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O TOMTO DOKUMENTE

Tento dokument je castou navodu na pouzitie k systemu Barostim NEO2, model 2104.
Cely navod na pouzitie pozostava z tychto casti:

Prehlad systemu 9Q00121-001 Rev. D Slovak
Chirurgicke vykony 900121-002 Rev. C Slovak
Programovanie 000121-003 Rev. B Slovak

Zobrazovanie magnetickou
rezonanciou (MRI)

Pokyny pre pacientov 900121-005 Rev. B Slovak

000121-004 Rev. C Slovak

Dokumenty s navodom na pouzitie su k dispozicii na adrese www.cvrx.com/ifu
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System Barostim™ obsahuje tieto komponenty:

BAROS TIM

THERAPY™

e Implantovatelny generator impulzov, model 2104

e Zvod karotickeho sinusu, modely 1036 a 1037 s komponentmi:
o Implantacny nastroj, model 5031
o Implantacny adaptéer, model 5033

e Programovaci systéem, model 9010

Sucastou systému je aj suprava na opravu zvodov, model 5010.

System Barostim je systém CVRx na
zlepsenie kardiovaskularnej funkcie.
Minimalne invazivny system Barostim
vyuziva patentovanu technologiu CVRx
Barostim Therapy™ na spustenie
prirodzenych systémov tela elektrickou
aktivaciou karotickych baroreceptorov,
senzorov regulacie kardiovaskularneho
systému. Predpoklada sa, ze pri
ochoreniach, ako su hypertenzia

a srdcove zlyhanie, baroreceptory
nefunguju spravne a nevysielaju do
mozgu dostatocne signaly. To ma za
nasledok, ze mozog vysiela signaly do
inych casti tela (srdce, cievy, oblicky),
aby stahoval krvné cievy, zadrziaval vodu
a sol oblickami a zvySoval hladinu
hormonov suvisiacich so stresom. Ked su
baroreceptory aktivovane, signaly sa
odosielaju nervovymi drahami do mozgu.
Mozog v reakcii ha tuto stimulaciu posobi

CVRX

proti nej tak, ze vysiela signaly do tych
istych cCasti tela, ktoré uvolnuju krvne
cievy a potlacaju produkciu hormonov
suvisiacich so stresom. Tieto zmeny
posobia na znizenie odporu, proti
ktoremu srdce pracuje, a umoznuju
srdcu zvysit krvny vydaj pri zachovani
alebo znizeni jeho pracovneho zatazenia.

Terapia:

Terapia sa generuje implantovanym
generatorom impulzov (implanted pulse
generator, IPG) prostrednictvom zvodu
karotickeho sinusu (carotid sinus lead,
CSL). Terapiou je postupnost elektrickych
impulzov s naprogramovanou frekvenciou,
Sirkou impulzu a konstantnou amplitudou
prudu. Terapiu mozno naprogramovat tak,
aby poskytovala az tri rozne druhy terapie
naplanovane v roznych dennych casovych
intervaloch.,
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IMPLANTOVATELNY GENERATOR IMPULZOV (IPG)
MODEL 2104

Implantovatelny generator impulzov (IPG) obsahuje bateriu

a obvody v hermetickom kryte. Zabezpecuje ovladanie a aplikaciu
terapie BAROSTIM THERAPY™ prostrednictvom zvodu
karotického sinusu do baroreceptorov.

Zvod karotickeho sinusu je pripojeny ku generatoru impulzov cez
modul konektora.

Z\VOD KAROTICKEHO SINUSU (CSL)
MODEL 1036 ALEBO 1037

Zvod karotickeho sinusu vedie terapiu BAROSTIM
THERAPY™ z IPG do baroreceptorov umiestnenych

v karotickom sinuse. Zvody su k dispozicii vo dvoch (2)
modeloch, ktoré sa lisia len diZzkou: model 1036 (40 cm)

a model 1037 (50 cm). Oba sa dodavaju s 2 mm elektrodou,
implantacnym nastrojom, model 5031, a implantacnym
adapterom, model 5033. Modely zvodov su plne
zamenitelnée, aby bolo mozné zohladnit anatomicke

rozdiely a pouzit pomocky podla uvazenia lekara.

PROGRAMOVACI SYSTEM (PGM)
MODEL 9010

Programovaci systéem umoznuje neinvazivne nastavenie
parametrov terapie a nacitava informacie tykajuce sa
stavu IPG.

Programovaci system pozostava z nasledujucich
hlavnych komponentov:

e Programovaci softver
e Programovacie rozhranie
e PocitacC

Programovaci softvéer/pocitac PGM
Programovaci softver je nainstalovany v dodanom pocitaci. Na prenos suborov do
pocitaca a z pocitaca sa moze pouzit pamatove zariadenie USB.

Programovacie rozhranie PGM
Programovacie rozhranie, napajane cez pripojenie USB, poskytuje telemetrické rozhranie
pre IPG.

VOLITELNE PRISLUSENSTVO NA POUZITIE SO SYSTEMOM

Suprava na opravu CSL, model 5010
Suprava na opravu CSL CVRx obsahuje nastroje a material na opravu poskodenia cievok
vodicov zavedenych v terapeutickom zvode.

CVRX° 5
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Pozor, precitajte si sprievodnu dokumentaciu
Precitajte si navod na pouzitie

Dovozca

Nepouzivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane

Teplotne obmedzenie

Datum vyroby

Vyrobca

Pouzitelné do

Odlupnite tu

Sterilizovane pomocou etylénoxidu
Zariadenie obsahuje vysielac RF

Oznacenie CE

Opravneny zastupca v Europskom spolocenstve
Autorizovany zastupca vo Svajéiarsku

Kod sarze (Cislo Sarze)

Cislo modelu produktu

Sériove Cislo

Cislo dielu

Katalogove cislo

Obsah balenia

Produkt chraneny jednym alebo viacerymi patentmi USA uvedenymi v zozname (medzinarodne patenty
a dalSie patenty cakajuce na schvalenie)

Uchovavajte v suchu

Touto stranou nahor

Krehke, manipulujte opatrne
Nepouzivajte, ak je balenie poskodene

Symbol smermice OEEZ (vyzaduje sa specialna likvidacia)

Tato pomocka nie je urcena na liecbu bradykardie ani tachykardie

Vypnute; naprogramovany rezim IPG v dodanom stave
Tato pomocka je urcena len na pouzitie so systémom CVRx

Tato pomadcka je urcena len na pouzitie s modelmi IPG CVRx 2102 alebo 2104 a modelmi unipolarnych
zvodov 1036 a 1037. Nie je kompatibilna s modelmi zvodov 101x.

Tato pomadcka je urcena len na pouzitie s modelmi IPG CVRx 2102 alebo 2104 a modelmi unipolarnych
zvodov 1036 a 1037. Nie je kompatibilna s modelmi zvodov 101x.

