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VNS

Therapy

KAPITEL 1

™

Introduktion till VNS Therapy-
systemet

Lankar till foljande dokument finns i www.livanova.com.

e Ordlista for VNS Therapy-systemet

e Symboler och definitioner for LivaNova Neuromodulation

Det har amnet omfattar féljande begrepp:

1.1.  System - Kort beskrivning

1.2. Systemkompatibilitet ...

1.3. System - Forpackningens innehall

1.4. Utbildning och tjanster
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Introduktion till VNS Therapy-systemet

1.1.  System - Kort beskrivning

LivaNova VNS Therapy-system, som anvands for vagusnervstimulering, bestar av en implanterbar generator,
en ledning och ett externt programmeringssystem som anvands for att dndra stimuleringsinstallningarna.
Generatorn och ledningen utgor den implanterbara delen av VNS Therapy-systemet.

1.1.1. Generator

Generatorn ar en implanterbar, multiprogrammerbar pulsgenerator som avger elektriska signaler till
vagusnerven via ledningen. Generatorn ar placerad i en hermetiskt tillsluten titanbehdllare och drivs med ett
batteri.

@ OBS! Detaljerad teknisk information finns i “Teknisk information — Generatorer” pa sidan 52.

1.1.2.  Ledning

Ledningen som avger en elektrisk signal fran generatorn till vagusnerven ar férsedd med silikonisolering.
Den har tva spiralformade elektroder och ett forankringsband, som lindas runt vanster vagusnerv.
Ledningen finns tillganglig i flera storlekar for att sakerstalla basta majliga passning for olika nervstorlekar.
Ledningens kontaktande fors fram subkutant till generatorns ficka.

® OBS! Detaljerad teknisk information finns i “Teknisk information - Ledningar” pa sidan 58.

1.1.3.  Programmeringssystem

Det externa programmeringssystemet inkluderar en programmeringsdator (Programmer) forinstallerad
med VNS Therapy-programmeringsmjukvara och en Wand for programmering (Wand). Lakaren anvander
programmeringssystemet for att Idsa av och andra generatorinstallningar och erhalla information om
systemet. Programvaran inbegriper en systemdiagnostikfunktion som anvands for att bedoma
ledningsimpedans.

1.2.  Systemkompatibilitet

Foljande tabell innehdller en lista dver funktioner och kompatibilitet for generatorer, kirurgiska tillbehor och
programmeringssystem. For detaljerade beskrivningar av programmeringslagen och funktioner, se
"Systemfunktioner och ldgen” pa sidan 67.
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Introduktion till VNS Therapy-systemet

Tabell 1. Systemkompatibilitet

Generator- Kompatibel Kirurgiska
modell ledning tillbehodr
(kontakt)
Modell 1000 Modell 304 Modell 502
Modell 303 Modell 402
Modell 302
Modell 1000-D Modell 300 Modell 502
Modell 402
Modell 106 Modell 304 Modell 502
Modell 303 Modell 402
Modell 302
Modell 105 Modell 304 Modell 502
Modell 103 Modell 303 Modell 402
Modell 102 Modell 302

Programmerings- Wand
funktioner

Modell 2000
alla versioner

Normalt lage
AutoStim-lage
Magnetlage

Ledd programmering
Schemalagd
programmering
Dag-/nattprogrammering
Detektering av lag
hjartfrekvens
Detektering av
framstupaldage

Modell 2000
v1.1+

Normalt Iage
AutoStim-lage
Magnetlage

Ledd programmering
Schemalagd
programmering
Dag-/nattprogrammering
Detektering av lag
hjartfrekvens
Detektering av
framstupalage

Normalt lage Modell 201

AutoStim-lage

Modell 2000
alla versioner

Magnetlage

Modell 2000
alla versioner

Ledd programmering
Normalt lage Modell 201
Magnetlage

Modell 2000
alla versioner

Modell 2000
alla versioner

Ledd programmering

Programmer

Modell 3000
alla versioner

Modell 3000
v1.6+

Modell 250
v11.0

Modell 3000
alla versioner

Modell 3000
alla versioner

Modell 250
v11.0

Modell 3000
alla versioner

Modell 3000
alla versioner
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Introduktion till VNS Therapy-systemet

Tabell 1. Systemkompatibilitet (fortsattning)

Generator- Kompatibel Kirurgiska Programmerings- Wand Programmer
modell ledning tillbehodr funktioner
(kontakt)
Modell 104 Modell 300 Modell 502 « Normalt lage Modell 201 Modell 250
Modell 102R Modell 402 e Magnetlige v11.0

Modell 2000 Modell 3000
alla versioner alla versioner

e Ledd programmering Modell 2000  Modell 3000
alla versioner alla versioner

1.3.  System - Forpackningens innehall

Tabell 2. System - Férpackningens innehall
Enhet

Foérpackningens innehall

Generatorer 1 generator
1 sexkantskruvmejsel

Ledningar 1 ledning
4 fastanordningar

Tunnelerare 1 tunnelerarskaft
1 kulspets for tunnelerare
1 hylsa med liten diameter (for ledningar med ett stift)
1 hylsa med stor diameter (for ledningar med dubbla stift)

Tillbehorsforpackning 1 sexkantskruvmejsel
1 testresistor med ett stift
1 testresistor med dubbla stift
4 fastanordningar

Wand Modell 201 1 Wand med ansluten seriell kabel
1 batteri, 9V
Wand Modell 2000 1 Wand med lossad USB-kabel
2 AA-batterier
Programmer (modell 250 och VNS Therapy programmeringsmjukvara installerat pa en vanlig surfplatta eller
modell 3000) handhallen programmeringsdator (inkluderar dator, stromforsorjning och
adaptrar)
Patientsats 2 magneter (=35 gauss)
1 klockarmband
1 klamma
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Introduktion till VNS Therapy-systemet

1.4. Utbildning och tjanster

LivaNova har ytterst kvalificerade representanter och tekniker dver hela varlden for att serva och ge
utbildning till forskrivare och implanterare av LivaNova:s produkter. Lakare maste kontakta LivaNova innan
de ordinerar eller implanterar VNS Therapy-systemet for forsta gangen. Utover den information som
tillhandahalls har innefattar utbildningsmaterialet, men ar inte begransat till, en utbildning i form av en
bildpresentation for kirurg eller forskrivande lakare, operationsvideo, ett utbildningsblock och en
demoledning etc. Den utbildning som kravs (delar, varaktighet och frekvens) for att anvanda LivaNova-
produkterna beror pa produkten och lakaren. Behoven kan diskuteras och ordnas med din lokala LivaNova-
representant, eller kontakta "Teknisk support” pa sidan 233.
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Indikationer varningar och forsiktighetsatgarder

2.1.  Avsedd anvandning och indikationer

VNS Therapy-systemet indikeras for anvandning som adjunktiv behandling for att reducera anfallsfrekvensen
hos patienter vars epileptiska stérning domineras av partiella anfall (med eller utan sekundar generalisering)
eller generaliserade anfall, vilka ar refraktara mot antiepileptiska lakemedel.

AspireSR™ och SenTiva™ har laget AutoStim, som ar avsett for patienter som kanner av anfall kopplade till
forhojd hjartrytm, kant som iktal takykardi.

VNS Therapy kan vara godkand for andra indikationer pa din marknad. All VNS Therapy-markning finns pa
www.livanova.com.

2.2. Kontraindikationer

Om inte annat anges galler alla indikationer, kontraindikationer och eventuella komplikationer och
biverkningar for alla implanterbara delar i VNS Therapy-systemet.

Vagotomi

VNS Therapy-systemet kan inte anvandas pa patienter med bilateral eller vanster cervixvagotomi.

Diatermi

» Anvand inte kortvagsdiatermi, mikrovagsdiatermi eller terapeutisk ultraljudsdiatermi (hadanefter kallat
diatermi) pa patienter implanterade med VNS Therapy-systemet. Energi som levereras med diatermi kan
koncentreras i eller reflekteras avimplanterade produkter, som t.ex. VNS Therapy-systemet. Denna
koncentration eller reflektering av energi kan orsaka upphettning av systemet.

e Tester indikerar att diatermi kan orsaka upphettning av VNS Therapy-systemet till temperaturer som kraftigt
Overstiger vavnadsskadliga temperaturer. Upphettning till foljd av diatermi kan orsaka temporara eller
permanenta skador pa nerver, vavnader eller karl. Skadorna kan orsaka smarta eller obehag, forlust av
stambandsfunktion eller till och med dodsfall om blodkarl skadas.

» Eftersom diatermi kan koncentrera eller reflektera sin energi pa implanterade foremal oavsett storlek
foreligger risk for upphettning sa ldange nagon del av VNS Therapy-systemet forblir implanterat, inklusive
endast en liten del av ledningen eller elektroden. Skador kan intraffa vid diatermibehandling oavsett om
systemet ar "PA” eller "AV".

o Diatermi ar dessutom forbjudet pa grund av att VNS Therapy-systemets komponenter kan skadas, vilket kan
resultera i behandlingsférlust som skulle krava ytterligare operation for systemexplantation och utbyte. Alla
risker som forknippas med kirurgi eller behandlingsforlust (forlorad anfallskontroll) skulle da foreligga.

» Be patienten att informera alla sina sjukvardskontakter om att de inte far erhdlla diatermibehandling.
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Indikationer varningar och forsiktighetsatgarder

2.3. Varningar A

Om inte annat anges galler alla indikationer, kontraindikationer och eventuella komplikationer och
biverkningar for alla implanterbara delar i VNS Therapy-systemet.

2.3.1.  Varningar - Alla implantat

Anvand

Denna enhet ar ett permanent implantat. VNS Therapy-systemet far endast forskrivas och ¢vervakas av lakare med
specifik utbildning och expertis nar det galler behandling av epileptiska anfall och anvandning av denna enhet. Den
far endast implanteras av lakare med utbildning i kirurgiska ingrepp i vagina carotica och som har erhallit specifik
utbildning i implantation av denna enhet.

Inte ett botemedel

Lakare bor varna patienter att VNS Therapy inte ar ett botemedel for epilepsi. Eftersom anfall kan intraffa ovantat bor
patienterna radgora med en ldkare innan de agnar sig at odvervakade aktiviteter som kan skada dem eller andra (t.ex.
kdra bil, simma, bada, delta i anstrangande sportaktiviteter).

Sakerhet och effektivitet ej faststalld

Sakerheten och effektiviteten hos VNS Therapy-systemet har inte faststallts fér andra anvandningar an de som anges
under indikationer for anvandning. Sakerhet och effektivitet for VNS Therapy har inte pdvisats for personer med dessa
tillstand:

» Hjdrtarytmi eller andra rubbningar

» Sjukdomshistorik som omfattar dysautonomi

 Sjukdomshistorik som omfattar tidigare terapeutisk hjarnkirurgi eller CNS-skada

* Sjukdomshistorik som omfattar respiratoriska sjukdomar eller rubbningar, inklusive dyspné och astma

« Sjukdomshistorik som omfattar magsar (ventrikelsar, duodenalsar eller annat)

¢ Sjukdomshistorik som omfattar vasovagal synkope

» Endast envagusnerv

» Andra samtidiga former av hjarnstimulering

 Tidigare heshet

» Andra progressiva neurologiska sjukdomar an epilepsi

Dysfunktionella hjartledningssystem

Sakerheten och effektiviteten hos VNS Therapy-systemet har inte faststallts hos patienter med anlag for
dysfunktionellt hjartretledningssystem (aterkopplingsbana). Utvardering av kardiolog rekommenderas om
familjebakgrund, patienthistorik eller EKG tyder pa abnormiteter i hjartats retledningsbanor. Serumelektrolyter,
magnesium och kalcium bér dokumenteras fore implantation. Vidare kan postoperativ bradykardi intraffa hos
patienter med vissa former av underliggande hjartarytmi. Postimplantatelektrokardiogram och Holter-6vervakning
rekommenderas om det ar kliniskt indicerat.
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Indikationer varningar och forsiktighetsatgarder

Bradykardi eller asystoli under implantation

Det ar viktigt att folja de rekommenderade implanteringsprocedurerna och den intraoperativa produkttestning som
beskrivs i "Oversikt Gver implantationsprocedur” pa sidan 98. Under intraoperativ systemdiagnostik har séllsynta
incidenter av bradykardi och/eller asystoli intraffat. Om asystoli, allvarlig bradykardi (hjartfrekvens < 40 bpm) eller en
kliniskt signifikant andring i hjartfrekvensen patraffas under systemdiagnostik eller under initiering av stimulering bor
lakare vara beredda pa att folja riktlinjerna for avancerad hjartraddning (Advanced Cardiac Life Support, ACLS).

Vidare kan postoperativ bradykardi intraffa hos patienter med vissa former av underliggande hjartarytmi. Om en
patient har upplevt asystoli, allvarlig bradykardi (hjartfrekvens < 40 bpm), eller en kliniskt signifikant andring av
hjartfrekvensen under ett systemdiagnostiktest vid tidpunkten for initial enhetsimplantation bér patienten placeras
med hjartévervakning nar stimuleringen initieras.

Sakerheten for denna behandlingsform har inte blivit systematiskt faststalld via kliniska prévningar for patienter med
bradykardi eller asystoli under implantation av VNS Therapy-systemet.

Extern defibrillering eller elkonvertering (elektrisk)

Extern defibrillering eller elkonvertering (elektrisk) kan skada generatorn och kan dven skada nerven temporart eller
permanent. Folj dessa rekommendationer for att minimera stromflédet genom generatorn och ledningssystemet:
 Placera defibrilleringselektroderna eller -spadarna vinkelratt mot generatorn och ledningssystemet och sa
ldngt bort som mojligt fran generatorn.
¢ Anvand den lagsta energieffekten som ar kliniskt lamplig (wattsekunder).
» Bekrafta generatorns funktion efter all intern eller extern defibrillering eller elkonvertering.

Magnetisk resonanstomografi (MRT)

A Patienter med VNS Therapy-systemet, eller ndgon del av systemet, implanterat bor endast genomga MRT-
undersokningar enligt beskrivningen i MRT-végledningen.

MR-osakra enheter

@Wand, Programmer och patientmagneten ar MR-osakra enheter. Dessa anordningar utgor projektilrisker och far
inte inforas i MR-scannerrummet.

Overdriven stimulering

Overdriven stimulering dr en kombination av en éverskriden driftcykel (dvs. en som upptrader nar PA-tiden &r storre
an AV-tiden) och hogfrekvent stimulering (dvs. stimulering vid =50 Hz). Overdriven stimulering har lett till degenerativ
nervskada hos laboratoriedjur. Overskriden driftcykel kan dessutom uppsta genom kontinuerlig eller frekvent
magnetaktivering (> 8 timmar). Aven om LivaNova begransar den maximala programmerbara frekvensen till 30 Hz
rekommenderas det att du inte stimulerar med Overskriden driftcykel. Lakare bor dven varna patienterna for
kontinuerlig eller frekvent anvandning av magneten da detta kan leda till batteritomning i fortid.
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Manipulering av enheten

Patienter som ror generatorn eller ledningen genom huden (Twiddler-syndrom) kan skada eller koppla bort ledningen
fran generatorn och/eller mojligtvis orsaka skada pa vagusnerven. For patienter med modell 1000/modell 1000-D kan
det krévas omkalibrering av detektering av framstupaldge. Patienter, foraldrar och vardgivare bor varnas om att inte
manipulera generatorn och ledningen.

Svéljningsproblem

Dysfagi (svarigheter vid svaljning) kan intraffa vid aktiv stimulering, och aspiration kan uppsta till foljd av de tkande
svaljningsproblemen. Patienter med redan existerande svaljningssvarigheter och patienter med en historik av
dregling eller hypersalivation |6per storre risk for aspiration. Lampliga forebyggande atgarder mot aspiration bor
vidtas for sddana patienter. Anvandning av magneten for att tillfalligt stoppa stimulering medan du ater kan minska
risken for aspiration.

Dyspné eller andnéd

Dyspné (andndd) kan intraffa vid aktiv VNS Therapy. Patienter med underliggande lungsjukdom eller -insufficiens, t.ex.
kronisk obstruktiv lungsjukdom eller astma, kan 16pa hogre risk for dyspné och deras respiratoriska status bor
utvarderas fore implantation samt dvervakas efter intiering av stimulering.

Obstruktivsémnapné (OSA)

Patienter med obstruktiv sémnapné (OSA) kan fa en 6kning av apnéhandelser vid stimulering. Lagre
stimuleringsfrekvens eller forlangd AV-tid kan forhindra att OSA férvarras. Vagusnervstimulering kan dven orsaka
nyuppkommen sémnapné hos patienter som inte tidigare erhallit diagnos pa denna sjukdom. Det rekommenderas
att patienter som beaktas for VNS Therapy som uppvisar tecken eller symptom pa OSA, eller som léper utvecklad risk
for att utveckla OSA, genomgar lamplig(a) utvardering(ar) fore implantation.

Funktionsfel

Ett funktionsfel kan orsaka smartsam stimulering eller direkt stromstimulering. Dessa handelser kan orsaka nervskada
och andra associerade problem. Ge patienter, foraldrar och vardgivare instruktioner om hur de ska anvanda
magneten for att stoppa stimuleringen om de misstanker en felfunktion och sedan kontakta sin lakare omedelbart for
vidare utvardering. Ett snabbt kirurgiskt ingrepp kan kravas om en felfunktion intraffar.

Enhetstrauma

Trubbigt vald mot halsen och/eller annan del av kroppen dar ledningen har implanterats kan orsaka skador pa
ledningen.

Plotslig ovantad dod i epilepsi (SUDEP)

Fram till augusti 1996 registrerades 10 plétsliga och ovantade dédsfall (definitivt, troligt och mgjligt) bland de 1 000
patienter som implanterades och behandlades med VNS Therapy-enheten. Under denna period hade dessa patienter
ackumulerat 2 017 patientdr av exponering.

Vissa av dessa dodsfall kan utgora anfallsrelaterade dodsfall da anfallet inte observerades, till exempel under natten.
Detta antal representerar en férekomst av 5,0 definitiva, troliga och mojliga SUDEP-dédsfall per 1 000 patientar.

Sidan 20 - 26-0011-0203/3 (SWE)



Indikationer varningar och forsiktighetsatgarder

Pl6tslig ovantad déd i epilepsi (SUDEP)

En uppdatering gjordes med patientdata i USA fram till februari 2005. Dessa data inkluderar 31 920 VNS Therapy-
patienter med en implantaterfarenhet pa 81 918 patientar. Totalt dodsantal under denna period var 733, vilket
medforde en dodlighet (alla orsaker) pa 8,9 dodsfall per 1 000 patientar. Av dessa 733 dodsfall, fann man att 387
definitivt inte var SUDEP, 112 var mojligen SUDEP och 234 dodsfall gick inte att klassificera pa grund av bristande
information. Tillsammans indikerar dessa tva kategorier hogsta mojliga SUDEP-frekvens pa 4,2 per 1 000 patientar,
vilket &r ndgot lagre an vad som tidigare observerats.

Aven om denna frekvens dverskrider vad som férvantas hos en frisk (icke-epileptisk) population av motsvarande lder
och kon ligger det inom intervallet for bedémning av epilepsipatienter som inte erhaller vagusnervstimulering.
Intervallet &r fran 1,3 SUDEP-dodsfall for den allmanna epilepsipatientpopulationen till 3,5 (for definitiva och troliga)
for en nyligen studerad klinisk forsokspopulation som fatt ett aktuellt antiepileptiskt medel (AED) (populationen var
liknande den for VNS Therapy-systemets kliniska grupp), till 9,3 for patienter med medicinskt svarbehandlad epilepsi
som var kandidater for epilepsikirurgi.

2.3.2. Varningar - Generatorer

2.3.2.1. Generatorer med AutoStim

® OBS! For en fullstandig beskrivning av AutoStim, se "AutoStim-lage” pa sidan 68.

Hjartarytmi

Modell 1000 AutoStim-laget ska inte anvandas pa patienter med kliniskt betydelsefulla arrytmier som
Modell 1000-D hanteras med enheter eller behandlas pa satt som stor normala inre

Modell 106 hjartfrekvensreaktioner (t.ex. beroende av pacemaker, implanterbar defibrillator,

mediciner med betaadrenergiska blockerare). Patienterna far inte heller ha en historik
med kronotropisk inkompetens som ofta ses hos patienter med ihallande bradykardi
(hjartfrekvens < 50 bpm). Se dven “Anvandning av andra implanterade enheter” pa sidan
31.
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2.3.2.2. Modell 106 (endast serienummer < 80 000)

Méijligt avbrott i behandlingen

For modell 106 (serienummer < 80 000) kan behandlingen potentiellt avbrytas. Magnetlagets utgaende strém bor
alltid stallas in minst 0,125 mA hogre an AutoStim-lagets utgdende strom. Nar den utgdende strémmen i magnetlaget
ar lagre an eller ar lika med den utgaende strommen i AutoStim-laget kan upprepade magnetappliceringar utlésa en
sakerhetsfunktion for utrustningen som inaktiverar stimulering. Nar stimuleringen inaktiveras tillfor generatorn ingen
behandling och maste programmeras av lakaren sa att behandlingen kan dterupptas. Om stimuleringens utgdende
strém inaktiveras (O mA) kan stimuleringen aterstallas vid nasta klinikbesok genom att den utgadende strommen
programmeras sa att stimuleringen ater aktiveras.

2.3.2.3.  Modell 1000 (endast serienummer < 100 000)

Potentiellt felaktig varning fér h6g impedans

Vissa generatorer av modell 1000 (serienummer < 100 000) rapporterar hogre impedansvarden jamfort med tidigare
modeller, pd grund av en andring av tidpunkten for impedansmatningen under den diagnostiska testpulsen. Denna
skillnad paverkar inte batteriets livslangd eller férmagan att ge saker behandling. Den kan dock resultera i en felaktig
varning for hog impedans:
« Potentiellt felaktig varning fér hdg impedans vid implantationskirurgi
Felaktig hog impedans ar mer troligt vid ingrepp for insattning av utbytesenheter jamfort med vid nya
implantat pa grund av fibros pa ledningen. Folj felsokningsstegen i programmeringsystemets lakarhandbok for
att |6sa vanliga kallor till verkligt hog impedans (bekrafta: insattning av ledarstift, dtdragning av fastskruven,
elektrodplacering pa nerven, irrigation av nerven och generatordiagnostik som indikerar normal funktion). Om
hog ledningsimpedans (=5 300 Q) fortfarande rapporteras, dvervag att byta ut ledningen eller generatorn.
« Potentiellt felaktig varning for hég impedans vid uppfdéljning eller titreringsbesok
Om hog ledningsimpedans observeras (=5 300 Q), gor en rontgenundersokning av brostkorg och hals
(anteroposterior och lateral vy) och kontakta "Teknisk support” pa sidan 233. Kirurgi &r motiverat om det
konstateras felaktig insattning av ledningsstiftet eller ett ledningsbrott pa rontgenbilden. For implanterade
modell 1000 (serienummer < 100 000) ska patienterna informeras om att anvanda magneten dagligen for att
kontrollera att stimuleringen kanns och rapportera alla férandringar i upplevda kliniska symtom relaterade till
stimuleringen (t.ex. 6kning av anfall, smartsam stimulering, férandringar i upplevelsen av stimulering). [
avsaknad av enhetsrelaterade komplikationer (t.ex. magnetstimulering uppfattas, inga férandringar i kliniska
symtom) ar hdégre an forvantad ledningsimpedans inte en indikation pa att generatorn eller ledningen fungerar
daligt. Fortsatt att utfora systemdiagnostik vid varje besok for att dvervaka om impedansen okar ytterligare.

2.4. Forsiktighetsatgarder A

Lakaren ska informera patienten om alla potentiella risker och biverkningar som diskuteras i
anvandningshandboken for VNS Therapy-systemet.
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2.4.1. Forsiktighetsatgarder - Alla implantat

Allmanna férsiktighetsatgarder

Om inte annat anges galler alla indikationer, kontraindikationer och eventuella komplikationer och biverkningar for
allaimplanterbara delar i VNS Therapy-systemet.

Lakarutbildning

Lamplig lakarutbildning ar mycket viktigt.

Forskrivande lakare bor vara erfarna i diagnos och behandling av epilepsi och bér vara val fortrogna med
programmering och anvandning av VNS Therapy-systemet. Se dven "Utbildning och tjanster” pa sidan 15.

Lakare som implanterar VNS Therapy-systemet ska ha erfarenhet av kirurgiska ingrepp i vagina carotica och vara
kunniga i den kirurgiska tekniken for implantation av VNS Therapy-systemet. Se dven "Kirurgutbildning” pa sidan 90.

Anvandning vid graviditet

Sakerheten och effektiviteten hos VNS Therapy-systemet har inte faststallts vid anvandning under graviditet. Det finns
inte tillrackliga och valkontrollerade studier av VNS Therapy med gravida kvinnor. Reproduktionsstudier har utforts pa
honkaniner som stimulerades med ett kommersiellt tillgangligt VNS Therapy-system med stimuleringsdoser som
liknar de som anvands pa manniskor. Dessa djurforsok visade inga tecken pa forsamrad fertilitet eller fosterskador pa
grund av VNS Therapy. Eftersom reproduktionsstudier pa djur emellertid inte alltid férutser human reaktion och
djurforsok inte kan beakta utvecklingsabnormiteter, bor VNS Therapy endast anvandas under graviditet om det ar
uppenbart nédvandigt.

Effekter pa andra medicintekniska produkter

VNS Therapy-systemet kan paverka funktionen hos andra implanterade enheter (t.ex. hjartpacemakers och
implanterade defibrillatorer). Mojliga effekter inkluderar avkanningsproblem och olampliga enhetssvar. Om patienten
kraver samtidig behandling med en implanterbar pacemaker, defibrillator eller andra typer av stimulatorer kravs
noggrann programmering av varje system for att optimera patientens nytta fran varje enhet. Nar VNS Therapy-
systemet och en annan stimulator implanteras i samma patient maste dessutom de tva stimulatorerna placeras med
minst 10 cm (4 tum) mellanrum for att undvika kommunikationsstérningar. Anvandaren hanvisas till
produktmarkningen av den enhet som anvands samtidigt for att faststalla om det finns ytterligare
forsiktighetsatgarder som bor observeras.

Aterstallning av enheten

Modell 1000 Nar generatorn aterstalls avaktiveras dess stimuleringsutmatning. Emellertid bevaras
Modell 1000-D alla installningar och enhetshistoriken. Efter en lyckad aterstallning kan generatorns
Modell 106 stimuleringsuteffekt ateraktiveras for att aterga till funktion med de tidigare

Modell 105 programmerade installningarna.

Modell 104

Modell 103

Modell 102 En dterstallning av enheten kommer att programmera enheten till AV (utgdende strom
Modell 102R =0 mA).
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Forlust av enhetshistorik

Modell 102 Om enheten aterstalls gar all information om enhetens historik forlorad. Enhetens
Modell 102R historikinformation (t.ex. programmerade patientinitialer, implanteringsdatum,
enhetens serienummer) ska dokumenteras fore aterstallning.

2.4.2. Forsiktighetsatgarder - Generator och ledning

2.4.2.1. Generatorer

Oavsiktlig stimulering

Modell 1000
Modell 1000-D
Modell 106

Batteritdbmning eller urladdning

Modell 1000
Modell 1000-D
Modell 106

Modell 102
Modell 102R

FOr enheter som kanner av forandringar i hjartfrekvensen kan falskt positiv
detektering orsaka oavsiktlig stimulering. Exempel pa fall da hjartfrekvensen
kan Oka ar bl.a. motion, fysisk aktivitet och normala autonoma férandringar av
hjartfrekvensen, bade i vaket och sovande tillstand, etc.

Prata med din patient om AutoStim-funktionen. Anvandning av funktionen
minskar batteriets livslangd, vilket leder till att det maste bytas ut oftare.
Eftersom AutoStim-funktionen kan paverka generatorns batteritid kraftigt bor
patienter regelbundet besdka sin lakare for att utvardera om de har nytta av de
aktuella AutoStim-instéllningarna. Se "Generatorer med AutoStim” pa sidan 75.

Anvand inte frekvenser pa 5 Hz eller mindre fér Iangsiktig stimulering. Dessa
frekvenser genererar en elektromagnetisk utldsningssignal som resulterar i allt
for kraftig batteriurladdning i den implanterade generatorn. Darfor bor dessa
lagfrekvenser endast anvandas under korta tidsperioder.

2.4.2.2. Valfria generatorfunktioner

@ OBS! For en fullstandig beskrivning av tillvalsfunktioner, se "Systemfunktioner och lagen” pa sidan 67.

Lag hjartfrekvens/detektering av framstupalage

Modell 1000
Modell 1000-D

Dessa funktioner ar endast avsedda som information. Anvand inte upptackta
handelser for larm eller medicinsk diagnos.
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Schemalagd programmering

Modell 1000 Eftersom den har funktionen gér det méjligt fér generatorn att tillampa

Modell 1000-D behandlingsékningar med schemalagda intervall ar den kanske inte lamplig for
anvandning med patienter som inte talar eller som inte kan anvanda
patientmagneten for att stoppa o6nskad stimulering. Pa samma satt bor man
vara forsiktig med att anvanda denna funktion hos patienter med en historia av
obstruktivsomnapné, andndd, hosta, svaljsvarigheter eller aspiration.

Dag-/nattprogrammering

Modell 1000 Overvdg riskerna och férdelarna med att andra patientens kinda verksamma
Modell 1000-D installningar innan denna funktion anvands eller nar parameterjusteringar
gors.

Beddm hur patienten tolererar den alternativa parameteruppsattningen
innan patienten lamnar mottagningsbesoket.

Informera dina patienter om nar de kan forvanta sig att installningarna andras
(dvs. nar instaliningarna for dagtid dvergar till nattinstallningar).

Tidsbaserade funktioner
Modell 1000 Dag-natt-programmering och schemalagd programmering justeras inte
Modell 1000-D automatiskt for sommartid eller andringar av tidszon. Be patienten att folja

upp med lakaren fér omprogrammering om det behdovs.

2.4.2.3. Ledningar

Anvand inte nagon annan ledning an en VNS Therapy-ledning

Anvand en VNS Therapy-ledning med ett stift med generatorn med ett uttag eller en VNS Therapy-ledning med
dubbla stift med generatorn med dubbla uttag eftersom anvandning av andra ledningar kan skada generatorn eller
patienten.

Ledningsstorlek

Ledningen finns tillganglig i flera storlekar. Eftersom det ar omajligt att forutse vilken ledning som behdvs for en
patient, rekommenderas att minst en alternativ ledningsstorlek finns tillganglig i operationssalen. Vidare bdr extra
ledningar finnas tillgangliga i den handelse ett sterilitetsproblem uppkommer eller om en skada intraffar under
operationen. For tillgangliga ledningsstorlekar, se “Teknisk information - Ledningar” pa sidan 58.

Ledningsrelaterade biverkningar

Mojliga biverkningar som relateras specifikt till ledningen inbegriper migration, lossning, brott och korrosion.
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Potentiella effekter av ledningsbrott

Ledningsbrott pd VNS Therapy-systemet kan leda till att patienten inte erhdller behandling. Det kan ocksa forhindra
eller stéra anfallsdetektion om funktionen ar aktiverad. Barn (< 12 ar) kan ha storre sannolikhet att uppvisa vissa
riskfaktorer for ledningsskador, bland annat en hogre aktivitetsniva och storre sannolikhet att manipulera ledningen.
Vid misstankt ledningsbrott ska diagnostisk testning som utvarderar kontinuiteten i systemet utféras. Om diagnostik
visar pa ett ledningsbrott, 6vervag att stalla in generatorns utgaende strom till noll milliampere (0 mA). Att fortsatta
stimulering med en skadad ledning kan orsaka att ledningsmaterialet 16ses upp och resultera i biverkningar (t.ex.
smadrta, inflammation och skada p& stambanden). Férdelarna och riskerna med att lamna generatorn PA (aktiv
stimulering) vid ett ledningsbrott ska utvarderas och ¢vervakas av sjukvardspersonalen som behandlar patienten.
Information om diagnostiska tester finns i "Enhetsdiagnostik” i den modellspecifika handboken for
programmeringssystemet pa www.livanova.com.

2.4.3. Forsiktighetsatgarder i samband med implantation

2.4.3.1. Ingrepp

Placering vid vagusnerven

VNS Therapy-systemet indikeras endast for anvandning vid stimulering av vanster vagusnerv, i halsomradet inne i
vagina carotica, nedanfér omradet dar évre och undre cervikala hjartgrenarna awviker fran vagusnerven. Sakerheten
och effektiviteten for VNS Therapy-systemet har inte faststallts for stimulering av hoger vagusnerv eller ndgon annan
nerv, muskulatur eller vavnad.

Omvand ledningspolaritet

Omvand ledningspolaritet har férknippats med en 6kad risk for bradykardi vid djurférsok. Det ar viktigt att
elektroderna fasts vid vanster nervus vagus i korrekt riktning. Det ar vidare viktigt att kontrollera att elektroder med
dubbla anslutningsstift satts in korrekt (vitt markeringsband/serienummer till plusanslutningen (+)) i generatorns
uttag.

Enhetsplacering

Modell 1000 For AutoStim-funktionen paverkar enhetens fysiska placering pa avgérande satt dess
Modell 1000-D formaga att kdnna av hjartslag korrekt. Var darfér noga med att folja den process for
Modell 106 val avimplantatstalle som beskrivs i Implantation. Observera att denna rutin for val av

implantatstalle kan utféras preoperativt som en del av patientens kirurgiska
utvardering.

Natansluten utrustning

Var mycket forsiktig om natansluten utrustning anvands for att testa ledningen eftersom lackstrommen kan skada
patienten.
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Fastskruv

Forinte in en ledning i generatorns uttag utan att forst visuellt verifiera att fastskruven har skruvats ut tillrackligt
mycket for att medge insattning. Undvik att skruva ut fastskruven mer an nédvandigt for att fa plats att satta in
ledningen.

Sexkantskruvmejsel

Se till att sexkantsskruvmejseln ar helt inford i fastskruven och tryck darefter in sexkantsskruvmejseln och vrid medurs
tills det klickar. FOr att undvika att fastskruven lossnar eller skadas ska sexkantsskruvmejseln féras in mitt i fastskruven
och hallas vinkelrat mot generatorn.

Smittskydd

Det ar viktigt att folja procedurer for infektionskontroll. Infektioner relaterade till implanterade enheter ar
svarbehandlade och kan eventuellt krdva att enheten explanteras. Antibiotika bor sattas in fore operationen. Kirurgen
ska forsakra sig om att alla instrument ar sterila fore operationen. Frekvent spolning av bada snittstallena med riklig
mangd bacitracin eller likvardig l16sning bor ske innan forslutning. For att minimera arrbildning boér dessa incisioner
forslutas med kosmetiska forslutningsmetoder. Dessutom ska antibiotika sattas in efter operationen efter lakarens
gottfinnande. Barn (< 12 ar) kan ha en hogre infektionsrisk jamfort med ungdomar och vuxna patienter (=12 ar). Det
ar viktigt med noggrann évervakning av infektioner pa platsen och att man undviker att manipulera
operationsomradet efter implantationen.

2.4.3.2. Efter operation

Ledningsstabilisering

Patienten kan anvanda nackstdd under den forsta veckan for att hjalpa till att garantera korrekt stabilisering av
ledningen.

Programmering efter operation

Programmera inte VNS Therapy-systemet till en PA- eller periodisk stimuleringsbehandling under minst 14 dagar efter
den initiala implantationen eller en utbytesimplantation. Underlatenhet att vidta denna forsiktighetsatgard kan
medfora obehag for patienten eller biverkningar.
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Skada pa vagusnerven
Vissa komplikationer kan forknippas med skada pa vagusnerven:

e Heshet kan orsakas av enhetsfel, nervkonstriktion eller nervutmattning. Nervkonstriktion bor vara
patagligt inom nagra dagar efter implantation och kan eventuellt krdva explantation av ledningen.
Nervutmattning intraffar vanligtvis nar intensiva stimuleringsparametrar har anvants och kanske
inte forknippas med nagon annan biverkning. Om utmattning misstanks bor generatorn stangas
aviflera dagar tills hesheten avtar.

 Thallande heshet som inte forknippas med stimulering tyder eventuellt pa nervirritation och bor
undersdkas omedelbart.

» Trauma pa vagusnerven vid implantationsstallet kan resultera i permanent
stambandsdysfunktion.

Irritation i struphuvudet

Stimulering kan orsaka irritation i struphuvudet. Patienter som roker kan 16pa en dkad risk for irritation i
struphuvudet.

2.4.4. Forsiktighetsatgarder - Sjukhusmiljoé och
medicinska miljoer

Patienten bor iaktta rimlig forsiktighet for att undvika enheter som genererar starka elektriska eller
magnetiska falt. Om en generator upphor att fungera vid elektromagnetiska stérningar (EMI) kan den
ateruppta normal funktion om man forflyttar sig bort fran stérningskallan.

Anvandning av VNS Therapy-systemet

Utfor alltid en diagnostik av enheten efter nagon av de procedurer som namns har. Ytterligare forsiktighetsatgarder
for dessa procedurer beskrivs nedan.

Diagnostiska rutinférfaranden

De flesta rutinmassiga diagnostiska procedurer (t.ex. fluoroskopi och rontgen) férvantas inte paverka systemets
funktion.

Mammografi

P4 grund av generatorns placering i brostet kan patienten behova placeras pa ett sarskilt satt vid mammografi for att
fa en tydlig bildatergivning.

Terapeutisk stralning

Stralningsbehandling kan skada generatorns kretsar. Sadana stralningskallor inkluderar terapeutisk stralning,
koboltmaskiner och linjara acceleratorer. Stralningseffekten ar kumulativ och skadornas omfattning avgors av den
totala dosen. Effekten av sddan exponering genom stralning kan variera fran tillfallig stérning till permanent skada
och kan kanske inte detekteras omedelbart.
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Elektrokirurgi
Anvandning av elektrokirurgi [dvs. diatermi eller radiofrekvensablationsenheter] kan skada generatorn. Under
implantationen far inte elektrokirurgisk utrustning anvandas efter det att generatorn introduceras i det sterila faltet.
Anvand foljande forsiktighetsatgarder for att minimera strommen genom generatorn och ledningssystemet nar
andra kirurgiska ingrepp utfors:

» Placera de elektrokirurgiska elektroderna sa langt bort fran generatorn och ledningen som majligt.

e Undvik elektrodplacering som gdr att generatorn eller ledningen befinner sig direkt i stromflodets bana eller

inom den del av kroppen som behandlas.
o Bekrafta att generatorn fungerar enligt programmeringen efter elektrokirurgi.

Elektrostatisk urladdning (ESD)

ESD kan skada generatorn. Ror inte sexkantskruvmejselns metallskaft nar den sitter i generatorns fastskruv. Skaftet
kan fungera som ledare for elektrostatisk urladdning in i enhetens kretsar.

Extrakorporal stétvagslitotripsi

Extrakorporeal stotvagslitotripsi kan skada generatorn. Om ultraljudsbehandling kravs far man inte placera den del av
kroppen dar generatorn har implanterats i vattenbadet eller i ndgon annan position som skulle utsatta den for
ultraljudsbehandling. Om sadan placering inte kan undvikas ska generatorns uteffekt programmeras till 0 mA under
behandlingen, och omprogrammeras till de ursprungliga parametrarna efter behandlingen.

Behandlingar med elektriska strémmar

Om patienten erhaller medicinsk behandling dar elektrisk strom passerar genom kroppen (t.ex. fran en TENS-enhet)
ska generatorns utgdende strom stéllas till 0 mA eller sa ska generatorns funktion dvervakas under de initiala
behandlingsstegen.

Terapeutiskt ultraljud

Rutinmassig ultraljudsbehandling kan skada generatorn och kan oavsiktligt koncentreras av enheten och darmed
skada patienten.

@ OBS! Diagnostiskt ultraljud har inga kdanda negativa effekter pa generatorn eller ledningen.

2.4.5. Forsiktighetsatgarder - Hem- och arbetsmiljoer

Patienten bor iaktta rimlig forsiktighet for att undvika enheter som genererar starka elektriska eller
magnetiska falt. Om en generator upphor att fungera vid elektromagnetiska storningar (EMI) kan den
ateruppta normal funktion om man forflyttar sig bort fran stérningskallan.
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Ingen forvantad effekt pa generatorn

Mikrovagsugnar, elektriska tdndningssystem, spanningsledningar, stéldlarmsenheter och metalldetektorer som
fungerar korrekt forvantas inte paverka generatorn. Pa grund av deras hogre energi kan emellertid utrustning som
sandningsantenner stora VNS Therapy-systemet. Det rekommenderas att generatorn flyttas bort fran utrustning som
orsakar stérningar - normalt minst 1,8 meter (6 fot).

FORSIKTIGHET: Patienten bér radgdra med likare fére intrade i miljder som skyddas av ett
varningsmeddelande som forhindrar tilltrade av patienter som implanterats med en pacemaker eller
defibrillator.

Mobiltelefoner

Baserat pd aktuella testdata har RF-stralning fran mobiltelefoner ingen effekt pa generatorns funktion. Mobiltelefoner
kan innehalla magneter (se "Andra elektromekaniska enheter” nedan.)

System for elektronisk artikelévervakning (EAS), avaktiverare

Avaktiverare i system for produktlarm kan paverka VNS Therapy nar de anvands i narhet av generatorn. Potentiella
effekter inkluderar hammad stimulering och oavsiktliga aktiveringar (magnet eller AutoStim). Patienter ska varnas och
uppmanas att halla ett avstand pa minst 60 centimeter (2 fot) fran avaktiverare for larmbrickor, for att undvika
potentiella storningar.

Andra elektromekaniska enheter

Starka magneter, surfplattor och deras héljen, harklippningsmaskiner, vibratorer, hogtalarmagneter, mobiltelefoner,
smartklockor, barbara enheter och liknande elektriska eller elektromekaniska enheter som har starka statiska eller
pulserande magnetfalt kan orsaka oavsiktlig magnetaktivering eller hamning av stimuleringen. Patienterna ska varnas
och ges instruktioner om att halla sddana enheter minst 20 centimeter (8 tum) fran generatorn.

2.4.6. Forsiktighetsatgarder - Generator och EMI-effekter
pa andra enheter

Patienten bor iaktta rimlig forsiktighet for att undvika enheter som genererar starka elektriska eller
magnetiska falt. Om en generator upphor att fungera vid elektromagnetiska stérningar (EMI) kan den
ateruppta normal funktion om man forflyttar sig bort fran stérningskallan.

Stérningar under stimulering

Vid stimulering kan generatorn orsaka storningar i enheter som arbetar i intervallet 30 kHz till 100 kHz (t.ex. barbara
radioapparater och horapparater). Denna interferens ar en teoretisk mojlighet och inga effekter pa hérapparater har
rapporterats, aven om generatorn kan orsaka stérningar i en transistorradio. Inga specifika tester har annu utforts
och ingen definitiv information om effekter finns tillganglig. Patienten ska flytta sig, normalt minst 1,8 meter (6 fot)
bort fran utrustning som kan storas av generatorn.
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Stdrningar under programmering eller utfragning

Programmering eller utfragning av generatorn kan tillfalligt stora annan kanslig elektronisk utrustning i narheten.
Generatorn forvantas inte ge utslag pa metalldetektorer pa flygplatser eller aktivera stoldskyddsenheter som befinner
sig mer an cirka 1,8 meter (6 fot) bort.

Anvandning av andra implanterade enheter

Generatorn och patientmagneten kan paverka funktionen hos andra implanterade enheter, t.ex. hjartpacemakers och
implanterbara defibrillatorer. Méjliga effekter inkluderar avkanningsproblem och olampliga generatorsvar. Om
patienten behover samtidig behandling av en implanterbar pacemaker och/eller defibrillator, maste varje system
programmeras noggrant for att optimera patientens nytta fran varje enhet.

Objekt som paverkas av starka magnetfélt

Magneten som tillhandahalls for aktivering eller inhibering av generatorn kan skada tv-apparater, datordiskar,
kreditkort och andra féremal som paverkas av starka magnetfélt.

Effekter pa EKG-apparater

Generatorns datakommunikation ger upphov till en EKG-artefakt enligt nedan.

Bild 1. EKG-artefakt producerad av generatorkommunikation

Generator AV Programmering Generator PA

Interaktioner med fostermonitorer

Driftsintervallen for VNS Therapy-systemet och fostermonitorer ar olika och ingen interaktion férvantas. Tester har
dock inte utforts och det kan foreligga en risk for interaktion mellan VNS Therapy-systemet och system for
dvervakning av foster.

2.4.7. Forsiktighetsatgarder - Sterilisering

Generatorn, ledningen, tillbehorsférpackningen och tunneleraren har steriliserats med gasplasma med
divateperoxid (H,0- eller HP) och levereras i en steril forpackning som medger direkt insattning i
operationsomradet.

OBS! Antingen etenoxidgas (EO/EtO) eller vateperoxid-gasplasma kan ha anvants pa sterila produkter som
tidigare distribuerats.
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Sista anvandningsdatum och steriliseringsmetod finns angivet pa varje forpackning. En indikator for
steriliseringsprocessen finns pa den inre sterilférpackningen och anvands endast som ett internt hjdlpmedel
for tillverkningsprocessen.

Far ej omsteriliseras

Ingen VNS Therapy-produkt far omsteriliseras. Skicka tillbaka 6ppnade enheter till LivaNova.

2.4.8. Forsiktighetsatgarder - Forvaring

Vatskor och fukt

Forvara inte nagon av systemets komponenter dar den kan exponeras for vatten eller andra vatskor. Fukt kan skada
forseglingen av de forpackade materialen.

Pyrogenfri

De implanterbara delarna av systemet ar pyrogenfria.

Temperatur och luftfuktighet

Forvara enheterna i systemet inom de intervall som anges nedan. Komponenterna kan skadas vid forhallanden
utanfor detta intervall.

Tabell 3. Intervall fér férvaringstemperatur och luftfuktighet

Enhetstyp eller -modell Temperatur- Intervall fér
intervall relativ fuktighet

Alla modeller -20°C (-4 °F)-+55°C(+131 °F) E/T

Alla modeller -20°C (-4 °F)-+55°C(+131 °F) E/T

Modell 402 -20°C (-4 °F)-+55 °C (+131 °F) E/T
Modell 502

Modell 201 -20°C (-4 °F)-+55°C(+131 °F) 5-95 %

Modell 2000 =20 °C (-4 °F)-+55 °C (+131 °F) Upp till 95 %, inklusive kondens
Modell 250 -20°C (-4 °F)-+55°C(+131 °F) 10-90 %

Modell 3000 -20 °C (-4 °F)-+55 °C (+131 °F) 10-90 % icke-kondenserande
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Tabell 3. Intervall for férvaringstemperatur och luftfuktighet (fortsattning)

Enhetstyp eller -modell Temperatur- Intervall for
intervall relativ fuktighet

Modell 220 -20 °C (-4 °F)-+55°C(+131 °F) E/T

2.4.9. Forsiktighetsatgarder - Hantering

2.49.1. Fore anvandning/implantering

Tappad enhet

En steril enhet som har tappats far inte implanteras eller anvandas. En tappad enhet kan ha fatt skador pa inre
komponenter.

Sista anvandningsdatum

En steril enhet som passerat sista anvandningsdatum far inte implanteras eller anvandas. Detta kan ha en negativ
effekt pa produktens livslangd och sterilitet.

Steril enhets integritet

En steril produkt far inte implanteras eller anvandas om den yttre eller inre sterila barridren har punkterats eller
dndrats.

Rengdr inte med ultraljud

Rengor inte nagon av VNS Therapy-systemkomponenterna med ultraljud. Ultraljudsrengéring av generatorn kan
orsaka skador.

Aterimplantera inte en explanterad enhet

Komponenterna i VNS Therapy-systemet som tillhandahalls sterila ar engdngsartiklar. En explanterad generator eller
ledning far inte implanteras pa nytt, oavsett orsak, eftersom sterilitet, funktion och tillforlitlighet inte kan tillforsakras
och infektioner kan uppsta.

