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CVRX JARJESTELMAN KUVAUS

1 m JARJESTELMAN KUVAUS

BAROSTIM NEO™ -jérjestelmd siséltda seuraavat osat:

e implantoitava pulssigeneraattori, malli 2102
e kaulavaltimon sinusjohdin, mallit 1036 ja 1037 ja
o implanttisovitin, malli 5033
o implanttisovitin, malli 5031
e ohjelmointijéarjestelma, malli 9010, johon kuuluu ohjelmointiliittymé, ohjelmointiohjelmisto ja tietokone.

Jérjestelmédssd on myds mallin 5010 johtimen korjauspakkaus.

ID# 00204B

Kuva 1: BAROSTIM NEO -jarjestelma (lukuun ottamatta implanttisovitinta ja implanttityékalua)

BAROSTIM NEO -jérjestelmd on CVRx:n seuraavan polven jarjestelmd syddnverisuonitoiminnan parantamiseen.
Minimaalisesti invasiivisessa BAROSTIM NEO -jérjestelméssd kdytetdin CVRx:n patentoimaa BAROSTIM
THERAPY™ -teknologiaa, joka laukaisee elimiston omat luonnolliset jérjestelmét aktivoimalla sdhkdisesti
kaulavaltimon baroreseptorit, jotka ovat elimiston luonnollisia syddnverisuoniston sdantelyantureita. Esimerkiksi
uskotaan, ettd verenpainetaudissa ja syddmen vajaatoiminnassa elimiston luonnolliset anturit baroreseptorit eivit toimi
oikein eivitka ldheta riittdvid signaaleja aivoihin. Téstd aiheutuu se, ettd aivot lahettévit signaaleja elimiston muihin
osiin (sydén, verisuonet, munuaiset) supistaa verisuonia, keriti nestetti ja suolaa munuaisissa ja lisata stressiin liittyvid
hormoneja. Kun baroreseptorit aktivoidaan, signaaleja lahetetdin hermoratojen kautta aivoihin. Vasteena aivot torjuvat
drsytystd lahettdmalla signaaleja muualle elimistoon (sydén, verisuonet ja munuaiset), jotka relaksoivat verisuonet ja
estdvit stressiin liittyvien hormonien tuottamisen. Ndma muutokset laskevat jalkikuormitusta ja syddn voi niiden
ansiosta pumpata enemmén verta ja yllapitda tai vihentdd samalla tydmasdraansa.

Implantoitava pulssigeneraattori (IPG)

Implantoitavan pulssigeneraattorin (IPG) (Kuva 2) ilmatiiviin kotelon sisélld on akku ja johdot. Se sdétda ja
toimittaa baroreseptoreiden aktivointitehoa kaulavaltimon sinusjohtimen kautta.

Kaulavaltimon sinusjohdin kiinnitetdén pulssigeneraattoriin liitinmoduulin viélitykselld. Implantoitavan
pulssigeneraattorin nimelliset mitat on lueteltu kohdassa Kuva 2.

Parametri Arvo
Korkeus 72 mm
Leveys 50 mm
Paksuus 14 mm
Paino 60 grammaa
Tilavuus <40 ml

Kuva 2: Implantoitava pulssigeneraattori
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Kaulavaltimon sinusjohtimet (CSL)

Kaulavaltimon sinusjohdin (Kuva 3) johtaa aktivointienergiaa implantoidusta pulssigeneraattorista
baroreseptoreihin, jotka sijaitsevat joko vasemman tai oikean kaulavaltimon sinuksessa. Johtimista on saatavana
kaksi (2) pituutta, malli 1036 (40 cm), malli 1037 (50 cm). Molemmat toimitetaan 2 mm:n elektrodilla ja
implanttitydkalun liitdnnélld varustettuina. Ne ovat tdysin keskendén vaihdettavissa, minké ansiosta niitd voidaan
kéayttda vaihtelevissa anatomioissa ja ladkérin harkinnan mukaan.

EI-AKTIIVINEN PUOLI - POISPAIN VALTIMOSTA

JOHTIMEN
RUNKO OMMELSIIVEKE

ELEKTRODI

SILIKONITAUSTAVERKKO

AKTIIVINEN - VALTIMOPUOLI 1D# 002028

Kuva 3: Kaulavaltimon sinusjohdin

Implanttisovitin

Implanttisovitin on tilapdinen laite, jota kdytetddn jirjestelmén implantointiin elektrodin kartoitusprosessin
aikana. Hoitopiiri vaatii kaksi liitdnt44; hoitojohdin ja implantoitavan pulssigeneraattorin kotelo. Implanttisovitin
on Kuva 4. Hoitojohdin yhdistetddn suoraan implantoitavan pulssigeneraattorin liitinmoduuliin ja koteloliitinta
tehdéaén klipsilld, joka asetetaan implantoitavan pulssigeneraattorin pinnalle.

Mallin 5033 sovitin

S o

‘-:‘if?‘-‘U — PR :.—r;J

Kuva 4: Implanttisovitin

Implanttityokalu

Implanttitydkalu on tilapdinen laite, joka kiinnitetddn elektrodiin ja joka auttaa kartoitus- ja
implantointiprosessissa. Téma laite integroidaan johdinelektrodin ei-aktiivisella puolella sijaitsevaan solkeen

(Kuva 5).

Kuva 5: Implanttityokalu
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CVRx-ohjelmointijarjestelma, malli 9010

Ohjelmointijérjestelmén avulla luodaan ei-invasiivinen tietoyhteys implantoitavaan pulssigeneraattoriin.
Ohjelmointijérjestelmén avulla sydtetddn hoitoparametrit ja haetaan implantoitavan pulssigeneraattorin tilaa
koskevaa tietoa.

Ohjelmointijérjestelma koostuu seuraavista padosista (Kuva 6):
=  Ohjelmointiohjelmisto
= Ohjelmointiliittyma
=  Tietokone

Ohjelmointiohjelmisto/tietokone

Ohjelmointiohjelmisto on asennettu jirjestelmidn mukana toimitettuun tietokoneeseen. Tiedonsiirtoon
tietokoneeseen ja tietokoneesta kédytetddn USB-muistilaitetta. Ohjelmointiohjelmistolla varustettu tietokone
mahdollistaa parametrien ohjelmoinnin implantoitavaan pulssigeneraattoriin ja antaa implantoitavan
pulssigeneraattorin tilaa koskevaa tietoa. Ohjelmointiohjelmisto tekee kyselyjd, sddtdjd ja monitoroi
implantoitavan pulssigeneraattorin antamaa hoitoa.

Ohjelmointiliittyma
Ohjelmointiliittyma on implantoitavan pulssigeneraattorin telemetrialiittyma. Se saa virtaa tietokoneen USB-
portin kautta.

ID# 00205B

Kuva 6: Ohjelmointijarjestelma, malli 9010
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Jarjestelman kanssa kaytettavat lisavarusteet

Magneetti

Magneettia voidaan kayttdd implantoidun pulssigeneraattorin toiminnan tilapédiseen keskeyttimiseen
asettamalla magneetin kiinted osa pulssigeneraattorin pédlle. Magneettia on pidettdvd implantoidun
pulssigeneraattorin pdélld niin kauan, kuin sen toiminta halutaan estdd. Kun magneetti poistetaan,
pulssigeneraattorin toiminta jatkuu.

Kuva 7: Vakiomallinen pyored magneetti

HUOMAUTUS: Vakiomallisia pyoreitd magneetteja, joita toimitetaan syddmentahdistimien ja
rytmihédiritahdistimien kanssa, on helposti saatavilla sekd sydénklinikoilla ettd sairaaloissa. Niitd voidaan
my0s kayttdd implantoidun pulssigeneraattorin toiminnan tilapéiseen keskeyttdmiseen.

Mallin 5010 kaulavaltimon sinusjohtimen korjauspakkaus

CVRx:n kaulavaltimon sinusjohtimen korjauspakkauksessa on tydkalut ja materiaalit hoitojohtimen eristeen
ja/tai johdink@dmien korjaamiseen pysyvan implantoinnin jélkeen.
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2- SYMBOLIT JA MAARITELMAT
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CVRx System Only

Intended Use:
Neo 2102 + CSL 103x

> L

Huomio, lue mukana toimitetut asiakirjat
Katso kayttdohjeet

Ei saa kayttda uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen
Lampatilarajoitus

Valmistuspaiva

Valmistaja

Viimeinen kayttopaiva

Avaa tasta

Steriloitu eteenioksidilla

Laitteistoon kuuluu radiotaajuuslahetin
CE-merkinta

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa
Valtuutettu edustaja Sveitsissa
Erakoodi (erdnumero)

Tuotteen mallinumero

Sarjanumero

Osanumero

Tuotenumero

Pakkauksen sisaltd

Tuote on yhden tai useamman Yhdysvaltain patentin suojaama luettelon mukaisesti (kansainvalisia ja
lisépatentteja vireilla)

Pidettava kuivana
Tama puoli yléspain
Helposti sarkyva, kasiteltdva varoen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut
WEEE-direktiivin symboli (erityiset havittamisvaatimukset)

Tata laitetta ei ole tarkoitettu bradykardian tai takykardian hoitoon
POIS; implantoitavan pulssigeneraattorin ohjelmoitu tila toimitushetkella

Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain CVRx-jarjestelman kanssa

Tata laitetta kdytetdan vain CVRx:n mallin 2102 implantoitavan pulssigeneraattorin ja mallien 1036 ja 1037
unipolaaristen johtimien kanssa, eika se ole yhteensopiva mallin 101x johtimien kanssa.

Ei MK-turvallinen

MK-ehdollinen kaytté

SYDAMEN VAJAATOIMINNAN JA VERENPAINETAUDIN BAROSTIM NEO -JARJESTELMAN KAYTTOOPAS
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KAYTTOAIHEET

3 m KAYTTOAIHEET

Barostim neo -jarjestelmd on tarkoitettu kéytettdvéksi potilailla, joilla on sydimen vajaatoimintaa tai kohonnut
verenpaine.

Resistentti kohonnut verenpaine méiritetdén seuraavasti:

e Verenpaine, jonka systolinen paine on vihintdin 140 mmHg ja
e Resistentti enimmdissietokyvyn hoitoon diureeteilla ja kahdella muulla verenpainelddkkeelld.

New York Heart Associationin (NYHA) maédritelmidn mukaan syddmen vajaatoimintaa on, kun asianmukaisesta
syddmen vajaatoiminnan ohjeiden mukaisesta hoidosta huolimatta toiminnallinen luokka on III ja kammion
ejektiofraktio (LVEF) <35 %.
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4- VASTA-AIHEET

Potilaat ovat vasta-aiheisia seuraavasti:

e Potilaalla on arvioitu olevan bilateraalisia kaulavaltimon haarautumia alaleukaluun tason ylapuolella.
e Potilaalla on barorefleksin vajaatoimintaa tai autonomista neuropatiaa.
e Potilaalla on hallitsemattomia, symptomaattisia syddmen hidaslyontisyysrytmih&irioita.

e Potilaalla on kaulavaltimon atereskleroosia, jonka on méaritetty ultradéni- tai angiografiakuvauksessa
olevan yli 50 %.

e Potilaalla esiintyy haavaista plakkia kaulavaltimossa ultradini- tai angiografiakuvauksella arvioituna.
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5- VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Yleista

Barostim neo -jérjestelmén turvallisuus ja tehokkuus on osoitettu kliinisissé tutkimuksissa.

Varoitukset

Tata jarjestelmad saavat kayttdd vain koulutetut 144karit.

Maéidraavilla ldadkareilld on oltava kokemusta kohonneen verenpaineen ja syddmen vajaatoiminnan
diagnosoinnista ja hoidosta ja heidén on tunnettava tdmén jérjestelmén kaytto.

Verenpainetta ja syketiheyttd on monitoroitava kaulavaltimon sinusjohtimen sijoittamisen aikana ja
kun stimulaatioparametreja sdddetddn leikkauksen aikana.
Implantoinnin jélkeen jérjestelmé on ohjelmoitava siten, ettd seuraavia tilanteita véltetdan:

- syketiheys on alle 50 syketti minuutissa (BPM) tai

- systolinen paine laskee alle arvon 90 mmHg tai

- diastolinen paine laskee alle arvon 50 mmHg tai

- viereisen kudoksen ongelmallista stimulaatiota havaitaan tai

- monitorin osoittamaa epétoivottua vuorovaikutusta minkdin muun implantoidun
sdahkolaitteen kanssa (lisdtietoja kohdassa “Laitteen yhteisvaikutustestaus™ osassa 9) tai

- muita mahdollisesti vaarallisia potilasvasteita havaitaan.
Jérjestelmédn epdasianmukainen implantointi voi johtaa vakavaan vammaan tai kuolemaan.

Diatermiahoitoa, mukaan lukien lyhytaalto-, mikroaalto- tai ultraddnihoitoa, ei saa kaytti potilailla,
joille on implantoitu jarjestelma.

Potilaita on neuvottava pysyméédn véhintdén 15 cm:n etdisyydelld laitteista, joissa on voimakkaat
sdahko- tai magneettikentdt, kuten voimakkaat magneetit, kaiuttimien magneetit, elektronisten
tuotesuojausjarjestelmien (EAS) hélyttimen deaktivoijat, hitsauskoneet, induktiouunit ja muut
samantyyppiset elektroniset tai elektromekaaniset laitteet. Nidihin kuuluu esimerkiksi
korvakuulokkeet, joita ei saa asettaa lahelle implantoitua pulssigeneraattoria.

Implantoitu  pulssigenerattori voi vaikuttaa muiden implantoitujen laitteiden, kuten
defibrillaattoreiden, tahdistimien tai neurostimulaatojérjestelmien, toimintaan. L&dkdrien on
varmistettava jo potilaalle implantoituna olevan elektronisen lddkinnéllisen laitteen yhteensopivuus
jarjestelmdn implantoinnin aikana. (Lisétietoja kohdassa “Laitteen yhteisvaikutustestaus” osassa 9.)

Varotoimet

Jarjestelmd on implantoitava ja ohjelmoitava huolellisesti ja viltettdva kudosstimulaatiota elektrodin
lahettyvilld tai implantoidun pulssigeneraattorin taskun alueella. Kyseiseen ulkoiseen stimulaatioon
voivat liittyd seuraavat:
- paikalliset hermot, miké aiheuttaa kurkunpain arsytysté, nielemisvaikeuksia tai
hengenahdistusta
- kaulalihakset, miké aiheuttaa jaksoittaista supistumista
- luustolihakset, miké aiheuttaa jaksoittaista supistumista implantoidun pulssigeneraattorin
taskun ymparilla.
Implantoinnin aikana on noudatettava asianmukaista steriilid menetelmaé ja aggressiivista leikkausta
edeltdvad antibioottilddkitystd suositellaan. Kaikkia implantoituihin laitteisiin liittyvid infektioita on
vaikea hoitaa ja ne voivat vaatia laitteen poistamista.

Lisdtietoa sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevista varotoimista on sivulla 20-1.

MK-kéyttoohjeet ja tdmén jérjestelmén tiettyjen kokoonpanojen vasta-aiheet ovat 900072-001-
kayttdohjeissa.
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Implantoitava pulssigeneraattori

Varoitukset

Implantoitava pulssigeneraattori on vain kertakéyttoon. Ei saa steriloida eiké kayttdd uudelleen. Tamén
tuotteen uudelleenkéyttd voi johtaa sen toimintahdiridon tai aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten
infektion tai kuoleman.

Tuotetta ei saa implantoida, jos sen viimeinen kayttopaiva = on kulunut umpeen.

[ ]

o Implantoitavaa pulssigeneraattoria ei saa implantoida, jos sen sdilytyspakkaus on vaurioitunut ja
vaarantaa tuotteen steriiliyden.

e Silikonille, titaanille tai polyuretaanille allergiset henkilot voivat saada allergisen reaktion
implantoitavalle pulssigeneraattorille.

e Potilaat, jotka késittelevdt implantoitua pulssigeneraattoria ihon ldpi, voivat vaurioittaa johdinta tai
irrottaa johtimen pulssigeneraattorista.

Varotoimet

e Téama jérjestelmd on yhteensopiva vain mallin 103x johtimien kanssa. Jéarjestelmad ei saa kayttdd
mallin 101x johtimien kanssa.

e Implantoitavaa pulssigeneraattoria ei saa sdilyttidéd seuraavien lampétila-alueiden ulkopuolella -20 °C
(-4 °F) — 50 °C (122 °F).

e Diatermia voi vaurioittaa implantoitua pulssigeneraattoria. Sijoita diatermialaite niin etdélle kuin
mahdollista implantoidusta pulssigeneraattorista ja siithen yhdistetyistd laitteista.

e Implantoitavaa pulssigeneraattoria ei saa implantoida, jos se on pudonnut.

e Implantoidun pulssigeneraattorin akun kayttdikd on rajallinen. Potilaille on kerrottava, ettd ne on
vaihdettava.

e Implantoidun pulssigeneraattorin toiminta voi aiheuttaa artefaktin sydénséhkokéyrassa (EKG).

e Kaulavaltimon sinusjohdinta ei saa asettaa implantoidun pulssigeneraattorin liittimeen varmistamatta
ensin, ettd asetusruuvit on kiristetty kunnolla kiinni.

e Ennen asetusruuvien kiristimistd on varmistettava, ettd johdin on asennettu kunnolla implantoidun
pulssigeneraattorin liitinmoduuliin.

e Implantoitavaa pulssigeneraattoria ei saa puhdistaa ultradénipesussa.

e Implantoitavaa pulssigeneraattoria ei saa havittda polttamalla. Sen sisdinen akku voi rdjahtai erittdin
kuumissa olosuhteissa. Téstd syystd suosittelemme, ettd implantoitu pulssigeneraattori poistetaan
potilaasta ennen polttohautausta.

e Séddehoito voi vaurioittaa implantoitua  pulssigeneraattoria. Sddehoidon implantoidulle
pulssigeneraattorille aiheuttamat vauriot eivit vélttdmattéd ole vélittomasti havaittavissa.

e Litotripsiatoimenpiteet voivat vaurioittaa implantoitua pulssigeneraattoria. Pulssigeneraattori on
sijoitettava ultradénivesihauteen ulkopuolelle.

e Ulkoinen defibrillaatio voi vaurioittaa implantoitua pulssigeneraattoria. Sijoita elektrodit niin kauas
implantoidusta pulssigeneraattorista kuin mahdollista defibrillaatiotoimenpiteen aikana. Varmista
defibrillaatiotoimenpiteen jalkeen, ettd implantoitu pulssigeneraattori toimii asianmukaisesti. Taméan
lisdksi implantoitu pulssigeneraattori on hyvd sammuttaa defibrillaation ajaksi, mikéli se on
asianmukaista.

o Kosteus voi vaurioittaa steriilin pakkauksen sinettid. Ei saa altistaa nesteille.

e Jos jokin seuraavasta 3 tilanteesta havaitaan, CVRx:n edustajaan on otettava yhteytta valittomasti:

- Johtimen alhainen impedanssi, alle 300 ohmia, voi merkita siti, ettd johtimessa on oikosulku.

