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VNS

Therapy

KAPITEL 1

™

Presentation av 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 -Kortbeskrivning ...
1.2.  Systemkompatibilitet ...
1.3. System - Foérpackningensinnehall ...
1.4, Utbildningochtjanster ... . .
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Presentation av 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 65.

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 70.

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 78.
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Presentation av VNS Therapy-systemet

Tabell 1. Systemkompatibilitet

Generator- Kompatibel | Kirurgiskt Programmering Wand Programmer
modell Ledning tillbehor funktioner
(kontakt)
Modell 8103 Modell 304 Modell 502  Normalt lage Modell 2000  Modell 3000
Modell 303 Modell 402 v1.1+ v1.6+

e Ledd programmering
Modell 302

Modell 1000 Modell 304 Modell 502  Normalt lage Modell 2000  Modell 3000
Modell 303 Modell 402 « AutoStim-lage alla versioner alla versioner
Modell 302

e Magnetlage

e Ledd programmering

e Schemalagd
programmering

e Dag/nattprogrammering

o Detektering av lag
hjartfrekvens

o Detektering av
framstupalage

Modell 1000-D  Modell 300 Modell 502  Normalt lage Modell 2000 Modell 3000

Modell 402 A AutoStim-Ia'ge v1.1+ v1.6+

» Magnetlage

e Ledd programmering

e Schemalagd
programmering

e Dag/nattprogrammering

» Detektering av lag
hjartfrekvens

e Detektering av
framstupaldge

Modell 106 Modell 304 Modell 502 » Normaltlage Modell 201 Modell 250
Modell 303 Modell 402 « AutoStim-lage v11.0

ioeial 02 e Magnetlage Modell 2000  Modell 3000
alla versioner  alla versioner

e |edd programmering Modell 2000 Modell 3000
alla versioner alla versioner
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Presentation av VNS Therapy-systemet

Tabell 1.

Generator- Kompatibel | Kirurgiskt
modell Ledning tillbehor
(kontakt)

Modell 105 Modell 304 Modell 502

Modell 103 Modell 303 Modell 402
Modell 102 Modell 302

Modell 104 Modell 300 Modell 502

Modell 102R Modell 402

Systemkompatibilitet (fortsattning)

Programmering
funktioner

Normalt lage
Magnetlage

Ledd programmering

Normalt Iage

Magnetldge

Ledd programmering

Wand

Modell 201

Modell 2000
alla versioner

Modell 2000
alla versioner

Modell 201

Modell 2000
alla versioner

Modell 2000
alla versioner

Programmer

Modell 250
v11.0

Modell 3000
alla versioner

Modell 3000
alla versioner

Modell 250
v11.0

Modell 3000
alla versioner

Modell 3000
alla versioner

Funktioner och lagen

Normalt lage

Ledd programmering*

Dag/nattprogrammering

Schemalagd programmering*

Tabell 2. Anvandning av funktioner och lagen for depressionspatienter

Alla

Modell 8103
Modell 1000
Modell 1000-D

Modell 1000
Modell 1000-D

Modell 1000
Modell 1000-D

Modellerna

Magnetlage
AutoStim-lage

Lag hjartfrekvens/detektering av framstupalage

Om tillgéngligt pa den modell som ar implanterad

Om tillgangligt pa den modell som ar implanterad

Om tillgéngligt pa den modell som ar implanterad
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Presentation av VNS Therapy-systemet

Tabell 2. Anvandning av funktioner och lagen for depressionspatienter (fortsattning)

Funktioner och lagen Modellerna
Ledd programmering Modell 106
Modell 105
Modell 104
Modell 103
Modell 102

* Guidad och schemalagd programmering for depressionsenheter ar endast tillgangliga pa modell 3000
Programmer. Om guidad eller schemalagd programmering anvands for en depressionspatient som implanterats
med modell 1000 eller modell 1000-D ska ett anpassat behandlingsprotokoll anges och valjas dar den utgdende
strommen for bAde magnetlage och AutoStim-lage ar 0 mA for varje énskat steg.

1.3.  System - Forpackningens innehall

Tabell 3. System - Forpackningens 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)

Tillbehérsférpackning 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, strémférsérjning och
adaptrar)
Patientsats 2 magneter (=35 gauss)
1 klockarmband
1 klamma
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Presentation av 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 LivaNovas produkter. Lakare maste kontakta LivaNova innan de
ordinerar eller implanterar VNS Therapy-systemet for forsta gangen. Utéver 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. Du kan ocksa kontakta "Teknisk support” pa sidan 197.
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Indikationer varningar och forsiktighetsatgarder

2.1.  Avsedd anvandning och indikationer

VNS Therapy-systemet ar indicerat for behandling av kroniska eller Gterkommande depressioner hos patienter
som befinner sig i en behandlingsresistent eller behandlingsintolerant depressionsepisod.

VNS Therapy kan vara godkand for andra indikationer pa din marknad. Alla VNS Therapy-etiketter 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 efter bilateral eller vénster cervikal vagotomi.

Diatermi

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

o 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 tempordra 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 lange nagon del av VNS Therapy-systemet forblir implanterat, dven endast en
liten del av ledningen eller elektroden. Skador kan intraffa vid diatermibehandling oavsett om systemet ar "PA”
eller "AV".

» 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 explantation och utbyte av systemet.
Alla risker som forknippas med kirurgi eller behandlingsforlust skulle da foreligga.

» Be patienten att informera alla sina sjukvardskontakter om att de inte far erhdlla diatermibehandling.

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.
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Indikationer varningar och forsiktighetsatgarder

2.3.1.  Varningar - Alla implantat

Anvand

Denna enhet ar ett permanent implantat. Den far endast anvandas pa patienter med djup depression som inte svarar
pa standard psykiatrisk behandling. Den far endast forskrivas och 6vervakas av lakare med specifik utbildning och
expertis nar det galler hantering av behandlingsresistent depression 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

Lakaren bor upplysa patienten om att VNS Therapy inte har faststallts som ett botemedel mot depression. Patienten
bor goras inforstadd med att individuella resultat sannolikt kommer att variera. Positiva resultat kanske inte visar sig
pa flera manader. De flesta patienter kommer att fortsatta att behdva ta antidepressiva lakemedel och/eller
elektrokonvulsiv behandling (ECT), utéver anvandningen av VNS Therapy.

Fordjupad depression/sjalvmordsbendgenhet

Patienter som behandlas med VNS Therapy som tilldaggsbehandling bor hallas under noggrann observation avseende
Klinisk forsamring och sjalvmordsbendgenhet, i synnerhet vid tillfallen da stimuleringsparametrarna i VNS Therapy
andras eller vid forandringar i lakemedel eller dosering, inklusive saval 6kning eller sdnkning av
stimuleringsparametrarna eller samtidig ldkemedelsbehandling. Man bér dven beakta dndring av
behandlingsregimen for VNS Therapy eller samtidiga behandlingar, inklusive eventuellt avbryta VNS Therapy-
behandlingen eller den samtidiga behandlingen, hos patienter vars depression ihdllande forvarras eller vars
uppkomna suicidalitet ar svar, plotsligt uppstar eller som inte ingick i patientens symptom innan behandlingen
inleddes.

Sakerhet och effektivitet ej faststalld

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

» Akuta sjalvmordstankar eller -beteenden

e Hjartarytmi eller andra rubbningar

* Sjukdomshistorik som omfattar dysautonomi

» Sjukdomshistorik som omfattar tidigare terapeutisk hjarnkirurgi eller CNS-skada

¢ Sjukdomshistorik som omfattar schizofreni, schizoaffektiv sjukdom eller sjukdomar som omfattar vanforestallningar

» Sjukdomshistorik som omfattar snabbt vaxlande bipolar stérning

» Sjukdomshistorik som omfattar respiratoriska sjukdomar eller rubbning, inklusive dyspné och astma

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

» Sjukdomshistorik som omfattar vasovagal synkope

e Endast envagusnerv

* Andra samtidiga former av hjarnstimulering

 Tidigare heshet

¢ Andra progressiva neurologiska sjukdomar an depression
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Indikationer varningar och forsiktighetsatgarder

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 boér 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.

Bradykardi eller asystoli under implantation

Det ar viktigt att folja de rekommenderade implanteringsprocedurerna och den intraoperativa produkttestning som
beskrivs i handboken "Oversikt éver 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 drabbats av asystoli, svar bradykardi (hjartfrekvens < 40 bpm) eller en kliniskt signifikant dndring av
hjartfrekvensen under ett Systemdiagnostik-test nar enheten forst implanteras, bor patienten placeras pa en
hjartmonitor under initieringen av stimuleringen.

Sakerheten for denna behandlingsform har inte blivit sékerstalld pa ett systematiskt satt via kliniska prévningar for
patienter med bradykardi eller asystoli vid 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
langt bort som mojligt fran generatorn.
* Anvand den ldgsta energieffekten som ar kliniskt lamplig (watt/sek).
» 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-vagledningen.

MR-osakra enheter

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

Overdriven stimulering

Overdriven stimulering dr en kombination av éverskriden driftcykel (dvs. som intraffar nér PA-tiden ar langre an AV-
tiden) och hégfrekvent stimulering (dvs. stimulering vid =50 Hz). Overdriven stimulering har lett till degenerativ
nervskada hos laboratoriedjur. Medan LivaNova begransar den maximala programmerbara frekvensen till 30 Hz
rekommenderas det att inte stimulera med dverskriden driftcykel.

Manipulering av enheten

Patienter som manipulerar generatorn och ledningen genom huden (Twiddlers syndrom) kan skada eller koppla bort
ledningen fran generatorn och/eller orsaka skada pa vagusnerven. 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-terapi. 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 sémnapnéobstruktion (OSA) kan fa en 6kning av apnéhandelser vid stimulering. Lagre
stimuleringsfrekvens eller forlangd AV-tid kan forhindra en forvarrad OSA. 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 symtom pa OSA, eller som |6per 6kad risk for att
utveckla OSA, genomgar lampliga utvarderingar 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.
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2.3.2. Varningar - Generatorer

2.3.2.1. Modell 1000 (Endast serienummer < 100 000)

Potentiellt felaktig varning fér hdg impedans

Vissa generatorer av Modell 1000 (serienummer < 100 000) rapporterar hdgre impedansvarden jamfort med tidigare
modeller. Detta pa grund av en andring av tidpunkten for impedansmatningen under den diagnostiska testpulsen.
Denna skillnad paverkar inte batteriets livslangd eller formagan att ge saker behandling. Den kan dock resulterai en
felaktig varning for hog impedans:
« Potentiellt felaktig varning fér hog 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 programmeringssystemets lakarhandbok
for att 16sa 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 uppféljning eller titreringsbesék
Om hdg ledningsimpedans observeras (=5 300 Q), gér en réntgenundersokning av bréstkorg och hals
(anteroposterior och lateral vy) och kontakta "Teknisk support" pa sidan 197. Kirurgi ar motiverat om det
konstateras felaktig insattning av ledningsstiftet eller ett ledningsbrott pa rontgenbilden. Nar det galler
implanterade Modell 1000 (serienummer < 100 000) ska du rada patienterna att rapportera alla férandringar i
upplevda kliniska symtom som ar relaterade till stimulering (t.ex. 6kning av depressiva symtom, smartsam
stimulering, forandringar i upplevelsen av stimulering). I avsaknad av enhetsrelaterade komplikationer (t.ex.
inga forandringar i kliniska symtom) ar en ledningsimpedans som ar hogre an forvantat inte en indikation pa
att generatorn eller ledningen fungerar daligt. Fortsatt att utféra Systemdiagnostik vid varje besok for att
Overvaka om impedansen Okar ytterligare.