2.49.2. Efter explantation

Generatorn far inte skickas till forbranning

Generatorn innehaller ett forseglat kemiskt batteri, och en explosion kan uppsta om den utsatts for de temperaturer
som uppstar vid férbranning eller kremering.
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Returnera explanterade generatorer och ledningar

Explanterade generatorer och ledningar ar medicinskt avfall och ska hanteras i enlighet med lokala lagar. De ska
skickas tillbaka till LivaNova for undersdkning och korrekt kassering tillsammans med ett ifyllt Formuldr for
produktretur. Innan komponenter returneras ska de desinfekteras med Betadine®, Cidex® eller liknande
desinfektionsmedel och dubbelférseglas i en pase eller annan behdllare med lamplig varningsetikett om biologisk
risk. Se "Formular for produktretur” pa sidan 230 for anvisningar.
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Det har amnet omfattar féljande begrepp:

3.1. Kliniska studier —Sakerhet ... .
3.2. Kliniska undersdkningar - Effektivitet

3.3. Bibliografi for kliniska studier

KAPITEL 3
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3.1. Kliniska studier — Sakerhet

@ OBS! For avsedd anvandning/indikationer, se "Avsedd anvandning och indikationer” pa sidan 17.

VNS Therapy-systemet implanterades i 454 patienter under fem kliniska studier som involverade 611 enheter
(vissa patienter behovde byte av generator). Fram till augusti 1996 var den totala VNS Therapy-exponeringen
for dessa 454 patienter 901 enhetsar. Exponeringen for den enskilda patienten var i genomsnitt 24 manader,
med ett intervall pa dtta dagar till 7,4 ar.

Totalt nio patienter avled under dessa fem studier. En patient vardera avled pa grund av ett av féljande:
trombotisk trombocytopen purpura, drunkning, aspirationslunginflammation, lunginflammation och njurfel
associerat med ldkemedels- eller alkoholintag. Ingen dddsorsak var tydlig for de andra fyra dodsfallen, vilka
kan klassificeras som plotsligt ovantat dodsfall i epilepsi (SUDEP). Forskarna kunde inte tillskriva nagot av
dessa dodsfall till VNS Therapy-systemet.

3.1.1. Enhetens prestanda

VNS Therapy-systemet presterade enligt sina specifikationer. De flesta problem med enheten var
kommunikationssvarigheter som I6stes genom att programmerings-Wand sattes pa en annan plats eller att
batterierna i programmerings-Wand byttes ut. En hog ledarimpedans intraffade, vilket kravde ett byte. Ett
ledningsbrott pd grund av utmattning vid elektrodens delning noterades. De flesta klagomal pa enheten
|6stes samma dag som problemet uppstod.

3.1.2. Observerade biverkningar i undersokningar

Inkluderat bland de fem kliniska undersdkningarna var tva slumpmassiga, blinda, aktiva kontrollforsok
(undersokning EO3 och E05), vilka involverade 314 patienter och implantation av 413 enheter som gav en
total VNS Therapy-systemexponering (inklusive ldngvarig uppféljning) pa 591 enhetsar. Dessa prévningar
bildar basen for frekvenserna av observerade biverkningar.

Tabellen nedan innehdller endast en del av en lista med de vanligaste och férvantade biverkningarna som
associeras med VNS Therapy-systemet. En utférligare lista dver biverkningar som observerats vid
undersokningar finns tillganglig fran LivaNovas kliniska forskningsavdelning.

[ tabellen nedan redovisas biverkningar fran dessa studier under den randomiserade fasen (cirka 14 veckors
observationsperiod) och den randomiserade fasen plus langtidsuppféljning (> 3 manader) fram till augusti
1996. Den vanligaste biverkningen i samband med stimulering var heshet (rostférandring), som beroende pa
apparatens installningar kan vara allvarlig eller knappt markbar. Heshet rapporteras primart intraffa under
PA-perioden av stimuleringen.
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Tabell 4. Observerade biverkningar
N =413 enheter i 314 patienter, 152 patienter i den HOGA behandlingsgruppen, 591 enhetsér

Randomiserad + langvarig uppféljning (> 3 manader) N = 314 patienter, 591 Randomiserad fas,
enhetsar endast HOG
=152 pat.
il 150 0 I e -
patienter* | patienter’ | handelser patienter | patienter
Abarigabiveriaingar
Operationsrelaterade 13 41 13 0,022 E/T E/T
Stimuleringsrelaterade 4 1,2 4 0,007 1 0,7
Ineaharigabiverkn.
Réstférandring 156 50 720 1,218 91 60
Okad hostning 129 41 456 0,772 57 38
Faryngit 84 27 182 0,308 36 24
Parestesi 87 28 377 0,638 32 21
Dyspné 55 18 55 0,093 32 21
Dyspepsi 36 12 98 0,166 22 15
Illamaende 59 19 154 0,261 21 14
Laryngospasm 10 3,2 30 0,051 9 59

* Antal patienter som rapporterade handelsen minst en gang.

T Procentandel av patienter som rapporterade handelsen minst en gang.

T Inkluderade infektion, nervparalys, hypestesi, ansiktspares, paralys av vanster stdmband, vanster ansiktsparalys, vanster
hemidiafragmaparalys, skada pd vanster recurrensnery, urinretention och lag feber

3.1.2.1. Status epilepticus

Giltiga uppskattningar av forekomsten av ovantad status epilepticus bland patienter behandlade med VNS
Therapy-systemet ar svara att erhalla pd grund av att de som ansvarar for de kliniska undersékningarna inte
anvander samma regler for att identifiera fall. Minst tva av 441 vuxna patienter hade episoder som entydigt
kunde beskrivas som "status”. Dessutom rapporterades ett antal episoder av anfallsforstarkning med
varierande definitioner (t.ex. anfallsanhopning och anfallsutbrott).

3.1.2.2. Atergang efter stoppad stimulering

Anfallsfrekvensen dvervakades i entill fyra veckor efter att stimuleringen stoppats pa grund av
batteritdmning vid 72 tillfallen (68 patienter) i undersokning E03. Vid 11 av dessa 72 tillfallen (15 %) férekom
mer an 25 procents 6kning ovanfér baslinjen och vid 42 av dessa 72 (58 %) forekom mer an 25 procents
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minskning i anfallsfrekvens. Anfallsfrekvensen 6kade mer an 1,5 standardavvikelser dver baslinjen vid 10
procent av tillfallena (jamfort med forvantade 7 procent).

3.1.2.3. Mgjliga biverkningar

Biverkningar som rapporterades under kliniska undersokningar som statistiskt signifikanta visas i listan
nedan:

o Ataxi (forlust av muskelkoordination)

» Dyspepsi (dalig matsmaltning)

« Dyspné (andningssvarighet, andnod)

» Hypestesi (forsamrad kansel)

+ Okad hostning

 Infektion

« Somnlodshet (svarighet att somna)

e Laryngospasm (hals-, larynxspasmer)

» Muskelrorelse eller ryckning i allmanhet associerad till stimulering

« lllamaende

e Smarta

» Parestesi (hudstickningar)

e Faryngit (inflammation i halsen)

e Rostforandring (heshet)

e Krakning

Andra majliga biverkningar som mojligtvis kan associeras till operation eller stimulering inkluderar, men
begransas inte till, foljande:

e Aspiration (vatska i lungorna)

» Blodpropp

e Kvdvningskansla

» Nerv- eller kdrlskada i operationsomradet, inklusive karotisartar och jugularven

 Instrumentmigration eller -extrusion (generator och/eller ledning)

e Yrsel

» Dysfagi (svaljningsproblem)

» Duodenalsar, magsar

« Oronsmaérta

» Ansiktsrodnad (kan vara mer sannolikt hos barn i aldern 4-11 ar)

» Ansiktsparalys, -pares

» Reaktion pa implantat, inklusive majlig tumaorbildning

o Bildande av fibros vavnad, vatskefickor

« Andringar i hjartfrekvens och hjartrytm

e Hicka

e Smarta vid inforselstallet/snittet
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e Irritation

« Larynxirritation (sarig, smartande hals)

» Vanster hemidiafragmaparalys

» Skada pa vanster recurrensnerv

» Paralys av vanster stamband

» Lagfeber

e Muskelsmarta

e Nacksmarta

e Nervskada

e Smartsam eller oregelbunden stimulering

e Serom

e Hud- och/eller vavnadsreaktion

» Magbesvar

 Tinnitus (6ronringning)

e Tandvark

» Ovanlig drrbildning vid inforselstallet/snittet
e Urinretention

» Vagusnervparalys

« Viktforandring/aptitléshet (potentiell 6kad risk for barn och ungdomar)
e Forsamring av astma och bronkit

é FORSIKTIGHET: Patienter som gnuggar generatorn eller ledningen genom huden kan skada eller koppla bort
ledningen fran generatorn och/eller mojligtvis orsaka skada pa vagusnerven.

3.1.2.3.1.  Analys av medicintekniska rapporter som lamnats in till FDA -
Epilepsiindikation for VNS Therapy-system fran 1 juli 1997 till 8 oktober
2004

Sammanfattning

Nar en medicinteknisk produkt godkanns for kommersiell distribution, kraver férordningarna fran
amerikanska Food and Drug Administration (FDA) att vissa parter, inklusive tillverkare av medicintekniska
produkter, rapporterar dodsfall och allvarliga skador som en enhet kan ha orsakat eller bidragit till. Den
obligatoriska rapporten kallas en rapport om medicintekniska enheter (Medical Device Report, MDR).

Som en del av godkannandet av en ny indikation 2005 analyserade FDA:s kontor for biometri och
overvakning alla MDR som lamnats in for VNS Therapy-systemet fran den 1 juli 1997 till den 8 oktober 2004.
Under denna period hade VNS Therapy-systemet en enda godkand indikation, epilepsi. Analysen omfattade
2 887 rapporter, varav 2 453 rapporterades fran platser inom USA. I slutet av den analyserade perioden
fanns det 32 065 VNS Therapy-enhetsimplantat och 80 144 enhetsar av implantaterfarenhet. Det ar viktigt att
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betona att dven om handelserna intraffade under behandling med VNS Therapy-system, innebar
inlamnandet av en MDR inte nodvandigtvis att produkten orsakade eller bidrog till att handelsen
rapporterades.

Dodsfall

Totalt 524 dodsfall rapporterades till FDA under perioden fran 1 juli 1997 till 8 oktober 2004. I slutet av den
analyserade perioden fanns det 32 065 VNS Therapy-enhetsimplantat och 80 144 enhetsar av
implantaterfarenhet. Av de 524 dddsfallen var 102 (20 %) av en okand orsak, inklusive 24 dodsfall av okand
orsak som intraffade under somnen (5 % av de totala dodsfallen). Av dodsfallen med en rapporterad orsak
var foljande de vanligaste etiologierna:
« Anfall (152 rapporter; 29 % av de totala dodsfallen), inklusive plétslig oforklarlig dod vid epilepsi och
status epilepticus
» Luftvagsrelaterade tillbud (99 rapporter; 19 % av de totala dodsfallen), inklusive lunginflammation,
lungddem och hypoxi
 Hijartrelaterade tilloud (51 rapporter; 10 % av de totala dodsfallen), inklusive hjart-lungstillestand,
hjartinfarkt och arytmier
» Neurovaskulara tillbud (24 rapporter; 5 % av de totala dddsfallen), inklusive stroke och hjarnblédning
» Neoplasmer (19 rapporter; 3 % av de totala dodsfallen), inklusive hjarna och colon
 Sjalvmord (9 rapporter; 2 % av de totala dodsfallen)

Allvarliga skador

Totalt 1 644 allvarliga skador rapporterades till FDA under perioden fran 1 juli 1997 till 8 oktober 2004. 1
slutet av den analyserade perioden fanns det 32 065 VNS Therapy-enhetsimplantat och 80 144 enhetsar av
implantaterfarenhet. Den vanligaste rapporterade allvarliga skadan var infektion (525 rapporter). I cirka 40 %
av fallen ar det kant att det kravdes explantation av enheten. Den nast vanligaste allvarliga skadan som
rapporterades var 6kad anfallsaktivitet (324 rapporter). Ovriga inkluderade:

» Nervskada pa vagusnerven (181 rapporter), inklusive stambandsforlamning (109) och heshet (71)

 Luftvagsskador (141 rapporter), inklusive somnapné (33), dyspné (50) och aspiration (14)

» Hjartrelaterade tilloud (123 rapporter), inklusive takykardi, bradykardi, hjartklappning, hypertoni,

hypotension, synkope och asystol

e Smarta (81 rapporter), inklusive brost- och nacksmarta

 Gastrointestinala tillbud (60 rapporter), inklusive svaljningssvarigheter (24) och viktminskning (24)

e Depression (21 rapporter)

Av de 1 644 rapporterna om allvarlig skada var 694 (42 %) associerade med efterféljande explantation av
enheten for personen.
Funktionsfel

Totalt 708 funktionsfel rapporterades till FDA under perioden fran 1 juli 1997 till 8 oktober 2004. I slutet av
den analyserade perioden fanns det 32 065 VNS Therapy-enhetsimplantat och 80 144 enhetsar av
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implantaterfarenhet. Nagra av de vanligaste funktionsfelen som rapporterades var hog ledningsimpedans
(351), ledningsbrott (116), enhetsfel (44) och enhetsmigrering (20).
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3.2. Kliniska undersokningar - Effektivitet

Fem kliniska undersokningar av den akuta fasen inbegripande VNS Therapy-systemet har utforts (se nedan).
Dessa undersokningar inbegrep 537 patienter och av dessa implanterades 454 med VNS Therapy-systemet.
Totalt 611 enheter implanterades och patientexponeringen var totalt 901 enhetsar, med en
medelexponering for den enskilda patienten pa 24 manader (fran atta dagar till 7,4 ar). Totalt 45 kliniker
deltog i undersokningarna: 40 i USA, 2 i Tyskland och 1 i Kanada, Nederlanderna och Sverige.

Tabell 5.  Beskrivning av kliniska undersékningar

Alla patienter i alla kliniska undersékningar, N = 537

_ Longitudinell Parallell -

Studietyp pilot pilot oppen slumpmassig, slumpmassig,
longitudinell  longitudinell  longitudinell  parallell, h6g/lag parallell, hog/lag

Antal inskrivna 11 5 133 126 262 537

patienter

Antal stallen* 3 2 24 17 20 45

Referensperiod veckor veckor veckor veckor veckor -

(baslinje) 2till4 3till6 -41ill 0 -12till o -12tillo

Anfallstyp partiell partiell alla typer partiell partiell -

Antal AED 1till 2 1till 2 inte 0till3 1till 3 -

specificerat

* Totalt inkluderar kliniker utanfor USA (Kanada, Nederlanderna, Tyskland-2 och Sverige). Flera kliniker i USA deltog i mer an en
undersokning.

3.2.1. Syfte

Undersdkningarnas syfte var att bestamma om kompletterande anvandning av optimal stimulering av
vanster vagusnerv kan minska anfallsfrekvensen hos patienter med refraktara anfall.

3.2.2. Metoder

[ tvd randomiserade, blinda, aktiva kontrollprévningar (EO3 och E05) delades patienterna slumpmassigtin i
nagon av de tva behandlingsgrupperna: HOG (ansedd som terapeutisk) eller LAG (ansedd som mindre
terapeutisk). Patienterna i undersékningen var pa uppféljningsbesok var fjarde vecka under baslinjeperioden
(veckorna -12 till 0). Patienter som uppfyllde kraven implanterades med generator och ledning (se nedan).
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Tva veckor efter implantation delades patienterna slumpmassigt in i nagon av de tva stimuleringsgrupperna
HOG eller LAG och generatorn aktiverades. Patienter i gruppen HOG mottog en hogre frekvens, storre
pulsbredd och hogre driftcykel av stimulering. Den slumpmadssiga behandlingsperioden som foljde efter
aktivering av generatorn varade i 14 veckor (de sista 12 veckorna anvandes for effektivitetsanalysen - de

forsta tva veckorna for en upptrappningsperiod for behandlingen).

Tabell 6. Beskrivning av patienter

Alla patienter implanterade i alla kliniska undersékningar, N = 454

Antal patienter med implantat 11 5 124 115 199
Antal stimulerade patienter 10 5 123 115 198 451
Alder i ar (intervall) 32 33 24 33 33 32
(20-58) (18-42) (3-63) (13-57) (13-60) (3-63)
Antal kvinnor (%) 4 2 57 43 104 210
(36 %) (40 %) (46 %) (37 %) (52 %) (46 %)
Ar med epilepsi (intervall) 22 20 17 21 23 21
(13-32) (5-36) (0,8-48) (4-47) (2-52) (0,8-52)
Medelantal AED 1,0 1,0 2,2 2,1 2,1 2,1
Medianantal anfall per dag vid baslinje 0,6 0,42 0,65 0,70h6g/ 0,58 hog/ -

08518g 0,514

3.2.3. Resultat

3.2.3.1. Primart effektmatt

Det primara effektmattet (procentuell minskning i anfallsfrekvens) mattes éver 12 veckor (se nedan).
Biverkningar faststalldes vid varje patientbesok.

Tabell 7. Huvudsakliga effektivitets- och sakerhetsresultat
Alla patienter i effektivitetsanalyser i alla kliniska undersékningar, N = 441

114 196

Antal patienter i 116
effektivitetsanalys
Medianminskning i anfall/dag 32 %* 48 % 22 %* 23 % hog*/6 % 23 % hog'/21 % -

lag lag"
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Tabell 7. Huvudsakliga effektivitets- och sdkerhetsresultat (fortsattning)

Alla patienter i effektivitetsanalyser i alla kliniska undersékningar, N = 441

T owwe [ ewe T
IR T N R I N T

Medelminskning i anfall/dag 24 %" 40 % 7 %* 24%hogt/6% 28 % hogl/15 %
lag lag"
Skillnad i medelvarde (h6g/1&g) - - = 17 %5 (3%/31 %) 13%!|1 (2 %/23 %) =
% med > 50 % svar 30 % 50 % 29%  30%hog/14% 23 % hog/16 % lag -
lag
Huvudsekiiga sakerhetsresultat avidngvarig uppfolining
Exponering (pat.-ar) 45 20 245 456 135 901
Alivarliga biverkningar 9 %/- 0 %/- 6 %/- 5%/0 % 7 %/9 % -
Avbruten (LOE/AE)# 0/1 0/0 2/3 0/2 1/3 3/9
Antal explantat** 2 2 15 9 5 33
Dédsfall SUDEP/totalt'™ 0/0 0/0 3/4 0/3 1/2 4/9

Analyser inom grupper:

* P <0,05, med Wilcoxon signed rank-test.
t P <0,0001, med anova.

1 P <0,05, med Students t-test.

Analyser mellan grupper:
8 P <0,02, med Wilcoxon rank sum-test; P <0,02, med Students t-test.
| | P <0,04, med justeringstest; P < 0,02, med Students t-test; P < 0,03, med anova.

Séikerhetsinformation:

9] SAE = allvarliga biverkningar.

# Avbrott for effektivitetsbrist (LOE)/biverkningar (AE) vid ett ar, exklusive dodsfall.
** Antal explantat till augusti 1996, exklusive dodsfall.

Tt Alla dodsfall intraffade innan den langvariga uppféljningens slut i augusti 1996.

3.2.3.2. Andringar i anfallsfrekvens, patientdistribution

Diagrammet och motsvarande tabell nedan visar resultaten fran undersokning EQ5, den storsta och mest
aktuella av de slumpmassiga, blinda aktiva kontrollprovningarna.

Sidan 44 - 26-0011-0203/3 (SWE)



Epilepsiinformation - Kliniska studier

Bild 2. Andringar i anfallsfrekvens, patientdistribution (med motsvarande tabell)

Alla patienter i EO5 som genomgick effektivitetsutvardering, N = 196

100
& 75
o}
5 —i—LAG —a—piG
= 50
m
o
F 75
i 1
100 -50 0 50 100 150 200

Andring i procent (anfall/dag)
fran baslinje

Alla patienter i EO5-effektivitetsanalyser, N = 196
Huvudsaklig effektivitetsstatistik (E05)

Procentuell andring (anfall/dag) fran baslinje

Statistik HBg (94) L&g (102) Skillnad

Median -23 % 21 % E/T
25 %, 75 % kvartiler -8,9 %, -49 % 4,0 %, -43 % E/T
95 % konfidensintervall -35%, -21 % -23%,-7,7% -23%,-23%
Intervall (min, max) medelvarde + -100 %, 52 % -89%,171 % -23%,-23%
=2 28% 34 % 15% 39 % 13 %+ £ 37 %

*Skillnaden ar statistiskt signifikant (P < 0,05) med variansanalys (P = 0,032) och med Cochran-Mantel-Haenszel-justeringar
(P=0,040).

Patientsvar pa VNS Therapy undersoktes med statistikmodeller (undersékning av gruppegenskaper) och en
utvardering av enskilda patienter. Ingen majlighet att forutsaga en 6kning eller minskning i anfallsfrekvens

upptacktes.

3.2.4. Slutsatser

Patienter med refraktdra partiella pdborjade anfall som behandlades med HOG VNS Therapy hade en
statistiskt signifikant minskning i anfallsfrekvens, jamfort med baslinje och jamfért med patienter som
behandlades med LAG (aktiv kontroll) VNS Therapy. Som visat i "Andringar i anfallsfrekvens,
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patientdistribution (med motsvarande tabell)” ovan hade de flesta patienter en minskning i anfallsfrekvens.
Vissa hade emellertid ingen andring eller en 6kning av anfallsfrekvens. Den vanligaste behandlingsrelaterade
biverkningen var rostforandring och dyspné. Behandlingen tolererades val av 97 procent (306 av 314) av de
implanterade patienterna som fortsatte in i den langvariga uppféljningsfasen av undersokningen.

3.2.5. Langsiktiga data fran okontrollerad uppféljning

Langsiktiga data (> 3 manader av stimulering) samlades in for alla tillgangliga EO1- till EO4-
undersokningspatienter (se nedan). D& VNS Therapy-systemets ansokning for forsaljningstillatelse
behandlades av USA:s livsmedels- och lakemedelsmyndighet saknades tillgangliga langtidsdata for de flesta
EO5-undersokningspatienter. Dessa langsiktiga data fran uppféljning ar okontrollerade eftersom de kommer
fran ett Oppet protokoll dar andringar var tilldtna foér bade de antiepileptiska lakemedlen och VNS Therapy-
enhetsinstalliningarna.

Nittiofem procent (95 %) av patienterna fortsatte ett ar efter den ursprungliga implantationen, 82 procent
mottog fortfarande stimulering efter tvd ar och 69 procent mottog stimulering efter tre ar. Vissa E04-
patienter hade inte mojligheten att uppna tva eller tre ar av stimulering och togs darfor inte med |
berdakningarna. Dessutom var 28 E03-patienter implanterade utanfor USA ilander som senare fick
forsaljningstillatelse och data fanns tillgangliga endast for ett ar av stimulering.

Tabell 8. Patientsammanfattning

Patienter som fortsatter behandlingen 1996-08-22

S rwerem oo
I S N ) Ml B T

Antal patienter slumpmassiga/stimulerade 115 123

Antal patienter som gick in i langvarig fas 10 5 113 123 251

Antal patienter som fortsatte behandling i upp till 1 ar/antal ~ 10/10 5/5 111/115 112/121* 238/251
startade

Antal patienter som fortsatte behandling i upp till 2 &r/antal ~ 9/10 4/5 71/87% 58%/70 142/172
startade
Antal patienter som fortsatte behandling i upp till 3 ar/antal 7/10 3/5 57/87 21%/24 88/126
startade

* Tva EO4-undersokningspatienter hade inte varit implanterade tillrackligt Iange for att uppna ett ar efter implantation.

T Tjugodtta (N = 28) europeiska patienter uteslots fran uppféljning efter ett ars behandling pa grund av forsaljningen av VNS
Therapy-systemet i dessa lander.

¥ Fram till 1996-08-22 hade endast 70 patienter varit implanterade tillrackligt ldange for att uppna tva ars behandlingsperiod, 58 av
70 fortsatte.

§ Fram till 1996-08-22 hade endast 24 patienter varit implanterade tillrackligt Idnge for att uppna tre ars behandlingsperiod, 21 av
24 fortsatte.

Tabellen nedan visar antalet patienter som inkluderades i effektivitetsanalysen. Tabellen visar tydligt att inte
alla patienter som fortsatte inkluderades i effektivitetsanalysen. Denna skillnad utgors till storsta delen av

Sidan 46 - 26-0011-0203/3 (SWE)



Epilepsiinformation - Kliniska studier

saknade data (vissa patienter hade endast sporadiska anteckningar éver tid), &ven om tva patienter inte
anvandes eftersom de hade genomgatt lobektomi, vilket paverkade deras anfallsfrekvens.

Tabell 9. Patienter som anvéndes i effektivitetsanalysen

IR I N T A T

Antal patienter slumpmassiga/stimulerade 115 123
Antal patienter som gick in i langvarig fas 10 5 113 123 251

Antal patienter som anvandes i 1-arseffektivitetsanalys/antal ~ 10/10 5/5 102/111 86/112  202/238
stimulerade

Antal patienter som anvandes i 2-arseffektivitetsanalys/antal 8/9 2/4 51/71%* 34/587 95/142
stimulerade
Antal patienter som anvandes i 3-arseffektivitetsanalys/antal 4/7 2/3 49/57 o* 55/67
stimulerade

* Av 71 patienter som fortsatte var effektivitetsdata endast tillgangliga for 51.
T Av 58 patienter var effektivitetsdata endast tillgangliga for 34.
 Inga data fanns tillgédngliga vid tre ar fér EO4-patienter.

3.2.5.1. Resultat pa lang sikt

Tillgangliga data pa lang sikt fran okontrollerade, 6ppna protokoll, under vilka dndringar av antiepileptiskt
lakemedel och andringar av VNS Therapy-enhetsinstaliningar tillats, pavisar forbattrad effektivitet de forsta
24 manaderna av behandling, med stabilisering av denna forbattring efter tva ar (se nedan). Som angivet i
tabellen ovan begransas dessa langsiktiga data vid ar tva och tre. Inga patienter finns representerade i
tredrsanalysen fran undersokning E04 eller EO5. Det finns inga garantier for att effektiviteten av VNS
Therapy-behandling kommer att fortsatta forbattras eller att den inte kommer att minska med tiden och inte
heller finns det nagra garantier for att ytterligare langsiktiga data inte kommer att avsléja nya biverkningar
som for narvarande ar okanda for LivaNova. Aktuella tillgdngliga ldngsiktiga data pavisar emellertid inte en
Okning av eller en férsamring av kanda biverkningar eller en minskning av effektiviteten.
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Bild3. Medianférandring av anfallsfrekvens i procent

Patienter i EO1/E02/E03/E04 (sammanslagna resultat)

AKUT* Manader
12 24 36
MN=244 N=202 N=95 MN=55

20 4

230 4

40 4

Procentuell andring fran
baslinje

40.74 -40.42

50 4

*Akutfasresultaten inkluderar anfallsfrel fior E03-undersokningsgruppen, LAG
stimulering, vilket inkluderade hilften av E03-patienterna, N = 57. Patienter tillits dndra sina
AED:er under dessa langvariga uppfoljni b och dessa andringar kan ha
bidragit till andring av anfallsfrekvens.

3.2.5.2.  Annan information

Till skillnad fran de tva slumpmassiga undersokningarna inkluderade undersokning E04, som var en 6ppen
sakerhetsundersokning, patienter pa 12 ar eller yngre och patienter med allménna anfall. 16 patienter under
12 ar,idldrarna 3,6 till 12 ar, utvarderades. (Ytterligare tva patienter hade anfallsdata som inte gick att
utvardera.) Dessa patienter befanns ha en 17,9 procents medianminskning av anfall under den akuta fasen
och 31 procent av patienterna upplevde en stdrre minskning an 50 procent.

Dessutom utvarderades 25 patienter med generaliserade anfall. (Ytterligare tva patienter hade anfallsdata
som inte gick att utvardera.) Dessa patienter befanns ha en 46,6 procents medianminskning av anfall under
den akuta fasen och 44 procent upplevde en storre minskning an 50 procent. EO4-resultaten (N =116
analyserade), inklusive patienter yngre an 12 ar och de med allmanna anfall, visade en medianminskning pa
22 % under den akuta fasen och 29 % av patienterna upplevde en storre minskning an 50 %.

EO4-resultaten (N = 86 analyserade), exklusive patienter yngre an 12 ar och de med allmanna anfall, visade en
medianminskning pa 18,3 % av anfall under den akuta fasen och 27,9 % av patienterna upplevde en storre
minskning an 50 %.
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3.2.5.3. Effektmekanism

Den exakta mekanismen for hur VNS Therapy-systemet utdvar sin antiepileptiska verkan ar okand. I
djurmodeller som utformats for att undersoka antikonvulsiv aktivitet forhindrade vagusnervstimulering anfall
eller anfallsspridning i dessa modeller: maximal elchock (MES), pentylenetetrazol (PTZ)-test, 3-
merkaptopropionsyra (3-MPA), aluminiumoxidgel, kaliumpenicillin, stryknin och kindling. Med undantag for
aluminiumoxidgelmodellen paverkade vagusnervstimulering hjart- och andningsfrekvens, vilket kan vara en
bidragande orsak till andring av anfallsaktiviteten.

Lokalisering av vagusinitierad aktivitet i hjarnan har observerats under djurstudier avimmunoreaktivitet for
fos', regional glukosmetabolism i hjarnan samt PET-bildframstalining (positron emission tomography) pa
manniskor.

En[1°0] H,O-PET-undersokning pa 10 patienter visade att vagusnervstimulering med VNS Therapy-systemet
Okar blodflodet i rostral medulla, hdger talamus och hdger anterior parietal cortex och bilateralt i
hypotalamus, anterior insula och inferior cerebellum. Minskning av blodflodet detekterades bilateralt i
hippocampus, amygdala och posterior gyrus cinguli.

TEtt kdrnprotein som framstélls vid tillstdnd med hég neuronalaktivitet.
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3.3. Bibliografi for kliniska studier

En bibliografi med djur-, kliniska och atgardsmekanismstudier finns att fa fran LivaNova pa begaran.
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Det har amnet omfattar féljande begrepp:

4.1. Tekniskinformation - Generatorer

4.2. Tekniskinformation-Ledningar ... ..

KAPITEL 4
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4.1. Teknisk information - Generatorer

4.1.1. Fysiska egenskaper

VNS Therapy-generatorns titanholje ar hermetiskt forseglat och lackagetestat. Sarskilt utformade
genomfoéringar med platinaledningar bildar den elektriska anslutningen fran anslutningsblocken till kretsen
genom det hermetiskt tillslutna hdljet. I tabellen nedan finns fysiska egenskaper for alla generatormodeller.

Tabell 10. Generatorns fysiska egenskaper

Modell Ledningsuttag Dimensioner* Vikt Kontakt-
retentions-
styrka
med ledning

Modell 1000 32mm (0,126 tum)  45mmx32mmx69mm(1,8tumx1,3tumx 169 >10N
Modell 103 (ledning med ett 0,27 tum) (0,56 0z)
stift)
Modell 106 32mm(0,126tum)  52mmx52mmx 6,9 mm (2,0tumx2,0tumx  25g >10N
Modell 105 (ledning med ett 0,27 tum) (0,88 02)
Modell 102 stift)
Modell 104 5mm (0,2 tum) 45mmx39mmx69mm(1,8tumx1,6tumx 179 >10N
Modell 1000-D  (ledning med dubbla 0,27 tum) (0,63 02)
stift)
Modell 102R 5mm (0,2 tum) 52mmx584mmx69mm((20tumx23tum 279 >10N
(ledning med dubbla  x 0,27 tum) (0,95 0z)
stift)

*Matningar (typiska) - alla matt ar nominella
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4.1.2. Biologisk kompatibilitet

Material exponerade for subkutan milj¢ ar biologiskt kompatibla. Alla dessa material har en lang historik i
medicinska implantat och har befunnits vara vavnadskompatibla. I tabellen nedan finns komponentmaterial
for alla generatormodeller.

Tabell 11. Biologisk kompatibilitet fér generator

Komponent Material
Hélje Titan, hermetiskt forseglat
Samlingsror Polyuretan - Tecothane™ TT-1075D-M termoplast
Ledningskontaktblock Rostfritt stal
Fastskruvens plugg Silikon*

* Inga komponenter i systemet har tillverkats med naturgummilatex.

4.1.3. Effektkalla

[ tabellen nedan finns batteriegenskaper for generatorn.

Tabell 12. Batteriegenskaper

Modell Batteri- Batterikemi | Spanning Maximal Sjalvurladd- | Batterispanning
tillverkare i Oppen kapacitet ning S-
och krets fall
modell vid slut pa
livslangd (EOS)
Modell 1000 Wilson litium- 33 1 amperetimme kapaciteten  gradvis minskning
Modell 1000-D  Greatbatch  kolmonofluorid minskar med av spanningen vid
Modell 104 Ltd. Modell <1%perdr EOS
Modell 103 2183
Modell 106 Wilson litium- 33 1,7 amperetimma  kapaciteten  gradvis minskning
Modell 105 Greatbatch  kolmonofluorid r minskar med av spanningen vid
Modell 102 Ltd. Modell <1%perdr EOS

Modell 102R 2075

4.1.4. Kretsar

Generatorn anvander kompletterande integrerade kretsar med metalloxidhalvledare (CMOS), inklusive en
mikroprocessor. Kretsarna visas schematiskt nedan.
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Bild4. Generatorns kretsar

Kristallstyrd oscillator—

+
Batteri =

]

1

Spannings-
regulator

Logik
och
styrning

Antenn

Accelerometer
Madell 1000

Maodell 1000-D

Ingang/
[ i -
Utgan —O — Lednings
~_»——0 elektroder
‘\.
T Titan-héljesanslutning
*~—0 +— Modell 106
Modell 1000
'\ Modell 1000-D
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[ beskrivande syfte ar generatorns kretsar indelade i funktionella sektioner enligt tabellen nedan.

Tabell 13.

Spanningsregulator

Kristallstyrd
oscillator

Logik och styrning

Antenn

Tungrela

Ingang/Utgang

Funktionalitet fér generatorkretsar

Modell 1000
Modell 1000-D

Reglerar systemets
effektférsorjning.

Ger en tidsreferens.

Styr generatorfunktionen
som helhet.

Tar emot och utfor
programmeringskommandon

Samlar in och lagrar
telemetriinformation,
bearbetar sensoriska indata
och styr schemalagda och
sensoriskt baserade
behandlingsutgangar

Tar emot
programmeringssignaler.

Overfor telemetriinformation
till programmerings-Wand

Tillhandahaller en mekanism
for att placera generatorn i
magnetldge eller inhibera
dess uteffekt

Utvecklar och modulerar
signaler avgivna till ledningen

Gor att de traditionella VNS
Therapy-elektroderna bade
kan fungera som
behandlingsingadngar och
kanna av
ingadngsanslutningar

Ger forstarkning av
hjartsignaler

Modell 106

Reglerar systemets
effektférsorjning.

Ger en tidsreferens.

Styr generatorfunktionen
som helhet.

Tar emot och utfor
programmeringskommandon

Samlar in och lagrar
telemetriinformation,
bearbetar sensoriska indata
och styr schemalagda och
sensoriskt baserade
behandlingsutgangar

Tar emot
programmeringssignaler.

Overfor telemetriinformation
till programmerings-Wand

Tillhandahadller en mekanism
for att placera generatorn i
magnetldge eller inhibera
dess uteffekt

Utvecklar och modulerar
signaler avgivna till ledningen

GOor att de traditionella VNS
Therapy-elektroderna bade
kan fungera som
behandlingsingadngar och
kanna av
ingangsanslutningar

Ger forstarkning av
hjartsignaler

Modell 105
Modell 104
Modell 103

Modell 102
Modell 102R

Reglerar systemets
effektférsorjning.

Ger en tidsreferens.

Styr generatorfunktionen
som helhet.

Tar emot och utfor
programmeringskommandon

Samlar in och lagrar
telemetriinformation,
bearbetar sensoriska indata
och styr schemalagda och
sensoriskt baserade
behandlingsutgangar

Tar emot
programmeringssignaler

Overfor telemetriinformation
till programmerings-Wand

Tillhandahaller en mekanism
for att placera generatorn i
magnetldge eller inhibera
dess uteffekt

Utvecklar och modulerar
signaler avgivna till ledningen

GOr att de traditionella VNS
Therapy-elektroderna bade
kan fungera som
behandlingsingadngar och
kdnna avingangsanslutningar
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Tabell 13.  Funktionalitet fér generatorkretsar (fortsattning)
Modell 1000 Modell 106 Modell 105
Modell 1000-D Modell 104

Modell 103

Modell 102
Modell 102R

Accelerometer Ger information om E/T E/T
patientens kroppsstallning

4.1.5. Identifiering

Generatorn kan identifieras pa réntgenbilder med de markorkoder som anges nedan. Generatorns
serienummer och modellnummer star pd titanhdljet men syns inte pa rontgenbilden.

Serienumret och modellnumret identifieras nar generatorn utfragas med programmeringssystemet.

OBS! Mer information om utfragning av generatorn finns i den modellspecifika handboken for
programmeringssystemet pa www.livanova.com.

Tabell 14. Identifiering av generatorn

Modell Mdjliga Ytterligare identifiering med hjalp av serienummer
réntgenmarkdrkoder

Modell 1000 LIVN E/T

Modell 1000-D VNS

Modell 106 CYBX E/T

Modell 105

Modell 104 CYBA E/T

Modell 103 VNS A

Modell 102 CYBX Serienummer < 1 000 000
CYBX-J-XX (XX = &r, t.ex.
10 for 2010)

Modell 102R CYBX Serienummer =1 000 000
CYBX-J-XX (XX = ar, t.ex.
10 for 2010)
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4.1.6. Prestanda for hjartslagsdetektion

Tilldmpliga modeller: Modell 1000 Modell 1000-D  Modell 106

Modeller med AutoStim har en kanslighet for hjartslagsdetektion pa 98 % och ett positivt prediktivt varde
(PPV) p& 98 %.

Felaktig placering avimplantatet och/eller otillracklig konfiguration for hjartslagsdetektion kan ha en negativ
inverkan pa resultaten for R-vagsdetektion. Mer information om hur du bestammer implantatets placering
och konfigurerar hjartslagsdetektion finns i "Bestam godtagbara implantatplatser” pa sidan 93.
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4.2. Teknisk information - Ledningar

Tilldmpliga modeller: PerenniaFLEX™ modell 304 PerenniaDURA™ modell 303 Modell 302
(om tillganglig)

Bild5. Ledningar
Modell 304 Modell 303
Modell 302
Anslutningsstift Anslutningsstift
Ledningskontakt Ledni .
[ o

Ledningskontakt
Ledningsstomme

Modell-/serie / \I'II'I Modell-/serie
Nummermarkér /,,,ff_::: —_ /& / Nummermarkér
ya Elektrod =~
:’( bifurkation
L\‘- ==
T Féra nkringsband Forankringsband
Elektrod (+) Elektrod (+)
(vit sutur) (vit sutur)
Elektrod (-) Elektrod (-)
(gron sutur) (grén sutur)

4.2.1. Fysiska egenskaper

Tabell 15. Ledningens fysiska egenskaper

Komponenter Dimensioner* Anslutningsenhet | Retentionsstyrka
med generator

Ledningskontakt 3,2mm (0,127 tum) D En (1) >10N
Anslutningsstift 1,27 mm (0,05 tum) D E/T E/T
Anslutningsring 2,67 mm (0,105 tum) D E/T E/T
Ledningsstomme 2mm (0,08 tum) D E/T E/T
43 cm (17 tum) L
Elektroder och Spiralformad: 2 mm (0,08 tum) ID E/T E/T
forankringsband Spiralformad: 3 mm (0,12 tum) ID
Separation: 8 mm (0,31 tum) mitt till
mitt
Foérankring 5,7mmx 7,7 mm (0,22 in x 0,30 in) E/T E/T

* Alla matt ar nominella; diameter (D); innerdiameter (ID); langd (L)
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Tabell 16. Ledningskroppens fysiska egenskaper

Modell Ledningsspolens konstruktion Resistens
(stift/ring till elektrod)

Modell 302 Spiralformad, quadrifilar 120till 180 Q
Modell 304
Modell 303 Spiralformig, trifilar 180 till 250 Q

4.2.2. Biologisk kompatibilitet

Material exponerade for subkutan milj¢ ar biologiskt kompatibla. Alla dessa material har en lang historik i
medicinska implantat och har befunnits vara vavnadskompatibla.

Tabell 17. Biologisk kompatibilitet fér ledning

Ledningskontakt Silikon*

Anslutningsstift Rostfritt stal i 300-serien
Anslutningsring Rostfritt stal i 300-serien
Ledningsstomme Ledare: MP-35N-legering

Isolering: silikon*

Elektroder och férankringsband Spiralformad: silikonelastomer*
Ledare: platina-/iridiumlegering
Sutur: polyester

Férankring Material: radioopakt silikon*

* Inga komponenter i systemet har tillverkats med naturgummilatex.

4.2.3. Ledningens livstid och utbyte av ledningen

Ledningens livstid har annu inte faststallts. En ledning kraver utbyte nar ett ledningsbrott misstanks pa grund
av diagnostiska tester.

Handelser som kan forkorta ledningens forvantade livslangd ar foljande:
» Trubbigt trauma mot halsen och/eller annan del av kroppen under vilken ledningen har implanterats.
« Om patienten vrider eller gnuggar pa antingen den implanterade ledningen eller generatorn.
» VNS Therapy-systemet har implanterats pa felaktigt satt (t.ex. otillracklig spanningsavlastningsogla,
suturer direkt pd ledningen, forankringar anvandes inte, suturerat i muskel).
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FORSIKTIGHET: Utbyte av ledning eller borttagning pa grund av bristande effektivitet ar ett medicinskt omdéme
baserat pa patientens dnskningar och halsotillstand, och maste noggrant dvervdgas med tanke pa de kdnda och
okanda riskerna med kirurgi. Vid denna tidpunkt finns det inga kanda langsiktiga risker associerade med att
lamna ledningen implanterad, utéver de som redan namnts.
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Bruksanvisning for generator

Det har amnet omfattar féljande begrepp:

5.1. Stimuleringsparametrar och tillgédngliga parameterinstallningar ................
5.2.  Systemkommunikation ...
5.3. Systemfunktionerochlagen ... ..
5.4. Stimuleringsparametrar och driftcykel ...
5.5. Livslangd fér generatornsbatteri ...
56. Utbyteavgenerator ...
5.7 Magnet ..
5.8. Generatoraterstallning ...
5.9. Effekter av daglig aterstallning avdeninternaklockan ...

5.10. Enhetshistorik

5.11. Enhetsdiagnostik ... .
5.12. Avgivning av programmerad utgaende strém ...

5.13. Laddningavgiven per puls ...
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5.1.

parameterinstallningar

Stimuleringsparametrar och tillgdngliga parameterinstéliningar

Stimuleringsparametrar

Stimuleringsparametrar och tillgangliga

Utgaende strém

Signalfrekvens
Pulsbredd
Signal PA-tid

Signalens AV-tid

Magnetaktivering

Aterstallningsparametrar

Modell 1000
Modell 1000-D

0-2,0 mAistegom 0,125 mA (£ 0,1 mA
eller + 10 %; beroende pa vilket som ar
storst), 2-3,5 mAisteg om 0,25 mA

(+ 0,17 mA eller + 10 %; beroende pa vilket
som ar storst)

1,2,5,10,15, 20,25, 30Hz+£6 %
130, 250, 500, 750, 1 000 psek + 10 %

Normalt lage - 7, 14, 21, 30, 60 sek
AutoStim-lage - 30, 60 sek
Magnetlage - 7, 14, 21, 30, 60 sek

02,03,05,08, 1,1,1,8, 3 min och 5 ill
180 min (5 till 60 i steg om 5 min; 60 till
180 i steg om 30 min) £ 4,4 sek eller + 1 %,
beroende pa vilket som ar hogst

Tillhandahadlls genom magnetapplicering
(den utgaende strommen, pulsbredden
och signalens PA-tid kan programmeras
oberoende efter behov)

Installningar dr oférandrade, men
utmatning ar avaktiverad (0 mA)

Parametrar fér konfiguration av detektion

Takykardidetektering

Aktiverad eller inaktiverad; nar den ar
aktiverad kan enheten utfora
hjartslagsdetektion och upptackt av
takykardi.

Modell 106

0-2,0 mAistegom 0,125 mA (£ 0,1 mA
eller + 10 %; beroende pa vilket som ar
storst), 2-3,5 mA i stegom 0,25 mA

(+ 0,1 mA eller + 10 %; beroende pa vilket
som ar storst)

1,2,5,10,15, 20,25, 30 Hz+ 6 %
130, 250, 500, 750, 1 000 psek + 10 %

Normalt lage - 7, 14, 21, 30, 60 sek

(+7 sek/- 15 %)

AutoStim-lage - 30, 60 sek (+ 15 %/- 7 sek)
Magnetlage - 7, 14, 21, 30, 60 sek

(+ 15 %/- 7 sek)

0,2,03,05,08,1,1,1,8, 3 min och 5 till
180 min (5 till 60 i steg om 5 min; 60 till
180 i steg om 30 min) + 4,4 sek eller £ 1 %,
beroende pa vilket som ar hogst

Tillhandahalls genom magnetapplicering
(den utgaende strémmen, pulsbredden
och signalens PA-tid kan programmeras
oberoende efter behov)

Instaliningar ar oférandrade, men
utmatning ar avaktiverad (0 mA)

Aktiverad eller inaktiverad; nar den ar
aktiverad kan enheten utfora
hjartslagsdetektion och upptackt av
takykardi.
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Stimuleringsparametrar och tillgdngliga parameterinstéliningar

Stimuleringsparametrar

Autostim-troskel

Hjartslagsdetektion
(kénslighet)

Bekrafta hjartslagsdetektion

Troskelvarde for 1ag
hjartfrekvens

Detektering av
framstupalage

Modell 1000
Modell 1000-D

Troskelvarde for hjartfrekvenshaojning
som utléser automatisk stimulering
(AutoStim). Installningsomradet ar fran
20 % till 70 %. 20 % ar kansligast. 70 % ar
minst kansligt.

Kanslighetsparameter for
hjartslagsdetektion, fran 1 till 5, dar "1” ar
den minst kansliga och "5" den mest
kansliga instaliningen.

®

OBS! Modell 1000/modell 1000-D
kan kanna av hjartslag i omradet
mellan 28 och 180 bpm (+ 10 %
eller 5 bpm, beroende pa vilket
som ar storst).Algoritmen for att
upptacka takykardi (AutoStim-
funktionen) tar endast hansyn till
hjartfrekvenser upp till 180 bpm.

Funktion i programmeringsmjukvaran
som vid aktivering konfigurerar
generatorn till att avge en pulssignal nar
ett hjartslag detekteras (i 2 minuter). Kan
anvandas for att kontrollera
hjartslagsdetektionens prestanda vid den
aktuella programmerade
hjartslagsdetektionsinstalliningen.

Troskelvarde for 1ag hjartfrekvens som
utléser loggning av handelsen om den
intraffar efter stimulering i AutoStim-lage
eller magnetlage. Tillgangliga val ar OFF
(AV), 30, 40, 50 och 60 bpm. Obs! "OFF”
(AV) stanger av detektering av handelser
med &g hjartfrekvens.

ON (PA) eller OFF (AV); nar den &r ON (PA),
konfigureras modell 1000/modell 1000-D
att utfora detektion av handelser i
framstupa lage efter en stimulering i
AutoStim-lage eller magnetlage.

Modell 106

Troskelvarde for hjartfrekvenshojning som
utléser automatisk stimulering (AutoStim).
Instaliningsomradet ar fran 20 % till 70 %.
20 % ar kansligast. 70 % ar minst kansligt.

