODELO 1036 OU 1037

O eletrodo do seio carotideo conduz a BAROSTIM
THERAPY™ do IPG para os barorreceptores, situados no seio
carotideo. Os eletrodos estao disponiveis em dois (2)
modelos que apenas diferem no comprimento;

Modelo 1036 (40 cm) e Modelo 1037 (50 cm). Ambos sao
fornecidos com um elétrodo de 2 mm, um instrumento de
implantacao Modelo 5031 e um adaptador de implantacao
Modelo 5033. Os modelos dos eletrodos sao inteiramente
intercambiaveis para se adaptarem a variacdes anatomicas
e para serem utilizados ao critério do medico.

SISTEMA DE PROGRAMACAO
(PROGRAMMER SYSTEM, PGM)

MODELO 9010

O sistema de programacao permite o ajuste nao
invasivo dos parametros da terapia e obtém informacao
relativamente ao estado do IPG.

O sistema de programacao consiste nos componentes
principais seguintes:

e Software de programacao
e Interface de programacao
e Computador

Software de programacao/computador do PGM
O software de programacao esta instalado no computador fornecido. Pode utilizar-se um
dispositivo de memoria USB para as transferéncias de ficheiros de e para o computador.

Interface de programacao do PGM
A interface de programacao, alimentada atraves da ligacao USB, fornece a interface de
telemetria ao IPG.

ACESSORIOS OPCIONAIS PARA UTILIZACAO COM

O SISTEMA

Kit de reparacao do CSL, Modelo 5010
O kit de reparacao do CSL CVRx contém instrumentos e materiais para a reparacao
de danos nas bobinas condutoras de um elétrodo de terapia cicatrizado.

CVRX° 5
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Atencao, consultar os documentos inclusos
Consultar as instrucoes de utilizacao

Importador
Nao reutilizar

Nao reesterilizar

Limites de temperatura

Data de fabrico

Fabricante

Prazo de validade

Destacar por aqui

Esterilizado com oxido de etileno

O equipamento inclui um transmissor de RF
Marcacao CE

Representante autorizado na Comunidade Europeia
Mandatario na Suica

Codigo do lote (numero do lote)

Numero de modelo do produto

Numero de serie

Numero da peca

Numero de catalogo

Conteudo da embalagem

Produto protegido por uma ou mais patentes dos EUA conforme listado (patentes internacionais e patentes
adicionais pendentes)

Manter seco
Este lado para cima

Fragil, manusear com cuidado

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Simbolo da Diretiva REEE (e necessaria eliminacao especial)

Este dispositivo nao se destina ao tratamento da bradicardia ou taquicardia

OFF (desligado), modo programado do IPG no envio
Este dispositivo destina-se apenas a ser utilizado com o sistema CVRx

Este dispositivo destina-se apenas a ser utilizado com o IPG CVRx Modelo 2102 ou 2104 € com o elétrodo
unipolar Modelos 1036 e 1037, nao sendo compativel com eletrodos dos modelos 101x

Este dispositivo destina-se apenas a ser utilizado com o IPG CVRx Modelo 2102 ou 2104 e com o elétrodo
unipolar Modelos 1036 e 1037, nao sendo compativel com eletrodos dos modelos 101x

Nao seguro para ressonancia magnetica (RM)

Utilizacao condicional em ressonancia magnetica (RM)
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INDICACOES

O Sistema Barostim e indicado para doentes com insuficiéncia cardiaca ou hipertensao
resistente.

Hipertensao resistente
Define-se como:

e Pressao arterial sistolica igual ou superior a 140 mmHg e
e Resisténcia a terapéutica maxima tolerada com um diurético e dois outros
medicamentos anti-hipertensivos.

Insuficiéncia cardiaca
Define-se como:

e Classe funcional lll segundo a New York Heart Association (NYHA) e

e Fracao de ejecao ventricular esquerda (FEVE) <35% apesar de tratamento
com uma terapéutica especifica adequada segundo as orientacoes para a
insuficiéncia cardiaca.

CONTRAINDICACOES

Os doentes sao contraindicados se apresentarem:

e Presenca confirmada de bifurcacoes carotideas bilaterais situadas acima
do nivel da mandibula

e Falha no barorreflexo ou neuropatia autonoma
e Bradiarritmias cardiacas nao controladas, sintomaticas

e Aterosclerose carotidea, determinada por avaliacao ecografica
ou angiografica, superior a 50%

e Placas ulcerativas na artéria carotida conforme determinado por avaliacao
ecografica ou angiografica.

CVRX° 9
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GERAIS

A seguranca e a eficacia do Sistema Barostim foram demonstradas em ensaios clinicos.

Adverténcias gerais

Este sistema apenas pode ser utilizado por medicos com formacao adequada.

Os medicos prescritores devem ter experiéncia no diagnostico e tratamento
da hipertensao e insuficiéncia cardiaca, e devem estar familiarizados com a
utilizacao deste sistema.

Monitorize a pressao arterial e a frequéncia cardiaca durante a colocacao do
elétrodo do seio carotideo e ao ajustar os parametros de estimulacao
intraoperatoriamente.

Apos a implantacao, programe o sistema para evitar o seguinte:

o Quedas da frequéncia cardiaca abaixo dos 50 batimentos por minuto
(BPM), ou

Quedas da pressao sistolica abaixo dos 90 mmHg, ou
Quedas da pressao arterial diastolica abaixo dos 50 mmHg, ou
Observacao de estimulacao problematica dos tecidos adjacentes, ou

Interacao indesejada, indicada pela monitorizacao de qualquer outro
dispositivo elétrico implantado (ver a descricao abaixo), ou

o Observacao de quaisquer outras respostas potencialmente perigosas
no doente.