2.4, Forsiktighetsatgarder A

Lakaren ska upplysa patienten om alla potentiella risker och biverkningar som diskuteras i
anvandningshandboken for VNS Therapy-systemet.

2.4.1. Forsiktighetsatgarder - Alla implantat

Allmanna férsiktighetsatgarder

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

Lamplig lakarutbildning ar mycket viktigt.

Forskrivande ldkare bor vara erfarna i diagnostisering och behandling av depression och bér vara val fortrogna med
programmering och anvandning av VNS Therapy-systemet. Se dven "Utbildning och tjanster" pa sidan 16.

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 aven "Kirurgutbildning" pa sidan 94.

Anvandning vid graviditet

Sakerheten och effektiviteten hos VNS Therapy-systemet har inte faststallts vid anvandning under graviditet. Det finns
inte tillrackliga och vélkontrollerade 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 forutser 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. hjartpacemakrar och
implanterade defibrillatorer). Mojliga effekter inkluderar avkanningsproblem och oldampliga 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

Modell 1000-D Nar generatorn aterstalls avaktiveras dess stimuleringsutmatning. Emellertid bevaras
Modell 106 L L o i

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

Modell 103 programmerade installningarna.

Modell 8103

Modell 102 En aterstallning av enheten kommer att programmera enheten till AV (utgaende strom
Modell 102R =0 mA).

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.
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2.4.2. Forsiktighetsatgarder - Generator och ledning

2.4.2.1. Generatorer

Batteritémning eller urladdning

Modell 102 Anvand inte frekvenser pa 5 Hz eller mindre for Iangsiktig stimulering. Dessa

Modell 102R 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: Se "Systemfunktioner och lagen" pa sidan 78. for en fullstandig beskrivning av de valfria alternativen.

Dag/nattprogrammering

Modell 1000 Overvdg riskerna och férdelarna med att andra patientens kénda 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 férvanta sig en andring av
installningen (dvs. nar Instéllningar for dagtid 6vergar till Installningar for

nattetid).
Tidsbaserade funktioner
Modell 1000 Dag/nattprogrammering justeras inte automatiskt for sommartid eller
Modell 1000-D andringar av tidszon. Be patienten att folja upp med lakaren for

omprogrammering om det behdvs.

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.
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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 70.

Ledningsrelaterade biverkningar

Mojliga biverkningar som relateras specifikt till ledningen inbegriper migration, lossning, brott och korrosion.

Potentiella effekter av ledningsbrott

Ledningsbrott pa VNS Therapy-systemet kan leda till att patienten inte erhdller behandling. Vid misstankt
ledningsbrott ska diagnostisk testning som utvarderar kontinuiteten i systemet utforas. Om diagnostiken visar pa ett
ledningsbrott ska man 6vervaga att stélla in generatorn till noll milliampere (0 mA) utgdende strém. Att fortsatta
stimulering med en skadad ledning kan orsaka att ledningsmaterialet I6ses upp vilket kan resultera i biverkningar
(t.ex. smérta, inflammation och skada pa stdambanden). Férdelarna och riskerna med att Idmna generatorn PA (aktiv
stimulering) vid ett ledningsbrott ska utvarderas och 6vervakas av sjukvardspersonalen som behandlar patienten.
For mer information om diagnostiska tester, se "Enhetsdiagnostik” i den modellspecifika programmeringssystem-
handboken som finns pa www.livanova.com.

2.4.3. Forsiktighetsatgarder i samband med implantation

2.4.3.1. Ingrepp

Placering vid vagusnerven

VNS Therapy-systemet ar endast indicerat for anvandning vid stimulering av vanster vagusnerv, i halsomradet inne i
vagina carotica, nedanfor omradet dar évre och undre cervikala hjartgrenarna separerar fran vagusnerven.
Sakerheten och effektiviteten for VNS Therapy-systemet har inte faststallts for stimulering av hdger vagusnerv eller
nagon 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.

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 sexkantskruvmejseln ar helt inford i fastskruven och tryck darefter in sexkantskruvmejseln och vrid medurs
tills det klickar. FOr att undvika att fastskruven lossnar eller skadas ska sexkantskruvmejseln foras 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.

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 PA eller periodisk stimulering férran tidigast 14 dagar efter den férsta
implantationen eller utbytesimplantationen. Underlatenhet att vidta denna forsiktighetsatgard kan medféra obehag
for patienten eller biverkningar.

Skada pa vagusnerven

Vissa komplikationer kan forknippas med skada pa vagusnerven:

» Heshet kan orsakas av enhetsfel, nervkonstriktion eller nervutmattning. Nervkonstriktion bér vara
patagligtinom ndgra dagar efter implantation och kan eventuellt krdva explantation av ledningen.
Nervutmattning intraffar vanligtvis nar intensiva stimuleringsparametrar har anvants och kanske
inte forknippas med ndgon annan biverkning. Om utmattning misstanks bor generatorn stangas
av i flera dagar tills hesheten avtar.

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

e Trauma pa vagusnerven vid implantationsstallet kan resultera i permanent
stambandsdysfunktion.
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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 storningar (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 ndgon 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) forvantas 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 storning till permanent skada
och kan kanske inte detekteras omedelbart.

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 frdn generatorn och ledningen som majligt.

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

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

Sidan 27 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Indikationer varningar och forsiktighetsatgarder

Elektrostatisk urladdning (ESD)

ESD kan skada generatorn. Vidror 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 nAgon 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 dér elektrisk strom passerar genom kroppen (t.ex. fran en TENS-enhet)
ska generatorns utgdende strom stéllas till 0 mA eller sa ska generatorns funktion 6vervakas 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 kdnda 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 stérningar (EMI) kan den
ateruppta normal funktion om man forflyttar sig bort fran stérningskallan.

Ingen forvantad effekt pa generatorn

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

FORSIKTIGHET: Patienten bor radgéra med lakare fére intrade i miljder som skyddas av ett
varningsmeddelande som forhindrar tilltrade av patienter som implanterats med en pacemaker eller
defibrillator.

Mobiltelefoner

Baserat pa aktuella testdata har RF-stralning fran mobiltelefoner ingen effekt pa generatorns funktion. Mobiltelefoner
kan innehdlla magneter (se "Andra elektromekaniska enheter" pa nasta sida.)
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System for elektronisk artikelévervakning (EAS), avaktiverare

Avaktiverare for larmbrickor 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 ges
instruktioner om 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 6verdrag, harklippningsmaskiner, vibratorer, hogtalarmagneter,
mobiltelefoner, smartklockor, kroppsnara 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 storningar (EMI) kan den
ateruppta normal funktion om man forflyttar sig bort fran stérningskallan.

Stérningar under stimulering

Vid stimulering kan generatorn orsaka stérningar 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, dven om generatorn kan orsaka stérningar i en transistorradio. Inga specifika tester har annu utforts
och ingen definitiv information om effekter finns tillganglig. Patienten bor flytta sig, normalt minst 1,8 meter (6 fot),
bort fran utrustning som kan stéras av generatorn.

Stérningar under programmering eller utfragning

Programmering eller utfrdgning 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. hjartpacemakrar och
implanterbara defibrillatorer. Méjliga effekter inkluderar avkanningsproblem och olampliga generatorsvar. Om
patienten behdver 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 magnetfalt

Magneten som tillhandahalls for inhibering av generatorsystemet kan skada tv-apparater, harddiskar, kreditkort och
andra féremal som paverkas av starka magnetfalt.
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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
vateperoxid (H,O, eller HP) och levereras i en steril férpackning som medger direkt insattning i
operationsomradet.

OBS: Antingen etenoxidgas (EO/EtO) eller vateperoxid-gasplasma kan ha anvants pa sterila produkter som
tidigare distribuerats.

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

& Omsterilisera inte nagon VNS Therapy-produkt. Returnera ¢ppnade 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.
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Temperatur och luftfuktighet

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

Tabell 4. Intervall fér férvaringstemperatur och luftfuktighet
Enhetstyp eller -modell Temperatur- Intervall fér

intervall relativ fuktighet
Alla modeller -20°C (- - +55°C (+131 °F)
Alla modeller -20°C (- -+55°C(+131 °F)
Modell 402 -20°C (- -+55°C(+131 °F)
Modell 502
Modell 201 -20°C (- -+55°C(+131 °F) (>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
Modell 220 —202E (- - +55°C (+131 °F)

2.4.9. Forsiktighetsatgarder - Hantering

2.4.9.1. Fore anvandning/implantat

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.
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Steril enhets integritet

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

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 &r engangsartiklar. 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 uppstad om den utsatts for de temperaturer
som uppstar vid forbranning eller kremering.

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 undersékning och korrekt kassering tillsammans med ett ifyllt Formular for
produktretur. Innan komponenter returneras ska de desinfekteras med Betadine®, Cidex® eller liknande
desinfektionsmedel och dubbelforseglas i en pase eller annan behéllare med lamplig varningsetikett om biologisk
risk. Se "Formular for produktretur" pa sidan 194 for anvisningar.
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3.1.  Centrala kliniska studier och kliniska pilotstudier

3.1.1. Central studie och pilotstudie - sakerhet

Forutom dar annat angivits kommer sakerhetsinformationen som presenteras har fran den centrala studien
(D-02). Studien D-02 fér VNS Therapy bestod av bade en akut och en 1dngsiktig fas for att samla in data
angaende hur saker och effektiv VNS Therapy ar som en adjuvant behandling for personer med kronisk eller
aterkommande behandlingsresistent depression.

@ OBS: Se dven "Avsedd anvandning och indikationer” pa sidan 18.

3.1.1.1. Enhetens prestanda

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

3.1.1.2. Biverkningar

3.1.1.2.1. Rapporterade handelser

Antalet (och procentandelen) patienter som rapporterade en biverkning under 0- 3-manadersperioden och
9- 12-mdanadersperioden for den centrala studien (D-02) beskrivs i tabellen nedan for de vanligaste
rapporterade biverkningarna. Biverkningarna kodades med hjalp av lexikonet COSTART 5. Observera att
vissa patienter kan ha rapporterat flera biverkningar.