- Johtimen korkea impedanssi, yli 3000 ohmia, voi merkitd huonoa johtimen yhteytta
implantoituun pulssioksimetriin tai sitd, ettd johdin on murtunut.

- Huomattavat muutokset johtimen impedanssissa voivat merkiti siti, ettd johtimessa on ongelma.
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Implantoitavaa pulssigeneraattoria ei saa asettaa magneettiselle instrumenttiliinalle. Se voi siirtdd
implantoitavan pulssigeneraattorin "magneettitilaan", jossa se toiminta keskeytyy.

Toinen implantoitava pulssigeneraattori on oltava saatavilla siltd varalta, etti steriiliys menetetién tai
leikkauksen aikana laitetta vaurioitetaan.

Kaulavaltimon sinusjohdin

Varoitukset

Kaulavaltimon sinusjohdin on vain kertakdyttoon. Ei saa steriloida eikd kdyttdd uudelleen. Témén
tuotteen uudelleenkdyttd voi johtaa sen toimintahdirioon tai aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten
infektion tai kuoleman.

Tuotetta ei saa implantoida, jos sen viimeinen kayttopaiva = on kulunut umpeen.

Kaulavaltimon sinusjohdinta ei saa implantoida, jos sen sdilytyspakkaus on vaurioitunut ja vaarantaa
tuotteen steriiliyden.

Jérjestelmédn kayttoon liittyy se riski, ettd johtimen sijoittaminen vaurioittaa kaulavaltimon sinusta ja
valtimoa ympéroivad kudosta, mukaan lukien paikalliset hermot ja kaulan ja kielen verisuonet.

Silikonille, platinalle, iridiumille tai ruostumattomalle terdkselle allergiset henkil6t voivat saada
allergisen reaktion johtimen asentamisen johdosta.

Kaulavaltimon sinusjohtimen saavat asentaa vain asianmukaisen kaulavaltimon leikkauskokemuksen
ja laitekohtaisen koulutuksen omaavat laékérit.

Kaulavaltimon sinusjohtimen saa asentaa vain sairaalassa, jossa suoritetaan verisuonileikkauksia.

Potilaat, jotka késittelevit kaulavaltimon sinusjohdinta ihon ldpi, voivat vaurioittaa johdinta tai irrottaa
johtimen implantoidusta pulssigeneraattorista ja/tai aiheuttaa kaulavaltimon sinuksen vamman.

Johtimen toimintahéiri6 voi aiheuttaa kivuliasta stimulaatiota ja/tai viereisen kudoksen stimulaatiota.

Varotoimet

Kaulavaltimon sinusjohdinta ei saa sdilyttdd seuraavien lampétila-alueiden ulkopuolella -20 °C (-
4 °F) — 50 °C (122 °F).
Kosteus voi vaurioittaa steriilin pakkauksen sinettid. Ei saa altistaa nesteille.

Alhaisen tehon diatermiaa voidaan kdyttda johtimen vauriomahdollisuuden minimoimiseen dissektion
aikana. Korkeilla tehoasetuksilla kédytetty diatermia voi vaurioittaa kaulavaltimon sinusjohdinta.

Skalpellit voivat vaurioittaa kaulavaltimon sinusjohdinta. Skalpellin terén kosketusta johtimen kanssa
on valtettdva skalpelleja kaytettidessa.

Kaulavaltimon sinusjohdinta ei saa implantoida, jos se on pudonnut.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava, kun kaulavaltimon sinusjohtimen yhteydessid kéytetddn
verkkovirralla toimivia laitteita, silld vuotovirta voi vahingoittaa potilasta.

Kaulavaltimon sinusjohdinta lukuun ottamatta jérjestelmén kanssa ei saa kdyttdd mitdin muuta
johdinta, silld se voi vaurioittaa implantoitua pulssigeneraattoria tai vahingoittaa potilasta.

Toinen kaulavaltimon sinusjohdin on oltava saatavilla siltd varalta, ettd steriiliys menetetddn tai
leikkauksen aikana laitetta vaurioitetaan.
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CVRx-ohjelmointijarjestelma

Varoitus

e Mitéddn ohjelmointijarjestelmén osaa ei saa sijoittaa steriilille leikkausalueelle.

Varotoimet
e  Ohjelmointijérjestelmén osia ei saa steriloida.
e [EC 60601-1-jaIEC 60601-1-1 -standardien mukaiset vaatimukset ovat seuraavat:

- Tietokone ja virtaldhde on sijoitettava potilasympériston ulkopuolelle, kun tietokonetta
kéytetddn verkkovirralla.

- Jarjestelmad ei saa kytked eristiméttomadn monitorointilaitteistoon tai viestintdverkkoon.

- Kaéyttdja ei saa koskettaa tietokonetta ja potilasta samanaikaisesti, kun tietokonetta kéytetédén
verkkovirralla.

- USB-kaapelin on oltava kokonaan ohjelmointiliittymén USB-portin sisilla siten, etta
potilaskontaktia véltetdsin USB-liittimen metalliosan kanssa.
Huomautus: Potilasymparistoksi maéritellddn alue 1,5 metrid potilaasta.
e Kytke ohjelmointijirjestelmé suoraan pistorasiaan tai kdytd kannettavaa tietokonetta akkuteholla.
Ohjelmointijirjestelméa ei saa kytkeé pistorasiasarjaan tai jatkojohtoon.

e  Ohjelmointijarjestelméd ei saa muuntaa (ts. kytked lisdlaitteistoon USB-liittimen vélitykselld) eika
sithen saa asentaa lisdohjelmia. Se voi johtaa toiminnan heikkenemiseen, lisddntyneeseen séteilyyn,
hairidnsietokyvyn vihentymiseen tai vastaavaan toimintahdirioén. USB-muistikkua voidaan kayttaa.

e Tuotetta ei saa upottaa veteen, silld se voi vaarantaa turvallisuuden kayton aikana. Puhdistusohjeet ovat
osassa 8, Ohjelmointijarjestelman puhdistaminen.

e Ohjelmointijarjestelmid on siilytettiva turvallisessa paikassa, jotta se ei hivid eikd sitd varasteta.
Ohjelmointijarjestelmén tahallinen vaérinkaytto voi aiheuttaa sen, ettd implantoitu pulssigeneraattori
ohjelmoidaan asetuksille, joita 14édkéri ei ole madrdnnyt.

Implanttisovitin, implanttityokalu, johtimen korjauspakkaus

Varoitukset

e VAIN KERTAKAYTTOON. Ei saa steriloida eiké kiyttdd uudelleen. Timin tuotteen uudelleenkiyttd
voi johtaa sen toimintahdirion tai aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten infektion tai kuoleman.

e Tuotetta ei saa kayttda, jos sen viimeinen kayttopaiva = on kulunut umpeen.

Varotoimet
e  Siilytyslampétila -20 °C (-4 °F) — 50 °C (122 °F).
o  FEisaa kiyttdd, jos sdilytyspakkaus on vaurioitunut ja vaarantaa tuotteen steriiliyden.

o Kosteus voi vaurioittaa steriilin pakkauksen sinettid. Ei saa altistaa nesteille.
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6 m HAITTAVAIKUTUKSET

On odotettavissa, ettd potilaat altistuvat leikkauksen aikana ja leikkauksen jdlkeen samoille riskeille, jotka liitetdédn
muihin vastaaviin kaulaan ja/tai tahdistimen implantointiin liittyviin kirurgisiin toimenpiteisiin. N&itd krooniseen
laitepohjaiseen barorefleksin aktivointiin liittyvié riskejéd ja mahdollisia riskejd ovat muun muassa seuraavat:

Aivohalvaus — neurologinen hiirid, joka kestié yli 24 tuntia tai alle 24 tuntia, jossa aivokuvassa niakyy
infarkti.

Tilapdinen aivoverenkiertohdirid — neurologinen héirid, joka kestdd alle 24 tuntia ilman ndyttod
pysyvasta aivoinfarktista.

Systeeminen embolisaatio — verisuonitukos, jonka saa aikaan irronnut suonensisdinen plakki tai
hyytyma.

Kirurgiset tai anestesiakomplikaatiot

Infektio — antibioottilddkityksen tarve tai mahdollinen jérjestelmén poistamisen tarve.

Haavan komplikaatio — mukaan lukien hematooma (ts. mustelmat ja/tai turvotus).

Valtimovaurio — mukaan lukien kaulavaltimon repedma tai verenvuoto (dkillinen ja huomattava
verenhukka verisuonen repedmaén alueella, joka voi vaatia uudelleenleikkausta tai verensiirtoa).

Kipu — epamiellyttavé aistikokemus.

Tilapdinen, véliaikainen tai pysyvéd hermovaurio/stimulaatio — mukaan lukien aivo-, alaleuka-, kieli-
kita-, palaava kurkunpai-, kiertéja- ja kielen liikehermon vaurio (péén ja kaulan puutuminen,
kasvohalvaus, puheen muutos, makuaistin muutos, hengenahdistus, hengitysvaikeudet, liiallinen syljen
erittyminen, kuiva yska, oksentelu ja/tai regurgitaatio, kielen tunto- ja motoriikan muutos, kurkunpéén
ja nielun aistitoiminnon muutos, ulkoisen kuulokanavan tunnon muutos), verisuonen ulkopuolisen
kudoksen stimulaatio (lihaksen nykiminen (faskikulaatio), kipu, pistely, suun tuntemukset).

Hypotensio — systolisen ja diastolisen verenpaineen laskeminen normaalien tasojen alapuolelle, voi
johtaa huimaukseen, pyortymiseen ja/tai kaatumisiin.

Hypertensiokriisi — kontrolloimaton verenpaineen kohoaminen.

Hengitystiet — mukaan lukien alhainen happisaturaatio, hengitysvaikeudet, hengenahdistus.
Syddmen vajaatoiminnan pahentuminen.

Sydédmen rytmihirict.

Kudoksen eroosio/implantoidun pulssigeneraattorin siirtyminen — uusintaleikkausta vaativa laitteen
siirtyminen.

Baroreseptorivamma — vamma, joka aiheuttaa barorefleksin vajaatoiminnan.

Fibroosi — normaalin kudoksen korvautuminen sisdénkasvavilla fibroblasteilla ja sidekudoksen
syrjayttamisella.

Allerginen reaktio.

Yleinen kédyttdjan tai potilaan vamma — voi johtua leikkaustoimenpiteestd, laitteen kaytosti tai muiden
laitteiden kaytosta.

Uusintaleikkauksen tarve — leikkaus, jossa implantoitu pulssigeneraattori tai kaulavaltimon
sinusjohtimet poistetaan/vaihdetaan kudosvaurion, infektion ja/tai laitteen toimintah&irion johdosta.
Sekundaarinen leikkaustoimenpide — kaulan alueen sekundaarisen leikkaustoimenpiteen lisdéntynyt
monimutkaisuus ja suurempi riski arpikudoksen ja laitteen implantointiin liittyvén proteesimateriaalin
olemassaolon johdosta.

Kuolema.
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7- LAAKARIN KOULUTUS JA KOKEMUS

CVRx edellyttdd koulutusta ladkareiltd, jotka haluavat kayttda tité jarjestelmaa.
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8- JARJESTELMAN VALMISTELU

Toimitustapa
Jarjestelmédn implantoitavat osat ja implantin lisévarusteet on steriloitu eteenioksidikaasulla. CVRx toimittaa
ndma osat steriilissd pakkauksessa valmiina vietdviksi leikkausalueelle.

Implantoitava pulssigeneraattori

Toimitetaan yhdessd pakkauksessa seuraavana kokoonpanona:

e yksi steriili mallin 2102 implantoitava pulssigeneraattori hoitotila POIS PAALTA
e  yksi steriili porttitulppa
e  yksi steriili vddntdavain

Kaulavaltimon sinusjohdin

Toimitetaan yhdessd pakkauksessa seuraavana kokoonpanona:

e  joko yksi steriili mallin 1036 kaulavaltimon sinusjohdin tai mallin 1037 kaulavaltimon sinusjohdin
e  yksi steriili mallin 5033 implanttisovitin
e  yksi steriili mallin 5031 implanttitydkalu

Implantin lisavarusteet

Toimitetaan yhdessd pakkauksessa seuraavana kokoonpanona:
e yksi steriili porttitulppa
e  yksi steriili vddntdavain

Ohjelmointijarjestelma

Mallin 9010 ohjelmointijirjestelmé ja USB-kaapeli.

Ohjelmointiohjelmisto asennetaan USB-liitdnnilla varustettuun tietokoneeseen.

Tarkistus ennen kayttoa

Implantoitava pulssigeneraattori
Tarkista implantoitavan pulssigeneraattorin steriili pakkaus huolellisesti ennen kéyttoa.
Implantoitavat osat toimitetaan STERIILEINA ja KERTAKAYTTOON. Ei saa kiyttis, jos pakkaus on

avattu tai vaurioitunut. L&hetd pakkaus ja/tai sisdlto CVRx:lle. Tdmén tuotteen uudelleenkdyttd voi johtaa sen
toimintahdiriddn tai aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten infektion tai kuoleman.

Kaytettdva ennen viimeistd kayttopdivaa =. Liheti avaamaton pakkaus takaisin CVRx:lle.

Avaa tietoyhteysistunto implantoitavaan pulssigeneraattoriin ennen implantoitavan pulssigeneraattorin
pakkauksen avaamista. Jos ilmoitettu akkujannite on alle 2,85 volttia, palauta avaamaton pakkaus CVRx:lle.

Kaulavaltimon sinusjohdin, implanttisovitin ja implanttityokalu

Tarkista kaulavaltimon sinusjohtimen ja implantin lisédvarusteiden steriili pakkaus huolellisesti ennen
avaamista.

Implantoitavat osat toimitetaan STERIILEINA ja KERTAKAYTTOON. Ei saa kiyttii, jos pakkaus on
avattu tai vaurioitunut. Laheta pakkaus ja/tai sisélto CVRx:lle. Tdmén tuotteen uudelleenkéyttd voi johtaa sen
toimintahdirioon tai aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten infektion tai kuoleman.

Kaytettdva ennen viimeistd kayttopdivaa =. Lihetii avaamaton pakkaus takaisin CVRx:lle.
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Implantoinnissa ja/tai implantin poistamisessa suositellut materiaalit
= POyt tai teline steriilin leikkausalueen ulkopuolella ohjelmointijdrjestelmai varten.

=  Verenpaineen mittauslaite (esim. valtimoletku), jotta hoitotestauksen aikana voidaan arvioida
verenpaineen muutoksia.

Ohjelmointijarjestelman puhdistaminen

Jos ohjelmointijédrjestelmé on puhdistettava, puhdista jarjestelmin osat pehmedlld veteen kostutetulla liinalla.
Nesteen ei saa antaa kertyd eikd pddstd ohjelmointiliittymén koteloon.

Ohjelmointijarjestelman kayttoonottaminen

Aseta USB-liitin ohjelmointiliittymén USB-porttiin tyontamalld liitintd porttiin, kunnes se napsahtaa paikalleen.
Varmista, ettd se on kunnolla kiinni.

Kytke ohjelmointiliittyma paille asentamalla USB-liitinkaapeli mihin tahansa tyhjaéan USB-porttiin tietokoneessa.
Varmista, ettd se on kunnolla kiinni.

HUOMAUTUS: Kaapelit voidaan kytkei tietokoneen ollessa PAALLA tai POIS PAALTA.

Varmista, ettd ohjelmointiliittymé on kytketty oikein tarkastamalla, ettd ohjelmointiliittymén vihrea valo palaa.
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Ohjelmointijérjestelméd voidaan kéyttda seuraavasti:

e Implantoidun pulssigeneraattorin antaman hoidon kyselyihin, sddtdmiseen ja monitorointiin.

e Implantoidun pulssigeneraattorin tilatietojen, kuten akkujénnitteen ja kdyttdidn loppumisen merkkien
monitorointiin.

Valmistelu ja sammuttaminen

e Jos ohjelmointiin kéytettédvaa tietokonetta on séilytetty pitkdén ilman latausta, on suositeltavaa liittda
latausjohto ennen tietokoneen kaynnistdmista.
e  Kun ohjelmointi on tehty, sammuta tietokone valitsemalla Windowsin aloitusvalikosta Sammuta.

Navigointi

Ohjelmointiohjelmistossa navigoidaan osoittimella. Téssd osassa kéytetty termi "napsauta" tarkoittaa
vasemman osoitinpainikkeen painamista vaaditun toiminnon suorittamiseksi. Tédssd osassa sininen teksti
ilmaisee, etté teksti nikyy ohjelmiston ndytolla.

Sisaankirjautuminen
Kayttdjan on kirjauduttava sisdén sen jilkeen, kun hén on kéynnistdnyt ohjelmointiyksikon. Valitse CVRx
User ja syoté salasana.

Kielen ja alueen valinta

Ohjelmointiyksikkd voidaan maiérittdd toimimaan yhdelldi monista eri kielistd ja aluekohtaisista
kokoonpanoista. Toivottu kokoonpano valitaan kielen ja alueen valintasovelluksella. Avaa kielen ja alueen
valintaohjelma valitsemalla ensin Windowsin néytdn alavasemmalta aloituskuvake ja sen jilkeen
aloitusvalikosta Kieli- ja aluevalitsin (Language and Region Selector). Nayttoon tulee luettelo kielistd, joiden
jéljessd on maa tai alue (Kuva 8).

CVRVP Model 9010 Programmer Language and Region Selector
n

Version 1.0.4.0, ©2013 CVRx, Inc.

Select Language and Region

Language (Country/Region) Installed?

English (Australia)

English (Canada)

English (Ireland)

English (South Africa)

English (United Kingdom)

XN NN XX

Kuva 8: Kielen ja alueen valintanaytto
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Selaa luetteloa ja hae toivottu asetus, valitse asetuksen sisdltédva rivi ja sen jdlkeen Siirry valintaan (Switch to
Selection). Jos valitulla kielelld on useampi kuin yksi ndppdimistdasettelu, valitse toivottu oletusasettelu
valintalistalta ja sen jdlkeen OK. Jos valittu kieli on eri kuin kdytossd ollut kieli, tietokone kdynnistyy
uudelleen. Jos toivottua kieltd ei ole saatavana, paikalliselta CVRx:n edustajalta tai jélleenmyyjaltd on
hankittava kielen asennuspaketti.

Sovelluksen kdynnistaminen

Kéynnistd ohjelmistosovellus kaksoisnapsauttamalla CVRx-kuvaketta, jossa lukee CVRx-kéynnistys (CVRx
Launcher).

HUOMAUTUS: Kun ohjelmisto kéynnistetdéin, se hakee ohjelmointiliittymdi automaattisesti. Jos
ohjelmisto ei 10ydd ohjelmointiliittymdd, ndyttoon tulee varoitusviesti. Kytke ohjelmointiliittyma
tietokoneen USB-porttiin ennen jatkamista.