O sistema pode afetar o funcionamento de outros dispositivos implantados,
como, por exemplo, desfibrilhadores cardiacos, pacemakers ou sistemas de
estimulacao neurologica. Para os doentes que tenham presentemente
implantado um dispositivo medico elétrico, os medicos terao de verificar a
compatibilidade com o dispositivo implantado durante a implantacao do sistema,
bem como sempre que as definicoes sejam alteradas em qualquer dos
implantes. As interacoes sao mais provaveis nos dispositivos que contenham
uma funcao de sensor, como, por exemplo, um desfibrilhador cardiaco
implantavel ou um pacemaker. Consulte a documentacao do fabricante
relativamente a avaliacao do desempenho do sensor nesses dispositivos. Caso
se observe uma interacao, o Barostim deve ser programado para com definicoes
de saida de terapia reduzidas para eliminar a interacao. Se necessario, altere as
definicoes no outro implante, mas apenas caso Nao se anteveja um impacto
negativo dessas alteracoes no desempenho da terapia prescrita. Durante o
procedimento de implantacao, se nao for possivel eliminar as interacdes
problematicas do dispositivo, o Sistema Barostim nao deve ser implantado.

O O O O

A implantacao inadequada do sistema pode resultar em lesao grave ou morte,

Nao utilizar terapia diatéermica, incluindo ondas curtas, micro-ondas ou
diatermia por ecografia terapéutica nos doentes implantados com o sistema.

Os doentes devem ser aconselhados a manter a uma distancia de pelo menos
15 cm (6 polegadas) de dispositivos com campos eletricos ou magneticos
fortes, como, por exemplo, imanes fortes, imanes de altifalantes,
desativadores de marcadores de sistema de vigilancia eletronica de artigos
(Electronic Article Surveillance, EAS), instrumentos de soldadura por arco
elétrico, fornos para fundicao por inducao e outros dispositivos elétricos ou
eletromecanicos semelhantes. Isto inclui nao colocar artigos como
auscultadores na proximidade do gerador de impulsos implantavel.

CVRX s
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Precaucoes gerais
e O sistema deve ser implantado e programado cuidadosamente para evitar a
estimulacao dos tecidos junto ao elétrodo ou na area da bolsa do IPG. Esta
estimulacao dispersa pode envolver o seguinte:

o Os nervos regionais, causando irritacao da laringe, dificuldade em engolir
ou dispneia.

o A musculatura cervical, causando contracao intermitente.

o Os musculos esqueléticos, causando contracao intermitente em volta da
bolsa do IPG.

e Deve aplicar-se uma técnica asséeptica adequada durante a implantacao e
recomenda-se a utilizacao de antibidticos agressivos no prée-operatorio.
As infecoes relacionadas com qualquer dispositivo implantado sao dificeis de
tratar e podera ser necessario explantar o dispositivo.

e Consulte as precaucoes relacionadas com a compatibilidade eletromagnética
em Declaracoes de compatibilidade eletromagnetica.

e Consulte as condicoes necessarias para uma utilizacao segura da RM nos
doentes com determinadas configuracoes do sistema Barostim nas Instrucoes
de utilizacao com ressonancia magnetica (RM).

CVRX -
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IPG

Adverténcias do IPG
e  OIPG e umdispositivo de utilizacao unica. Nao reesterilize
nem reutilize. A reutilizacao deste produto pode resultar em
avaria ou em acontecimentos adversos, como, por exemplo,
infecao ou morte.

e Nao implante o produto se ja tiver passado do prazo
de validade.

e Nao implante o IPG se a embalagem estiver danificada,
comprometendo a esterilidade do produto.

e As pessoas alérgicas a silicone, titanio ou poliuretano podem ter uma
reacao alergica ao IPG.

e Os doentes que manipulem o IPG atraves da pele podem danificar ou
desligar o eléetrodo do gerador de impulsos.

Precaucodes do IPG
e Este sistema s6 € compativel com elétrodos dos modelos 103x. Nao utilize
com elétrodos dos modelos 101x.

e Na3ao conserve o IPG a temperaturas fora do intervalo entre -20 °C (-4 °F)
a 50 'C (122 °F).

e O eletrocauterio pode danificar o IPG. Posicione o eletrocauterio tao longe
quanto possivel do IPG e de artigos ligados a este.

e Nao implante um IPG se o dispositivo tiver caido.

e Avida util da bateria do IPG é limitada. Os doentes devem ser informados de
que serao necessarias substituicoes. O tempo recomendado de substituicao
(recommended replacement time, RRT) € indicado no software de
programacao e corresponde a data calculada como sendo de 30 dias antes do
fim da vida util esperado.

e O funcionamento do IPG pode provocar artefactos nos tracados do
eletrocardiograma (ECG).

e Nao insira um elétrodo do seio carotideo no conector do IPG sem verificar se
0s parafusos de fixacao se encontram suficientemente retraidos.

e Antes de apertar os parafusos de fixacao, certifique-se de que o elétrodo se
encontra inteiramente inserido no modulo conector do IPG.

e Nao faca uma limpeza ultrassonica do IPG.

e Nao incinere o IPG. O calor extremo pode fazer com que a bateria interna
expluda. Como tal, recomenda-se retirar o IPG de um doente falecido antes da
cremacao.

e Aradiacao terapéutica pode danificar o IPG. Os danos no IPG devido a radiacao
terapéutica podem nao ser imediatamente detetaveis.

CVRX 13
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e Os procedimentos de litotripsia podem danificar o IPG. Posicione o IPG fora do
banho de agua com ultrassons.

e A desfibrilhacao externa pode causar danos no IPG. Durante um procedimento
de desfibrilhacao, faca o espacamento dos elétrodos tao longe do IPG quanto
seja pratico. Verifique o funcionamento adequado do IPG apo6s procedimentos
de desfibrilhacao. Alem disso, se for pratico, sugere-se desligar o IPG durante
a desfibrilhacao.

e Aintegridade da vedacao da embalagem esterilizada pode ser danificada com
a humidade. Evitar o contacto com liquidos.

e Caso se observe qualquer uma destas 3 situacoes, deve contactar-se de
imediato um representante da CVRX.

o Uma baixa impedancia do eletrodo, inferior a 300 Ohm, pode indicar um
curto-circuito no eletrodo.