Tabell 5. Biverkningar som rapporterats under VNS Therapy vid 0- 3 manader och 9- 12 manader (D-02)
Biverkning 0- 3 manader (N=232) 9- 12 manader (N=209)

Réstférandring 135 (58,2%) 113 (54,1%)
Okad hosta 55 (23,7%) 13 (6,2%)
Halsont 38 (16,4%) 27 (12,9%)
Dyspné 33 (14,2%) 34 (16,3%)
Dysfagi 31 (13,4%) 9(4,3%)
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Tabell 5.  Biverkningar som rapporterats under VNS Therapy vid 0- 3 manader och 9- 12 manader (D-02)
(fortsattning)

0-3minader(N-232) |  9-12ménader (N-209)

Parestesi 26 (11,2%) 9 (4,3%)
Laryngospasm 23 (9,9%) 10 (4,8%)
Faryngit 14 (6,0%) 11 (5,3%)
Illamaende 13 (5,6%) 4(1,9%)
Smarta 13 (5,6%) 13(6,2%)
Huvudvark 12 (5,2%) 8 (3,8%)
Sémnldshet 10 (4,3%) 2 (1,0%)
Hjartklappning 9(3,9%) 6 (2,9%)
Brostsmarta 9(3,9%) 4(1,9%)
Dyspepsi 8 (3,4%) 4 (1,9%)
Hypertoni 6 (2,6%) 10 (4,8%)
Hypestesi 6 (2,6%) 2 (1,0%)
Angest 5(2,2%) 6 (2,9%)
Oronsmarta 5(2,2%) 6 (2,9%)
Rapning 4(1,7%) 0

Diarré 4.(1,7%) 2(1,0%)
Yrsel 4(1,7%) 3(1,4%)
Reaktion vid platsen fér snittet 4(1,7%) 2 (1,0%)
Astma 4(1,7%) 3(1,4%)
Reaktion vid platsen fér enheten 4(1,7%) 0

Smarta pa platsen for enheten 4(1,7%) 2 (1,0%)
Migran, huvudvark 4(1,7%) 2 (1,0%)

Det dr viktigt att observera att patienterna ofta hade medfoljande sjukdomar och att nastan alla patienter i
studien aven fick antidepressivt medel och andra Iakemedel som kan ha bidragit till dessa biverkningar.

3.1.1.2.2.  Avbrytande pa grund av biverkningar

Under forstudien (D-01) kopplades inga avbrytanden till biverkningar som berodde pa VNS Therapy eller
implantationen.Nar alla fortsattande patienter i den centrala studien (D-02) haft VNS Therapy i minst 1 ar
hade 3 % (8/235) av patienterna avbrutit behandlingen med VNS Therapy pa grund av ett
biverkningsrelaterat skal.Orsakerna till dessa 8 avbrott omfattade 1 fall av respektive sjalvmord,
implantationsrelaterad infektion som krdvde att enheten avlagsnades, heshet, yrsel, postoperativ smarta,
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brost- och armsmarta, plotsligt dodsfall (av okand orsak) samt forvarrad depression (rapporterad av
forskaren som en biverkning snarare an brist pa verkan).

3.1.1.3. Allvarliga biverkningar

3.1.1.3.1. Allvarliga biverkningar

De allvarliga biverkningar som beskrivs i det har avsnittet ar baserade pa forskningsrapporter fran den
centrala studien (D-02) fran studiestart till slutdatumet for datainlamning. Slutdatumet omfattade hela
utvarderingsperioden for patienter som inte hade VNS Therapy i 12 manader och omfattade som lagst 12
manaders utvardering under VNS Therapy for alla patienter som var med i studien under 12 manader eller
langre.

Under den centrala studien (D-02) ansags 12 allvarliga biverkningar vara relaterade till
implantationsproceduren (sarinfektion, asystoli, bradykardi, synkope, onormalt tankande,
stambandsforlamning, aspirationspneumoni, rostférandring, reaktion pa platsen for enheten [2 rapporter],
akut njursvikt samt urinretention). Under den akuta fasen av D-02-studien rapporterade forskarna inte nagra
allvarliga biverkningar relaterade till stimulering. Under den langsiktiga fasen av D-02-studien ansags 8
allvarliga biverkningar som minst kunna vara relaterade till stimulering (plotslig dod av okand orsak, synkope
[2 rapporter], yrsel, en manodepressiv reaktion hos en person med bipolar sjukdom, blédning i mag-
/tarmkanalen, parestesi och en incident med forvarrad depression). I tabellen nedan visas alla allvarliga
handelser som rapporterades under D-02-studien fore avgransningsdatumet for data, oavsett deras
samband med implantation eller stimulering.

Tabell 6. Allvarliga biverkningar som rapporterades i D-02-studien — oberoende av samband med
implantation eller stimulering

biverkning Akut (N=235) Langsiktig (N=233)

Antal Antal Antal Antal
biverkningar patienter | biverkningar | patienter
Behandling (N=119)/simulering
(N=116)
Férvarrad depression 5/7 11 62 31
Sjalvmordsférsdk 0 0 7 6
Syncope 0 0 4 3
Uttorkning 11 2 1 1
Sarinfektion 1/0 1 1 1
Kolecystit 0/1 1 1 1
Gastrointestinal rubbning 0 0 2 2
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Tabell 6. Allvarliga biverkningar som rapporterades i D-02-studien - oberoende av samband med
implantation eller stimulering (fortsattning)

biverkning Akut (N=235) Langsiktig (N=233)

Antal Antal Antal Antal
biverkningar patienter | biverkningar | patienter
Behandling (N=119)/simulering
(N=116)

Sinnesforvirring 1/0 1 1 1
Konvulsion 0 0 2 2
Reaktion vid platsen for 2/0 2 0 0
enheten

Lunginflammation 01 1 0 0
Buksmarta 0 0 1 1
Oavsiktlig skada 0 0 1 1
Bréstsmarta 0 0 1 1
Overdos 0 0 1 1
Peritonit 0 0 1 1
Pl6tsligt oférklarat dodsfall 0 0 1 1
Sjalvmord 1/0 1 0 0
Operationsprocedur 0 0 1 1
Asystoli 1/0 1 0 0
Bradykardi 1/0 1 0 0
Cholelithiasis 0 0 1 1
Foérstoppning 0 0 1 1
Myasteni 0/1 1 0 0
Forvirring 1/0 1 0 0
Yrsel 0 0 1 1
Lakemedelsberoende 0 0 1 1
Manodepression 0 0 1 1
Dasighet 0 0 1 1
Stdmbandsférlamning 01 1 0 0
Brostcancer 0 0 1 1
Aspirationspneumoni 1/0 1 0 0
Rostférandring 01 1 0 0
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Tabell 6. Allvarliga biverkningar som rapporterades i D-02-studien - oberoende av samband med
implantation eller stimulering (fortsattning)

biverkning Akut (N=235) Langsiktig (N=233)

Antal Antal Antal Antal
biverkningar patienter | biverkningar | patienter
Behandling (N=119)/simulering
(N=116)
Akut njursvikt 0/1 1 0 0
Forstorat uterusfibrom 0 0 1 1
Urinretention 1/0 1 0 0

3.1.1.3.2. Daodsfall

Fyra dodsfall intraffade under den centrala studien (D-02). Det forsta efter att patienten hade givit sitt
samtycke men innan enheten implanterades, det andra var ett sjalvmord, det tredje ett dodsfall av okdnd
orsak och det fjarde en patient som utvecklade flerorgansvikt.

3.1.1.3.3.  Ovantad biverkning orsakad av implantatet

Tva biverkningar i den centrala studien (D-02) uppfyllde kriterierna fér en oférutsedd biverkning orsakad av
implantatet (UADE) - se ordlistan for forklaring. Bada dessa biverkningar var icke-specifika
operationskomplikationer relaterade till implanteringsproceduren och intraffade innan stimulering
paborjades. En oforutsedd biverkningseffekt var en handelse med akut njursvikt som ansags vara
underordnad administrering av antibiotika och den andra var en handelse med férandrad mental hdlsa som
ansags bero pa perioperativ narkotisk administrering.

3.1.1.4. Sakerhetsfaktorer som ar specifika for deprimerade
patienter

Tva sékerhetsangeldgenheter vid anvandning av alla behandlingar med antidepressivt medel ar
paskyndande av maniska eller hypomaniska perioder och mojlig effekt av behandling med antidepressivt
medel for sjalvmordsforestallningar och beteende.

3.1.1.4.1.  Behandlingar med antidepressivt medel samt manisk eller
hypomanisk reaktion

Aven om patienter med bipolér sjukdom upplever maniska perioder som den huvudsakliga egenskapen i
deras sjukdom, kan effektiv behandling med antidepressivt medel ibland paskynda en manisk eller
hypomanisk period. Behandlingar med antidepressivt medel kan ocksa ibland paskynda en manisk eller
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hypomanisk period hos patienter utan en tidigare historik av mani som behandlats for en allvarlig depressiv
period.

[ den centrala studien (D-02) identifierades 6 hypomaniska eller maniska reaktioner enligt DSM-IV-kriterierna
eller Young Mania Rating Scale (YMRS). Fem observerades hos patienter med kand historik av tidigare
hypomaniska eller maniska perioder. Ett av fallen ansags som allvarligt och patienten lades in pa sjukhus.

3.1.1.4.2. Sjalvmordstankar, sjalvmordsforsok, sjalvmord och férvarrad
depression

Sjalvmordstankar analyserades genom undersékning av poangen for punkt 3 i HRSD, 4-skalan. Vid 12
manader med VNS Therapy visade 90 % av patienterna i den centrala studien (D-02) en forbattring (56 %)
eller ingen andring (34 %) av poangen i punkt 3. Under den akuta D-02-studien 6kade 2,6 % av
simuleringspatienterna och 1,7 % av stimuleringspatienterna sina poang for punkt 3 med 2 eller fler poang,
vilket tyder pa en 6kning av sjalvmordstankar. Under den Idngsiktiga D-02-fasen dkade 2,8 % av patienterna
sina poang for punkt 3 med minst 2 poang vid 12 manader jamfort med fran baslinjen. I en icke-
randomiserad kontrollgrupp med patienter som behandlades med antidepressiva medel av standardtyp
utan VNS Therapy (D-04-studiepopulationen) hade 1,9 % av patienterna en 6kning med minst 2 poang.
Baserat pd forekomsten av poangokning for punkt 3 fran baslinjen till 12 manader hade 10 % av D-02-
patienterna en dkning jamfort med 11 % av D-04-patienterna. Omvant sankte 27 % av D-02-patienterna sina
poang med minst 2 poang vid 12 manader jamfért med baslinjen, medan endast 9 % av D-04-patienterna
minskade sina poang.