Nie je bezpecna v prostredi magnetickej rezonancie (MR)

Podmienecne bezpecné pouzitie v prostredi magnetickej rezonancie (MR)
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INDIKACIE:

System Barostim je indikovany pre pacientov so srdcovym zlyhanim alebo
rezistentnou hypertenziou.

Rezistentna hypertenzia
Definovana ako:

e systolicky krvny tlak vyssi ako alebo rovny 140 mmHg
e arezistencia na maximalne tolerovanu liecbu diuretikom a dvoma dalsimi
liekmi proti hypertenzii.

Srdcove zlyhanie
Definovana ako:

e funkéngj triedy lll podla New York Heart Association (NYHA)
e aegjekena frakcia lavej komory (LVEF) < 35 % napriek lieCbe prislusnou terapiou
podla usmerneni pre srdcove zlyhanie.

KONTRAINDIKACIE:

Pacienti su kontraindikovani v tychto pripadoch:

e boli vyhodnoteni ako pacienti s obojstrannymi karotickymi bifurkaciami
nachadzajucimi sa nad urovnou dolnej celuste,

e zlyhanie baroreflexov alebo autonomna neuropatia,
e nekontrolovane, symptomaticke srdcove bradyarytmie,

e aterosklerdza karotickych tepien, ktora je stanovena ultrazvukom alebo
angiografickym vyhodnotenim na viac ako 50 %,

e ulcerozne plaky v karotickej tepne, ktoré sa urcia ultrazvukom alebo
angiografickym vyhodnotenim.

CVRX° 9
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VSEOBECNE

Bezpecnost a ucinnost systému Barostim bola preukazana v klinickych skusaniach.

VSeobecneé vystrahy

Tento system mozu pouzivat len vyskoleni lekari.

Predpisujuci lekari by mali mat skusenosti s diagnostikou a lieCbou
hypertenzie a srdcoveho zlyhania a mali by byt dokladne oboznameni
S pouzivanim tohto systemu.

Pocas zavedenia zvodu karotickeho sinusu a pri intraoperacnej uprave
stimulacnych parametrov monitorujte krvny tlak a srdcovu frekvenciu.

Po implantacii systém naprogramuijte tak, aby ste sa vyhli nasledujucim stavom:

pokles srdcovej frekvencie pod 50 uderov za minutu (BPM) alebo
pokles systolickeho tlaku pod 90 mmHg alebo

pokles diastolickeho krvneho tlaku pod 50 mmHg alebo
zaznamenanie problematickej stimulacie prilahlého tkaniva alebo

neziaduca interakcia indikovana monitorovanim akejkolvek ingj
implantovanej elektrickej pomaocky (pozri opis nizsie) alebo

o O O O O

o spozorovanie akychkolvek inych potencialne nebezpecnych odoziev pacienta.
System moze ovplyvnovat Cinnost inych implantovanych pomaocok, ako su
srdcove defibrilatory, kardiostimulatory alebo neurologicke stimulacne
systéemy. U pacientov, ktori maju v sucasnosti implantovanu elektricku
zdravotnicku pomaocku, musia lekari overit kompatibilitu s implantovanou
pomaockou pocas implantacie systemu, ako aj vzdy vtedy, ked sa zmenia
nastavenia v niektorom z implantatov. Interakcie su pravdepodobnejsie pri
pomaockach, ktoré maju snimaciu funkciu, ako su implantovatelny srdcovy
defibrilator alebo kardiostimulator. Precitajte si dokumentaciu vyrobcu tykajucu
sa vyhodnotenia funkcnosti snimania v takychto pomaockach. Ak sa spozoruje
interakcia, system Barostim by sa mal naprogramovat na znizene nastavenia
terapeutickeho vykonu, aby sa interakcia eliminovala. V pripade potreby
zmente nastavenia v druhom implantate len vtedy, ak sa neocakava, ze by
zmeny negativne ovplyvnili jeho schopnost vykonavat predpisanu terapiu. Ak
sa pocas vykonu implantacie nedaju odstranit problematicke interakcie
pomocok, systém Barostim by sa nemal implantovat.

Nespravna implantacia systému by mohla mat za nasledok vazne poranenie/
poskodenie alebo smrt.

U pacientov, ktorym bol systéem implantovany, nepouzivajte diatermicku terapiu
vratane kratkovlnnej, mikrovinnej alebo terapeutickej ultrazvukovej diatermie.

Pacientom treba odporucit, aby sa zdrziavali vo vzdialenosti najmenej 15 cm

(6 palcov) od zariadeni so silnym elektrickym alebo magnetickym polom, ako
su silné magnety, magnety reproduktorov, deaktivatory znaciek systémov EAS
(Electronic Article Surveillance), oblukove zvaracky, indukcnée pece a iné
podobné elektricke alebo elektromechanicke zariadenia. To zahrna

CVRX s
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neumiestnovanie predmetov, ako su sluchadla, do tesnej blizkosti
implantovaného generatora impulzov.

VSeobecné bezpecnostné opatrenia

System by sa mal implantovat a programovat opatrne, aby sa zabranilo
stimulacii tkaniv v blizkosti elektrody alebo v oblasti kapsy IPG. Takato cudzia
stimulacia by mohla zahrnat nasledujuce struktury:

o regionalne nervy, o by spdsobilo podrazdenie hrtana, tazkosti s prehltanim
alebo dychavicnost,

o kréné svalstvo, ktoré spdsobuje prerusovanu kontrakciu,

o kostrove svaly, ktore sposobuju prerusovanu kontrakciu v okoli kapsy IPG.

Pocas implantacie by sa mala dodrziavat spravna sterilna technika a odporuca sa
podavat agresivne predoperacnée antibiotika. Infekcie suvisiace s akoukolvek
implantovanou pomaockou sa tazko lieCia a mozu si vyziadat explantaciu pomaocky.

PrecCitajte si Vyhlasenia o elektromagnetickej kompatibilite, kde njdete
bezpecnostne opatrenia tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility.

Podmienky potrebné na bezpecné pouzivanie magnetickej rezonancie
u pacientov s urcitymi konfiguraciami systému Barostim najdete v navode
na pouzitie zobrazovania magnetickou rezonanciou (MRI).

CVRX -
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Vystrahy tykajuce sa IPG

IPG je pomodcka urcena len na jedno pouzitie. Nesterilizujte
Ju ani nepouzivajte opakovane. Opatovne pouzitie tohto
produktu méze mat za nasledok nespravnu funkciu alebo
neziaduce udalosti, napriklad infekciu alebo smrt.

Neimplantujte produkt, ak sa dosiahol datum exspiracie ,Use
By" (Pouzitelne do).

Neimplantujte IPG, ak sa poskodilo ulozne balenie, ¢im bola
ohrozena sterilita produktu.