o Uma elevada impedancia do elétrodo, superior a 3000 Ohm, pode indicar
uma ma ligacao do elétrodo ao IPG ou uma fratura do elétrodo.

o Alteracdes drasticas na impedancia do elétrodo podem indicar um
problema no elétrodo.

e Nao coloque o IPG num campo cirurgico para instrumentos magneticos.
Fazé-lo pode parar temporariamente a terapia.

e Deve estar disponivel um IPG adicional na eventualidade de compromisso
da esterilidade ou se forem induzidos danos durante a cirurgia.

e O fim da vida util € indicado quando a tensao da bateria do IPG fica demasiado
baixa para suportar a administracao da terapia. A terapia € desativada quando
se determina o fim da vida util. Outras funcdes do IPG, como, por exemplo,

a medicao da impedancia do elétrodo e a comunicacao por telemetria,
continuarao a funcionar depois de se atingir o fim da vida util. No entanto,
estas funcdes irao acabar por cessar quando a tensao da bateria for
demasiado baixa para as suportar.

CVRX y
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CSL
Adverténcias do CSL

e O eletrodo do seio carotideo (CSL) € um
dispositivo de utilizacao unica. Nao reesterilize
nem reutilize. A reutilizacao deste produto pode
resultar em avaria ou em acontecimentos
adversos, como, por exemplo, infecao ou morte.

e Nao implante o produto se ja tiver passado do
prazo de validade.

e Nao implante o eletrodo do seio carotideo se a
embalagem estiver danificada, comprometendo a esterilidade do produto.

e O sistema comporta riscos associados de traumatismo relacionado com a
colocacao do eletrodo, no seio carotideo e nos tecidos periarteriais
circundantes, incluindo os nervos regionais, as veias jugulares e o plexo
venoso do canal do hipoglosso.

e As pessoas alérgicas ao silicone, a platina, ao iridio ou ao aco inoxidavel
podem sofrer uma reacao alérgica a colocacao do elétrodo.

e O elétrodo do seio carotideo so deve ser implantado por médicos com
experiéncia adequada na cirurgia da artéria carotida e com formacao
especifica para o dispositivo.

e Osdoentes que manipulem o elétrodo do seio carotideo atraves da pele podem
danificar ou desligar o elétrodo do IPG, resultando numa perda de terapia.

e Aavaria do eletrodo pode provocar estimulacao dolorosa e/ou estimulacao
dos tecidos adjacentes.

Precaucoes do CSL

Nao conservar o elétrodo do seio carotideo a temperaturas fora do intervalo
entre os -20 ‘C (-4 'F) e 0os 50 °C (122 °F).

A integridade da vedacao da embalagem esterilizada pode ser danificada com
a humidade. Evitar o contacto com liquidos.

Pode utilizar-se o eletrocautério com uma poténcia baixa mas eficaz para
minimizar o risco de danificar o elétrodo durante a disseccao. O eletrocautério
com definicoes de poténcia elevada pode danificar o elétrodo do seio carotideo.

Os bisturis podem danificar o elétrodo do seio carotideo. Ao utilizar bisturis,
evite o contacto entre a lamina do bisturi e o elétrodo.

Nao implante o eletrodo do seio carotideo se o dispositivo tiver caido.

Tenha um cuidado extremo ao utilizar o equipamento ligado a corrente em
conjunto com o elétrodo do seio carotideo, porque a fuga de corrente pode
causar lesdes nos doentes.

Nao utilize nenhum outro eletrodo senao o eletrodo do seio carotideo com este
sistema, porque esta utilizacao pode danificar o IPG ou causar lesdes nos doentes.

Deve estar disponivel um elétrodo do seio carotideo adicional na
eventualidade de compromisso da esterilidade ou se forem induzidos danos
durante a cirurgia.

CVRX 15
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PROGRAMACAO
Adverténcias de programacao CVRX
e Nao coloque quaisquer componentes do =l

sistema de programacao no interior do campo
operatorio esterilizado.

Precaucoes de programacgao
e Os componentes do sistema de programacao nao
devem ser esterilizados.

e Seguem-se 0s requisitos para a conformidade com as normas IEC 60601-1
e |[EC 60601-1-1:

o O computador e a fonte de alimentacao devem ficar situados fora do
ambiente do doente quando o computador esta a funcionar ligado a corrente.

o O sistema nao deve ser ligado a outro equipamento de monitorizacao nao
isolado nem a redes de comunicacao.

o O operador nao deve tocar no computador e no doente em simultaneo
quando o computador esta ligado a corrente.

o O cabo USB deve ser inteiramente inserido na entrada USB da interface de
programacao para evitar o contacto entre o doente e a parte de metal do
conector USB.

Nota: o ambiente do doente define-se como sendo aareade 1.5 m
(cerca de 5 pes) em redor do doente,

e Ligue o sistema de programacao diretamente a uma tomada ou opere-o
utilizando a alimentacao da bateria do portatil. Nao ligue o sistema de
programacao a uma ficha multipla nem a uma extensao.

e Nao modifique o sistema de programacao (ou seja, nao ligue equipamento
adicional atraves de USB) nem instale software adicional. Tal pode resultar num
desempenho reduzido, aumento das emissoes, diminuicao da imunidade ou
avaria equivalente. A utilizacao de um dispositivo de memoria USB é aceitavel.

e Nao mergulhe o produto na agua ou podera incorrer num perigo para a
seguranca durante a utilizacao. Se o sistema de programacao precisar de ser
limpo, limpe os componentes do sistema com um pano macio humedecido
com agua. Nao permita a acumulacao de agua ou a entrada de liquidos no
involucro da interface de programacao.

e Mantenha o sistema de programacao num local controlado, para impedir
a perda ou furto. A utilizacao inadequada intencional do sistema de
programacao pode resultar em que um IPG seja programado com definicoes
diferentes das prescritas.