Yhteys-valintaikkuna

Kun Yhteys-valintaikkuna tulee ndyttoon, tarkista, etti jarjestelmin kellonaika, padivamaira ja aikavyohyke
ovat oikeat. Jos ne eivit ole oikein, napsauta Aseta... (Set...)-painiketta ja korjaa kellonaika.

Laitehaku-tilan pitéisi néyttdd viestid Kdynnissi... (In progress...). Kun laitehaku on kdynnissé, kaikkien
telemetriaetdisyydelld olevien CVRx:n RF-kéytossd olevien pulssigeneraattoreiden nimet néytetdén
l6ydettyjen implantoitujen pulssigeneraattoreiden listalla.

Tietoyhteys aikaansaadaan valitsemalla ensin laite napsauttamalla sité rivié, jossa on toivotut potilastunniste-
ja sarjanumerotiedot. Rivi korostuu. Varmista, etté valitun implantoidun pulssigeneraattorin potilastunniste ja
sarjanumero vastaavat hoidettavalle potilaalle implantoitua laitetta. Jos vdérd laite valitaan, se aikaansaa
telemetrialinkin implantoituun pulssigeneraattoriin, joka ei ole hoidettavalle potilaalle implantoitu laite.

Huomautus: Jos toivottu implantoitu pulssigeneraattori ei ole listalla, siirrd ohjelmointiliittyméé ldhemmaéksi
potilasta, kunnes laite nékyy listalla.

Kun oikea implantoitu pulssigeneraattori on valittu, aloita tietoyhteys napsauttamalla Yhteys (Connect)-
painiketta. Nayttoon avautuu paandytto.

Ohjelmistosovellus suorittaa automaattisesti kyselyn implantoidulle pulssigeneraattorille, joten nykyiset
laiteasetukset ovat aina saatavilla.

Jos implantoidun pulssigeneraattorin vika esiintyy, niyttoon tulee laitteen vikatila.

Istunnon alussa implantoidun pulssigeneraattorin kello sdiddetddn automaattisesti. Ohjelmisto asettaa
implantoidun pulssigeneraattorin kellonajan/kalenterin vastaamaan tietokoneen kellonaikaa/kalenteria.

Paanaytto

Sovelluksen pédndytdssd on seuraavat ikkunat: potilastunniste, IPG-tila, hoitoasetukset ja aikataulu. Téssd
ndytossd ndytetddn kaikki olennaiset hoitoon liittyvét asetukset. Siind on my®ds tilaa istunnon huomautuksille,
johon voidaan kirjoittaa mitd tahansa istunnon yhteenvetoraporttiin siséllytettdvid huomautuksia. Istunnon
yhteenvetoraportti, joka sisiltdd lopulliset hoitoparametrit ja kaikki asiaankuuluvat istuntotiedot, voidaan
laatia valitsemalla Tallenna raportti... (Save Report...) -painike. Kun istunto on valmis, kayttdjd voi painaa
Lopeta istunto... (End Session...) -painiketta. Tdmaé palauttaa ohjelmiston laitteen valintandyttoon.

Huomautus: Toisinaan ndppédimistdd on kéytettdvd tiedon syottdmiseen. Joillakin alueilla kdytetyn
ndppdimiston asettelu voi olla erilainen kuin mitd kannettavan tietokoneen ndppdimistossd nédytetdén.
Nykyinen ndppdimiston asettelu ilmoitetaan kaksikirjaimisella koodilla sovelluksen tilapalkissa.
Néppéimiston asettelua voidaan muuttaa tilapiisesti pitdmélld yhtd Alt-ndppdintd painettuna ja painamalla
sitten yhtd Shift-ndppdintd. Nappdimiston asettelun voi muuttaa pysyvisti muuttamalla ndppadimiston
oletusasettelu kielen ja alueen valinnasta (Language and Region Selector). Nayttondppdimistd voidaan avata

valitsemalla -kuvake aina, kun se on ndytdssd. Tadmén ndppaimiston paikkaa voi myds muuttaa niytossa
avustamaan tiedon syottdmisessa.
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Potilastunniste

Ohjelmisto ndyttdd potilastunnisteen sekd implantoidun pulssigeneraattorin malli- ja sarjanumerot
potilastunnisteikkunassa. Potilastunnistetietoja voidaan muuttaa napsauttamalla Muokkaa... (Edit...)-
painiketta. Seka potilaan nimi etté potilastunniste voidaan tallentaa.

Huomautus: Tietosuojan johdosta potilaan nimed ei niyteti tallennetuissa raporteissa.

Tila
Implantoidun pulssigeneraattorin tilaikkuna on aina kéytdssd ja siind on paljon implantoidun
pulssigeneraattorin nykyisté tilaa koskevaa tietoa.

IPG-tila

IPG-tila on tosiaikainen ndyttd, jossa ndytetddn tietoa implantoidun pulssigeneraattorin toimittamasta
hoidosta. Jos néytdssd on viesti Ei hoitoa (No Therapy), se tarkoittaa ettd hoitoa ei anneta.

Annettujen hoitojen nopea lopettaminen

Jos potilas tuntee epdmukavuutta tai turvallisuus on kyseessd, varmista ettd telemetriasignaali on hyvé ja
lopeta kaikki hoidot vilittomaésti valitsemalla Pysdytd (Stop)-painike. Aloita hoito painamalla Jatka
(Resume)-painiketta, joka on samassa kohdassa niytossa.

Témén kayttdoppaan kohdassa Tietoa ensihoitohenkilokunnalle, osassa 14 on lisdtietoa hoitojen
lopettamisesta muutoin kuin ohjelmointiyksikdlld, mukaan lukien magneetin kaytto.

Akun kayttoika

Ohjelmisto nédyttdd implantoidun pulssigeneraattorin akun arvioidun jéljelld olevan kéyttdién, suositellun
vaihtoajankohdan ja nykyisen akkujdnnitteen. Akun kayttdidn arviointi perustuu kaytdssd oleviin,
ohjelmoituihin pysyviin hoito- ja aikatauluasetuksiin. Laitteen vaihto on jérjestettdvd suositeltuna
vaihtoajankohtana tai sitd ennen, jotta hoito ei keskeydy. Jos suositeltu vaihtoajankohta on ohitettu, akun
kayttokuvake muuttuu keltaiseksi ja siind lukee Vaihtohilytys (RRT Alert). Ndytetty akun jénnite voi
laskea tietoyhteysistunnon aikana telemetrian edellyttimien tehovaatimusten johdosta samoin kuin
aggressiivisten parametriasetustestausten johdosta hoitotehokkuutta testattaessa. Akun alkujénnite
raportoidaan istunnon yhteenvetoraporttiin. Tdimé on istunnon alussa mitattu jénnite. Se kertoo akun
kunnon ohjelmointi-istunnon kéynnistyessa.

Johtimen impedanssi

Johtimen (johtimien) impedanssi néytetdén tilan johdin-kohdassa. Mittaa johtimen impedanssi
valittomasti klikkaamalla U-symbolia. Johtimen impedanssiarvot mittaavat johtimen kuntoa ja voivat
ilmaista, toimiiko hoidon antaminen asianmukaisesti. Kéyttdmattoman tai tulpalla suljetun liitinportin
impedanssimittaustulokset ovat merkityksettomia.

Varotoimi: Jos jokin seuraavasta 3 tilanteesta havaitaan, CVRx:n edustajaan on otettava yhteytta
vélittdmasti:
e Johtimen alhainen impedanssi, alle 300 ohmia, voi merkiti sité, ettd johtimessa on oikosulku.

e Johtimen korkea impedanssi, yli 3000 ohmia, voi merkitd huonoa johtimen yhteyttd implantoituun
pulssioksimetriin tai sité, ettd johdin on murtunut.

e Huomattavat, #killiset tai nopeat muutokset johtimen impedanssissa voivat merkitd sitd, ettd
johtimessa on ongelma.

HUOMAUTUS: Johtimen impedanssiarvot, jotka mitataan sen jdlkeen, kun implantoitu
pulssigeneraattori on tullut kdyttdikansa padhan, voivat olla todellisia impedanssiarvoja alhaisempia.
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Hyvan telemetrialinkin vahvistaminen

On tdrkedd varmistaa, ettd ohjelmointiliittymén ja implantoidun pulssigeneraattorin vélilld on hyva
telemetrialinkki sen jalkeen, kun implantoitu pulssigeneraattori on valittu.

Hyva telemetriasignaali saadaan varmistamalla, ettd ohjelmointiliittyma sijoitetaan pystyasentoon, eikd
ohjelmointiliittymén ja implantoidun pulssigeneraattorin vélilld ole mitdén esteitd. Telemetria toimii
parhaiten, kun ohjelmointiliittymén etu- tai takapuolen tarra osoittaa implantoitua pulssigeneraattoria
kohti ja etdisyys implantoidusta pulssigeneraattorista on enintidén 2 metria.

Tarkasta ohjelmointiliittymén ja implantoidun pulssigeneraattorin vélisen telemetrialinkin laatu
tarkastelemalla tilan signaali-kohdassa linkkilaadun merkkivaloa (Kuva 9). Véhintdan kahden palkin on
oltava vihreitd, jotta voidaan varmistaa, ettd parametrit paivittyvit implantoidussa pulssigeneraattorissa
pyyntdjen mukaan.

I H

Kuva 9: Linkkilaadun merkkivalo (erinomainen, huono, ei linkkia)

Mallin 9010 ohjelmointiliittyma voidaan haluttaessa ripustaa i.v.-tangosta sen mukana toimitetulla koukulla.
Téma kokoonpano voi parantaa telemetrialinkin laatua tilanteissa, joissa linkkid on vaikeaa yllépitaa.

Hoitoasetukset

Jarjestelméssd on kolme erikseen ohjelmoitavaa hoitoa (hoidot 1, 2, 3). Kummallakin hoidolla on oma
tilakenttdnsd. Kummassakin hoitotilan kentdssd on hoitotilan merkkivalo, hoitoasetukset ja Muokkaa ja
testaa... (Edit and Test...) -painike. Hoitoasetuksia voidaan muuttaa napsauttamalla Muokkaa ja testaa...
(Edit and Test...) -painiketta.

Hoidoilla on erilliset parametrisdédot (Taulukko 1)

Parametriasetuksen muuttaminen

Taulukko 1: Parametriasetukset

Parametri Kuvaus Asetusalue

Reitti Maarittaa hoidossa annettujen sykkeiden sijainnin. Vasen, oikea, molemmat

Sykeleveys Maarittda annetun sykkeen leveyden. Voidaan asettaa erikseen vasemmalle | 15-500 ps
ja oikealle reitille.

Amplitudi Maarittaa annettujen sykkeiden amplitudin. Voidaan asettaa erikseen 1,0-20,0 mA
vasemmalle ja oikealle reitille.

Hoitotaajuus Maarittaa annettujen sykkeiden taajuuden lukuun ottamatta purskevalin lepo- | 10-100 sykettd/s
osiota.

Purske kaytdssa Maarittaa, kaytetdanko hoitosykkeita jatkuvasti koko purskejakson ajan vai Paalla, pois
kaytetaanko aktiivisten ja lepovaiheiden jaksoa.

Purskeen kesto Maarittaa purskejakson aktiivisen osion pituuden, jona aikana hoitoa annetaan. | 50—1950 ps
HUOMAUTUS: Tama parametri ei ole naytdssa, jos Purske kaytdssa on pois
paalta.

Purskevali Maarittaa purskejakson kokonaispituuden, mukaan lukien aktiivisen osion ja 100-2000 ps
lepo-osion.
HUOMAUTUS: Tama parametri ei ole naytdssa, jos Purske kaytdssa on pois
paalta.
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Kunkin hoidon Yhdenmukaisuus-sarakkeessa osoitetaan kunkin reitin antaman hoidon yhdenmukaisuutta.
Yhdenmukaisuus mitataan, kun hoitoja testataan Muokkaa ja testaa... (Edit and Test...) -ndytdssa.
Yhdenmukaisuutta ilmaistaan yhdelld seuraavista:

113 2

--- Yhdenmukaisuutta ei ole mitattu
«“ v/” Implantoitu pulssigeneraattori pystyy toimittamaan ohjelmoidun amplitudin
« > Implantoitu pulssigeneraattori ei pysty toimittamaan ohjelmoitua amplitudia

Yhdenmukaisuus mittaa implantoidun pulssigeneraattorin kykyéd toimittaa ohjelmoitu amplituditeho.
Implantoitu pulssigeneraattori toimittaa syketehoa, joka ylldpitdd sahkovirran vakiona kunkin sykkeen keston
ajan. On tilanteita, joissa laite ei pysty ylldpitdméén virtaa vakiona. Naiissd tilanteissa laite ei pysty
toimittamaan ohjelmoitua amplitudia sykkeen koko keston ajan eikd hoito ole yhdenmukaista.
Yhdenmukaisuusalueen ulkopuolella olevia asetuksia ei voi tallentaa implantoituun pulssigeneraattoriin.

HUOMAUTUS: Kaikki hoidot, joiden reitit ovat kéytdssd, on arvioitava hoidon yhdenmukaisuuden
osalta kussakin seurannassa, jotta implantoitavaan pulssigeneraattoriin ldhetetddn asianmukaiset
asetukset. Tdma on tehtiva siindkin tapauksessa, ettei hoitoasetuksia muuteta.

Muokkaa ja testaa -naytto

Muokkaa ja testaa (Edit and Test) -ndyttod kdytetddn hoitoasetusten sddtdmiseen ja hoidon tehokkuuden
kirjaamiseen. Hoitoasetuksia sdfidetdéin, arvioidaan ja ohjelmoidaan seuraavien ohjeiden mukaan:

1) Valitse toivotut hoitoasetukset ja testitila Hoito N (Therapy N) -ikkunasta.

2) Kaéynnisti hoito toivotuilla asetuksilla napsauttamalla Testaa nyt (Test Now) -painiketta.
3) Mairitd verenpaineen mittausajankohta kayttdmalla Kulunut aika -kenttia.

4) Jos testi on suoritettu, lisdé tiedot potilasvastelokiin napsauttamalla Tallenna (Record).
5) Jos useampia testejd on suoritettava, aloita uudestaan vaiheesta 1.

6) Verenpaine, syketiheys ja havainnot voidaan lisdta luettelon kohteeseen milloin tahansa
kaksoisnapsauttamalla tietoa vastaavaa ruutua.

7) Valitse se potilasvasteloki, jossa on hoidon lopulliset toivotut asetukset.

8) Ohjelmoi asetukset hoidolle N (Therapy N) napsauttamalla Tallenna valittu lokikirjaus hoitona N
(Save Selected Log Entry as Therapy N).

Hoito N (Therapy N) -ikkunassa on ryhmé parametriasetuksia, joita voidaan kéyttdd hoidon tehokkuuden
arviointiin. Valitse niiden kanavien reittien valintaruudut, joita arvioidaan. Sdida sykeleveys, sykeamplitudi,
syketaajuus ja purskeparametrit toivotuille asetuksille.

Lahetd Hoito N (Therapy N) -ikkunassa olevat asetukset implantoituun pulssigeneraattoriin valitsemalla
Testaa nyt (Test Now). Asetukset lahetetdin Potilasvasteloki-ikkunan Sykeparametrit-kenttddn ja Kulunut
aika -kenttd alkaa alusta. Jos testi on parhaillaan kéynnissd, ndméd nykyiset asetukset ja
yhdenmukaisuustulokset lisdtdén potilasvastelokiin, kun Testaa nyt (Test Now) -painiketta painetaan.

Pyséytd hoito valitsemalla Pysiyti testi (Stop Test), jolloin potilaan vastetta voidaan tarkkailla ilman hoitoa.
Hoito poistetaan kdytostd, ja siitd ilmoitetaan Potilasvasteloki-ikkunan Sykeparametrit-kentdssa.
Potilasvasteloki-ikkunaan lisdtddn automaattisesti merkinta siitd, ettd hoito pyséytettiin. Kulunut aika -kentta
alkaa alusta.

Potilasvasteloki-ikkunassa voidaan hoidon yhdenmukaisuutta monitoroida testin aikana ja kulunutta aikaa
seurata asetusten aktivoinnista alkaen.

HUOMAUTUS: Jos yhdenmukaisuustesti epdonnistuu aggressiivisilla hoitoasetuksilla, laske amplitudia
tasolle, jossa yhdenmukaisuustesti onnistuu. Jos amplitudia ei haluta laskea liian alhaalle, sykeleveyden
viahentdminen voi ehkd auttaa yhdenmukaisuustestin ldpédisemisessd. On myds varmistettava, ettd
testattavan kanavan johtimen impedanssi on normaalin asetusvélin sisall.
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Potilasvasteloki-ikkunassa on my®s arvio akun kayttoidstd testatuilla parametreilla kdytettynd. Téssé arviossa
ei oteta huomioon hoitoaikataulua. Testatuissa hoidoissa kdytetddn aina 24 tunnin aikataulua oletusasetuksena.
Tdméan ansiosta nykyisid asetuksia voidaan verrata muihin, testattuihin asetuksiin. N4itd arvioita ei saa
kuitenkaan verrata ndyton yldosassa olevan IPG-tila-osion akun kéyttdikdarvioon. IPG-tilan akun
kayttoikdarvio edustaa aina silld hetkelld ohjelmoituja, pysyvid parametriasetuksia.

Lisaa merkinté potilasvastelokiin napsauttamalla Tallenna (Record). Merkinti voidaan valita napsauttamalla
lokissa olevan toivotun merkinndn mité tahansa kohtaa. Valittu merkinté korostuu. Luettelon oikealle puolelle
tulee pystysuuntainen selauspalkki, jos merkint6jd on enemméin kuin mitd nidytt66n mahtuu. Hae toivottu
merkinté selainpalkilla, jos merkintdd ei ndy ndytdssd. Verenpaineen ja syketiheyden mitatut tulokset samoin
kuin kaikki hoitoasetuksiin liittyvdt havainnot voidaan syottdd valitsemalla kohteen vieressd oleva ruutu ja
syottamalla tiedot. (Huomaa, ettéd tiedon sydttdmiseen voidaan kayttdd ndyton ndppdimistdd.) Valittu merkinta
voidaan poistaa X-painikkeella. Kaikki muokatut ja poistetut tiedot ovat pysyvid. Lataa valitun
Potilasvasteloki-merkinnin asetukset Hoito N (Therapy N) -ikkunaan napsauttamalla Kéyté testissa valittua
lokikirjausta (Use Selected Log Entry for Test) -painiketta. Ndin aiempiin asetuksiin pédéstddn kétevasti
uudestaan, jos testejd halutaan suorittaa lisda.

Padndyttoon paidstidn takaisin kahdella eri tavalla.

= Valitse pysyvit hoitoasetukset valitsemalla se potilaslokimerkinti, joka sisidltdd toivotut asetukset ja
myds osoittaa, ettd kaikkien aktiivisten reittien hoidon yhdenmukaisuus onnistui. Valitse sitten
Tallenna valittu lokikirjaus hoitona N (Save Selected Log Entry as Therapy N).