Kanslighetsparameter for
hjartslagsdetektion, fran 1 till 5, dar 1" ar
den minst kansliga och "5" den mest
kansliga instaliningen.

@

OBS! Modell 106 kan kanna av
hjartslag i omradet mellan 32 och
240 bpm (10 % eller 5 bpm,
beroende pa vilket som ar
storst).Algoritmen for att
upptacka takykardi (AutoStim-
funktionen) tar endast hansyn till
hjartfrekvenser upp till 180 bpm.

Funktion i programmeringsmjukvaran
som vid aktivering konfigurerar
generatorn till att avge en pulssignal nar
ett hjartslag detekteras (i 2 minuter). Kan
anvandas for att kontrollera
hjartslagsdetektionens prestanda vid den
aktuella programmerade
hjartslagsdetektionsinstallningen.

E/T
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Stimuleringsparametrar och tillgangliga parameterinstaliningar

Stimuleringsparametrar Modell 1000 Modell 106
Modell 1000-D

Dag-/nattprogrammering Aktiverad eller inaktiverad; nar den ar
aktiverad kan anvandaren programmera
generatorn att leverera 2 oberoende
uppsattningar stimuleringsparametrar vid
olika tidpunkter under ett dygn.

Nattperiod Tidsperiod for vilken nattvarden ar aktiva;  E/T
1-23 timmar i 30-minutersintervall

Nattvarden Programmerbara parametrar for E/T
stimulering under natten omfattar
féljande:

- Utgaende strom for Normal Mode
(Normalt lage), AutoStim Mode (AutoStim-
lage) och Magnet Mode (Magnetlage)

* Frekvens for Normal Mode (Normalt
lage)

« Pulsbredd for Normal Mode (Normalt
lage), AutoStim Mode (AutoStim-ldge) och
Magnet Mode (Magnetlage)

- PA-tid fér Normal Mode (Normalt lage),
AutoStim Mode (AutoStim-lage) och
Magnet Mode (Magnetlage)

+ AV-tid for Normal Mode (Normalt lage)
 AutoStim Threshold (Autostim-troskel)
for natt

Frekvensen for AutoStim Mode (AutoStim-
lage) och Magnet Mode (Magnetlage)
under natten har som standard samma
varde som frekvensen for Normal Mode
(Normalt Iage) under natten.

Schemalagd Aktiverad eller inaktiverad - Nar den ar E/T
programmering aktiverad kan anvandaren schemaldgga
automatiska ¢kningar av utgadende strom
med hjalp av ett protokoll med upp till 7
steg
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Intervall mellan steg

Stegvarden

Standardvarde: 14 dagar; intervallet ar E/T

fran 7 till 28 dagar

Programmerbara parametrar for varje E/T

steg i ett protokoll:
» Forsta steget: alla
stimuleringsparametrar

- Efterfoljande steg: endast utgdende

strom

Stimuleringsparametrar och tillgangliga parameterinstaliningar

Stimuleringsparametrar Modell 1000 Modell 106
Modell 1000-D

5.1.1.

Generatorer utan AutoStim

Stimuleringsparametrar och tillgangliga parameterinstaliningar

Stimulerings- Modell 105
parameter

Utgdende strom

Signalfrekvens
Pulsbredd

Signal PA-tid

Signalens AV-tid

0-3,5mAi0,25 mA-steg (+
0,1 mA eller + 10 %; det
som ar hogst)

1,2,5,10,15, 20, 25, 30 Hz
+6%

130, 250, 500, 750, 1 000
psek +10 %

Normalt lage - 7, 14, 21, 30,
60 sek (+ 7 sek/- 15 %)
Magnetlage - 7, 14, 21, 30,
60 sek (+ 15 %/~ 7 sek)

0203,0508,1,1,18,

3 min och 5till 180 min (5
till 60 i steg om 5 min; 60 till
180 i steg om 30 min)
+4,4/-8,4 sek eller £ 1 %,
beroende pa vilket som ar
hogst

Modell 104
Modell 103

0-3,5mAistegom
0,25 mA* £ 0,25 <1 mA,
+10%>1mA

1,2,5,10,15, 20, 25, 30 Hz
+6%

130, 250, 500, 750, 1 000
psek + 10 %

7,14, 21,30, 60 sek’ + 15 %
eller 7 sek, beroende pa
vilket som ar hogst (= 15 %
eller + 7 sek i magnetlage)

0203,0508,1,1,18,

3 min och 5till 180 min (5
till 60 i steg om 5 min; 60 till
180 i steg om 30 min)
+4,4/-8,4 sek eller £ 1 %,
beroende pa vilket som ar
hogst

Modell 102
Modell 102R

0-3,5mAistegom
0,25 mA* £ 0,25 <1 mA,
+10%>1mA

1,2,5,10,15, 20, 25, 30 Hz
+6%

130, 250, 500, 750, 1 000
psek + 10 %

7,14, 21,30, 60 sek’ + 15 %
eller 7 sek, beroende pa
vilket som ar hogst (= 15 %
eller + 7 sek i magnetlage)

02,03,05081,1,18,

3 min och 5till 180 min (5
till 60 i steg om 5 min; 60 till
180 i steg om 30 min)
+4,4/-8,4 sek eller £ 1 %,
beroende pa vilket som ar
hogst
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Stimuleringsparametrar och tillgdngliga parameterinstéliningar

Stimulerings- Modell 105 Modell 104 Modell 102
parameter Modell 103 Modell 102R

Magnetaktivering Tillhandahalls genom Tillhandahalls genom Tillhandahalls genom
magnetapplicering (den magnetapplicering (den magnetapplicering (den
utgdende strommen, utgdende strommen, utgdende strommen,

pulsbredden och signalens  pulsbredden och signalens  pulsbredden och signalens
PA-tid kan programmeras PA-tid kan programmeras PA-tid kan programmeras

oberoende efter behov) oberoende efter behov) oberoende efter behov)
Aterstallningsparametrar  Installningar ar Instéliningar ar 0 mA, 10 Hz; 500 psek; PA-

oférandrade, men oforandrade, men tid, 30 sek; AV-tid, 60 min

utmatning ar avaktiverad (O utmatning ar avaktiverad (0

mA) mA)

*For utgdende strom <1 mA ar toleransen +0,25 mA. Maximalt utgdende strom ar 12,5 + 2,5V med undantag av 10 Hz, 7
sekunders Pa-tid da den maximalt utgaende strommen ar 4,4V och 0,25 mA tolerans. Toleransen pa 0,25 mA géller dven for 15 Hz,

7 sekunders P3-tid, 0,5 mA utgdende strém.
TFor signal pa-tid > 7 sek, finns det ingen nedtrappning vid 15 Hz med 0,5 mA och vid 10 Hz med 0,5-1,75 eller 2,75 mA. For signal

pa-tid vid 30 sek, ar verklig PA-tid 40 sek fér 10 Hz med 0,25 mA och 38 sek for 15 Hz med 0,25 mA.

5.2. Systemkommunikation

5.2.1. Programmeringssystem

Ett VNS Therapy-kompatibelt programmeringssystem kravs for att kommunicera med och programmera
generatorn. Det externa programmeringssystemet inkluderar en programmeringsdator (Programmer)
forinstallerad med VNS Therapy-programmeringsmjukvara och en Wand for programmering (Wand). Se
"Systemkompatibilitet” pa sidan 12

OBS! Mer information om exempelvis korrekt placering av Wand, anslutning av Wand till datorn och hur
programmeringssystemet anvands finns i den modellspecifika handboken fér programmeringssystemet pa
www.livanova.com.

5.2.2. Kommunikation

Generatorn "lyssnar” efter en kommunikationssignal fran Wand. Kommunikationen inleds vanligtvis efter
mellan 1 och 4 sekunder (mellan 3 och 10 sekunder for modell 102 och modell 102R), men kan forlangas eller
avbrytas vid férekomst av elektromagnetiska storningar (EMI). Fullstandig kommunikation, som kan ta upp till
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en minut, beror pa vilken typ och méangd information som ska éverforas mellan generatorn och Wand. Att
ladda ner ytterligare information kan ta mer tid.

Generatorn lyssnar efter och implementerar forfragningar, instruktioner for parameterprogrammering,
begdran om diagnostiktestning och enhetshistorikfrdgor. Som svar éverfoér generatorn information om
installningar for stimuleringsparametrar, andringar av parameterinstallningar, svar pa begaran om
diagnostiktestning och ger enhetshistorik. Varje gang dessa data dverfors av generatorn sparas de i en
databas av programmeringsmjukvaran.

OBS! Information om visning av databasinformation finns i den modellspecifika handboken for
programmeringssystemet pa www.livanova.com.

Forutom programmeringssystemet kan en magnet som aktiverar ett tungrela i den elektroniska kretsen
anvandas for envagskommunikation med generatorn. Magneten kan anvandas for att pabdérja stimulering,
temporart inhibera stimulering, utféra diagnostik i magnetlaget och aterstalla generatorn.

5.3. Systemfunktioner och lagen

OBS! Se "Systemkompatibilitet” pa sidan 12 for en kompatibilitetstabell for generatormodeller, Idgen och
funktioner.

5.3.1. Lagen

5.3.1.1. Normaltlage

N&r generatorn programmerats upprepas stimuleringen i enlighet med programmerade PA- och AV-cykler
(normalt lage) tills generatorn mottar kommunikation fran programmeringssystemet, inhiberas eller
aktiveras med en magnet, eller detekterar en fysiologisk signal som pavisar ett anfall som leder till AutoStim.
Omedelbart efter en lyckad programmering avger generatorn en programmerad stimulering for att
Programmer ska kunna utvardera patientsvaret. Om programmering utfors under stimulering avslutas
stimuleringen. Efter programmeringen startar stimuleringen pa nytt med de andrade installningarna.

5.3.1.2. Magnetlage

Magnetlaget alstrar en kravstimulering for den programmerade magnetens PA-tid. For att initiera
stimulering ska man applicera eller féra magneten over generatorn under 1-2 sekunder och sedan
omedelbart ta bort den fran omradet 6ver generatorn. Magnetlagesstimulering avges efter att magneten
tagits bort. Magnetlaget anvander samma frekvens som i normalldget men den utgdende strémmen,
pulsbredden och signalens PA-tid programmeras oberoende av det.
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Magneten kan ocksa anvandas for att hamma stimulering. For att gora detta, hall magneten 6ver generatorn
och hall kvar den dar. Generatorn stimulerar inte férran magneten tas bort.

5.3.1.3. AutoStim-lage

Tilldmpliga modeller: Modell 1000 Modell 1000-D  Modell 106

AutoStim-laget ar en valfri funktion som dvervakar hjartfrekvensen nar stimulering ar AV och upptacker
snabba, relativa 6kningar av hjartfrekvensen (=20 %) som kan vara forknippade med anfall. Efter detektion
ges stimulering pa begaran.

Om AutoStim ar aktiverat startas stimuleringen automatiskt nar hjartfrekvensdkningar som déverstiger det
valda troskelvardet for AutoStim detekteras. Pa grund av olika fysiologiska forhallanden hos patienterna har
AutoStim-funktionen utformats sa att kansligheten for detektionen kan justeras for relativa
hjartfrekvensforandringar pa 20-70 %.

For den takykardidetektion som anvands for AutoStim-funktionen kravs att generatorn mater
hjartfrekvensen korrekt. Darfor bor lakaren kontrollera att hjartslagsdetektion ger korrekta varden vid
implantering och vid varje mottagningsbesok. Om hjartslagsdetektionen ar felaktig kan det vara nédvandigt
att justera installningen for Heartbeat Detection (Hjartslagsdetektion).

@ OBS! Se Detekteringsproblem i den modellspecifika handboken for programmeringssystemet pa
www.livanova.com.

5.3.1.3.1.  Kurva 6ver mottagarens funktionsegenskaper (ROC) for
hjartbaserad anfallsdetektion

"Kurva 6ver mottagarens funktionsegenskaper (ROC) for hjartbaserad anfallsdetektion” pa nasta sida
skapades med data fran en klinisk studie av epilepsipatienter under en vistelse pa en
epilepsiovervakningsenhet (EMU). EEG-data registrerades tillsammans med data om hjartfrekvens (EKG);
EEG-data granskades av minst tre neurologer for att identifiera och bekrafta, efter majoritetsregeln,
anfallsaktivitet. Dessa data anvandes for att analysera bade kansligheten och andelen falska positiva utfall i
den hjartbaserade anfallsdetektionsalgoritmen genom att samkara algoritmdetektioner med starttider for
anfall utifran patient-EEG. ROC-kurvan nedan visar tre olika kurvor.
» Kurva 1 (bld) innefattar bara anfall som identifierats som iktal takykardi, den biomarkér som algoritmen
ar avsedd att detektera.
« Kurva 2 (réd) innefattar alla anfall fran patienter som har haft minst 1 anfall av iktal takykardi.
» Kurva 3 (lila) illustrerar resultaten av algoritmen pad anfall hos patienter som inte uppfyllde LivaNovas
definition pa iktal takykardi vid ndgot av sina bedémningsbara anfall.
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Bild 6. Kurva éver mottagarens funktionsegenskaper (ROC) for hjartbaserad anfallsdetektion

1000 * * A AutoStim-troskel 70 %

7oi0 ////—//' B  AutoStim-troskel 60 %
E

g 60,0 D
g 500 / c C  AutoStim-troskel 50 %
% 40,0
© B
X 30,0
0 A D  AutoStim-troskel 40 %
o E  AutoStim-troskel 30 %

0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00

Potentiell falsk positiv frekvens per timme

—-1:1CT Sz Only; 34 Pts, 84Sz —m—2: ICT Pts, All Sz; 34 Pts, 1675z —8—-3: Non-ICT Tach Pts; 34 Pts, 59 Sz F AutoStim-troskel 20 %

EKG-data insamlades i en tidigare genomford klinisk studie av friska normala frivilliga (E-34) under testning
vid traning under det maximala och vid somn. Grafen nedan visar effekten av traning (dvs. trappsteg och
mattligt Idpband) och andra aktiviteter (dvs. Valsalva-mandvrer och sdmn) pa andelen potentiellt falskt
positiva resultat for AutoStim.

Bild 7.  Hjartfrekvensutmaningar vid icke-anfall

RIS
75
-]
4
4
F2T
3
5

LT .
o N

0 Lo 505 405 0% a

Troskelvarde fér detektion (% héjning fran baslinjen)

Potentiella falska positiva utslag per
timme

N =49 patienter

Som jamforelse motsvarar en VNS-driftcykel i normalt Iage pa 10 % (30 sekunder PA, 5 minuter AV) en andel
falska positiva utfall per timme pa ca 11 stimuleringar i timmen. En driftcykel pa 35 % (30 sekunder PA, 1,1
minuter AV) bér motsvara en FP/tim-kvot pa ca 37 stimuleringar i timmen.
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5.3.1.3.2. Kanslighet och potentiellt falska positiva resultat per AutoStim-
troskelvarde

Foljande tabell galler endast for generatorer med AutoStim-funktionen och kompletterar “Kurva dver
mottagarens funktionsegenskaper (ROC) for hjartbaserad anfallsdetektion” pa féregaende sida.

Tabell 18. Medelvarden och 95 % konfidensintervall (CI) fran prestandadata fran de kliniska studierna E36

och E37
Tréskelvarde
fér AutoStim

Potentiella falska positiva
utslag per timme
(95 % CI)*

Galler alla kategorier

Medelkanslighet (%)
(95 % CI)*

Endast iktal Anfall >20 %

Alla patienter

takykardi-anfall | férandring av (pat.), n =50 pat., 4 516 timmar

( ) hjartfrekvensen alla anfall (anf.)

n=11 pat, ( ) ( )

28 anf. n =25 pat., 82 anf. n =34 pat,

170 anf.

70 % 60,7 26,8 18,8 04
troskelvarde (40,0, 81,8) (14,2,42,9) (10,5, 34,4) (0,3,0,5)
60 % 67,9 39,0 27,1 0,6
troskelvarde (46,9, 88,0) (23,8,53,9) (12,9,41,0) (0,5,0,8)
50 % 85,7 56,1 41,2 1,0
troskelvarde (70,4, 96,0) (38,1, 73,0) (20,9, 50,9) 0,8,1,3)
40 % 96,4 70,7 53,5 1,9
troskelvarde (86,2, 100) (52,5, 84,4) (28,9,61,3) (1,5,2,3)
30 % 100t 91,5 67,1 3,7
troskelvarde (78,6, 97,5) (39,0,71,2) (3.2,4,5)
20% 1007 98,8 80,0 7,6
troskelvarde (94,4, 100) (56,0, 82,1) (6,6, 8,8)

* 95 % konfidensintervall konstruerat med hjalp av 3 000 bootstrap-prov
T Konfidensintervall kan inte beraknas nar medelkansligheten &r lika med 100 %
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5.3.2. Funktioner

5.3.2.1. Introduktion till lag hjartfrekvens/detektion av
framstupalage

Tilldmpliga modeller: Modell 1000 Modell 1000-D

OBS! Se "Systemkompatibilitet” pa sidan 12 for en kompatibilitetstabell for generatormodeller, lagen och
funktioner.

FORSIKTIGHET: Handelser av typen &g hjartfrekvens och framstupaldge &r endast avsedda for information.
Upptackta handelser far inte anvandas for larm eller medicinsk diagnos.

Kliniska data tyder pa att hjartstopp och/eller andningsstopp, som eventuellt férvarras av framstupa lage, ar
foregangare till fall av plotslig oférklarlig dod vid epilepsi (SUDEP)T. Generatorn kan upptédcka och logga
handelser med I&g hjartfrekvens och framstupa lage om de ar av intresse for lakaren. Dessa handelser
detekteras efter stimulering i AutoStim-lage eller magnetlage, och anfallsdetektion maste vara aktiverad for
att logga handelser med |&g hjartfrekvens och framstupa lage.

Detektion av 1dg hjartfrekvens och framstupa ldge kan konfigureras oberoende av varandra. For anvandning
av detektion av 1&g hjartfrekvens maste lakaren definiera ett troskelvarde for detektion som ar specifikt for
patienten, fran 30 till 60 bpm i steg om 10 bpm. For detektion av framstupa lage kravs en kalibrering med
patienten i ryggldge och uppratt Iage innan funktionen aktiveras. Detekterade hdandelser lagras i generatorns
minne och kan visas under patientens uppfdljningsbesok via Programmer.

OBS! For detaljer om hur du anvander den héar funktionen, se "Konfiguration av tréskelvarde for lag
hjartfrekvens och detektion av framstupalage” i den modellspecifika handboken f6r programmeringssystemet
som finns pa www.livanova.com.

5.3.2.2. Introduktion till schemalagd programmering

Tillampliga modeller: Modell 1000 Modell 1000-D

OBS! Se "Systemkompatibilitet” pa sidan 12 for en kompatibilitetstabell fér generatormodeller, lagen och
funktioner.

TRyvlin, Philippe et al. Incidence and mechanisms of cardiorespiratory arrests in epilepsy monitoring units (MORTEMUS): a
retrospective study. The Lancet Neurology, Volume 12, Issue 10, 966 - 977
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FORSIKTIGHET: Denna funktion kanske inte &r lamplig fér anvandning med patienter som inte talar eller inte kan
anvanda patientmagneten for att stoppa oonskad stimulering. Pa samma satt bor man vara forsiktig med att
anvanda denna funktion hos patienter med en historia av obstruktiv somnapné, andndd, hosta, svaljsvarigheter
eller aspiration.

Schemalagd programmering ar en valfri funktion som gor det majligt for dig att programmera generatorn till
att automatiskt 6ka stimuleringsparametrarna nar patienten ar hemma i lugn och ro. Funktionen ar avsedd
att anvandas under titreringsfasen och kan potentiellt minska antalet klinikbesdk som patienten behéver
resa till och fran for att programmera 6kningar. Lakare har méjlighet att skapa ett anpassat
programmeringsschema eller att valja och bekrafta anvandningen av ett standardschema.
Programmeringsschemat ar begransat till hogst 7 steg och lakaren anger parameterinstaliningarna for varje
steg samt tiden mellan stegen. Nar det har programmerats i generatorn kommer generatorn att leverera
stimuleringsdkningar for varje steg vid de tidpunkter och datum som lakaren har bestamt.

Om denna funktion anvands rekommenderas det starkt att Iakarna meddelar datum och tider for
programmeringsschemat till patienten och/eller vardgivaren sa att patienten ar medveten om kommande
parameterokningar. Om en patient inte tolererar en schemalagd behandlingsdkning ska du instruera
patienten att inaktivera stimulering med magneten (dvs. placera magneten dver generatorn) och folja upp
med |lakaren for justering av programmeringen.

OBS! For mer information om hur du anvander funktionen fér schemalagd programmering, se "Anvanda
schemalagd programmering” i den modellspecifika handboken for programmeringssystemet som finns pa
www.livanova.com.

5.3.2.3. Introduktion till dag-/natt-programmering

Tillampliga modeller: Modell 1000 Modell 1000-D

FORSIKTIGHET: Tidsbaserade funktioner justeras inte automatiskt fér sommartid eller &ndringar av tidszon. Be
patienten att félja upp med sin lakare for omprogrammering om det behovs.

OBS! Se "Systemkompatibilitet” pa sidan 12 for en kompatibilitetstabell for generatormodeller, Idgen och
funktioner.

Dag-nattprogrammering ar en valbar funktion som tillater generatorn att leverera tva oberoende
uppsattningar behandlingsparametrar vid olika tidpunkter under ett dygn. Denna funktion tillater dig att
gora foljande:

« Valja unika dag- och nattinstalliningar

» Definieratiden da varje parameteruppsattning ar aktiv
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Lakaren anger vilka parametrar som ska andras och en tidsperiod under dygnet da den alternativa
parameteruppsattningen ska vara aktiv. Nar dag-nattprogrammet har definierats kommer generatorn att
vaxla mellan de 2 oberoende parameteruppsattningarna varje dag. Denna funktion ger lakaren maojlighet att
ytterligare anpassa avgivningen av VNS Therapy for att tillgodose varje enskild patients behov efter att en
malniva har faststallts for patienten.

Precis som vid varje andring av behandlingsinstallningar bor man dvervaga riskerna och fordelarna med att
andra en patients kanda effektiva instdliningar. Informera dina patienter om nar de kan forvanta sig att
installningarna andras (dvs. nar instéllningarna for dagtid évergar till nattinstaliningar). Dessutom ska en
beddmning av hur patienten tolererar den alternativa parameteruppsattningen goras innan patienten
lamnar mottagningsbesoket.

@ OBS! Dag-nattprogrammering finns inte i guidat lage.

OBS! For mer information om hur du anvander dag-nattprogrammering, se Dag-nattprogrammering i den
modellspecifika handboken for programmeringssystemet som finns pa www.livanova.com.

5.4. Stimuleringsparametrar och driftcykel

5.4.1. Programmerbara parametrar

Den grafiska presentation av stimulering som visas nedan beskriver relationen mellan programmerbara
parametrar.

Bild 8.  Stimulering

| )
Upptrappning PActid Nedtrappning
(2 sekunder) (2 sekunder)

<
~
S
. S
- s Utgdende strom
. | I
31
T(
Pulsbradd A—J |——
1r5ignalfrekvens f— AV-tid

@ OBS! Frekvenser < 10 Hz trappas inte upp.

Varje parameter kan programmeras for sig, vilket ger flera installningskombinationer fran vilka lakaren kan
valja optimal stimulering for patienten.
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Stimuleringsbilden visar att den utgdende pulsen kan varieras bade med amplitud (utgaende strém) och
varaktighet (pulsbredd). Frekvensen bestams av antalet utgaende pulser som avges per sekund.

5.4.2. driftscykel

Procentandelen tid som generatorn stimulerar kallas for en driftcykel. Berakna driftcykeln genom att dividera
stimuleringstiden (programmerad PA-tid for Normalt Idge plus, om frekvensen ar =10 Hz, 2 sekunder for
upptrappningstid och 2 sekunder for nedtrappningstid) med summan av PA- och AV-tiderna.

For mer information om tillgangliga parametrar, se "Stimuleringsparametrar och tillgangliga
parameterinstallningar” pa sidan 62.

VARNING: Overdriven stimulering ar en kombination av en éverskriden driftcykel (dvs. en som upptrader nar
PA-tiden ar storre an AV-tiden) och hogfrekvent stimulering (dvs. stimulering vid =50 Hz). Overdriven
stimulering har lett till degenerativ nervskada hos laboratoriedjur. Overskriden driftcykel kan dessutom uppsta
genom kontinuerlig eller frekvent magnetaktivering (> 8 timmar). Aven om LivaNova begrénsar den maximala
programmerbara frekvensen till 30 Hz rekommenderas det att du inte stimulerar med overskriden driftcykel.
Lakare bor dven varna patienterna for kontinuerlig eller frekvent anvandning av magneten da detta kan leda
till batteritémning i fortid.

Tabellen nedan visar driftscykler for typiska PA- och AV-tidsinstéliningar.

Tabell 19.
Driftcykler for olika PA- och AV-tidsinstéliningar

7
0 [T oo T T [ [ 5 o
Driftcykler* (% PA-tid)
7 58 44 30 20 15 10 6 4 2
14 89 56 41 29 23 15 9 6 3
21 (78 ea a9 36 29 19 12 8 4
5

30 25 16 10

* Driftcykel = (PA-tid + 2 sek upptrappning + 2 sek nedtrappning)/(PA-tid + AV-tid).
Obs! Driftcyklerna i gratt rekommenderas inte d& de utgér parameterkombinationer med PA-tid > AV-tid.

OBS! Om anfallsdetektion ar aktiverad och utgaende strom for AutoStim ar > 0 mA, ar AV-tider i normalt lage
< 1,1 minuter inte tillgangliga for programmering.
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5.5. Livslangd for generatorns batteri

5.5.1. Alla generatorer

Den forvantade livslangden for generatorns batteri varierar, beroende pa val av programmerade
installningar. Hogre utgdende strommar, frekvenser, pulsbredder och driftscykler laddar vanligtvis ur
batteriet under en kortare tidsperiod an lagre installningar. I allmanhet ar 6kningen av batteritomningens
hastighet proportionell mot 6kning av programmerad instalining vid franvaro av detektion.

FORSIKTIGHET: Utgdende strém som inte avgivits: Om generatorn programmeras till en hég utgédende strém som
inte kan avges pa grund av hog ledningsimpedans kan batterittmningens hastighet tka oproportionerligt.
Detta bor undvikas.

Andra faktorer, t.ex. ledningsimpedans, magnetanvandning eller anvandning av valfria funktioner (t.ex.
installningar for AutoStim Threshold (AutoStim-tréskelvarde)) paverkar ocksa den férvantade livslangden for
batteriet. Den forvantade livslangden for batteriet minskar nér ledningsimpedansen 6kar. Aven om 1,5 kQ till
3 kQ kan vara en typisk ledningsimpedans vid implantation sa kan impedansen 6ka till 3 kQ till 5 kQ under
implantatets livstid.

"Tabeller med batterilivslangd” pa sidan 156 ger en uppskattning av generatorbatteriets livslangd under olika
stimuleringsforhallanden.

Pa grund av antalet mojliga parameterkombinationer gar det inte att ange den beraknade livslangden for
alla mojliga kombinationer. Livslangdstabellerna bor inte anvandas for att férutse nar batteriet tar slut (EOS),
men de ger en viss indikation pa vilken effekt olika parameterandringar har pa batteriets livslangd och de kan
anvandas som en hjalp vid valet av parameterinstallningar. De indikerar aven att batteriets livslangd kan
maximeras vid laga driftcykler och laga frekvenser (t.ex. 20 Hz) for stimulering.

@ OBS! Mer information finns i den modellspecifika handboken for programmeringssystemet pa
www.livanova.com.

5.5.2. Generatorer med AutoStim

Tilldmpliga modeller: Modell 1000 Modell 1000-D  Modell 106

Vid val av en kombination av parameterinstallningar for stimulering bor lakaren dven ténka pa att vissa
kombinationer minskar batteriets livslangd snabbare an andra. Anfallsdetektion och/eller ytterligare
funktioner minskar ocksa batteritiden.
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@ OBS! Se "Alla generatorer” pa foregaende sida.

Tabellen nedan visar hur funktionen AutoStim Mode (AutoStim-lage) paverkar livslangden for generatorer
med AutoStim, en typisk ledningsimpedans (3 kQ) och de parametervdarden som anges i tabellen.

Tabell 20. Berdknad livslangd med och utan avkdnning och AutoStim

Modell 1000 Modell 106
Modell 1000-D

Instéliningar fér normalt lage: 2 mA utgdende strém, 20 Hz signalfrekvens, 30 sek PA, 5 min AV

Anfallsdetektion/AutoStim

AV
Anfallsdetektion/AutoStim 30s 60 s 30s 60 s 30s 60 s 30s 60 s
PA
(2 mA utgdende strém)
AutoStim per timme Foérvantad Férvantad Férvantad Forvantad
livslangd (ar) livslangd (ar) livslangd (ar) livslangd (ar)
vid 250 psek vid 500 psek vid 250 psek vid 500 psek
1 7,7 7,5 6,2 59 8,8 8,7 6,5 6,9
7 7,1 6,1 55 4,5 8,4 7,5 6,5 55
15 6,5 50 4.8 34 7,8 6,5 6,0 4,4

5.5.3. Batteristatusindikatorer

Programmeringsmjukvaran visar en batteriindikator for generatorn liknande de indikatorer som finns i
mobiltelefoner. Den visuella indikatorn illustrerar den ungefarliga batterikapacitet som finns kvar.

Programmeringsmjukvaran visar varningsmeddelanden efter en utfragning eller programmering av
generatorn om batteriet har tomts till en niva dar atgard rekommenderas pa grund av att det &r néra slut pa

livslangd (NEOS) eller har natt slut pa livslangd (EOS).

@ OBS! Se VNS Therapy-handboken for programmeringssystemet for ingaende information om indikatorerna.
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FORSIKTIGHET: Batteriutvirdering vid kalla temperaturer: Laga forvaringstemperaturer kan paverka batteriets
statusindikatorer. I sddana fall, Iat generatorn ligga i rums- eller kroppstemperatur i 30 minuter och anvand
sedan systemdiagnostik eller generatordiagnostik for att bedéma batteriets statusindikatorer igen.

5.6. Utbyte av generator

Alla VNS Therapy-generatorer behdver sa smaningom bytas ut pa grund av batteritomning. Utbyte av
generator kraver inte nddvandigtvis utbyte av ledning savida inte ledningsbrott misstanks. Byte eller
borttagning av generator kraver forsiktig dissektion av generatorfickan sd att inte ledningen skadas eller
skars av. Hela operationsproceduren kraver i allmanhet cirka 1 timme.

@ OBS! Se "Forfarande vid revision, utbyte och borttagning” pa sidan 133 for ytterligare information.

5.6.1.  Tecken pa slut pa livslangd

Den vanligaste orsaken till utebliven stimulering ar batteritomning, aven om det kan finnas andra orsaker.
Nar slutet pa dess forvantade livslangd (EOS) intraffar kommer generatorn att inaktivera stimulering och
ingen uteffekt kommer att levereras. Om generatorn inte explanteras eller byts ut vid slut pa livslangd (EOS)
kommer batterispanningen att fortsatta att gradvis minska och kommunikation med generatorn kan bl
omoijlig.

FORSIKTIGHET: Generatorns slut pa livslangd (EOS) kan resultera i 6kad frekvens, intensitet eller varaktighet for
tecken och symptom pa patientens sjukdom, i vissa fall vid hogre nivaer an vad som rapporterats fore
stimulering.

5.6.2. Byte baserat pa batteristatusindikatorer

Generatorerna och programmeringssystemet har batteristatusindikatorer (se "Batteristatusindikatorer” pa
foregdende sida). Dessa indikatorer tillhandahaller varningar om ett generatorbatteri ska kontrolleras oftare,
ar nara slut pa livslangd (NEOS), eller har natt slut pa livslangd (EOS). Nar dessa varningsmeddelanden visas,
las rekommendationerna i den modellspecifika handboken for programmeringssystemet pa
www.livanova.com.

FORSIKTIGHET: Omedelbart utbyte av generator - LivaNova rekommenderar att generatorn omedelbart byts ut
vid eller fore slut pa livslangd (EOS). Snabbt byte kan hjélpa till att minimera mojligt aterfall. Se "Borttagning av
system” pa sidan 144 for ytterligare information om explanterade enheter.

Sidan 77 - 26-0011-0203/3 (SWE)


http://www.livanova.com/

Bruksanvisning for generator

FORSIKTIGHET: Explanterad generator - En generator som explanterats, oavsett anledning, bér inte implanteras
igen. Returnera explanterade generatorer till LivaNova. Se "Formular for produktretur” pa sidan 230 for
instruktioner.

5.7. Magnet

5.7.1.  Magnetanvandning

Magneter levereras av LivaNova. Magneten kan anvandas pa fyra satt:

» Ge en begard stimulering som ett forsok att undvika eller avintensifiera ett kommande anfall. Vid en
foraning eller i borjan av ett anfall kan patienten, en van eller Iakaren initiera magnetaktivering med
hjalp av magneten. For att gora detta applicerar du magneten pa generatorn eller for den over
generatorn for att aktivera tungrelat i generatorns elektroniska kretsar. Med denna atgard andras
generatorn fran normalt lage till magnetlage.

« Tillfalligt inhibera stimulering.

« Aterstélla generatorn (i kombination med programmeringssystemet)

» FOr att testa generatorns funktion rekommenderas att patienter ska instrueras att anvdanda magneten
for att aktivera stimulering. Observera att detta indirekt testar generatorn genom patientens férmaga
att uppfatta stimulering i magnetldge. Eftersom patienten kan vanja sig vid sina
stimuleringsinstallningar med tiden rekommenderas att Iakare alltid anvander de diagnostiska
testerna i programmeringsmjukvaran for att formellt testa det implanterade systemet.

VARNING: Overdriven stimulering ar en kombination av en éverskriden driftcykel (dvs. en som
upptrader nér PA-tiden ar storre an AV-tiden) och hogfrekvent stimulering (dvs. stimulering vid

>50 Hz). Overdriven stimulering har lett till degenerativ nervskada hos laboratoriedjur. Overskriden
driftcykel kan dessutom uppsta genom kontinuerlig eller frekvent magnetaktivering (> 8 timmar). Aven
om LivaNova begransar den maximala programmerbara frekvensen till 30 Hz rekommenderas det att
du inte stimulerar med Overskriden driftcykel. Lakare bor dven varna patienterna for kontinuerlig eller
frekvent anvandning av magneten da detta kan leda till batteritomning i fortid.

® OBS! Se aven Patientmagnet - Bruksanvisning pa www.livanova.com.

5.7.2. Stimulering pa begaran

For att initiera stimulering ska man applicera eller fora magneten dver generatorn under 1-2 sekunder och
sedan omedelbart ta bort den fran omradet dver generatorn. Borttagning av magneten gor att generatorn
fungerar i magnetldge och avger en enda stimulering vid den programmerade magnetpulsbredden,
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magnetstrémmen och magnetsignalsinstaliningarna for PA-tid. Frekvensen ar det programmerade vardet
for normalt lage. En stimulering i magnetldge kommer alltid att dsidosatta alla programmerade stimuleringar
i normalt lage. Om stimulering i magnetlaget inte ar énskvard kan magnetldgets utgaende strom stallas in pa
0 mA.

Det rekommenderas att tester av magnetens uteffekt ska utféras medan patienten fortfarande finns pa
lakarens mottagning for att garantera tolerans for magnetens uteffekt.

5.7.3.  Magnetaktiveringsteknik

Ratt riktning och rorelse for magnetaktivering visas nedan. Om svarigheter uppstar vid en enda svepning
med magneten kan en teknik dar magneten sveps i ett korsmonster anvandas av patienten eller vardgivaren
for att aktivera magnetlaget.

Bild9. Normal magnetaktivering

Bild 10.  Alternativ magnetaktivering via korsmonster

FORSIKTIGHET: Etikettsidan pad magneten bér vara vand mot generatorn vid aktivering eller avbrytande av
stimulering.

FORSIKTIGHET: Aktiveringstekniken med korsménster kan leda till duplicerade magnetaktiveringsposter som
visas i databasen for programmeringsmjukvara. Detta ar en forvantad handelse pa grund av enhetens
utformning och ar inte ett produktfel.

5.7.4. Inhibera stimulering

En magnet som halls pa plats 6ver generatorn stoppar tillfalligt all pagaende stimulering. For att hindra hela
stimuleringscykeln maste magneten hdllas pa plats 6ver generatorn under den minsta tid som anges i
tabellen nedan. Nar magneten har tagits bort kommer normal funktion att fortsatta nar en fullstandig AV-tid
har forflutit.
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Tabell 21. Tid som behovs for att
avsluta stimuleringen

Modell 1000 10s
Modell 1000-D

Modell 106 5s

Modell 105 65s
Modell 104

Modell 103

Modell 102

Modell 102R

FORSIKTIGHET: Om stimuleringen blir smartsam bér patienten instrueras i hur stimuleringen stoppas med
magneten.

Om det osannolika sker att generatorn ger kontinuerlig stimulering eller ndgot annat fel uppstar ska
patienten uppmanas att applicera magneten, fasta den pa plats och omedelbart meddela sin ldkare.

@ OBS! Fér mer information om biverkningar, se "Méjliga biverkningar” pa sidan 38.

5.8. Generatoraterstallning

Systemet gor att generatorns mikroprocessor kan aterstéllas i handelse av en felfunktion. Aterstallning
behdvs endast i sallsynta fall dd mikroprocessorns minne inte fungerar pa ratt satt, vilket kan orsakas av
forhallanden som beskrivs i “Indikationer varningar och forsiktighetsatgarder” pa sidan 16. En dterstallining
av mikroprocessorn kan vara lamplig nar generatorn och programmeringssystemet inte kan kommunicera.

OBS! For forslag pa hur du l6ser kommunikationssvarigheter, se "Kommunikationsproblem” handboken for
programmeringssystemet.

Om du har eliminerat mojliga miljoéfaror och genomfort alla mojliga felsokningsatgarder kan det vara
nodvandigt att aterstalla generatorn. Kontakta “Teknisk support” pa sidan 233 for att fa hjalp med
aterstallning av generatorn.

AEEl It FORSIKTIGHET: Aterstdllning av generatorn: N&r generatorn 3terstalls avaktiveras valfria
Modell 1000-D . : . .

Modell 106 funktioner (t.ex. dag-nattprogrammering) och stimuleringsuteffekten (0 mA). Alla

Modell 105 installningar och enhetshistoriken bevaras. Efter en lyckad aterstallning kan generatorns
Modell 104 stimuleringsuteffekt ateraktiveras for att aterga till funktion med de tidigare

Modell 103 programmerade installningarna och valfria funktionerna aktiverade.
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Modell 102

FORSIKTIGHET: Aterstdlining av generatorn: Nar generatorn aterstalls férloras all
Modell 102R

information om enhetens historik och aterstallningsparametrarna (0 mA, 10 Hz; 500 usek;
PA-tid, 30 sek; AV-tid, 60 min) programmeras internt. En dterstallning av generatorn
stanger av enheten (utgaende strom = 0 mA). Efter en lyckad aterstallning kan generatorns
stimuleringsuteffekt ateraktiveras for att aterga till funktion med de tidigare
programmerade installningarna och valfria funktionerna aktiverade.

5.9. Effekter avdaglig aterstallning av den interna
klockan

Generatorerna av modell 102 och 102R &r utrustade med en intern klocka som borjar fran borjan (dvs.
aterstalls) var 24:e timme. Den interna klockans dagliga kretslopp ar en normal funktion. Varje gang klockan
startas om, levereras en stimuleringscykel fr.o.m. den programmerade PA-tiden. Patienter kan mojligen
marka en kortare AV-tid mellan den sista stimuleringscykeln alldeles fore klockans aterstallning och den
forsta stimuleringscykeln efter klockans aterstalining.

OBS! Den tid nar klockan startar om varje dag motsvarar den tidpunkt nar den senaste
programmeringshandelsen skedde. Om du haller magneten over generatorn under en langre period, pausar
alla tidtagningsfunktioner och den tid nar den interna klockan bérjar om fran bérjan fordrojs.

En del patienter kan vara kansligare for denna kortare AV-tid och kan uppvisa vanliga stimuleringsrelaterade
biverkningar (t.ex. hosta, andrad rost). Dessa biverkningar intraffar endast en gdng om dagen nar den
dagliga klockan startas om. I de mycket fa rapporterade fall nar biverkningar intraffade i samband med
klockans &terstallning, noterade man att den vanligaste programmerade driftcykeln var 30 sekunder PA och
3 minuter AV tillsammans med en hog utgdende strom (> 2 mA).

® OBS! For en fullstandig lista 6ver biverkningar, se "Méjliga biverkningar” pa sidan 38

[ likhet med normala biverkningar har justering av installningarna for tolererbarhet (dvs. minskad pulsbredd,
signalfrekvens och/eller utgdende strom) visat sig vara framgangsrikt for att atgarda stimuleringsrelaterade
biverkningar som férknippas med aterstallningshandelsen efter 24 timmar. Men eftersom denna
aterstallningshandelse var 24:e timme ar direkt forknippad med de programmerade PA- och AV-tiderna kan
justering av driftcykeln vara ett battre alternativ. Optimering av den nytta patienten har av behandlingen bor
dvervagas nar man fattar beslut om vilken parameter som ska justeras. Om patienten till exempel svarar bra
kliniskt pa en viss utgdende strom kan man évervaga att justera en annan parameter eller driftcykel. Tabellen
nedan visar flera kombinationer av PA-tid och AV-tid som kan vara battre alternativ nar man forsoker I6sa
stimuleringsrelaterade biverkningar i samband med den dagliga omstarten av klockan.
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Tabell 22. Optimera behandling av patienter som paverkas av den interna klockans
cykel

7 03
14 0,5
21 0,5
7 0,8
14 11

30 1.1

60 1.1

30 1.8
7 3,0
14 30
60 50
14 10,0

@ OBS! For mer information om driftcykeln, se “driftscykel” pa sidan 74.

5.10. Enhetshistorik

Generatorns enhetshistorik bestar av generatorns serienummer, modellnummer, patient-ID,
implantationsdatum och annan information som ar viktig for diagnostik- och programmeringshandelser.

Anvand programmeringsmjukvaran for att komma at och visa information om enhetshistorik. Mer
information finns i Enhetshistorik i den modellspecifika handboken for programmeringssystemet pa
www.livanova.com.
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5.11. Enhetsdiagnostik

5.11.1.  Introduktion till instrumentdiagnostik

Information fran enhetens diagnostiktester kan hjalpa ldkaren att avgéra om foljande stammer:
» Generatorns utgdende strom avges vid det programmerade vardet
« Generatorbatteriet ar pa en tillracklig niva
e Ledningsimpedansen ligger inom ett acceptabelt intervall

@ OBS! Anvand programmeringsmjukvaran for att komma at och visa information om enhetsdiagnostik. Mer
information finns i Enhetsdiagnostik i den modellspecifika handboken for programmeringssystemet pa
www.livanova.com.

5.11.2. Systemdiagnostiskt test

Systemdiagnostiken utvarderar systemets ledningsimpedans och generatorns férmaga att avge den
programmerade stimuleringen i normalt lage.

Beroende pa generatormodell och programmerad utgdende strom i normalt lage kan olika testpulser
utforas under testet (se tabellen nedan).

Tabell 23.  Systemdiagnostik
Normalt lage Modell 1000 Modell 106 Modell 102

Utgaende Modell 1000-D Modell 105 Modell 102R
strom Modell 104
Modell 103
0mA Leverans av programmerad utgdende 1 mA, 500 s i cirka 14 sekunder 1T mA, 500 psii
>0 mA strom i cirka 4 sekunder, foljt av en o . cirka
puls vid 0,25 mA, 130 ps, foljt 14 sekunder

kort puls pa 0,25 mA i mindre an

130 ps.* av leverans av programmerad

utmatning under den programmerade
PA-tiden.

Sidan 83 - 26-0011-0203/3 (SWE)


http://www.livanova.com/

Bruksanvisning for generator

Tabell 23.  Systemdiagnostik (fortsattning)
Normalt lage Modell 1000 Modell 106 Modell 102

Utgaende Modell 1000-D Modell 105 Modell 102R
strém Modell 104
Modell 103
OBS! Nar den ar OBS! N&r den ar E/T
programmerad till PA utférs programmerad till PA utférs
matningar av matningar av
ledningsimpedansen ledningsimpedansen
automatiskt en gang per automatiskt en gang per dygn.
dygn.

*Mindre skillnader i testet for systemdiagnostik finns for modell 1000 med serienummer < 100 000. F6r mer
information, se Modell 1000 (endast serienummer < 100 000) i den indikationsspecifika lakarhandboken.

Programmeringsmjukvaran rapporterar ledningsimpedansen och om den programmerade stimuleringen
avgavs.

@ OBS! Information om tillgangliga diagnostiska tester och hur de utfors finns i Enhetsdiagnostik i den
modellspecifika handboken fér programmeringssystemet pa www.livanova.com.

5.11.3. HOogledningsimpedans

Hog ledningsimpedans definieras som ett varde pa =5 300 Q.

5.11.3.1. Orsaker till héga ledningsimpedansavlasningar

Mojliga orsaker till hdga ledningsimpedansaviasningar anses inkludera:
« Ledningsdiskontinuitet
« Ledningen har lossnat fran generatorn.
 Fibros mellan nerven och elektroden.
« Elektroden har lossnat fran nerven.
e Defekt generator

5.11.3.2. HO6g ledningsimpedans - Mdjliga implikationer

Hog ledningsimpedans (=5 300 Q), i franvaro av andra enhetsrelaterade komplikationer, indikerar inte
problem med ledningen eller generatorn. Hog ledningsimpedans i kombination med att patienten inte
kanner ens de maximala uteffektsstimuleringarna kan indikera ett ledningsbrott eller en annan typ av
elektriskt brott i ledningen. Komplikationer med hjartslagsavkanningen kan ocksa tyda pa
ledningsdiskontinuitet.
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Patienter som upplever hog ledningsimpedans, som inte kanner maximal uteffektsstimulering och upplever
en 6kning av anfallssymtom ska utvarderas ytterligare for eventuellt byte av ledning.

OBS! Ytterligare anvisningar om hur systemdiagnostik utfors finns i den modellspecifika handboken for
programmeringssystemet pa www.livanova.com.

OBS! Felsdk hdg impedans genom att lasa “Problem med ledningsimpedans” i den modellspecifika handboken
for programmeringssystemet pa www.livanova.com.

FOor modeller: Modell 102 Modell 102R

Anvand tabellen nedan for att hitta DC DC-koden som visas pa skarmen System Diagnostics
(Systemdiagnostik) for att gora en uppskattning av ledningsimpedans i ohm (Q2). Anvandning av tabellen med
DC-DC-koder fran andra diagnostikskarmar an System Diagnostics (Systemdiagnostik) och Generator
Diagnostics (Generatordiagnostik) ar inte lampligt om inte generatorns utgaende parametrar ar vardena
som anges i tabellerna. Hog ledningsimpedans definieras som en DC DC-kod som ar storre an eller lika med
4 med 1 mA diagnostisk strom.

Tabell 24. DC DC-kodkonvertering och uppskattat
impedansomrade for ledningsimpedans

DC DC-kod Beraknat impedansomrade
(ledningsimpedansvarde vid 1 mA, 500 psek)

0 <1700Q
1 1.800-2800Q
2 2900-4 000 Q)
3 4100-5 200 Q
4 5300-6 500 Q)
5 6 600-7 700 Q
6 7 800-8 900 Q)
7 >9000Q

5.11.4. Lagledningsimpedans

Lag ledningsimpedans definieras som alla varden <600 Q.
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5.11.4.1. Orsaker till Iaga ledningsimpedansavlasningar

Mojliga orsaker till Idga ledningsimpedansavidsningar anses inkludera:
« Kortslutningstillstand inne i ledningen
» Defekt generator

5.11.4.2. Lagledningsimpedans - Mdjliga implikationer

Modell 1000  L&g ledningsimpedans (<600 Q) indikerar sannolikt forekomsten av ett kortslutningstillstand, aven
Modell T000D  om ettimpedansvarde pa mer an 600 Q inte utesluter mojligheten.