CVRX® 16
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Prevé-se que os doentes estejam expostos a riscos operatorios e pos-operatorios
semelhantes aos de procedimentos cirurgicos relacionados, que envolvam o pescoco
e/ou a implantacao de um pacemaker. Estes riscos e possiveis riscos da ativacao de um
dispositivo cronico a base de barorreflexos podem incluir, entre outros:

e Acidente vascular cerebral (AVC) — um défice neurologico que dura mais de
24 horas ou menos de 24 horas, com o estudo da imagiologia cerebral a
mostrar um enfarte.

e Acidente isquémico transitorio (AIT) — um défice neurologico que dura menos
de 24 horas sem evidéncia de enfarte cerebral permanente.

e Embolizacao sistemica — obstrucao de um vaso sanguineo a jusante por
migracao de uma placa ou coagulo intravascular soltos.

e Complicacdes cirurgicas ou anestesicas.
e Infecao — necessidade de antibioticos ou possivel remocao do sistema.
e Complicacao daincisao — incluindo hematoma (ou seja, equimose e/ou inchaco).

e |esoOes arteriais — incluindo rutura ou hemorragia (perda de sangue subita e
significativa no local da rutura de um vaso sanguineo, que pode necessitar de
uma nova operacao ou de uma transfusao) da arteria carotida.

e Dor — uma experiéncia sensorial desagradavel.

e [esao/estimulacao nervosa transitoria, temporaria ou permanente — incluindo
lesdes ou estimulacao dos nervos cranianos, mandibulares marginais,
glossofaringeos, laringeos recorrentes, vago e hipoglosso (dorméncia na
cabeca e pescoco, paralisia facial, alteracées no discurso, alteracées ao
paladar, constricao respiratoria, respiracao estertorosa, salivacao excessiva,
tosse seca, vomitos e/ou regurgitacao, funcao sensorial e motora alterada da
lingua, funcao sensorial alterada da faringe e orofaringe, sensacao alterada no
canal auditivo externo), estimulacao do tecido extravascular (contracao
muscular involuntaria [fasciculacaol, dor, formigueiro, sensacoes orais).

e Hipotensao — diminuicao da pressao arterial sistolica e diastolica abaixo dos
niveis normais, que pode resultar em tonturas, desmaios e/ou quedas.

e Crise hipertensiva — subida nao controlada da pressao arterial.

e FEfeitos respiratorios — incluindo baixa saturacao de oxigenio, dificuldade
respiratoria, falta de ar.

e Exacerbacao da insuficiéncia cardiaca.
e Arritmias cardiacas.

e Erosao dos tecidos/migracao do IPG — movimento do dispositivo, resultando
na necessidade de nova operacao.

e |esao dos barorreceptores — lesao que resulta em falha dos barorreflexos.

e Fibrose — substituicao do tecido normal pelo crescimento de fibroblastos e
deposicao de tecido conjuntivo.

CVRX 18



BAROS TIM

THERAPY™

e Reacao alérgica.

e |esoes gerais do utilizador ou do doente — podem dever-se ao procedimento
cirurgico, a utilizacao do dispositivo ou a interacao com outros dispositivos.

e Necessidade de nova operacao — operacao para explantar/substituir o IPG
ou 0s CSL devido a lesdes nos tecidos, infecao e/ou falha do dispositivo.

e Procedimento operatoério secundario — aumento da complexidade e risco dos
procedimentos operatorios secundarios do pescoco devido ao tecido
cicatricial e a presenca do material protetico implantado para este dispositivo.

e Morte.

CVRX 19
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ETIQUETA DE IDENTIFICACAO RADIOGRAFICA

O IPG tem uma etiqueta de identificacao radiografica unica situado na parte conectora
do dispositivo. Isto permite que a equipa medica utilize a radiografia para identificar
informacoes sobre o dispositivo medico implantado. Apresenta-se um exemplo

de uma etiqueta de identificacao radiografica de IPG, juntamente
com uma descricao dos carateres de identificacao.

(CYRXABIY)

A etiqueta de identificacao radiografica indica o seguinte.

e CVRxéaempresa paraa qual o IPG foi
fabricado.
e O modelo do IPG (exemplo: A6 = Modelo 2104).
e O anoem que o IPG foi fabricado
(exemplo: 19 = 2019).

O dispositivo pode ser implantado no lado direito ou
esquerdo do doente. Esta ilustracao mostra o dispositivo
implantado no lado direito do doente.

ARTEFACTO NO ECG

Podem observar-se artefactos nos tracados de ECG quando o IPG esta ativo.

INIBICAO TEMPORARIA DA SAIDA DO IPG

Nas clinicas de cardiologia e em hospitais estao facilmente disponiveis imanes

padrao, em forma de rosca, que sao distribuidos para utilizacao com pacemakers

e desfibrilhadores-cardioversores implantaveis (ICD). Estes imanes podem ser utilizados
para inibir temporariamente a saida do IPG quando essa saida esta ativa. Posicione

o orificio central do iman sobre a area do bloqueio do conector do IPG e deixe-0 ai para
inibir a saida. Retire o iman para retomar a terapia prescrita do IPG.

CVRx -
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AVISO IMPORTANTE — GARANTIA LIMITADA

Esta garantia limitada € fornecida pela CVRx, Inc. 9201 West Broadway Avenue, Suite 650,
Minneapolis, MN 55445, EUA.

Esta GARANTIA LIMITADA assegura ao doente que recebe o Barostim NEO2 (referido como
o “Produto”) que, caso o Produto nao funcione conforme as especificacoes por qualquer
outro motivo que nao o descarregamento da bateria, no prazo de um ano apos o implante
("Periodo de garantia”), a CVRx ira facultar uma substituicao sem encargos. Se a bateria do
Produto se descarregar durante o Periodo de garantia, a CVRXx ira facultar uma substituicao
a um custo com desconto. O desconto ira basear-se na proporcao do tempo restante no
Periodo de garantia a data da descarga relativamente ao Periodo de garantia completo.

Todas as adverténcias contidas na rotulagem do Produto fazem parte integral desta
GARANTIA LIMITADA.

Para se qualificar para a GARANTIA LIMITADA, sera necessario que cumpra as
seguintes condicoes:

O Produto tera de ser utilizado antes do respetivo prazo de validade.