= Jos pysyvid muutoksia ei tehd4, valitse Poistu tallentamatta (Exit without Saving).

HUOMAUTUS: Mikd tahansa hoito, jota kéytetddn hoitoaikataulussa ja joka ei ole ldpdissyt
yhdenmukaisuutta, on arvioitava yhdenmukaisuuden osalta ja tallennettava pysyviksi hoidoksi.

Aikataulun saato

Aikataulu séatda sitd ajankohtaa, jona hoito annetaan kunakin péivéné. Aikataulu on 24 tunnin muodossa ja
alkaa keskiyolld kunakin paivdna. Nykyiset aikatauluasetukset ndytetddn Aikataulu-ikkunassa (esimerkki -
Kuva 10).

Alkaa Padttyy Hoito 000 |

06:00 18:00 “

18:00 06:00 2 6:00

C

12:00

{3

i
18:00 |

0-00 /————) L

Kuva 10: Esimerkki aikataulusta

Aseta ja sdddd annettavan hoidon aikataulua napsauttamalla Muokkaa... (Edit...)-painiketta Aikataulu-
ikkunassa. Aikataulussa on lista merkintdjd. Kukin merkintd on mééritetty ajankohdan ja sille nimetyn hoidon
mukaan. Jos hoidottomia ajanjaksoja halutaan ohjelmoida, valitse Pois p#iltd (Off). Ohjelmoi aikataulun
muutokset valitsemalla Tallenna (Save) tai ohita muutokset valitsemalla Peruuta (Cancel).

Huomautus: Implantoitavan pulssigeneraattorin aikataulu on suhteessa ohjelmointitietokoneeseen asetettuun
aikaan. Jos muuhun aikavyohykkeeseen matkustavan potilaan aikataulussa on useampi kuin yksi hoito,
hoidosta toiseen siirrytdédn implantoidun pulssigeneraattorin ohjelmoinnissa kéytetyn aikavydhykkeen
mukaan. Jos potilas matkustaa eri aikavyohykkeeseen, implantoitu pulssigeneraattori ei muutu uuteen
aikavyohykkeeseen. Hoitohenkildiden on otettava timéa huomioon, kun he ohjelmoivat useita hoitoja.
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IPG-diagnostiikka
Avaa hallintakeskusnayttd valitsemalla padndytostd IPG-diagnostiikka... (IPG Diagnostics...).
Tassd nidytossd on seuraavat tiedot:

e  Sulautetun laiteohjelmiston versiot.

o Pdivimaird ja kellonaika, jolloin kdyttdidn loppu saavutettiin ("ei sovellu", jos kayttoiké ei ole
lopussa).

e Akkujénnitteen enimmais- ja vihimmadismittausten ajankohdat.

CVRx voi pyytdd tiedostoa, joka luodaan, kun Tallenna IPG-diagnostiikka (Save IPG Diagnostics) -
painiketta painetaan.

Implantoitavan pulssigeneraattorin kayttéian arvioiminen

Implantoidun pulssigeneraattorin akun kéyttoikd riippuu laitteen hoitoasetuksista. Esimerkiksi 24 tunnin
hoitojakson aikana 20 Hz:n hoitotaajuudella, kéytettdessd vain yhdelld puolella, 125 ps:n sykeleveydelld ja
6,0 mA:n sykeamplitudilla 650 ohmin kuormaan laite kestdd noin 82 kuukautta. Seurantataajuutta on
saddettdva kunkin potilaan osalta kunkin seurannan kayttdién tulosten mukaan siten, ettd seuraava seuranta
ajoitetaan enintdén puoleen véliin arvioidusta suositellusta vaihtoajankohdasta, kun suositeltu vaihtoajankohta
on yli 3 kuukauden kuluttua. Kun suositeltu vaihtoajankohta on alle 3 kuukauden kuluttua, suosittelemme etti
vaihto ajoitetaan suositeltuun vaihtoajankohtaan tai ennen sité, jotta estetdén akun tyhjentyminen.

HUOMAUTUS: Téssd osassa annetut kayttdidn arviot ovat hoidon alusta laitteen suositeltuun
vaihtoajankohtaan.

Taulukko 2 siséltdd laitteen arvioidut kéyttdiit eri parametriasetuksilla. Nama laskutoimitukset kayttavat yhta
24 tunnin hoitojaksoa.

Taulukko 2: Parametrimuutosten vaikutus laitteen kayttoikaan (lueteltu kuukausissa)

Sykeamplitudi Sykeleveys Hoitotaajuus Laitteen kayttoika
(mA) (us) (Hz) (yksipuolinen)

6,0 125 20 82

8,0 125 20 65
6,0 65 20 105
8,0 65 20 90
6,0 190 20 68
8,0 190 20 51

6,0 250 20 57
8,0 250 20 42

6,0 125 40 58
8,0 125 40 43
6,0 65 40 84
8,0 65 40 67

Pahimmassa tapauksessa kéyttoidn ohjelmointiolosuhteissa 24 tunnin hoitoaika ja 40 Hz:n hoitotaajuus,
yksipuolinen reitti, 250 ps:n sykeleveys ja 8mA:n sykeamplitudi 650 ohmin kuormaan, laitteen kdyttoidn
odotetaan olevan noin 24 kuukautta.

Laitteen yhteisvaikutustestaus

Implantoitu pulssigenerattori voi vaikuttaa muiden implantoitujen laitteiden, kuten defibrillaattoreiden,
tahdistimien tai neurostimulaattoreiden, toimintaan. Jos potilaalle on jo implantoitu elektroninen
ladkinnallinen laite, implantoidun BAROSTIM NEO -pulssigeneraattorin ja toisen implantoidun elektronisen
laitteen yhteensopivuus on varmistettava aina, kun jommakumman implantin asetuksia muutetaan.

Yhteisvaikutukset ovat todenndkdisempid laitteissa, jotka on varustettu anturitoiminnolla, esimerkiksi
implantoitavat defibrillaattorit tai tahdistimet. Kyseisten laitteiden anturien suorituskyvyn arvioinnista on
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lisdtietoa niiden valmistajan asiakirjoissa. Jos yhteisvaikutuksia havaitaan, implantoitu BAROSTIM NEO -
pulssigeneraattori on ohjelmoitava alhaisemmille hoidon tehoasetuksille, jotta yhteisvaikutus voidaan
eliminoida. Jos valttiméatonti, toisen implantoidun laitteen asetuksia muutetaan vain siind tapauksessa, ettd
muutosten ei odoteta vaikuttavan negatiivisesti laitteen kykyyn antaa maérittyd hoitoa. Jos
implantointitoimenpiteen aikana ei ongelmallisia laitteiden yhteisvaikutuksia voida eliminoida, BAROSTIM
NEO -jérjestelmai ei saa implantoida.
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1 0 = IMPLANTOINTITOIMENPIDE

Ennen implantointia

Ennen leikkausta on tehtdvé virallinen kaksoisultraddnitutkimus sen vahvistamiseksi, ettd valtimon anatomia ei
ole mutkainen ja sisdlld esim. kaulavaltimon mutkia, silmukoita ja kierukoita, jotka voisivat haitata
implantointitoimenpidetta.

=  On varmistettava, ettei sellaista ahtaumaa esiinny, joka voisi pienentdd kaulavaltimoiden ldpimittaa yli 50
%:1la.

= Haavaisten plakkien esiintyminen on poissuljettava.
=  Kaulavaltimon haarakohdan tasolle pdédsyn vaivattomuus on varmistettava kaulalihasten vakioviilloilla.

=  On méidritettdvd, jos mitddn anatomista poikkeavuutta esiintyy, jonka johdosta lisdkuvat voisivat olla
hyo6dyllisid hoidon suunnittelun kannalta.

Yleisesti suositellaan, ettd potilaat saavat beetasalpaajia ennen leikkausta leikkauspdivdén asti. Jos potilaalla on
harvalyontisyyttd, beetasalpaajan annoksen vidhentdmistd on harkittava ennen leikkausta, silld jotkin
implanttitoimenpiteessd kéytetyt anesteetit voivat myds laskea potilaan syketiheyttd. Jos potilas on yliherkka,
muita verenpainelddkkeitd, etenkin keskeisesti vaikuttavia alfa-adrenergisia aineita on pidéttaydyttava
kayttdméstd ennen implantointia, jos se ei arvion mukaan kohtuullisesti haittaa turvallisuutta. Potilaan
verenpainetta on ylldpidettiava ldhelld 1dhtdarvoa, ja sitd voidaan edesauttaa laskimonsiséiselld nitroglyseriinilla
tai nitroprussidilla. Jos klonidiinia viltetddn antamasta, sitd voidaan antaa leikkauksen jdlkeen, kun potilaan
verenpaine pystyy estdimdin kohonneen verenpaineen elpymisen, jota voidaan havaita akuutista klonidiinista
vierottamisen yhteydessa.

Leikkauspdivand haarakohdan taso voidaan merkité viiltokohdan sijoittamisen helpottamiseksi.

On varmistettava, ettd varaohjelmointijarjestelméd on saatavana siind tapauksessa, ettd ensisijainen jérjestelma
vaurioituu tai tulee toimintakelvottomaksi.

Niille potilaille, joille on jo implantoitu elektroninen ladkinnéllinen laite, on suoritettava yhteisvaikutustutkimus
implantointitoimenpiteen aikana. On varmistettava, ettd asianmukainen laitteisto on kéytettivissa jo implantoidun
laitteen toiminnan monitorointiin.

Jarjestelman implantointi

Jéarjestelmén implantoinnin kirurgiset lahestymistavat ja tekniikat vaihtelevat implantoivan kirurgin mieltymysten
mukaan. Jarjestelmén asianmukaisen ja turvallisen implantoinnin oleellisten vaatimusten on sisdllettdva tdssd
osassa késitellyt kohdat.

Potilaan verenpainetta on monitoroitava valtimoletkulla jatkuvasti koko implantointitoimenpiteen ajan.

lhon valmisteleminen

Tho on valmisteltava vélittdmésti ennen kirurgisten leikkausliinojen asettamista valmisteella, joka vaikuttaa
tehokkaasti tyypilliseen ihon mikrobistoon. Kun iho on valmisteltu, suosittelemme, ettd iholle kaulan ja
rintakehén kirurgisiin viiltokohtiin levitetdén lapdisemdtdn ihopuskuri, esim. 3M™ Joban™ (3M, St. Paul,
MN) minimoimaan kontaktia implantoitujen osien ja potilaan ihon vélilla. Jos tété tai samanlaisia valmisteita
kaytetddin, on harkittava 3M™ DuraPrep™ -valmisteen kéyttod viimeisend ihon valmisteluvaiheena. Tdmén
tuotteen kayttoon liitetdén luotettavampi ihosuojuksen kiinnitys ihoon koko implantointitoimenpiteen ajan.
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Antibioottihoito

Infektionhallinta on tarkedd kaikkien leikkaustoimenpiteiden aikana. Suosittelemme, ettd antibioottildékitysta
annetaan leikkausta edeltivénd aikana. Tietty antimikrobivalmiste on valittava implantoivan laitoksen
julkaistujen patogeeni-mikrobialttiusten perusteella ja sen pitdisi kattaa stafylokokkilajit. Ladkeannos ja
antoaikatalu on valittava siten, ettd se takaa korkeat kudostasot, kun ihoviillot tehdién. Antibioottilddkitysta
on jatkettava tehokkailla annoksilla 24 tuntia leikkauksen jilkeen ja sitd on sdddettdvd munuaisen toiminnan
perusteella tarpeen mukaan. Toista antibioottiannosta on harkittava implantointitoimenpiteen aikana
antibiootin puoliintumisajan ja implantointitoimenpiteen keston mukaan.

Anestesia

Jarjestelmd on implantoitava nukutuksessa siten, ettd barorefleksid ylldpidetddn elektrodin
sijoittamisvaiheessa. Tdstd syystd erityistd varovaisuutta on noudatettava toimenpiteen aikana anestesian
kayttdmisessd. Anestesian pddtavoite on varmistaa potilaan mukavuus leikkauksen aikana ja samalla
minimoida barorefleksivasteen heikentdmistd kartoitusvaiheen aikana, kun asianmukaista elektrodin
implantointikohtaa tunnistetaan siten, ettd potilas voi vastata sinuksen sdahkoarsytyksen aikaansaamiin
tuntemuksiin kartoituksen aikana.

Implantointitoimenpiteessé voidaan kayttda yleisanestesiana laskimoanestesiaa tai alueellisena puudutuksena
voidaan pinnallinen kaulapunos puuduttaa. Néissd kahdessa menetelméssi kédytetdén samanlaista protokollaa
ja samanlaisia anesteetteja, lukuun ottamatta erilaisia annosmaiérid ja pinnallisen kaulapunoksen kiyttamista.
Alueellinen puudutus, jossa pinnallinen kaulapunos puudutetaan, mahdollistaa potilaan tuntemusvasteen
monitoroinnin kartoitusprosessin aikana eikd potilasta tarvitse intuboida. Implantoivan kirurgin ja
anestesiologin on harkittava huolellisesti mitéd anestesiamenetelméad kdytetddn ja otettava huomioon kullekin
potilaalle paras vaihtoehto.

Toimenpide jactaan kolmeen péddvaiheeseen: 1) leikkausviillon kautta pédsy kaulavaltimon
haarakohtaan/sinukseen, 2) kaulavaltimon sinuksen kartoitus ja jérjestelmén testaus, 3) taskun tekeminen,
kanavointi ja haavan sulkeminen.

Kun kaulavaltimon haarakohta/sinus on esilld (ts. ensimmiinen vaihe), voidaan kayttda valmisteita, kuten
huumausaineita, bentsodiatsepiinejd, barbituraatteja ja paikallispuudutusaineita, jotka minimoivat
barorefleksin vihentymistd. Tdhdn mennessé suosituin opioidi on ollut remifentaniili siitd syysté, ettd sen
puoliintumisaika on lyhyt ja annosmééri voidaan titrata potilaan tarpeita vastaavaksi. Remifentaniili indusoi
harvalyontisyyttd korkeimmilla annoksilla. Téstd syystd voi morfiinin kdyttiminen auttaa vdhentimiin
remifentaniilin infuusiotarvetta tapauksen aikana ja se parantaa kivuntunnottomuutta nukutuksesta
herdttdessd. Kartoitustoimenpiteeseen valmisteltacssa anestesiaa voidaan sddtdd onnistuneen kartoituksen
edistamiseksi. Narkoottista ainetta voidaan véhentdd syketiheyden mukaan samoin bentsodiatsepiinin ja/tai
barbituraattien infuusionopeutta samalla, kun riittivaa nukutussyvyytta yllapidetddn (yleisanestesiassa).

Kartoituksen ja elektrodin kiinnittdmisen (ts. toinen vaihe) aikana anestesiatasojen on oltava niin vakaita kuin
mahdollista. Tdmén vaiheen aikana voidaan jatkaa barorefleksin vihenemistd minimoivien huumausaineiden,
bentsodiatsepiinien ja barbituraattien kdyttod. Atropiinin ja glykopyrrolaatin kdyttdd on viltettdva, ellei
potilaan turvallisuus edellytd niitd, silld ne voivat poistaa kaulavaltimon barorefleksin aktivointivastetta
jonkin verran ja tehdd kartoituksesta ja kaulavaltimon sinuselektrodin parhaan mahdollisen sijaintikohdan
médrittdmisestd vaikeampaa.

Kun paras mahdollinen elektrodin sijaintikohta on méiritetty, elektrodi kiinnitetty kokonaan verisuoneen ja
barorefleksitestaus tehty (ts. vaihe 2 valmis), valmisteita, kuten isofluraania, desfluraania, sevofluraania,
propofolia ja deksmedetomidiinia, voidaan kéyttda taskun tekemisen, kanavoinnin ja haavan sulkemisen (ts.
kolmas vaihe) aikana riittdvdn anestesiatason saavuttamiseen. Tdmaén lisdksi typpioksiduulia on kéytetty
onnistuneesti muiden anesteettien lisdnd kaikissa implantointitoimenpiteen vaiheissa ja se voi auttaa
vahentdmaiin kéytettyjd midatsolami- tai barbituraattimiirié ja vihentdd muistamisen riskia.

Jos alueellista puudutusta kéytetdan, syvaa kaulapunosta on viltettdva, silld se voi haitata kartoitusta poistaen
kaulavaltimon barorefleksin. Paikallispuudutteen (esim. lidokaiini) injisoimista suoraan kaulavaltimoon on
myos véltettava.

SYDAMEN VAJAATOIMINNAN JA VERENPAINETAUDIN BAROSTIM NEO -JARJESTELMAN KAYTTOOPAS 10-2



CVRxe

IMPLANTOINTITOIMENPIDE

Steriilin pakkauksen avaaminen
HUOMAUTUS: Maéritd, kuinka pitkd johdin tarvitaan potilaan anatomian mukaan.
Ennen pakkauksen avaamista pakkaus on tarkistettava nakyvien vaurioiden tai steriiliyden menetyksen osalta.

Jarjestelmén pakkausta ei saa avata, jos se on altistettu myyntipaédllysmerkinndissd annettujen lampdétila-
alueiden ulkopuolisille dérildmpdtiloille tai jos pakkaus tai pakkauksen sinetti on vaurioitunut. Palauta
pakkaus avaamattomana CVRx:lle.

Avaa tietoyhteys implantoitavaan pulssigeneraattoriin ennen implantoitavan pulssigeneraattorin pakkauksen
avaamista. Jos ilmoitettu akkujinnite on alle 2,85 volttia, palauta pakkaus avaamattomana CVRx:lle.

Implantoitava  pulssigeneraattori, kaulavaltimon sinusjohtimet, implanttisovitin ja implanttitydkalu
toimitetaan STERITLEINA ja KERTAKAYTTOON. Ei saa kéytti4, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.
Tédmaén tuotteen uudelleenkéyttd voi johtaa toimintah&irioon, haittavaikutukseen tai kuolemaan.

Pakkaus avataan seuraavasti:

1) Tartu kielekkeeseen ja avaa ulompi suojus.

2) Nosta sisdalusta pois steriilid menetelmai kayttéen.

3) Tartu sisdalustan kielekkeeseen ja avaa sisdsuojus, jolloin sisélto tulee esiin.
4) Ota tuote pakkauksesta.

Implantointi- ja kartoitustoimenpide

HUOMAUTUS: Kaulavaltimon sinusjohdinta késiteltdessd ei saa tarttua johtimen runkoon tai elektrodin
aktiiviseen alueeseen metallipuristimilla tai pihdeilld. Implanttitydkalu on tarkoitettu elektrodin késittelyyn
ja hallintaan.

HUOMAUTUS: Kaulavaltimon sinuksen kartoituksen ja testauksen aikana etenkin yleisanestesiassa voidaan
indusoida harvalyontisyyttd korkeimmilla stimulaatiovoimakkuuksilla. Harvalyontisyyden pitéisi loppua,
kun hoito lopetetaan. Hoito lopetetaan seuraavasti:

e paina Pysiyti testi (Stop Test) -painiketta kartoituksen aikana tai
e irrota elektrodi kaulavaltimon sinuksesta.