Modell 106

Modell 105

Modell 104

Modell 103

Modell 102 Lag ledningsimpedans (DC DC-kod "0") indikerar sannolikt forekomsten av ett kortslutningstillstand,

Modell 102R  &ven om ettimpedansvarde pa mer an 600 Q inte utesluter mojligheten. En vasentlig minskning i
DC DC-kodvarde vid systemdiagnostik (t.ex. "3"till "1") fran tidigare systemdiagnostik kan ocksa
indikera ett ledningsproblem.

En plotslig minskning avimpedansvardet i kombination med de enhetsrelaterade komplikationer som anges
nedan kan ocksa tyda pa en kortslutning i ledningen:

« Okade anfallssymptom

e Smartsam stimulering

» Komplikationer med hjartslagsdetektion

» Patienten upplever att han/hon kanner oregelbunden, begransad eller ingen stimulering

OBS! Felsoka lag impedans genom att lasa "Problem med ledningsimpedans” i den modellspecifika handboken
for programmeringssystemet pa www.livanova.com.
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5.11.5.  Stimuleringsvagformsanalys

Stimuleringsvagformen fran halsen kan analyseras med antingen spanningsmatning eller ett oscilloskop for
att bekrafta ett elektriskt ledningsbrott. En differentierad vagform med minskade pulser eller ingen vagform
alls kan bekrafta ledningsdiskontinuitet. Figuren nedan visar karakteristiska vagformer som erhallits fran
hudelektroder for en ledning som ar intakt och for en ledning som har ett brott pa en eller bada tradar.
Utdver stegen ovan kan ledningsdiskontinuitet ibland identifieras pa rontgenbilder avimplantationsstallet.

Bild 11.  Typiska vagformer fran hudelektroder

-y

Intakt ledning En trasig Tva trasiga
ledning ledningar eller
ingen utmatning

5.12.  Avgivning av programmerad utgaende strom

5.12.1.  Utgdende strom LOW (LAG) eller LIMIT (GRANS)

Om diagnostiktesten indikerar LOW (LAG) eller LIMIT (GRANS) (modell 102 och modell 102R) for utgdende
strom avger kanske inte generatorn den programmerade utgdende strommen. Fel vid leverans av
programmerad utgdende strom kan till exempel orsakas av hog utgadende strém och hég ledningsimpedans.
Den maximala avgivna utgaende strommen, enligt Ohms lag, ar samma som den maximalt utgdende
spanningen (cirka 12 V) dividerat med ledningsimpedansen.

5.12.2. Omprogrammering till lagre strom

Om generatorn misslyckas med att avge den programmerade utgaende strommen kan du programmera om
enheten till en lagre utgdende strém och kompensera for en minskning i avgiven energi genom att 6ka
pulsbredden.

Om exempelvis den utgdende strommen &r vid LOW (LAG) eller LIMIT (GRANS) fér en generator som
programmerats med 2,5 mA, 30 Hz, 500 psek med 30 sekunders PA-tid kan du sénka utgdende strom till
2 mA och oka pulsbredden till 750 usek.

Sidan 87 - 26-0011-0203/3 (SWE)



Bruksanvisning for generator

5.13. Laddning avgiven per puls
Laddningen som avges per puls ar den viktigaste parametern vid utvardering av stimuleringsuteffekt. Den
definieras som en mikrocoulomb (uC), som ar produkten av strom och tid.

Laddning per puls (uC) = utgdende strém (mA) x pulsbredd (msek)

Forhallandet mellan programmerad utgaende strom (mA) och ledningsimpedans fér en puls pa 1 000 msek
med utgaende strom pa 0 till 3,5 mA visas nedan.

Bild 12.  Foérhallande mellan programmerad utgaende strém och ledningsimpedans
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FORSIKTIGHET: Modell 100, modell 102 och modell 102R Anvénd inte frekvenser pa 5 Hz eller mindre for
langsiktig stimulering. Dessa frekvenser genererar en elektromagnetisk utlésningssignal som resulterar i allt for

kraftig batteriurladdning i den implanterade generatorn. Darfor bor dessa lagfrekvenser endast anvandas under
korta tidsperioder.

>

TOmvandlas fran psek till msek
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For forsiktighetsatgarder i samband med implantationsingreppet, se
"Forsiktighetsatgarder i samband med implantation” pa sidan 26.

Det har amnet omfattar féljande begrepp:

KAPITEL 6

6.1.
6.2.
6.3.
6.4.
6.5.
6.6.
6.7.

Kirurgutbildning ... 90
Komponenter och kirurgiska material - Nyttimplantat ... 90
Oppna den sterila férpackningen sd har ..., 91
Rekommendationer fér implantation ... ... 92
Steg fOre operationen ... 93
Implantationsingrepp ... 97
Patientmaterial fér anvandning efter implantation ... 118
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6.1.  Kirurgutbildning

Lakare som implanterar VNS Therapy-systemet ska ha erfarenhet av kirurgiska ingrepp i vagina carotica och
vara kunniga i den kirurgiska tekniken for implantation av VNS Therapy-systemet.

All programmering bor utforas av eller under dvervakning av en lakare som ar fortrogen med hur
programmeringssystemet anvands och fungerar.

Lakare som implanterar VNS Therapy-systemet bor vara val fortrogna med allt tillhérande
utbildningsmaterial:

» Markning for lakare och patienter for VNS Therapy-systemet

« Ovningselektrodsfixtur - en enhet som anvands for att Gva placering av spiralerna runt vagusnerven

@ OBS! Kontakta "Teknisk support” pa sidan 233 for att bestalla annat utbildningsmaterial och stod.

6.2. Komponenter och kirurgiska material — Nytt
implantat

Tabell 25. Komponenter som behévs for ett nytt implantat

Komponenter som behdvs fér ingreppet Nytt implantat

Generator 1 primar generator med enkelt uttag
1 reservgenerator med enkelt uttag

Ledning 1 primar ledning med ett stift
1 reservledning med ett stift
Tillbeh&rsférpackning 1 tillbehorsforpackning
Programmeringssystem 1 programmeringssystem
Tunnelerare 1 tunnelerare
Sterilt laserarmdéverdrag eller motsvarande* Kravs
Mjuka karlslingor eller silikonfolie* Rekommenderat men valfritt
Kommersiell EKG-monitor och tillhérande Kravs (kan skriva ut EKG-vagform/amplituder pa ledningens
bruksanvisningar*" I-kanal)
Standardelektroder med 10 mm Ag/AgCl-skal*t Kravs

* tillhandahalls inte av LivaNova
T Anvands for att identifiera godtagbara implantatplatser for generatorer med AutoStim. Se "Steg fore operationen” pa sidan 93 for

ytterligare information.
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@ OBS! For tillganglig ledningsstorlek, se "Fysiska egenskaper” pa sidan 58.

@ OBS! Se “Steg fore operationen” pa sidan 93 for ytterligare information. Denna information sammanfattas ocksa
i Pre-Surgical Evaluation Tool (Preoperativt beddmningsverktyg).

6.3. Oppna den sterila forpackningen sd har

Innan en steril férpackning 6ppnas ska den undersékas noggrant avseende tecken pa skada eller dventyrad
sterilitet. Om den yttre eller inre sterilbarriaren har dppnats eller skadats kan LivaNova inte garantera
innehdllets sterilitet och det bor inte anvandas. En 6ppnad eller skadad produkt bor dtersandas till LivaNova.

FORSIKTIGHET: Oppna inte ytterférpackningen om den har exponerats for hoga temperaturer eller om det finns
tecken pa yttre skada pa forpackningen eller dess forslutning. Skicka istallet tillbaka den odppnad till LivaNova.

FORSIKTIGHET: En steril enhet som har tappats far inte implanteras eller anvdndas. En tappad enhet kan ha fatt
skador pa inre komponenter.

6.3.1. Generator och ledning

Oppna den sterila férpackningen med féljande steg:
1. Tatagifliken och dra tillbaka ytterholjet.
2. Anvand steril teknik och lyft ut den sterila innerbrickan.
3. Tatag om innerbrickans flik och dra forsiktigt av holjet for att exponera innehdllet, utan att tappa det.

6.3.2. Tunnelerare

Oppna den sterila férpackningen med féljande steg:
1. Tatagifliken och dra tillbaka ytterholjet.
2. Anvand steril teknik och lyft ut den sterila innerbrickan.
3. Tatag om innerbrickans flik och dra forsiktigt av holjet for att exponera innehdllet, utan att tappa det.
4. Tautalla fyra delar ur forpackningen (skaft, kulspets, hylsa med stor diameter och hylsa med liten
diameter).

6.3.3. Tillbehorsforpackning

Oppna den sterila forpackningen med féljande steg:
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1. Tatagifliken och dra tillbaka ytterholjet.

2. Anvand steril teknik och lyft ut den sterila innerbrickan.

3. Tatag om innerbrickans flik och dra forsiktigt av holjet for att exponera innehdllet, utan att tappa det.

4. FOr att ta ut sexkantsmejseln, en resistorenhet eller forankringar, tryck ned ena dnden av
komponenten och ta tag i den motsatta (upphdjda) anden.

6.4. Rekommendationer for implantation

Implantation av VNS Therapy-systemet liknar vanligtvis vedertagen praxis for implantation av en pacemaker,
med undantag av spiralernas placering och det subkutana inférandet av ledningen. Operationsmetoder och
tekniker varierar i enlighet med kirurgens val. For att sakerstalla korrekt placering av ledningen har dessa
anvisningar rekommendationer for implantation, ordningsfoljd vid placering av spiralelektroderna och
forankringsbandet samt andra viktiga steg.

FORSIKTIGHET: For att maximera systemets prestanda och minimera eventuell mekanisk skada pa nerven eller
ledningen, var mycket noggrann vid placering av spiralen och nar ledningen satts in.

» FOr generatorer med AutoStim-funktion paverkar enhetens fysiska placering pa avgérande satt dess
formdga att kdnna av hjartslag korrekt. Var darfor noga med att folja den process for val av
implantatstalle som beskrivs i "Bestam godtagbara implantatplatser” pa nasta sida.

@ OBS! Denna rutin for val avimplantatstalle kan utféras preoperativt som en del av forberedelserna
for patientens kirurgi.

 Kirurgen bor kontrollera att generatorn, ledningen och tunneleraren ar kompatibla. Se
"Systemkompatibilitet” pa sidan 12.

« Virekommenderar att patienten far antibiotika fore operationen och att bada snittstallena skoljs med
en riklig mangd bacitracin eller likvardig 16sning fore forslutning. (Dessa snitt bor stangas med
kosmetiska tekniker for att minimera arrbildningen.) Dessutom bor antibiotika administreras
postoperativt enligt lakarens bedémning.

FORSIKTIGHET: Infektioner relaterade till implanterade enheter &r svéra att behandla och explantation av
VNS Therapy-systemet kan kravas.

« Det ar av yttersta vikt for implantationens langsiktiga framgang att korrekt teknik anvands bade vid
fastsattning av elektroder och férankringsband till vagusnerven samt for att tillhandahalla tillrackligt
mycket spanningsavlastning under och éver sternokleidomastoidmuskeln. Se “Placering av ledning och
ficka” pa sidan 97 avseende allman placering av generatorn och ledningen.

* Rullaihop ledningen och placera den i brostfickan vid sidan om generatorn.

« Tillracklig frilaggning av vagusnerven (> 3 cm) underlattar placering av spiralerna pa nerven. Nerven
kan svullna tillfalligt om den stracks ut eller tilldts torka under implantationen. Om nerven klams eller
skadas pd annat satt kan det paverka stambanden.
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» Detrekommenderas att generatorns uteffekt och det implanterade systemets prestanda testas vid
implantationstillfallet. Det rekommenderas att lamplig version av programmeringsmjukvaran och
Wand (placerat i en steril operationsduk) anvands for rutinkontroll av systemet. Narmare information
finns i "Testa systemet” pa sidan 112.

« Nar elektroden har placerats pa nerven ar det lampligt att testa impedansen i granssnittet mellan
elektroden och nerven. Anslut ledningen direkt till generatorn och utfor en systemdiagnostik. Ndrmare
information finns i "Testa systemet” pad sidan 112.

6.5. Steq fore operationen

Utfor foljande fore operationen och utanfor det sterila faltet.

6.5.1. Utfraga generatorn

For att sakerstalla korrekt enhetskommunikation ska enheten utfrdgas medan den finns i
sterilférpackningen.

Mer information om utfragning av generatorn finns i den modellspecifika handboken for
programmeringssystemet pa www.livanova.com.

Modell 1000 FORSIKTIGHET: Vid utfrdgning av en generator som har exponerats fér
Modell 1000-D R . Xpo '
Modell 106 laga temperaturer under de senaste 24 timmarna kan en indikator for
Modell 105 svagt batteri visas. Information om felsokning av detta problem finns i
Modell 104 "Felsokning” |.den modellspeocmka h%mdboken for

Modell 103 programmeringssystemet pa www.livanova.com.

6.5.2. Programmera patientdata

Programmera generatorn med patientidentifiering och implantationsdatum. Mer information finns i den
modellspecifika handboken fér programmeringssystemet pa www.livanova.com.

6.5.3. Generatorer med AutoStim

6.5.3.1. Bestam godtagbara implantatplatser

Placeringen av generatorer med anfallsdetektion paverkar deras férmaga att kdnna av hjartslag pa ett
korrekt satt. Foljande steg beskriver den rekommenderade processen for att identifiera godtagbara
implantatstallen for generatorn och ledningen.
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®

OBS! Processen for att valja implantatplats sammanfattas ocksa i Pre-Surgical Evaluation Tool (Preoperativt
beddmningsverktyg) i generatorns forsaljningsforpackning.

6.5.3.2. Material for preoperativ utvardering

Foljande material kravs for att identifiera godtagbara implantatplatser:

®

6.5.

1.

Kommersiell EKG-monitor - EKG-monitorn ska ha kapacitet att skriva ut EKG-vagform/amplituder pa
ledningens I-kanal. EKG-monitorn maste ga att konfigurera till en Idgpassagefilterinstalining pa upp till
150 Hz.

Standardelektroder med 10 mm Ag/AgCl-skal

Bruksanvisning for kommersiell EKG

Preoperativt utvarderingsverktyg pa www.livanova.com

OBS! Alla kommersiella EKG-system som uppfyller kraven i avsnittet "Utrustning/material som kravs” ovan ar
godtagbara fér anvandning vid identifiering av potentiella implantatstallen. Se korrekt anvandning eller
konfiguration i bruksanvisningen till det kommersiella EKG-systemet.

3.3.  Procedur for preoperativ utvardering

Verifiera att EKG-monitorns utskriftsskala ar installd pa 10 mm/mV och att Iagpassagefiltret inte
overskrider 150 Hz.

Forbered patientens hud i vanster hals- och brostomrade (t.ex. ta bort dverflodigt kroppshar, torka
med sprit) for att sakerstalla ordentlig kontakt med EKG-hudelektroderna.

. Placera EKG-hudelektroderna pa patienten enligt foljande:

» Enelektrod till vanster pd halsen, ungefar vid den avsedda implantatplatsen for
ledningselektroderna

» En elektrod till vanster pa brostet, ungefar vid den avsedda implantatplatsen fér generatorn

» Enelektrod pa nedre hogra delen av buken eller benet

» Enelektrod pa nedre vanstra delen av buken eller benet

Bild 13.  Konfiguration av provelektrod

HOGER VANSTER

Avsedd implantatposition for

|Edningsg‘lektroder
Avsedd implantatposition for generatorn

Nyckel- R“
bEr‘l = o%ﬁ [ﬂ@
Brostben =8

EKG-monitor
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4. Anslut EKG-ledningarna till elektroderna:
e RA-hals
e |A-brostkorg
e RL-nedre hdgra delen av buken eller hoger ben
e LL-nedrevanstra delen av buken eller vanster ben
5. Kontrollera att EKG-vagformsledning I visas pa EKG-monitorn, vanta tills EKG-signalen har stabiliserats
och samla in 10 sekunders EKG-data med patienten liggande pa vanster sida (den forsta av tva
positioner).

Bild 14.  Patientposition - Liggande pa vanster sida

6. Skriv ut EKG-remsan och mark patientens lage. Mat amplituden for R-vadgorna fran topp till topp i
ledning 1-kanalen pa EKG-remsan genom att félja skalningen i steg 1. Gor detta for minst 4
representativa R-vagor i de 10 sekundernas data och registrera det minsta amplitudvardet fran de
beddmda R-vagorna. Detta varde ar representativt for den minimala topp till topp-R-vdgsamplituden
for patienten i den definierade kroppsstallningen.

Bild 15. Exempel pa EKG-kurva med topp till topp-R-vag

I AT 0.9 mv A 0.8 mV 0.9 my 0.9 mV
bl j |

En liten delningslinje = 0,1 mV, forutsatt 10 mm/mV-skala.

7. Kontrollera att den uppmatta minimala topp till topp-R-vagsamplituden i steg 6 ar 0,4 mV eller storre.
Om sa ar fallet, upprepa steg 5-6 med den aterstaende kroppsstallningen som visat nedan, tills bada
kroppsstallningarna har testats och den minimala uppmatta topp till topp-R-vdgsamplituden for
respektive kroppsstallning bekraftats vara minst 0,4 mV.

@ OBS!'Vid anvandning av en 10 mm/mV-skala, maste matningarna av topp till topp-R-vagsamplituden
omfatta minst 4 linjer pa EKG-remsan for att uppfylla minimikravet pa 0,4 mV.
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Bild 16.  Patientposition - Staende, armarna langs sidorna

8. Om den minimala uppmatta topp till topp-R-vagsamplituden fér ndgon kroppsstallning ar mindre an
0,4 mV ska ett nytt potentiellt implantatstalle véljas for generatorn for att 6ka avstandet mellan
halselektroden och den befintliga brostelektroden och/eller komma narmare patientens hjarta. Placera
en ny elektrod pa det nya potentiella implantatstallet (den gamla brostelektroden kan tas bort om den
arivagen), anslut den till LA-ledningen och upprepa steg 5-7 for bada kroppsstallningarna tills en plats
med tillrécklig topp till topp-R-vagsamplitud identifieras.

OBS! Det ar bast att placera generatorn langs axillarkanten, vid eller ovanfor anteriort revben 4, sa att
patienten kan fa maximal flexibilitet for MRT postoperativt. Se MRT-vdgledning pa www.livanova.com.

9. Nar bada kroppsstallningarna har testats och den minimala uppmatta topp till topp-R-vagsamplituden
for varje kroppsstallning bekraftas vara 0,4 mV eller storre, sa ar placeringarna av hals- och
brostelektroderna godtagbara val for implantatet. Markera de stéllen pa halsen och brostet dar
elektroderna ar, och anvand dessa platser som avsett implantatstalle under operation. De lagsta
matningarna av topp till topp-R-vagsamplituden fran de olika kroppspositionerna anvands for att
konfigurera Heartbeat Detection (Hjartslagsdetektion) och Seizure Detection (Anfallsdetektion), och
postoperativt for att optimera installningen for Heartbeat Detection (Hjartslagsdetektion).

@ OBS! Se "Konfigurering av hjartslagsdetektion och anfallsdetektion” pa sidan 116 for konfiguration av
hjartslagsdetektion.

OBS! Se "Optimera installningen for hjartslagsdetektion” pa sidan 129 fér optimering av instéllningarna
for hjartslagsdetektion.

Om alla praktiskt lampliga implantatstallen har tagit slut utan att nagon plats hittats som ger en topp till
topp-R-vdgsamplitud pa minst 0,4 mV i bada kroppsstalliningarna kan det hdnda att den automatiska
stimuleringsfunktionen inte medfér ndgon ytterligare nytta for patienten utover nyttan med VNS Therapy i
normalt lage.
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6.6. Implantationsingrepp

For forsiktighetsatgarder i samband med implantationsingreppet, se "Forsiktighetsatgarder i samband med
implantation” pa sidan 26.

6.6.1. Placering av ledning och ficka

Generatorn implanteras vanligtvis precis under nyckelbenet i en subkutan ficka pa brostets dvre vanstra sida.
@ OBS! Det ar bast att placera generatorn langs axillarkanten, vid eller ovanfor anteriort revben 4, sa att patienten

kan fa maximal flexibilitet for MRT postoperativt.

@ OBS! For placering av generatorer med anfallsdetektion, se "Bestam godtagbara implantatplatser” pa sidan 93.

For placering av ledningen foreslds omradet vid vagusnerven, halwags mellan nyckelbenet och processus
mastoideus. Ledningen dras subkutant mellan snittstallet i halsen och fickan som skapats i brostets ovre del.

Bild 17.  Generator- och ledningsplacering

VNS Therapy-
ledning

VNS Therapy-
generator

-/
QD)

Vi rekommenderar att bade ledningsstommen och generatorn placeras pa samma sida av kroppen.
Tunneleraren fran VNS Therapy rekommenderas for att dra ledningen subkutant.

@ OBS! For att sakerstdlla att placeringen av enheten foljer gallande MRT-riktlinjer ska du l&sa varningarna och
forsiktighetsatgarderna for MRT innan systemet placeras. Se MRT-vagledning pa www.livanova.com.

OBS! For information om placering av generatorer med anfallsdetektion, se "Bestam godtagbara
implantatplatser” pa sidan 93.
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6.6.2. Oversikt dver implantationsprocedur

é FORSIKTIGHET: Denna dversikt ersatter inte det fullstandiga implantationsférfarandet.

@ OBS! Forsok for generatorer med anfallsdetektion att implantera ledningen och generatorn i samma
ungefarliga positioner som faststélls i “Bestam godtagbara implantatplatser” pa sidan 93.

Exponera den vanstra vagina carotica och vagusnerven.

Skapa en ficka for generatorn till vanster i 6vre delen av brostkorgen.

Valj korrekt storlek pa ledningen.

For fram ledningen subkutant fran halsen till generatorfickan i brostet.

Satt fast elektroderna och férankringsbandet pa vagusnerven.

Se till att ledningen sitter ordentligt parallellt med nerven.

Forma spanningsavlastningskroken och -dglan.

Anslut ledningen till generatorn.

Verifiera att anslutningsstiftet ar fullstandigt infort och dra at fastskruven.

Utfor systemdiagnostik.

Placera generatorn i brostfickan med den hoprullade extra delen av ledningen pa sidan av generatorn,

inte bakom den.

. For generatorer med anfallsdetektion konfigurerar du detektionsinstallningarna och verifierar
hjartslag.

13. Sékra generatorn till fascia. Satt inte suturer direkt runt eller pa ledningen.

14. Utfor en andra systemdiagnostik.

15. Utfrdga generatorn for att bekrafta att strommen ar 0 mA.

16. Skolj snittstallet med bacitracin eller annan 16sning.

17. Forslut snittet.

e s o L R R

—_

RN
N

6.6.3. Borjaingreppet

6.6.3.1. Anatomi

Det ar mycket viktigt att kirurgen som implanterar VNS Therapy-systemet ar fortrogen med vagusnervens
anatomi, speciellt hjartgrenarna. Ledningselektroderna far varken placeras pa de 6vre eller undre cervikala
hjartgrenarna. Placera ledningen nedanfér dar de 6vre och undre cervikala hjartgrenarna separeras fran
vagusnerven. Stimuleringen av ndgon av dessa tva forgreningar vid systemdiagnostiken kan orsaka
bradykardi och/eller asystoli. Forsiktig dissektion lateralt pa vagusnerven bor hjalpa lakaren att faststalla
lamplig elektrodplacering. Hos de flesta patienterna, men inte alla, ar vagusnerven den storsta av de tre
nerverna. Bilden nedan visar den korrekta placeringen av spiralerna i anatomin.

Sidan 98 - 26-0011-0203/3 (SWE)



Implantering

Bild 18.  Vagusnervens anatomi och ledningens placering

Vagusnervens faryngeala gren

Vagusnervens forbindande del till 9:e

hjarnnervens karotissinusgren —— Vanster vagusnerv

Vagusnervens ovre cervikala hjartgren

Vagusnervens nedre cervikala hjartgren

Vagusnervens torax-hjartgren

FORSIKTIGHET: Fastsattning av ledningselektroderna far inte involvera den 6vre cervikala hjartgrenen eller den
undre cervikala hjartgrenen av vagusnerven. Placera elektroderna nedanfér platsen dar dessa tva grenar
separeras fran vagusnerven.

FORSIKTIGHET: Alltfér mycket manipulation av vagusnerven nar ledningen placeras kan resultera i markbar
heshet efter operationen. I de flesta fall uppklaras detta tillstand utan ytterligare medicinsk intervention inom tre
till fyra veckor, beroende pa hur mycket stress som palagts nerven under operationen. LivaNova
rekommenderar inte att stimuleringsbehandlingen initieras forran detta tillstand har bemastrats, eftersom detta
kan forvarra tillstandet.

6.6.3.2. Frildagg vagusnerven

Aven om den kirurgiska metoden och tekniken varierar vid ledningsimplantation, i enlighet med kirurgens
preferens, tillhandahdlls féljande detaljerade anvisningar som vagledning:

1. Ge patienten lamplig anestesi.

2. Exponeravanster vagina carotica dar den stracker sig langs den framre kanten pa
sternokleidomastoidmuskeln.

3. Lokalisera och frilagg minst 3 centimeter (1,18 tum) av vagusnerven. Det rekommenderade
stimuleringsomradet &r en 3 cm l1dng sektion av vagusnerven, omkring halvwags mellan nyckelbenet
och processus mastoideus, dar det inte finns nagra forgreningar (nedanfor dar de évre och undre
cervikala hjartgrenarna separeras fran vagusnerven. Nerven ligger vanligtvis i en bakre férdjupning
mellan arteria carotis och vena jugularis interna.
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FORSIKTIGHET: LAt inte vagusnerven bli torr under operationen eftersom dehydrering kan resultera i
nervskada och gora att nerven svullnar.

Bild 19.  Plats for placering av elektrod

Férankringar

Vagusnerv

Spiralformade
7 elektroder

Férankringsband

] .:_ 5
Thoprullad extra Qo)

del av ledningen

6.6.3.3. Skapa en generatorficka

Skapa en subkutan ficka i brostet under nyckelbenet for generatorn. Fickans djup bor inte vara djupare an
2,54 cm (1 tum) under huden. Det rekommenderas inte att implantera generatorn under muskelvavnad.
Detta kan leda till kommunikationssvarigheter nar implantatet val ar inopererat.

@ OBS! Det ar bast att placera generatorn langs axillarkanten, vid eller ovanfor anteriort revben 4, s3 att patienten
kan f& maximal flexibilitet for MRT postoperativt.

6.6.4. Implantation av ledningen

FORSIKTIGHET: For att maximera systemets prestanda och minimera eventuell mekanisk skada pa nerven eller
ledningen, var uppmarksam pa ledningsbanan, ledningsstabilisationen och hur elektroden placeras.

6.6.4.1. Valjenledning

Valj noga ut en ledning av lamplig storlek. Den ska vara tattslutande utan att trycka ihop nerven. Ledningen
(2,0 mm/0,08 tum) ska passa de flesta nerver.

® OBS! For tillgangliga ledningsstorlekar, se "Teknisk information - Ledningar” pa sidan 58.
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FORSIKTIGHET: Ledningen finns tillganglig i flera storlekar. Eftersom det &r omajligt att férutse vilken ledning
som behdvs for en patient, rekommenderas att minst en alternativ ledningsstorlek finns tillganglig i
operationssalen. Vidare bor extra ledningar finnas tillgangliga i den handelse ett sterilitetsproblem uppkommer
eller om en skada intraffar under operationen.

FORSIKTIGHET: Exponera inte ledningen fér damm eller andra liknande partiklar eftersom silikonisoleringen kan
dra till sig partikelsubstanser.

FORSIKTIGHET: Blétldgg inte ledningen i saltldsning eller liknande I6sning innan den implanteras eftersom det
kan gora att de isolerade delarna pa kontaktstiften svaller och gor det svart att fora in dem i generatorn.

6.6.4.2. FOrigenom tunneleraren och ledningen

Tunneleraren anvands for att tunnelera ledningens kontakt och ledningskroppen subkutant mellan
halssnittet och generatorn i bréstfickan.

@ OBS! For en detaljerad beskrivning av tunnelerarverktyget, se handboken for tunnelerare modell 402 pa
www.livanova.com.

é FORSIKTIGHET: For aldrig fram ledningen genom muskler.

Vid behov kan tunnelerare formas manuellt for att underlatta inforandet genom kroppen.

FORSIKTIGHET: Tunneleraren far inte manuellt bojas i mer dn 25 grader, eftersom hylsan annars kan bojas eller
vikas.

Folj dessa steg for att fora igenom tunneleraren:
1. Forintunnelerarens kulformade ande genom snittet i halsen och skapa en subkutan tunnel i riktning
mot snittet i brostet. Tryck pd handtagets ande och rikta om tunneleraren efter behov.

Alternativt kan ledningens kontaktdon och ledningsstommen féras subkutant fran snittet i halsen till
generatorn i brostfickan efter placering av elektroderna och férankringsbandet pé nerven och efter
placering av spdnningsaviastningen med férankringarna. Se "Placera elektroderna” pa nasta sida
respektive "Tillhandahalla spanningsavlastning” pa sidan 106.

2. Nar den kulformade spetsen har forts fran det ena snittet till det andra ska kulan skruvas av och skaftet
dras ut fran hylsan. Lat hylsan sticka ut genom bada snitten.
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Bild 20.  Position fér hylsa och ledarkontakter

Ledning med enkel nal

\ Ledning med dubbla stift

® OBS! Satt in ledningen i hylsan vid halsen.

w

Nar hylsan ar pa plats mellan de tva snitten fors ledningens kontaktdon forsiktigt in i den ande av

hylsan som finns vid snittet i halsen tills den sitter sakert. For ledning med dubbla stift kommer den

andra kontakten att skapa en viss komprimering mellan den forsta ledningens kontaktror och hylsans

insida.

4. Dra forsiktigt ut hylsan, tillsammans med ledningens kontakt, fran brostsnittet tills de ar helt fria fran
brostsnittet.

. Tabort ledningens kontakt fran hylsan och lamna kvar elektroduppsattningen vid snittet i halsen.

Efter anvandning ska hela tunneleringsenheten och alla oanvanda delar kasseras.

o U

6.6.4.3. Placera elektroderna

® OBS! For en detaljerad bild av vagusnervens anatomi, se "Anatomi” pa sidan 98.

6.6.4.3.1. Elektrodens polaritet

De spiralformade elektroderna och ett forankringsband lindas runt vagusnerven. Borja med den elektrod
som ar langst bort fran ledningens férgrening (med en gron sutur inbaddad i spiralens material). Denna
elektrod ska vara narmast (proximalt mot) patientens huvud.

Lakaren kan aven bdrja med att forankringsbandet satts pa (distalt till huvud), sedan elektroden narmast
ledningsdelningen (med vit sutur) och slutligen den elektrod som ar langst bort fran ledningsdelningen (med
gron sutur).

Polariteten for stimulering andras inte s lange som elektroderna ar fasta i den slutliga orienteringen som
visas nedan.
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Bild 21.  Elektrodens polaritet

Proximalt om huvudet

- Sutur
Elektrod
" lgrén sutur (-]

" Elektrod
& /.../"'[vit sutur (+)]

Ledningsstomme

Férankringsband
/ /,/' (gron sutur)

Férankringar<—
1cm

“ (0,39 tum)
min.
Spanningsavlastningskrok 3 ¢M
(1,18 tum)
min.

Distalt om huvudet

6.6.4.3.2. Placera spiralerna runt nerverna

FORSIKTIGHET: Ledningen och de spiralformade elektroderna ar mycket émtaliga. Var forsiktig sa att de inte
stracks, klams eller krossas nar tanger anvands, och rata inte ut eller strack spiralerna fér mycket nar de lindas
runt nerven. Detta kan skada elektroden eller forankringsbandet. Anvand mjuka gummidglor for att hoja eller
lyfta nerven vid behov.

FORSIKTIGHET: Korrekt teknik for fastsattning av elektroderna och férankringsbandet till vagusnerven ar ytterst
viktigt for implantationens langsiktiga framgang.

FORSIKTIGHET: Suturer som &r en del av ledningen (inbdddade i elektrodspiralerna och férankringsbandet) ar
avsedda att bista vid spiralplaceringen runt vagusnerven. Dessa suturer ska inte fastas vid varandra eller runt
nerven eftersom det kan orsaka nervskada.

FORSIKTIGHET: Suturen kan rubbas frén spiralen om produktmaérkningen inte foljs (t.ex. om man griper tag i
elastomeren och suturen for att mandvrera spiralen pa nerven).

Placera spiralerna pa nerven enligt beskrivningen nedan. Som ett alternativ kan varje spiral placeras under
nerven innan den sprids ut. En silikonplatta kan vara anvandbar for att separera nerven fran vavnad under
forfarandet.
1. Tafram den forsta spiralen (med gron sutur).
2. Draforsiktigt i varje ande av spiralen med hjalp av pincett och strack ut spiralen med hjalp av de
fastsatta suturerna.
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Bild 22.  Strack ut spiralen

\“‘m ~
¢

Sutur
¢

3. Strack den oppnade spiralen direkt dver och parallellt med den exponerade nerven. Vrid spiralen
medsols i 45 graders vinkel mot nerven.

Bild 23.  Vrid spiralen

0

4. Placera kroken pa spiralen dar ledningstraden ansluts till spiralen (sektionen med metallbandet) pa
nerven.

Bild 24.  Placering av krok

5. For spiralens distala suturdel under nerven och tillbaka runt om sa att den omsluter nerven.

Bild 25. Initial placering av den distala delen av spiralen

X /Distalt om huvudet /
PN

{

Nerv
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Bild 26.  Spiralplacering ndr den distala delen placerats runt nerven

Distalt om huvudet

Nerv

6. For spiralens proximala suturdel under nerven och tillbaka runt om sd att den omsluter nerven.

Bild 27.  Placering av spiralens proximala del

Proximalt om

MNerv

7. Tafram den mellersta spiralen (med vit sutur) och upprepa steg 2-6.

8. Tafram den tredje spiralen (med gront sutur) och upprepa steg 2-6.

9. Bekrafta att ledningsstommen kommer ut ur varje spiral i samma riktning nar alla tre spiralerna har
lindats runt nerven och att de tva ledningsstommarna har riktats in parallellt med varandra och med
nerven. Korrekt placering av de tva spiralformade elektroderna och férankringsbandet visas nedan.

Bild 28.  Placering av elektroder och férankringsband

Modell 302 Modell 303

Modell 304

Proximalt om huvudet Proximalt om huvudet

Ledningsivergang —
g 9ANT y Sternokleidomastoidmuskeln

Suturerade

_~— Elektraden langst frin
farankringar

ledningsbvergangen
N [gron sutur (-]]

Snitt i halsen Snitt i halsen - / ~Elektrod

[wit sutur (+)]
. " Forankringsband
(gran sutur)

[vit sutur (+)]
Férankringsband
(grdn sutur)

Spénningsavlaslningskrﬁk/ TN 34 P

Spanningsavlastningskrék

—Vagusnervy
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6.6.4.3.3. Tillhandahalla spanningsavlastning

FORSIKTIGHET: Korrekt teknik for att tillhandahalla tillrackligt mycket spanningsavlastning under och éver
sternokleidomastoidmuskeln ar ytterst viktigt for implantationens langsiktiga framgang.

FORSIKTIGHET: Ledningstraden kan ga av om den rekommenderade spanningsavlastningen inte tillhandahalls
enligt beskrivningen.

Nar de tva elektroderna och forankringsbandet har satts fast maste du skapa en spanningsavlastningskrok
och -6gla i ledningen for att ge tillrackligt mycket spelrum for halsrorelser.

Forma den avlastande kroken

é FORSIKTIGHET: Anvand alltid férankringarna.
é FORSIKTIGHET: Suturera aldrig ledningen eller ledningskroppen till muskelvévnad.

FORSIKTIGHET: Placera inte suturerna direkt runt ledningens stomme. Detta kan leda till isoleringsfel och
systemfelfunktion, och att ledningen gar sonder.

Utfor foljande steg for att bilda en krokning for avlastning:
1. Forma ledningsstommen till en 3 cm (1,18 tum) lang spanningsavlastningskrok med minst 1 cm (0,39
tum) av ledningen ford parallellt med nerven. Den parallella delen kan placeras i en ficka belagen intill
forankringsbandet.
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Bild 29.  Spanningsavlastningskrok

Proximalt om huvudet

e Sutur

Elektrod
" [grén sutur (-)]
) Elektrod
/,./"[vit sutur (+)]

Ledningsstomme

» Férankringsband
7~ (grén sutur)

7 -
/
Forankringar = s _JL
1ecm
(0,39 tum)
min.
|
Spénningsavlastningskrék/\<’\“3 cm /
(1,18 tum)
min.

Distalt om huvudet

Endast ledning modell 303: Var sarskilt uppmarksam pa det tidigare placerade
forankringsbandet och elektroderna sa att de inte lossas. Ett latt tryck kan appliceras mot
forankringsbandet med ett operationsinstrument for att stodja forankringsbandet medan
spanningsavlastningskroken bildas.

Bild 30.  Endast modell 303 - Anvéndning av operationsinstrument (t.ex. pincett) for att stddja
férankringsbandet under bildandet av spanningsavlastning

Ledning

Kirurgiskt
verktyg

Farankringsband
(grén sutur)

Vagus-
nerv

Spanningsavlastning
Boj

2. Fastden 3 cm ldnga spanningsavlastningskroken 16st till intilliggande fascia med férankringar innan
ledningen fors 6ver muskeln. Den forsta fastanordningen ska placeras lateralt mot forankringsbandet,

Sidan 107 - 26-0011-0203/3 (SWE)



Implantering

fastanordningar finns i forsaljningsforpackningen for ledningarna.

Bild31.  Anvandning av foérankringar vid elektrodplacering

Modell 302 Modell 303
Modell 304

Proximalt om huvudet Proximalt om huvudet

Sutur :
Elektrod

']fgrb'n sutur ()] Ledningssmmme/
Elektrod

it sutur (+)]

Sutur

Elektrod

Ledningsstomme
[gron sutur (-)]

Elektrod
[wit sutur (+)]

Forankringsband

=T/ Forankringsband ,
/ {grén sutur) . (grén sutur)

Forankringar = 1em F&rankringar 1em
(0,39 tum) (0,39 tum)
min. min.

R\ T
Spanningsavlastningskrok 3cm )<\ 3cm

Spanningsavlastningskrok

(1,18 tum) (1,18 tum)
min. min.
Distalt om huvudet Distalt om huvudet

Forma den avlastande oglan

FORSIKTIGHET: Lamna tillréckligt mycket extra ledning p& b&da sidor om nyckelbenet fér att forhindra att
spanningen dver nyckelbenet skadar ledningen.

FORSIKTIGHET: Placera inte suturerna direkt runt ledningens stomme. Detta kan leda till isoleringsfel och
systemfelfunktion, och att ledningen gar sonder.

f FORSIKTIGHET: Anvand endast de medféljande fastspanningsanordningarna for att binda fast ledningen.

Utfor foljande steg for att bilda en dgla for avlastning dver sternokleidomastoidmuskeln:
1. Forma ledningen till en stor subkutan 6gla i halsen.
2. Fastden I8st vid fascia med en forankring innan ledningen fors dver nyckelbenet. Denna
spanningsavlastningsogla bor vara tillrackligt stor for att kunna ge flera cm ledningsfoérlangning nar
halsen vrids till dess maximalt strdackta positioner.
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Bild32.  Spanningsavlastningségla

Proximalt om huvudet

Va Sternokleidomastoidmuskeln

Spénningsavla
stningsogla

nyckelbenet

6.6.5. Anslut ledningen till generatorn

FORSIKTIGHET: Anvand inte elektrokirurgisk utrustning efter att generatorn har forts in i det sterila faltet. Om
generatorn exponeras for sadan utrustning kan den skadas.

OBS! For generatorn med dubbla uttag géller dessa anvisningar for bada uttagen, stiften, pluggarna och

fastskruvarna.

1. Titta in i generatorns uttag for att kontrollera att det inte finns nagot hinder. Se till att fastskruven ar
tillrackligt utdragen for att moéjliggora att kontaktstiftet kan foras in helt och hallet. Undvik att skruva ut

fastskruven mer an nodvandigt for att fa plats att satta in ledningen.

Bild 33.  Generatoruttag och fastskruv

Uttagshal tomt .
Synlig fastskruv

(Skruva ut manuellt)

- -
A& | |l @

® OBS! Skillnad mellan ett tomt och ett blockerat uttagshal. Galler for enkla eller dubbla stiftkontakter.
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FORSIKTIGHET: Nar du anvander sexkantskruvmejseln ska du endast halla den i handtaget. Hall
inte i ndgon annan del av sexkantskruvmejseln vid anvandning, eftersom det kan paverka dess
korrekta funktion. Om metallskaftet vidrors medan sexkantsskruvmejseln ar i kontakt med
fastskruven kan en elektrostatisk urladdning ledas in i enhetens kretsar och skada generatorn.

FORSIKTIGHET: Se i stegen nedan till att sexkantskruvmejseln &r helt inférd i fastskruven och tryck
alltid in sexkantsskruvmejseln medan du vrider den medurs tills det klickar (spdrrfunktionen hors).
Sexkantskruvmejseln maste dessutom vara inford sa att den ar centrerad i férhallande till
justeringsskruvens silikonplugg, och vinkelrat mot generatorn sd att justeringsskruven inte skadas
och/eller justeringsskruvpluggen lossnar.

2. Hall sexkantskruvmejseln vinkelratt mot generatorn. For in sexkantskruvmejseln i mitten pa
fastskruvens plugg for att sldappa baktrycket som ackumulerats vid insattning av ledningen.

Bild 34.  Position for sexkantskruvmejsel

G

sexkantskruvmejsel ="

3. Nar en generator med enkelt uttag och ledning med enkelt stift anvands satts ledningens
anslutningsstift in helt i generatorns kontakt. For att avlasta baktrycket som skapats vid insattningen
lamnas sexkantskruvmejseln spets kvar i skaran i fastskruvens plugg.

Nar en generator med dubbelt uttag och dubbelstiftsledning anvands satts ledningens
anslutningsstift in i lampliga ledningsuttag i generatorns kontakt. FOr att avlasta baktrycket som
skapats vid insattningen lamnas sexkantskruvmejselns spets kvar i skaran i justeringsskruvens
plugg pa anslutningen som satts in. For in ledningsanslutningen med vitt markeringsband och
med det inbaddade modellnumret och serienummermarkdren i generatoruttaget markt "+” (se
bilddelen for generator med dubbelt uttag nedan). Den andra ledningsanslutningen satts in i det
andra generatoruttaget.

FORSIKTIGHET: Dra inte tillbaka fastskruven helt och héllet. Nar du lossar den under operationen,
anvand inte mer an tva varv moturs.

FORSIKTIGHET: Omvénd ledningspolaritet har férknippats med en dkad risk for bradykardi vid
djurforsok. Det ar viktigt att kontrollera att kontaktstiften i VNS Therapy-ledningen med dubbla stift
ar korrekt insatta (vitt markeringsband till +-anslutning) i generatorns dubbla uttag.

4. Bekrafta att anslutningsstiftet har forts in fullstandigt med sexkantskruvmejseln fortfarande inford i
fastskruven. Stiftet bor vara synligt i bakre anden av fastskruvsblocket. Upprepa detta forfarande for
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varje fastskruv for en generator med dubbelt uttag.

Bild 35. Ledningskontakter innan inféring och fullstandigt inférda

Fore insattning Helt insatt

Suturhdl
[Suturera alltid i
fascial
',

. . Anslutningsringens ande
Anslutningsstiftets dnde inne i uttaget

Satt in helt synligt i hilrummet | e

Suturhal
! (Suturera alltid i SELE in helt Kontaktens stift &r helt insatta
A fascia) N

Ledning

Serienummer
‘e Markor

Witt markerings-
band

5. Om stiftet inte ar synligt ska du ta bort det. Lossa fastskruven genom att fora in sexkantskruvmejseln i
fastskruven och vrida moturs tills anslutningsstiftet kan foras in helt. Undvik att skruva ut fastskruven
mer an nddvandigt for att fa plats att satta in ledningen. Upprepa detta forfarande for varje fastskruv
for en generator med dubbelt uttag.

6. Verifiera att anslutningsstiftet ar fullstandigt infort och dra sedan at fastskruven. Satt in
sexkantskruvmejseln helt, tryck in, och vrid sexkantsskruvmejseln medurs tills den borjar klicka. Tryck
alltid pa sexkantskruvmejseln medan den vrids for att sakerstalla att den hela tiden ar helt inford i
fastskruven.
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FORSIKTIGHET:
Det dr viktigt att gora foljande:

» Setill att generatoruttaget ar rent och fritt fran hinder.

e For forsiktigt in ledningsuttagsstiftet i generatoruttaget utan att boja ledningsuttaget.

» Undersok visuellt om anslutningsstiftet ar rent och fullstandigt infort.

« Elektrisk anslutning till generatorn etableras inte férran fastskruven har dragits at fullstandigt med
sexkantskruvmejseln. Om en god anslutning inte uppnas kan det leda till HOG impedans under
systemdiagnostik eller oregelbunden stimulering med varierande intensitet pa grund av snabba, icke-
forutsagbara andringar i ledningsimpedans, vilket forvantas paverka enhetens effektivitet pa ett negativt
satt och kan fa allvarliga konsekvenser. For generatorer med anfallsdetektion kan dessutom avkanningen
av hjartslag paverkas.

» Taforsiktigt tag i och dra ledningsanslutningens hylsa (den tjocka delen pa ledningen) for att bekrafta att
ledningen sitter fast i generatoruttaget. Dra inte i ledningsstommen (tunn del) och anvand inte éverdriven
kraft eftersom det kan skada ledningen.

6.0.06. Testa systemet

Systemdiagnostiken, som bor goras forst, utfors med ledningen och generatorn anslutna. Om
systemdiagnostiken ar godkand, fungerar bada komponenterna korrekt. Om systemdiagnostiken misslyckas
kan endera av de tva komponenterna vara defekt, eller den elektriska anslutningen mellan generatorn och
ledningens kontaktstift ar inte tillrackligt bra. Om en defekt komponent misstanks kopplar du bort ledningen
och utfor generatordiagnostik. Anvand den resistorenhet som levereras med tillbehorsférpackningen.

OBS! Wand bor placeras i en steril laserarmpase eller motsvarande (tillhandahalls inte av LivaNova) nar Wand
ska foras in i det sterila omradet.

VARNING: Det ar viktigt att flja de rekommenderade implanteringsprocedurerna och den intraoperativa
produkttestning som beskrivs i “Oversikt dver implantationsprocedur” pa sidan 98. Under intraoperativ
systemdiagnostik har sallsynta incidenter av bradykardi och/eller asystoli intraffat. Om asystoli, allvarlig
bradykardi (hjartfrekvens < 40 bpm) eller en kliniskt signifikant andring i hjartfrekvensen patraffas under
systemdiagnostik eller under initiering av stimulering bor lakare vara beredda pa att folja riktlinjerna for
avancerad hjartraddning (Advanced Cardiac Life Support, ACLS).

Vidare kan postoperativ bradykardi intraffa hos patienter med vissa former av underliggande hjartarytmi. Om
en patient har upplevt asystoli, allvarlig bradykardi (hjartfrekvens < 40 bpm), eller en kliniskt signifikant andring
av hjartfrekvensen under ett systemdiagnostiktest vid tidpunkten for initial enhetsimplantation bor patienten
placeras med hjartévervakning nar stimuleringen initieras.