Osoby alergicke na silikon, titan alebo polyuretan mézu mat na IPG
alergicku reakciu.

Pacienti, ktori manipuluju s IPG cez kozu, mozu zvod poskodit alebo odpojit od
generatora impulzov.

Bezpecnostné opatrenia tykajuce sa IPG

Tento system je kompatibilny len s modelmi zvodov 103x. Nepouzivajte ho
s modelmi zvodov 101x.

IPG neskladujte mimo teplotného rozsahu od -20 °C (-4 °F) do 50 ‘C (122 °F).

Elektrokauterizacia moze IPG poskodit. Elektrokauter umiestnite o najdalej od
IPG a predmetov k nemu pripojenych.

Neimplantujte IPG, ak pomocka spadla.

Zivotnost batérie IPG je obmedzena. Pacientov treba upozornit, Ze bude
potrebna vymena. Odporucany cas vymeny (recommended replacement time,
RRT) je uvedeny v programovacom softvéeri a je to datum vypocitany tak, aby
bol do 30 dni od ocakavaneho konca prevadzky (end of service, EOS).

Prevadzka IPG moze sposobit artefakty v elektrokardiografickych
zaznamoch (EKG).

Zvod karotickeho sinusu nevkladajte do konektora IPG bez toho, aby ste
si overili, Ci su nastavovacie skrutky dostatoCne zatiahnute.

Pred utiahnutim nastavovacich skrutiek sa uistite, ze je zvod uplne vlozeny do
modulu konektora IPG.

IPG necistite ultrazvukom.

IPG nespalujte. Extremne teplo by mohlo sposobit exploziu vnutornej baterie.
Pred kremaciou sa preto odporuca odstranit IPG z tela zosnulého pacienta.

Terapeuticke ziarenie moze IPG poskodit. Poskodenie IPG spdsobené
terapeutickym ziarenim sa nemusi okamzite zistit.

Litotripsia moze IPG poskodit. IPG umiestnite mimo ultrazvukoveho
vodného kupela.

CVRX 13
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e Externa defibrilacia moze IPG poskodit. Pocas defibrilacheho vykonu
umiestnite elektrody ¢o najdalej od IPG. Po defibrilacnych vykonoch overte
spravnu funkciu IPG. Okrem toho sa odporuca, ak je to prakticke, aby sa tato
pomocka IPG pocas defibrilacie vypla.

o Vlhkost moze poskodit celistvost sterilného balenia. Nevystavujte ho
posobeniu kvapalin.

e Ak sa vyskytne niektora z tychto 3 situacii, je potrebne okamzite kontaktovat
zastupcu spolocnosti CVRX.

o Nizka impedancia zvodu, nizSia ako 300 ohmov, moze naznacovat skrat
v zvode.

o Vysokaimpedancia zvodu, vyssia ako 3000 ohmov, moze naznacovat zlé
pripojenie zvodu k IPG alebo zlomenie zvodu.

o Drasticke zmeny impedancie zvodu mozu naznacovat problem so zvodom.
e |PG nekladte na krytie magnetickeho pristroja. Moze to terapiu docasne zastavit

e Pre pripad narusenej sterility alebo poskodenia pocas chirurgickeho zakroku
by mala byt k dispozicii dalsia pomocka IPG.

e Koniec prevadzky (EOS) je indikovany vtedy, ked je napatie baterie IPG prilis nizke
na podporu aplikacie terapie. Terapia sa po stanoveni EOS vypne. Ostatne funkcie
IPG, ako napriklad meranie impedancie zvodu a telemetricka komunikacia, budu
fungovat aj po dosiahnuti EOS. Tieto funkcie sa vsak nakoniec zastavia, ked bude
napatie baterie prilis nizke na podporu tychto funkcii.

CVRX y
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Vystrahy tykajuce sa CSL

Zvod karotickeho sinusu je pomocka urcena
len na jedno pouzitie. Nesterilizujte ju ani
nepouzivajte opakovane. Opatovné pouzitie
tohto produktu médze mat za nasledok
nespravnu funkciu alebo neziaduce udalosti,
napriklad infekciu alebo smrt.

Neimplantujte produkt, ak sa dosiahol datum
exspiracie ,Use By" (Pouzitelne do).

Neimplantujte zvod karotickeho sinusu, ak sa poskodilo ulozné balenie, ¢im
bola ohrozena sterilita produktu.

S tymto systémom su spojene rizika traumy karotickeho sinusu a okolitych
periarterialnych tkaniv vratane regionalnych nervov a jugularnych
a hypoglosalnych zil suvisiace so zavedenim zvodu.

U 0sob alergickych na silikon, platinu, iridium alebo nehrdzavejucu ocel méze
dojst k alergickej reakcii na zavedenie zvodu.

Implantaciu zvodu karotického sinusu by mali vykonavat len lekari, ktori maju
prislusne skusenosti s chirurgickymi zakrokmi karotickych tepien a absolvovalli
Skolenie zamerané na konkrétnu pomaocku.

Pacienti, ktori manipuluju so zvodom karotického sinusu cez kozu, mdzu zvod
poskodit alebo odpojit od IPG, co mdze viest k ukonceniu terapie.

Nespravna funkcia zvodu by mohla spdsobit bolestivu stimulaciu a/alebo
stimulaciu prilahlého tkaniva.

Bezpecnostne opatrenia tykajuce sa CSL

Zvod karotickeho sinusu neskladujte mimo teplotného rozsahu od -20 *C (-4 °F)
do 50 °C (122 °F).

Vlhkost moze poskodit celistvost sterilneho balenia. Nevystavujte ho
posobeniu kvapalin,

Pocas disekcie sa moze pouzit elektrokauterizacia s nizkym, ale ucinnym
vykonom, aby sa moznost poskodenia zvodov €o najviac znizila.
Elektrokauterizacia s vysokym vykonom maoze zvod karotického sinusu poskodit.

Skalpely mozu zvod karotického sinusu poskodit. Pri pouzivani skalpelov sa
vyhybajte kontaktu Cepele skalpela so zvodom.

Zvod karotickeho sinusu neimplantujte, ak tato pomaocka spadla.

Pri pouzivani zariadeni napajanych z elektrickej siete v spojeni so zvodom
karotického sinusu budte mimoriadne opatrni, pretoze unikajuci prud by mohol
pacienta poranit.

Okrem zvodu karotického sinusu nepouzivajte s tymto systemom ziadny iny
zvod, pretoze takéto pouzitie moze poskodit IPG alebo zranit pacienta.
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e Pre pripad narusenej sterility alebo poskodenia pocas chirurgickeho zakroku
by mal byt k dispozicii dalsi zvod karotickeho sinusu.

PROGRAMOVACI SYSTEM

Vystrahy tykajuce sa programovacieho systému
e Ziadne komponenty programovacieho systému
neumiestnujte do sterilneého operacného pola.