Seuraavassa kuvataan jérjestelmén implantoinnin toimenpidevaiheet, joissa kdytetddn pienempai viiltoa (<2—
3 cm). Implantoinnin todellisia vaiheita ja viiltojen/dissektioiden laajuutta voidaan muuntaa tdssa esitetysta
implantoivan kirurgin ohjeistamana implantoinnin onnistumisen varmistamiseksi ja potilaskohtaiset erot
huomioon ottaen.

Seuraavassa annetut vaiheet ovat yhdelle puolelle implantoitavaa kaulavaltimon sinusjohdinta varten.
Suosittelemme, ettd kanavointia minimoidaan implantoimalla kaulavaltimon johdin ja implantoitava
pulssigeneraattori samalle puolelle. Johdin voidaan kuitenkin sijoittaa implantoidun pulssigeneraattorin
vastakkaiselle puolelle tarvittaessa (tdhdn tarvitaan 50 cm:n johdin). Implantoiva kirurgi mairittaa
kaulavaltimon sinusjohtimen ja implantoitavan pulssigeneraattorin sijaintikohdat.

1) Valtimoletku jatkuvaan hemodynaamiseen monitorointiin ja muita invasiivisia tai ei-invasiivisia
instrumentteja hemodynaamiseen arviointiin.
2) Valmistele ja peittele potilas leikkausliinoilla leikkausta varten.

3) Aseta potilaan péé ja kaula siten, ettd ne ovat leikkauksen vaatimassa asennossa. Asento tunnistettu
leikkausta edeltévisséd arvioinneissa (esim. ultraddnitutkimus) ja kirurgin ohjeistamana.

4) Ennen ensimmadisen viillon tekemistd on ultradénelld tunnistettava ja merkittdvd kaulavaltimon
haarakohdan taso ja kasvolaskimo (kasvolaskimo varmistukseksi siité, ettd virtauksenjakaja on
tunnistettu oikein). Tamaén lisdksi kaulavaltimon sinus on luonnehdittava, mikéli mahdollista.

e Tiama viiltoa edeltiva ultraddniarviointi on erittdin tirked viiltokohdan paikantamisen ja koon
vihentdmisen kannalta.
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9)
10)
11)

12)

13)

IMPLANTOINTITOIMENPIDE

Tee 2-3 cm pitkd viilto ihoon keskelle kaulavaltimon sinusta (pystysuunnassa tai vinossa
kulmassa).

Jatka viiltoa ihonalaisen kudoksen ja iholihaksen lapi.
e Levittimen kayttd (esim. Henley) voi auttaa dissektion aikana pienissé viilloissa.
Paannyokkéajalihaksen mediaalipuoli dissektoidaan vapaaksi.

Ligeeraa ja jaa tarvittaessa kasvolaskimo sen jilkeen, kun poikkeuksellinen kielen liikehermo on
tarkistettu.

Painnyokkadjdlihasta vedetddn sitten lateraalisuuntaan ja kaulavaltimon sinus otetaan esiin.
Paikanna ja suojaa sisempi kaulalaskimo.

Ota yhteisen kaulavaltimon pintapuoli esiin ja dissektoi kaulavaltimon sinuksen pintapuolelta.
Kaulavaltimon haarakohdan ympéryksen tdydellisti mobilisaatiota ei ole aikaansaatava
implantointitoimenpidettd varten, silld enintdin se kohta kaulavaltimon sinuksen osaa, joka ei
kosketa kaulavaltimon haarakohtaa, kartoitetaan. Tastd syystd sisemmaén, ulomman ja yhteisen
kaulavaltimon téydellistd dissektiota ei suositella implantointitoimenpiteessa.

e Sisemmiin ja ulomman kaulavaltimon vilistd kudosta ei saa dissektoida (ts.
kaulavaltimon lovi).

Ota kaulavaltimon sinus esiin elektrodin kartoitusta ja lopullista sijoittamista varten. Rheos-
tutkimuksen seka prekliinisten tutkimusten havainnot viittaavat siihen, etti sijaintikohdissa voi olla
hyodyllistd poistaa adventitiaa ympéroiva kerros (ja paljastaa adventitia) kartoitusta varten. Tdma
saadaan aikaan dissektoimalla tasolla, joka on helppo aikaansaada kaulavaltimon pinnalla, ja
poistamalla 16yhaé sidekudosta, joka on helppo dissektoida verisuonista.

e Kartoitus ja elektrodin kiinnittdminen vaativat vain kaulavaltimon sinuksen pinnallista
esiintuloa seka kaulavaltimon sinusta 1dhinné olevan yhteisen kaulavaltimon pinnallista
esiintuloa. Yhteisen kaulavaltimon pinnallinen esiintulo ulottuu tyypillisesti 1-1,5 cm
kaulavaltimon sinuksen alapuolelle. Tdémédn prosessin aikana on véltettdva dissektoimasta
haarakohtaa (kudosta sisdisen ja ulkoisen kaulavaltimon valill4, tunnistettava ja suojattava
kiertéjé- ja kielen liikehermoja ja minimoitava kaulavaltimon sinuksen ja haarakohdan
késittelemista.

e Tamaén dissektion aikana valtimot pyrkivét kaareutumaan pinnallisempaan sijaintikohtaan ja
kédntymaén jonkin verran. Toisinaan timé aiheuttaa valtimojen ryppyyntymisti, jolloin
dissektiota on jatkettava koko viillon sallimalta mitalta, jotta tdhédn siirtyméén saadaan
loivempi kaari.

e Kaulavaltimon sinus ei ehké sijaitse suoraan haarakohdassa. Se voi sijaita haarakohdan
alapuolella, yldpuolella tai sen tasolla.

Kiiyttoohjeet mallin 5033 implanttisovitinta kiiytettiessi:

Kun kaulavaltimon sinus on esilld, kartoitus valmistellaan. Vie 16—18 G-koon sisddnvientineula
(vdhintddn 5 cm pitkd) ithonalaiseen kudokseen implantoidun pulssigeneraattorin taskun alueelle.
Huomaa, ettd neulan pitdisi olla suurinpiirtein samansuuntainen ihon kanssa ihonalaisessa
kudoksessa eiki pystysuunnassa ihoon ndhden. Yhdistd implanttisovitin (malli 5030) sekd johtimen
liitinnastaan ettd neulan metalliosaan.

Yhdistd kartoituksessa kéytettdvd johdin toivottuun implantoidun pulssigeneraattorin ylédosan
sijaintikohtaan (oikea - alaportti, vasen - yléportti) ja kiristdi molemmat ruuvit vdintdavaimella
(sdhkokontaktiin vaaditaan 2 asetusruuvia). Tyonnd implanttisovittimen klipsi implantoidun
pulssigeneraattorin ~ pddrungon (metalliosa) péélle. Yhdistd sitten alligaattoriklipsi
implanttisovittimesta neulan metalliosaan. Ks. Kuva 11. Injisoi suolaliuosta neulaan ja varmista,
ettd neulan ja kudoksen kontakti on riittava.
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Tilapainen anodi neo-johdin

16-18 G-koon neula U Malli 103x
viedaan sisadan y
ihonalaisesti implantoidun

pulssigeneraattorin taskun
viereen (vahintdan 5 cm
pitka)

Implanttisovitin
Malli 5033

)i

Alligaattoriklipsi

ID# 00224B

Kuva 11: Jéarjestelmén kartoituskokoonpano mallin 5033 implanttisovittimella

Kuva 12: Implanttisovittimen kokoonpano ja implantoidun pulssigeneraattorin liitanta mallin 5033
implanttisovittimessa

Toinen vaihtoehto on muodostaa tasku implantoitavalle pulssigeneraattorille, asettaa implantoitava
pulssigeneraattori taskuun ja kayttda sitd paluuanodina neulan sijasta. Téssd tapauksessa johdin
kytketdén suoraan implantoitavan pulssigeneraattorin liitinmoduuliin ja asetusruuvit kiristetddn
kiintoavaimella. Suosittelemme, ettd portin tulppa asetetaan kayttdméttomadn porttiin ja kérjen
asetusruuvi kiristetddn kiintoavaimella. Jos titd vaihtoehtoa kédytetdan:

e Infektioriskin vaaraa on vdhennettiva erityisvarotoimin.

e Koordinoi anestesiatiimin kanssa, silld implantoitavan pulssigeneraattorin taskun
muodostaminen vaatii tyypillisesti lisinukutusta.

14) Aseta implanttitydkalu elektrodin inaktiivisella puolella sijaitsevaan solkeen (Kuva 13). Tyokalua
voidaan taivuttaa kartoitusprosessin tarpeiden mukaan.
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Kuva 13: Solkijohdin kiinni solkitydkalussa

15) Kartoita systemaattisesti kaulavaltimon sinus verenpainevasteen osalta johtimella ja
implanttitydkalulla (strategiaesimerkki - Kuva 14) Kkartoittaen kaulavaltimon sinusalueita
seuraavassa jarjestyksessi (alueet esitetdén kuvassa).

A. Aloita esilld olevan sissemmén kaulavaltimon anterioriselta puolelta haarakohdan vieresté
(ks. osa A, Kuva 14)

B. Siirry sisemmén kaulavaltimon pohjaan vapaalla seindmilld (ulompaa kaulavaltimoa
vastapaitd) (ks. osa B, Kuva 14)

C. Siirry yhteiseen kaulavaltimoon aivan haarakohdan alapuolelle (ks. osa C, Kuva 14)

D. Syvemmille yhteisen kaulavaltimon ympérilld kohdasta C, alas kohdasta B, viistoon
kohdasta A (ks. osa D, Kuva 14)

E. Ota esiin enemmién valtimoa haarakohdan yldpuolelta (kefaalisesti) ja jos optimaalista
kohtaa ei tunnisteta, kaulavaltimon sinuksen posteriorisen puolen sijaintikohtia voidaan
harkita (osa E, Kuva 14)

F. Optimoi sijaintikohtaa edelleen parhaan vasteen saamiseksi kartoittamalla pienid alakohtia
talld alueella.

Huomautus: Kartoituksen aikana on ylldpidettava taytta kontaktia elektrodin ja taustaverkon ja kaulavaltimon
sinuksen vililld kevyesti painaen (verisuonen muodon véiristymisti elektrodilla on minimoitava).

Kuva 14: Systemaattinen kartoitusstrategia eri sijoituskohdille paljaana olevassa kaulavaltimon sinuksessa.

Paina jommankumman hoidon Muokkaa ja testaa (Edit and Test) -painiketta.

Huomautus: Oikean sijaintikohdan 16ytdminen kartoittamalla vaatii barofleksivasteen arviointia
drsytykseen. Yhdenmukaisin vaste implantoinnin aikana johdetaan syddmenly6nnin ja
verenpaineen mittauksista, jotka saadaan joko valtimonsisdiselld letkulla tai
sormimansettipletysmografilla. Systeemistd verisuonivastetta voidaan my0s kayttad, mutta sitd ei
ehka ole kaytettavissi kaikissa keskuksissa. Kaikissa tapauksissa voidaan odottaa muutosta
vahintdén yhdessa ndistd parametreista ohjeeksi elektrodin implantoinnissa.
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Kartoituksen stimulaatioprosessi suoritetaan seuraavasti:

a.

Ota molemmat reitit pois kdytostd. Valitse Testaa nyt (Test Now), seuraa kulunutta aikaa
ja odota, kunnes toivottu méérd aikaa on kulunut ennen ldhtdarvon hemodynaamisten
ja/tai fysiologisten parametrien mittaamista.

Kaynnisté vastetestaus.

Merkitse toivotun reitin valintaruutu ja aseta amplitudiksi 6 mA, pulssin leveydeksi

125 ps ja taajuudeksi 80 pps. Aloita hoito painamalla Testaa nyt (Test Now) -painiketta.
Potilaan herkkyys hoitoon voidaan arvioida kokeilemalla ensin alhaisempia tehoja.
Korkeimmilla sykeleveyksilld voidaan tarvita 5-10 mA:n amplitudiarvoja. Kaulavaltimon
sinuksen kartoituksen aikana kunkin testiaktivoinnin keston pitédisi olla riittdvan pitka
hemodynaamisen vasteen méadrittdmiseen, ja se voidaan tyypillisesti méiaritelld 30—

60 sekunnin sisdlld, mutta voi kestdd 120 sekuntia tai sitdkin enemmaén.

Suosittelemme alhaisempien asetusten kayttdd (mukaan lukien pois paéltd) jos:
= hemodynamiikassa tapahtuu huolestuttavia muutoksia tai
= viereisen kudoksen ongelmallista stimulaatiota havaitaan tai

= monitorin osoittamaa epitoivottua vuorovaikutusta minkdan muun implantoidun
sdhkolaitteen kanssa (ks. “Laitteen yhteisvaikutustestaus” osassa 9) tai

= muita mahdollisesti vaarallisia potilasvasteita havaitaan.
Mittaa ja merkitse muistiin hemodynaaminen ja/tai fysiologinen vaste.
Lopeta hoito painamalla Pysdyté testi (Stop Test) -painiketta.

16) Kun optimaalinen sijaintikohta tunnistetaan, ompele elektrodi kiinni kaulavaltimon sinuksen
adventitiaan ottaen huomioon seuraavat:

Voi olla hyddyllistd merkitd optimaalinen sijaintikohta kudoskynélla.

Tavoitteena on varmistaa, etté elektrodi on kunnolla kiinnitetty, ja kontakti on hyva
seuraavien viélilla:

o elektrodi ja valtimo
o taustaverkko ja valtimo.

Suosittelemme, ettd kuusi koon 5-0 tai 6-0 resorboitumatonta yksisdikeistd ommelta (esim.
Prolene) sijoitetaan. Kuva 15 esittié likimaaraiset sijaintikohdat.

Implanttitydkalua voidaan kayttdd johtimen paikallaanpitimiseen ompelemisen aikana
(etenkin ensimmadisen ompeleen aikana).

Ompeleet (etenkin ensimmédinen ommel) voivat vaatia laskuvarjotekniikkaa, jotta ne
voidaan sijoittaa pienen viillon lépi.

Ompeleiden on sisillytettdvd suonen paillyskalvo ja elektrodin taustasuojus (Kuva 16).

Kun elektrodi on kiinnitetty muutamilla (esim. kaksi tai kolme) ompeleilla, sijaintikohdan
riittdvyys voidaan varmistaa testaamalla elektrodi.

Kun asianmukainen sijainti on varmistettu, elektrodin ei-aktiivisella puolella oleva solki
poistetaan tai véhintddn leikataan, jotta elektrodi on helpompi ommella ja se muotoutuu
paremmin valtimoon.

Viimeistele elektrodin kiinnitys kahdella tai kolmella viimeiselld ompeleella.
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Kuva 15: Suositellut ompeleiden sijaintikohdat

ID#TO0117A

Kuva 16: Ompeleen syvyys

e Johtimen rungon suunta elektrodin kiinniompelemisen jilkeen ei ole erittdin tirkedéd
kunhan rasituksenestosilmukka voidaan tehda. Mikéli mahdollista, johtimen rungon
ihanteellinen suunta on samansuuntaisesti valtimon kanssa. Lopullisessa suunnassa on
otettava huomioon potilaskohtainen anatomia ja elektrodin lopullinen sijaintikohta
(seuraavissa kuvissa esitetdéin johtimen rungon suunta alaspiin).

Johtimen lopullisen sijaintikohdan varmistaminen
17) Kun johdin on kiinnitetty ompeleilla, oikea sijaintikohta on varmistettava viimeiselld
stimulaatiotestilla.
a. Merkitse muistiin l&htdarvon hemodynaaminen ja/tai fysiologinen mittaus.
Kéaynnisti vastetestaus.

Aloita kaulavaltimon sinusjohtimen aktivointi (tyypillisesti 2 mA ja 65 ps) valitsemalla
toivotun reitin valintaruutu ja painamalla Testaa nyt (Test Now) -painiketta.
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Suosittelemme alhaisempien asetusten kdyttdd (mukaan lukien pois péiltd) jos:
= hemodynamiikassa tapahtuu huolestuttavia muutoksia tai
= viereisen kudoksen ongelmallista stimulaatiota havaitaan tai

= monitorin osoittamaa epitoivottua vuorovaikutusta minkdan muun implantoidun
sdhkdlaitteen kanssa (ks. “Laitteen yhteisvaikutustestaus” osassa 9) tai

= muita mahdollisesti vaarallisia potilasvasteita havaitaan.
Odota noin 1 minuutti.
Merkitse muistiin hemodynaaminen ja/tai fysiologinen vaste.
Lisda tehoa 1-2 mA:n vilein ja noudata vaiheiden ¢ ja f ohjeita.

Lopeta testaus enintddn 12 mA:n teholla tai kun yksi vaiheessa d lueteltu pysdytyskohta
saavutetaan tai kun riittdvd hemodynaaminen ja/tai fysiologinen vaste on osoitettu.

Lopeta hoito painamalla Pysdyti testi (Stop Test) -painiketta.
Tilapédinen anodineula voidaan poistaa téssé vaiheessa.

HUOMAUTUS: Kun kartoitus on tehty ja johdin ommeltu, anestesiaa voidaan muuttaa ja siithen
lisétd propofilia tai muita anesteetteja hoitavan anestesiologin harkinnan mukaan huolimatta
niiden mahdollisesta barorefleksié véhentavéstd vaikutuksesta.
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Rasituksenesto, kanavointi ja taskun tekeminen
18) Aseta rasituksenestosilmukka johtimen runkoon elektrodin ja ommelsiivekkeen véliin (esimerkki -
Kuva 17).
e Varmista, ettd rasituksenestosilmukka on ldpimitaltaan noin 2-3 cm.

e Ommelsiiveke on ommeltava yhteisen kaulavaltimon tai ulomman kaulavaltimon
adventitiaan (alapuolelle tai mediaali/lateraalipuolelle potilaan anatomian mukaan).
Silmukan sijaintikohta voi vaihdella timan ommelsiivekkeen sijainnin mukaan.

Kuva 17: Esimerkki rasituksenestosilmukasta

19) Yhteisen kaulavaltimon ylépinnalle on tehtdvé kanava syvélle padnnyokkédjilihakseen siten, ettd
kanava ulottuu kaulaviillosta alaspéin paannyokk&djdlihaksen rintalastan ja solisluun paiden vélistd
tilaa kohti. Vaihtoehtoisesti kanavointi voidaan tehdd ennen vaiheessa 18) kuvatun
rasituksenestosilmukan tekemistd. Huolimatta siitd, tehdddnko tdmé vaihe ennen vai jilkeen
rasituksenestosilmukkaa, elektrodin tai johtimen rungon vetdmisti on viltettdva huolellisesti timéin
vaiheen aikana.