Sakerheten for denna behandlingsform har inte blivit systematiskt faststalld via kliniska prévningar for
patienter med bradykardi eller asystoli under implantation av VNS Therapy-systemet.
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6.6.6.1. Systemdiagnostik

Systemdiagnostik utfors intraoperativt nar ledningen och generatorn ar anslutna. Testet kontrollerar
anslutningen mellan ledningen, generatorn och nerven. Beroende pa generatormodellen och den
programmerade utgangsstrommen i normalt lage kan olika testpulser (som visat nedan) utféras under
testet.

Tabell 26. Systemdiagnostik
Normalt lage Modell 1000 Modell 106 Modell 102

Utgaende Modell 1000-D Modell 105 Modell 102R
strém Modell 104
Modell 103
0mA Leverans av programmerad utgaende 1 mA, 500 ps i cirka 14 sekunder 1mA, 500 psii
>0 mA strom i cirka 4 sekunder, foljt av en . o cirka
kort puls pa 0,25 mA i mindre an En kort puls vid 0,25 mA, 130 s, foljt 14 sekunder
130 s.* av leverans av programmerad
utmatning under den programmerade
PA-tiden.
OBS!'Nar den ar OBS! Nar den ar E/T
programmerad till PA utférs programmerad till PA utfors
matningar av matningar av
ledningsimpedansen ledningsimpedansen
automatiskt en gang per automatiskt en gang per dygn.
dygn.

*Mindre skillnader i testet for systemdiagnostik finns for modell 1000 med serienummer < 100 000. For mer
information, se Modell 1000 (endast serienummer < 100 000) i den indikationsspecifika lakarhandboken.

For att sakerstalla korrekt systemanslutning och funktionalitet ska du utfora testet och bedéma foljande:
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Modell 1000 Kontrollera att systemdiagnostiken lyckas (utgdende strém och ledningsimpedansen ar OK).
Modell 1000-D
Modell 106
Modell 105
Modell 104
Modell 103 Om systemdiagnostiken inte godkanns Se "Problem med ledningsimpedans” i den
(utgaende strom ar LOW (LAG) eller modellspecifika handboken for
ledningsimpedansen &r HIGH (HOG) eller LOW programmeringssystemet pa
(LAG)). www.livanova.com.
FORSIKTIGHET: Den elektriska
anslutningen mellan generatorn och
ledningskontaktstiftet kan vara felaktig.
Modell 102 Verifiera att status for ledningsimpedans ar OK.
dE om0

Status for ledningsimpedans ar inte OK. Se "Problem med ledningsimpedans” i den
modellspecifika handboken for
programmeringssystemet pa
www.livanova.com.

FORSIKTIGHET: Den elektriska
anslutningen mellan generatorn och
ledningskontaktstiftet kan vara felaktig.

6.6.6.2. Generatordiagnostik

Den valfria generatordiagnostiken utfors ndr testresistorn ar ansluten till generatorn vid felsdkning under
ingrepp. Nar systemdiagnostiken misslyckas (ledningsimpedans HIGH (HOG) or LOW (LAG)) kan
generatordiagnostik anvandas for att avgora om det ar ledningen eller generatorn som orsakar problemet.
Generatordiagnostik utfors med testresistorn som ingar i generatorns tillbehorsforpackning. Detta test
bekraftar att generatorn fungerar korrekt, oberoende av ledningen.

Utfor dessa steg for att ansluta testresistorn till generatorn:

OBS! For generatorn med dubbla uttag galler dessa anvisningar for bada uttagen, stiften, pluggarna och
fastskruvarna.

1. Avldgsna ledningens kontaktstift frdn generatorns uttag. Gor detta genom att satta in
sexkantskruvmejseln i mitten av fastskruvens plugg och lossa fastskruven. Undvik att skruva ut
fastskruven mer an nédvandigt for att kunna ta bort ledningen. Mer an ett halvt varv bor inte behdvas.
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2. Forinanslutningsstiftet pa resistorenheten i generatoruttaget. Var forsiktig nar testresistorns
anslutningsstift fors in i generatoruttaget. Om signifikant motstand eller bindning uppstar ska
testresistorn tas bort, undersdkas och rengoras vid behov. For in testresistorn igen utan att anvanda
Overdriven kraft.

OBS! Nar fastskruven ska lossas eller dras at for du in sexkantskruvmejseln helt i fastskruven och trycker
in den.

3. Nar resistorenheten ar pa plats ska du skruva at fastskruven tills sexkantskruvmejseln borjar klicka.
Tryck alltid pa sexkantskruvmejseln medan den vrids for att sakerstélla att den ar helt inford i
fastskruven.

Bild 36. Anslut resistorenheten

‘Generator med ett stift

Generator med dubbla stift

Fastskruv-

Fastskruvens plugg ) pluggar(2) \ ‘

A
\ Resistor Resistor

4. Utfor generatordiagnostik och bedom foljande:

..o ] oA

Generatordiagnostiken lyckas Generatorn fungerar som den ska.
(ledningsimpedansen ar OK)

Generatordiagnostiken misslyckas ~Se "Problem med ledningsimpedans” i den modellspecifika handboken for
(ledningsimpedansen ar HIGH programmeringssystemet pa www.livanova.com.
(HOG) eller LOW (LAG))

Om komponenten ar skadad Kontakta “Teknisk support” pa sidan 233 och returnera artikeln
tillsammans med ett ifyllt formular for produkt som returneras. Se
"LivaNova-formuldr” pa sidan 230 for att hamta formularet.

@ OBS! Se den modellspecifika handboken for programmeringssystemet pa www.livanova.com.

6.6.6.3. Valfri dvervakning

Valfri fysiologisk overvakning av VNS Therapy-systemets funktion kan géras om operationen utfors med
lokalbeddvning. Overvaka patientens rést for att upptacka tecken pd heshet medan generatorns utgéende
stréom gradvis Okas. Nar systemdiagnostik har utforts med godkant resultat aterstaller du strommen till 0 mA.
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6.6.6.4. Konfigurering av hjartslagsdetektion och
anfallsdetektion

For generatorer med anfallsdetektion konfigurerar du funktionerna Heartbeat Detection
(Hjartslagsdetektion ) och Seizure Detection (Anfallsdetektion) efter att den diagnostiska testningen ar klar:
1. Placera generatorn i brostfickan. Linda slak ledning och placera den pé sidan av generatorn.
Generatorn kan placeras med endera sidan utat.
2. Anvand programmeringsmjukvaran for att aktivera Seizure Detection (Anfallsdetektion) och verifiera
Heartbeat Detection (Hjartslagsdetektion).

@ OBS! Stegen for att konfigurera anfallsdetektion och hjartslagsdetektion ar programvaruspecifika. Mer
information finns i den modellspecifika handboken for programmeringssystemet pa www.livanova.com.

3. Anvand foljande metod for att valja ett patientspecifikt varde for Heartbeat Detection
(Hjartslagsdetektion) (kanslighet):
» Tamedelvardet av de tva R-vdgsamplitudmatningarna som erhalls genom utvarderingen av
kroppsstallningarna. Om denna information inte ar tillganglig, ga till steg 6.
» Mappa medelvardet for R-vagsamplitud till lamplig installning for hjartslagsdetektion i
mappningstabellen for hjartslagsdetektion och valj detta varde i programmeringsmjukvaran.

@ OBS! For att bestamma R-vagsamplituden, se "Steg fére operationen” pa sidan 93.

Tabell 27.  Oversikt hjartslagsdetektion

Hjartslagsdetektion | Medelamplitud (mV) (for olika stallningar)

5 0,40 0,50
4 0,51 0,70
3 0,71 0,85
2 0,86 1,25
1 1,26 -

4. Under verifieringsprocessen for hjartslagsdetektion visar programmeringsmjukvaran den
hjartfrekvens som registrerats av generatorn i 2 minuter. Processen stoppas automatiskt efter 2
minuter, du kan aven trycka pa Stop (Stoppa) for att stoppa processen manuellt. Wand maste vara kvar
over generatorn under hela processen.

5. Under verifieringen av hjartslagsdetektion anvander du EKG-monitorn for att jamfora de hjartslag som
rapporteras pa Programmer med de som rapporteras av EKG-monitorn. Om hjartslagsdetektionen ar
korrekt ga till steg 8, ga annars till steg 6.
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6. Om hjartslagsdetektionen ar felaktig i steg 5, eller om informationen om R-vagsamplituden fran "Steg
fore operationen” pa sidan 93 inte ar tillganglig, valj vardet 1" fran parameterlistan Heartbeat
Detection (Hjartslagsdetektion) (1-5) och upprepa steg 4 och steg 5.

7. Overvaka och jamfora de hjartslag som rapporteras pa Programmer med de som rapporteras av EKG-
monitorn, och upprepa Steg 4 och Steg 5 efter behov, for att testa eller konfigurera andra installningar
for hjartslagsdetektion (installningarna 2, 3, 4, 5) tills enheten detekterar hjartslag korrekt. Om mer an
en installning for hjartslagsdetektion ger korrekt detektion av hjartslag, valj da den mindre av dessa
installningar.

8. Valj lampligt Autostim-tréskel (70 % - minst kanslig, 20 % - mest kanslig) och tillampa andringarna (dvs.
programmera).

9. Efter konfigurationen ga vidare till "Slutfér implantationen” nedan, steg 2.

6.6.7. Slutfér implantationen

Slutfér implantationen nar testningen ar slutford:
1. Placera generatorn i brostfickan om den inte redan placerats dar. Linda slak ledning som aterstar och
placera den pd sidan av generatorn. Endera sidan av generatorn kan vara vand utat.

FORSIKTIGHET: Placera inte den slaka ledningsdelen under generatorn eftersom det kan orsaka
isoleringsfel och felfunktion i systemet.

2. Fast generatorn: Placera en sutur genom suturhdlet och satt fast den i fascia (inte i muskeln).

FORSIKTIGHET: Det ar viktig suturera generatorn i fascia for att stabilisera den och for att férhindra att
patienten manipulerar den, vilket kan skada ledningstradarna.

FORSIKTIGHET: Placera inte suturerna direkt runt ledningens stomme. Detta kan leda till isoleringsfel och
systemfelfunktion, och att ledningen gar sonder.

3. Utfor en andra systemdiagnostik och verifiera att status for ledningsimpedans fortsatter vara "OK".
4. Utfraga generatorn for att bekrafta att utgdende strom ar 0 mA.

e Normal strom: 0 mA

« Magnet-strom: ~ 0OmA

e AutoStim- OmA  modell 1000 modell 1000-D modell 106
strom:

Kontakt "Teknisk support” pa sidan 233
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A FORSIKTIGHET: Programmera inte VNS Therapy-systemet till en PA- eller periodisk
stimuleringsbehandling under minst 14 dagar efter den initiala implantationen eller en
utbytesimplantation. Underlatenhet att vidta denna forsiktighetsatgard kan medféra obehag for
patienten eller biverkningar.

5. Irrigation av bada snittstallena med en riklig mangd bacitracin eller likvardig 16sning fore forslutning
rekommenderas.

6. Forslut de kirurgiska snitten. Anvand kosmetiska forslutningsmetoder for att minimera arrbildning.

7. Administrera antibiotika efter operationen (efter lakarens gottfinnande).

Patienten kan anvanda ett halsstod den forsta veckan for att hjdlpa till att stabilisera ledningen.

6.7. Patientmaterial for anvandning efter
implantation

6.7.1. Implantatgaranti och registreringsformular

Med generatorn medféljer en implantatgaranti och ett registreringsformular som mdste fyllas i. Utrymme
finns for att registrera bade generatorn och ledningen. Om operationen ar for ett utbyte, inkludera
information om den explanterade enheten. Folj instruktionerna i formularet for att returnera en kopia till
LivaNova. Behdll en kopia for kirurgikliniken och ge en kopia till patienten eller vardgivaren.

LivaNova rekommenderar att alla lokala sekretesslagar foljs nar detta formular fylls i. Denna information
kravs av vissa myndigheter. Ifyllda formuldr som returneras till LivaNova fors in i implantatregistret och
anvands som en permanent post med information om implantatmottagare. Alla tillampliga sekretesslagar
foljs for lagring och sakerheten for denna information.

Om du vill ladda ner en elektronisk version for att skicka tillbaka eller skriva ut, se "Formuldr for registrering
avimplantat och garanti” pa www.livanova.com.

6.7.2. Patientens magnetkit

Ge patienten ett patientmagnetkit som innehdller magneter, tilloehor och annat patientmaterial.

6.7.3. Patientens implantatkort

Implantatkortet innehdller information om patientens VNS Therapy-system. Ge korten till patienten eller
vardgivaren efter implantationen och be dem att fylla i det med sin enhetsinformation (om den inte redan ar
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ifylld), patientens namn eller annan identifiering (t.ex. patientnummer) och namn och telefonnummer till
forskrivande lakare. Sag at dem att bara med sig kortet hela tiden.

Sidan 119 - 26-0011-0203/3 (SWE)



VNS

Therapy

™

Hantering efter implantation

Det har amnet omfattar féljande begrepp:
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7.1, Riktlinjer for uppfoljning av epilepsipatienter

7.1.1. Efterimplantationen

Under de forsta veckorna efter implantationen av nya eller ersattningsenheter, bor patienten kontrolleras sa
att saret laker som det ska och att generatorn fungerar ordentligt. Generatorns utgaende strom for
programmerad stimulering i alla ldagen maste vara 0 mA under de forsta 14 dagarna efter implantation.

VNS Therapy-systemet ar en adjuvant behandling for befintliga (fore enhetsimplantering) antiepileptiska
medicineringar. Lakare uppmanas att halla alla antiepileptiska ldkemedel stabila under de forsta
3 manaderna av stimulering innan patientens medicinering minskas eller &ndras.

7.1.2. Uppfdljningsbesok

7.1.2.1. Initiala titreringsbesok (upptrappning av VNS Therapy)

Under den initiala programmeringen kan patienten ses oftare for att utfora justeringar av behandlingen tills
en malniva (dvs. tillracklig anfallskontroll med minimala biverkningar) uppnas. Nar stimulering ar redo att
programmeras PA, ska den utgdende strémmen l&ngsamt dkas i steg om 0,25 mA tills patienten kanner
stimuleringen pa en behaglig niva. Patienter som far sin generator utbytt bor ocksa titreras pa samma satt
for att vanja sig pa nytt. Se “Doseringsstrategier” pa sidan 123 for mer information.

@ OBS! (Endast generatorer med AutoStim) - En mindre stegstorlek for utgaende strém pa 0,125 mA finns (upp till
2 mA) for att méjliggdra mer exakt anpassning till patientens tolerans for enhetsstimulering.

7.1.2.2. Langsiktig uppfoljning

Lakaren faststaller uppféljningsplanen och utformningen av varje undersékning baserat pa patientens svar
pa och tolerans for implantatet. I alla andra avseenden sker uppfoljiningen i enlighet med medicinsk
standardpraxis for patienter med epilepsi.

Om intolerabla biverkningar rapporteras, forsok att minska stimuleringsparametrarna for att eliminera eller
minska biverkningarna. For rekommendationer for parameterjustering, se "Tolerabilitetsstrategier” pa sidan
125. Patienten eller vardgivaren ska fa instruktioner om hur magneten appliceras for att stdnga av
generatorn (utgdende strém 0 mA) om en biverkning skulle bli outhardlig.
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7.1.2.3. Aktiviteter for ett typiskt uppfoljningsbesok

Vid varje patientbesok ska du anvanda lamplig version av VNS Therapy-programmeringsmjukvaran for att
utfrdga generatorn. Utfor stimuleringsjusteringar beroende pa patientens svar eller tolerabilitet.

Behandling med VNS Therapy-systemet ska inte vara obekvam eller orsaka besvarande biverkningar.
Observera patienter efter den senaste stimuleringsjusteringen for att se till att personen i frdga ar bekvam
med alla tillgangliga programmerade stimuleringslagen. Eftersom varje patient kan reagera olika pa
stimuleringen kan observationsperioden vara minst 30 minuter eller sa ldange som lakaren bestammer.

Se till att ett systemdiagnostiskt test utfors vid varje besok for att bekrafta att VNS Therapy-systemet fungerar
korrekt. Utfor vid behov dven testning av magnet-uteffekt medan patienten fortfarande finns pa lakarens
mottagning for att garantera tolerans for magnetlagets uteffekt.

For generatorer med AutoStim Mode (AutoStim-lage), utvardera prestanda for hjartslagsdetektion vid varje
besok.

Efter programmering och/eller diagnostiktester ska informationen skrivas ut och arkiveras. Dessa data kan
anvandas for jamforelse med en patients dagbok eller egna anteckningar for att utvardera VNS Therapy-
systemet, for att bekrafta att systemet fungerar ordentligt och for att bedoma behovet av
omprogrammering. I slutet av sessionen ska en sista utfragning goras for att bekrafta att parametrarna ar
installda pa den avsedda dosen innan patienten lamnar mottagningen.

OBS! Information om datautskrift finns i den modellspecifika handboken for programmeringssystemet pa
www.livanova.com.

/.2. Individuell behandling

7.2.1.  Behandlingsparametrar som anvands i kliniska
provningar

Genomsnittlig utgaende strém som anvandes under de kliniska studierna, efter 3 manaders stimulering, var
cal1mAl

Andra instélliningar for standardbehandling i normalt lage var 30 Hz, 500 ps pulsbredd, 30 sekunders PA-tid
och 5 minuters AV-tid. Det finns inga data som bekraftar att dessa ar optimala parametrar.

T(Heck C., Helmers SL, DeGiorgio CM. "Vagus nerve stimulation therapy, epilepsy, and device parameters: scientific basis and
recommendations for use”. Neurology 2002; 59 (6, Suppl 4): S31-7)
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FORSIKTIGHET: Endast generatorer med AutoStim - Det rekommenderas att utgdngsstrommen fér AutoStim-
lage-laget inte Gverstiger den hogsta utgdende strommen for normalt lage eller magnetlage, sarskilt inte for
patienter som upplever obehag eller biverkningar av stimuleringen (t.ex. under sémnen).

A VARNING: Endast modell 106, serienummer < 80 000 - Den utgdende strommen i magnetldget ska vara
installd pa minst 0,125 mA hogre an den utgaende strommen i AutoStim-laget for att forhindra de sallsynta
tillfallen dar en sakerhetsfunktion for utrustningen inaktiverar stimulering pa grund av upprepade
magnetappliceringar.

I tabellen nedan visas en lista 6ver intervallet av stimuleringsparametrar efter 3 manaders aktive behandling,
som anvands i randomiserade, blindade provningar med aktiv kontroll.

Tabell 28. H6ga stimuleringsparametrar
Stimuleringsparametrar | Normaltldge | Magnetlage

Utgaende strém (mA) 0-3,5mA 0-3,5mA
Frekvens (Hz) 30 Hz 30 Hz
Pulsbredd (usek) 500 ps 500 ps
PA-tid (sekunder) 30s 30s
AV-tid (minuter) 5min E/T

Det finns fér ndrvarande inget dokumenterat samband mellan hég utgaende strém (mA) och enhetens
effektivitet. Det finns inte heller ndgon standardbehandlingsniva som maste uppnas under behandlingens
upp-/nedtrappning. Datormodeller av vagusnervstimulering ger dock for ett ungefarligt mal for
nervaktivering.’

/.2.2. Doseringsstrategier

VNS Therapy bor i allmanhet stallas in pa en behaglig niva for patienten och ¢kas enligt vad som tolereras for
att uppna effektivitet. Aven om LivaNova rekommenderar att den utgdende strémmen justeras efter behov,
finns det for tillfallet inga styrkta uppgifter som indikerar att hogre stromnivaer ar kopplade till hogre
effektivitet. Patienter vars anfall kontrolleras grundligt vid uppféljning behover inte fa sina installiningar
andrade om de inte erfar obekvama bieffekter.

Patienter bor starta med en stimulering med 1&g strém (0,25 mA), och strommen bor 6kas gradvis for att
anpassning till stimuleringen ska ske. For patientens bekvamlighet bor den utgaende strommen ¢kas med
steg om 0,25 mA tills en bekvam toleransniva uppnas. Lakare bor vara medvetna om att vissa patienter

T(Helmers SL, Begnaud J, Cowley A, et al. "Application of a computational model of vagus nerve stimulation”. Acta Neurol Scand. 2012;
126 (5): 336-43)
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anpassar sig till stimuleringsnivaer med tiden och bér darfor vid behov tilldta vidare 6kningar (i 0,25 mA-steq)
av utgaende strom.

OBS! For information om hur du anvander funktionen Guidad programmering i vissa versioner av
programmeringsmjukvaran for att guida dig genom den inledande titreringsprocessen, se "Guidad
programmering” i den modellspecifika handboken for programmeringssystemet som finns pa
www.livanova.com.

Magnetens uteffekt bér programmeras vid varje besok, vid behov, till en niva som kanns av patienten. Denna
stalls vanligen in 0,25 mA hogre an det normala laget for utgdende strom. Vissa patienter har rapporterat att
det ar lattare att dagligen bekrafta att stimuleringen avges om magnetens utgaende strém stalls in ett steg
6ver normala installningar. Denna lite hdgre utgdende strém ar avsedd for att ge patienter som har vant sig
vid normal stimulering majlighet att kanna eller uppleva magnetstimulering vilket bekraftar enhetens
funktion.

For generatormodeller med AutoStim, boér utgaende strom fran AutoStim inte stallas in hogre an
magnetldgets utgaende strom. Du kan valja att stélla in utgdende strém for AutoStim mellan utgdende strom
for normalt Iage och magnetlage, eller lika med normalt Iage for komfort eller tolerabilitet.

A VARNING: Endast modell 106, serienummer < 80 000 - Den utgdende strommen i magnetldget ska vara
installd pa minst 0,125 mA hogre an den utgaende strommen i AutoStim-laget for att forhindra de séllsynta
tillfallen dar en sakerhetsfunktion for utrustningen inaktiverar stimulering pa grund av upprepade
magnetappliceringar.

[ tabellen nedan anges de féreslagna initiala stimuleringsparametrarna for att paborja titreringen av VNS
Therapy.

Tabell 29. Foreslagna initiala stimuleringsparametrar (= 2 veckor efter implantation)

Normalt Iage Utgdende strém 0,25 mA
Signalfrekvensfr 20-30 Hz
Pulsbredd? 250-500 ps

Driftcykel: 10 %

Signal PA-tid 30s
Signalens AV-tid 5min
Magnetlage Utgdende strém 0,5mA
Signal PA-tid 60s
Pulsbredd 250-500 ps
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Tabell 29. Fdreslagna initiala stimuleringsparametrar (= 2 veckor efter implantation) (fortsattning)

AutoStim-lage * Utgdende strém 0,25-0,375 mA
Signal PA-tid 60s
Pulsbredd 250-500 ps

* Finns e] for alla generatormodeller.

T Vissa patienter tycker eventuellt att 20 Hz/250 ps ar behagligare. Av detta skal foredrar vissa lakare att borja vid de lagre
installningarna och oka enligt vad som ar behagligt.

Andra ldkare féredrar kanske att bérja vid hogre instiliningar och justera nedat om s& behévs fér tolerabilitet!.

7.2.3. Tolerabilitetsstrategier

Utvardera patientens tolerabilitet efter varje 6kning av utgaende strém. Om en 6kning av utgaende strém
inte kan tolereras, kan andra stimuleringsparametrar justeras enligt vad som visas nedan for att hjalpa med
patientens tolerans.

Fore varje parameterjustering rekommenderas att dterstélla den utgdende strommen till den sista nivan som
tolererades av patienten.

Utfor parameterjusteringen och forsok att 6ka den utgdende strémmen igen.

Om patienten redan hade startats vid de lagre rekommenderade installningarna for pulsbredd och frekvens,
kan minskningar av utgdende strém och ytterligare minskningar i pulsbredd vara den enda atgarden. Om
pulsbredden minskas till 130 us, bor emellertid den utgdende strommen 6kas for att minimera paverkan pa
den totala mangden av behandling som levereras. Litteraturen har visat att en hogre utgadende strom kravs
for att aktivera vagusnerven nar pulsbredder under 250 ps anvands.?

Tabell 30. Parameterjusteringar for tolerabilitet

Pulsbredd Minska fran 500 ps till 250 ps
Signalfrekvens Minska fran 30 Hz till 20 Hz*
Utgaende strém Minska med 0,125 mAT eller 0,25 mA

* 25 Hz ar ocksa tillgangligt

T Finns endast for vissa generatormodeller

Heck C, Helmers SL, DeGiorgio CM. "Vagus nerve stimulation therapy, epilepsy, and device parameters: Scientific basis and
recommendations for use”. Neurology 2002; 59 (6, Suppl 4):531-7.

Tabellen nedan ger ett exempel pa hur du titrerar vid justering for patientens komfort. Varje exempel
inkluderar vad startsignalfrekvens och/eller pulsbredden kan vara.

T(Heck C., Helmers SL, DeGiorgio CM. "Vagus nerve stimulation therapy, epilepsy, and device parameters: scientific basis and
recommendations for use”. Neurology 2002; 59 (6, Suppl 4): S31-7)

2(Koo B, Ham SD, Sood S, Tarver B. "Human vagus nerve electrophysiology: A guide to vagus nerve stimulation parameters”. J Clin
Neurophysiol 2001;18 (5): 429-33; Helmers SL, Begnaud J, Cowley A, et al. "Application of a computational model of vagus nerve
stimulation”. Acta Neurol Scand.2012; 126 (5):336-43.)
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Tabell 31. Exempel - Tolerabilitetsjusteringar under titrering

1 Utgdende strom Oka med 0,25 mA Titreringsforsok
2 Utgdende strom Minska med 0,25 mA Komfortjustering
3 Pulsbredd eller signalfrekvens  Minska fran 500 ps till 250 ps

Minska fran 30 Hz till 20 Hz

4 Utgdende strém Oka med 0,25 mA Titreringsforsok

Om den utgdende strommen minskas for att atgarda biverkningar, men malnivan (dvs. Adekvat
anfallskontroll med minimala biverkningar) inte har uppnatts, rekommenderas framtida forsok att 6ka den
utgdende strommen.

7.2.4. Exempel pa doseringsstrategi

Det har avsnittet beskriver en doseringsstrategii 2 faser.

Malet for fas 1 (0,5-3 manader efter implantationen) ar att 6ka den utgdende strommen till ett malintervall.
Malet for fas 2 (3-18 manader efter implantationen) ar att 6ka driftcykeln. Om patienten uppnar onskat
resultat vid ndgon tidpunkt, kan ytterligare avbrytas.

7.2.4.1. Fas 1 (Utgaende strom)

OBS! Funktionen Guidad programmering i vissa versioner av programmeringsmjukvaran kan guida dig genom
den inledande titreringsprocessen. Mer information finns i den modellspecifika handboken for
programmeringssystemet pa www.livanova.com.

Tva veckor efter implantationskirurgi ska de initiala rekommenderade installningarna appliceras sdsom
beskrivs i "Doseringsstrategier” pa sidan 123. Du kan vélja att starta pulsbredden och frekvensen vid 500 us
respektive 30 Hz, och justera ned enligt vad som behdvs for tolerabilitet. Eller sd kan du borja med den nedre
gransen for de rekommenderade installningarna, 250 ps och 20 Hz.

T(Heck C, Helmers SL, DeGiorgio CM. "Vagus nerve stimulation therapy, epilepsy, and device parameters: Scientific basis and
recommendations for use”. Neurology 2002; 59 (6, Suppl 4):531-7)
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Oka den utgdende strommen uppdt i steg om 0,25 mA under de kommande veckorna, med en driftcykel pd
10 %. Mé&let fér den utgdende strémmen &r 1,5-2,25 mA, beroende pé val av pulsbredd (PW):

¢ 1,5mA om PW 500 ps

e 1,75mA om PW 250 ps

e 2,25mAom PW 130 ps

Okningar med flera steg (0,25 mA) kan goras i utgdende strém under ett enda besok, om detta tolereras av
patienten. Tata besokstillfallen under denna titreringsfas kan gora det maojligt att snabbare narma sig énskad
utgdende strém. Tabellen nedan visar hur alla tre stimuleringsldgena kan justeras.

Tabell 32. Justeringar av utgdende strém

Normal 0,25 0,50 +0,25 1,5-2,25
AutoStim® 0,375 0,625 +0,25 1,625-2,25"
Magnet 0,50 0,75 +0,25 1,75-2,5

* Malet for den utgdende strommen beror pa valet av pulsbredd. Se kombinationerna ovan.
T AutoStim-lage-laget ar inte tillgangligt for alla generatormodeller. Utgaende strom for AutoStim-lage-lage kan
stallas in mellan normalt ldge och magnetlage (sasom visas) eller lika med normalt lage for komfort eller tolerabilitet.

7.2.4.2. Fas 2 (driftcykel)

Nar den utgaende strommen har natt malet, kan driftcykeln justeras uppat for att battre bedéma patientens
reaktion. Lat tillracklig tid ga mellan justeringar av driftcykeln for utvardering av patienten. Justeringar av
driftcykeln bor vara mindre frekventa (cirka 3-6 manader). Tabellen nedan visar de rekommenderade
okningarna av driftcykeln.

T(Helmers SL, Begnaud J, Cowley A, et al. "Application of a computational model of vagus nerve stimulation”. Acta Neurol Scand. 2012;
126 (5):336-43)
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Bild 37.  Driftcykel — Tabell 6ver justeringar

AV-tid (min)

)

For enheter med AutoStim aktiverad, kan AV-tider < 0,8 minuter inte anvandas.

Bild 38. Justeringar av Fas 1 och 2 6ver tid

Manader efter implantation
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7.2.5. Optimera generatorer med kapacitet for AutoStim

7.2.5.1.  Optimera installningen for hjartslagsdetektion

Algoritmen for anfallsdetektion ar beroende av korrekt hjartslagsdetektion for att fungera som avsett.
Enheten utfor hjartslagsdetektion genom att detektera R-vagen i EKG-morfologin, vilken kan variera
beroende pa patientens stallning. Darfér rekommenderas en preoperativ bedémning av R-vagsamplituder i
olika kroppsstallningar for att verifiera minimikraven for detektion och optimera hjartslagsdetektion.

OBS! Instruktioner for preoperativ bedomning finns i verktyget for preoperativ utvardering pa
www.livanova.com.

Av de matningar som registreras, anvand den genomsnittliga R-vagsamplituden for att vélja en lamplig
installning for hjartslagsdetektion baserad pa intervallen som listas nedan.

Tabell 33. Oversikt hjartslagsdetektion

Hjartslagsdetektion | Medelamplitud (mV) (for olika stdliningar)

~nmun | womun

5 0,40 0,50
4 0,51 0,70
3 0,71 0,85
2 0,86 1,25
1 1,26 -

Om tidigare R-vagsmatningar inte ar tillgangliga, kan ndgon av foljande valmojligheter utféras som alternativ:
» Upprepa matningarna enligt instruktionerna i Preoperativa steg for AutoStim for att bestamma den
genomsnittliga R-vagsamplituden.
» Testavar och en av de 5 hjartslagsdetektionsinstallningarna med funktionen Verifiera
hjartslagsdetektion vid var och en av de 2 kroppsstallningarna och valj den instdlining som korrekt
detekterar hjartslag i bada stallningarna.

@ OBS! Om du vill veta mer om verifiering av hjartslagsdetektion, se den modellspecifika handboken for
programmeringssystemet som finns pa www.livanova.com.
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7.2.5.2. Optimerainstaliningen av troskelvardet for AutoStim

Klinikern kan justera kansligheten hos den underliggande detektionsalgoritmen. Sex
troskelvardesinstallningar for Autostim-troskel ar tillgangliga, 20-70 % (i steg om 10 %), som var och en
motsvarar det troskelvarde som hjartfrekvensen maste passera for att utlésa en detektion (endast om
detektion ar aktiverat) eller en detektion foljt av utldsning av AutoStim (om bade detektion och AutoStim ar
aktiverat).

@ OBS! Néar detektion ar "ON" (PA) forhindrar programmeringsmjukvaran valet av avstangningstid i normalt ldge
som ar kortare an 1,1 minuter for att ge enheten tillrackligt med tid for att upptdcka férandringar i
hjartfrekvensen under varje "OFF" (AV)-cykel.

Malet att optimera troskelvardet for Autostim-troskel-instaliningen for en enskild patient ar att minska antalet
detektioner p.g.a. normala, autonoma hjartfrekvensforandringar, och behalla en kdnslighet som detekterar
hjartfrekvensférandringar som associeras med manga anfall.

Kliniker kan anvanda ett stort antal verktyg for att uppratta en rimlig baslinje (t.ex. hjartfrekvensmonitorer,
Holter-monitorer etc.). For att beddma normala baslinjehjartfrekvenser kan klinikern mata hjartfrekvens
medan patienten ligger ner, sitter eller star (HRg) ). Efter att en baslinje har upprattats kan klinikern bedéma
en uppgdng av hjdrtfrekvensen (HR7) under aktivitet genom att dvervaka hjartfrekvensen under normala
vardagliga aktiviteter. Foljande ekvation berdknar procentékningen fran baslinjen till aktiv (%HR\orM INCR)-

(HRacT = HRgL)/HRp x 100 = %HRNORM INCR

For att bestamma hjartfrekvensen under ett anfall kan klinikern anvanda det elektrokardiogram (EKG) som
registreras under patientens vistelse pa epilepsiovervakningsenhet (EMU).

@ OBS! Se " Berakning av baslinjehjartfrekvens och hjartfrekvens under ett anfall” pa nasta sida for en illustration
avsteg 1 och 2.

1. Telektroencefalografi (EEG)-registreringen, ga till inledningen av ett anfall. Undersok upp till 5 minuter
fore den elektrografiska eller kliniska inledningen av anfallet och valj en 10 sekunder l1ang period for att
etablera en baslinjehjartfrekvens (HRggg g )- Inom detta 10-sekundersfonster raknar du antalet R-R-
intervaller och multiplicerar med 6.

HRggg gL = (# av R-R-intervall) x 6

2. Isamma registrering identifierar du bdrjan av den elektrografiska eller kliniska inledningen till anfallet.
Undersok anfallet och valj en 10-sekundersperiod med maximal hjartfrekvens under anfallet (HRs).
Rakna antalet R-R-intervaller och multiplicera med 6.

HRs7 = (# av R-R-intervall) x 6

Sidan 130 - 26-0011-0203/3 (SWE)



Hantering efter implantation

Bild39.  Berdkning av baslinjehjartfrekvens och hjdrtfrekvens under ett anfall

Inledning till anfall
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[ detta exempel (se bild ovan) bedomdes baslinjehjartfrekvensen genom att EKG undersoktes och man
fann ett 10 sekunders tidsfonster ca 3 minuter innan anfallet satte igang. Hjartfrekvensen under
anfallet bedomdes genom att man hittade ett 10-sekundersfonster som startade ca 10 sekunder efter
anfallets borjan.

3. Berdkna procentdkningen (%HR<7 incr) fran baslinjen:

(HRsz - HRegg L)/ HReEG BL X100 = %HRs7 NCR

Om %HRs7 ner > WHRNORM INCR OCh VAl sedan en Autostim-troskel som representerar en troskel
mellan de tva vardena. Om t.ex. %HRs7 ;ycr ar 51 % och %HRNorM INCR @ 34 %, sa bor ett Autostim-
troskel pa 40 % eller 50 % valjas. En installning av Autostim-troskel pa 50 % bor valjas om en lagre andel
potentiella falska positiva utfall dnskas, eller sa bor en instalining av Autostim-troskel pa 40 % véljas om
man onskar en hogre kanslighet.

Om en patients normala dagliga hjartfrekvenshojningar ar samma som eller storre an
hjartfrekvensdkningarna under ett anfall, valj da en instalining av Autostim-troskel som utgér en troskel
lagre an %HRs ;ncr. Om tex. %HRs (ncr ar 62 % och %HRNorm INCR A7 68 %, sd bor en instalining av
Autostim-troskel pa 60 % valjas. I detta scenario kan patienten forvanta sig att fa ytterligare
stimuleringar. Om dessa stimuleringar ar besvdrande, placera magneten 6ver generatorn i minst 5
sekunder for att forhindra stimuleringarna.

7.3.  Radgivningsinformation

Uppmana patienterna att utféra magnetstimulering dagligen for att testa generatorns funktion och
kontrollera att stimulering sker. Om stimulering inte sker ska lakare kontaktas.
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Observera att magnetstimuleringens tidsinstallning inte ar synkroniserad med klockan som anvands for att
faststalla PA-tid och har en toleransniva pa 15 % eller +7 sekunder. Om magnetlagets PA-tid ar
programmerad till 7 sekunder och magneten fors dver generatorn i slutet av klockcykeln uppfattas darfor
magnetstimuleringen eventuellt inte av patienten. Om patienten inte upplever magnetstimulering bor
han/hon instrueras att fora magneten dver generatorn en gang till.

Om det mot férmodan skulle intraffa obekvama biverkningar, kontinuerlig stimulering eller nagon annan
felfunktion maste patienten eller vardgivaren fa instruktioner att halla eller tejpa fast magneten direkt dver
den implanterade generatorn for att forhindra ytterligare stimulering. Om patienten eller vardgivaren finner
att denna procedur ar nodvandig bor de omedelbart meddela patientens lakare.
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Det har amnet omfattar féljande begrepp:
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8.1.  Inledning

Revision, utbyte eller borttagning av VNS Therapy-systemet eller ndgon komponent i systemet kan behdvas
av olika anledningar:
» Byte av generatorn kan behdvas p.g.a. att generatorn ar NEOS eller att EOS har uppnatts och
generatorn inte kan kommunicera eller ge behandling.
 Reuvision eller byte av ledningen kan bli n6dvandigt om man misstanker att en ledning ar defekt eller
skadad, baserat pa diagnostisk testning eller bedémning med réntgen.
» Det kan vara nodvandigt att ta bort systemet vid infektioner eller for vissa medicinska ingrepp.

@ OBS! For forsiktighetsatgarder i samband med implantationsingreppet, se "Forsiktighetsatgarder i samband
med implantation” pa sidan 26.

@ OBS! Aterlamna explanterade eller ppnade och oanvénda komponenter i VNS Therapy-systemet till LivaNova.
Ett produktreturkit ar tillgangligt fran "Teknisk support” pa sidan 233. Se "Formular for produktretur” pa sidan
230 for en elektronisk version av formularet.

Dessa instruktioner ar avsedda som allmanna riktlinjer. Om du har fragor om procedurerna, kontakta
"Teknisk support” pa sidan 233.
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8.2. Komponenter och kirurgiska material

8.2.1. Byte eller revision av generator

Tabell 34. Komponenter som behdvs for byte eller revision av generator

Komponenter som behévs for Generator med enkelt uttag Generator med dubbelt uttag
ingreppet

Generator med dubbelt uttag E/T 1 primar
1 reserv
Generator med enkelt uttag 1 primar 2 reservgeneratorer med enkelt
1 reserv uttag (om ledningen ocksa maste
bytas)
Ledning med ett stift 2 reserver (om ledningen ocksa 2 reserver (om ledningen ocksa
maste bytas) maste bytas)
Tillbeh&rsférpackning 1 tillbehorsférpackning 1 tillbehorsforpackning
(testresistorer, sexkantsskruvmejsel (testresistorer,
och férankringar) sexkantsskruvmejsel och

forankringar)

Programmeringssystem 1 programmeringssystem 1 programmeringssystem
Tunnelerare 1 tunnelerare (om ledningen byts) 1 tunnelerare (om ledningen byts)
Sterilt laserarmdverdrag eller Kravs Kravs

motsvarande*

Mjuka karlslingor eller silikonfolie* Anvands fér manipulation av Anvands for manipulation av
vagusnerven (rekommenderas men vagusnerven (rekommenderas
ar valfri) men ar valfri)

Kommersiell EKG-monitor*T Kravs (kan skriva ut EKG- Kravs (kan skriva ut EKG-
vagform/amplituder pa ledning 1- vagform/amplituder pa ledning 1-
kanalen) kanalen)

Standardelektroder med 10 mm Kravs Kravs

Ag/AgCl-skal*t

* tillhandahalls inte av LivaNova.
T Anvands for att identifiera godtagbara implantatplatser for generatorer med AutoStim.
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8.2.2. Byte eller revision av ledning

Tabell 35. Komponenter som behdvs for byte eller revision av ledning

Komponenter som behdvs fér Byte eller revision av ledning
ingreppet

Generator med dubbelt uttag Anvand inte
Generator med enkelt uttag 2 reserver (om generatorn ocksa maste bytas)
Ledning med ett stift 1 primadr
1 reserv
Tillbehérsférpackning 1 tillbehorsforpackning (testresistorer, sexkantsskruvmejsel och

férankringar)

Programmeringssystem 1 programmeringssystem
Tunnelerare 1 tunnelerare

Sterilt laserarmdverdrag eller Kravs

motsvarande*

Mjuka karlslingor eller silikonfolie* Rekommenderat men valfritt

* tillhandahdlls inte av LivaNova.

@ OBS! For tillganglig ledningsstorlek, se "Fysiska egenskaper” pa sidan 58.

8.3. Oppna den sterila forpackningen s& har

Innan en steril férpackning 6ppnas ska den undersdkas noggrant avseende tecken pa skada eller dventyrad
sterilitet. Om den yttre eller inre sterilbarriaren har Oppnats eller skadats kan LivaNova inte garantera
innehallets sterilitet och det bor inte anvandas. En 6ppnad eller skadad produkt bor dtersandas till LivaNova.

FORSIKTIGHET: Oppna inte ytterférpackningen om den har exponerats for hoga temperaturer eller om det finns
tecken pa yttre skada pa forpackningen eller dess forslutning. Skicka istallet tillbaka den o6ppnad till LivaNova.

FORSIKTIGHET: En steril enhet som har tappats far inte implanteras eller anvandas. En tappad enhet kan ha fatt
skador painre komponenter.

8.3.1. Generator och ledning

Oppna den sterila férpackningen med féljande steg:
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1. Tatagifliken och dra tillbaka ytterholjet.
2. Anvand steril teknik och lyft ut den sterila innerbrickan.
3. Tatag om innerbrickans flik och dra forsiktigt av holjet for att exponera innehdllet, utan att tappa det.

8.3.2. Tunnelerare

Oppna den sterila férpackningen med féljande steg:
1. Tatagifliken och dra tillbaka ytterholjet.
2. Anvand steril teknik och lyft ut den sterila innerbrickan.
3. Tatag om innerbrickans flik och dra forsiktigt av holjet for att exponera innehdllet, utan att tappa det.
4. Tautalla fyra delar ur forpackningen (skaft, kulspets, hylsa med stor diameter och hylsa med liten
diameter).

8.3.3. Tillbehorsforpackning

Oppna den sterila férpackningen med féljande steg:
1. Tatagifliken och dratillbaka ytterholjet.
2. Anvand steril teknik och lyft ut den sterila innerbrickan.
3. Tatag om innerbrickans flik och dra forsiktigt av holjet for att exponera innehallet, utan att tappa det.
4. FOr att ta ut sexkantsmejseln, en resistorenhet eller férankringar, tryck ned ena anden av
komponenten och ta tag i den motsatta (upphdjda) anden.

8.4. Revision - Steg fore operationen

Vid all revisionskirurgi bor patienten ge sitt samtycke fore operationen till att erhalla en ny generator och en
ny ledning i den handelse endera skulle skadas under operationen.

For en forteckning dver komponenter och kirurgiska material, se "Komponenter och kirurgiska material -
Nytt implantat” pa sidan 90.

3.4.1. FOre operationen

8.4.1.1. Generator

1. Granska en rontgenbild av generatorn for att bestamma ledningens vag for att undvika oavsiktlig
skada pa ledningen vid borttagning av generatorn.

2. Radgor med lakaren (forskrivaren) innan ingreppet for att faststalla parameterinstaliningar nar den nya
generatorn har satts in.
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8.4.1.2. Ledning

1. Granska en rontgenbild av ledningen for att om mojligt bekrafta eventuella brott pa ledningen
(ledningsbrott eller stift som kopplats ifran).

2. Radgor med lakaren (forskrivaren) innan operationen for att faststalla parameterinstaliningar om
generatorn ocksa byts.

8.4.2. Innan patienten anlander till operationssalen

8.4.2.1. Generator

Utfrdga och utfor en systemdiagnostik pa den aktuella generatorn for att bekrafta att generatorbyte kravs
och for att avgdra om funktionen hos den aktuella ledningen ar normal. Detaljerad information om
systemdiagnostik finns i "Testa systemet” pa sidan 112.

Lead Impedance (Ledningsimpedans) = OK Byt endast generatorn. Se "Generatorbyte - Intraoperativa
steg” pa sidan 140.

Lead Impedance (Ledningsimpedans) = HIGH (HOG) Ledningen maste tas bort eller bytas ut. Se "Ledningsbyte -
eller LOW (LAG) Intraoperativa steg” pa sidan 141.
Réntgengranskningen visar ett uppenbart brott i Ledningen maste tas bort eller bytas ut. Se “Ledningsbyte -
ledningen (dvs. ledningsbrott eller bortkopplat stift) Intraoperativa steg” pa sidan 141.

8.4.2.2. Ledning

Utfrdga och utfor ett systemdiagnostiskt test pa den befintliga generatorn for att bekrafta att ledningsbyte
kravs och for att avgdra om den befintliga generatorns funktion ar normal. Detaljerad information om
systemdiagnostik finns i “Testa systemet” pa sidan 112.

..o ./ oA

Lead Impedance (Ledningsimpedans) = OK Den implanterade ledningen fungerar korrekt. Omvardera behovet
av operation eller, om generatorn ska bytas, se “Generatorbyte -

Rontgengranskningen visar inget uppenbart
gEL < SRR Intraoperativa steg” pa sidan 140.

brottiledningen

Ingen misstanke om kortslutning foreligger
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Lead Impedance (Ledningsimpedans) = HIGH Ledningen maste tas bort eller bytas ut. Om generatorn ska bytas
(HOG) eller LOW (LAG) ut, se "Generatorbyte - Intraoperativa steg” pa nasta sida

Rontgengranskningen visar ett uppenbart brott
i ledningen [ledningsbrott eller bortkopplat
stift]

8.4.3. Toperationssalen fore byte av generator

1. Utfraga ersattningsgeneratorn utanfor det sterila faltet i operationssalen for att sakerstalla tydlig
kommunikation.

2. Om ersattningsgeneratorn har anfallsdetektion (dvs. generatorer med AutoStim), kontrollera att den
nuvarande generatorns placering uppfyller de krav som beskrivs i “Steg fére operationen” pa sidan 93.
Om det befintliga implantationsstallet inte uppfyller minimikraven pa R-vagamplitud anvander du
samma procedur for att identifiera en lamplig plats nara det ursprungliga implantationsstallet for den
nya generatorn.

OBS! Om reservgeneratorn har anfallsdetektion kan det handa att den befintliga generatorfickan maste
placeras om.

OBS! Det ar bast att placera generatorn langs axillarkanten, vid eller ovanfor anteriort revben 4, sa att
patienten kan fa maximal flexibilitet for MRT postoperativt.

3. Programmera den nya generatorn med patientens data.

8.4.4. Byte

8.4.4.1. Generator

For att fortsatta med instruktioner for byte av generator, se “Generatorbyte - Intraoperativa steg” pa nasta
sida

8.4.4.2. Ledning

For att fortsatta med instruktioner for ledningsbyte, se “Ledningsbyte - Intraoperativa steg” pa sidan 141.
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8.5. Generatorbyte - Intraoperativa steg

FORSIKTIGHET: Anvénd inte elektrokirurgisk utrustning efter att den nya generatorn har forts in i det sterila
faltet. Om generatorn exponeras for sddan utrustning kan den skadas.

OBS! For generatorn med dubbla uttag géller dessa anvisningar for bada uttagen, stiften, pluggarna och
fastskruvarna.