O Produto nao podera ter sido reparado nem alterado fora do controlo da CVRx de
nenhuma forma que, no parecer da CVRx, afete a estabilidade e a fiabilidade. O Produto
nao podera ter sido sujeito a ma utilizacao, abuso ou acidente.

O Produto tera de ser devolvido a CVRx no prazo de 30 dias apos a descoberta da
possivel nao conformidade que levou a ativacao desta GARANTIA LIMITADA. Todo
o Produto devolvido passara a ser propriedade da CVRX.

A CVRx nao é responsavel por quaisquer danos incidentais ou consequenciais, incluindo,
entre outros, despesas medicas que tenham por base qualquer utilizacao, defeito ou falha
do Produto, quer a ativacao tenha por base a garantia, o contrato, ato danoso ou outro.

Esta Garantia Limitada € dada apenas ao doente que recebe o Produto. Quanto a todos
os restantes, a CVRx nao da nenhuma garantia, expressa ou implicita, incluindo, entre
outras, qualquer garantia implicita de comerciabilidade ou adequacao a um fim

em particular, quer seja devido ao estatuto, legislacao comum, costumes ou outros.
Nenhuma garantia expressa ou implicita desse tipo dada ao doente se estendera para &
do periodo de um ano. Para qualquer pessoa, a presente Garantia Limitada constituira a
exclusiva remediacao disponivel.

As exclusoes e limitacoes definidas acima nao se destinam a, e nao devem ser
interpretadas como se destinando a constituir uma contravencao de quaisquer provisoes
obrigatorias da legislacao aplicavel. Caso qualquer parte ou termo da presente GARANTIA
LIMITADA seja apresentada a um tribunal de jurisdicao competente como sendo ilegal,
nao aplicavel ou em conflito com a legislacao aplicavel, a validade das partes restantes da
presente GARANTIA LIMITADA nao serao afetadas e todos os direitos e obrigacoes serao
interpretados e aplicados como se a Isencao de Responsabilidade da Garantia nao
contivesse a parte ou termo em particular que tenham sido considerados como invalidos.

Nenhuma pessoa tem qualquer autoridade para obrigar a CVRx a qualquer
representacao, condicao ou garantir exceto a presente Garantia Limitada.
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GERADOR DE IMPULSOS IMPLANTAVEL

Especificacao

BAROS T1M

THERAPY™

‘ Valor

Conectores Sem detecao de sinais
Estimulacao unipolar
Diametro do orificio perfurado do pino do elétrodo de 1,5 mm
Diametro do orificio perfurado do eixo do eletrodo de 3,48 mm
Massa 559
Altura 68 mm
Largura 50 mm
Espessura 14 mm
Volume <36 CC
Materiais Involucro em titanio
Conector do dispositivo em poliuretano
Vedacoes em silicone
Parafusos de ajuste em aco inoxidavel
Elétrodos Utilizar apenas elétrodos CVRx, Modelos 103x
Bateria 1 celula de monofluoreto de carbono, oxido de vanadio e prata

Capacidade tedrica de 7,50 Ah

Consumo atual
e duracao projetada
nominal

O consumo atual depende das definicoes dos parametros.
Consulte a Seccao Gerador de impulsos implantavel para
ver os detalhes.

Eliminacao do produto

Queira contactar o representante da CVRx para devolver
o produto a CVRx. O produto nao deve ser eliminado no lixo.

Intervalo de
temperatura para
funcionamento

10°'Ca45°C

Intervalo de
temperatura para
armazenamento/
transporte

-20°'Cas0°C

Definicoes da terapia
do IPG conforme
enviado

Terapia desligada

CVRX
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Parametros do gerador de impulsos implantavel

BAROS TIM

THERAPY™

Parametro | Descricao ‘ Unidades | Valores programaveis
Therapy De/ateé horas para a terapia (N) ou HH:MM Sao permitidas até
Schedule terapia desligada 3 entradas
(Horario da A qualquer hora do dia
terapia) Em etapas de 15 minutos
Pulse A amplitude de cada impulso aplicado. miliampere
Amplitude
for Therapy (N)
(Amplituollogdo 102200
impulso para a
terapia (N))
Pulse Width A largura do impulso aplicado. HS
for Therapy
(N) (Largura
do impulso 158500
para a terapia
(N))
Therapy A frequéncia dos impulsos aplicados PPS
Frequency exceto durante a porcao de Rest
for Therapy (N) | (Repouso) do Burst Interval (Intervalo de 104100
(Frequéncia da | rajadas).
terapia para a
terapia (N))
Burst Nao assinalado = os impulsos da terapia N/A Nao assinalado/
(Rajadas) sao aplicados ao longo de todo o ciclo assinalado
de rajadas de forma continua
Assinalado = os impulsos sao aplicados
em periodos ciclicos de atividade e
repouso.
Burst Duration | A duracao da parte ativa do ciclo de milissegundos | 50 a 1950
(Duracao das | rajadas, durante a qual € aplicada a
rajadas) frequéncia da terapia.
NOTA: este parametro nao € apresentado
se Burst (Rajadas) nao estiver assinalado.
Burst Interval | A duracao total do ciclo de rajadas, milissegundos | 100 a 2000
(Intervalo das | incluindo a parte ativa e a parte
rajadas) de repouso.
NOTA: este parametro nao é
apresentado se Burst (Rajadas) nao
estiver assinalado.

Longevidade do gerador de impulsos implantavel

A vida util da bateria do IPG depende das definicoes da terapia do dispositivo. Pressupondo uma
impedancia de 825 Ohm, a tabela seguinte indica a longevidade resultante com base nas
diferentes definicoes da terapia. Para estes calculos, pressupos-se uma unica terapia de 24 horas.