20) Jos ihoviiltoa ei tehty implantoitavan pulssigeneraattorin taskulle solisluun alapuolelle vaiheessa
13), se tehdéén tdssd vaiheessa ja dissektiota jatketaan ison rintalihaksen sidekudoksen tasolle.

e Taskun voi tehd4 ihonalaiselle tai sidekudoksenalaiselle tasolle kirurgin harkinnan ja
potilaan anatomian mukaan.

e Tasku on sijoitettava samalle puolelle kuin johdin/elektrodi, mikéli potilaan anatomia tai
aiemmin implantoitu toinen laite ei estd tétd.

e Taskua tehtdessd on noudatettava varovaisuutta ja varmistettava, ettd johtimen runko
minimoi kosketuksen implantoitavan pulssigeneraattorin kanssa. Tdma tehdéan
aikaansaamalla ylimédrdinen ihonalainen tila implantoitavan pulssigeneraattorin
keskilinjaan taskun yldpuolelle, johon ylimaérdinen johdin voidaan kdirid sen kiristymétta
poispdin implantoidusta pulssigeneraattorista.
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o Implantoitava pulssigeneraattori on suunnattava huolellisesti, silld asetusruuveihin
padstddn siltd puolelta, jossa on BAROSTIM NEO -tarra ja portin tarra (toisella puolella
on laitteen malli- ja sarjanumerot).

o Implantoitu pulssigeneraattori potilaan oikealla puolella

Jos BAROSTIM NEO -tarra osoittaa ulospdin (ts. kirurgia kohti), kun tasku
sijoitetaan rintakehén oikealle puolelle, johdin tulee ulos potilaan oikealta puolelta ja
yliméériiselle johtimelle on tehtédva tilaa taskun lateraalipuolella. Laite voidaan myds
implantoida BAROSTIM NEO -tarra ylospdin (ts. rintaonteloa kohti) siten, ettd
taskun jatke on taskun mediaalipuolella. Néin véltetidén tekemasta taskun jatketta
lateraalipuolelle, kun tasku on rintakehén oikealla puolella.

o Implantoitu pulssigeneraattori potilaan vasemmalla puolella

Jos BAROSTIM NEO -tarra osoittaa ulospéin, kun tasku sijoitetaan rintakehén
vasemmalle puolelle, taskun jatke on taskun mediaalipuolella.

21) Tee vaiheessa 19) aloitettu kaulakanavointi loppuun syville pdannyokkaéjalihakseen kaulaviillosta
padnnyokkédjilihaksen rintalastan ja solisluun pédiden vélisen tilan tasolle.

22) Tyonnd puristinta implantoidun pulssigeneraattorin lateraalipuolelta ihonalaiseen tilaan
padnnyokkadjilihaksen pdiden viliin, kunnes puristin koskettaa kaulakanavassa olevaa sormea.
Kun kanava on valmis, vie katetri (esim. 14 F -kokoinen Red Robinson) kanavaan kaulataskusta
kaudaalisuuntaan.

23) Tartu 14 F -kokoiseen Red Robinson -katetriin (tai samanlaiseen laitteeseen) puristimella ja vie
kanavan lépi.

24) Vie johtimen runko kanavan lépi tyontamaélla liitin Red Robinson -katetriin.
e Viltd kiristdmastd tai vetdmasti elektrodia tai ommelsiivekettd kanavoinnin aikana.

HUOMAUTUS: Kaulavaltimon sinusjohdinta kisiteltdessi ei saa tarttua johtimen runkoon tai
elektrodin aktiiviseen alueeseen metallipuristimilla tai pihdeilla.

Johtimen kiinnittdminen ja haavan sulkeminen

25) Kaulavaltimon sinusjohdin kiinnitetddn implantoituun pulssigeneraattoriin seuraavasti:

HUOMAUTUS: Vasen johdin kiinnitetd&in implantoidun pulssigeneraattorin liitinmoduulin
ylempéén porttiin ja oikea johdin liitinmoduulin alempaan porttiin.

e Poista implanttisovitin implantoidun pulssigeneraattorin liitinmoduulin portista, mikali sitd
kaytettiin.

e Johtimen liitin tulee esiin. Puhdista johtimen liitin verestd ja kudoksesta ja tarkista johdin
vaurioiden varalta ennen sen kiinnittdmisté implantoituun pulssigeneraattoriin.

e Asenna liitin asianmukaiseen porttiin pulssigeneraattorin liitinmoduulissa. Voi olla avuksi
asettaa kiintoavain sulkutulppaan ennen liittimen asentamista.

e Varmista visuaalisesti, ettd liitin on kunnolla pulssigeneraattorin liitinmoduulissa
tarkastelemalla, ettd asetusruuvilohkojen viliset tiivisteet ovat ndkyvissd (ks. Kuva 18 ja
Kuva 19).

¢ Kiristd kiintoavaimella kutakin asetusruuvia mydtapéivééan portissa, johon johdin
asennettiin, kunnes kiintoavain alkaa naksahdella. Implantoidun pulssigeneraattorin
kummassakin johdinportissa on 2 asetusruuvia. Kun hoitojohdinta kiinnitetdén, on
varmistettava ettd molemmat kiristetdén kunnolla kiinni.

e Varmista asianmukainen kiinnitys vetamaélld johtimen liitintd varovasti ja tarkastamalla
impedanssi.
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HUOMAUTUS: Implantoidun pulssigeneraattorin sdhkoliitdnta ei toimi ennen kuin asetusruuvit
on kiristetty kokonaan kiinni kiintoavaimella. Mitddn hoitoa ei saa yrittdd antaa ennen kuin kaikki
liitdnndt on kiinnitetty kunnolla kiintoavaimella.

Molempien liittimien tiivisteet
sijaitsevat tarkasteluvydhykkeella
(pulssigeneraattorin liitinmoduulin
ylempi ja alempi portti)

Oikean johtimen portti

Kuva 18: Liittimen asentaminen implantoidun pulssigeneraattorin liitinmoduuliin (oikein asennettu)

Vain yhden liittimen tiiviste
tarkasteluvyohykkeelld
(pulssigeneraattorin
liitinmoduulin ylempi ja alempi
portti)

Kuva 19: Liittimen asentaminen implantoidun pulssigeneraattorin liitinmoduuliin (vdéarin asennettu)
26) Suosittelemme, ettd portin tulppa asetetaan pulssigeneraattorin liitinmoduulin kayttdméattomaan
johdinporttiin. Kérjen asetusruuvi on kiristettdva, kun portin tulppaa kéytetdan.

27) Jos tasku sijaitsee ihonalaisesti, sijoita kaksi ommelta sidekudokseen asianmukaisin vilein
implantoidun pulssigeneraattorin ommelreikiin ndhden. Resorboitumatonta koon 0 tai 1-0
ommelainetta on kéytettdva (Ethibond, Silk tai Prolene).

28) Pujota ompeleet implantoitavan pulssigeneraattorin liitinmoduulissa olevien ommelreikien 14pi.

29) Aseta implantoitava pulssigeneraattori taskuun.

SYDAMEN VAJAATOIMINNAN JA VERENPAINETAUDIN BAROSTIM NEO -JARJESTELMAN KAYTTOOPAS 10-12



CVRxe

IMPLANTOINTITOIMENPIDE

30) Kiedo ylimédérdinen johdinrunko rullalle ja aseta implantoidun pulssigeneraattorin viereen
(aiemmin tehtyyn tilaan keskilinjaan taskun yldpuolelle, Kuva 20) siten, ettd ylimé&draistd
johdinrunkoa ei aseta suoraan implantoidun pulssigeneraattorin eteen tai taakse (Kuva 21).
Varmista, ettd johtimen runkoa ei ole vedetty kiredlle ja ettd se on 10ysélla elektrodin ja taskun
viliselld reitilla.

Keskilinja — «— Keskilinja

—N i;l

4 2] | CVRX

UVRX Barostim
- | neo /

SN‘Z.“UZ‘UMW I,"J

Kuva 20: Ylimaardinen johtimen runko sijoitettu oikein

Johtimen vaara liian jyrkka kulma Johdin sijoitettu vaarin implantoidun
pulssigeneraattorin liitinmoduuliin ndhden pulssigeneraattorin taakse

Kuva 21: Ylimaaradinen johtimen runko sijoitettu vaarin

31) Kiinnitd implantoitu pulssigeneraattori sidekudokseen solmimalla kiytetty ommel.
32) Jos sidekudoksenalaista taskua kdytetéén, sulje sidekudos implantoidun pulssigeneraattorin péélle.
33) Huuhtele taskua antibioottiliuoksella.

34) Tarkasta jérjestelmén impedanssi ja varmista, ettd sdhkoliitdnndt ovat riittdvat. Ota huomioon, ettd
implantoidun pulssigeneraattorin on oltava taskussa, jotta impedanssimittaukset ovat tarkkoja.

35) Viiltoihin voidaan harkinnan mukaan soluttaa paikallispuudutetta.
36) Sulje viillot kirurgin tavallisen menetelmén mukaan.

37) Ota rontgenkuva jarjestelmasti in situ.
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Laitteen testaaminen ennen kotiuttamista

1. Potilaan on oltava istuma-asennossa tai potilasvuoteessa noin 45-90 asteen kulmassa. Potilaan on
istuttava siten, etté selké ja kdsivarret ovat tuettuina vahintdén 5 minuuttia ennen hemodynaamisia ja/tai
fysiologisia mittauksia. Paina jommankumman hoidon Muokkaa ja testaa (Edit and Test) -painiketta.

Mittaa 1dhtdarvon hemodynaamiset ja/tai fysiologiset arvot.

3. Aloita kaulavaltimon sinusjohtimen aktivointi (tyypillisesti 2 mA ja 65 us) valitsemalla toivotun reitin
valintaruutu ja painamalla Testaa nyt (Test Now) -painiketta.

4. Suosittelemme alhaisempien asetusten kayttdd (mukaan lukien pois pééltd), jos:
e hemodynamiikassa tapahtuu huolestuttavia muutoksia tai
e viereisen kudoksen ongelmallista stimulaatiota havaitaan tai

e monitorin osoittamaa epétoivottua vuorovaikutusta minkdén muun implantoidun sidhkolaitteen kanssa
(ks. “Laitteen yhteisvaikutustestaus” osassa 9) tai

e muita mahdollisesti vaarallisia potilasvasteita havaitaan.
Odota noin 1 minuutti.

Merkitse muistiin hemodynaaminen ja/tai fysiologinen vaste.
Toista vaiheet 2—6 lisddmaélld sykeamplitudia ja optimoi asetukset.

b IS

Muita parametreja mukaan lukien muun muassa sykeleveys, taajuus ja reitti (soveltuvissa tapauksissa)
voidaan haluttaessa testata erikseen kdyttden samanlaista prosessia.

Lisdjohtimen implantointi (tarvittaessa)
Jos lisdjohdin on implantoitava mydhemmaissa vaiheessa, implantointimenetelma on samanlainen kuin mité téssé
osassa on kuvattu. Johtimen sijoittamisessa on kuitenkin noudatettava muutamia liséohjeita:
= Noudata osassa 11, vaiheissa 1—6 annettuja implantoidun pulssigeneraattorin poistamisohjeita.
o Poista portin tulppa.
o Implantoitua pulssigeneraattoria ei tarvitse vaihtaa, jos akussa on riittavésti varausta jaljella.

=  Uusi johdin on kanavoitava sisdén uutta reittid pitkin vélttden kanavointiyhteyttd tai kontaktia aiemmin
implantoidun johtimen kanssa.

=  Asenna johtimen liittimet vastaaviin implantoidun pulssigeneraattorin portteihin ja implantoi johdin
aiemmin kohdassa Johtimen kiinnittdminen ja haavan sulkeminen, osassa 10 kuvattujen ohjeiden mukaan.
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1 1 m IMPLANTOIDUN PULSSIGENERAATTORIN VAIHTAMINEN

Suositukset

Implantoitu pulssigeneraattori on vaihdettava joko suositeltuna vaihtoajankohtana tai sitd ennen.

Implantoidun pulssigeneraattorin vaihtamisessa kiytetyt kirurgiset menetelmdt ja tekniikat vaihtelevat
toimenpiteen tekevén kirurgin harkinnan mukaan. Vaikka menetelma ja tekniikat voivat vaihdella, implantoidun

pulssigeneraattorin asianmukaisen ja turvallisen vaihtamisen edellyttdmét oleelliset vaatimukset kuvataan téssé
osassa.

Paikallispuudutusta kdytetddn tyypillisesti vaihtotoimenpiteen aikana.

Antibioottihoito

Suosittelemme gram-positiivista antibioottihoitoa 30 minuutin sisilld ihoviillosta ja ettd sitd jatketaan leikkauksen
jéilkeen 24 tuntia toimenpiteen jalkeen.

Tyhjentyneen implantoidun pulssigeneraattorin poistaminen
HUOMIO: Palpoi implantoidun pulssigeneraattorin ja johtimen kohta ennen ensimmaisté viiltoa ja varmista, etti
johdin ei ole sen viiltokohdan alla, jonka kautta implantoitu pulssigeneraattori on mééri poistaa.

HUOMAUTUS: Poistamisen aikana on varottava vaurioittamasta implantoitua johdinta. Alhaisen tehon
diatermiaa voidaan kayttdd johtimen vauriomahdollisuuden minimoimiseen dissektion aikana. Skalpelleja ei saa
kayttdd kaulavaltimon sinusjohtimen p&dlld tai ympérilld, silld se voi aiheuttaa vaurion ja johtaa johtimen
toimintahdirioon.
1. Kaiynnisté telemetriaistunto implantoidun pulssigeneraattorin kanssa ja paina Pyséyti (Stop)-painiketta.
Tallenna raportti (Save Report) (haluttaessa) ja Lopeta istunto (End Session).
Avaa solisluun alapuolella sijaitseva, implantoidun pulssigeneraattorin pdillé oleva viilto.
Dissektoi implantoituun pulssigeneraattoriin diatermiaa tai tylppaé dissektointia kéyttden. Johdinta voidaan
joutua dissektoimaan osittain, jotta implantoitu pulssigeneraattori voidaan poistaa.
4. Katkaise kiinnitysompeleet. Ennen implantoidun pulssigeneraattorin poistamista suosittelemme, ettd
johtimet irrotetaan liitinporteista (vaiheet 5 ja 6). Poista implantoitu pulssigeneraattori taskusta.
5. Kéanna asetusruuveja vastapdivédin ja 16ysdd ne kummastakin kaulavaltimon sinusjohtimen liittimesta
kiintoavaimella.

6. Irrota kaulavaltimon sinusjohtimet implantoidun pulssigeneraattorin liitinporteista ja varmista, etti vasen ja
oikea johdin voidaan tunnistaa asianmukaisesti (jos molempia kéytetédn), kun ne kytketdén uudestaan
kiinni.

7. Poista implantoitu pulssigeneraattori steriililtd alueelta.

8. Palauta implantoitu pulssigeneraattori CVRx:le tarkistusta ja asianmukaista havittdmisti varten.

HUOMAUTUS: Ennen implantoidun pulssigeneraattorin  palauttamista on CVRx:Itd saatava
palautusvaltuutuspakkaus, jonka sisdltdmid ohjeita on noudatettava.

Uuden implantoitavan pulssigeneraattorin implantoiminen

HUOMAUTUS: Varmista, ettd uusi implantoitava pulssigeneraattori on yhteensopiva potilaalle jo implantoidun
johdinjérjestelmén kanssa. Mallin 2102 implantoitava pulssigeneraattori on yhteensopiva johdinmallien 103x
kanssa ja sitd voidaan kdyttdd korvaamaan mallin 2101 implantoitu pulssigeneraattori.

Implantoitava pulssigeneraattori on implantoitava kohdassa Johtimen kiinnittdminen ja haavan sulkeminen, osassa
10 annettujen implantointitoimenpiteen vaiheiden mukaan.
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1 2- IMPLANTIN POISTOTOIMENPIDE

Suositukset

Johtimien poistamista on harkittava huolellisesti, jos se hoitavan 1d4kéarin mielestd on lddkinnéllisesti tarpeellista.

Jarjestelmén poistamisen kirurgiset ldhestymistavat ja tekniikat vaihtelevat implantin poistavan kirurgin
mieltymysten mukaan. Vaikka menetelma ja tekniikat voivat vaihdella, jirjestelmén asianmukaisen ja turvallisen
poistamisen edellyttdmat oleelliset vaatimukset kuvataan tdssd osassa. Jos implantoitu pulssigeneraattori on
poistettava, johtimia (yksi tai molemmat puolet soveltuvissa tapauksissa) voidaan joutua poistamaan samaan
aikaan tai ei kliinisestd tilanteesta riippuen.

Antibioottiladkitys — ei infektiota

Jos laite poistetaan muista syistd kuin infektio, suosittelemme grampositiivisiin bakteereihin vaikuttavaa
antibioottilddkitystd 30 minuutin sisdlld ihoviillon tekemisestd ja lddkityksen jatkamista leikkauksen jalkeen 24
tunnin ajan.

Antibioottiladkitys — infektio

Jos laite poistetaan infektion johdosta ja viljelyssd on tunnistettu vastuullinen bakteeri, tunnistettua bakteeria
vastaan tehoava antibioottildékitys on aloitettava ennen leikkausta ja sitd on jatkettava leikkauksen jélkeen, kunnes
infektion oireita ei endi esiinny (normaali lampétila, valkosoluarvot ja valkosolujen differentiaaliarvot). Muussa
tapauksessa suosittelemme, ettd laajakirjoinen antibioottilddkitys aloitetaan ennen leikkausta ja sitd tdsmitédn,
kun viljely- ja herkkyystulokset ovat saatavilla leikkauksenaikaisista viljelyista.

Implantoidun pulssigeneraattorin poistaminen

HUOMAUTUS: Alhaisen tehon diatermiaa voidaan kéyttdd johtimien vauriomahdollisuuden minimoimiseen
dissektion aikana. Skalpelleja ei saa kéyttdd kaulavaltimon sinusjohtimen pééalla tai ympérillé, silld se voi aiheuttaa
vaurion ja johtaa johtimen toimintah&irioon.

1. Kaiynnisté telemetriaistunto implantoidun pulssigeneraattorin kanssa ja paina Pyséyti (Stop)-painiketta.
Tallenna raportti (Save Report) (haluttaessa) ja Lopeta istunto (End Session).
Avaa solisluun alapuolella sijaitseva, implantoidun pulssigeneraattorin pailld oleva viilto.

Dissektoi implantoituun pulssigeneraattoriin. Johtimia voidaan joutua dissektoimaan osittain, jotta
implantoitu pulssigeneraattori voidaan poistaa.

4. Katkaise kiinnitysompeleet. Ennen implantoidun pulssigeneraattorin poistamista suosittelemme, ettd
johtimet irrotetaan liitinporteista (vaiheet 5 ja 6). Poista implantoitu pulssigeneraattori taskusta.

5. Kéanna asetusruuveja vastapdivédin ja 16ysad ne kummastakin kaulavaltimon sinusjohtimen liittimesti
kiintoavaimella.

Irrota kaulavaltimon sinusjohtimet implantoidun pulssigeneraattorin liitinporteista.
Poista implantoitu pulssigeneraattori steriililtd alueelta.
8. Palauta implantoitu pulssigeneraattori CVRx:lle tarkistusta ja asianmukaista havittdmisti varten.