1. Ta ut den befintliga generatorn ur fickan medan ledningsstiftet fortfarande ar anslutet.

2. Oppna forséliningsférpackningen med den nya generatorn.

3. Anvand sexkantskruvmejseln for att koppla ifran den befintliga generatorn fran den implanterade
ledningen. Avldgsna ledningens kontaktstift fran generatorns uttag. Satt in sexkantskruvmejseln i
mitten av fastskruvens plugg och lossa fastskruven. Undvik att skruva ut fastskruven mer an
nodvandigt for att kunna ta bort ledningen. Mer an ett halvt varv bor inte behovas.

FORSIKTIGHET: Nar du anvéander sexkantskruvmejseln ska du endast hélla den i handtaget. Hall inte i
nagon annan del av sexkantskruvmejseln vid anvandning, eftersom det kan paverka dess korrekta
funktion. Om metallskaftet vidrors medan sexkantsskruvmejseln ar i kontakt med fastskruven kan en
elektrostatisk urladdning ledas in i enhetens kretsar och skada generatorn.

® OBS! Yttre fickutrymme som uppstar nar en storre generator byts ut mot en mindre kan 6ka risken for
vissa biverkningar (t.ex. serom, enhetsmanipulation och enhetsmigrering).

@ OBS! Utbyte av en mindre generator mot en storre generator kan gora det nédvandigt att férstora

generatorfickan under ingreppet. Lakare bor 6vervaga den potentiella effekten pa aterhamtningstiden
efter ingreppet och sannolikheten for patientbesvar pa grund av den kirurgiska andringen av
generatorfickan.

@ OBS! Det ar bast att placera generatorn langs axillarkanten, vid eller ovanfor anteriort revben 4, sa att
patienten kan fa maximal flexibilitet for MRT postoperativt.

4. Anslut ersattningsgeneratorn till ledningen.
5. For att fortsatta med instruktioner fér byte av generator, se "Anslut ledningen till generatorn” pa sidan
109.
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8.6. Ledningsbyte - Intraoperativa steg

@ OBS! For generatorn med dubbla uttag géller dessa anvisningar for bada uttagen, stiften, pluggarna och
fastskruvarna.

OBS! For fullstandiga felsékningssteg, se "Problem med ledningsimpedans” i den modellspecifika handboken
for programmeringssystemet pa www.livanova.com.

8.6.1. Systemdiagnostik rapporterar "HIGH” (HOG)
ledningsimpedans

Om "HIGH” (HOG) ledningsimpedans rapporteras, utférs féljande steg:

1. Taut den befintliga generatorn ur fickan medan ledningsstiftet fortfarande ar anslutet.

2. Oppnatillbehérsférpackningen och ta ut sexkantskruvmejseln samt testresistorn.

3. Avlagsna ledningens kontaktstift fran generatorns uttag. Satt in sexkantskruvmejseln i mitten av
fastskruvens plugg och lossa fastskruven. Undvik att skruva ut fastskruven mer an nodvandigt for att
kunna ta bort ledningen. Mer an ett halvt varv bor inte behdvas.

4. Spola generatorns uttag med koksaltlésning for att aviagsna frammande amnen (t.ex. blod) om sddant
observerats i uttaget. Lat dverskottsvatska rinna ut fran uttaget. Placera inte nagot foremal (annat an
anslutningsstiftet) i uttaget. Anvand koksaltlésning for att rengora ledninganslutningsstiftet och torka
darefter torrt.

5. Anvand korrekt teknik for att satta in det befintliga ledningsstiftet i den befintliga generatorn.

é FORSIKTIGHET: Undersok visuellt om anslutningsstiftet &r rent och fullstandigt infort.

® OBS! Korrekt teknik for att satta in ledningen beskrivs i "Anslut ledningen till generatorn” pa sidan 109.
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6. For dver programmeringssystemet till det sterila omradet med hjalp av en steril laserarmpase (eller
motsvarande) och utfor en avfragning foljt av systemdiagnostik.
7. Registrera systemdiagnostikresultaten.

Lead Impedance (Ledningsimpedans)  HIGH (HOG) ledningsimpedans har atgérdats och systemet verkar

=0K fungera korrekt. Overvag att byta ut generatorn.
oM DA
Man vill inte byta Kontrollera att alla relevanta steg som beskrivs i
ut generatorn "Testa systemet” pd sidan 112 har slutforts.

Slutfér proceduren. Se "Slutfér implantationen”
pa sidan 117.

Man vill byta ut Oppna en férpackning med en ny generator. Folj

generatorn stegen i "Anslut ledningen till generatorn” pa
sidan 109 for att ansluta ersattningsgeneratorn
till ledningen och genomfor sedan resten av
implantationsproceduren. Se till att den nya
generatorn programmerats med lampliga

patientdata.
Resultaten fortsatter att rapportera Utfér generatordiagnostik for att bekrafta att generatorn fungerar
HIGH (HOG) ledningsimpedans korrekt, oberoende av ledningen. Folj stegen i “Generatordiagnostik”

nedan.

8.6.2. Systemdiagnostik rapporterar "LOW” (LAG)
ledningsimpedans

Systemdiagnostik rapporterar Utfor generatordiagnostik for att bekrafta att generatorn fungerar korrekt,
LOW (LAG) ledningsimpedans oberoende av ledningen. Félj stegen i "Generatordiagnostik” nedan.

8.6.3. Generatordiagnostik

1. Avlagsna ledningens kontaktstift frdn generatorns uttag. Gor detta genom att satta in
sexkantskruvmejseln i mitten av fastskruvens plugg och lossa fastskruven. Undvik att skruva ut
fastskruven mer an nédvandigt for att kunna ta bort ledningen. Mer an ett halvt varv bor inte behovas.

2. Forinanslutningsstiftet pd resistorenheten i generatoruttaget. Var forsiktig nar testresistorns
anslutningsstift fors in i generatoruttaget. Om signifikant motstand eller bindning uppstar ska
testresistorn tas bort, undersdkas och rengoras vid behov. For in testresistorn igen utan att anvanda
Overdriven kraft.
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Forfarande vid revision, utbyte och borttagning

3. Nar resistorenheten ar pa plats ska du skruva at fastskruven tills sexkantskruvmejseln borjar klicka.
Tryck alltid pa sexkantskruvmejseln medan den vrids for att sakerstélla att den ar helt inford i
fastskruven.

Bild 40.  Anslutning av resistorenhet fér generatorer med ett och tva uttag

Generator med et stift

Generator med dubbla stift

Fastskruv-

Fastskruvens plugg pluggar (2)
) N

Resistor

4. Utfor generatordiagnostik och bedom foljande:

Om resultaten fran generatordiagnostiken Se "Problem med ledningsimpedans” i den modellspecifika
indikerar HIGH (HOG) eller LOW (LAG) handboken for programmeringssystemet pa
ledningsimpedans www.livanova.com

Resultaten av generatordiagnostik visar OK Den implanterade ledningen bor bytas ut och
ledningsimpedans generatorbyte beddmas.

8.6.4. Borttagning av spiraler och ledning

FORSIKTIGHET: Utbyte eller borttagning av ledning &r en medicinsk dtgard som noggrant maste évervagas mot
kdnda och okéanda risker i samband med operation. Vid denna tidpunkt finns det inga kdnda langsiktiga risker
associerade med att lamna ledningen implanterad, utéver de som redan namnts i denna lakarhandbok.

1. Oppna halssnittet och lokalisera granssnittet mellan vagusnerven/spiralerna.
2. Bedom graden av fibrotisk inkapsling for att faststalla om hela ledningen kan tas bort utan risk.

Det ar mojligt att helt ta bort De nya spiralerna kan placeras pa samma plats.
de befintliga spiralerna.
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Forfarande vid revision, utbyte och borttagning

I

Det dr inte mdjligt att helt ta Skar bort sa mycket som mojligt av ledningen.
bort spiralerna fran nerven

Om <2 cm av ledningen blir kvar ar en helkropps-MRT med anvandning av
RF-kroppsspole for sandning tillatet.

Om det inte ar majligt att ldmna <2 cm kan MRT anda utféras for
undersodkning av hjarnan eller extremitet med lamplig typ av T/R-spole.

Mer information finns i MRT-vagledning pa www.livanova.com.

3. De nya spiralerna kan placeras ovanfor eller under de befintliga spiralerna om de maste lamnas kvar.

8.6.5. Slutfor ingreppet

For att fortsatta med instruktioner for ledningsbyte, se “Placera elektroderna” pa sidan 102. Var extra
uppmarksam pa alla varningar och forsiktighetsatgarder som avser hjartférgreningar.

OBS! Lakaren (forskrivaren) programmerar stimuleringsparametrarna postoperativt, efter den
rekommenderade 2-veckorsperiod som ger nerven mojlighet att laka.

3.7. Borttagning av system

FORSIKTIGHET: Explanterade generatorer och ledningar ar medicinskt avfall och ska hanteras i enlighet med
lokala lagar. De ska skickas tillbaka till LivaNova for undersckning och korrekt kassering tillsammans med ett ifyllt
Formular for produktretur. Innan komponenter returneras ska de desinfekteras med Betadine®, Cidex® eller
liknande desinfektionsmedel och dubbelférseglas i en pase eller annan behallare med lamplig varningsetikett
om biologisk risk.

FORSIKTIGHET: Generatorn innehaller ett férseglat kemiskt batteri, och en explosion kan uppstad om den utsatts
for de temperaturer som uppstar vid forbranning eller kremering.

Om borttagning ar medicinskt nddvandigt rekommenderar LivaNova att man tar bort s& mycket av VNS
Therapy-systemet som ar majligt utan risk:
e Bedom graden av fibrotisk invaxt runt spiralerna.
» Ta om mojligt bort hela systemet.
« Om fibrotisk inkapsling hindrar séker borttagning av hela systemet, skar da av s mycket av
ledningstraden som méjligt. Se "Borttagning av spiraler och ledning” pa foregaende sida.
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« Borttagning av endast generatorn andrar inte riskerna i samband med vissa MRT-procedurer.

® OBS! Information finns i MRT-vagledning pa www.livanova.com.
« Diatermi kontraindiceras for patienter som har ndgon del av VNS Therapy-systemet kvar i kroppen.
Narmare information finns i "Kontraindikationer” pa sidan 17.

Om en VNS Therapy-systemkomponent behdver returneras ska ett Formular for produkt som returneras
anvandas. Se "Formular for produktretur” pa sidan 230 for att fa tillgang till en elektronisk version.
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Felsokning

Detta avsnitt ger I6sningssteq for att |6sa felférhallanden med
programmeringssystemets komponenter. For andra problem med
programmeringssystemet som inte ingdr i det har avsnittet, kontakta "Teknisk
support” pa sidan 233.

Det har amnet omfattar féljande begrepp:

9.1. Patient kan inte kdnna stimulering vid uppféljning ... 147
9.2. Patienten kan inte kanna magnetaktivering vid uppféljning .................... .. 151
9.3. Patienten kan inte kdnna AutoStim-aktivering vid uppféljning ................... 154

KAPITEL 9
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Felsokning

9.1. Patient kan inte kanna stimulering vid
uppfoljning

9.1.1. M¢djliga orsaker

» Patienten har vant sig vid den programmerade installningen
» Generatorbatteriet har natt slutet av sin livslangd (EOS)

e HOAg ledningsimpedans

» Defekt generator

 Inaktiverad generator

« Kortslutningstillstand inne i ledningen

Sidan 147 - 26-0011-0203/3 (SWE)



Felsokning

9.1.2. LOsningssteg

Tillampliga modeller: Modell 1000 Modell 1000-D Modell 106 Modell 105 Modell 104 Modell 103

Patient kan inte kanna stimulering vid uppfoljning

Patientrapport:
Kan inte kinna stimulering

'_ Utfraga generatorn

or is currently
d due to [CAUSE]. The

. : . . generator is NOT supplying
Rtfqrtsyslaemd EI? TSt'k —Nei o :ed&glandde?t l—Ja—)StimuIation." (Generatorn ar
S aEtEra resuiia S EPEES far tillfillet avstangd pa grund
av [ORSAK]. Generatorn
stimulerar INTE.)
Resultat
far utg_]ée:lde e
S Fortsatt med sessionen +—Ja_a orsaken en avsiktlig
aterstallning av
Wand?
OK

| e ) N

Anteckna orsaken
Ledningsimpe- LAG Ledningsimpe-
dansresultat? <600 0 dansresultat?
OK

ot e L !orislutnings—
.f_ene_r_dt_or_n I:._:m Iev_e_’r e_r.ﬂ tillstdnd inna
programmer .:Ild utgaende i ledningen
strom och patienten kan ) -
ha vant sig vid HOG n inte avge
stimulering, vilket manga t 53000 mmerad utmatning
patienter gor. 4 3 grund av dkad

impedans.

Se "Ledningsimpedans

Overvag en lagre
utgdende strém med en
okad pulsbredd.

|

Kontakta den tekniska
supporten

och problem med
utgaende strém”
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Felsokning

Tilldmpliga modeller:

Modell 102 Modell T02R

oM

Modell 250 V11.0 och under - DC DC-omvandlarkoden ar 0
eller en vasentlig minskning har forekommiti DC DC-
omvandlarkodvardet (t.ex. 3 till 1) med avseende pa tidigare
systemdiagnostik

Modell 3000 V1.0 och dver - Impedansen dar <1 700 Q eller
om det har skett en plotslig férandring i impedansintervallet
(t.ex. 4 100-5 200 Q till 1 800-2 800 Q) i férhallande till
tidigare systemdiagnostik

Modell 250 V11.0 och under - DC DC-omvandlarkoden dr
inte 0, ingen vasentlig minskning har forekommit i DC DC-
omvandlarkodvardet (t.ex. 3 till 1) med avseende pa tidigare
tester och systemdiagnostiktestet indikerar att
ledningsimpedansen ar OK

Modell 3000 V1.0 och dver - Systemdiagnostiktestet visar att
ledningsimpedansen ar OK

Om systemdiagnostiken indikerar att ledningsimpedansen
ar HIGH (HOG)

DA

Ett kortslutningstillstand kan
féreligga inne i ledningen och
patienten kanske inte far den
avsedda behandlingen.

Systemet fungerar ordentligt och
patienten kan ha blivit van vid
installningarna, som manga
patienter blir.

For felsdkning, se "Problem med
ledningsimpedans” i den
modellspecifika handboken for
programmeringssystemet pa
www.livanova.com.

FORSIKTIGHET: For systemet programmerar programvaran automatiskt generatorn till 1 mA,
500 psek och 20 Hz. Patienter vilkas utgaende strém fran generatorn normalt ar mindre én
dessa varden upplever eventuellt 6kad kansel, hosta, ansiktsrodnad eller andra biverkningar.
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Felsokning

oM DA

Diagnostiktestet i normalt lage indikerar att utgdende strém  Generatorn kan inte avge

ar LIMIT (GRANS). programmerad uteffekt. Overvag en
minskning av utgdende strém eller
frekvens och en bredare pulsbredd.

Diagnostiktestet i normalt lage indikerar att utgdende strém  Generatorn kan leverera
ar OK. programmerad utgdende strém.

OBS! For att erhalla korrekt
information fran
enhetsdiagnostiken maste
generatorn programmeras
till minst 0,75 mA, 15 Hz och
minst 30 sekunders PA-tid.

Diagnostiktestet i normalt lage indikerar HIGH (HOG) For felsokning, se "Problem med

ledningsimpedans ledningsimpedans” i den
modellspecifika handboken for
programmeringssystemet pa
www.livanova.com.

Om du behdver mer hjalp, kontakta “Teknisk support” pa sidan 233.
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Felsokning

9.2. Patienten kan inte kanna magnetaktivering vid
uppfoljning

9.2.1. Mdjliga orsaker

Patienten har vant sig vid den programmerade installningen
» Felaktig magnetaktiveringsmetod

» Utgdende strom for magnet programmerad till 0 mA

» Generatorbatteriet har natt slutet av sin livslangd (EOS)

e Generatorn har implanterats for djupt i brostet

e Defekt generator

 Inaktiverad generator

e HOg ledningsimpedans

« Kortslutningstillstand inne i ledningen
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Felsokning

9.2.2. LOsningssteg

Tillampliga modeller: Modell 1000 Modell 1000-D Modell 106 Modell 105 Modell 104

Modell 103

Patienten kan inte kdnna magnetaktivering vid uppféljning

Patientrapport:
Kan inte kdnna magnetaktivering

V Utfradga generatorn

is
disabled
e to [CAUSE].

The generator is
NOT supplying
—— stimulation.”
i < Generatorn ar far
Ar magnetstrém = normal Ja (.

- z 4—Nel_q Meddelander ) tillfaillet avstangd pa
utgaende_ strém OCH magnet e — [DRSEK]F
e PA-tid = 7 sekunder? 9 ?
magnetinstall- Generatorn

ningen. stimulerar INTE.)

] L

Magnetinstall-

Fortsdtt med se

Ar orsaken en avsiktlig

antalet magnetaktiveringar som gterstallning av Wand?
%mn Enhetshistorik eller

Handelser i programmeringsmjukvaran. Okade
* For magneten dver generatorn. Anvéand »—)  magnetaktivering- —

korrekt teknik. Tekniken med korsménster arna? l

kan dka aktiveringarna med 1 eller 2. L
* Utfraga enheten igen.

Ne|

Generatorn kan lew

magnetscrim

stimuleringen ska
up pfattas.

Anteckna orsaken

mgik i magnetlaget och registrera alla
———Nej
= - B
netaktivering simpedans OK ingsimpedans
lering av HIGH (HOG) (U 5 300 )

!

Far dver magneten igen magnetldget fungerar Generatorn kan inte
och upprepa diagnostik ordentligt men patienten avge programmerad Se"Ledningsimpedans och
i magnetlage. kan ha vant sig vid magnetutmatning pa problem med utgende
instéllningarna. Overvig grund av dkad impedans. strém”
Kontakta teknisk support att dka magnetstrémmen Overvdg en lagre
om meddelandet visas om stimuleringen ska utgdende strém fér
igen. uppfattas magneten och higre
pulsbredd.

Kontakta den tekniska supporten o
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Felsokning

Tilldmpliga modeller: Modell 102 Modell 102R

OM
Diagnostiktestet i magnetldge indikerar:

OK-resultat

Enhetens status STANDBY och utgdende strom
**x* eller visar ett meddelande om att
magnetaktiveringen inte detekterades

HIGH (HOG) ledningsimpedans

O
T

Magneten fungerar ordentligt och patienten kan ha
blivit van vid installningarna, som manga patienter
blir.

Utfor steg 1 till 6 med en annan magnet fran
LivaNova.

For felsokning, se "Problem med ledningsimpedans” i
den modellspecifika handboken for
programmeringssystemet pd www.livanova.com.

Om du behdover mer hjalp, kontakta “Teknisk support” pa sidan 233.
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9.3. Patienten kan inte kanna AutoStim-aktivering
vid uppféljning

Tilldmpliga modeller: Modell 1000 Modell 1000-D  Modell 106

9.3.1. Mdjliga orsaker

o AutoStim-troskelvardet ar for hogt (t.ex. 70 % troskelvarde jamfort med 50 %)
» Patienten har vant sig vid den programmerade installningen

» Utgdende AutoStim-strom ar programmerad till 0 mA

» Generatorbatteriet har natt slutet av sin livslangd (EOS)

e Defekt generator

 Inaktiverad generator

» Defekt ledning
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Felsokning

9.3.2. LOsningssteg

Patienten kan inte kdnna AutoStim-aktivering vid uppfdljning

Patientrapport:
Kan inte kinna AutoStim

r Utfraga generatorn

Nei Meddelandet J Ja

Ava ktiverad? l
L . uawera mor is currently disabled due
f detekteringen USE]. The generator is NOT
t verad . supplying stimulation."{Generatorn
Bekﬂraﬁa att Autostim- } ar for tillfallet avstangd pa grund av
uiagangSSI:"lommen alr' installd pa [ORSAK]. Generatorn stimulerar INTE.)
=0 mA och = normal utgangsstrom

+ Bekrafta hjartslagsdetektion (se
flodesschema for hjartslagsdetektion)

”‘Autostim-d iagnostik
Registrera resultat
l T

Ar
orsaken en avsiktlig
aterstallining
av Wand?

Fortsatt med sessionen 1—-'3—1

Nej
+
Lei:;rﬂaga '—Nej—’ Kontakta den tekniska supporten l—nrh-maecma arsaken

!

Ja Om det genomsnittiga antalet AutoStim-aktiveringar per dag sedan
L det senaste mottagningsbesdket 3r 0 och patienten har haft anfall
: — under denna period, justera installningen fér AutoStim-traskel
ata om mottagningsbesok mat 20 %

in dersf‘)rll-:s hﬂsg:;ﬁzll:rf?;:;ﬁ;eh&r Upprepa denna process vid efterféljande mottagningsbesok tills

m{:ttagningzl 'kfﬁrattjidenﬁﬁera patienten kanner avstimulering eller tills enheten bekraftar

. . loggning av handelser.
eventuella forandringar i det G s
genomsnittliga antalet AutoStim som

OBS! Genom att sdnka detektionstrskeln dkar sannolikheten for att
levererats per dag

acka dkningar av hjartfrekvensen i samband med anfall, men det
kan dka dettotala antalet AutoStim som levereras och paverka
batteriets livslangd.

Medelantal
AutoStim
7 =
per dag? Generatorn kan leverera AutoStim. Overvag att oka AutoStim-
stromstyrkan om stimuleringen ska uppfattas

Utvardera pa nytt vid ndsta mottagningsbesok

OBS! En sankning av detektionstrdskeln dkar sannolikheten for att upptdcka dkningar av hjartfrekvensen i
samband med anfall, men det kan 6ka det totala antalet AutoStim som levereras och paverka batteriets
livslangd. Se kapitlet med teknisk information for ytterligare information.
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Tabeller med batterilivslangd

Det har amnet omfattar féljande begrepp:

KAPITEL 10

10.1. Batterilivsldangd och programmerade instéliningsval fér modell

1000/modell 1000-D ..

10.2. Batterilivslangd och programmerade instdliningsval fér modell 106
10.3. Batterilivsldangd och programmerade instaliningsval fér modell 105

10.4. Batterilivslangd och programmerade instaliningsval fér modell

103/modell 104

10.5. Batterilivslangd och programmerade instaliningsval fér modell 102

IModel TO2R
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10.1. Batterilivslangd och programmerade
installningsval for modell 1000/modell 1000-D

10.1.1. AutoStim-funktionen avaktiverad

AutoStim-funktionen avaktiverad
Modell 1000
Modell 1000-D

Driftcykel i normalt Idge

10 % 35% 51 %
(30 s PA/5 min AV) (30 s PA/1,1 min AV) (60 s PA/1,1 min AV)

BOL IFL till NEOS till BOL IFItill | NEOS BOL IFLtill | NEOS
till IFI | NEOS EOS till IFI | NEOS | tillEOS | tillIFI | NEOS | till EOS

0,5 20 250 1.2 0,6 0,6 4.6 0,5 0,5

Parametrar vid
3 kQ

11,9 1.2 6,1
0,5 20 500 11,8 1.2 1.2 6,0 0,6 0,6 4,5 0,5 0,5
0,5 30 250 10,2 1,0 1,0 4,7 0,5 0,5 35 04 04
0,5 30 500 101 1,0 1,0 4.6 0,5 0,5 34 0,3 0,3
1 20 250 11,7 1.2 12 59 0,6 0,6 4,5 0,5 04
1 20 500 11,6 1.2 1.1 5,8 0,6 0,5 4.4 04 04
1 30 250 10,0 1,0 1,0 4,5 0,5 05 33 03 03
1 30 500 9,9 1,0 1,0 4.4 04 04 3,2 0,3 0,3
1.5 20 250 11,4 1.1 1.1 5,7 0,6 0,5 4,2 04 04
1,5 20 500 9,4 09 0,8 41 04 03 3,0 0,3 0,2
1,5 30 250 9,8 1,0 09 4.4 04 04 3,2 0,3 03
1.5 30 500 7,7 0,7 0,7 3.1 0,3 0,2 2,2 0,2 0,2
2 20 250 9,7 09 0,8 4,3 04 03 3,2 0,3 0,2
2 20 500 7.2 0,7 0,6 2,8 03 0,2 2,0 0,2 0,2
2 30 250 8,2 0,8 0,7 33 03 03 24 0,2 0,2
2 30 500 56 0,5 0,5 2,0 0,2 0,2 1.4 0,1 0,1
2,5 20 250 7.9 0,7 0,7 3,2 03 0,2 2,3 0,2 0,2
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AutoStim-funktionen avaktiverad
Modell 1000
Modell 1000-D

Driftcykel i normalt lage

10 % 35% 51 %
(30 s PA/5 min AV) (30 s PA/1,1 min AV) (60 s PA/1,1 min AV)

Parametrar vid
3 kQ

till IFI | NEOS EOS till IFT | NEOS | tillEOCS | tllIFI | NEOS | till EOS
2,5 20 500 55 0,5 04 1,9 0,2 0,1 1.4 0,1 0,1
2,5 30 250 6,5 0,6 0,5 2,4 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
2,5 30 500 4,2 0,4 0,3 1.4 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 20 250 6,4 0,6 0,5 24 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
3 20 500 4,2 0,4 0,3 1,4 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 30 250 5,1 0,5 0,4 1,8 0,2 0,1 1,2 01 0,1
3 30 500 3,1 0,3 0,2 1,0 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
3,5 20 250 52 0,5 0,4 1,8 0,2 0,1 1,3 01 0,1
3,5 20 500 3,2 0,3 0,2 1,0 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
3,5 30 250 4.0 0,4 0,3 1,3 0,1 0,1 0,9 0,1 0,1
3,5 30 500 2,3 0,2 0,2 0,7 0,1 0,1 0,5 0,0 0,0

10.1.2. AutoStim-funktionen aktiverad

10.1.2.1.  En AutoStim/timme och AutoStim PA-tid 60 sekunder ... 159
10.1.2.2. En AutoStim/timme och AutoStim PA-tid 30 sekunder ... 161
10.1.2.3.  Sju AutoStim/timme och AutoStim PA-tid 60 sekunder ... 163
10.1.2.4.  Sju AutoStim/timme och AutoStim PA-tid 30 sekunder ..., 165
10.1.2.5. Femton AutoStim/timme och AutoStim PA-tid 60 sekunder ... 167
10.1.2.6. Femton AutoStim/timme och AutoStim PA-tid 30 sekunder ..., 169
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10.1.2.1.  En AutoStim/timme och AutoStim PA-tid 60 sekunder

AutoStim-funktionen aktiverad (1 AutoStim/timme; AutoStim PA-tid 60 sekunder)
Modell 1000
Modell 1000-D

Driftcykel i normalt lage
0 H 0 .
Parametrar vid 3 kQ 10 % (30 s PA/5 min AV) 35% (30 s PA/1,1 min AV)

BOL till IFI till NEOS till BOL till IFT till NEOS till
IFI NEOS EOS NEOS

IFI EOS
Ar
0,7 0 4.9 0,5 0,5

r
0,5 20 250 7,3 7
0,5 20 500 7,2 0,7 0,7 4.8 0,5 0,5
0,5 30 250 6,5 0,7 0,7 3,9 0,4 04
0,5 30 500 6,5 0,7 0,7 3.9 04 04
1 20 250 7,2 0,7 0,7 4,8 0,5 0,5
1 20 500 7,1 0,7 0,7 4,7 0,5 04
1 30 250 6,4 0,7 0,7 3.8 04 04
1 30 500 6,4 0,6 0,6 3,7 04 04
1,5 20 250 71 0,7 0,7 4,6 0,5 04
1,5 20 500 6,1 0,6 0,6 3,5 03 0,3
1,5 30 250 6,3 0,6 0,6 3,7 0,4 0,3
1,5 30 500 53 0,5 0,5 2,7 0,3 0,2
2 20 250 6,3 0,6 0,6 3,7 03 03
2 20 500 50 0,5 04 2,5 0,2 0,2
2 30 250 55 0,5 0,5 29 0,3 0,2
2 30 500 4,1 04 0,3 1.8 0,2 0,1
2,5 20 250 54 0,5 0,5 2,8 0,3 0,2
2,5 20 500 4,0 04 03 1.8 0,2 0,1
2,5 30 250 4,6 04 0,4 2,2 0,2 0,2
2,5 30 500 3,2 03 053 1.3 0,1 0,1
3 20 250 4,6 04 04 2,1 0,2 0,2
3 20 500 3,2 0,3 03 1.3 0,1 0,1
3 30 250 3.8 04 03 1.6 0,1 0,1
3 30 500 2,5 0,2 0,2 09 0,1 0.1
3,5 20 250 3,8 04 0,3 1.7 0,1 0,1
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AutoStim-funktionen aktiverad (1 AutoStim/timme; AutoStim PA-tid 60 sekunder)
Modell 1000
Modell 1000-D

Driftcykel i normalt lage
0 i 0 :

BOL till IFT till NEOS till BOL till IFT till NEOS till
IFI NEOS EOS IFI NEOS EOS
3,5 20 500 2,5 0,2 0,2 1,0 0,1 0,1
3,5 30 250 3,1 0,3 0,3 1,2 0,1 0,1
3,5 30 500 1,9 0,2 0,1 0,7 0,1 0,0
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10.1.2.2.  En AutoStim/timme och AutoStim PA-tid 30 sekunder

AutoStim-funktionen aktiverad (1 AutoStim/timme; AutoStim PA-tid 30 sekunder)
Modell 1000
Modell 1000-D

Driftcykel i normalt lage
0 H 0 .
Parametrar vid 3 kQ 10 % (30 s PA/5 min AV) 35% (30 s PA/1,1 min AV)

BOL till IFI till NEOS till BOL till IFT till NEOS till
IFI NEOS EOS NEOS

IFI EOS
Ar
0,8 0 4.9 0,5 0,5

r
0,5 20 250 74 .8

0,5 20 500 7,3 0,7 0,8 4.9 0,5 0,5
0,5 30 250 6,7 0,7 0,7 4,0 04 04
0,5 30 500 6,6 0,7 0,7 3.9 04 04
1 20 250 7,3 0,7 0,7 4,8 0,5 0,5
1 20 500 7,3 0,7 0,7 4,8 0,5 0,5
1 30 250 6,6 0,7 0,7 3.9 04 04
1 30 500 6,5 0,7 0,6 3,8 04 04
1,5 20 250 7,2 0,7 0,7 4,7 0,5 04
1,5 20 500 6,3 0,6 0,6 3,5 03 0,3
1,5 30 250 6,5 0,7 0,6 3,7 0,4 0,3
1,5 30 500 55 0,5 0,5 2,7 0,3 0,2
2 20 250 6,5 0,6 0,6 3,7 03 03
2 20 500 52 0,5 0,5 2,5 0,2 0,2
2 30 250 57 0,6 0,5 29 0,3 0,2
2 30 500 4,3 04 04 1,9 0,2 0,1
2,5 20 250 56 0,5 0,5 2,8 0,3 0,2
2,5 20 500 4,2 04 04 1.8 0,2 0,1
2,5 30 250 4,8 0,5 04 2,2 0,2 0,2
2,5 30 500 34 03 053 1.3 0,1 0,1
3 20 250 4,8 04 04 2,2 0,2 0,2
3 20 500 34 0,3 03 1.3 0,1 0,1
3 30 250 4,0 04 03 1.7 0,2 0,1
3 30 500 2,6 0,2 0,2 09 0,1 0.1
3,5 20 250 4,0 04 0,3 1.7 0,2 0,1

Sidan 161 - 26-0011-0203/3 (SWE)



AutoStim-funktionen aktiverad (1 AutoStim/timme; AutoStim PA-tid 30 sekunder)
Modell 1000
Modell 1000-D

Driftcykel i normalt lage
0 i 0 :

BOL till IFT till NEOS till BOL till IFT till NEOS till
IFI NEOS EOS IFI NEOS EOS
3,5 20 500 2,7 0,2 0,2 1,0 0,1 0,1
3,5 30 250 3,2 0,3 0,3 1,3 0,1 0,1
3,5 30 500 2,0 0,2 0,2 0,7 0,1 0,1

Sidan 162 - 26-0011-0203/3 (SWE)



10.1.2.3.  Sju AutoStim/timme och AutoStim PA-tid 60 sekunder

AutoStim-funktionen aktiverad (7 AutoStim/timme; AutoStim PA-tid 60 sekunder)
Modell 1000

Modell 1000-D
Driftcykel i normalt lage

10 % 35 %
Parametrar vid 3 kQ (30 s PA/5 min AV) (30 s PA/1,1 min AV)

BOL till IFI | IFI till NEOS NEE%SSU” BOL till IFT | IFItill NEOS | NEOS till EOS
\s
4.6

] A A

0,5 20 250 6,3 0,6 0,7 0,5 0,5
0,5 20 500 6,3 0,6 0,6 4,5 0,5 0,5
0,5 30 250 55 0,6 0,6 3,6 04 04
0,5 30 500 54 0,5 0,6 3,5 04 04
1 20 250 6,3 0,6 0,6 4,5 0,5 0,5
1 20 500 6,2 0,6 0,6 4.4 04 04
1 30 250 54 0,5 0,5 3,5 04 04
1 30 500 53 0,5 0,5 34 03 03
1,5 20 250 6,1 0,6 0,6 43 04 04
1,5 20 500 50 0,5 04 3,2 0,3 0,3
1.5 30 250 52 0,5 0,5 34 03 03
1,5 30 500 41 04 04 2,4 0,2 0,2
2 20 250 52 0,5 04 34 0,3 0,3
2 20 500 3.8 04 03 2,2 0,2 0,2
2 30 250 4,4 0,4 0,4 2,6 0,2 0,2
2 30 500 3,0 03 0,2 1,6 0,1 0,1
2,5 20 250 4,2 04 0,4 2,5 0,2 0,2
2,5 20 500 29 0,3 0,2 1,6 0,1 0,1
2,5 30 250 3,5 03 03 1.9 0,2 0,2
2,5 30 500 2,2 0,2 0,2 1.1 0,1 0,1
3 20 250 34 0,3 03 1.9 0,2 0,1
3 20 500 2,2 0,2 0,2 1.2 0,1 0,1
3 30 250 2,7 0,3 0,2 1,5 0.1 0,1

Sidan 163 - 26-0011-0203/3 (SWE)



AutoStim-funktionen aktiverad (7 AutoStim/timme; AutoStim PA-tid 60 sekunder)
Modell 1000

Modell 1000-D

Driftcykel i normalt lage

10 % 35 %
Parametrar vid 3 kQ (30 s PA/5 min AV) (30 s PA/1,1 min AV)

BOL till IFT | IFI till NEOS NEE%SSU” BOL till IFT | IFItill NEOS | NEOS till EOS
Ar
0,8

T I T
3 30 500 1,7 0,1 0,1 ) 0,1 0,1
3,5 20 250 2,8 0,3 0,2 1,5 01 01
3,5 20 500 1,7 0,2 0,1 0,8 0,1 0,1
3,5 30 250 2,1 0,2 0,2 1.1 0,1 0,1
3,5 30 500 1,2 0,1 0,1 0,6 0,1 0,0

*Livslangden med Prone Detection ON (Framstupadetektion PA) varierar med hogst 4 %.

Sidan 164 - 26-0011-0203/3 (SWE)



10.1.2.4.  Sju AutoStim/timme och AutoStim PA-tid 30 sekunder

AutoStim-funktionen aktiverad (7 AutoStim/timme; AutoStim PA-tid 30 sekunder)
Modell 1000

Modell 1000-D

Driftcykel i normalt lage
10 % (30 s PA/5 min AV) 35% (30 s PA/1,1 min AV)

BOL till IFT | IFI till NEOS NEE%SSU” BOL till IFT | IFI till NEOS | NEOS till EOS
Ar
48

z 2 I I
b 0,5

Parametrar vid 3 kQ

0,5 20 250 7,0 0,7 0,7 0,5
0,5 20 500 7,0 0,7 0,7 4,7 0,5 0,5
0,5 30 250 6,2 0,6 0,6 3,9 04 04
0,5 30 500 6,2 0,6 0,6 3,8 04 04
1 20 250 6,9 0,7 0,7 4,7 0,5 0,5
1 20 500 6,9 0,7 0,7 4,6 0,5 04
1 30 250 6,1 0,6 0,6 3,7 04 04
1 30 500 6,1 0,6 0,6 3,7 04 03
1,5 20 250 6,8 0,7 0,7 4,5 0,5 04
1.5 20 500 58 0,6 0,5 34 03 0,3
1,5 30 250 6,0 0,6 0,6 3,6 04 0,3
1,5 30 500 50 0,5 04 2,6 0,2 0,2
2 20 250 6,0 0,6 0,5 3,6 0,3 0,3
2 20 500 4,7 04 04 24 0,2 0,2
2 30 250 52 0,5 0,5 2,8 03 0,2
2 30 500 3,8 04 03 1.8 0,2 0,1
2,5 20 250 5,1 0,5 04 2,7 0,3 0,2
2,5 20 500 3,7 03 03 1.7 0,2 0,1
2,5 30 250 4,3 04 0,4 2,1 0,2 0,2
2,5 30 500 29 03 0,2 1.3 0,1 0,1
3 20 250 4,2 04 0,4 2,1 0,2 0,2
3 20 500 29 0,3 0,2 1.3 0,1 0,1
3 30 250 3,5 03 03 1.6 0,1 0,1
3 30 500 2,2 0,2 0,2 09 0,1 0,1

Sidan 165 - 26-0011-0203/3 (SWE)



AutoStim-funktionen aktiverad (7 AutoStim/timme; AutoStim PA-tid 30 sekunder)
Modell 1000
Modell 1000-D

Driftcykel i normalt lage

10 % (30 s PA/5 min AV) 35 % (30 s PA/1,1 min AV)

BOL till IFI | IFI till NEOS NEE%SSU” BOL till IFI | IFLtill NEOS | NEOS till EOS

3,5 20 250 3,5 0,3 0,3 1,6 0,1 01

Parametrar vid 3 kQ

3,5 20 500 23 0,2 0,2 09 0,1 0,1
3,5 30 250 2,8 0,3 0,2 1.2 0,1 0,1
3,5 30 500 1,7 0,2 0,1 0,7 0,1 0,0

*Livslangden med Prone Detection ON (Framstupadetektion PA) varierar med hdgst 5 %.

Sidan 166 - 26-0011-0203/3 (SWE)



10.1.2.5. Femton AutoStim/timme och AutoStim PA-tid
60 sekunder

AutoStim-funktionen aktiverad (15 AutoStim/timme; AutoStim PA-tid 60 sekunder)
Modell 1000
Modell 1000-D

Driftcykel i normalt lage

10 % (30 s PA/5 min AV) 35% (30 s PA/1,1 min AV)

BOL till IFI till NEOS till BOL till IFT till NEOS till
IFI NEOS EOS IFI NEOS EOS

54 0,6 0,6 4.2 04 04

Parametrar vid 3 kQ

0,5 20 250
0,5 20 500 54 0,5 0,6 41 0,4 04
0,5 30 250 4,5 0,5 0,5 3,3 0,3 0,3
0,5 30 500 4.4 04 0,5 3,2 03 03
1 20 250 53 0,5 0,5 41 04 04
1 20 500 53 0,5 0,5 4,0 04 04
1 30 250 4,4 0,4 04 3,2 03 03
1 30 500 4,3 04 04 3,1 03 0,3
1.5 20 250 5,2 0,5 0,5 3.9 04 04
1,5 20 500 4,0 04 0,3 29 0,3 0,2
1,5 30 250 4.3 04 04 3.1 0,3 0,3
1,5 30 500 3,2 03 0,3 2,2 0,2 0,2
2 20 250 4,2 04 04 3,0 0,3 0,2
2 20 500 29 0,3 0,2 2,0 0,2 0,2
2 30 250 3,4 03 03 2,3 0,2 0,2
2 30 500 2,2 0,2 0,2 1.4 0,1 0,1
2,5 20 250 3.3 03 0,3 2,2 0,2 0,2
2,5 20 500 2,1 0,2 0,2 1.4 0,1 0,1
2,5 30 250 2,6 0,2 0,2 1.7 0,2 0,1
2,5 30 500 1,6 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 20 250 2,6 0,2 0,2 1.7 0,2 0,1
3 20 500 1.6 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 30 250 2,0 0,2 0,2 1.3 0,1 0,1

Sidan 167 - 26-0011-0203/3 (SWE)



AutoStim-funktionen aktiverad (15 AutoStim/timme; AutoStim PA-tid 60 sekunder)
Modell 1000
Modell 1000-D

Driftcykel i normalt lage

10 % (30 s PA/5 min AV) 35% (30 s PA/1,1 min AV)

BOL till IFI till NEOS till BOL till IFT till NEOS till
IFI NEOS EOS IFI NEOS EOS

3 30 500 1,1 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1

Parametrar vid 3 kQ

3,5 20 250 2,0 0,2 0,2 13 0,1 01
3,5 20 500 1.2 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
3,5 30 250 1.5 0,1 0,1 09 0,1 0,1
3,5 30 500 0,8 0,1 0,1 0,5 0,0 0,0

Sidan 168 - 26-0011-0203/3 (SWE)



10.1.2.6. Femton AutoStim/timme och AutoStim PA-tid
30 sekunder

AutoStim-funktionen aktiverad (15 AutoStim/timme; AutoStim PA-tid 30 sekunder)
Modell 1000
Modell 1000-D

Driftcykel i normalt lage

10 % (30 s PA/5 min AV) 35% (30 s PA/1,1 min AV)

BOL till IFI till NEOS till BOL till IFT till NEOS till
IFI NEOS EOS IFI NEOS EOS

6,6 0,7 0,7 4,6 0,5 0,5

Parametrar vid 3 kQ

0,5 20 250

0,5 20 500 6,5 0,7 0,7 4,6 0,5 0,5
0,5 30 250 5,7 0,6 0,6 3,7 04 04
0,5 30 500 5,7 0,6 0,6 3,6 04 04
1 20 250 6,5 0,7 0,7 4,6 0,5 0,5
1 20 500 6,5 0,6 0,6 4,5 04 04
1 30 250 5,6 0,6 0,6 3,6 04 04
1 30 500 55 0,6 0,5 3,5 04 0,3
1.5 20 250 6,4 0,6 0,6 4.4 04 04
1,5 20 500 53 0,5 0,5 3,3 0,3 0,3
1,5 30 250 55 0,6 0,5 3,5 04 0,3
1,5 30 500 4.4 04 04 2,5 0,2 0,2
2 20 250 55 0,5 0,5 34 0,3 0,3
2 20 500 41 04 03 2,3 0,2 0,2
2 30 250 4,7 04 04 2,7 03 0,2
2 30 500 3,3 0,3 0,3 1,7 0,2 0,1
2,5 20 250 4,5 04 04 2,6 0,2 0,2
2,5 20 500 3,2 0,3 0,3 1,6 0,1 0,1
2,5 30 250 3,7 04 0,3 2,0 0,2 0,2
2,5 30 500 2,4 0,2 0,2 1.2 0,1 0,1
3 20 250 3,7 0,3 0,3 2,0 0,2 0,2
3 20 500 2,5 0,2 0,2 1.2 0,1 0,1
3 30 250 3,0 03 0,2 1.5 0,1 0,1

Sidan 169 - 26-0011-0203/3 (SWE)



AutoStim-funktionen aktiverad (15 AutoStim/timme; AutoStim PA-tid 30 sekunder)
Modell 1000
Modell 1000-D

Driftcykel i normalt lage

10 % (30 s PA/5 min AV) 35% (30 s PA/1,1 min AV)

BOL till IFI till NEOS till BOL till IFT till NEOS till
IFI NEOS EOS IFI NEOS EOS

3 30 500 1,8 0,2 0,1 0,8 0,1 0,1

Parametrar vid 3 kQ

3,5 20 250 3,0 0,3 0,2 1,5 0,1 01
3,5 20 500 1.9 0,2 0,1 09 0,1 0,1
3,5 30 250 2,4 0,2 0,2 1.1 0,1 0,1
3,5 30 500 1.4 0,1 0,1 0,6 0,1 0,0

Sidan 170 - 26-0011-0203/3 (SWE)



10.2. Batterilivslangd och programmerade
installningsval for modell 106

10.2.1. AutoStim-funktionen avaktiverad

AutoStim-funktionen avaktiverad
Modell 106
. Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
Parametrar vid 3 kQ
(An) (An) (Ar)

0,5 10 130 >10 >10 >10 3,0 2,5 2,2 2,2 1,8 1,6
0,5 10 250 >10 >10 >10 29 2,3 2,0 2,2 1.7 1.5
0,5 10 500 >10 >10 >10 2,7 1,9 1,6 2,0 1.4 1.2
0,5 10 750 >10 >10 >10 2,6 1.7 1.3 1.9 1.2 1,0
0,5 10 1000 >10 >10 >10 24 1,5 11 1,8 11 0,8
0,5 15 130 >10 >10 >10 29 2,2 1.9 2,1 1,6 1.4
0,5 15 250 >10 >10 >10 2,8 2,0 1.7 2,1 1.5 1.2
0,5 15 500 >10 >10 >10 2,5 1,6 13 19 12 09
0,5 15 750 >10 >10 >10 2,3 1.4 1,0 1.7 1,0 0,8
0,5 15 1000 >10 >10 >10 2,1 1.2 09 1,6 09 0,6
0,5 20 130 >10 >10 >10 2,8 2,0 1,7 2,1 1,5 1.2
0,5 20 250 >10 >10 >10 2,7 1.8 1,5 2,0 1.3 1.1
0,5 20 500 >10 >10 >10 24 1.4 11 1,7 1,0 0,8
0,5 20 750 >10 >10 >10 2,1 11 09 1,6 0,8 0,6
0,5 20 1000 >10 >10 9,3 1.9 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
0,5 25 130 >10 >10 >10 2,7 1,8 1,5 2,0 1.4 1.1
0,5 25 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 1.3 1.9 1.2 1,0
0,5 25 500 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,6 09 0,7
0,5 25 750 >10 >10 9,6 1.9 1,0 0,7 1,4 0,7 0,5
0,5 25 1000 >10 >10 7,8 1,7 0,8 0,6 1.3 0,6 04

Sidan 171 - 26-0011-0203/3 (SWE)



AutoStim-funktionen avaktiverad
Modell 106
. Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
Parametrar vid 3 kQ
(Ar) (Ar) (Ar)

0,5 30 130 >10 >10 >10 2,6 1,7 13 19 13 1,0
0,5 30 250 >10 >10 >10 24 1.5 1.2 1.8 11 09
0,5 30 500 >10 >10 >10 2,1 1.1 0,8 1.5 0,8 0,6
0,5 30 750 >10 >10 8,3 1,8 09 0,6 1.3 0,6 0,5
0,5 30 1000 >10 9,5 6,7 1,6 0,7 0,5 1.2 0,5 04
1 10 130 >10 >10 >10 2,7 1,8 15 19 12 1,0
1 10 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 1.2 1.7 1,0 0,8
1 10 500 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1.5 0,8 0,6
1 10 750 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 1.3 0,6 04
1 10 1000 >10 >10 9,7 1,8 0,8 0,6 1.1 0,5 04
1 15 130 >10 >10 >10 2,6 1,7 1.4 1,8 1.2 09
1 15 250 >10 >10 >10 24 1.4 11 1,6 09 0,7
1 15 500 >10 >10 >10 2,0 1.1 0.8 1.3 0,7 0,5
1 15 750 >10 >10 8,7 1,7 0,8 0,6 1.1 0,5 04
1 15 1000 >10 9,8 7,0 1.5 0,7 0,5 1,0 04 03
1 20 130 >10 >10 >10 2,5 1,6 1.3 1.8 1.1 09
1 20 250 >10 >10 >10 2,3 13 1,0 1,6 0,8 0,6
1 20 500 >10 >10 9,3 1,8 09 0,7 1.2 0,6 04
1 20 750 >10 9,7 6,9 1,5 0,7 0,5 1,0 04 03
1 20 1000 >10 7.8 55 13 0,5 04 0,8 0,3 0,2
1 25 130 >10 >10 >10 24 1.5 1.2 1.7 1,0 0,8
1 25 250 >10 >10 >10 2,1 1,2 09 1,5 0,8 0,6
1 25 500 >10 >10 7,8 1,7 0,8 0,6 1.1 0,5 03
1 25 750 >10 8,2 5,7 1.4 0,6 04 09 04 0,2
1 25 1000 >10 6,5 4,5 1.2 0,5 0,3 0,7 0,3 0,2
1 30 130 >10 >10 >10 24 1.4 11 1.7 1,0 0,7
1 30 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 1.4 0,7 05