Amplitude do Largura do Frequéncia da Longevidade do
impulso impulso terapia dispositivo
(mA) (ps) (Hz) (Meses)

4,2 125 40 100

56 125 40 74

7.2 125 40 55

‘8.0 250 40 25

*Condigdes no pior cenario

26
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ELETRODO (MODELOS 1036 E 1037)

Comprimento Modelo 1036: 40 cm
Modelo 1037 50 cm
Compatibilidade | Compativel com CVRx Barostim NEO e NEO2
Conector |
Tipo de conector Compativel com o Sistema Barostim CVRx
Pino Ativo: Diametro = 1,41 mm, Comprimento ativo = 5,18 mm
Anel Inativo: Diametro = 2,67 mm, Comprimento ativo = 4,06 mm

Comprimento do conector (do | 14,22 mm (incluindo o comprimento do anel ativo)
pino ao anel)

Material do pino/anel Aco inoxidavel

Material de vedacao/isolante Borracha de silicone

Corpo do elétrodo

Material condutor Liga de cobalto-niquel-cromio-molibdenio com nucleo de prata
Material isolante do corpo do Borracha de silicone

eléetrodo

Elétrodos

Material do elétrodo Platina-iridio com revestimento de oxido de iridio

Material do suporte Borracha de silicone

do eletrodo

Eliminacao do produto Queira contactar o representante da CVRx para devolver o

produto a CVRx. O produto nao deve ser eliminado no lixo.

Intervalo de temperatura para | -20 ‘Ca 50 ‘C
armazenamento/transporte
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KIT DE REPARACAO DE ELETRODOS DO SEIO CAROTIDEO

Especificacao

Valor (nominal)

Comprimento
(conforme fornecido)

28 cm

Compatibilidade

Compativel com os Sistemas CVRx Rheos, Barostim
e Barostim Legacy

Conector

Tipo de conector

Pino
Anel

Comprimento do conector
(do pino ao anel)

Material do pino/anel
Material de vedacao/isolante
Corpo do elétrodo

Material condutor

Material isolante do corpo
do elétrodo

Bipolar, compativel com IPG Barostim NEO, NEO2
e Barostim Legacy

Diametro - 1,41 mm, Comprimento ativo = 5,18 mm
Diametro = 2,67 mm, Comprimento ativo = 4,06 mm

14,22 mm (incluindo o comprimento do anel ativo)

Aco inoxidavel

Borracha de silicone

Liga de cobalto-niquel-cromio-molibdenio com nucleo de prata

Borracha de silicone

Eliminacao do produto

Queira contactar o representante da CVRx para devolver
o produto a CVRx. O produto nao deve ser eliminado no lixo.

CVRX
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SISTEMA DE PROGRAMACAO

Especificacao

Temperatura de
funcionamento

Pressao atmosferica

CVRX

e

prograrmar Madel $0

10°Ca35°C(0OFaogs’F)

Se 0 equipamento tiver sido armazenado a temperaturas
extremas, deve ser colocado a temperatura de funcionamento
durante pelo menos 1 hora antes da utilizacao.

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

Vibracao

0,5 G, 10 a 500 Hz, taxa de varrimento de 0,5 octavas/min

Temperatura de
armazenamento/transporte

-20°Ca60'C(-4°Fa140°F)

Humidade de
armazenamento/transporte

Humidade relativa de 5% a 90%

Conectividade da rede

Privacidade dos dados

CVRX

A ligacao a uma rede local atraves de Wi-Fi ou ethernet esta
desativada. A ligagao a uma rede segura para fins de
atualizacao do software e obtencao da informacao da sessao
¢ fornecida atraves de um modem de rede movel. Nao ha
funcionalidades do utilizador relacionadas com

a conectividade da rede.

A CVRx esta em conformidade com os regulamentos
de privacidade dos dados nas regides em que o sistema
€ vendido.
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Componentes do sistema de programacao

Componente

Interface de programacao

Especificacao

Entrada de alimentacao | A partir do computador

Sistema de programacao
Clausula do sistema IEC60601-1-2

Interface de programacao
Clausula do sistema I[EC60601-1-1

O equipamento adicional ligado ao equipamento
eletrico medico tera de estar em conformidade
com as respetivas normas IEC ou I1SO (por ex,,

IEC 60950-1 para o equipamento de
processamento de dados). Alem disso, todas as
configuracoes deverao estar em conformidade
com 0s requisitos para sistemas eletricos medicos
(consulte a IEC 60601-1-1 ou a clausula 16 da 32 Ed.
da IEC 60601-1, respetivamente). Qualquer pessoa
que ligue equipamento adicional ao equipamento
eletrico medico esta a configurar um sistema
medico e, como tal, é responsavel pela
conformidade do sistema relativamente aos
requisitos para sistemas elétricos medicos. Chama-
se a atencao para o facto de a legislacao local ter
prioridade relativamente aos requisitos referidos
acima. Em caso de duvida, consulte o seu
representante local ou o departamento de
assisténcia técnica.

A interface de programacao € adequada para ser
utilizada no ambiente do doente.

Instalacao e manutencao do sistema

Computador

Nao sao necessarias instalacao, comissao nem
modificagcoes para a utilizacao adequada do
sistema de programacao. Nao sao necessarias
medicoes da instalacao. Tambéem nao € necessaria
uma manutencao regular.

Inspecione a interface de programacao,

0 computador e os cabos antes de cada utilizacao.
Notifique a CVRx ou o seu representante da CVRx de
quaisquer itens que necessitem de ser substituidos.

Especificacao Valor

Requisitos de seguranca e CEM

EN 60950-1

UL 60950-1

EN 55022

EN 55024

Emissoes de Classe B, FCC Parte 15

CVRX
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Informacdes miscelaneas de programacao

Descricao Informacao

Tipo de protecao contra A interface de programacgao nao € um equipamento

choque elétrico ligado a corrente.

Grau de protecao contra A interface de programacao cumpre os requisitos

choque elétrico de toque de corrente IEC 60601-1-1.

Grau de protecao contra a entrada Normal

de agua

Métodos de esterilizacao Nao pode ser esterilizado.

ou desinfecao

Informacao relativa a interferéncia Nao utilizar na proximidade de equipamento que gera

eletromagnética ou outra e interferéncia eletromagnética (IEM). A IEM pode

aconselhamento relativamente ao provocar perturbagao na funcao de programacao.

evitamento, conforme o necessario. Os exemplos sao telemoveis, equipamento de
radiografia e outro equipamento de monitorizagao.