Bezpecnostné opatrenia tykajuce sa
programovacieho systemu
e Komponenty programovacieho systemu by sa
nemali sterilizovat.

e Nasledujuce poziadavky su v sulade s normami IEC 60601-1 a IEC 60601-1-1:

o Ked sa pocitac napaja z elektrickej siete, pocitac a napajaci zdroj by sa malli
nachadzat mimo prostredia pacienta.

o System by nemal byt pripojeny k inym neizolovanym monitorovacim
zariadeniam ani komunikacnym sietam.

o Ked sa pocitac napaja zo siete, obsluha by sa nemala dotykat pocitaca
a pacienta sucasne.

o Kabel USB by mal byt uplne zasunuty do zasuvky USB programovacieho
rozhrania, aby sa zabranilo kontaktu pacienta s kovovou castou
konektora USB.

Poznamka: Prostredie pacienta sa definuje ako priestor v okruhu
1,5 m (priblizne 5 stop) od pacienta.

e Programovaci system zapojte priamo do zasuvky alebo ho pouzivajte
poMocou napajania z batérie notebooku. Programovaci systém nezapdjajte do
napajacej listy ani do predlzovacieho kabla.

e Programovaci system neupravujte (t. j. nepripajajte cez USB dalSie zariadenia)
ani neinstalujte dalsi softver. Takyto postup mdze mat za nasledok znizenie
vykonu, zvysenie emisii, znizenie odolnosti alebo ekvivalentnu poruchu.
Pouzitie pamatoveho zariadenia USB je prijatelne.

e Produkt neponarajte do vody, inak by mohlo pocas pouzivania vzniknut
bezpecnostne riziko. Ak programovaci system vyzaduje Cistenie, vycistite
komponenty systemu makkou handrickou navlihcenou vodou. Nedovolte, aby
sa do krytu programovacieho rozhrania dostala tekutina.

e Programovaci systém uchovavajte na kontrolovanom mieste, aby ste zabranili
jeho strate alebo kradezi. Umyselné zneuzitie programovacieho systému by
mohlo mat za nasledok naprogramovanie IPG na nastavenia, ktoré nie
su predpisane.

CVRX® 16
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Predpoklada sa, ze pacienti budu vystaveni operacnym a pooperacnym rizikam
podobnym so suvisiacimi chirurgickymi vykonmi, ktoreé sa tykaju krku a/alebo implantacie
kardiostimulatora. Tieto rizika a potencialne rizika chronickej aktivacie baroreflexu
pomaockou mdzu zahrnat okrem iného nasledujuce:

cievna mozgova prihoda - neurologicky deficit trvajuci viac ako 24 hodin alebo
menej ako 24 hodin so zobrazovacim vysetrenim mozgu, ktore preukaze infarkt,

prechodny ischemicky atak (transient ischemic attack, TIA) - neurologicky
deficit trvajuci menej ako 24 hodin bez dokazu trvalého mozgoveho infarktu,

systémova embolizacia - nasledna obstrukcia cievy migraciou uvolneneho
intravaskularneho plaku alebo zrazeniny,

chirurgicke alebo anesteticke komplikacie,

Infekcia - potreba podavania antibiotik alebo pripadného odstranenia
tohto systemu,

komplikacia v rane - vratane hematomu (t. j. modriny a/alebo opuchu),

poskodenie tepny — vratane prasknutia karotickej tepny alebo krvacania (nahla
a vyrazna strata krvi v mieste prasknutia cievy, ktora moze vyzadovat
opakovany chirurgicky zakrok alebo transfuziu),

bolest - neprijemny zmyslovy zazitok,

prechodné, docasneé alebo trvalé poskodenie/stimulacia nervov - vratane
poranenia alebo stimulacie kranialneho, marginalneho mandibularneho,
glosofaryngealneho, rekurentného laryngealneho, bludiveho a hypoglosalneho
nervu (znecitlivenie hlavy a krku, obrna/paralyza tvare, zmena reci, zmena
chuti, zuzenie dychania, chrcivé dychanie, nadmerne slinenie, suchy kasel,
zvracanie a/alebo regurgitacia, zmenena senzoricka a motoricka funkcia jazyka,
zmenena senzoricka funkcia hltana a orofaryngu, zmeneny pocit vo vonkajsom
zvukovode), stimulacia extravaskularneho tkaniva (svalove zasklby

(fascikulacia), bolest, mravcenie, pocity v ustach),

hypotenzia — znizenie systolickeho a diastolickeho krvneho tlaku pod normalnu
uroven, ktoré moze mat za nasledok zavraty, mdloby a/alebo pady,

hypertenzna kriza - nekontrolovane zvysenie krvneho tlaku,

respiracné probléemy - vratane nizkej saturacie kyslikom, dychacich
tazkosti, dychavicnosti,

exacerbacia srdcoveho zlyhania,
srdcoveé arytmie,

erozia tkaniva/migracia IPG - pohyb pomaocky, ktory vedie k potrebe
opakovanéeho chirurgického zakroku,

poskodenie baroreceptorov - poskodenie, ktoré ma za nasledok
zlyhanie baroreflexu,

fibroza — nahrada normalneho tkaniva vrastanim fibroblastov a ukladanim
spojivoveho tkaniva,

CVRX 18
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e alergicka reakcia,
e celkova ujma na zdravi pouzivatela alebo pacienta - moze byt sposobena

chirurgickym vykonom, pouzivanim pomaocky alebo interakciou s inymi
pomaockami,

e potreba opakovaného chirurgickeho vykonu — chirurgicky vykon
explantacie/vymeny IPG alebo CSL z dovodu poskodenia tkaniva, infekcie
a/alebo zlyhania pomaocky,

e sekundarny chirurgicky vykon — zvysenie zlozitosti a rizika sekundarnych
chirurgickych vykonov na krku v dosledku zjazveneho tkaniva a pritomnosti
protetickeho materialu implantovaného pre tuto pomaocku,

e smrt

CVRX 19
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RADIOKONTRASTNY IDENTIFIKATOR

IPG ma jedinecny radiokontrastny identifikator umiestneny v casti konektora pomaocky. To
zdravotnickemu personalu umoznuje pomocou rontgenoveho ziarenia identifikovat
informacie o implantovanej zdravotnickej pomadcke. Priklad radiokontrastneho identifikatora
IPG je uvedeny spolu s opisom identifikacnych znakov.

(CYRXAB1Y)

Radiokontrastny identifikator oznacuje nasledujuce.

e CVRx ako spolocnost, pre ktoru bola pomadcka
IPG vyrobena.

e  Model IPG (napriklad: A6 = model 2104).

e Rok, v ktorom bola pomadcka IPG vyrobena
(napriklad: 19 = 2019).

Pomaodcka sa mdze implantovat na pravej alebo lavej
strane tela pacienta. Tento obrazok zobrazuje pomaocku
implantovanu na pravej strane tela pacienta.