Sjalvmordsforsék och begdngna sjalvmord i D-02- och D-04-studierna visas i tabellen nedan. Som angivits
ovan begick 1 patient sjalvmord i den akuta fasen och 6 forsokte bega sjalvmord under den langsiktiga fasen
i D-02-studien (N = 235). En av de 6 patienterna forsokte bega sjalvmord tvd gdnger under den ldngsiktiga
fasen. Trots att sakerhetsdata inte samlades in pa forhand for D-04-studien dokumenterades
sjalvmordsforsok i de sjukvardsformular som anvandes. Tre sjalvmordsforsok rapporterades i D-04-studien
under studiens forsta ar (N = 124).

Tabell 7.  Sjalvmordsférsék och sjalvmordsfrekvens

Antal patienter Patient Ar Sjalvmordsférsék/ Sjalvmord/

PatientarAr PatientarAr
D-02 235 502 (>2,4%) (>0,2%)
D-04 124 118 (>2,5%) (>0,0%)

[ den akuta fasen av D-02-studien fanns det 12 rapporter med férvarrad depression, 5 i stimuleringsgruppen
(5av 119 patienter) och 7 i simuleringsgruppen (7 av 116 patienter). En av behandlingsgruppsrapporterna
skedde innan stimulering paboérjades. Efter den akuta fasens slut och under den Idngsiktiga
stimuleringsfasen rapporterades 62 forekomster hos 31 patienter. Antalet forekomster med forvarrad
depression per patient strackte sig fran 1 till 6. Trots att specifika siffror om forvarrad depression (och andra
sakerhetsslutpunkter) inte samlades in under D-04-studien registrerades patienter som lagts in pa sjukhus
for psykisk storning, vilket kan vara ett sannolikt surrogat for en forvarrad depression. Frekvensen for
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forekomsten var 0,237 handelser per patientar i D-04-gruppen, jamfért med 0,293 forekomster av forvarrad
depression per patientar i D-02-gruppen.

3.1.1.5.  Biverkningars forhallande till VNS Therapy och
biverkningarnas varaktighet

Forskarna i den centrala studien (D-02) faststallde om en biverkning (AE) eventuellt, formodligen eller
definitivt var relaterad till implantationen av eller stimuleringen med VNS Therapy-pulsgeneratorn och -
ledningen.

3.1.1.5.1.  Biverkningar relaterade till implantation

Eftersom alla kvalificerade patienter i den centrala studien (D-02) implanterades med VNS Therapy-systemet
fanns ingen kontrollgrupp att tillga som faststéllde om en biverkning var relaterad till operationen. Forskarna
faststallde darfor vilka biverkningar som var relaterade till implantationen. Biverkningarna som
rapporterades som relaterade till implantation och som intraffade hos minst 10 % av patienterna som fick
VNS Therapy-systemet implanterat i den centrala studien (D-02) var smarta pa platsen for enheten, reaktion
pa platsen for enheten, smarta vid platsen for snittet, dysfagi, hypestesi, faryngit, réstforandring samt
reaktion pa platsen for snittet. En fullstandig forteckning éver implantationsrelaterade biverkningar finns i
tabellerna nedan.

® OBS: Trots att serombildning inte anses vara en del av den centrala studien (D-02) ar det en potentiell
implantationsrelaterad biverkning.

Tabell 8. Implantationsrelaterade biverkningar som uppstod hos =5 %
av patienterna i den akuta fasen av den centrala studien (D-02)

D-02 Férekomst av operationsrelaterade biverkningar i den akuta fasen (n=235)

Hela kroppen

Smarta vid platsen for snittet (>36%)
Smarta pa platsen for enheten (>23%)
Reaktion vid platsen fér enheten (>14%)
Huvudvark (>8%)
Halsont (>7%)
Smarta (>7%)
Matsmaltningssystemet

Dysfagi (>11%)
Ilamé&ende (>9%)
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Tabell 8. Implantationsrelaterade biverkningar som uppstod hos =5 %
av patienterna i den akuta fasen av den centrala studien (D-02)

(fortsattning)

D-02 Forekomst av operationsrelaterade biverkningar i den akuta fasen (n=235)

Hypestesi

Parestesi

(>11%)
(>6%)

Réstférandring (>33%)
Faryngit (>13%)
Dyspné (>9%)
Okad hosta (>6%)

Reaktion vid platsen for snittet

(>29%)

Tabell9. Implantationsrelaterade biverkningar som férekom hos <5 % av patienterna i den akuta fasen av
den centrala studien (D-02)

Implantationsrelaterade biverkningar

Hela kroppen Buksmarta, allergisk reaktion, anafylaktisk reaktion, asteni, ryggsmarta,
brostsmarta, frossa, feber, infektion, smarta pa injektionsstallet,
nackstelhet, ljuskanslighetsreaktion, operationsskada, virusinfektion,
sarinfektion

Kardiovaskuldra systemet Arytmi, asystoli, bradykardi, hemorragi, migran, hjartklappning,
syncope, takykardi

Matsmaltningssystemet Anorexi, forstoppning, diarré, dyspepsi, flatulens, gastrointestinal
rubbning, emes

Endokrina systemet Tyreoid rubbning

Blod- och lymfsystemet Ekkymos, lymfkortelbesvar

Metaboliska och naringsrubbningar Odem, hyperglykemi, perifert édem

Muskel-bensystemet Artralgi, ledsjukdom, myalgi, myasteni

Nervsystemet Onormala drémmar, rastléshet, ataxi, yrsel, hypertoni, somnldshet,

nervositet, neuralgi, neuropati, onormalt tankande, tremor,
vasodilatation, stambandsforlamning

Andningssystemet Aspirationspneumoni, astma, atelektas, bronkit, hicka, hypoxi,
laryngism, laryngit, lungsjukdom, andningsrubbning, rinit, sinuit, ckad
slemproduktion
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Tabell 9. Implantationsrelaterade biverkningar som férekom hos <5 % av patienterna i den akuta fasen av
den centrala studien (D-02) (fortsattning)

Implantationsrelaterade biverkningar

Hud och liknande Reaktion pa applikationsstallet, makulopapul6sa utslag, pruritus,
hudutslag, svettning

Sarskilda kdnselorgan Oronsjukdom, 6ronsmarta, tinnitus

Urogenitala systemet Akut njursjukdom, dysuri, metrorragi, urinretention

3.1.1.5.2.  Varaktighet for implantatrelaterade biverkningar

Som kan ses i tabellen nedan I6stes manga av de enskilda fallen av de vanligaste implantationsrelaterade
biverkningarna inom 30 dagar. Hypestesi (beskrivs allmant som lokal domning) och réstférandring
tenderade daremot att vara mer ihallande hos vissa personer. Till exempel holl biverkningen i sig langre an
3 manader i 17 av 24 rapporter av implantationsrelaterad hypestesi. Hypestesi ar en foérvantad biverkning av
nervskada under operation. Det ar svart att beddma hur lange rostférandring hos vissa patienter haller i sig
eftersom den kan bero pa en operationsskada pa nervforsorjningen till struphuvudet, men aven
vagusnervstimulering i sig kan orsaka rostforandring.

Tabell 10. Varaktighet av behandlingsrelaterade biverkningar relaterade till implantation som rapporterats
av>10 % av patienterna i den akuta fasen i D-02
Tid i dagar tills biverkningen férsvunnit, for alla implanterade patienter

1-7 8-14 31-60 >90
dagar dagar dagar dagar dagar dagar
Totalsumma N = 235 fram till 30 dagar, 234 for 31 till 90, 233 for > 90

dagar
Siffran i varje ruta anger antal patienter vars biverkning férsvunnit inom

de dagar som visats (dvs. for 27 patienter férsvann biverkningen smarta
dar enheten sitter inom 7 dagar)

Smadrta pa platsen fér enheten 27 4 9 9 3 4
Reaktion vid platsen fér enheten 5 5 8 9 2 8
Smadrta vid platsen for snittet 28 18 21 10 3 6
Dysfagi 2 5 9 5 2 5
Hypestesi 0 0 3 2 2 17
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Tabell 10. Varaktighet av behandlingsrelaterade biverkningar relaterade till implantation som rapporterats
av > 10 % av patienterna i den akuta fasen i D-02 (fortsattning)
Tid i dagar tills biverkningen férsvunnit, for alla implanterade patienter

1-7 8-14 15-30 31-60 61-90 >90
dagar dagar dagar dagar dagar dagar
Totalsumma N =235 fram till 30 dagar, 234 fér 31 till 90, 233 foér > 90
dagar
Siffran i varje ruta anger antal patienter vars biverkning férsvunnit inom

de dagar som visats (dvs. fér 27 patienter férsvann biverkningen smarta
dar enheten sitter inom 7 dagar)

Faryngit
Réstférandring

Reaktion vid platsen for snittet

3.1.1.5.3. Stimuleringsrelaterade biverkningar

Bland de biverkningar som av forskarna bedémdes vara stimuleringsrelaterade for behandlingsgruppen i D-
02-studiens akuta fas intréffade 7 handelser med en frekvens pa 10 % eller mer: rostforandring (55 %), 6kad
hosta (24 %), dyspné (19 %), nacksmarta (16 %), dysfagi (13 %), laryngism (11 %) och parestesi (10 %).

Tabell 11.  Stimuleringsrelaterade biverkningar som férekom hos > 5 % av patienterna i
behandlingsgruppen jamfért med kontrollgruppen - akut fas av den centrala studien (D-02)
D-02-behandling (n=119) D-02 simuleringskontroll* (n=116)

Smarta vid platsen for snittet 6 (5%) 3(3%)
Halsont 19 (16%) (< 1%)
Dysfagi 15 (13%) 0 (0%)
Illamaende 8 (7%) (< 1%)
Parestesi 2 (10%) 3 (3%)
Okad hosta 28 (24%) 2 (2%)
Dyspné 23 (19%) 2 (2%)
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Tabell 11.  Stimuleringsrelaterade biverkningar som férekom hos =5 % av patienterna i
behandlingsgruppen jamfért med kontrollgruppen - akut fas av den centrala studien (D-02) (fortsattning)

D-02-behandling (n=119) D-02 simuleringskontroll* (n=116)
Laryngospasm 13 (11%) 0 (0%)
Faryngit 9 (8%) 1(<1%)
Réstférandring 65 (55%) 3 (3%)

*Dessa patienter fick inte stimulering under den har fasen.