Acessorios ou materiais utilizados Cabo da interface de programacao.

com equipamento que possa afetar a

seguranca.

Limpeza e manutencao, com Se o sistema de programacao precisar de ser limpo,

frequéncia limpe os componentes do sistema com um pano

macio humedecido com agua. Nao permita a
acumulacao de agua ou a entrada de liquidos no
involucro da interface de programacao.

Nao € necessaria manutencao de prevencao.

Nao utilizar o sistema de programacao se a unidade de
programacao ou 0s cabos aparentarem estar
danificados.

Nao ha pecas que possam ser alvo de assisténcia tecnica.

Queira contactar o representante da CVRx para devolver
o produto para assisténcia tecnica ou substituicao.

Desligar a alimentacao Desligar o cabo de alimentacao para isolar o
do equipamento equipamento da corrente de alimentacao.
Nome do fabricante CVRX, Inc.

N.°(s) do modelo | Sistema de programacao: Modelo 9010
Eliminacao do produto Queira contactar o representante da CVRx para

devolver o produto a CVRx. O produto nao deve
ser eliminado no lixo.

CVRX .
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Os transmissores da interface de programacao foram certificados ao abrigo da
IC: 9464A-PGMQO1.

O termo “IC" antes do numero de certificacao do equipamento apenas significa que foram
cumpridas as especificacoes técnicas da Industry Canada.

Este dispositivo pode nao interferir com estacdes que funcionem na banda dos 400,150
a 406,000 MHz nos servicos de auxilio meteorologico, satélite meteorologico e servicos
de satelite de exploracao e nao podem aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo
interferéncia que pode causar funcionamento indesejado.

O funcionamento esta sujeito as duas condicoes seguintes: (1) este dispositivo nao pode
causar interferéncia e (2) este dispositivo tera de aceitar qualquer interferéncia, incluindo
interferéncia que possa causar o funcionamento indesejado do dispositivo.

CVRX 33
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PRECAUCOES DE CEM DO SISTEMA DE PROGRAMACAO

O sistema de programacao Modelo 9010 necessita de precaucoes especiais relativamente
a compatibilidade eletromagnética (CEM) e precisa de ser instalado e colocado em
funcionamento em conformidade com a informacao de CEM fornecida neste guia.

O equipamento portatil e de comunicacoes moveis por RF pode afetar o sistema de
programacao Modelo 9010.

A utilizacao de cabos de alimentacao ou cabos USB que nao os fornecidos com
o sistema de programacao Modelo 9010 pode resultar num aumento de emissdes ou em
diminuicao da imunidade.

O sistema de programacao Modelo 9010 nao deve ser utilizado em posicao adjacente
a ou empilhado com outro equipamento. Se for necessaria uma utilizacao deste tipo,
o sistema de programacao Modelo 9010 deve ser observado para verificar o
funcionamento normal nesta configuracao.

ESPECIFICACOES DE RF DO SISTEMA DE PROGRAMACAO

O sistema de programacao Modelo 9010 pode sofrer interferéncia de outro equipamento,
mMesmo que esse outro equipamento cumpra os requisitos de emissao CISPR. As
especificacoes de funcionamento da telemetria por RF sao:

MICS banda 402-405 MHz. A poténcia irradiada efetiva € inferior aos limites especificados em:
e FEuropa: EN ETSI 301 839-2

2.4 GHz banda 2,4-2,4835 GHz. A poténcia irradiada efetiva € inferior aos limites
especificados em:

e FEuropa EN ETSI 301 328
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Tabela 1: emissoes eletromagnéticas
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Orientacdes e declaracao do fabricante — emissoes eletromagnéticas

O sistema de programacao Modelo 9010 destina-se a ser utilizado no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente do utilizador do sistema de programacao
Modelo 9010 deve assegurar que este € utilizado num ambiente deste tipo.

Teste de emissoes

Emissoes RF

Conformidade

G 1
CISPR 11 "Upe
Emissoes RF

Cl B
CISPR 11 aeee
Emissoes harmonicas

Cl A
IEC 61000-3-2 eee
Emissoes devido a
flutuacoes/tremulacao

Conforme

de tensao
IEC 61000-3-3

Ambiente eletromagnético — orientacoes

O sistema de programacao Modelo 9010
tem de emitir energia eletromagnética para
desempenhar a sua funcao pretendida.

O equipamento eletronico proximo pode
ser afetado.

O sistema de programacao Modelo 9010 €
adequado para ser utilizado em todo o tipo de
instalacoes, incluindo instalacoes domesticas
e as que estao diretamente ligadas a rede de
alimentacao publica de baixa tensaoc que
abastece os edificios utilizados para fins
domeésticos.

CVRX

36



Tabela 2: imunidade eletromagnética
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Orientacdes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O sistema de programacao Modelo 9010 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente do utilizador do sistema de programacao Modelo 9010 deve
assegurar que este e utilizado num ambiente deste tipo.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente
eletromagneético —
orientacoes

Descarga eletrostatica
(ESD)

I[EC 61000-4-2

+6 kV contacto

+8 kV ar

+6 kV contacto

+8 kV ar

Os pisos devem ser de
madeira, betao ou
revestimento ceramico.
Se 0s pisos estiverem
cobertos com material
sintético, a humidade
relativa deve ser de pelo
menos 30%.

Transitorios eléetricos
rapidos em rajadas

IEC 61000-4-4

+2 kV para linhas de
alimentacao

+1 kV para linhas de
entrada/saida

+2 kV para linhas de
alimentacao

+1 kV para linhas de
entrada/saida

A qualidade da rede
elétrica deve ser a de um
ambiente comercial ou
hospitalar normal.

Picos de tensao

IEC 61000-4-5

+1 kV linha(s) para
linha(s)

+2 kV linha(s) para
terra

+1 kV modo
diferencial

+2 KV modo comum

A qualidade da rede
eletrica deve sera de um
ambiente comercial ou
hospitalar normal.