HUOMAUTUS: Ennen implantoidun pulssigeneraattorin  palauttamista on CVRx:ltd saatava
palautusvaltuutuspakkaus, jonka sisdltimid ohjeita on noudatettava.
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Kaulavaltimon sinusjohtimen poistaminen

1.

11.

12.

13.
14.

Kaynnisti telemetriaistunto implantoidun pulssigeneraattorin kanssa ja paina Pyséyté (Stop)-painiketta.
Tallenna raportti (Save Report) (haluttaessa) ja Lopeta istunto (End Session).

Valmistaudu johtimien runkojen ja kaulavaltimon sinuselektrodien poistamiseen tarkastelemalla
implantointitietueet, kuten leikkausraportti. Ndissd asiakirjoissa voi olla asiaankuuluvaa tietoa paikallisista
anatomisista rakenteista, joiden kanssa elektrodi on kosketuksissa, esim. anatominen suhde haarakohtaan,
ylemmait kilpirauhassuonet ja kiertdja- ja kielen litkehermot, ja miten paljon elektrodia on in situ. Nédiden
tietojen avulla varmistetaan, ettd johdin poistetaan kokonaan.

Tee johtimen poistamista varten viilto vastaavan kaulavaltimon haarakohdan paille.

Dissektoi, jotta kaulavaltimon sinusjohtimen runko tulee kokonaan esiin kaulaviillon kaudaaliosassa.
Vapauta johtimen runkoa kraniaalipuolelta elektrodin kaudaalipuolelle saakka. Elektrodin kanssa
kosketuksissa olevat alueelliset rakenteet tarkastettava implantointiraportista. Kiertdjahermo on
tunnistettava ja sitd on suojattava tdmén ja sitd seuraavien dissektioiden aikana.

Dissektoi kohtiin, joissa elektrodi on ommeltu kiinni kaulavaltimon sinuksen adventitiaan.
Katkaise ompeleet, joilla elektrodi ja ommelsiiveke on kiinnitetty.

HUOMAUTUS: Suosittelemme, ettd ompeleet leikataan elektrodin pinnalta, jotta viltetddn ympéardivien
kudosten vauriot.

Kiristd johtimen runkoa varovasti ja avaa sitd ymparoiva arpikudos kaudaalisuunnasta kraniaalisuuntaan.
Jatka tétd, kunnes kaulavaltimon sinuselektrodin kaudaalireuna tulee esiin. Valtd vaurioittamasta kielen
liikkehermoa, avaa ympér6ivan arpikudoksen vaippa ja katkaise ompeleet, jotka pitavét elektrodin
taustaverkkoa kiinni kaulavaltimon adventitiassa. Kiristi elektrodia varovasti ja poista se kaulavaltimon
sinuksesta.

HUOMAUTUS: Jos elektrodi ei tule vedettéessé ulos sitd ympardivéstéd sidekudoksesta, sitd on litkuteltava
enemman.

Loysdd asetusruuveja kadntdmalld niitd vastapdivédn kiintoavaimella.

Irrota kaulavaltimon sinusjohtimet implantoidun pulssigeneraattorin liitinporteista.

. Ty06nna pientd puristinta kaulavaltimon sinusjohtimen runkoa pitkin ja avaa johtimen runkoa ympérdiva

arpikudosvaippa.
Vedé kaulavaltimon sinusjohdinta varovasti ulospiin ja poista se kaulaviillon kautta.

HUOMAUTUS: Jos johdinta ei voida poistaa tdlld toimenpiteelld, lisdkasittely, kuten pulssigeneraattorin
taskun yldpuolinen transsektio tai asteittainen arpikudosvaipan laajentaminen on tehtéva.

Desinfioi kaulavaltimon sinusjohtimen osat ja pakkaa ne kaksinkertaiseen pussiin tai muuhun séilioon, jossa
on tartuntavaarallisesta jétteestd oleva varoitus.
Palauta poistettu kaulavaltimon sinusjohdin CVRx:lle tarkistusta ja asianmukaista havittdmisti varten.

Noudata uuden osan implantoinnissa osassa 10 annettuja toimenpiteita.

HUOMAUTUS: Ennen kaulavaltimon  sinusjohtimen  palauttamista on  CVRx:ltd  saatava
palautusvaltuutuspakkaus, jonka sisidltimid ohjeita on noudatettava.
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1 3- OHJEET POTILAILLE

Seuraavat tiedot on annettava potilaille, joille implantoidaan tdma jérjestelma.

e Jérjestelmé on tarkoitettu tdiydentimédn eikd korvaamaan muita hoitomenetelmié, kuten ladkkeet,
ruokavalio, litkunta ja eldméntyylin muutokset.

e Jidrjestelmdn implantointi edellyttdd, ettd potilas pitdd mukanaan tunnistekorttia, jossa on tiedot julkisten
laitosten metallinpaljastusjérjestelmien turvahenkildstolle.

e Implantoitu pulssigeneraattori on vaihdettava sdannéllisin véliajoin, koska sen akku tyhjenee.

e Jérjestelmén implantointi edellyttdd, etti potilas palaa sdénnollisille seurantakéynneille, joissa jarjestelméin
toiminta ja hoitovaste tarkastetaan.

e Potilaiden on otettava yhteyttd ladkariin, jos heilld esiintyy mitdén seuraavista oireista:

o Potilas kokee oireita, jotka voivat liittyd hoitoon. Néité oireita ovat muun muassa epétavallinen
kudosstimulaatio johtimen elektrodikérkien 1dhettyvilld, lievé lihasten pistely tai nykiminen,
puhumis- tai nielemisvaikeudet.

o Potilas kokee lisdéntynyttd huimausta, pydrtymisen tunnetta, pyorrytysta, rintakipua, lisdantynytta
hengenahdistusta tai turvotusta.

o Potilaan systolinen verenpaine laskee alle 90 mmHg ja/tai diastolinen verenpaine laskee alle 50
mmHg.

o Potilaan syketiheys laskee alle 50 sykettd/minuutissa.

e MK-kuvauksen aikana on turvallisuussyistd noudatettava erityisolosuhteita. MK-kayttoohjeet ja timén
jarjestelmain tiettyjen kokoonpanojen vasta-aiheet ovat osoitteessa www.cvrx.com/ifu.

Varoitus: Tietyt lddkinndlliset toimenpiteet, kuten diatermiahoito mukaan lukien lyhytaalto, mikroaalto tai
hoitotarkoitukseen kaytetty ultradénidiatermia, ovat vasta-aiheisia jérjestelmén implantoinnin jélkeen.

SYDAMEN VAJAATOIMINNAN JA VERENPAINETAUDIN BAROSTIM NEO -JARJESTELMAN KAYTTOOPAS 13-1


http://www.cvrx.com/ifu

CVRxe

TIETOA ENSIHOITOHENKILOKUNNALLE

1 4- TIETOA ENSIHOITOHENKILOKUNNALLE

Rontgenpositiivinen tunniste

Implantoidussa pulssigeneraattorissa on ainutkertainen rontgenpositiivinen tunniste, jonka avulla 1dékinnéllinen
henkilokunta voi rontgenkuvan avulla saada implantoitua lddkinnéllisté laitetta koskevaa tietoa. Kuva 22 esittid
kuvan implantoidun pulssigeneraattorin rontgenpositiivisesta tunnisteesta seka tunnisteessa olevat merkit.

CVRXAS11

Kuva 22: Rontgenpositiivinen tunniste

Rontgenpositiivisen tunnisteen merkit tulkitaan seuraavasti:

=  CVRx on implantoidun pulssigeneraattorin valmistuttaja.

= Implantoidun pulssigeneraattorin malli (esimerkki: A5 = malli 2102).

= Vuosi, jolloin implantoitu pulssigeneraattori valmistettiin (esimerkki: 11=2011).
Seuraavassa kuvassa ndytetdén implantoidun pulssigeneraattorin yleinen sijaintikohta (Kuva 23).

HUOMAUTUS: Laite voidaan implantoida potilaan oikealle tai vasemmalle puolelle. Seuraavassa kuvassa
nédytetddn laite implantoituna potilaan oikealle puolelle.

ID# 00203A

Kuva 23: Implantoidun pulssigeneraattorin implantointikohta

EKG-artefakti

EKG-siahkokayrissd voidaan ndhda artefakteja, kun implantoitu pulssigeneraattori on aktiivinen.

Implantoidun pulssigeneraattorin toiminnan tilapainen estaminen

Vakiomallista magneettia kéytetddn aktiivisen implantoidun pulssigeneraattorin toiminnan tilapdiseen
estimiseen. Sijoita magneetin keskireikd implantoidun pulssigeneraattorin liitinlohkon péille ja jétd paikalleen,
jolloin toiminta keskeytyy. Hoitoa jatketaan poistamalla magneetti implantoidun pulssigeneraattorin paalta.
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CVRx:n yhteystiedot

CVRX, Inc.

9201 West Broadway Avenue, Suite 650
Minneapolis, MN 55445, Yhdysvallat
Puhelin: +1 (763) 416-2840

Faksi: +1 (763) 416-2841

Sahkoposti: engineering@cvrx.com
WWW.CVIX.com

Ohjelmointijarjestelma ja varoitusviestit

Tdssd osassa luetellaan jéarjestelmd- ja varoitusviestit, joita voi tulla esiin, kun CVRx:n ohjelmointiyksikon
ohjelmistosovellusta yritetddn kayttia:

Oire tai jarjestelma- Mahdolliset syyt Vianmaaritys
Ivaroitusviesti

PGMO005 - Ohjelmointiyksikkda e  USB-liitdnta huono 1. Varmista, ettad ohjelmointiliittyman USB-
ei yhdistetty «  Ohjelmointiliittyms kaapeli on kytketty oikein.

PGMO006 - Ohjelmointiyksikén vaurioitunut 2. Varmista, etté ohjelmointiliittyméan USB-
yhteysongelma kaapelia ei ole leikattu tai muuten

o e Ohjelmointiliittyman vaurioitettu.
PGMO007 - Ohjelmointiyksikon USB-kaapeli 3. Varmista, ettd ohjelmointiliittyman vihrea
vika vaurioitunut merkkivalo on paalla.
IPG013 - Ohjelmointiyksikkoa ei 4. Kytke USB-kaapeli irti ja kytke se sitten
yhdistetty takaisin kiinni.

5. Jos ongelma jatkuu, sulje sovellus ja
kaynnista se uudestaan
6. Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta

CVRx:aan
Implantoitu laite ei ndy »  Tietoyhteys katkesi. 1. Varmista, ett& ohjelmointiliittyma on
Laitehaku-naytdssa sijoitettu pystyasentoon eika

) ) . ohjelmointiliittyman ja implantoidun

Yhteys valittuun implantoituun pulssigeneraattorin valilla ole esteita.

pulssigeneraattoriin ei onnistu 2. Varmista, etté ohjelmointiliittymén
etupuolen tai takaosan tarra osoittaa
implantoitua pulssigeneraattoria kohti.

3. Varmista, ettd ohjelmointiliittyman ja
implantoidun pulssigeneraattorin valinen
etadisyys on enintdan 2 metria.

4. Jos ongelma jatkuu, sulje sovellus ja
kaynnista se uudestaan

Istunnon aikainen
telemetriasignaali on huono tai
sita ei ole

5. Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta
CVRx:aan.

Jos ongelma jatkuu edelld lueteltujen vaiheiden noudattamisen jilkeen, tallenna diagnostiikkatiedosto. Tdma
tiedosto ldhetetdin CVRx:lle lisdvianmédritystukea varten. Tallenna diagnostiikkatiedosto asettamalla USB-
muistitikku PC-tietokoneeseen. Avaa CVRx:n kdynnistyssovellus, valitse Ohjelmointiyksikon diagnostiikka
(Programmer Diagnostics) ja Tallenna PGM-diagnostiikka (Save PGM Diagnostics).

Jos ohjelmisto lakkaa reagoimasta ndppéimiston tai kohdistinlaitteen néppéilyihin: kdyttdja voi kayttaa
tehtdvanhallintaa (painamalla ctrl-alt-delete) ja sulkea sovelluksen. Kéyttdja voi sitten kdynnistdd sovelluksen
uudestaan. Jos se ei onnistu, ohjelmointitietokone voidaan kidynnistdd uudestaan, jotta toiminnot palautuvat.
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TAKUU/TAKUUN VASTUUVAPAUTUS

1 6- TAKUU/TAKUUN VASTUUVAPAUTUS
TARKEA ILMOITUS - RAJOITETTU TAKUU

Taman rajoitetun takuun myoéntaa CVRYX, Inc. 9201 West Broadway Avenue, Suite 650, Minneapolis, MN
55445, Yhdysvallat.

Tama RAJOITETTU TAKUU takaa potilaalle, jolle implantoidaan BAROSTIM NEO (kutsutaan
"tuotteeksi"), etta jos tuote ei toimi maaritysten mukaan mista tahansa syysta lukuun ottamatta akun
tyhjentymista yhden vuoden sisélla sen implantoinnista ("takuuaika™), CVRx vaihtaa tuotteen
maksutta. Jos tuotteen akku tyhjentyy takuuaikana, CVRx vaihtaa tuotteen alennettuun hintaan.
Alennus lasketaan takuuajasta jiljella olevan ajan perusteella suhteessa koko takuuaikaan akun
tyhjenemispaivana.

Kaikki tuotteen myyntipaallysmerkinnoissa olevat varoitukset ovat olennainen osa tita RAJOITETTUA
TAKUUTA.

RAJOITETTU TAKUU patee seuraavissa olosuhteissa:
Tuote on kiytettidvi ennen sen viimeisti kayttopaivaa w.

Tuotetta ei saa korjata tai muuntaa CVRx:n valvonnan ulkopuolella millaan tavalla, joka CVRx:n
harkinnan mukaan vaikuttaa sen vakauteen ja luotettavuuteen. Tuotetta ei saa altistaa virheelliselle
kaytolle, vaarinkaytolle tai onnettomuudelle.

Tuote on palautettava CVRx:lle 30 paivan sisalla siitd, kun mahdollinen, timan RAJOITETUN TAKUUN
alaiseen korvausvaatimukseen johtava vika havaitaan. Kaikki palautetut tuotteet ovat CVRx:n
omaisuutta.

CVRXx ei ota vastuuta mistaan satunnaisista tai seuraamuksellisista vahingoista, mukaan lukien niihin
kuitenkaan rajoittumatta tuotteen kaytosta, viasta tai toimintahairiosta koituvat ladkinnalliset maksut,
riippumatta siitd, perustuuko korvausvaatimus takuuseen, sopimukseen, rikkomukseen tai muuhun.

Tama rajoitettu takuu myonnetaan vain potilaalle, jolle tuote implantoidaan. CVRx ei myonna
kenellekddan muulle mitaan takuuta, ilmaistua tai konkludenttista mukaan lukien mutta ei niihin
rajoittuen konkludenttiset takuut kaupattavuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn tarkoitukseen, olivat
ne lakisaateisia, tapaoikeudellisia, yleisia kaytantoja tai muita. Mikaan kyseinen ilmaistu tai
konkludenttinen potilaalle myonnetty takuu ei jatku yhta (1) vuotta pitempaan. Tama rajoitettu takuu
on kenen tahansa henkilon ainoa saatavilla oleva korvauskeino.

Edella asetettuja poissulkemisia ja rajoituksia ei ole tarkoitettu eika niita ole laadittu minkaan soveltuvan lain
pakollisen sddnndksen vastaiseksi. Jos lainvoimainen tuomioistuin pitaa tdman RAJOITETUN TAKUUN mitdan
osaa tai ehtoa lainvastaisena, toimeenpanokelvottomana tai soveltuvien lakien vastaisena, se ei vaikuta taman
RAJOITETUN TAKUUN muiden osien oikeellisuuteen and kaikki oikeudet ja velvollisuudet tulkitaan ja
toimeenpannaan aivan kuin tdma rajoitettu takuu ei sisaltaisi kyseista patematonta osaa tai ehtoa.

Kenellakaan henkilolla ei ole valtuutusta sitoa CVRx:4a mihinkaan edustukseen, ehtoon tai takuuseen muutoin
kuin tdma rajoitettu takuu.
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1 7- SAADOKSET

Implantoitavan pulssigeneraattorin ldhetin on sertifioitu standardin IC: 9464A-IPG210A mukaan.
Ohjelmointiliittymén ldhettimet on sertifioitu standardin IC: 9464A-PGM901 mukaan.

Kirjaimet  "IC:" ennen laitteiston  sertifiointinumeroa  merkitsevdt vain  sitd, ettd Kanadan
teollisuusséddntelyviranomaisen Industry Canadan teknisid méaérityksid noudatetaan.

Tdma laite ei aiheuta h&iri6td asemille, jotka toimivat 400.150-406.000 MHz:n taajuusalueella
meteorologitukiasemilla, meteorologisatelliiteilla ja maatutkimussatelliittipalveluissa, ja sen on vastaanotettava kaikki
hiirid, mukaan lukien héirio, joka voi aiheuttaa epétoivottua toimintaa.

Toiminta on riippuvainen seuraavasta kahdesta ehdosta: (1) tdma4 laite ei saa aiheuttaa hdiriotd, ja (2) timén laitteen
on vastaanotettava kaikki hdirid, mukaan lukien hiirio, joka voi aiheuttaa epétoivottua toimintaa.
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1 8- EI-IMPLANTOITAVIEN OSIEN TEKNISET TIEDOT

Ohjelmointijarjestelma

Maaritys Arvo

Kayttélampatila 10-35°C

Jos laitteistoa on varastoitu darilampdtiloissa, se on siirrettava
kayttdlampaotilaan vahintdan 1 tunti ennen kayttéa.

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

Varina 0,5 G, 10-500 Hz, 0,5 oktaavia/mininimipyyhkaisynopeus
Varastointi- -20-60°C

/kuljetuslampdtila

Varastointi- 5-90 % suhteellinen kosteus

/kuljetuskosteus

Ohjelmointijarjestelman osat

Osa Maaritys Arvo

Ohjelmointiliittyma Virtaldhde Tietokone
e ————————

Ohjelmointijarjestelma Laakinnalliseen sahkolaitteistoon kytkettyjen lisdlaitteiden on noudatettava

IEC60601-1-2 - vastaavia IEC- tai ISO-standardeja (esim. IEC 60950-1 -

jarjestelmalauseke tietojenkasittelyohjelmat). Taman liséksi kaikkien kokoonpanojen on

noudatettava Idakinnallisten sahkdjarjestelmien vaatimuksia (ks. IEC 60601-
1-1 tai lauseke 16, 3. painos IEC 60601-1, vastaavasti). Kaikki lisélaitteita
laakinnallisiin sahkolaitteisiin kytkevat henkilét kokoonpanevat ladkinnallisen
jarjestelman ja ovat tasta syysta vastuussa siita, etta jarjestelma noudattaa
laakinnallisille sahkojarjestelmille asetettuja vaatimuksia. On huomioitava,
ettd paikalliset lait ovat etusijalla edelld mainittuihin vaatimuksiin ndhden.
Kysymyksissa voi ottaa yhteytta paikalliseen edustajaan tai tekniseen tukeen.