ARTEFAKT EKG

Ked je pomocka IPG aktivha, mdzu sa v zaznamoch EKG pozorovat artefakty.

DOCASNA INHIBICIA VYSTUPU IPG

Standardné prstencové magnety, ktoré sa distribuuju na pouzitie s kardiostimulatormi

a ICD, su lahko dostupné na kardiologickych klinikach aj v nemocniciach. Tieto magnety
sa mozu pouzit na docasne zablokovanie vystupu IPG, ked je vystup aktivny. Stredovy
otvor magnetu umiestnite nad oblast bloku konektora IPG a nechajte ho na mieste, aby sa
vystup zablokoval. Magnet odstrante, aby ste obnovili predpisanu liecbu IPG.

CVRx -
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DOLEZITE UPOZORNENIE - OBMEDZENA ZARUKA

Tuto obmedzenu zaruku poskytuje spolocnost CVRX, Inc. 9201 West Broadway Avenue,
Suite 650, Minneapolis, MN 55445,

Tato OBMEDZENA ZARUKA zaruéuje pacientovi, ktory dostane Barostim NEO2 (dalej len
,produkt’), ze ak pocas jedného roka po implantacii (dalej len ,zarucna doba’) produkt
nebude fungovat podla specifikacie z akehokolvek dovodu okrem vybitia batérie,
spolocnost CVRx poskytne bezplatnu vymenu. Ak sa batéria produktu vybije pocas
zarucnej doby, spolochost CVRx poskytne nahradu za zvyhodnenu cenu. Zlava bude
zalozena na pomere Casu zostavajuceho do konca zarucnej doby v den vycerpania

k celej zarucnej dobe.

Vsetky vystrahy uvedené na oznaceni produktu su neoddelitelnou sucastou tejto
OBMEDZENEJ ZARUKY.

Na ziskanie naroku na OBMEDZENU ZARUKU musia byt splnené tieto podmienky:
Produkt sa musi pouzivat pred datumom ,Use By" (Pouzitelne do).

Produkt byt opravovavany ani upravovany mimo kontroly spolocnosti CVRx ziadnym
sposobom, ktory by podla posudenia spolocnosti CVRx ovplyvnil jeho stabilitu

a spolahlivost. Produkt sa nesmie nespravne pouzit, zneuzit ani nesmie byt
predmetom nehody.

Produkt sa musi vratit spolocnosti CVRx do 30 dni od zistenia potencialnej nezhody, ktora
vedie k uplatneniu naroku podla tejto OBMEDZENEJ ZARUKY. VSetky vratené produkty
sU majetkom spolocnosti CVRX.

Spolocnost CVRx nezodpoveda za ziadne nahodné alebo naslednée skody, okrem iného
vratane poplatkov za lekarske oSetrenie, na zaklade akehokolvek pouzitia, chyby alebo
poruchy produktu, bez ohladu na to, Ci je narok zalozeny na zaruke, zmluve, delikte alebo
inom zaklade.

Tato obmedzena zaruka sa vztahuje len na pacienta, ktory dostane produkt. Pokial ide

o vSetky ostatne osoby, spolochost CVRx neposkytuje ziadnu vyslovnu ani implicitnu
zaruku, okrem iného vratane akejkolvek implicitnej zaruky predajnosti alebo vhodnosti na
urcity ucel, ¢i uz vyplyvajucej zo zakona, zvykového prava, obycaje alebo inak. Ziadna
takato vyslovna ani predpokladana zaruka pre pacienta nepresiahne obdobie jedného
roka. Tato obmedzena zaruka je vylucnym opravnym prostriedkom, ktory ma k dispozicii
akakolvek osoba.

VysSie uvedené vylucenia a obmedzenia nie su urcené a nemali by sa vykladat tak, aby
boli v rozpore so zavaznymi ustanoveniami platnych pravnych predpisov. Ak niektoru
cast alebo podmienku tejto OBMEDZENEJ ZARUKY prislusny sud uzna za nezakonnu,
nevymahatelnu alebo v rozpore s platnymi pravnymi predpismi, platnost ostatnych casti
tejto OBMEDZENEJ ZARUKY tym nie je dotknuta a vietky prava a povinnosti sa budu
vykladat a vymahat, ako keby toto vylucenie zaruky neobsahovalo konkretnu cast alebo
podmienku, ktora bola uznana za neplatnu.

Ziadna osoba nema opravnenie zavazovat spolocnost CVRx k akémukolvek vyhlaseniu,
podmienke alebo zaruke okrem tejto obmedzenej zaruky.
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IMPLANTOVATELNY GENERATOR

IMPULZOV

BAROS T1M

THERAPY™

Specifikacia

‘ Hodnota

Konektory Ziadne snimanie

Unipolarna stimulacia

1,5 mm priemer otvoru na kolik zvodu

3,48 mm priemer otvoru na driek zvodu
Hmotnost 559
Vyska 68 mm
Sirka 50 mm
Hrubka 14 mm
Objem <36cm3
Materialy Titanové puzdro

Polyuretanova hlavicka

Silikonove tesnenia

Nastavovacie skrutky z nehrdzavejucej ocele
Zvody Pouzivajte iba modely zvodov CVRx 103x
Batéria 1 clanok z monofluoridu uhlika a oxidu strieborno-vanadicneho

Teoreticka kapacita 7,50 Ah

Spotreba prudu
a nominalna
predpokladana
zivotnost

Spotreba prudu zavisi od nastavenia parametrov.
Podrobnosti ngjdete v casti Implantovatelny generator
impulzov.

Likvidacia produktu

Ak chcete produkt vratit spolocnosti CVRx, obratte sa
na jej zastupcu. Produkt by sa nemal vyhadzovat do
bezneho odpadu.

Prevadzkovy teplotny | 10°'Caz 45°C
rozsah
Teplotny rozsah -20°Caz50°C

skladovania/prepravy

Nastavenia terapie IPG
v stave po dodani

Terapia vypnuta

CVRX
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Parametre implantovatelného generatora impulzov

Parameter ‘ Opis ‘ Jednotky ‘ E:)c:ﬂ?t?ovatelne

Therapy Casy od/do pre terapiu (N) alebo HH:MM Povolene su az 3 polozky

Schedule ) vypnutie terapie Lubovolny cas pocas dna

(Plan terapie) V 15-minutovych

krokoch

Pulse Amplituda kazdeho aplikovaného miliamper

Amplitude for | impulzu.

Therapy (N) .

(Amplituda 10az20.0

impulzu na

terapiu (N))

Pulse Width Sirka kazdého aplikovaneho impulzu. Ms

for Therapy (N) .

(Sirka impulzu 1582500

na terapiu (N))

Therapy Frekvencia aplikovanych impulzov PPS

Frequency for | s vynimkou pokojovej Casti

Therapy (N) intervalu vyboja. .