Quebras de tensao,
interrupcoes breves e
variacoes de tensao
nas linhas de entrada
de alimentacao

IEC 61000-4-11

<5% Ut

(reducao de >95% na
Ut durante 0.5 ciclo)

40% Ut

(reducao de 60% na
Ut durante 5 ciclos)

70% Ut

(reducao de 30% na
Ut durante 25 ciclos)

<5% Ur

(reducao de >95% na
Ut durante 5 s)

<5% Ut

(reducao de >95% na
Ut durante 0.5 ciclo)

40% Ut

(reducao de 60% na
Ut durante 5 ciclos)

70% Ut

(reducao de 30% na
Ut durante 25 ciclos)

<5% Ut

(reducao de >95% na
Ut durante 5 s)

A qualidade da rede
eletrica deve ser a de um
ambiente comercial ou
hospitalar normal. Se o
utilizador do sistema de
programacao Modelo 9010
precisar de um
funcionamento continuo
durante interrupcoes da
alimentacao da rede,
recomenda-se que o
sistema de programacao
Modelo 9010 seja
alimentado a partir de uma
fonte de alimentacao UPS
ou de uma bateria.

Campo magnetico da
frequéncia de
alimentacao

(50/60 H2)

IEC 61000-4-8

3A/mM

3A/mM

Os campos magneticos da
frequéncia de alimentacao
devem situar-se em niveis
caracteristicos de uma
localizacao normal num
ambiente comercial ou
hospitalar normal.

NOTA: Ut € a tensao da linha antes da aplicacao do nivel de teste.

CVRX
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Orientacoes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O sistema de programacao Modelo 9010 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagneético especificado
abaixo. O cliente do utilizador do sistema de programacao Modelo 9010 deve assegurar que este € utilizado num
ambiente deste tipo.

Teste de Nivel de teste Nivel de

imunidade IEC 60601 conformidade Ambiente eletromagnetico — orientacoes

O equipamento de comunicacoes RF portatil e de rede
movel nao deve ser usado mais proximo de qualquer parte
do sistema de programacao Modelo 9010, incluindo cabos,
do que a distancia de separacao recomendada calculada a
partir da equacao aplicavel a frequéncia do transmissor.
RF conduzida 3Vrms

IEC 61000-4-6 | 150 kHza80MHz | 3V Distancia de separacao recomendada
_3 5_
d=|2 WP
L3
RF irradiada 3V/m 3V/m (3.5
IEC 61000-4-3 | 80 MHz a 2,5 GHz d= ; JP
L~ 80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2.5 GHz

em que P ¢ aclassificacao maxima da poténcia de saida
do transmissor em watts (W) segundo o fabricante do
transmissor e d ¢ a distancia de separacao recomendada
em metros (m).

A forca do campo a partir de transmissores RF fixos,
conforme determinado por um estudo eletromagnético do
local®, deve ser inferior ao nivel de conformidade em cada
intervalo de frequéncias®.

Pode ocorrer interferéncia na vizinhanca de equipamento
marcado com o simbolo seguinte:

()

NOTA1 A 80 MHze 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto.

NOTA 2 Estas orientacoes podem nao se aplicar em todas as situacoes. A propagacao eletromagnética e afetada
pela absorcao e reflexao a partir de estruturas, objetos e pessoas.

a

A forca do campo proveniente de transmissores fixos, como estacoes de base para telefones (moveis/sem
fios) e radios terrestres moveis, radio amador, emissoes de radio em AM e FM e emissdes de TV nao
consegue prever-se teoricamente com exatidao. Para avaliar o ambiente eletromagnéetico devido a
transmissores RF fixos, deve considerar-se um estudo eletromagnético do local. Se a forca do campo medido
no local em que o sistema de programacao Modelo 9010 € utilizado ultrapassar o nivel de conformidade RF
aplicavel indicado acima, o sistema de programacao Modelo 9010 deve ser observado para verificar o
funcionamento normal. Caso se observe um desempenho anomalo, podem ser necessarias medidas
adicionais, como, por exemplo, reorientar ou mudar a localizacao do sistema de programacao Modelo 9o10.

Ao longo do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a forca do campo deve ser inferior a 3 V/m.
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Tabela 3: Distancia de separacao
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Distancia de separacao recomendada entre o equipamento de comunicacdes RF portatil e da
rede movel e o sistema de programacao Modelo 9010

O sistema de programacao Modelo 9010 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
em que as perturbacoes devido a RF irradiada estejam controladas. O cliente ou o utilizador do
sistema de programacao Modelo 9010 pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnetica
mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicacoes RF portatil e da rede
movel (transmissores) e o sistema de programacao Modelo 9010 conforme recomendado abaixo,

segundo a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacoes.

Classificacao maxima
da poténcia de saida
do transmissor

Distancia de separacao segundo a frequéncia do transmissor

m

150 kHz a 80 MHz

d :[3’5}/5

80 MHz a 800 MHz

d=[3’5}/§

800 MHz a 2,5 GHz

i~ Hﬁ

W 3 3

0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2.3
10 3.7 3.7 7.4
100 12 12 23

Para os transmissores classificados com uma poténcia maxima de saida nao indicada acima, a
distancia de separacao recomendada d em metros (m) pode estimar-se utilizando a equacao
aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P € a classificacao da poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W) segundo o fabricante do transmissor.

NOTA1 A 80 MHze 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao do intervalo de frequéncia mais

alto.

NOTA 2 Estas orientacdes podem nao se aplicar em todas as situacoes. A propagacao
eletromagnética € afetada pela absorcao e reflexao a partir de estruturas, objetos e pessoas.
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CVRx, Barostim NEO, Barostim NEO2, Baroreflex Activation Therapy e Barostim Therapy sao marcas comerciais
da CVRx, Inc.

Todas as outras marcas comerciais sao propriedade dos respetivos donos.

Para ver a lista das patentes aplicaveis, consulte www.cvrx.com/patent-marking.
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