Tabell 12.  Stimuleringsrelaterade biverkningar som férekom hos <5 % av patienterna i
behandlingsgruppen - akut fas i den centrala studien (D-02)

Stimuleringsrelaterade biverkningar

Hela kroppen Asteni, brostsmarta, smarta dar enheten sitter, reaktion pa platsen for enheten,
huvudvark, nackstelhet, smarta

Kardiovaskuladra systemet Migran, hjartklappning, postural hypotension, syncope, takykardi
Matsmaltningssystemet Anorexi, forstoppning, diarré, dyspepsi, uppstotning, flatulens, kad aptit, emes
Metaboliska och Viktokning

naringsrubbningar

Muskel-bensystemet Myalgi, myasteni

Nervsystemet Onormala dréommar, rastldshet, depression, yrsel, emotionell labilitet, hypertoni,

hypestesi, somnldshet, manisk reaktion, nervositet, somnrubbningar, dasighet,
krampryckningar, vasodilatation

Andningssystemet Astma, hicka, andningsrubbning, rinit
Hud och liknande Reaktion vid platsen for snittet
Sarskilda kanselorgan Oronsmarta, tinnitus

Urogenitala systemet Amenorré

3.1.1.5.4. Stimuleringsrelaterade biverkningar, langsiktig fas

Tabellen nedan anger stimuleringsrelaterade biverkningar som férekom med en incidens pa =5 % under
den centrala studien (D-02). Dessa biverkningar observerades per kvartal med stimulering. Observera att
denna tabell dven inkluderar observationer efter 24 manaders behandling. Patienterna raknas endast en
gang inom varje foredragen beskrivande term (t.ex. nacksmarta, illamdende, faryngit) och tidsintervall.
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Tabell 13.  Stimuleringsrelaterade biverkningar som férekom hos =5 % av patienterna per tidsintervall efter
stimuleringens bérjan - central studie (D-02)
>3-6man >6-9man >9-12man >12-24man

n=225 n=217 n=209 n=184

Halsont (>16%) >11%) (>14%) (>13%) (>15%)
Smarta (>6%) (>7%) (>5%) (>6%) (>5%)
Huvudvark (>5%) (>4%) (>4%) (>3%) (>3%)

Dysfagi (>13%) (>8%) (>7%) (>5%) (>5%)
Illamaende (>6%) (>2%) (>2%) (>1%) (>1%)

Parestesi (>11%) (>7%) (>3%) (>4%) (>4%)

Réstférandring (>59%) (>60%) (>58%) (>54%) (>52%)
Okad hosta (>24%) (>10%) (>8%) (>7%) (>4%)
Dyspné (>14%) (>16%) (>15%) (>16%) (>14%)
Laryngospasm (>10%) (>8%) (>8%) (>6%) (>5%)
Faryngit (>6%) (>4%) (>4%) (>5%) (>4%)

Tabell 14.  Stimuleringsrelaterade biverkningar som férekom hos < 5 % av patienterna - langsiktig fas -
central studie (D-02)

Buksmarta, asteni, brostsmarta, smarta pa platsen for enheten, reaktion pa platsen for enheten,
influensasyndrom, smarta vid platsen for snittet, nackstelhet, plétsligt oforklarat dédsfall,
virusinfektion

Bradykardi, hypotension, migran, hjartklappning, postural hypotension, syncope, takykardi

Anorexi, kolit, férstoppning, diarré, dyspepsi, uppstotning, flatulens, gastrit, gastrointestinal rubbning,
Okad aptit, emes

Viktokning, viktforlust

Artralgi, ledsjukdom, myalgi
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Tabell 14.  Stimuleringsrelaterade biverkningar som férekom hos < 5 % av patienterna - langsiktig fas -
central studie (D-02) (fortsattning)

Onormala drommar, rastloshet, amnesi, angest, forvirring, depression, yrsel, muntorrhet, emotionell
labilitet, hypertension, hypertoni, hypestesi, somnldshet, manisk reaktion, manodepressiv reaktion,
nervositet, somnrubbning, dasighet, talrubbning, onormalt tdnkande, tremor, krampryckningar,
vasodilatation, stambandsforlamning

Astma, hicka, andningsrubbning, rinit, stridor

Reaktion vid platsen for snittet, svettning

Amblyopi, dovhet, dronsmarta, 6gonsmarta, tinnitus

Amenorré, menstruell rubbning

3.1.1.5.5.  Senare framtradande biverkningar

Efter de forsta 3 manaderna med stimulering éverskred inte incidensen av forst rapporterade (nya
biverkningstyper) stimuleringsrelaterade biverkningar 1,3 % av totalantalet patienter i studien fér nagon
biverkning.

Tabell 15.  Antalet forst rapporterade stimuleringsrelaterade biverkningar som upplevdes efter 3 mdnader
med VNS Therapy

Kroppssystemet COSTART-term Behandlingsgrupp Grupp med Totalt

(N=117) fordrojd (N=233)
N (%) behandling N (%)
(N=116)
N (%)

Hela kroppen Ryggsmarta 1(<1%) 0 1(<1%)
Influensaliknande 1(<1%) 0 1(<1%)
symtom
Plotslig ovantad dod 1(<1%) 0 1(<1%)
Virusinfektion 1(<1%) 0 1(<1%)

Kardiovaskuldra systemet  Hypotension 1(<1%) 0 1(<1%)
Syncope 3(3%) 0 3(1%)

Matsmaltningssystemet Kolit 2 (2%) 0 2(<1%)
Gastrit 2 (2%) 1(<1%) 3 (1%)
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Tabell 15.  Antalet forst rapporterade stimuleringsrelaterade biverkningar som upplevdes efter 3 manader
med VNS Therapy (fortsattning)

Kroppssystemet COSTART-term

Behandlingsgrupp Grupp med Totalt

(N=117) fordrojd (N=233)

N (%) behandling N (%)

(N=116)
N (%)

Metaboliska och Viktokning 1(<1%) 2 (2%) 3(1%)
ST 8 UG Viktforlust 1(<1%) 0 1(<1%)
Muskel-bensystemet Artralgi 0 1(<1%) 1(<1%)
Ledsjukdom 0 1(<1%) 1(<1%)

Myalgi 0 1(<1%) 1(<1%)

Nervsystemet Talrubbning 0 1(<1%) 1(<1%)
Stambandsforlamning 0 1(<1%) 1(<1%)

Andningssystemet Stridor 1(<1%) 0 1(<1%)
Sarskilda kénselorgan Amblyopi 1(<1%) 0 1(<1%)
Dovhet 2 (2%) 0 2 (<1%)

OBS: De forst rapporterade stimuleringsrelaterade biverkningarna definieras som stimuleringsrelaterade
biverkningar som rapporterades efter de forsta 3 manaderna med VNS Therapy och for vilka ingen patient
rapporterade nagon AE som kodade till den termen under de forsta 3 manaderna.

@ OBS: Biverkningarna har kodats utifrdn COSTART 5-lexikonet.
@ OBS: Patienterna rapporterades endast en gang inom varje féredragen term.

@ OBS: Omfattar alla biverkningar dar sambandet till stimulering registrerats som majlig, sannolik eller definitiv.

3.1.1.5.6. Varaktighet for stimuleringsrelaterade biverkningar

Patienter som rapporterade biverkningar under de 3 forsta manaderna med stimulering och som fortsatte
att observeras under de darpa féljande 9 manaderna utvarderades med 3 manaders intervall avseende om
biverkningen hall i sig eller hade forsvunnit. De storsta minskningarna noterades mellan det forsta och det
andra kvartalet med stimulering. Det mest anmarkningsvarda undantaget var rostforandring. Under det
forsta kvartalet rapporterade 135 av 209 patienter (65 %) rostforandring. Av dessa 135 patienter fortsatte 90
att rapportera rostforandring under det fjarde kvartalet med stimulering.
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Tabell 16. Varaktighet for tidiga stimuleringsrelaterade biverkningar under det forsta aret (studie D-02)
Féredragen term N rapporterade biverkningar under N (%) fortsatte att rapportera biverkningar

de 3 férsta manaderna’ under darpa foljande kvartal?
(N‘209) (N—209)
Réstférandring 135 115 (85%) 101 (75%) (67%)
Okad hosta 55 18 (33%) 15(27%) 11 (20%)
Halsont 38 17 (45%) 19 (50%) 16 (42%)
Dyspné 35 22 (63%) 18 (51%) 16 (46%)
Dysfagi 31 16 (52%) 10 (32%) 6 (19%)
Parestesi 26 12 (46%) 6 (23%) 4(15%)
Laryngospasm 23 13 (57%) 9 (39%) 5(22%)
Faryngit 14 3(21%) 2 (14%) 2 (14%)
Ilam&ende 13 3 (23%) 1(8%) 2 (15%)

TPosterna motsvarar antalet patienter som upplevde biverkningar mellan implantationen och 3 manader.
2Antalet patienter som fortsatte att uppleva samma biverkningar mellan 3 och 6 manader, 6 och 9 m&nader samt 9 och
12 manader.

@ OBS: Patienterna raknades endast en gang inom varje foredragen term och tidsintervall.

3.1.1.6. Svarighetsgrad av biverkningar

Forskarna graderade biverkningar som lindriga, mattliga eller allvarliga utifran protokolldefinitionerna.
Lindriga biverkningar var dvergaende och patienten talde dem latt; mattliga biverkningar orsakade obehag
och avbrott i vanliga aktiviteter; allvarliga biverkningar orsakade betydande storningar i patientens vanliga
aktiviteter.

De flesta biverkningar under forstudien (D-01) och den centrala studien (D-02) var lindriga eller mattliga.
Eftersom den centrala studien (D-02) omfattade en simuleringskontrollgrupp utfordes ytterligare analys av
allvarlighetsgraden. Efter 3 manaders behandling fanns det 280 (43 %) biverkningar som kategoriserades
som lindriga, 293 (45 %) som mattliga och 73 (11 %) som allvarliga i simuleringskontrollgruppen. Den aktiva
VNS Therapy-gruppen rapporterade 360 (47 %) biverkningar som kategoriserades som lindriga, 349 (45 %)
som mattliga och 61 (8 %) som allvarliga.

3.1.1.7. Fortsattningsgrad for VNS Therapy

Av de 295 patienterna som implanterades under bade forstudien (D-01) och den centrala studien (D-02) fick
270 patienter (92 %) VNS Therapy efter 12 manader och 242 patienter (82 %) fick VNS Therapy efter 24
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manader. Detta i jamforelse med en fortsattningsfrekvens vid 12 och 24 manader pa 95 % respektive 83 %
for de patienter som implanterades i samband med studierna fore godkannande for epilepsi.
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3.1.2. Central studie och pilotstudie - effektivitet

3.1.2.1.  Forstudie (D-01)

Det framsta effektivitetsmattet i den 6ppna forstudien (D-01) var procentandelen mottagande patienter
(svaret definierades som en forbattring med 50 % eller mer i HRSD,g-poangen). Av de 59 patienter med
utvarderbara data var 18 (31 %) mottagare vid den akuta studiens slut, vilket var 12 veckor efter implantering.
Observation av patienterna fortsatte. Efter 1 ar med adjuvant VNS Therapy var 25 av 55 patienter mottagare
(45 %) och efter 2 ar var 18 av 42 mottagare (43 %). Efter 1 och 2 ars behandling var 27 % respektive 21 % av
patienterna i remission (definierat som en HRSD,g-podng mindre an eller lika med 10). Andra matt pa
depressiva symtom (CGI, MADRS, BDI, IDS-SR) och livskvalitet (MOS-36) styrkte HRSD,g-poangen.