Sidan 172 - 26-0011-0203/3 (SWE)



AutoStim-funktionen avaktiverad
Modell 106
. Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
Parametrar vid 3 kQ
(Ar) (Ar) (Ar)

1 30 500 >10 9,5 6,7 1,5 0,7 0,5 1,0 04 03

1 30 750 >10 7.0 4,9 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2

1 30 1000 >10 56 3,8 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2
1,5 10 130 >10 >10 >10 2,3 1.3 1,0 1,6 09 0,7
1.5 10 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0.8 1.4 0,7 0,5
1,5 10 500 >10 >10 79 1,6 0,7 0,5 1.1 0,5 03
1,5 10 750 >10 8,1 5,7 1.2 0,5 04 0,8 0,3 0,2
1,5 10 1000 >10 6,4 4,4 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1,5 15 130 >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1,5 0,8 0,6
1.5 15 250 >10 >10 9,7 1.8 09 0,6 1.3 0,6 04
1,5 15 500 >10 8,5 6,0 13 0,5 04 09 04 03
1,5 15 750 >10 6,1 4,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1.5 15 1000 >10 4,7 3,2 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
15 20 130 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 1,5 0,7 0,6
1,5 20 250 >10 >10 8,5 1,7 0,8 0,5 1.1 0,5 04
1,5 20 500 >10 7.2 50 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 20 750 >10 50 34 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1.5 20 1000 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
15 25 130 >10 >10 >10 1.9 1,0 0,7 1.4 0,7 05
1,5 25 250 >10 >10 7,5 1.5 0,7 0,5 1.1 0,5 03
1.5 25 500 >10 6,3 4.4 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1,5 25 750 >10 4,3 29 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 25 1000 9,2 3.3 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
1,5 30 130 >10 >10 9,8 1,8 09 0,7 1.3 0,6 04
1,5 30 250 >10 9,5 6,8 1.4 0,6 04 1,0 04 03
1.5 30 500 >10 55 3.8 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 30 750 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1

Sidan 173 - 26-0011-0203/3 (SWE)



AutoStim-funktionen avaktiverad
Modell 106
. Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
Parametrar vid 3 kQ
(Ar) (Ar) (Ar)

mA

1,5 30 1000 8,2 2,8 1,9 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 130 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 14 0,7 0,5
2 10 250 >10 >10 8.2 1,6 0,7 0,5 1,1 0,5 0,3
2 10 500 >10 7.2 5,0 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 10 750 >10 5.2 3,6 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 10 1000 >10 4,0 2,8 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 130 >10 >10 9,5 1,8 0,9 0,6 1,3 0,6 04
2 15 250 >10 8,9 6,3 1.4 0,6 04 0,9 04 0,3
2 15 500 >10 53 3,7 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 83 2,9 2,0 0,5 0,2 0.1 04 0.1 0,1
2 20 130 >10 >10 8.1 1,6 0,8 0,5 1,1 0,5 0,4
2 20 250 >10 7.3 51 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 20 500 >10 4,2 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 84 2,9 2,0 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 20 1000 6,6 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 130 >10 >10 7,2 1,5 0,7 0,5 1,1 0,5 0,3
2 25 250 >10 6,4 4,4 11 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
2 25 500 >10 3,6 2,4 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 750 7.2 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 1000 5,6 19 1,2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2 30 130 >10 9,0 6,4 1,4 0,6 04 1,0 04 0,3
2 30 250 >10 5,6 39 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
2 30 500 8,9 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 30 750 6,4 2,1 1,4 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 30 1000 49 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

2,5 10 130 >10 >10 9,9 1,8 09 0,7 13 0,6 04

Sidan 174 - 26-0011-0203/3 (SWE)



AutoStim-funktionen avaktiverad
Modell 106
. Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
Parametrar vid 3 kQ
(Ar) (Ar) (Ar)

mA | Hz MS

2,5 10 250 >10 9,3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 03
2,5 10 500 >10 58 4,0 1.0 04 0,3 0,6 0,2 0,2
2,5 10 750 >10 41 2,8 0,7 03 0,2 05 0,2 0,1
2,5 10 1000 9,1 3,2 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 15 130 >10 >10 8,0 1,6 0,7 0,5 1.1 0,5 03
2,5 15 250 >10 7,2 50 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 15 500 >10 4,2 29 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 8,5 29 2,0 0,5 0,2 0.1 0,4 0,1 0,1
2,5 15 1000 6,7 2,3 1,5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2,5 20 130 >10 9,3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 053
2,5 20 250 >10 58 4,0 1,0 04 03 0,7 03 0,2
2,5 20 500 9,3 3,3 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 20 750 6,8 2,3 1.5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2,5 20 1000 53 1,7 1,2 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 25 130 >10 8,1 5,7 13 0,5 04 09 04 03
2,5 25 250 >10 4.9 34 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2,5 25 500 79 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 25 750 57 1.9 1.3 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2,5 25 1000 4,4 1.4 1,0 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 130 >10 7,2 5,1 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 30 250 >10 4.3 29 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 30 500 7,0 24 1,6 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2,5 30 750 4,9 1,6 11 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 1000 3.8 1.2 0,8 0,2 0,1 0.1 0,2 0,1 0,0

3 10 130 >10 >10 8,4 1,7 0,8 0,6 1.1 0,5 04

3 10 250 >10 7,5 53 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2

3 10 500 >10 4,4 3,0 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1

Sidan 175 - 26-0011-0203/3 (SWE)



AutoStim-funktionen avaktiverad
Modell 106
. Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
Parametrar vid 3 kQ
(Ar) (Ar) (Ar)

mA | Hz MS
3 10 750 8,6 3.0 2,0 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 10 1000 6,8 2,3 1,5 04 0,1 0.1 0,3 0.1 0,1
3 15 130 >10 9,3 6,6 14 0,6 04 1,0 04 0,3
3 15 250 >10 57 3.9 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2
3 15 500 9,0 3.2 2,1 0,6 0,2 0.1 0,4 0.1 0,1
3 15 750 6,4 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 15 1000 50 1,6 11 0,3 0,1 0.1 0,2 0.1 0,0
3 20 130 >10 7,7 54 1,2 0,5 04 0,8 0.3 0,2
3 20 250 >10 4,6 3,1 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 20 500 7.3 2,5 1,7 0,5 0,2 0.1 0,3 0.1 0,1
3 20 750 51 1,7 1,1 0,3 0,1 0.1 0,2 0.1 0,0
3 20 1000 3.9 13 0,8 0.3 0,1 0.1 0,2 0.1 0,0
3 25 130 >10 6,6 4,6 11 0,4 0.3 0,8 03 0,2
3 25 250 >10 3.9 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
3 25 500 6,1 2,1 1,4 04 0,1 0.1 0,3 0.1 0,1
3 25 750 4,3 1,4 0,9 0,3 0,1 0.1 0,2 0.1 0,0
3 25 1000 3.3 1,0 0,7 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 130 >10 58 4,0 1,0 0,4 03 0,7 03 0,2
3 30 250 9,3 3.3 2,2 0,6 0,2 0.1 04 0.1 0,1
3 30 500 53 1,7 1,2 0,3 0,1 0.1 0,2 0.1 0,0
3 30 750 3.7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3 30 1000 2,8 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 130 >10 7.2 5,1 13 0,5 04 09 04 0,3
3.5 10 250 >10 4,7 3.2 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
3.5 10 500 7.3 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3.5 10 750 53 1,7 1,2 04 0,1 0.1 0,2 0.1 0,1
3.5 10 1000 4,5 14 1,0 0,3 0,1 0.1 0,2 0.1 0,0

Sidan 176 - 26-0011-0203/3 (SWE)



AutoStim-funktionen avaktiverad
Modell 106
. Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
Parametrar vid 3 kQ
(Ar) (Ar) (Ar)

mA | Hz MS

3,5 15 130 >10 6,1 4,2 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
3,5 15 250 >10 3,7 2,5 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 15 500 59 2,0 1.3 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3,5 15 750 4,2 1.4 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 1000 34 1.1 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 130 >10 52 3,6 1,0 04 0,2 0,7 0,3 0,2
3,5 20 250 89 3,1 2,7 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 20 500 50 1,6 1.1 0,3 0,1 0.1 0,2 0,1 0,0
3,5 20 750 3,5 11 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 1000 2,8 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 130 >10 4,6 3,1 09 03 0,2 0,6 0,2 0,1
3,5 25 250 7,7 2,7 1.8 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3,5 25 500 4,3 1.4 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 25 750 29 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 1000 24 0,7 0,5 0,2 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 130 >10 41 2,8 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 30 250 6,8 2,3 1,6 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3,5 30 500 3,7 1.2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 30 750 2,6 0,8 0,5 0,2 0,1 0,0 01 0,0 0,0
3,5 30 1000 2,0 0,6 04 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0

Sidan 177 - 26-0011-0203/3 (SWE)



10.2.2. AutoStim-funktionen aktiverad
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Sidan 178 - 26-0011-0203/3 (SWE)



10.2.2.1.  En AutoStim/timme och AutoStim PA-tid 60 sekunder

AutoStim-funktionen aktiverad (1 AutoStim/timme; AutoStim PA-tid 60 sekunder)

Driftcykel i normalt lage
0 i 0 :
Parametrar vid 3 kQ 10 % (30 s PA/5 min AV) 35% (30 s PA/1,1 min AV)

Modell 106

BOL till IFI till NEOS till BOLtIll IFI till NEOS till
IFI NEQOS NEOS
_ -
10,2 10,6
0,5 20 500 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
0,5 30 250 9.9 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 9,3 0,7 0,5 8,2 0,6 0,5
1 20 250 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
1 20 500 9,1 0,7 0,5 7,6 0,5 04
1 30 250 9,3 0,7 0,5 8,2 0,6 04
1 30 500 84 0,6 04 6,3 0,5 03
1.5 20 250 89 0,6 0,5 7,2 0,5 03
1,5 20 500 7,7 0,5 04 52 0,3 0,2
1.5 30 250 84 0,6 04 6,3 04 0,3
1,5 30 500 7,0 0,5 0,3 4,2 0,3 0,2
2 20 250 7,7 0,6 04 52 04 0,2
2 20 500 6,2 04 0,3 34 0,2 0,2
2 30 250 7,0 0,5 0,3 4,3 0,3 0,2
2 30 500 53 04 0,3 2,6 0,2 0,1
2,5 20 250 7,1 05 04 4,4 03 0,2
2,5 20 500 54 04 0,3 2,7 0,2 0,1
2,5 30 250 6,2 04 03 34 0,2 0,2
2,5 30 500 4,5 03 0,2 2,0 0,1 0,1
3 20 250 6,4 04 0,3 3,6 0,2 0,2
3 20 500 4,6 03 0,2 2,1 0,1 0,1
3 30 250 54 04 03 2,7 0,2 0,1
3 30 500 3,7 0,2 0,2 1,6 0,1 0,1
3,5 20 250 53 04 03 2,6 0,2 0,1

Sidan 179 - 26-0011-0203/3 (SWE)



AutoStim-funktionen aktiverad (1 AutoStim/timme; AutoStim PA-tid 60 sekunder)

Driftcykel i normalt lage
0 0 :
Parametrar vid 3 kQ 10% (30 s PA/5 min AV) 35 % (30 s PA/1,1 min AV)

Modell 106

BOLtill | IFT il NEOS £l BOLtlII IFT till NEOStiII
IFI NEQOS NEOS
--— -
3,5 20 500
3,5 30 250 4.4 0,3 0,2 2,0 01 0,1
3,5 30 500 2,8 0,2 0,1 1.1 0,1 0,0

Sidan 180 - 26-0011-0203/3 (SWE)



10.2.2.2.  En AutoStim/timme och AutoStim PA-tid 30 sekunder

AutoStim-funktionen aktiverad (1 AutoStim/timme; AutoStim PA-tid 30 sekunder)
Modell 106

Driftcykel i normalt Iage
0 i 0, i
Parametrar vid 3 kQ 10 % (30 s PA/5 min AV) 35 % (30 s PA/1,1 min AV)

BOL till IFT till NEOS till BOL till IFI till NEOS till
IFI NEOS IFI NEOS

HON EOS
0,5 20 250 0 0,6 0,8 0,6

r
10,2 8 10,6
0,5 20 500 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
0,5 30 250 9,9 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 9,4 0,7 0,5 8,2 0,6 0,5
1 20 250 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
1 20 500 9,1 0,7 0,5 7,6 0,5 04
1 30 250 9,4 0,7 0,5 8,2 0,6 04
1 30 500 8,5 0,6 04 6,3 0,5 0,3
1.5 20 250 9,0 0,6 05 73 0,5 03
1,5 20 500 7,8 0,6 04 52 03 0,2
1.5 30 250 8,5 0,6 04 6,3 04 0,3
1,5 30 500 7,1 0,5 0,3 4,3 0,3 0,2
2 20 250 7,8 0,6 04 52 0,4 0,2
2 20 500 6,3 04 03 34 0,2 0,2
2 30 250 7,2 0,5 04 4,3 0,3 0,2
2 30 500 55 04 053 2,7 0,2 0,1
2,5 20 250 7,3 0,5 04 4,4 03 0,2
2,5 20 500 56 04 03 2,8 0,2 0,1
2,5 30 250 6,4 04 03 3,5 0,2 0,2
2,5 30 500 4,6 0,3 0,2 2,1 0,1 0,1
3 20 250 6,6 0,5 0,3 3,7 0,2 0,2
3 20 500 4,8 0,3 0,2 2,2 0,1 0,1
3 30 250 56 04 0,3 2,8 0,2 0,1
3 30 500 3,8 03 0,2 1,6 0,1 0,1
3,5 20 250 54 04 03 2,6 0,2 0,1

Sidan 181 - 26-0011-0203/3 (SWE)



AutoStim-funktionen aktiverad (1 AutoStim/timme; AutoStim PA-tid 30 sekunder)
Modell 106

Driftcykel i normalt lage
0 i 0 i
Parametrar vid 3 kO 10 % (30 s PA/5 min AV) 35 % (30 s PA/1,1 min AV)

IFT tll NEOStil | BoLtil | IFLtil NEOS il
IFI NEOS EOS IFI NEOS EOS
3,5 20 500 3,7 0,3 0,2 1,5 0,1 0,1
3.5 30 250 4,6 0,3 0,2 2,0 0,1 0,1
3,5 30 500 2,9 0,2 0,1 1,1 0,1 0,0

Sidan 182 - 26-0011-0203/3 (SWE)



10.2.2.3.  Sju AutoStim/timme och AutoStim PA-tid 60 sekunder

AutoStim-funktionen aktiverad (7 AutoStim/timme; AutoStim PA-tid 60 sekunder)
Modell 106

Driftcykel i normalt Iage
0 i 0, i
Parametrar vid 3 kQ 10 % (30 s PA/5 min AV) 35 % (30 s PA/1,1 min AV)

BOL till IFT till NEOS till BOL till IFI till NEOS till
IFI NEOS IFI NEOS

HON EOS
0,5 20 250 0 0,6 0,8 0,6

r
10,3 8 10,8
0,5 20 500 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
0,5 30 250 9,8 0,7 0,5 9,6 0,7 0,5
0,5 30 500 9,0 0,7 0,5 8,0 0,6 04
1 20 250 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
1 20 500 8,6 0,6 04 7,3 0,5 0,3
1 30 250 9,0 0,7 0,5 8,0 0,6 04
1 30 500 7,6 0,6 04 59 04 0,3
1.5 20 250 8,3 0,6 04 6,9 0,5 03
1,5 20 500 6,7 0,5 03 4,8 03 0,2
1.5 30 250 7,6 0,5 04 59 04 0,3
1,5 30 500 58 04 0,3 3,9 0,3 0,2
2 20 250 6,7 0,5 0,3 4,8 0,3 0,2
2 20 500 50 0,3 0,2 3.1 0,2 0,1
2 30 250 59 04 0,3 3,9 0,3 0,2
2 30 500 4,1 03 0,2 24 0,2 0,1
2,5 20 250 6,0 04 03 4,0 03 0,2
2,5 20 500 4,2 0,3 0,2 2,5 0,2 0,1
2,5 30 250 50 03 0,2 3.1 0,2 0,1
2,5 30 500 3,3 0,2 0,2 1.8 0,1 0,1
3 20 250 52 04 0,2 3,3 0,2 0,1
3 20 500 34 0,2 0,2 1.9 0,1 0,1
3 30 250 4,2 0,3 0,2 2,5 0,2 0,1
3 30 500 2,6 0,2 0,1 1.4 0,1 0,1
3,5 20 250 4,0 03 0,2 2,3 0,2 0,1

Sidan 183 - 26-0011-0203/3 (SWE)



AutoStim-funktionen aktiverad (7 AutoStim/timme; AutoStim PA-tid 60 sekunder)
Modell 106

Driftcykel i normalt lage
0 i 0 i
Parametrar vid 3 kO 10 % (30 s PA/5 min AV) 35 % (30 s PA/1,1 min AV)

IFT tll NEOStil | BoLtil | IFLtil NEOS il
IFI NEOS EOS IFI NEOS EOS
3,5 20 500 2,5 0,2 0,1 1,3 0,1 0,1
3.5 30 250 3.3 0,2 0,1 1,8 0,1 0,1
3,5 30 500 19 0,1 0,1 1,0 0,1 0,0

Sidan 184 - 26-0011-0203/3 (SWE)



10.2.2.4.  Sju AutoStim/timme och AutoStim PA-tid 30 sekunder

AutoStim-funktionen aktiverad (7 AutoStim/timme; AutoStim PA-tid 30 sekunder)
Modell 106

Driftcykel i normalt Iage
0 i 0, i
Parametrar vid 3 kQ 10 % (30 s PA/5 min AV) 35 % (30 s PA/1,1 min AV)

BOL till IFT till NEOS till BOL till IFI till NEOS till
IFI NEOS IFI NEOS

HON EOS
0,5 20 250 0 0,6 0,8 0,6

r
10,2 .8 10,7
0,5 20 500 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
0,5 30 250 9,9 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 9,2 0,7 0,5 8,1 0,6 0,5
1 20 250 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
1 20 500 89 0,7 0,5 7,5 0,5 04
1 30 250 9,3 0,7 0,5 8,2 0,6 04
1 30 500 8,2 0,6 04 6,2 04 0,3
1.5 20 250 8,8 0,6 04 7,1 0,5 03
1,5 20 500 74 0,5 04 5,1 03 0,2
1.5 30 250 8,2 0,6 04 6,2 04 0,3
1,5 30 500 6,6 0,5 0,3 41 0,3 0,2
2 20 250 7,5 0,5 04 5,1 0,3 0,2
2 20 500 58 04 03 3.3 0,2 0,1
2 30 250 6,7 0,5 0,3 4,2 0,3 0,2
2 30 500 4,9 03 0,2 2,6 0,2 0,1
2,5 20 250 6,8 0,5 03 4,3 03 0,2
2,5 20 500 51 0,3 0,2 2,7 0,2 0,1
2,5 30 250 59 04 03 34 0,2 0,2
2,5 30 500 4,1 0,3 0,2 2,0 0,1 0,1
3 20 250 6,1 04 0,3 35 0,2 0,2
3 20 500 4,3 0,3 0,2 2,1 0,1 0,1
3 30 250 51 0,3 0,2 2,7 0,2 0,1
3 30 500 3,3 0,2 0,2 1,5 0,1 0,1
3,5 20 250 4,9 03 0,2 2,5 0,2 0,1

Sidan 185 - 26-0011-0203/3 (SWE)



AutoStim-funktionen aktiverad (7 AutoStim/timme; AutoStim PA-tid 30 sekunder)
Modell 106

Driftcykel i normalt lage
0 i 0 i
Parametrar vid 3 kO 10 % (30 s PA/5 min AV) 35 % (30 s PA/1,1 min AV)

IFT tll NEOStil | BoLtil | IFLtil NEOS il
IFI NEOS EOS IFI NEOS EOS
3,5 20 500 3.2 0,2 0,2 1,4 0,1 0,1
3.5 30 250 4,1 0,3 0,2 2,0 0,1 0,1
3,5 30 500 2,5 0,2 0,1 1,1 0,1 0,0

Sidan 186 - 26-0011-0203/3 (SWE)



10.2.2.5. Femton AutoStim/timme och AutoStim PA-tid
60 sekunder

AutoStim-funktionen aktiverad (15 AutoStim/timme; AutoStim PA-tid 60 sekunder)
Modell 106

Driftcykel i normalt lage
: 0 :
Parametrarvid 3 ko 10 % (30 s PA/5 min AV) 35 % (30 s PA/1,1 min AV)

BOLtil | IFtil | NEOStil | BOLtil . NEOS il

S FI
r Ar
0,5 20 250 6 0,8

10,5 0,8 0, 10,9 0,6
0,5 20 500 9,5 0,7 0,5 9,2 0,7 0,5
0,5 30 250 9,7 0,7 05 9,6 0,7 05
0,5 30 500 8,5 0,6 0,5 7,7 0,6 04
1 20 250 9,5 0,7 0,5 9,2 0,7 04
1 20 500 8,0 0,6 04 7,0 0,5 0,3
1 30 250 8,5 0,6 04 7,7 0,6 04
1 30 500 6,8 0,5 0,3 55 04 0,3
1,5 20 250 7,7 0,5 04 6,6 04 03
1,5 20 500 57 04 0,3 4.4 03 0,2
1.5 30 250 6,8 0,5 03 55 04 0,2
1,5 30 500 4,8 0,3 0,2 3,5 0,2 0,2
2 20 250 58 04 03 4.4 03 0,2
2 20 500 39 0,3 0,2 2,8 0,2 0,1
2 30 250 4,8 0,3 0,2 35 0,2 0,2
2 30 500 3.1 0,2 0,1 2,1 0,1 0,1
2,5 20 250 50 0,3 0,2 3,7 0,2 0,2
2,5 20 500 3,2 0,2 0,1 2,2 0,1 0,1
2,5 30 250 4,0 03 0,2 2,8 0,2 0,1
2,5 30 500 2,5 0,2 0,1 1,6 0,1 0,1
3 20 250 4,2 03 0,2 3,0 0,2 0,1
3 20 500 2,6 0,2 0,1 1,7 0,1 0,1
3 30 250 3,2 0,2 0,1 2,2 0,1 0,1
3 30 500 1.9 0,1 0,1 1.2 0,1 0,1

Sidan 187 - 26-0011-0203/3 (SWE)



AutoStim-funktionen aktiverad (15 AutoStim/timme; AutoStim PA-tid 60 sekunder)
Modell 106

Driftcykel i normalt lage
: 0 :
) 10 % (30 s PA/5 min AV) 35 % (30 s PA/1,1 min AV)

BOLtil | IFtil | NEOStil | BOLtil . NEOS il

IFI oS IFI
Ar
3,5 20 250 3,1 0,2 0,1 2,1 0,1

0,1
3,5 20 500 1.8 0,1 0,1 11 0,1 0,1
3,5 30 250 24 0,2 0,1 1,6 0,1 0,1
3,5 30 500 13 0,1 0,1 0,8 0,1 0,0

Sidan 188 - 26-0011-0203/3 (SWE)



10.2.2.6. Femton AutoStim/timme och AutoStim PA-tid
30 sekunder

AutoStim-funktionen aktiverad (15 AutoStim/timme; AutoStim PA-tid 30 sekunder)

Modell 106
Driftcykel i normalt lage
: : ;
e 2 10 % (30 s PA/S min AV) 35% (30 s PA/1,1 min AV)

BOL till IFL till NEOS till BOL till IFL till NEOS till
IFI NEOS EOS IFI NEOS EOS

0,5 20 250

10,3 0,8 0,6 10,7 0,8 0,6

0,5 20 500 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
0,5 30 250 9,8 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 9,1 0,7 0,5 8,0 0,6 04
1 20 250 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
1 20 500 8,7 0,6 04 74 0,5 04
1 30 250 9,1 0,7 0,5 8,1 0,6 04
1 30 500 7,8 0,6 04 6,0 04 03
1,5 20 250 8,5 0,6 04 7,0 0,5 0,3
1,5 20 500 7,0 0,5 03 4.9 053 0,2
1.5 30 250 7,8 0,5 04 6,0 04 03
1,5 30 500 6,1 04 0,3 4,0 03 0,2
2 20 250 7,0 0,5 0,3 4.9 03 0,2
2 20 500 53 04 0,3 3,2 0,2 0,1
2 30 250 6,2 04 0,3 4,0 0,3 0,2
2 30 500 4.4 03 0,2 24 0,2 0,1
2,5 20 250 6,3 04 0,3 41 0,3 0,2
2,5 20 500 4,5 0,3 0,2 2,5 0,2 0,1
2,5 30 250 53 0,4 03 3,2 0,2 0,1
2,5 30 500 3,6 0,2 0,2 1.9 0,1 0,1
3 20 250 55 04 0,3 34 0,2 0,1
3 20 500 3,7 0,2 0,2 2,0 0,1 0,1
3 30 250 4,5 0,3 0,2 2,5 0,2 0,1
3 30 500 2,8 0,2 0,1 1.4 0,1 0,1

Sidan 189 - 26-0011-0203/3 (SWE)



AutoStim-funktionen aktiverad (15 AutoStim/timme; AutoStim PA-tid 30 sekunder)

Driftcykel i normalt Iage

Modell 106

: 9 :
Parametrar vid 3 kO 10 % (30 s PA/5 min AV) 35% (30 s PA/1,1 min AV)
BOL till IFL till NEOS till BOL till IFL till NEOS till
IFI NEOS EOS IFI NEOS EOS

3,5 20 250 4,3 0,3 0,2 2,4 0,2 0.1

3,5 20 500 2,7 0,2 0,1 1.3 0,1 0,1
3,5 30 250 3,5 0,2 0,2 1.9 0,1 0,1
3,5 30 500 2, 0,1 0,1 1,0 0,1 0,0

Sidan 190 - 26-0011-0203/3 (SWE)



10.3. Batterilivslangd och programmerade
installningsval for modell 105

Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 105
: Tid fran BOL till IFI Tid fran IFL till NEOS Tid fran NEOS till EOS
Parametrar vid 3 kQ
(An) (Ar) (Ar)

0,5 10 130 >10 >10 >10 2,5 1,6 13 19 12 09
0,5 15 130 >10 >10 >10 2,5 1.5 1.2 1.8 11 09
0,5 20 130 >10 >10 >10 24 1.4 11 1.7 1,0 0,8
0,5 25 130 >10 >10 >10 2,2 1.3 1,0 1.7 1,0 0,7
0,5 30 130 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1.6 09 0,7
0,5 10 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 13 19 1.2 1,0
0,5 15 250 >10 >10 >10 24 1.4 11 1,8 11 0,8
0,5 20 250 >10 >10 >10 2,3 13 1,0 1.7 1,0 0,7
0,5 25 250 >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1,6 0,9 0,7
0,5 30 250 >10 >10 >10 2,1 1.1 0,8 1.5 0,8 0,6
0,5 10 500 >10 >10 >10 24 1.4 11 1.7 1,0 0,8
0,5 15 500 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,6 09 0,7
0,5 20 500 >10 >10 >10 2,0 1.1 0.8 1.5 0.8 0,6
0,5 25 500 >10 >10 9,0 1.9 09 0,7 1.4 0,7 0,5
0,5 30 500 >10 >10 8,6 1,8 09 0,6 1.3 0,7 0,5
0,5 10 750 >10 >10 >10 2,2 13 1,0 1.7 09 0,7
0,5 15 750 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 1,5 0,8 0,6
0,5 20 750 >10 >10 89 1.9 09 0,7 1.4 0,7 0,5
0,5 25 750 >10 >10 7,7 1,7 0,8 0,6 13 0,6 04
0,5 30 750 >10 9,6 6,8 1,6 0,7 0,5 1.2 0,5 04
0,5 10 1000 >10 >10 >10 2,1 1.2 09 1.6 09 0,6
0,5 15 1000 >10 >10 8,9 1.9 09 0,7 1.4 0,7 0,5

Sidan 191 - 26-0011-0203/3 (SWE)



Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 105
: Tid fran BOL till IFI Tid fran IFL till NEOS Tid fran NEOS till EOS
Parametrar vid 3 kQ
(An) (Ar) (Ar)

0,5 20 1000 >10 >10 7,3 1,7 0,8 0,6 1,2 0,6 04
0,5 25 1000 >10 9,2 6,5 1,5 0,7 0,5 1.1 0,5 04
0,5 30 1000 >10 8,0 5,7 1.4 0,6 04 1,0 04 03
1 10 130 >10 >10 >10 24 1.4 11 1.7 09 0,7
1 15 130 >10 >10 >10 2,3 1.4 1,0 1.6 09 0,7
1 20 130 >10 >10 >10 2,3 13 1,0 1,6 09 0,7
1 25 130 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1.5 0,8 0,6
1 30 130 >10 >10 >10 2,1 1.1 0,8 1.5 0,8 0,6
1 10 250 >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1,5 0,8 0,6
1 15 250 >10 >10 >10 2,1 1.1 0,8 1.5 0,8 0,6
1 20 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 1.4 0,7 05
1 25 250 >10 >10 9,7 1.9 09 0,7 1.3 0,6 0,5
1 30 250 >10 >10 89 1,8 0,8 0,6 1.2 0,6 04
1 10 500 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 1.3 0,6 0,5
1 15 500 >10 >10 9,6 1,8 0,8 0,6 1.2 0,5 04
1 20 500 >10 >10 7,8 1,6 0,7 0,5 1.1 0,5 03
1 25 500 >10 9,3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 03
1 30 500 >10 84 59 13 0,6 04 09 04 03
1 10 750 >10 >10 9,7 1,7 0,8 0,6 1,2 0,5 04
1 15 750 >10 >10 74 1,5 0,7 0,5 1,0 04 03
1 20 750 >10 8,6 6,0 13 0,6 04 09 04 03
1 25 750 >10 7.3 5,1 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1 30 750 >10 6,4 4,4 11 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1 10 1000 >10 >10 8,0 1.5 0,7 0,5 1,0 04 03
1 15 1000 >10 8,8 6,2 13 0,5 04 09 04 0,2
1 20 1000 >10 7.1 4.9 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1 25 1000 >10 6,0 4,1 1,0 0,4 03 0,7 03 0,2
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Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 105
: Tid fran BOL till IFI Tid fran IFL till NEOS Tid fran NEOS till EOS
Parametrar vid 3 kQ
(An) (Ar) (Ar)

S
1 30 1000 >10 51 35 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 10 130 >10 >10 >10 2,0 1,1 0,8 1,5 0,7 0,6
1,5 15 130 >10 >10 >10 19 1,0 0,7 1,4 0,7 0,5
1,5 20 130 >10 >10 9,4 1,8 0,9 0,7 1,3 0,6 0,5
1,5 25 130 >10 >10 8.8 1,8 0,8 0,6 1,3 0,6 04
1,5 30 130 >10 >10 7.8 1,7 0,8 0,6 1,2 0,6 04
1,5 10 250 >10 >10 9,3 1,8 0,9 0,6 1,3 0,6 0,4
1,5 15 250 >10 >10 7.9 1,6 0,7 0,5 11 0,5 0,4
1,5 20 250 >10 >10 7,6 1,6 0,7 0,5 1,1 0,5 0,3
1,5 25 250 >10 9,1 6,5 1,4 0,6 04 1,0 04 0,3
1,5 30 250 >10 8,5 6,0 13 0,6 04 09 04 0,3
1,5 10 500 >10 9,4 6,6 1,4 0,6 04 1,0 04 0,3
1,5 15 500 >10 7.4 52 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 20 500 >10 6,5 4,5 11 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1,5 25 500 >10 5,7 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
1,5 30 500 >10 51 3,5 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 10 750 >10 7,2 50 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 15 750 >10 5,5 3,8 1,0 0,4 0,2 0,7 0,2 0,2
1,5 20 750 >10 4,7 3.2 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 25 750 >10 4,0 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 30 750 10,0 3,6 2,4 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
1,5 10 1000 >10 57 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
1,5 15 1000 >10 43 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 20 1000 9,9 3,5 2,4 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
1,5 25 1000 8,7 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
1,5 30 1000 7.8 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 10 130 >10 >10 9,4 1,8 0,9 0,6 13 0,6 04
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Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 105
: Tid fran BOL till IFI Tid fran IFL till NEOS Tid fran NEOS till EOS
Parametrar vid 3 kQ
(An) (Ar) (Ar)

mA | Hz MS
2 15 130 >10 >10 8,0 1,7 0,8 0,5 1,2 0,5 0,4
2 20 130 >10 9,8 7,0 1,5 0,7 0,5 11 0,5 0,3
2 25 130 >10 8,8 6,2 14 0,6 04 1,0 04 03
2 30 130 >10 8,1 57 13 0,6 04 09 04 0,3
2 10 250 >10 9,7 6,9 1,5 0,7 0,5 1,0 04 0,3
2 15 250 >10 8.2 5,7 1,3 0,5 04 0,9 04 0,3
2 20 250 >10 6,8 4,7 11 0,5 03 0,8 03 0,2
2 25 250 >10 59 4,1 1,0 0,4 0.3 0,7 0.3 0,2
2 30 250 >10 5,2 3,6 0,9 0,4 0,2 0,6 0,2 0,2
2 10 500 >10 6,5 4,5 11 0,4 03 0,7 03 0,2
2 15 500 >10 50 34 09 03 0,2 0,6 0,2 0,1
2 20 500 >10 4,0 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 500 9,6 34 2,3 0,7 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1
2 30 500 8,7 3.0 2,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 10 750 >10 4,8 3.3 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 15 750 >10 3,6 2,4 0,7 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1
2 20 750 8,1 2,8 1,9 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 25 750 7,0 2,4 1,6 0,5 0,2 0.1 0,3 0.1 0,1
2 30 750 6,2 2,1 14 04 0,1 0.1 0,3 0.1 0,1
2 10 1000 >10 3.8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 8,0 2,8 1.9 0,5 0,2 0.1 0,4 0.1 0,1
2 20 1000 6,5 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 1000 55 1,8 1,2 04 0,1 0.1 0,2 0.1 0,1
2 30 1000 4,8 1,6 11 0,3 0,1 0.1 0,2 0.1 0,0
2,5 10 130 >10 >10 83 1,7 0,8 0,6 1,2 0,5 0,4
2,5 15 130 >10 9,6 6,8 1,5 0,6 0,5 1,0 04 0,3
2,5 20 130 >10 8,5 6,0 1.4 0,6 04 09 04 03

Sidan 194 - 26-0011-0203/3 (SWE)



Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 105
: Tid fran BOL till IFI Tid fran IFL till NEOS Tid fran NEOS till EOS
Parametrar vid 3 kQ
(An) (Ar) (Ar)

2,5 25 130 >10 74 5,2 1.2 0,5 04 09 0,3 0,2
2,5 30 130 >10 6,7 4,7 1.1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 10 250 >10 83 59 13 0,6 04 09 04 03
2,5 15 250 >10 6,5 4,5 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 20 250 >10 55 3.8 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
2,5 25 250 >10 4,6 3,2 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2,5 30 250 >10 41 2,8 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 10 500 >10 54 3.7 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
2,5 15 500 >10 4,0 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 20 500 9,0 3,2 2,7 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 25 500 7,8 2,7 1.8 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2,5 30 500 6,8 2,3 1,5 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2,5 10 750 >10 3.9 2,7 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 8,2 29 1,9 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 20 750 6,6 2,2 1,5 04 0,1 0,1 053 0,1 0,1
2,5 25 750 55 1.8 1.2 04 0,1 0.1 0,2 0,1 0,1
2,5 30 750 4,9 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 1000 8,8 3.1 2,7 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 15 1000 6,5 2,2 1,5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2,5 20 1000 52 1.7 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 25 1000 4,3 1.4 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 1000 3,7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 130 >10 >10 7,3 1,5 0,7 0,5 1.1 0,5 03
3 15 130 >10 8,5 6,0 13 0,6 04 09 04 03
3 20 130 >10 74 5,1 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 25 130 >10 6,2 4,3 1.1 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 30 130 >10 55 3,8 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2
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Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 105
: Tid fran BOL till IFI Tid fran IFL till NEOS Tid fran NEOS till EOS
Parametrar vid 3 kQ
(An) (Ar) (Ar)

mA | Hz MS
3 10 250 >10 6,9 4,8 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 15 250 >10 53 3,7 0,9 0,4 0,2 0,6 0,2 0,2
3 20 250 >10 4.4 3,0 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 25 250 >10 3.7 2,5 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
3 30 250 9,2 3.2 2,2 0,6 0,2 0.1 0,4 0.1 0,1
3 10 500 >10 4,1 2,8 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 15 500 8,7 3.1 2,1 0,6 0,2 0.1 04 0.1 0,1
3 20 500 7.1 2,4 1,6 0,5 0,2 0.1 0,3 0.1 0,1
3 25 500 6,1 2,0 1,4 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 30 500 53 1,7 1,2 0.3 0,1 0.1 0,2 0.1 0,0
3 10 750 84 2,9 2,0 0,6 0,2 0.1 04 0.1 0,1
3 15 750 6,3 2,1 1,4 04 0,1 0.1 0,3 0.1 0,1
3 20 750 5,1 1,7 11 0,3 0,1 0.1 0,2 0.1 0,0
3 25 750 4,2 1,4 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 3,6 1,2 0,8 0,2 0,1 0.1 0,2 0,0 0,0
3 10 1000 6,6 2,2 1,5 0,4 0,1 0.1 0,3 0.1 0,1
3 15 1000 49 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 3.9 13 0,8 0.3 0,1 0.1 0,2 0.1 0,0
3 25 1000 32 1,0 0,7 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 1000 2,7 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3.5 10 130 >10 6,7 4,7 1,2 0,5 0.3 09 04 0,2
3.5 15 130 >10 6,0 4,1 1,1 0,4 0,3 0,8 0,3 0,2
3,5 20 130 >10 5,0 34 0,9 0,4 0,2 0,7 0,2 0,2
3.5 25 130 >10 4,6 3.1 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3.5 30 130 >10 4,1 2,8 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3.5 10 250 >10 4,6 3.1 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3,5 15 250 >10 3,6 2,5 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
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Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 105
: Tid fran BOL till IFI Tid fran IFL till NEOS Tid fran NEOS till EOS
Parametrar vid 3 kQ
(An) (Ar) (Ar)

3,5 20 250 8,7 3,0 2,7 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 25 250 7,5 2,6 1.7 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3,5 30 250 6,7 2,3 1.5 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3,5 10 500 7,2 24 1,6 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 15 500 59 2,0 13 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3,5 20 500 50 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 25 500 4,3 1.4 09 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 30 500 3,7 1.2 0,8 0,2 0,1 0.1 0,2 0,1 0,0
3,5 10 750 52 1,7 11 04 0,1 0,1 03 0.1 0,1
3,5 15 750 4,1 1.3 09 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 20 750 34 11 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 25 750 3,0 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 750 2,6 0,8 0,5 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 1000 4,4 1.4 1,0 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 1000 34 11 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 1000 2,8 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 1000 2,3 0,7 0,5 0,2 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 1000 2,0 0,6 04 0.1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
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10.4. Batterilivslangd och programmerade
installningsval fér modell 103/modell 104

Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 103
Modell 104

Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ (An) (An (Ar)

0,5 10

130 >10 >10 >10 2,8 2,5 24 2,2 2,0 1.9
0,5 15 130 >10 >10 >10 2,7 2,2 1.9 2,1 1,7 1,5
0,5 20 130 >10 >10 >10 2,5 1.9 1,7 2,0 1,5 1.3
0,5 25 130 >10 >10 >10 24 1.7 1.4 1.9 1.4 1.2
0,5 30 130 >10 >10 9,5 2,3 1,6 13 1,8 13 1,0
0,5 10 250 >10 >10 >10 2,7 2,3 2,0 2,1 1,8 1,6
0,5 15 250 >10 >10 >10 2,5 1.9 1,6 2,0 15 1.3
0,5 20 250 >10 >10 >10 24 1.7 1.4 1.9 1.3 1.1
0,5 25 250 >10 >10 8,7 2,3 1.5 1.2 1.8 1.2 09
0,5 30 250 >10 9,8 7,6 2,1 13 1,0 1,7 1,0 0,8
0,5 10 500 >10 >10 >10 2,5 1.9 1,6 1.9 1,5 1.2
0,5 15 500 >10 >10 89 2,3 1.5 1.2 1.8 1.2 09
0,5 20 500 >10 9,3 7,2 2,1 1,2 1,0 1,6 1,0 0,8
0,5 25 500 >10 8,1 6, 1.9 1.1 0,8 1.5 09 0,6
0,5 30 500 >10 7.1 52 1,8 09 0,7 1.4 0,8 0,6
0,5 10 750 >10 >10 9,4 2,3 1,6 1.3 1.8 1.2 1,0
0,5 15 750 >10 9.1 7,0 2,1 1.2 09 1.6 1,0 0,7
0,5 20 750 >10 7,5 5,6 1.9 1,0 0,7 1,5 0,8 0,6
0,5 25 750 >10 6,4 4,7 1,7 09 0,6 1.3 0,7 0,5
0,5 30 750 >10 55 4,0 1.5 0,7 0,5 1.2 0,6 04
0,5 10 1000 >10 >10 79 2,2 1,4 11 1.7 11 0,8
0,5 15 1000 >10 7.7 58 1.9 1,0 0,8 1.5 0,8 0,6
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Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 103
Modell 104

Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ (An) (An) (Ar)

0,5 20 1000 >10 6,3 4,6 1,7 0,8 0,6 1.3 0,7 0,5
0,5 25 1000 >10 53 3,8 1,5 0,7 0,5 1,2 0,6 04
0,5 30 1000 >10 4,6 3,2 1.4 0,6 04 1.1 0,5 03
1 10 130 >10 >10 >10 2,6 2,1 1.9 2,0 1,5 1.3
1 15 130 >10 >10 >10 2,5 1,9 1,6 1,9 1.4 1.1
1 20 130 >10 >10 >10 24 1,6 1.3 1.8 1.2 09
1 25 130 >10 >10 9,3 2,2 1,5 1.2 1,7 11 0,8
1 30 130 >10 >10 8,2 2,1 1.3 1,0 1,6 1,0 0,8
1 10 250 >10 >10 >10 24 1.7 1.4 1.8 1.3 1,0
1 15 250 >10 >10 89 2,2 1,4 1.1 1.7 1.1 09
1 20 250 >10 9,4 7,2 2,1 1.2 09 1,6 09 0,7
1 25 250 >10 8,1 6, 1.9 1.1 0,8 1.5 0,8 0,6
1 30 250 >10 7.1 53 1,8 09 0,7 1.4 0,7 0,5
1 10 500 >10 >10 79 2,1 1.2 1,0 1.5 09 0,7
1 15 500 >10 7,8 58 1,8 1,0 0,7 1.4 0,7 05
1 20 500 >10 6,3 4,6 1,6 0,8 0,6 1.2 0,6 04
1 25 500 >10 53 3.8 1.5 0,7 0,5 1.1 0,5 04
1 30 500 >10 4,6 3,2 13 0,6 04 1,0 04 03
1 10 750 >10 8,0 6,0 1,8 1,0 0,7 1.3 0,7 0,5
1 15 750 >10 6,0 43 1.5 0,7 0,5 1.1 0,5 04
1 20 750 >10 4,7 34 13 0,6 04 1,0 04 03
1 25 750 9,3 3.9 2,8 1.2 0,5 0,3 09 04 03
1 30 750 83 34 2,3 11 0,4 03 0,8 03 0,2
1 10 1000 >10 6,6 4,9 1,6 0,8 0,6 1.2 0,5 04
1 15 1000 >10 4.8 34 13 0,6 04 1,0 04 03
1 20 1000 9,0 3,8 2,7 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
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Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 103

Modell 104

Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ (An) (An) (Ar)
mA
25

1 1000 7.8 3.1 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2

1 30 1000 6,9 2,7 1,8 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 10 130 >10 >10 8,8 2,2 1.4 11 1,6 1,0 0,8
1,5 15 130 >10 >10 79 2,1 13 1,0 1,6 09 0,7
1,5 20 130 >10 9,3 7,1 2,0 11 09 1,5 0,8 0,6
1,5 25 130 >10 8,3 6,3 1.9 1,0 0,8 1.4 0,7 0,5
1,5 30 130 >10 7,6 5,7 1,8 09 0,7 13 0,6 05
1,5 10 250 >10 >10 8,8 2,1 1.3 1,0 1,5 0,8 0,6
1.5 15 250 >10 89 6,8 1.9 1,0 0.8 1.3 0,7 0,5
1,5 20 250 >10 7,5 5,6 1,7 09 0,6 1,2 0,6 04
1,5 25 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,5 1.1 0,5 04
1,5 30 250 >10 5,6 4,0 1.4 0,7 0,5 1,0 0,5 03
1,5 10 500 >10 7.3 54 1,7 0,8 0,6 1.2 0,6 04
1,5 15 500 >10 5,7 41 1.4 0,7 0,5 1,0 04 03
1,5 20 500 >10 4,7 3,3 1.2 0,5 04 09 04 0,2
1,5 25 500 9,2 39 2,7 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
1.5 30 500 8,2 3.3 2,3 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1,5 10 750 >10 53 3,8 1.4 0,6 04 09 04 03
1,5 15 750 9,5 41 29 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 20 750 8,1 3.3 2,3 1,0 04 0,3 0,6 0,2 0,2
15 25 750 7,0 2,7 1.9 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 30 750 6,2 2,3 1,6 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
15 10 1000 9,7 4,2 3,0 11 0,5 03 0,8 03 0,2
1,5 15 1000 7,8 3,1 2,2 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
1.5 20 1000 6,5 2,5 1.7 0.8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 25 1000 56 2,1 1,4 0,7 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1
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Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 103

Modell 104

Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ (An) (An) (Ar)
mA
30

1.5 1000 4.9 1.8 1.2 0,6 0,2 0.1 04 0.1 0,1
2 10 130 >10 8,7 6,6 1.9 1.1 0,8 1.4 0,7 0,5
2 15 130 >10 7.2 53 1,7 09 0,6 1.2 0,6 04
2 20 130 >10 6,2 4,5 1,6 0,8 0,5 1.1 0,5 04
2 25 130 >10 55 4,0 1.4 0,7 0,5 1,0 0,5 03
2 30 130 >10 50 3,5 13 0,6 04 1,0 04 03
2 10 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,6 1,2 0,5 04
2 15 250 >10 52 3,8 1.4 0,6 04 1,0 04 03
2 20 250 >10 4.4 3.1 1.2 0,5 04 09 04 03
2 25 250 9.1 3,8 2,7 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 30 250 8,3 34 2,3 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 10 500 9,5 41 29 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 15 500 7,8 3,1 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 20 500 6,7 2,6 1.8 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
2 25 500 59 2,2 1.5 0,7 03 0,2 05 0,2 0,1
2 30 500 52 1.9 13 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 750 7,5 29 2,0 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 59 2,2 1,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 50 1.8 1,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 25 750 4,3 15 1,0 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2 30 750 3,7 13 09 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 10 1000 6,1 2,3 1,6 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 4,7 1,7 11 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 1000 39 13 09 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2 25 1000 3.3 1.1 0,8 04 0,1 0.1 03 0.1 0,1
2 30 1000 29 1,0 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
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Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 103