(Frekvencia 10az100

terapie na

terapiu (N))

Burst (Vyboj) Nezaciarknute - terapeuticke impulzy sa - Nezaciarknute/
aplikuju pocas celeho cyklu vyboja zacCiarknute
nepretrzitym sposobom.

Zaciarknuté = impulzy sa aplikuju v cykle
aktivnych a pokojovych intervalov.

Burst DiZka aktivngj Casti cyklu vyboja, pocas milisekundy | 50 az 1950

Duration ktorej sa aplikuje terapeuticka frekvencia.

(T'rva_nie POZNAMKA: Tento parameter sa

vyboja) nezobrazuje, ak je polozka Burst (Vyboj)
nezaciarknuta.

Burst Interval Celkova dizka cyklu vyboja vratane milisekundy | 100 az 2000

(Interval aktivnej a pokojovej Casti.

vyboja) POZNAMKA: Tento parameter sa
nezobrazuje, ak je polozka Burst (Vyboj)
nezaciarknuta.

Zivotnost implantovatelného generatora impulzov

Zivotnost batérie IPG zavisi od nastaveni terapie pomécky. Za predpokladu impedancie zvodu
825 ohmov je v nasledujucej tabulke uvedena vysledna zivotnost na zaklade réznych nastaveni
terapie. Pri tychto vypoctoch sa predpokladala jednorazova 24-hodinova terapia.

Pulse . Therapy >, :
Amplitude Pulse Width Frequency Zivotnost
ot (Sirka : pomocky
(Amplituda ) (Frekvencia eEEes)
impulzu) ( ? terapie)
(mA) HS (Hz)
4.2 125 40 100
56 125 40 74
7.2 125 40 55
‘8.0 250 40 25

“Podmienky najhorsieho pripadu
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ZVOD (MODELY 1036 A 1037)

Specifikacia
Dizka

Kompatibilita
Konektor

Typ konektora
Kolik

Kruzok

Dlzka konektora (kolik
ku kruzku)

Material kolika/krdzku

Tesniaci/izolacny material

Hodnota (hominalna)

Model 1036: 40 cm
Model 1037: 50 cm

Kompatibilita s CVRx Barostim NEO a NEO2

Kompatibilny so systemom CVRx Barostim
Aktivny: priemer = 1,41 mm, aktivna dizka = 5,18 mm

Neaktivny: priemer = 2,67 mm, aktivna dlzka = 4,06 mm

14,22 mm (vratane aktivnej dizky kruzku)

Nehrdzavejuca ocel

Silikonova guma

Telo zvodu

Material vodica

Izolacny material tela zvodu
Elektrody

Material elektrod

Material podlozky elektrody
Likvidacia produktu

Zliatina kobaltu, niklu, chromu a molybdénu so
striebornym jadrom

Silikbnova guma

Platina s iridiom s povlakom oxidu iridia

Silikbnova guma

Ak chcete produkt vratit spolocnosti CVRX, obratte sa na jej
zastupcu. Produkt by sa nemal vyhadzovat do bezneho
odpadu.

Teplotny rozsah
skladovania/prepravy

CVRX
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SUPRAVA NA OPRAVU ZVODOV KAROTICKEHO SINUSU

Specifikacia

Hodnota (hominalna)

Dizka (poc¢as dodavky)

28 cm

Kompatibilita

Kompatibilna so systemami CVRx Rheos, Barostim
a Barostim Legacy

Konektor

Typ konektora

Kolik
Kruzok

Dlzka konektora (kolik ku
kruzku)

Material kolika/kruzku
Tesniaci/izolacny material
Telo zvodu

Material vodica

Izolacny material tela zvodu

Bipolarny, kompatibilny s IPG Barostim NEO, NEO2
a Barostim Legacy

priemer = 1,41 mm, aktivna dizka = 5,18 mm
priemer = 2,67 mm, aktivna dizka = 4,06 mm

14,22 mm (vratane aktivnej dizky krazku)

Nehrdzavejuca ocel

Silikbnova guma

Zliatina kobaltu, niklu, chromu a molybdéenu so
striebornym jadrom

Silikonova guma

Likvidacia produktu

Ak chcete produkt vratit spolocnosti CVRx, obratte sa na je;
zastupcu. Produkt by sa nemal vyhadzovat do bezneho odpadu.

CVRX
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PROGRAMOVACI SYSTEM

CVRX

e

prograrmar Madel $0

Prevadzkova teplota 10°Caz35°C(50°Fazo5°F)
Ak bolo zariadenie skladované pri extremnych teplotach,

potom by sa malo pred pouzitim umiestnit do miestnosti
prevadzkovej teploty aspon na 1 hodinu.

Atmosféricky tlak 525 mmHg az 760 mmHg (700 hPa az 1010 hPa) (10,2 psia az
14,7 psia)

Vibracie 0,5 G, 10 az 500 Hz, rychlost Sirenia 0,5 oktavy/min

Teplota skladovania/ -20°Caz60°C(-4°F az 140 °F)

prepravy

Vlhkost skladovania/ 5% az 90 % relativnej vihkosti

prepravy

Pripojenie k sieti Pripojenie k miestnej sieti prostrednictvom Wi-Fi alebo

ethernetoveho pripojenia je deaktivovaneé. Pripojenie

k zabezpecengj sieti na ucely aktualizacie softveru

a nacitania informacii o relacii je zabezpecene
prostrednictvom mobilného modemu. Nie su k dispozicii
Ziadne pouzivatelske funkcie suvisiace s pripojenim k sieti.

Ochrana udajov CVRx splna predpisy o ochrane osobnych Udajov
v regionoch, v ktorych sa system predava.

CVRX 29



BAROS TIM

THERAPY™

Komponenty programovacieho systemu

Komponent

Programovacie rozhranie

Specifikacia Hodnota

Vstup napajania Z pocitaca

Programovaci system
Systemova dolozka, IEC60601-1-2

Dalsie zariadenia pripojené k zdravotnickym
elektrickym zariadeniam musia splnat prislusné
normy IEC alebo ISO (napr. IEC 60950-1 pre
zariadenia na spracovanie udajov). Okrem toho
musia véetky konfiguracie splnat poziadavky na
zdravotnicke elektrické systémy (pozri IEC 60601-1-1
alebo clanok 16, 3. vyd. IEC 60601-1). Kazdy, kto
pripdja dalsie zariadenia k zdravotnickym
elektrickym zariadeniam, konfiguruje zdravotnicky
systém, a preto zodpoveda za to, ze systém splna
poziadavky na zdravotnicke elektricke systemy:.
Upozomujeme na skutocnost, ze miestne zakony
maju prednost pred uvedenymi poziadavkami.

V pripade pochybnosti sa poradte s miestnym
zastupcom alebo oddelenim technickeho servisu.