3.1.2.2. Central (D-02) studie

Den centrala studien (D-02) for VNS Therapy bestod av bade en akut och en langsiktig fas for att samla in
data angdende hur saker och effektiv VNS Therapy ar som en adjuvant behandling for personer med kronisk
eller aterkommande behandlingsresistent depression.

3.1.2.2.1. Central studie (D-02), akut fas

Den akuta fasen var en 12-veckors (efter implantering) dubbelblind, randomiserad studie pa flera olika
platser med patienter i parallellgrupp som fick simulerad behandling. Patienterna tilldelades slumpvis
antingen behandlingsgruppen (stimulering) eller kontrollgruppen (simulering) och resultaten for dessa 2
grupper jamfordes. Alla patienter i bada grupperna som uppfyllde kriterierna for deltagande i studien
implanterades med VNS Therapy-generatorn och VNS Therapy-ledningen. VNS Therapy-systemet var AV i 2
veckor efter implanteringen for att patienten skulle fa mojlighet att dterhamta sig efter operationen. De flesta
patienterna i den centrala studien (D-02) behandlades med 1 eller flera antidepressiva Iakemedel vid
inskrivningen. Medicineringen skulle forbli konstant vid de doser som gallde fore implanteringen genom hela
den akuta fasen for badde behandlings- och simuleringskontrollgruppen.

Simuleringskontrollgrupp: Patienterna i simuleringskontrollgruppen behandlades pd samma satt som
behandlingsgruppen, forutom att den utgaende strommen fran enheten forblev 0,0 mA, sa att den inte gav
stimulering under den akuta fasen.

Behandlingsgrupp: Tva veckor efter implantationen paborjades stimuleringen for behandlingsgruppen.
Under de foljande 2 veckorna justerades parametrarna efter vad patienten talde och férblev sedan konstant
under resten av den akuta fasen (8 veckor). Minskningar i stimuleringsparametrarna tillats for anpassning
efter patientens toleransniva.
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3.1.2.2.2. Central studie (D-02), langsiktig fas

Alla patienter i den centrala studien (D-02) som slutférde den akuta fasen var kvalificerade att ga vidare till
den langsiktiga forlangningsfasen, under vilken alla patienter fick aktiv VNS Therapy. Under de forsta 10
veckorna av forlangningsfasen fick simuleringskontrollpatienterna (aven kallad gruppen med fordrojd
behandling for den ldngsiktiga fasen) justeringar i stimuleringsparametrarna. Sjukhusbesok och
utvarderingar varje eller varannan vecka var identiska med vad som upplevdes av dem som ingick i
behandlingsgruppen under den akuta fasen. Protokollet som specificerats vid manatliga sjukhusbesok for
bada grupperna under 12 manader med aktiv VNS Therapy. Olika utvarderingar, inklusive
depressionsgrader, utfordes under denna period. Under den ldngsiktiga forlangningsfasen kunde
programmerare pa forskningsplatsen justera stimuleringsparametrarna enligt klinisk indikation. Atféljande
antidepressiva behandlingar kunde dessutom laggas till, tas bort eller justeras enligt klinisk indikation.

3.1.2.3. Komparativa utvarderingar

Utfallen fran en icke-randomiserad komparativ studie (D-04) jamférdes med de langsiktiga resultaten i studie
D-02. D-04 var en langsiktig, prospektiv observationsstudie i syfte att samla in data om standardbehandling
for behandlingsresistenta kroniska eller dterkommande depressioner hos personer som upplevde en
allvarlig depressiv episod vid inskrivningstillfallet. Kliniska (depressionsutvarderingar) och livskvalitetsresultat
utvarderades vid baslinjen samt 3, 6, 9 och 12 manader.

3.1.2.3.1.  Samtidig behandling

Patienter i den komparativa studien (D-04) uppfyllde samma kriterier angdende kronisk eller aterkommande
depression, tidigare behandlingar som misslyckats och allvarlig depression som patienter i den centrala
studien (D-02). Eftersom studien var grundad pa observation specificerades inga behandlingar for
behandling av depression i protokollet, utan lakaren som hade hand om patienten med depression valde
behandling efter kliniskt omddme. Foljaktligen var den antidepressiva behandlingen i den komparativa
studien (D-04) av standardtyp (aven kallat gangse behandling). Alla de behandlingsalternativ som var
tillgangliga for patienterna i den komparativa studien (D-04) var dven tillgangliga for patienterna i den
centrala studien (D-02) som adjuvant behandling till VNS Therapy. Patienterna i bade den Iangsiktiga centrala
(D-02) forlangnings- och den komparativa studien (D-04) fick standardbehandling. Patienterna i den centrala
studien (D-02) var daremot de enda som fick VNS Therapy.

3.1.2.3.2. Jamforelse mellan populationerna i D-02- och D-04-studien

Den komparativa studien (D-04) utfordes pa 13 forskningsplatser av vilka 12 ocksa var platser for den
centrala studien (D-02). Likheterna i huvudkriterierna for att inkluderas och likheterna mellan studieklinikerna
utgor en grund for att de demografiska egenskaperna och sjukdomsegenskaperna i de bada grupperna
skulle ga att jamfora, vilket bekraftades av resultaten fran den analys som utférdes for att undersoka
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jamforbarheten. Patienterna i D-04 utgjorde en jamfdrelsegrupp for patienterna i den centrala studien (D-02)
vid 12 manader. Se tabellen nedan.

Tabell 17. Beskrivning av patienterna i den centrala studien (D-02) och den komparativa studien (D-04)

Parameter Statistik D-02 D-04
(N=205) (N=124)

Alder (ar) Genomsnitt 46,3 45,5
Man N (%) 74 (36) 39(31)
Kvinna N (%) 131 (64) 85(69)
Vit N (%) 198 (97) 111(90)*
Afroamerikansk N (%) 3(1) 5(4)
Latinamerikansk N (%) 3(1) 2(2)
Enpolig N (%) 185 (90) 109 (88)
Bipolar N (%) 20 (10) 15(12)
Aterkommande N (%) 161 (87) 93 (85)
Enskild episod N (%) 24.(13) 16 (15)
Langd pa nuvarande MDE (man.) Genomsnitt (S.D.) 49,9 (52,1) 68,6 (91,5)
Antal misslyckade férsék i nuvarande MDE Genomsnitt (S.D.) 3,5(1,3) 3,5(1,3)
Mottagen ECT under livstiden N(%) 108 (53%) 32 (26%)*
Mottagen ECT, nuvarande MDE N(%) 72 (35%) 15 (12%)*
Sjukdomens varaktighet (ar) Genomsnitt (S.D.) 25,5(11,9) 25,8(13,2)

Depressionsperioder under livstiden*

02 N(%) 50 (24) 31(25)

3-5 N(%) 69 (34) 36 (29)

6-10 N(%) 56 (27) 18 (15)

>10 N(%) 19(9) 32 (26)
Inga sjalvmordsférsék under livstiden N(%) 140 (68) 80 (65)
Behandlingsinducerad (hypo)mani N(%) 16 (8) 6 (5)
Sjukhusinlaggningar pa grund av depression Genomsnitt (S.D.) 2,7 (54) 2,1(2,9)
ECT-behandling de senaste 2 aren N(%) 54 (26) 19 (15)
*P<,05

[ denna jamforelse analyserades utvdarderbara populationer med 205 patienter med adjuvant VNS Therapy
(D-02) och 124 patienter med standardbehandling (D-04). Grupperna matchades val, med liknande historier
betraffande demografisk, psykiatrisk och humdérrubbningsbehandling. De enda relevanta skillnaderna
mellan grupperna var tidigare ECT-behandling (med mer frekvent anvandning av ECT i D-02-gruppen) och
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antalet depressionsperioder under livstiden (med en hogre procentandel i D-04-gruppen som rapporterade
> 10 perioder under livstiden). Dessa skillnader hanterades inom effektivitetsanalysen med en
anlagsjustering.

3.1.2.4. Dataanalys: D-02- och D-04-studierna

3.1.2.4.1. Central (D-02) studie

Den framsta effektivitetsvariabeln for bade den akuta och den Idngsiktiga fasen i den centrala studien (D-02)
var Hamilton Rating Scale for Depression-24 punkter (HRSD-,). For analysen av den akuta fasen jamfordes
responsfrekvensen for HRSD,, (procentandel patienter med en =50 % forbattring fran baslinjen till vid 3
manader, vid den akuta fasens slut) mellan behandlings- och simuleringskontrollgruppen. For den
langsiktiga fasen anvandes en linjar forbattringsmodell for att analysera andringarna for de obearbetade
poangen i HRSD,,. Sekundara effektivitetsanalyser omfattade jamforelser inom och mellan grupper med 1)
Inventory of Depressive Symptomatology-Self Report (IDS-SR), 2) Clinical Global Impressions (CGI), 3)
Montgomery-Asberg Depression Rating Scale (MADRS) och 4) Medical Outcome Survey 36-Item Short Form
Health Survey (MOS SF-36).

3.1.2.4.2. Komparativ (D-04) studie

Den primara effektivitetsvariabeln for jamforelseanalysen for D-02 och D-04 var IDS-SR (obearbetade poang).
Flera utvarderingar med IDS-SR gjorde det majligt att anvanda en linjar férbattringsmodell for analysen.
HRSD,,4 anvandes som en sekundar utvarderingsvariabel for att analysera skillnader i mottagarfrekvenser
och obearbetade poang mellan patienter i den centrala (D-02) och komparativa studien (D-04). Patienter i
den komparativa studien (D-04) utvarderades med HRSD,, endast vid baslinjen och vid 12 manader.

Sekundara analyser omfattade IDS-SR-andring i genomsnitt, IDS-SR-svar, IDS-SR-forbattring, IDS-SR-
konsekvent respons och HRSD,,-forbattring. Andra sekundara analyser omfattade CGI-respons.

3.1.2.4.3. Anlagspoang

Anlagspoang beraknades for den centrala studiegruppen (D-02) och den komparativa (D-04) studiegruppen
och anvandes i den linjara regressionsanalysen for att ta upp den eventuella inverkan skillnader vid baslinjen
kan ha pa skillnader i resultaten mellan de 2 grupperna. Anlagspodngen ger en skaldr ssmmanfattning av
den kovarianta informationen (t.ex. alder, antal tidigare depressionsperioder osv.). De ar inte begransade av
restriktionerna for de traditionella justeringsmetoderna, vilka endast kan ha ett begransat antal kovarianter
for justering.
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3.1.2.4.4. Responsfrekvens

Respons definierades som en =50 % forbattring fran baslinjen for bedémning enligt IDS-SR, HRSD,,4 och
MADRS samt som en forbattrad eller mycket forbattrad poang enligt CGI-forbattringsbeddmning. Remission
(fullstandig respons) definierades prospektivt som ett HRSD,4-podng pa <9, ett MADRS-poang pa <10 eller
ett IDS-SR-poang pa < 14.