Modell 104

Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ (An) (An) (Ar)
mA
10

2,5 130 >10 7.2 53 1,7 09 0,6 1.3 0,6 0,5
2,5 15 130 >10 6,0 4,4 1,5 0,7 0,5 1.1 0,5 04
2,5 20 130 >10 5,1 3,7 1.4 0,6 04 1,0 04 03
2,5 25 130 >10 4,5 3,2 1.2 0,5 04 09 04 03
2,5 30 130 9,3 4,0 2,8 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 10 250 >10 54 3.9 1.4 0,6 0,5 1,0 04 03
2,5 15 250 9,6 41 29 1.2 0,5 03 0,8 03 0,2
2,5 20 250 84 34 24 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2,5 25 250 74 29 2,0 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
2,5 30 250 6,7 2,5 1.7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 10 500 8,0 3,2 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2,5 15 500 6,3 24 1,6 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 20 500 53 1.9 13 0,6 0,2 0,2 04 0,2 0,1
2,5 25 500 4,6 1,6 11 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 30 500 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2,5 10 750 6,1 2,3 1,6 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 4,7 1.7 1.1 0,6 0,2 0.1 04 0.1 0,1
2,5 20 750 39 13 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 25 750 3,3 1.1 0,7 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 30 750 2,8 09 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 1000 50 1,8 1,2 0,6 0,2 0,1 04 01 0,1
2,5 15 1000 3,7 1.3 09 04 0,1 0,1 053 0,1 0,1
2,5 20 1000 3,0 1,0 0,7 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2,5 25 1000 2,5 0,8 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 1000 2,2 0,7 0,5 0,3 0,1 0.1 0,2 0.1 0,0
3 10 130 >10 6,3 4,6 1,6 0,7 0,5 1.1 0,5 04
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Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 103
Modell 104

Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ (An) (An) (Ar)

3 15 130 >10 50 3,6 13 0,6 04 1,0 04 03
3 20 130 9,6 4,2 29 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 25 130 8,6 3,6 2,5 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 30 130 7.8 3.1 2,2 09 04 0,3 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 4,4 3,1 1.2 0,5 04 0,8 0,3 0,2
3 15 250 8,1 3.3 2,3 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 20 250 6,8 2,6 1.8 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
3 25 250 59 2,2 1,5 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 30 250 53 1.9 1.3 0,6 0,2 0,2 04 0.1 0,1
3 10 500 6,6 2,5 1.7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 15 500 50 1.8 1,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 20 500 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3 25 500 34 1,2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 30 500 3,0 1.0 0,7 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3 10 750 4,9 1,7 1,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 15 750 3,6 1.2 0,8 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 20 750 2,8 09 0,6 0,3 0,1 0.1 0,2 0.1 0,0
3 25 750 24 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 2,0 0,7 04 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 1000 3.8 13 09 04 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3 15 1000 2,8 09 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 2,2 0,7 0,5 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 1,8 0,6 0,4 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 1000 1,5 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 130 >10 4,7 34 13 0,6 04 09 04 03
3,5 15 130 9,0 3,8 2,6 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
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Batterilivslangd och programmerade installningsval

Modell 103
Modell 104
3kQ (An) (An) (An)
3,5 20 130 7,7 3,1 2,1 0,9 0,4 0,3 0,6 0,2 0,2
3,5 25 130 6,8 2,6 1,8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3,5 30 130 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 10 250 8,0 3.2 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3,5 15 250 6,4 2,4 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 20 250 53 19 1,3 0,6 0,2 0,2 04 0,2 0,1
3,5 25 250 4,6 1,6 1,1 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 30 250 4,0 14 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 10 500 4,7 1,7 1,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
3,5 15 500 3,6 1.2 0,8 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 20 500 3,0 1,0 0,7 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3,5 25 500 2,5 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 30 500 2,1 0,7 0,5 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 10 750 3,2 11 0,7 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 15 750 24 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 20 750 2,0 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,2 0,1 0,0
3,5 25 750 1,7 0,5 0,4 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 750 14 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 1000 2,4 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 1000 19 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 1000 1,5 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 1000 1,3 04 0,3 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 1000 11 0,3 0,2 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
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10.5. Batterilivslangd och programmerade
installningsval for modell 102 /model 102R

10.5.1. Nominella uppskattningar - Borjan av livslangd (BOL) till slut pa livslangd (EQS) ... 206
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10.5.3. Nominella tidsuppskattningar - Nara slut pa livslangd (NEOS) till slut pa livslangd (EQS) .......... 218
10.5.4. Uppskattning av livslangd i varsta fallet - Nara slut pa livslangd (NEOS) till slut pa livslangd
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10.5.1.  Nominella uppskattningar - Borjan av livslangad
(BOL) till slut pa livslangd (EQS)

Nominella uppskattningar - Bérjan av livslangd (BOL) till slut pa livslangd (EOS)
Modell 102
Modell 102R

Nominell uppskattad batterilivslangd
. . DC-DC- A
Utg&ende strom | Frekvens | Pulsbredd (Ar)
omvandlar-
(MA) (H2) (usek) kod 10 % 33% 50 %
driftscykel driftscykel driftscykel
9,5

1 10 130 2 15,3 11,3

1 10 130 3 15,1 11,1 9,2
1 10 130 5 14,8 10,5 8,7
1 10 130 7 14,4 9,8 8,0
1 10 500 2 14,2 9,6 7,7
1 10 500 3 13,8 8,9 71
1 10 500 5 13,0 79 6,1
1 10 500 7 12,4 7,3 5,6
1 10 1000 2 12,8 7,6 59
1 10 1000 3 12,2 6,9 53
1 10 1000 5 10,9 57 4,2
1 10 1000 7 10,3 52 3,8
1 20 130 2 14,2 9,5 7,6
1 20 130 3 13,8 9,0 7,2
1 20 130 5 134 8,5 6,7
1 20 130 7 12,7 7,6 59
1 20 500 2 12,3 71 54
1 20 500 3 1,7 6,5 4,9
1 20 500 5 10,6 55 4,0
1 20 500 7 10,0 4,9 3,6
1 20 1000 2 10,3 52 3.8
1 20 1000 3 9,6 4,6 33
1 20 1000 5 8,2 3,6 2,6
1 20 1000 7 7,5 3,2 2,3
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Nominella uppskattningar - Bérjan av livslangd (BOL) till slut pa livslangd (EOS)
Modell 102

Modell 102R

Nominell uppskattad batterilivslangd
. . DC-DC- A
Utg&ende strom Pulsbredd (Ar)
omvandlar-
(MA) (usek) kod 10 % 33% 50 %
driftscykel driftscykel driftscykel
8,1 6.3

1 30 130 2 13,1

1 30 130 3 12,7 7,6 59
1 30 130 5 12,2 7,0 53
1 30 130 7 11,4 6,2 4,6
1 30 500 2 10,9 57 4,2
1 30 500 3 10,2 51 3,7
1 30 500 5 9,0 4,2 3,0
1 30 500 7 8,3 3,7 2,6
1 30 1000 2 8,7 39 2,8
1 30 1000 3 79 3,5 24
1 30 1000 5 6,6 2,7 1.8
1 30 1000 7 59 2,3 1,6
1.5 10 130 2 14,7 10,3 84
1,5 10 130 3 14,4 9,8 79
1,5 10 130 5 13,7 8,8 7,0
1.5 10 130 7 13,8 89 7.1
1,5 10 500 2 12,4 7,3 56
1,5 10 500 3 12,0 6,7 5,1
1.5 10 500 5 10,9 57 4.3
1,5 10 500 7 11,2 6,0 4,5
1.5 10 1000 2 10,3 52 3.8
1.5 10 1000 3 9,6 4,6 33
1,5 10 1000 5 84 3,8 2,7
1.5 10 1000 7 89 4,1 29
15 20 130 2 13,1 8,0 6,2
1,5 20 130 3 12,6 7,5 58
1.5 20 130 5 11,8 6,5 4.9
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Nominella uppskattningar - Bérjan av livslangd (BOL) till slut pa livslangd (EOS)
Modell 102

Modell 102R

Nominell uppskattad batterilivslangd
. . DC-DC- A
Utg&ende strom Pulsbredd (Ar)
omvandlar-
(MA) (usek) kod 10 % 33% 50 %
driftscykel driftscykel driftscykel
6.6 5,0

1,5 20 130 7 11,8

1,5 20 500 2 10,0 50 3,6
1.5 20 500 3 94 4,5 3.2
1,5 20 500 5 8,2 3,7 2,6
1,5 20 500 7 8,6 39 2,8
1.5 20 1000 2 7,5 3,2 2,2
1,5 20 1000 3 6,8 2,8 2,0
1.5 20 1000 5 5,7 2,2 1.5
1,5 20 1000 7 6,2 2,4 1,7
1,5 30 130 2 11,8 6,5 4,9
1.5 30 130 3 11,3 6,1 4,5
1,5 30 130 5 10,3 52 3,8
1,5 30 130 7 104 53 39
1.5 30 500 2 8,4 3.8 2,7
1,5 30 500 3 7,7 3,3 24
1.5 30 500 5 6,6 2,7 1.9
1,5 30 500 7 7,0 2,9 2,0
1,5 30 1000 2 59 2,3 1,6
1.5 30 1000 3 53 2,0 1.4
1,5 30 1000 5 4,3 1,6 11
1,5 30 1000 7 4,7 1.8 1.2
2 10 130 2 14,1 9,4 7,5
2 10 130 3 13,5 8,5 6,7
2 10 130 5 13,5 8,5 6,7
2 10 130 7 13,7 8,8 7,0
2 10 500 2 11,2 6,0 4.4
2 10 500 3 10,1 50 3,6
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Nominella uppskattningar - Bérjan av livslangd (BOL) till slut pa livslangd (EOS)
Modell 102

Modell 102R

Nominell uppskattad batterilivslangd
. . DC-DC- A
Utg&ende strom Pulsbredd (Ar)
omvandlar-
(MA) (usek) kod 10 % 33% 50 %
driftscykel driftscykel driftscykel
54 3.9

2 10 500 5 10,5

2 10 500 7 11,1 59 4,3
2 10 1000 2 84 3.8 2,7
2 10 1000 3 74 3,1 2,2
2 10 1000 5 79 3,5 24
2 10 1000 7 8,6 39 2,8
2 20 130 2 12,2 7,0 53
2 20 130 3 11,3 6,0 4,5
2 20 130 5 11,4 6,2 4,6
2 20 130 7 1,7 6,5 4,9
2 20 500 2 84 3.8 2,7
2 20 500 3 7,3 3.1 2,2
2 20 500 5 7,8 34 24
2 20 500 7 84 3,8 2,7
2 20 1000 2 55 2,1 1,5
2 20 1000 3 4.8 1.8 1.2
2 20 1000 5 53 2,0 14
2 20 1000 7 59 2,3 1,6
2 30 130 2 10,8 5,6 41
2 30 130 3 9,7 4,7 34
2 30 130 5 9,9 4,9 35
2 30 130 7 10,2 51 3,8
2 30 500 2 6,8 2,8 1.9
2 30 500 3 5,7 2,2 1.5
2 30 500 5 6,2 2,5 1,7
2 30 500 7 6,8 2,8 1.9
2 30 1000 2 4,0 1.4 1,0
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Nominella uppskattningar - Bérjan av livslangd (BOL) till slut pa livslangd (EOS)
Modell 102

Modell 102R

Nominell uppskattad batterilivslangd
- . DC-DC- A
Utg&ende strom Pulsbredd (Ar)
omvandlar-
(MA) (usek) kod 10 % 33% 50 %
driftscykel driftscykel driftscykel
36 1,3 0.8

2 30 1000 3

2 30 1000 5 4,0 1.4 1,0
2 30 1000 7 4.6 1.7 11
3,5 10 130 2 12,6 7,5 57
3,5 10 130 3 12,9 7,8 6,0
3,5 10 130 5 13,3 8,3 6,5
3,5 10 130 7 13,5 8,6 6,8
3,5 10 500 2 8,6 39 2,8
3,5 10 500 3 9,2 4.4 3.1
3,5 10 500 5 10,1 50 3,7
3,5 10 500 7 10,8 56 41
3,5 10 1000 2 5,8 2,3 1,6
3,5 10 1000 3 6,5 2,6 1.8
3,5 10 1000 5 7,5 3,2 2,3
3,5 10 1000 7 8,3 3,7 2,6
3,5 20 130 2 10,2 51 3.8
3,5 20 130 3 10,6 55 4,0
3,5 20 130 5 11,1 59 4.4
3,5 20 130 7 11,5 6,3 4,7
3,5 20 500 2 59 2,3 1,6
3,5 20 500 3 6,5 2,6 1.8
3,5 20 500 5 74 31 2,2
3,5 20 500 7 8,1 3,5 2,5
3,5 20 1000 2 3,6 13 09
3,5 20 1000 3 41 1,5 1,0
3,5 20 1000 5 50 1.9 13
3,5 20 1000 7 5,6 2,2 1.5
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Nominella uppskattningar - Bérjan av livslangd (BOL) till slut pa livslangd (EOS)
Modell 102

Modell 102R

Nominell uppskattad batterilivslangd
- . DC-DC- A
Utg&ende strom Pulsbredd (Ar)
omvandlar-
(MA) (usek) kod 10 % 33% 50 %
driftscykel driftscykel driftscykel
3,6 39 2,8

3,5 30 130 2

3,5 30 130 3 9,0 4,2 3,0
3,5 30 130 5 9,6 4,6 3.3
3,5 30 130 7 10,0 4,9 3,6
35 30 500 2 4,5 1.7 11
3,5 30 500 3 50 1,9 13
3,5 30 500 5 58 2,3 1,6
3,5 30 500 7 6,5 2,6 1.8
3,5 30 1000 2 2,7 09 0,6
3,5 30 1000 3 3,0 1,0 0,7
3,5 30 1000 5 3.7 13 09
3,5 30 1000 7 4.3 1,6 11
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10.5.2.  Uppskattningar for varsta fallet - Borjan av
livslangd (BOL) till nara slut pa livslangd (NEOS)

Uppskattningar for varsta fallet - Bérjan av livslangd (BOL) till nara slut pa livslangd (NEOS)
Modell 102

Modell 102R

Uppskattad batterilivslangd i sémsta fallet
. . DC-DC- A
Utg&ende strom | Frekvens | Pulsbredd (Ar)
omvandlar-
(MmA) (H2) (usek) kod 10 % 33% 50 %
driftscykel driftscykel driftscykel
9.3 7.1 6,0

1 10 130 2

1 10 130 3 9,3 7,2 6,1
1 10 130 5 8,8 6,2 5,1
1 10 130 7 8,8 6,2 50
1 10 500 2 9,1 6,8 57
1 10 500 3 89 6,4 52
1 10 500 5 8,2 53 4,2
1 10 500 7 8,0 50 39
1 10 1000 2 8,3 54 4,3
1 10 1000 3 8,0 5,1 4,0
1 10 1000 5 7.2 4,1 3.1
1 10 1000 7 6,8 3,7 2,8
1 20 130 2 9,1 6,7 56
1 20 130 3 89 6,4 53
1 20 130 5 8,6 59 4,8
1 20 130 7 8,2 53 4,2
1 20 500 2 8,2 5,2 4,2
1 20 500 3 7.8 4.8 3,7
1 20 500 5 6,9 3.8 2,8
1 20 500 7 6,7 3,6 2,7
1 20 1000 2 6,9 3,7 2,8
1 20 1000 3 6,6 3,5 2,6
1 20 1000 5 57 2,8 2,0
1 20 1000 7 52 24 1,7
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Uppskattningar for varsta fallet - Bérjan av livslangd (BOL) till nara slut pa livslangd (NEOS)
Modell 102

Modell 102R

Uppskattad batterilivslangd i sémsta fallet
g . DC-DC- A
Utg&ende strom Pulsbredd (Ar)
omvandlar-
(MmA) (usek) kod 10 % 33% 50 %
driftscykel driftscykel driftscykel
8,6 59 4,7

1 30 130 2

1 30 130 3 84 5,6 4.4
1 30 130 5 8,0 5,0 39
1 30 130 7 7,5 4,5 34
1 30 500 2 74 4.3 3.3
1 30 500 3 7,0 39 29
1 30 500 5 6,1 3,0 2,2
1 30 500 7 57 2,8 2,0
1 30 1000 2 58 2,8 2,0
1 30 1000 3 56 2,7 1.9
1 30 1000 5 4,7 2, 1.5
1 30 1000 7 41 1,7 12
1.5 10 130 2 9,2 6,9 59
1,5 10 130 3 89 6,5 54
1,5 10 130 5 8,3 54 4,3
1.5 10 130 7 8,3 55 4.4
1,5 10 500 2 7.9 4,9 3,8
1.5 10 500 3 7.8 4,8 3,7
1.5 10 500 5 7.1 4,0 3,0
1,5 10 500 7 7,2 4,1 3.1
1.5 10 1000 2 7.0 3.9 29
1,5 10 1000 3 6,6 3,5 2,6
1,5 10 1000 5 58 2,8 2,0
1.5 10 1000 7 6,0 3,0 2,2
1,5 20 130 2 8,5 5,7 4,6
1.5 20 130 3 8,2 53 4,2
1.5 20 130 5 7.6 4,5 35
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Uppskattningar for varsta fallet - Bérjan av livslangd (BOL) till nara slut pa livslangd (NEOS)
Modell 102

Modell 102R

Uppskattad batterilivslangd i sémsta fallet
g . DC-DC- A
Utg&ende strom Pulsbredd (Ar)
omvandlar-
(MmA) (usek) kod 10 % 33% 50 %
driftscykel driftscykel driftscykel
7,6 4,6 35

1,5 20 130 7

1.5 20 500 2 6,9 3,8 2,8
1.5 20 500 3 6,5 34 2,5
1,5 20 500 5 5,7 2,7 2,0
1.5 20 500 7 59 29 2,1
1.5 20 1000 2 53 2,5 1,8
1,5 20 1000 3 4,9 2,2 1,5
1.5 20 1000 5 4,2 1.7 1.2
1,5 20 1000 7 4,5 1.9 13
1.5 30 130 2 7.8 4,8 3,8
1.5 30 130 3 7.5 4,5 34
1,5 30 130 5 6,9 3,7 2,8
1.5 30 130 7 6,9 3.8 2,8
1.5 30 500 2 59 29 2,1
1,5 30 500 3 55 2,6 1.9
1.5 30 500 5 4,8 2,7 1.5
1,5 30 500 7 50 2,2 1,6
1.5 30 1000 2 4.3 1.8 13
1.5 30 1000 3 3.9 1,6 11
1,5 30 1000 5 3,3 1,2 0,8
1.5 30 1000 7 35 1.4 1,0
2 10 130 2 8,8 6,3 52
2 10 130 3 8,0 50 4,0
2 10 130 5 8,2 53 4,2
2 10 130 7 8,3 55 4,4
2 10 500 2 74 4,3 3,3
2 10 500 3 6,6 3,5 2,6
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Uppskattningar for varsta fallet - Bérjan av livslangd (BOL) till nara slut pa livslangd (NEOS)
Modell 102

Modell 102R

Uppskattad batterilivslangd i sémsta fallet
g . DC-DC- A
Utg&ende strom Pulsbredd (Ar)
omvandlar-
(MmA) (usek) kod 10 % 33% 50 %
driftscykel driftscykel driftscykel
6,9 3,7 2,8

2 10 500 5

2 10 500 7 7.2 4,0 3.1
2 10 1000 2 5,6 2,6 1.9
2 10 1000 3 5,1 2,3 1,7
2 10 1000 5 55 2,6 1.9
2 10 1000 7 59 29 2,1
2 20 130 2 8,0 50 39
2 20 130 3 7.3 4,2 3,2
2 20 130 5 74 4,3 3,3
2 20 130 7 7,6 4,5 34
2 20 500 2 58 2,8 2,0
2 20 500 3 5,2 2,3 1,7
2 20 500 5 54 2,5 1.8
2 20 500 7 58 2,8 2,0
2 20 1000 2 3,7 1.4 1,0
2 20 1000 3 3,6 1.4 1,0
2 20 1000 5 39 1,6 11
2 20 1000 7 4.3 1.8 13
2 30 130 2 7.3 41 3.1
2 30 130 3 6,5 34 2,5
2 30 130 5 6,7 35 2,6
2 30 130 7 6,8 3,7 2,8
2 30 500 2 4,7 2,7 15
2 30 500 3 4,2 1.7 1.2
2 30 500 5 4,5 1.9 13
2 30 500 7 4.9 2,7 1,5
2 30 1000 2 29 1,0 0,7
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Uppskattningar for varsta fallet - Bérjan av livslangd (BOL) till nara slut pa livslangd (NEOS)
Modell 102

Modell 102R

Uppskattad batterilivslangd i sémsta fallet
g . DC-DC- A
Utg&ende strom Pulsbredd (Ar)
omvandlar-
(MmA) (usek) kod 10 % 33% 50 %
driftscykel driftscykel driftscykel
2,7 1,0 0,7

2 30 1000 3

2 30 1000 5 3.1 11 0,8
2 30 1000 7 34 13 09
3,5 10 130 2 7.9 4,9 3,8
35 10 130 3 8,0 5,1 4,0
3,5 10 130 5 8,2 53 4,2
3,5 10 130 7 8,3 55 4.4
3,5 10 500 2 59 29 2,1
3,5 10 500 3 6,2 3,1 2,3
3,5 10 500 5 6,7 3,6 2,7
3,5 10 500 7 7,0 3.9 29
3,5 10 1000 2 4,2 1,8 12
35 10 1000 3 4,6 2,0 1.4
3,5 10 1000 5 52 2,4 1,7
3,5 10 1000 7 57 2,7 2,0
3,5 20 130 2 6,8 3,7 2,7
3,5 20 130 3 7,0 3,9 29
3,5 20 130 5 7.3 4,2 3,2
3,5 20 130 7 74 4.4 3.3
3,5 20 500 2 4,3 1,8 13
3,5 20 500 3 4,7 2,0 1.4
3,5 20 500 5 52 2,4 1,7
3,5 20 500 7 56 2,7 1.9
3,5 20 1000 2 2,8 1,0 0,7
3,5 20 1000 3 3,1 1,2 0,8
35 20 1000 5 3,7 1,5 1,0
3,5 20 1000 7 41 1.7 1.2
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Uppskattningar for varsta fallet - Bérjan av livslangd (BOL) till nara slut pa livslangd (NEOS)
Modell 102

Modell 102R

Uppskattad batterilivslangd i sémsta fallet
. . DC-DC- A
Utg&ende strom Pulsbredd (Ar)
omvandlar-
(MmA) (usek) kod 10 % 33 % 50 %
driftscykel driftscykel driftscykel
6,0 2,9 2,1

3,5 30 130 2

3,5 30 130 3 6,2 3,1 2,3
3,5 30 130 5 6,5 34 2,5
3,5 30 130 7 6,7 3,6 2,7
3,5 30 500 2 34 1.3 09
3,5 30 500 3 3,7 1,5 1,0
3,5 30 500 5 4,3 1.8 12
3,5 30 500 7 4,7 2,0 1.4
3,5 30 1000 2 2,1 0,7 0,5
3,5 30 1000 3 24 0,8 0,6
3,5 30 1000 5 29 1.1 0,7
3,5 30 1000 7 3,2 1,2 0,8
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10.5.3.  Nominella tidsuppskattningar - Nara slut pa
livslangd (NEOS) till slut pa livslangd (EOS)

Nominella tidsuppskattningar - Néra slut pa livslangd (NEOS) till slut pa livslangd (EOS)
Modell 102
Modell 102R

Utagend Nominell tid fran NEOS till EOS
MERECE | o e Pulsbredd pebe (manader)

strom (H2) el omvandlar- . . .
(MA) B kod 10 % 33 % 50 %

driftscykel | driftscykel | driftscykel

1 10 130 2

1 10 130 3 9,3 6,5 53
1 10 130 5 9,1 6,2 50
1 10 130 7 8,8 58 4,6
1 10 500 2 8,7 5,6 4.4
1 10 500 3 84 5,2 41
1 10 500 5 79 4,6 3,5
1 10 500 7 7,5 4,2 3,2
1 10 1000 2 7,7 4.4 34
1 10 1000 3 7,3 4,0 3,1
1 10 1000 5 6,5 3.3 2,5
1 10 1000 7 6,2 3,0 2,2
1 20 130 2 8,6 55 4.4
1 20 130 3 84 53 41
1 20 130 5 8,2 4,9 3,8
1 20 130 7 7,7 4.4 34
1 20 500 2 74 41 3.1
1 20 500 3 7,0 3,8 2,8
1 20 500 5 6,3 3,2 2,3
1 20 500 7 59 29 2,1
1 20 1000 2 6,2 3,0 2,2
1 20 1000 3 5,7 2,7 2,0
1 20 1000 5 4,8 2,1 1,5
1 20 1000 7 4.4 1.9 1.4
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Nominella tidsuppskattningar - Néra slut pa livslangd (NEOS) till slut pa livslangd (EOS)
Modell 102
Modell 102R

. Nominell tid fran NEOS till EOS
Utgaende Pulsbredd DC-DC- (manader)

strom omvandlar-

(usek) kod 10 % 33 % 50 %

(mA)
driftscykel | driftscykel | driftscykel

1 30 130 2
1 30 130 3 7,7 4.4 34
1 30 130 5 74 41 3.1
1 30 130 7 6,9 3,6 2,7
1 30 500 2 6,5 3.3 24
1 30 500 3 6,1 3,0 2,2
1 30 500 5 53 24 1,8
1 30 500 7 4.9 2,2 1,6
1 30 1000 2 5,1 2,3 1,7
1 30 1000 3 4,7 2,0 1,5
1 30 1000 5 39 1.6 1.1
1 30 1000 7 3,3 1.3 09
1.5 10 130 2 9,0 6,0 4,9
1.5 10 130 3 8,8 5,7 4,6
1.5 10 130 5 84 52 4,0
1.5 10 130 7 84 5,2 4.1
1,5 10 500 2 7,5 4.2 3.2
1,5 10 500 3 7,2 39 3,0
1.5 10 500 5 6,6 3.3 2,5
1,5 10 500 7 6,7 3,5 2,6
1.5 10 1000 2 6,1 3,0 2,2
1.5 10 1 000 3 5,7 2,7 2,0
1.5 10 1000 5 50 2,2 1,6
1.5 10 1000 7 53 24 1,7
15 20 130 2 7.9 4,7 3,6
1,5 20 130 3 7,6 4.4 3,3
1.5 20 130 5 71 3,8 2,8
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Nominella tidsuppskattningar - Néra slut pa livslangd (NEOS) till slut pa livslangd (EOS)
Modell 102
Modell 102R

. Nominell tid fran NEOS till EOS
Utgaende Pulsbredd DC-DC- (manader)

strom omvandlar-

(usek) kod 10 % 33 % 50 %

(mA)
driftscykel | driftscykel | driftscykel

1,5 20 130 7
1,5 20 500 2 6,0 29 2,1
1.5 20 500 3 5,6 2,6 1.9
1,5 20 500 5 4,9 2,2 1,6
1,5 20 500 7 5,1 2,3 1,7
1.5 20 1000 2 4.4 1.9 1.4
1,5 20 1000 3 4,0 1,7 1.2
1.5 20 1000 5 3.1 1.3 09
1,5 20 1000 7 3,6 1,5 11
1,5 30 130 2 71 3,8 29
1.5 30 130 3 6,8 3,5 2,6
1,5 30 130 5 6,1 3,0 2,2
1,5 30 130 7 6,2 3.1 2,3
1.5 30 500 2 50 2,2 1,6
1,5 30 500 3 4,6 2,0 1.4
1.5 30 500 5 39 1.6 1.2
1,5 30 500 7 4.1 1.7 1.2
1,5 30 1000 2 3,2 1.3 09
15 30 1000 3 29 1.1 0.8
1,5 30 1000 5 24 09 0,7
1,5 30 1000 7 2,6 1,0 0,7
2 10 130 2 8,6 55 4,3
2 10 130 3 8,2 50 39
2 10 130 5 8,2 50 39
2 10 130 7 8,3 5,1 4,0
2 10 500 2 6,7 3,5 2,6
2 10 500 3 6,0 29 2,1
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Nominella tidsuppskattningar - Néra slut pa livslangd (NEOS) till slut pa livslangd (EOS)
Modell 102
Modell 102R

. Nominell tid fran NEOS till EOS
Utgaende Pulsbredd DC-DC- (manader)

strom omvandlar-

(usek) kod 10 % 33 % 50 %

(mA)
driftscykel | driftscykel | driftscykel

2 10 500 5

2 10 500 7 6,6 34 2,5
2 10 1000 2 50 2,2 1,6
2 10 1000 3 4,3 1,8 1.3
2 10 1000 5 4,7 2,0 1.5
2 10 1000 7 5,1 2,3 1,7
2 20 130 2 74 41 3,1
2 20 130 3 6,8 3,5 2,6
2 20 130 5 6,9 3,6 2,7
2 20 130 7 7,0 3,8 2,8
2 20 500 2 50 2,2 1,6
2 20 500 3 4,3 1,8 1.3
2 20 500 5 4,6 2,0 1.4
2 20 500 7 50 2,2 1,6
2 20 1000 2 3,0 1.2 09
2 20 1000 3 2,6 1,0 0,7
2 20 1000 5 29 1.2 0,8
2 20 1000 7 3,3 1.3 09
2 30 130 2 6,4 3,2 24
2 30 130 3 58 2,8 2,0
2 30 130 5 59 2,8 2,1
2 30 130 7 6,1 3,0 2,2
2 30 500 2 4,0 1.7 1.2
2 30 500 3 3,2 1.3 09
2 30 500 5 3,6 1,5 11
2 30 500 7 4,0 1.7 1.2
2 30 1000 2 2,2 09 0,6
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Nominella tidsuppskattningar - Néra slut pa livslangd (NEOS) till slut pa livslangd (EOS)
Modell 102
Modell 102R

. Nominell tid fran NEOS till EOS
Utgaende Pulsbredd DC-DC- (manader)

strom omvandlar-

(usek) kod 10 % 33 % 50 %

(mA)
driftscykel | driftscykel | driftscykel

2 30 1000 3

2 30 1000 5 2,2 09 0,6

2 30 1000 7 2,5 1,0 0,7
3,5 10 130 2 7,6 4,3 3,3
3,5 10 130 3 7.8 4,5 3,5
3,5 10 130 5 8,1 4,8 3,7
3,5 10 130 7 8,2 50 39
3,5 10 500 2 5,1 2,3 1,7
3,5 10 500 3 55 2,5 1,8
3,5 10 500 5 6,0 29 2,1
3,5 10 500 7 6,4 3,2 24
3,5 10 1000 2 3,2 1.3 09
3,5 10 1000 3 3.8 1,6 11
3,5 10 1000 5 4.4 1.9 1.4
3,5 10 1000 7 4,9 2,2 1,6
3,5 20 130 2 6,1 3,0 2,2
3,5 20 130 3 6,3 3,2 2,3
3,5 20 130 5 6,7 34 2,6
3,5 20 130 7 6,9 3,6 2,7
3,5 20 500 2 3,3 1.3 09
3,5 20 500 3 3.8 1,6 11
3,5 20 500 5 4,3 1.9 1.3
3,5 20 500 7 4,8 2,1 1,5
3,5 20 1000 2 2,0 0,8 0,6
3,5 20 1000 3 2,3 09 0,6
3,5 20 1000 5 2,7 1.1 0,8
3,5 20 1000 7 3.1 1.2 09
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Nominella tidsuppskattningar - Néra slut pa livslangd (NEOS) till slut pa livslangd (EOS)
Modell 102

Modell 102R
Nominell tid fran NEOS till EOS
Utgaende Pulsbredd e
strém (usek) omvandlar- 0% =% 50%
(mA) kod
driftscykel | driftscykel | driftscykel
3.5 30 130 2
35 30 130 3 54 2,5 1,8
3,5 30 130 5 57 2,7 2,0
35 30 130 7 6,0 2,9 2,1
3.5 30 500 2 2,5 1,0 0,7
3,5 30 500 3 2,8 11 0,8
3.5 30 500 5 3.2 1,3 0,9
3,5 30 500 7 3,8 1,6 11
3.5 30 1000 2 1,5 0,6 0,4
35 30 1000 3 1,7 0,7 0,5
3,5 30 1000 5 2,1 0,8 0,6
35 30 1000 7 2,4 0,9 0,7
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10.5.4.  Uppskattning av livslangd i varsta fallet - Nara slut
pa livslangd (NEQOS) till slut pa livslangd (EQS)

Uppskattning av livslangd i varsta fallet - Nara slut pa livslangd (NEOS) till slut pa livslangd (EOS)
Modell 102
Modell 102R

Tid fran NEOS till EOS i sdmsta fallet
Utgdende strém Frekvens Pulsbredd peRe (manader)

omvandlar-
(mA) (H2) (usek) kod 10 % 33 % 50 %

driftscykel driftscykel driftscykel

1 10 130 2

1 10 130 3 7.8 5,7 4,8
1 10 130 5 7.2 4.9 4,0
1 10 130 7 7,2 4,9 3,9
1 10 500 2 7.6 54 4.4
1 10 500 3 7,3 50 41
1 10 500 5 6,7 4,2 3,3
1 10 500 7 6,5 3.9 3,0
1 10 1000 2 6,8 4,2 3,3
1 10 1000 3 6,6 4,0 3.1
1 10 1000 5 59 3,2 24
1 10 1000 7 55 29 2,2
1 20 130 2 7.5 53 4.4
1 20 130 3 74 5,1 41
1 20 130 5 7.1 4,7 3,7
1 20 130 7 6,7 41 3,2
1 20 500 2 6,7 41 32
1 20 500 3 6,4 3,8 29
1 20 500 5 5,6 3,0 2,2
1 20 500 7 54 2,8 2,1
1 20 1000 2 56 29 2,2
1 20 1000 3 53 2,8 2,1
1 20 1000 5 4,6 2,2 1,6
1 20 1000 7 41 1.9 1.4
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Uppskattning av livslangd i varsta fallet - Nara slut pa livslangd (NEOS) till slut pa livslangd (EOS)
Modell 102
Modell 102R

Tid fran NEOS till EOS i sdmsta fallet
Utg&ende strém Pulsbredd DEDE (manader)

omvandlar-
(mA) (usek) kod 10 % 33 % 50 %

driftscykel driftscykel driftscykel

1 30 130 2

1 30 130 3 6,9 4.4 35
1 30 130 5 6,5 3.9 3,0
1 30 130 7 6,1 3.5 2,7
1 30 500 2 6,0 34 2,6
1 30 500 3 57 3,0 2,3
1 30 500 5 4,9 24 1,8
1 30 500 7 4,6 2,2 1.6
1 30 1000 2 4,6 2,2 1,6
1 30 1000 3 4,5 2,1 1,6
1 30 1000 5 3.8 1.7 1.2
1 30 1000 7 3,1 13 09
1.5 10 130 2 7.6 55 4,6
1.5 10 130 3 74 5,1 4.2
1,5 10 130 5 6,8 4,3 34
1.5 10 130 7 6,8 4.3 34
15 10 500 2 6,4 3,8 3,0
1,5 10 500 3 6,4 3,8 29
1.5 10 500 5 57 3.1 2,3
1,5 10 500 7 59 3,3 2,5
1.5 10 1000 2 56 3,0 2,3
1.5 10 1000 3 53 2,7 2,0
1,5 10 1000 5 4,6 2,2 1,6
1.5 10 1000 7 4,8 24 1.7
1,5 20 130 2 7,0 4,5 3,6
1,5 20 130 3 6,7 4,2 3.3
1.5 20 130 5 6,2 35 2,7
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Uppskattning av livslangd i varsta fallet - Nara slut pa livslangd (NEOS) till slut pa livslangd (EOS)
Modell 102
Modell 102R

Tid fran NEOS till EOS i sdmsta fallet
Utg&ende strém Pulsbredd DEDE (manader)

omvandlar-
(mA) (usek) kod 10 % 33 % 50 %

driftscykel driftscykel driftscykel

1,5 20 130 7

1.5 20 500 2 56 3,0 2,2
1.5 20 500 3 52 2,7 2,0
1,5 20 500 5 4,6 2,2 1,6
1.5 20 500 7 4,7 2,3 1.7
1.5 20 1000 2 4.3 2,0 1.4
1,5 20 1000 3 39 1,7 1.3
1.5 20 1000 5 3.1 1.3 09
1,5 20 1000 7 3,5 1,5 11
1.5 30 130 2 6,4 3,8 29
1.5 30 130 3 6,1 35 2,7
1,5 30 130 5 55 29 2,2
1.5 30 130 7 56 3,0 2,2
1.5 30 500 2 4,8 2,3 1.7
1,5 30 500 3 4.4 2,1 1,5
1.5 30 500 5 3.8 1.7 1.2
1.5 30 500 7 4,0 1,8 13
1.5 30 1000 2 3,3 1.4 1,0
1.5 30 1000 3 29 1.2 09
1,5 30 1000 5 2,4 1,0 0,7
1.5 30 1000 7 2,6 1.1 0,8
2 10 130 2 7.3 4.9 4,0
2 10 130 3 6,5 4,0 3,1
2 10 130 5 6,7 4,2 3.3
2 10 130 7 6,8 4,3 34
2 10 500 2 6,0 34 2,6
2 10 500 3 54 2,8 2,1
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Uppskattning av livslangd i varsta fallet - Nara slut pa livslangd (NEOS) till slut pa livslangd (EOS)
Modell 102
Modell 102R

Tid fran NEOS till EOS i sdmsta fallet
Utg&ende strém Pulsbredd DEDE (manader)

omvandlar-
(mA) (usek) kod 10 % 33 % 50 %

driftscykel driftscykel driftscykel

2 10 500 5

2 10 500 7 58 3,2 24
2 10 1000 2 4,5 2,1 1.5
2 10 1000 3 41 19 13
2 10 1000 5 4.4 2,1 1.5
2 10 1000 7 4,7 2,3 1.7
2 20 130 2 6,5 39 3,1
2 20 130 3 59 3.3 2,5
2 20 130 5 6,0 34 2,6
2 20 130 7 6,1 3,5 2,7
2 20 500 2 4,7 2,2 1.6
2 20 500 3 41 1.9 1.4
2 20 500 5 4.3 2,0 1.5
2 20 500 7 4,6 2,2 1,6
2 20 1000 2 2,7 1.1 0,8
2 20 1000 3 2,7 1.1 0,8
2 20 1000 5 29 1.2 09
2 20 1000 7 3,2 1.4 1,0
2 30 130 2 59 3.3 2,5
2 30 130 3 53 2,7 2,0
2 30 130 5 54 2,8 2,1
2 30 130 7 55 29 2,2
2 30 500 2 3,8 1.7 1.2
2 30 500 3 3.1 1.3 09
2 30 500 5 3,6 1.5 11
2 30 500 7 39 1.7 1.2
2 30 1000 2 2,1 0,8 0,6
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Uppskattning av livslangd i varsta fallet - Nara slut pa livslangd (NEOS) till slut pa livslangd (EOS)
Modell 102
Modell 102R

Tid fran NEOS till EOS i sdmsta fallet
Utg&ende strém Pulsbredd DEDE (manader)

omvandlar-
(mA) (usek) kod 10 % 33 % 50 %

driftscykel driftscykel driftscykel

2 30 1000 3

2 30 1000 5 2,3 09 0,7
2 30 1000 7 2,6 1,0 0,7
3,5 10 130 2 6,4 3,8 3,0
3,5 10 130 3 6,6 4,0 3.1
3,5 10 130 5 6,7 4,2 3.3
3,5 10 130 7 6,8 4,3 34
35 10 500 2 4,7 2,3 1.7
3,5 10 500 3 50 2,5 1.8
3,5 10 500 5 54 2,8 2,1
35 10 500 7 5,7 3.1 2,3
3,5 10 1000 2 3,2 13 1,0
3,5 10 1000 3 3,7 1,6 1.2
3,5 10 1000 5 4,2 1.9 1.4
3,5 10 1000 7 4,6 2,2 1,6
35 20 130 2 55 29 2,2
3,5 20 130 3 57 3,0 2,3
3,5 20 130 5 59 3,3 2,5
35 20 130 7 6,1 34 2,6
3,5 20 500 2 3.2 1.4 1,0
3,5 20 500 3 3,7 1,6 1.2
3,5 20 500 5 4,2 1.9 1.4
3,5 20 500 7 4,5 2,1 1,5
35 20 1000 2 2,1 0,8 0,6
3,5 20 1000 3 2,3 09 0,7
3,5 20 1000 5 2,8 1.1 0,8
35 20 1000 7 3.1 1.3 09
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Uppskattning av livslangd i varsta fallet - Nara slut pa livslangd (NEOS) till slut pa livslangd (EOS)
Modell 102

Modell 102R

Utg&ende strom Pulsbredd onl'?vca-r?c;;r— (manader)
(MA) (usek) kod 10 % 33% 50 %

driftscykel driftscykel driftscykel

3,5 30 130 2
3.5 30 130 3 50 2,5 1,8
3.5 30 130 5 5,2 2,7 2,0
3,5 30 130 7 54 2,8 2,1
3.5 30 500 2 2,5 1,0 0,7
3,5 30 500 3 2,8 11 0,8
3.5 30 500 5 3.2 13 1,0
3.5 30 500 7 3.7 1,6 1,2
3.5 30 1000 2 1,6 0,6 0,5
3.5 30 1000 3 1,8 0,7 0,5
3.5 30 1000 5 2.1 0,8 0,6
3,5 30 1000 7 2,4 1,0 0,7
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LivaNova-formular

LivaNova-formular

Formular for produktretur

Om en VNS Therapy-systemkomponent behover returneras ska ett Formular for produkt som returneras
anvandas. Ring forst for att fa ett auktorisationsnummer for retur (RGA), tillgangligt fran "Teknisk support” pa
sidan 233. Innan komponenter returneras ska de desinfekteras med Betadine®, Cidex® eller liknande
desinfektionsmedel och dubbelférseglas i en pase eller annan behdllare med lamplig varningsetikett om
biologisk risk.

Formular for produktretur postas pa www.livanova.com.

Formular for registrering av implantat och garanti

Ladda ner ett exemplar av formuldret for registrering av implantat och garanti frdn www.livanova.com.

Vélj det sprak du foredrar och fyll i formuldret online (eller skriv ut och fyll i for hand).

Skriv ut 3 kopior av den ifyllda blanketten:
 Skicka en till LivaNova
e Spara en for patientjournalen
» Geentill patienten

@ OBS! Ett fortryckt formuldr i tre exemplar finns med i generatorns forpackning.
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Begransade utbytesgaranti

Begransade utbytesgaranti

LivaNova USA, Inc. garanterar VNS Therapy™-generator och ledning mot defekter orsakade av materialfel
eller tillverkningsfel under en period av tva (2) ar fran implantationsdatumet. Denna garanti galler endast for
den ursprunglige képaren av VNS Therapy-generator och ledning, och patienten som fatt den implanterad.
Vidare galler denna begransade utbytesgaranti endast nar produkten anvands i enlighet med produktens
lakarhandbok och exkluderar skada pa grund av felaktig hantering, férvanskning, olycka (inklusive om den
tappas) eller missbruk. Denna produkt garanteras ej nar den anvands eller implanteras av en person
(personer) som inte ar utbildad i eller ar fortrogen med VNS Therapy-systemet. Denna begransade
utbytesgaranti ar inte en framstallan att en VNS Therapy-generator eller ledning kommer att hdlla under hela
den tid som den begransade bytesgarantin varar.

Under inga omstandigheter ska LivaNova USA, Inc. vara skadestandsskyldig for nagra speciella, tillfalliga,
indirekta skador eller foljdskador baserat pa enhetens felfunktion sa att den inte fungerar inom normala
toleransnivaer, eller resultatet fran skada pa enheten som orsakats av externa krafter, vare sig anspraket
baseras pa garanti, avtal, skadestandsgrundande handling eller annorledes, eller i samband med inkop,
anvandning eller kirurgisk implantering av denna enhet eller associerade komponenter eller kostnader
utdver det ursprungliga inkopspriset fran LivaNova USA, Inc..

For att den begransade garantin ska galla maste foljande villkor uppfyllas:

1. Ett korrekt ifyllt implantat- och garantiregistreringsformular for bdde VNS Therapy-generatorn och VNS
Therapy-ledningen maste returneras till LivaNova USA, Inc. inom sextio (60) dagar efter enhetens
implantation;

2. Batterieti VNS Therapy-generatorn ska inte kunna ha laddats ur som ett resultat av programmering av
ovanligt hoga strommar, pulsbredder eller driftscykler, vilket kan ge hog energi/stromforlust;

3. VNS Therapy-ledningen far inte ha skurits av eller skadats pa grund av ¢verdriven hantering eller
missbruk under kirurgisk implantering;

4. Produkten maste ha anvants och ordinerats i enlighet med ldkarhandbdckerna for VNS Therapy-
systemet och programmeringssystemet;

5. VNS Therapy-generator eller ledning maste ha implanterats fore dess "utgangsdatum”;

6. Den defekta VNS Therapy-generatorn eller ledningen maste returneras till LivaNova USA, Inc. med ett
medfdljande auktorisationsnummer och bekraftas som defekt av kvalitetssakringsavdelningen;

7. For att fa ett auktorisationsnummer, kontakta "Teknisk support” pa sidan 233.

8. Alla dtersanda VNS Therapy-generatorer kommer att tillhdra LivaNova USA, Inc..

A FORSIKTIGHET: Returnera explanterade generatorer och ledningar till LivaNova USA, Inc. fér inspektion och

lamplig kassering, tillsammans med ett ifyllt formular for atersand produkt. Innan du returnerar ledningen ska
du desinficera enhetens komponenter med Betadine®-, Cidex®-blotlaggning, eller ett liknande
desinfektionsmedel, och dubbelférsegla dem i en pase eller en annan behallare med en biologisk riskvarning.

Om VNS Therapy-generator eller ledning blir defekt inom garantiperioden kan du kontakta LivaNova USA,
Inc. kundtjanst for ett byte utan kostnad. LivaNova USA, Inc. forbehaller sig ratten att byta ut en defekt
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Begransade utbytesgaranti

produkt mot den mest jamforbara produkt som finns tillgénglig. Atersand mikrobiologisk riskprodukt ska
vara tydligt identifierad som sddan pa utsidan av paketet. Se "Kontakter och resurser” pa nasta sida for att fa

tillgang till en elektronisk version,.

Ingen underforstadd garanti, inklusive bland annat eventuella underférstddda garantier betraffande
saljbarhet eller lamplighet for ett speciellt syfte, ska forlangas utover perioden som specificerats ovan. Denna
utbytesgaranti ska vara den enda gottgorelse som ar tillganglig fér ndgon person. Ingen person ar
berattigad att binda LivaNova USA, Inc. till ndgon representation, nagot villkor eller ndgon garanti utéver
denna begransade utbytesgaranti.

Medan denna garanti ger dig specifika juridiska rattigheter, har du eventuellt ocksa andra rattigheter som
varierar fran stat till stat eller som inkraktar pa ovanstaende.
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Kontakter och resurser

Kontakter och resurser

For information och support om hur systemet eller ndgot av dess tillbehor anvands, kontakta LivaNova.

Kontakt

“ EC | REP @ CH | REP @

LivaNova USA, Inc. LivaNova Belgium NV LivaNova Switzerland
100 Cyberonics Blvd Ikaroslaan 83 Rue de Grand-Pont 12
Houston, Texas 77058 B-1930 Zaventem CH-1003 Lausanne
USA BELGIUM SWITZERLAND

Tfn: +1 281228 7200 (globalt) +322 7209593

Avgiftsfritt: +1 800 332 1375 (USA och Kanada)

Fax: +1 281218 9332 +32 27206053

Webbplats: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Teknisk support

Tillganglig 24 timmar om dygnet

Avgiftsfritt: +1 866 882 8804 (USA och Kanada)
Tfn: +1 281 228 7330 (globalt)
Tfn: +32 2790 27 73 (Europa/EMMEA)

Webbplatser for tillsynsmyndigheter

Rapportera alla biverkningar relaterade till enheten till LivaNova och till din lokala tillsynsmyndighet.

Australien https.//www.tga.gov.au/

Kanada https://www.canada.ca/en/health-canada.html|

Storbritannien https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-requlatory-
agency
EU https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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