Ohjelmointiliittyma Ohjelmointiliittyma soveltuu kayttdon potilasymparistossa.

IEC60601-1-1 -
jarjestelmalauseke

Tietokone
Maaritys Arvo
Turvallisuus- ja EMC- e EN 609501
vaatimukset e UL 60950-1
e EN 55022
e EN 55024

e FCC:n osan 15 luokan B sateily
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Muuta tietoa

EI-IMPLANTOITAVIEN OSIEN TEKNISET TIEDOT

Kuvaus

Tieto

Suojaustyyppi sdhkdiskua vastaan

Ohjelmointiliittyma ei ole verkkovirtaa kayttava laitteisto.

Suojausaste sahkdiskua vastaan

Ohjelmointilittyma on IEC 60601-1-1 -standardin
virrankosketusvaatimusten mukainen.

Suojausaste nesteen paasya vastaan

Tavallinen

Sterilointi- tai desinfiointimenetelmat

Ei voi steriloida.

Sahkodmagneettista tai muuta hairiéta
koskevaa tietoa ja tarvittaessa ohjeita
hairién estamiseen.

Ei saa kayttaa sellaisen laitteiston laheisyydessa, joka aikaansaa
sahkdmagneettista hairiota (EMI). Sahkdmagneettinen hairié voi
haitata ohjelmointiyksikén toimintaa. Esimerkkeja ovat
matkapuhelimet, réntgenlaitteisto ja muut monitorointilaitteistot.

Laitteiston kanssa kaytettavat lisdvarusteet
tai materiaalit, jotka voivat vaikuttaa
turvallisuuteen.

Ohjelmointilittyman kaapeli.

Puhdistus ja kunnossapito, aikataulu

Lisatietoja on osassa Ohjelmointijarjestelman puhdistaminen,
mikali jarjestelma nayttaa likaiselta.

Mitaan ennaltaehkaisevaa kunnossapitoa ei tarvita.
Ohjelmointijarjestelmaa ei saa kayttaa, jos ohjelmointiyksikko tai
kaapelit nayttavat vaurioituneilta.

Jarjestelmassa ei ole huollettavia osia.

Tuotteen palautus- ja vaihtoasioissa on otettava yhteyttd CVRx:n
edustajaan.

Laitteiston virtalahteen katkaisu

Kytke laitteisto irti verkkovirrasta vetamalla virtajohto pois
pistorasiasta.

Valmistajan nimi

CVRX, Inc.

Mallinumerot

Ohjelmointijarjestelma: Malli 9010
Implanttisovitin: Malli 5033
Implanttityékalu: Malli 5031

Tuotteen havittdminen

Ota yhteyttd CVRx:n edustajaan tuotteen palauttamiseksi
CVRx:lle. Tuotetta ei saa havittaa tavallisen jatteen mukana.
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1 9- IMPLANTOITAVIEN OSIEN TEKNISET TIEDOT

Pulssigeneraattori

Maaritys Arvo

Liittimet Ei tunnistusta

Unipolaarinen stimulaatio (bipolaarisia liittimia kaytetaan
implanttisovittimen kanssa)

1,5 mm johtimen nastan lapimitta
3,48 mm johtimen varren lapimitta

Paino 60 grammaa
Korkeus 72 mm

Leveys 50 mm
Paksuus 14 mm
Tilavuus <40 ml
Materiaalit Titaani - kotelo

Tecothane - litinmoduuli
Silikoni - tiivisteet
Ruostumattomat terasasetusruuvit

Johtimet Kaytetdaan vain CVRx:n johdinmallien 103x kanssa
Portin tulpan materiaalit Portin tulpan varsi on ruostumatonta terasta ja runko silikonia
Akku 1 hiilimonofluoridi- ja hopeavanadiumoksidisolu

7,50 Ah teoreettinen kapasiteetti

Nykyinen kulutus ja Nykyinen kulutus riippuu parametriasetuksista. Yksityiskohtaista
nimellinen kayttdikdennuste | tietoa on osassa 9.

Tuotteen havittaminen Ota yhteytta CVRx:n edustajaan tuotteen palauttamiseksi CVRx:lle.
Tuotetta ei saa havittaa tavallisen jatteen mukana.

Pulssigeneraattorin parametrit

Parametri Yksikot Ohjelmoitavat arvot

Hoitoaikataulu Enintadan 3 valintaa

Hoidon aloitus/lopetus hoidolle (N) tai | HH:MM Mika vuorokauden aika tahansa

hoito pois paalta 15 minuutin lisayksin

Hoidon (N) reitti Ei sovellu VASEN ja OIKEA valitaan
erikseen

VASEN sykeamplitudi

hoidolle (N) milliamp 1,0-20,0

OIKEA sykeamplitudi

hoidolle (N) milliamp 1,0-20,0

VASEN sykeleveys

hoidolle (N) us 15-500

OIKEA sykeleveys

hoidolle (N) us 15-500

Hoitotaajuus

hoidolle (N) PPS 10-100
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IMPLANTOITAVIEN OSIEN TEKNISET TIEDOT

Johdin (mallit 1036 ja 1037)

Maaritys

Arvo (nimellinen)

Pituus

Malli 1036: 40 cm
Malli 1037: 50 cm

Yhteensopivuus

Yhteensopiva CVRx:n BAROSTIM NEO -tuotteen kanssa

Liitin
Liitintyyppi
Nasta
Rengas
Liittimen pituus (nastasta
renkaaseen)

Nastan/renkaan materiaali

Tiivisteen/eristyksen
materiaali

Yhteensopiva CVRx:n BAROSTIM NEO -pulssigeneraattorin kanssa
Aktiivinen: Lapimitta = 1,41 mm, aktiivinen pituus = 5,18 mm
Ei-aktiivinen: Lapimitta = 2,67 mm, aktiivinen pituus = 4,06 mm
14,22 mm (mukaan lukien ei-aktiivisen renkaan pituus)

Ruostumaton teras
Silikonikumi

Johtimen runko
Johdinmateriaali

Johtimen rungon
eristysmateriaali

Koboltti-nikkeli-kromi-molybdeeni-seos ja hopeaydin
Silikonikumi

Elektrodit
Elektrodimateriaali

Elektrodin taustaverkon
materiaali

Platina-iridium ja iridiumoksidipinnoitus
Silikonikumi

Tuotteen havittdminen

Ota yhteytta CVRx:n edustajaan tuotteen palauttamiseksi CVRXx:lle.
Tuotetta ei saa havittaa tavallisen jatteen mukana.

Kaulavaltimon sinuksen johdinpakkaus

Maaritys

Arvo (nimellinen)

Pituus (toimitettuna)

28 cm

Yhteensopivuus

Yhteensopiva CVRx Rheos-, BAROSTIM NEO- tai BAROSTIM
LEGACY -jarjestelman kanssa

Liitin
Liitintyyppi

Nasta

Rengas

Liittimen pituus (nastasta
renkaaseen)

Nastan/renkaan materiaali
Tiivisteen/eristyksen materiaali

Bipolaarinen, yhteensopiva CVRx Rheos-, BAROSTIM NEO- tai
BAROSTIM LEGACY -jarjestelman kanssa

Lapimitta = 1,41 mm, aktiivinen pituus = 5,18 mm

Lapimitta = 2,67 mm, aktiivinen pituus = 4,06 mm

14,22 mm (siséltéda aktiivisen renkaan pituuden)

Ruostumaton teras
Silikonikumi

Johtimen runko
Johdinmateriaali
Johtimen rungon
eristysmateriaali

Koboltti-nikkeli-kromi-molybdeeni-seos ja hopeaydin
Silikonikumi

Tuotteen havittdminen

Ota yhteytta CVRx:n edustajaan tuotteen palauttamiseksi CVRx:lle.
Tuotetta ei saa havittaa tavallisen jatteen mukana.
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20- SAHKOMAGNEETTISTA YHTEENSOPIVUUTTA KOSKEVAT
ILMOITUKSET

Ohjelmointijarjestelman sadhkémagneettista yhteensopivuutta koskevat varotoimet

Mallin 9010 ohjelmointijérjestelma vaatii erityisié sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevia varotoimia ja se
on asennettava ja otettava kayttoon téssd ohjeessa annettujen sdhkomagneettista yhteensopivuutta koskevien
tietojen mukaisesti.

Kannettavat ja siirrettdvét radiotaajuusviestintdlaitteet voivat vaikuttaa mallin 9010 ohjelmointijdrjestelman
toimintaan.

Muiden kuin mallin 9010 ohjelmointijarjestelmin mukana toimitettujen virtajohtojen tai USB-kaapeleiden kaytto
voi aiheuttaa lisdantynytté séteilyé tai heikentynyttd hairidnsietoa.

Mallin 9010 ohjelmointijérjestelméd ei saa kdyttdd muiden laitteiden vieressd tai pinottuna muiden laitteiden
kanssa. Jos kyseisid kéyttdolosuhteita on kaytettivd, mallin 9010 ohjelmointijirjestelmééd on tarkkailtava sen
normaalin toiminnan varmistamiseksi tdssd kokoonpanossa.

Ohjelmointijarjestelméan radiotaajuusmaaritykset

Mallin 9010 ohjelmointijérjestelméd voi vastaanottaa hiiriotd muista laitteista siitdkin huolimatta, ettd muu
laitteisto noudattaa CISPR-sdteilyvaatimuksia. Radiotaajuustelemetrian kéyttomééaritykset ovat seuraavat:
MICS-taajuusalue 402—405 MHz. Tehokas siteilyteho on seuraavien standardien rajojen alapuolella:

=  Eurooppa: EN ETSI 301 839-2
=  USA: 47 CFR 95 alaosa I
=  Kanada: RSS-243

2,4 GHz:n taajuusalue 2,4-2,4835 GHz. Tehokas séteilyteho on seuraavien standardien rajojen alapuolella:

=  Eurooppa: EN ETSI 301 328
= USA: 47 CFR 15.249
= Kanada: RSS-210
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Taulukko 3: Sahkémagneettinen sateily

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettinen séteily

Mallin 9010 ohjelmointijarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi sahkémagneettisessa ymparistossa alla olevien
rajoitusten mukaisesti. Mallin 9010 ohjelmointijérjestelman omistajan tai kayttajan on varmistettava, etta sita
kaytetdan vaatimusten mukaisessa ympéaristdssa.

Sateilytesti

Vaatimustenmukaisuus

Séhkémagneettinen ymparistd — ohje

Radiotaajuussateily

Mallin 9010 ohjelmointijarjestelman on lahetettava

CISPR 11 Ryhma 1 sahkdmagneettista energiaa suorittaakseen aiotun toimintansa.
Se voi vaikuttaa 13hist6lla oleviin séhkdlaitteisiin.

Radiotaajuussateily

CISPR 11 Luokka B . — e

Harmoninen sateily Malll.r_1 9Q_10 thelmomtuarjestelma sopii kaytlgtta\.{aka kaikissa

IEC 61000-3-2 Luokka A ymparistoissa mukaan lukien kotitalousymparistot ja suoraan

Jannitteen alhaisen jannitteen verkkovirtaan liitetyt verkot, jotka toimittavat

vaihtelut/varinasateily | Vaatimustenmukainen virtaa kofitalouskayttoon.

IEC 61000-3-3

Taulukko 4: Sahkémagneettinen hdiriénsieto

Ohijeet ja valmistajan ilmoitus — séhkémagneettinen héirionsieto

Mallin 9010 ohjelmointijarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistdssa alla olevien
rajoitusten mukaisesti. Mallin 9010 ohjelmointijarjestelman omistajan tai kayttajan on varmistettava, etta sita
kaytetdan vaatimusten mukaisessa ymparistdssa.

Hairionsietotesti

IEC 60601
testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkomagneettinen ymparisto
— ohje

Sahkdstaattinen
purkaus (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kosketus

+8 kV ilma

+6 kV kosketus

+8 kV ilma

Lattioiden on oltava puuta, betonia
tai keraamista laattaa. Jos lattian
pinta on synteettistd materiaalia,
suhteellisen kosteuden on oltava
vahintdan 30 %.

Nopeat

IEC 61000-4-4

transientit/purskeet

+2 kV verkkovirta

1 kV otto-/antoteho

+2 kV verkkovirta

+1 kV otto-/antoteho

Verkkovirran on oltava tyypillisen
kaupallisen tai sairaalaymparistén
vaatimusten mukainen.

Ylijanniteaalto

IEC 61000-4-5

11 kV linjasta linjaan

+2 KV linjasta maahan

+1 KV differentiaalimuoto

+2 KV yhteissignaali

Verkkovirran on oltava tyypillisen
kaupallisen tai sairaalaympariston
vaatimusten mukainen.

Jannitekuopat,

ja verkkovirran
ottotehojannitteen
vaihtelut

IEC 61000-4-11

lyhyet keskeytykset

<5 % U~
(>95 % kuoppa - Ut
0,5 jaksolla)

40 % Ut
(60 % kuoppa - Ut 5
jaksolla)

70 % Ut
(30 % kuoppa - Ut
25 jaksolla)

<5 % Ur
(>95 % kuoppa - Ut
5 sekunnin ajan)

<5 % Ur
(>95 % kuoppa - Ut
0,5 jaksolla)

40 % Ut
(60 % kuoppa - Ut 5 jaksolla)

70 % Ur
(30 % kuoppa - Ut
25 jaksolla)

<5 % Ut
(>95 % kuoppa - Ut
5 sekunnin ajan)

Verkkovirran on oltava tyypillisen
kaupallisen tai
sairaalaympariston vaatimusten
mukainen. Jos mallin 9010
ohjelmointijarjestelman kayttaja
tarvitsee jatkuvaa toimintaa
virtakatkosten aikana,
suosittelemme, ettd mallin 9010
ohjelmointijérjestelmaan
johdetaan virta
keskeytymattémasta
virtaldhteesta tai akusta.

Verkkotaajuuden
(50/60 Hz)
magneettikenttd

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Verkkotaajuuden
magneettikenttien on vastattava
tyypillisen kaupallisen tai
sairaalaymparistdn
tavanomaisessa sijaintipaikassa
olevan laitteen tasoa.

HUOMAUTUS Ut on verkkovirtajénnite ennen testitasoa.
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Ohijeet ja valmistajan ilmoitus — séhkémagneettinen héirionsieto

Mallin 9010 ohjelmointijarjestelmé& on tarkoitettu kaytettdvaksi séhkémagneettisessa ymparistdssa alla olevien
rajoitusten mukaisesti. Mallin 9010 ohjelmointijarjestelman omistajan tai kayttajan on varmistettava, etta sita
kaytetdan vaatimusten mukaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti 12 §0601 Vaatimustenmukaisuustaso Sahkomagneettlr)en AT
testitaso ohje

Kannettavia ja siirrettavia
radiotaajuusviestintalaitteita ei saa
kayttaa suositeltua etaisyytta
lahempana mitaan mallin 9010
ohjelmointijarjestelman osaa, johdot
mukaan lukien. Etdisyys lasketaan
lahettimen taajuuden mukaan.
Etdisyyssuositus

Johtunut -

radiotaajuus 3 Vrms 35

IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz | 3V d= ; VP

Sateilyradiotaajuus | 3 V/m 3V/im 351

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz d = ; v P 80 MHz-800 MHz

7

d= 3 /P 800 MHz -2,5 GHz

jossa P on lahettimen
enimmaisnimellisteho watteina
ilmaistuna (W) lahettimen

valmistajan mukaan ja d on

suositeltu etaisyys metreina
ilmaistuna (m).

Sahkdmagneettisessa tarkastuksessa
maaritettyjen kiinteiden
radiotaajuuslahettimien
kenttdvahvuuksien? tulisi olla
alhaisempia kuin kunkin
taajuusalueen vaatimustenmukainen
taso.

Hairidita saattaa esiintya sellaisten

laitteiden Iahelld, joissa on seuraava
symboli:

)

HUOMAUTUS 1 — 80 ja 800 MHz:n tasolla sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.
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SAHKOMAGNEETTISTA YHTEENSOPIVUUTTA KOSKEVAT ILMOITUKSET

HUOMAUTUS 2 — Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. SGhkdmagneettikentan
voimistumiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastus.

a Kiinteiden Iahettimien kuten matka- ja langattomien puhelimien tukiasemien, matkaradioiden,
amatdoriradioiden, AM- ja FM- radiolahetysten ja TV-lahetysten kenttdvahvuuksia ei voida ennakoida
tarkkaan teoreettisesti. Kiinteasta radiotaajuuslahettimesta johtuva sahkémagneettinen kentta on
tutkittava paikan paalla. Jos mitattu kentdn vahvuus paikassa, jossa mallin 9010 ohjelmointijarjestelmaa
kaytetaan, ylittaa ylla mainitun sopivan radiotaajuuden vaatimustenmukaisuustason, mallin 9010
ohjelmointijarjestelmaa on valvottava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos mallin 9010
ohjelmointijarjestelma toimii normaalista poikkeavasti, se on tarvittaessa kohdistettava uudelleen tai
siirrettdva toiseen paikkaan.

b Yli 150 kHz — 80 MHz:n taajuusalueella kenttdvahvuuden pitaisi olla alle 3 V/m.

Taulukko 5: Etdisyys

Suositeltu etaisyys kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuusviestintalaitteiden ja mallin 9010
ohjelmointijarjestelman valilla

Mallin 9010 ohjelmointijarjestelmé& on tarkoitettu kaytettdvaksi séhkémagneettisessa ymparistdssa, jossa
radiotaajuussateilyn aiheuttamat hairiét on kontrolloitu. Mallin 9010 ohjelmointijarjestelman omistaja tai kayttaja
voi estaa sahkdmagneettista hairiota varmistamalla, ettéd kannettavan radiotaajuusviestintalaitteen (lahettimen)
ja mallin 9010 ohjelmointijarjestelman etaisyys noudattaa alla olevia suosituksia viestintalaitteiston
enimmaisantotehon mukaisesti.

Etdisyys ldhettimen taajuuden mukaan

Lahettimen m
luokiteltu 150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
enimmaisantoteho
" d :[3’5}5 d :[335}4? d :Hﬁ
3 3 3
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Lahettimien, joiden enimmaisnimellisantotehoa ei ole lueteltu yll&, suositeltu etdisyys metreind d ilmaistuna

(m) voidaan arvioida kayttamalla Iahettimen taajuuteen soveltuvaa yhtilda, jossa P on lahettimen
enimmaisantoteho watteina (W) lahettimen valmistajan mukaisesti.

HUOMAUTUS 1 — Korkeampien taajuusvalien etdisyysvaatimusta sovelletaan 80 ja 800 MHz:n taajuudella.

HUOMAUTUS 2 — Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sahkémagneettikentan
voimistumiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastus.
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