Alla statistiska analyser utférdes med den uppdaterade SAS-versionen 8.2. Alla statistiska tester var tvasidiga
och utfordes vid en signifikansniva pa 0,050. Inga justeringar gjordes for matningar med flera resultat.

Bild2. Central studie, langsiktiga fasen

Implanterade/Randomiserade

235 patienter
I

Ingick i den langsiktiga fasen
233 paltienter

Patienter inkluderade i effektivitetsanalysen
205 patienter*

Akut behandling Akut kontrollgrupp
Grupp (Grupp med férdréjd behandling)
110 patienter 95 patienter

Patienter som fullgjort 12 manader Patienter som fullgjort 12 manader
103 patienter 74 patienter

*28 patienter kvalificerade sig inte for effektivitetsanalysen:

-21 patienter i simuleringskontrollgruppen uppnadde inte den nédvandiga HRSD24-poéngen pa storre n eller lika med 18 vid den akuta fasens
slut

-4 patienter fick inte effektivitetsbedémning i den langsiktiga fasen

-3 patienter uppfyllde inte fortsattningskriterierna fér den akuta fasen

3.1.2.5. Resultat: Central studie (D-02)

Ett flodesdiagram som visar patienter fran den akuta fasen till den ldngsiktiga fasen i den centrala studien (D-
02) visas i "Central studie (D-02), langsiktig fas” pa sidan 51.

Uppgifter om patienter i den centrala (D-02) och den komparativa (D-04) studien visas i “Central (D-02) studie”
pa sidan 50.
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3.1.2.5.1. Akut fas, central studie (D-02)

Enligt det primdra effektivitetsmattet, HRSD,4-responsgrad (procentandelen patienter som uppnadde en
>50 % forbattring i HRSD, 4-totalpodng fran baslinjen till den akuta fasens slut), uppnadde 15 % av
behandlingsgruppen och 10 % av simuleringskontrollgruppen respons (P =,238). Analyser som anvdnde en
sekundar effektparameter, IDS-SR, visade en statistiskt signifikant fordel for VNS Therapy jamfort med
simuleringsbehandlingen: 17 % respons jamfort med 7 % respons (P =,032) med hjalp av
observationsmetoden LOCF (last observation carried forward).

3.1.2.5.2. Langsiktig fas, central studie (D-02)

Under den langsiktiga adjuvanta VNS Therapy visade patienterna i D-02 statistiskt signifikant och kliniskt
meningsfull forbattring. I den primdra analysen fann man statistiskt signifikanta forbattringar fran baslinjen i
HRSD,4-podngen i genomsnitt dver 12 mdnader (P <,001). Dessutom uppvisades klinisk signifikans med
hjdlp av HRSD-,, IDS-SR, MADRS och CGL.

Bild 3.  Kvartalsresultat for patienter med respons - utvdrderbara patienter i D-02

35%

30%

25%

B3 manader

20% BEmanader

2O minader

15% 1 012 manader

mZdmanader

% patienter

10%

5% o

0% - T
Mottagare Mottagare
HRSD24 MADRS

Idetta diagram rapporteras den utvarderbara populationen férvarje
analysvid varje besok.

Antal utvarderingsbara patienter i D-02 - kvartalsresultat for patienter med respons

IDS-SR HRSD MADRSC
3 203 205 205

6 192 197 197
9 185 186 196
12 180 181 181
24 157 157 E/T

Sidan 55 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Depressionsinformation - kliniska studier

Bild 4. Kvartalsresultat for patienter i remission - utvarderbara patienter i D-02

@3 manader
BEminader

B9 manader

miZmanader
W24 minader

% patienter

M
g
ID5-5R HRsD24 MADRS

I detta diagram rapporteras den utvarderbara populationen for
varje analys vid varje besdk.

Antal utvarderingsbara patienter i D-02 - kvartalsresultat for patienter i remission

IDS-SR HRSD MADRSC
3 203 205 205

6 192 197 197
9 185 186 196
12 180 181 181
24 157 157 E/T

Tabell 18. Mottagare, sandare och procentdndring fér den centrala studien (D-02) med en mer fullstandig
population vid 12 manader

HRSD,4 IDS-SR' MADRS®

Besok vid 12 manader Besok vid 12 manader Besok vid 12 manader

Behandling 34/103 (33 %)? 25/102 (25 %) 34/103 (33 %)°
Fordrojd behandling 18/71 (25 %) 13/71 (18 %) 22/71 (31 %)’
Alla patienter som fullgjort 52/1743 (30 %)3 38/173 (22 %)' 56/174 (32 %)>

12 manader

Behandling 19/103 (18 %)? 16/102 (16 %)’ 25/103 (24 %)?
Fordrojd behandling 10/71 (14 %) 10/71 (14 %) 16/71 (23 %)’
Alla patienter som fullgjort 29/174 (17 %)? 26/173 (15 %)? 41174 (24 %)3

12 manader
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Tabell 18. Mottagare, sandare och procentdndring fér den centrala studien (D-02) med en mer fullstandig
population vid 12 manader (fortsattning)

HRSD,4* IDS-SRT MADRS®
Besdk vid 12 manader Besok vid 12 manader Besok vid 12 manader

Genomsnittlig procenténdring fran baslinjen

Behandling 31,9%3 27,8%3 32,9%3
Fordrojd behandling 26,5% 3 17,3% > 26,3%3
Alla patienter som fullgjort 29,7%3 23,5%3 30,2%3

12 manader

1P<,05;2P<,01;3P<,001; For patienter med respons och patienter i remission anvandes Exact McNemars test i jamforelse med
3 manader; For procentéandringen anvandes ett parat t-test (forandring fran baslinjen fore stimulering).

*Tre patienter fick ingen utvardering enligt HRSD,, vid 12 mdnader. (Dessa 3 patienter fick utvardering vid 11 manader.)

T En patient fick ingen utvardering enligt IDS-SR vid baslinjen och flera andra fick ingen utvardering vid 12 manader, vilket forklarar
de olika N-vardena i jamférelsen av HRSD,, med IDS-SR-data.

 Tva patienter med fordrojd behandling fick ingen utvardering enligt MADRS vid 12 manader.

3.1.2.5.3.  Utvardering av livskvalitet

Den observerade depressionsforbattringen bland patienterna i den centrala (D-02) studiens langsiktiga fas
var forbattrad livskvalitet, uppmatt med MOS SF-36. Signifikant forbdttring observerades enligt flera av
underskalorna i MOS SF-36: Vitalitet, social funktion, rollfunktion - emotionell, mental halsa (P <,01).

3.1.2.6. Resultat: Jamforelse mellan studierna D-02 och D-04

[ D-04-studien fanns en kontrollgrupp med patienter med liknande sjukdom som fick standardbehandling i
12 manader, men som inte fick VNS Therapy-enheten implanterad.

3.1.2.6.1. Primart effektivitetsutfall

[ den primdra och sekundara analysen jamférdes patienter som behandlats med VNS Therapy och
standardbehandling (central, D-02) med patienter som behandlats med standardbehandling enbart
(komparativ, D-04) och det visade sig att adjuvant VNS Therapy gav statistiskt signifikant forbattring av
depressiva symptom efter ett ars behandling. I den primara effektivitetsanalysen visade en linjar
regressionsanalys med upprepade matningar enligt IDS-SR under 1 ars tid en statistiskt signifikant skillnad
(P <,001 utvarderbar; P <,001 avsikt att behandla) till férdel for VNS Therapy som tilldggsbehandling.
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Bild 5. Jamforelse av IDS-SR-podng i den centrala studien (D-02) jdmfért med den komparativa studien (D-
04) for patienter per kvartal (upprepade matningar i den linjara regressionsanalysen), utvarderbar
population

45

z
W
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40
g |§ ——D-04
E g- —a—D-02
E 35 A
=
g
£
E 30
baslinje 3 6 9 12
Manader
o [ 5 | 6 [ 5 [ 12
Genomsnittl. D-04-podng 43,0 38,1 37,5 37,3 38,5
(N=124) (N=120) (N=119) (N=116) (N=112)
Genomsnittl. D-02-podng 43,0 36,9 35,1 33,7 33,7
(N=201) (N=200) (N=195) (N=183) (N=177)
Férutsagd genomsnittlig skillnad 0 -1,2 2,4 -3,6 -4,8
Faktisk genomsnittlig skillnad -0.9 -4,6 -4.1 -5,0 -6,6

3.1.2.6.2. Sekundara analyser

Foljande sekunddra analyser var dessutom statistiskt signifikanta och visade att adjuvant VNS Therapy
forbattrade depressiva symptom mer an enbart standardbehandling efter 12 manaders behandling.
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Bild6. Sekunddra analyser: IDS-SR3q och HRSD, 4 utfall vid 12 manader (utvarderingsbar observerad
analys)
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Bild 7. Sekundara analyser: CGI-I-kategoriska resultat vid 12 manader (utvarderbar observationsanalys)
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3.1.2.7. Klinisk fordel med tiden

For att undersoka om dessa patienter fick fordelar som inte fullt ut aterspeglades i responsfrekvensen,
delades de in i kategorier utifran "klinisk nytta”. Klinisk nytta definierades prospektivt som extraordinar
(=75 % forbattring av HRSD,4), mycket betydelsefull (50-< 75 %), betydelsefull (25-< 50 %), minimal (0-
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<25 %) och forséamrad (mindre an 0 %). Denna skala stdmmer éverens med studier av manga kroniska
sjukdomar, som definierar en mindre an 50 % forbdttring som en kliniskt betydelsefull respons (t.ex.
schizofreni, tvdngssyndrom).

Som man kan se nedan 0kade den kliniska nyttan med tiden. Procentandelen patienter som upplevde minst
en betydelsefull klinisk nytta vid 12 manader var signifikant vid jamforelse med de patienter som upplevde en
liknande nytta efter 3 manader (Stuart-Maxwell-testet, P <,001).

Bild8. Klinisk nytta efter 3, 12 och 24 manader (utvarderbar population i D-02; HRSD, 4
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De patienter som kande minst en meningsfull klinisk fordel efter 12 manader med adjuvant VNS Therapy var
patienter som upplevde sin 3-manadersperiod som meningsfull eller storre fordel och de som upplevde
minimal till ingen fordel vid 3 manader och som upplevde minst en meningsfull fordel efter 12 manader. Av
de 56 patienter som upplevde minst en meningsfull férdel vid 3 manader fortsatte 41 (73 %) att fa minst en
meningsfull fordel vid 12 manader och 34 (61 %) av samma 56 patienter hade minst samma niva av klinisk
fordel efter 12 manader med adjuvant VNS Therapy som de hade efter 3 manader. Av de 118 patienter som
upplevde minimal till férsamrad klinisk nytta efter 3 manader med VNS Therapy som tilldaggsbehandling
upplevde 56 (47 %) minst en betydelsefull nytta efter 12 manader med VNS Therapy som tilldggsbehandling.