Programovacie rozhranie
Systemova dolozka, IEC60601-1-1

Programovacie rozhranie je vhodne na pouzitie
v prostredi pacienta.

InStalacia a udrzba systemu

Na spravne pouzivanie programovacieho systemu sa
nevyzaduje ziadna instalacia, uvedenie do prevadzky
ani upravy. Nie su potrebne ziadne instalacne
merania. Nevyzaduje sa ani pravidelna udrzba.

Pred kazdym pouzitim skontrolujte programovacie
rozhranie, pocitac a kable. Spolocnosti CVRx alebo
zastupcovi spolocnosti CVRx oznamte vsetky
polozky, ktore je potrebne vymenit.

Pocitac

Specifikacia

Poziadavky na bezpecnost

a elektromagneticku kompatibilitu

(EMQ)

Hodnota

EN 60950-1

UL 60950-1

EN 55022

EN 55024

FCC, cast 15, trieda B, emisie

CVRX
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Rozne informacie o programovacom systeme

Opis Informacie

Typ ochrany pred urazom Programovacie rozhranie nie je zariadenie napajane
elektrickym pradom 70 siete,

Stupen ochrany pred urazom Programovacie rozhranie splna poziadavky na
elektrickym pradom dotykovy prud podla normy IEC 60601-1-1.

Stupen ochrany proti vniknutiu vody Bezne

Metody sterilizacie alebo dezinfekcie | Nemozno sterilizovat.

Informacie tykajuce sa Nepouzivajte v blizkosti zariadeni, ktore generuju
elektromagnetického alebo iného elektromagneticke rusenie (electromagnetic

rusenia a v pripade potreby rady interference, EMI). EMI mdze sposobit narusenie
tykajuce sa vyhybania sa mu. funkcie programovacieho systemu. Prikladom su

mobilne telefony, rontgenove zariadenia a ine
monitorovacie zariadenia.

Prislusenstvo alebo materialy Kabel programovacieho rozhrania.
pouzivane so zariadeniami, ktore
mozu ovplyvnit bezpecnost.

Cistenie a udrzba, s frekvenciou Ak programovaci system vyzaduje Cistenie, vycistite
komponenty systemu makkou handrickou navlhcenou
vodou. Nedovolte, aby sa do krytu programovacieho
rozhrania dostala tekutina.

Preventivna udrzba sa nevyzaduje.

Programovaci system nepouzivajte, ak sa zda, ze su
programovacia jednotka alebo kable poskodene.
Neexistuju ziadne polozky, ktore by sa dali servisovat.

Ak chcete vratit produkt na servis alebo vymenu,
kontaktujte zastupcu spolocnosti CVRX.

Odpojenie napajania zariadenia Odpojte napajaci kabel, aby ste odpojili zariadenie od
napajacej siete.

Nazov vyrobcu CVRX, Inc.

C. modelu | Programovaci system: Model 9010

Likvidacia produktu Ak chcete produkt vratit spolocnosti CVRx, obratte sa

na jej zastupcu. Produkt by sa nemal vyhadzovat do
bezného odpadu.

CVRX .
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Vysielace v programovacom rozhrani boli certifikovane podla IC: 9464A-PGMQg0o1L.

Vyraz ,IC" pred certifikacnym cislom zariadenia znamena len to, ze boli splnené technicke
specifikacie Industry Canada.

Toto zariadenie nesmie rusit stanice pracujuce v pasme 400,150 — 406,000 MHz

v meteorologickych pomocnych, meteorologicko-satelitnych a zemskych prieskumnych
satelitnych sluzbach a musi akceptovat akekolvek prijaté rusenie vratane rusenia, ktorée
moze sposobit nezelanu prevadzku.

Prevadzka podlieha tymto dvom podmienkam: (1) toto zariadenie nesmie spdsobovat
rusenie, a (2) toto zariadenie musi akceptovat akékolvek rusenie vratane rusenia, ktore
moze sposobit nezelanu prevadzku zariadenia.

CVRX 33
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BEZPECNOSTNE OPATRENIA TYKAJUCE SA EMC
PROGRAMOVACIEHO SYSTEMU

Programovaci system, model 9010, vyzaduje osobitneé bezpecnostne opatrenia tykajuce
sa elektromagnetickej kompatibility (EMC) a je potrebné ho instalovat a uviest do
prevadzky podla informacii o EMC uvedenych v tejto prirucke.

Prenosne a mobilne radiofrekvencné (RF) komunikacne zariadenia mozu ovplyvnit
programovaci system, model 9010.

Pouzivanie inych napajacich kablov alebo kablov USB, ako su kable dodané
s programovacim systemom, model 9010, méze mat za nasledok zvysené emisie
alebo znizenu odolnost.

Programovaci system, model 9010, by sa nemal pouzivat vedla inych zariadeni alebo
ulozeny na inych zariadeniach. Ak sa taketo pouzitie vyzaduje, potom by sa mal
programovaci system, model 9010, pozorovat, aby sa overila Standardna prevadzka
v tejto konfiguracii.

RF SPECIFIKACIE PROGRAMOVACIEHO SYSTEMU

Programovaci system, model 9010, moze byt ruseny inymi zariadeniami, aj ked tieto iné

zariadenia splnaju emisne poziadavky CISPR. RF prevadzkove Specifikacie telemetrie su:

Pasmo MICS 402 - 405 MHz. Efektivny vyziareny vykon je nizsi ako limity uvedenée
v norme:

e Eurdpa: EN ETSI 301 839-2

2,4 GHz pasmo 2,4 - 2,4835 GHz. Efektivny vyziareny vykon je nizsi ako limity uvedenée
vV norme:

e FEurdpa EN ETSI 301 328
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Tabulka 1: Elektromagnetické emisie

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetickeé emisie

Programovaci system, model 9010, je urceny na pouzivanie v elektromagnetickom
prostredi specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel programovacieho systemu,
model 9010, by mal zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test emisii Zhoda Elektromagneticke prostredie - usmernenie

. Programovaci system, model 9010, musi vyzarovat
RF emisie SKUDInG 1 elektromagneticku energiu, aby mohol vykonavat svoju
CISPR 11 P urcenu funkciu. Moze dgjst k ovplyvneniu elektronickych

zariadeni v blizkosti.
RF emisie :
CISPR 11 Trieda B
Harmonicke Programovaci systém, model 9010, je vhodny na
emisie Trieda A pouzitie vo vsetkych prevadzkach vratane prevadzok
I[EC 61000-3-2 v domacnostiach a prevadzok priamo pripojenych na
Kolicani verejnu nizkonapatovu siet, ktora zasobuje budovy
otsanie pouzivane na domace ucely.

napatia/emisie _
blikania Vyhovuje
[EC 61000-3-3
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Programovaci system, model 9010, je urceny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi
Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel programovacieho systemu, model 9010, by mal

zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test odolnosti

Testovacia Uroven
podla normy
IEC 60601

Uroven zhody

Elektromagnetické
prostredie - usmernenie

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

I[EC 61000-4-2

+6 kV kontakt

+8 kV vzduch

+6 kV kontakt

+8 kV vzduch

Podlahy by mali byt
drevene, betonove alebo
7 keramickych dlazdic. Ak
su podlahy pokryte
syntetickym materialom,
relativna vihkost by mala
byt aspon 30 %.

Rychle elektricke
prechodove
Jjavy/skupiny impulzov

2 kV pre napajacie
vedenia

+2 kV pre napajacie
vedenia

Kvalita sietoveho
napajania by mala
zodpovedat typickemu
komercnemu alebo

+1 kV pre +1 kV pre 1em

vstupné/vystupneé | vstupné/vystupné nemocnicnemu
IEC 61000-4-4 o ey orostrodiu

+1 kV od vedenia " B Kvalita sietoveho
Prepatie k vedeniu =1 kV diferencialny napajania by mala

rezim zodpovedat typickému
. komercnemu alebo

IEC 61000-4-5 +2 kV od vedenia nemocnicnému

k uzemneniu

+2 kV spolocny rezim

prostrediu.

Poklesy napatia, kratke
prerusenia a kolisanie
napatia na vstupnych
sietovych vedeniach

IEC 61000-4-11

<5% Ut

(> 95 % pokles Ut
pocas 0,5 cyklu)

40 % Ut

(60 % pokles Ut
pocas 5 cyklov)

70 % Ut

(30 % pokles Ut
pocas 25 cyklov)

<5%Ur

(> 95 % pokles Ut
pocas 0,5 cyklu)

40 % Ut

(60 % pokles Ut
pocas 5 cyklov)

70 % Ut

(30 % pokles Ut
pocas 25 cyklov)

Kvalita sietového napajania
by mala zodpovedat
typickemu komercnemu
alebo nemocnicnemu
prostrediu. Ak pouzivatel
programovacieho systemu,
model 9010, vyzaduje
pocas preruseni dodavky
elektrickej energie
nepretrzitl prevadzku,
odporuca sa, aby bol
programovaci system,
model 9010, napajany

<5% Ut <5%Ur z neprerusitelneho zdroja
(> 95 % pokles Ur (> 95 % pokles Ur napajania alebo z baterie.
pocas 5 s) pocas 5s)

o Magnetické polia
Magneticke pole sietoveho kmitoctu by
sietoveho kmitoctu mali byt na Urovni
(50/60 Hz) 3A/m 3A/mM charakteristickej pre

typicke miesto v typickom
IEC 61000-4-8 komercnom alebo

nemocnicnom prostredi.

POZNAMKA: Ut je sietové napétie pred pouzitim testovacej Urovne.
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Programovaci system, model 9010, je urCeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi specifikovanom
nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel programovacieho systemu, model 9010, by mal zabezpecit, aby sa pouzival
v takomto prostredi.

Testovacia uroven

-cl;gztlnosti podla normy ;Jk:g;/jen Elektromagneticke prostredie - usmernenie
IEC 60601 Y
Prenosne a mobilné radiove komunikacné zariadenia by sa
nemali pouzivat blizsie k ziadnej casti programovacieho
systemu, model 9010, vratane kablov, ako je odporucana
vzdialenost odstupu vypocitana z rovnice platnej pre
Vedena RF frekvenciu vysielaca.
I[EC 3Vrms
61000-4-6 150 kHzaz80MHz | 3V Odporucéana vzdialenost odstupu
F15T
d=|=WP
L3 ]
Vyzarovana 3V/m 3V/m ‘3 5'
RF 80 MHz az 2,5 GHz d= ; JP
IEC L 21 80MHzaz 800 MHz
61000-4-3
7
d = E \/F

800 MHz az 2,5 GHz

kde P je maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch

(W) podla vyrobcu vysielaca a d je odporucana vzdialenost
odstupu v metroch (m).

Intenzita pola z pevne instalovanych radiovych vysielacov,
urcena elektromagnetickym prieskumom lokality,® by mala
byt v kazdom frekvencnom rozsahu nizsia ako uroven
zhody P

V blizkosti zariadeni oznacenych nasledujucim symbolom
moze dochadzat k ruseniu:

()

POZNAMKA 1 Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvencny rozsah.

POZNAMKA 2 Tieto usmernenia nemusia platit vo véetkych situaciach. Elektromagnetické irenie je ovplyvnené
absorpciou a odrazom od konstrukcii, predmetov a ludi.

@ Intenzitu pola z pevnych vysielacov, ako su zakladnove stanice pre radiove (mobilné/bezdrétove) telefony
a pozemnée mobilne radia, amatérske radio, rozhlasove vysielanie v pasme AM a FM a televizne vysielanie,
nemozno teoreticky presne predpovedat. Na posudenie elektromagnetickeho prostredia spdsobeneho
pevnymi RF vysielaCmi by sa mal zvazit elektromagneticky prieskum lokality. Ak namerana intenzita pola
v mieste, v ktorom sa pouziva programovaci system, model 9010, prekracuje vyssie uvedenu platnu uroven RF
zhody, mal by sa programovaci system, model Q010 pozorovat, aby sa overila jeho standardna prevadzka. Ak
sa zisti neStandardna prevadzka, mozu byt potrebne dalSie opatrenia, napriklad zmena orientacie alebo
premiestnenie programovacieho systemu, model 9010.

b Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by mala byt intenzita pola nizsia ako 3 V/m.
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Odporucana vzdialenost odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi radiovymi komunikacnymi
zariadeniami a programovacim systemom, model 9010

Programovaci system, model 9010, je urceny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi,

v ktorom sa kontroluju vyzarovane RF rusive vplyvy. Zakaznik alebo pouzivatel programovacieho
systéemu, model 9010, mozu pomoct zabranit elektromagnetickemu ruseniu dodrzanim minimalnej
vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami (vysielacmi)

a programovacim systemom, model 9010, podla nizsie uvedenych odporucani v zavislosti

od maximalneho vystupneho vykonu komunikacneho zariadenia.

Maximalny menovity

Vzdialenost odstupu podla frekvencie vysielaca

vystupny vykon i
vysielaca 150 kHz az 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
W d:[3’5}/ﬁ d:{"”s}/ﬁ d:HJF
3 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 37 37 7.4
100 12 12 23

V pripade vysielacov s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vyssie, mozno
odporucanu vzdialenost odstupu d v metroch (m) odhadnut pomocou rovnice platnej pre
frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla

vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1 Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati vzdialenost odstupu pre vyssi

frekvencny rozsah.

POZNAMKA 2 Tieto usmernenia nemusia platit vo véetkych situaciach. Elektromagnetické sirenie
Jje ovplyvnenée absorpciou a odrazom od konstrukcii, predmetov a ludi.
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