En majoritet (56 %) av de utvarderbara patienterna som behandlades med adjuvant VNS Therapy kande
minst en meningsfull klinisk fordel efter 12 manaders behandling. Efter 24 manader med VNS Therapy
upplevde 57 % av de utvdrderbara patienterna minst en betydelsefull klinisk nytta.

3.1.2.8. Bibehallen respons (2-arsdata)

En analys avseende de patienter som hade en initial minskning pa =50 % i HRSD-podng vid det bestamda
"tidiga” besoket (3 manader eller 12 manader) och sedan behdll minst en minskning pa =40 % vid det senare
besoket (1 eller 2 ar) utférdes for D-02-studien. Data presenteras nedan i ett stapeldiagram, dar varje stapel
visar procentandelen patienter som behdll sin tidiga respons vid den senare observationen.
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Bild9. Bibehadllande av respons for VNS Therapy som tilldggsbehandling (patienter med respons enligt %
av HRSD,4 som bibehdll svar vid 1 och 2 ar)
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Nar IDS-data anvandes istdllet for HRSD-data observerades liknande resultat (61 % av mottagarna vid 3
manader var ocksd mottagare vid 12 manader, 57 % av mottagarna vid 3 manader var ocksd mottagare vid
24 manader och 85 % av mottagarna vid 12-manader var ocksa mottagare vid 24 manader). I oliknet med D-
04 bibeholl inga mottagare vid 3 manader det svaret vid observationen vid 12 manader.

3.1.2.9. Antidepressiva standardbehandlingar under den
langsiktiga fasen i studie D-02 och under studie D-04

3.1.2.9.1. Elbehandling

Anvandningen av elbehandling (ECT) sag likadan ut bland patienterna i den centrala (D-02) och den
komparativa studien (D-04) (7 % respektive 6 %) under det forsta observationsaret.

3.1.2.9.2. Antidepressiva lakemedel och respons

Anvandning av antidepressiva lakemedel var betydligt storre bland de patienter i den centrala studien (D-02)
som var inte uppvisade behandlingssvar och bland patienterna i den komparativa studien (D-04) totalt sett,
an bland de patienter i den centrala studien (D-02) som uppvisade respons (P <,001). Under de 12
manaderna fick 77 % av de som inte uppvisade behandlingssvar i den centrala studien (D-02) och 81 % av alla
patienterna i den komparativa studien (D-04) ny antidepressiv behandling eller 6kad dos av befintligt
antidepressivt medel med en ARR-niva (Antidepressant Resistance Rating) pa 1 eller mer. I kontrast fick

Sidan 61 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Depressionsinformation - kliniska studier

endast 56 % av de patienter i den centrala studien (D-02) som svarade pa VNS Therapy ny antidepressiv
behandling eller 6kad dos av befintligt antidepressivt medel med en ARR-niva pa 1 eller mer.

For den utvarderbara gruppen var vid 12 manader 61 patienter mottagare medan 144 patienter var icke-
mottagare (N=205). Pa en procentuell basis hade tva ganger sd manga patienter med respons i den centrala
studien (D-02) inga ARR-férandringar eller borttagen eller minskad medicinering med minst 1 ARR-niva eller
medicinerade inte, i jamforelse med dem som inte uppnadde respons (44 % respektive 23 %).

3.1.2.9.3. Medicingranskningsanalyser

Ytterligare medicingranskningsanalyser utfordes med hjalp av upprepade matningar med linjar
forbattringsmetod for D-02 och D-02 kontra D-04 for att vidare utvardera den potentiella effekten av
andringar i medicinering. I denna granskning anvandes en paradigm for saknade data for att berakna D-02-
resultaten som skulle ha observerats under forhallanden dar inga interkurrenta andringar i medicineringen
skulle ha skett i D-02-gruppen. D-02 IDS-SR-podngen anpassas efter den punkt vid vilken en patient okade
sin medicinering signifikant (ARR-6kning) eller gavs ECT-behandling och den senast férgranskade poangen
noteras och anvands for de efterfoljande utvarderingsperioderna. Granskningen hade en avkortande effekt
pa fordelen med VNS-behandling fran 12 manader till ett genomsnitt pa 7 manader. I den granskade D-02-
analysen var den genomsnittliga HRSD,4-dndringen fran baslinjen -0,25 punkter per manad i den linjara
regressionsanalysen med upprepade matningar (P <,001).

Den granskade D-02 kontra D-04 IDS-SR linjara forbattringsjamforelse med upprepade matningar var en
asymmetrisk jamforelse av VNS-gruppen som behandlades i 7 manader med VNS samt inga andringar i
behandling fran baslinjen kontra D-04-gruppen, som behandlades i 12 manader med obegransade
standardbehandlingar (ingen granskning utfordes av D-04-data). Resultaten for granskningsanalysen kom
ndra men nadde inte statistisk signifikans i jamforelsen av D-02-gruppen med D-04-gruppen (P =,052; 95 %
CI-0,37,0,00) for den utvarderbara populationen.
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3.2. Bibliografi for kliniska studier

En bibliografi 6ver djurstudier, kliniska studier och studier av effektmekanismer finns att fa fran LivaNova pa
begaran.
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4.1. Tekniskinformation - Generatorer

4.2. Tekniskinformation-Ledningar ... ..
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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 19. Generatorns fysiska egenskaper

Modell Ledningsuttag Dimensioner* Vikt Kontakt
Retentions-
styrka
med ledning

Modell 1000 32mm (0,126 tum)  45mmx32mmx6,9mm (1,8tumx1,3tumx 164 >10N
Modell 103 (ledning med ett 0,27 tum) (0,56 0z)
Modell 8103 stift)
Modell 106 32mm (0,126 tum) 52mmx 52 mmx 6,9 mm (2,0tumx2,0tumx 259 >10N
Modell 105 (ledning med ett 0,27 tum) (0,88 02)
Modell 102 stift)
Modell 104 5mm (0,2 tum) 45mmx 39 mmx6,9mm (1,8tumx1,6tumx 179 >10N
Modell 1000-D (ledning med 0,27 tum) (0,63 02)
dubbla stift)
Modell 102R 5mm (0,2 tum) 52mmx584mmx69mm(2,0tumx23tum 274 >10N
(ledning med x 0,27 tum) (0,95 02)
dubbla stift)

*Matningar (typiska) - Alla matt r 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 20. Biologisk kompatibilitet fér generator

Komponent WEIEgE]
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 21. Batteriegenskaper

Modell Batteri- Batterikemi | Spanning i Maximal Sjalv- Batteri-
tillverkare Oppen kapacitet urladdning | spanningsfall
och modell krets vid slut pa

livslangd

(EOS)

Modell 1000 Wilson litiumkarbonat 3,3 1 amperetimme kapaciteten  gradvis
Modell 1000-D  Greatbatch ~ monofluorid minskar med minskning av
Modell 104 Ltd., modell <1%perdr spanningen vid
Modell 103 2183 EOS
Modell 8103
Modell 106 Wilson litumkarbonat 3,3 1,7 amperetimmar  kapaciteten  gradvis
Modell 105 Greatbatch  monofluorid minskar med minskning av
Modell 102 Ltd., modell <1%perdr spanningen vid
Modell 102R 2075 EOS

4.1.4. Kretsar

Generatorn anvander kompletterande integrerade kretsar med metalloxidhalvledare (CMOS), inklusive en
mikroprocessor. Kretsarna visas schematiskt nedan.
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Bild 10. Generatorns kretsar
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[ beskrivande syfte ar generatorns kretsar indelade i funktionella sektioner enligt tabellen nedan.

Tabell 22.

Spanningsregulator

Kristallstyrd
oscillator

Logik och kontroll

Antenn

Tungrela

In-/utmatning

Accelerometer

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 Wand for programmering

Tillhandahaller en mekanism
for att inhibera generatorns
utgangar

Ger forstarkning av
hjartsignaler

Utvecklar och modulerar
signaler avgivna till ledningen

Gor att de traditionella VNS
Therapy-elektroderna kan
fungera som
behandlingsutgangar

Ger information om
patientens kroppsstallning

Modell 106

Reglerar systemets
effektforsorjning.

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 Wand fér programmering

Tillhandahaller en mekanism
for att inhibera generatorns
utgangar

Ger forstarkning av

hjartsignaler

Utvecklar och modulerar
signaler avgivna till ledningen

GOor att de traditionella VNS
Therapy-elektroderna kan
fungera som
behandlingsutgangar

E/T

Modell 105
Modell 104
Modell 103

Modell 102
Modell 102R
Modell 8103

Reglerar systemets
effektforsorjning.

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 Wand for programmering

Tillhandahaller en mekanism
for att inhibera generatorns
utgangar

Utvecklar och modulerar
signaler avgivna till ledningen

Gor att de traditionella VNS
Therapy-elektroderna kan
fungera som
behandlingsutgangar

E/T
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4.1.5. Identifiering

Generatorn kan identifieras pa rontgenbilder med de markdérkoder som anges nedan. Generatorns
serienummer och modellnummer star pa titanholjet men syns inte pa réntgenbilden.

Serienumret och modellnumret identifieras nar generatorn utfragas med programmeringssystemet.

OBS: Mer information om utfrdgning av generatorn finns i den modellspecifika programmeringssystem-
handboken som finns pa www.livanova.com.

Tabell 23. Identifiering av generatorn

Modell Mdjliga Ytterligare identifiering med hjalp av serienummer
réntgenmarkorkoder

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 8103

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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4.2. Teknisk information - Ledningar

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

Bild 11.  Ledningar
Modell 304 Modell 303
Modell 302
Anslutningsstift Anslutningsstift
Ledningskontakt Ledni .
[ o

Ledningskontakt
Modell-/serie /

Nummermarkér e

Ledningsstomme

Modell-/serie

e = Nummermarkor
o T
ya Elektrod
:’( bifurkation
W —
\\\":_—— — :::::::’—”:';f-
- Forankringsband Férankringsband
Elektrod (+) Elektrod (+)
(vit sutur) (vit sutur)
Elektrod (-) Elektrod (-)
(grén sutur) (grén sutur)

4.2.1. Fysiska egenskaper

Tabell 24. 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 Spiral: 2 mm (0,08 tum) ID E/T E/T
férankringsband Spiral: 3 mm (0,12 tum) ID
Separation: 8 mm (0,31 tum) mitt till
mitt
Foérankring 5,7cmx7,7cm (0,22 inx0,30in) E/T E/T

* Alla matt ar nominella; diameter (D); innerdiameter (ID); langd (L)
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Tabell 25. 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 26. 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: silikon* elastomer
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 placerade direkt pa ledningen, férankringar anvandes inte, suturerad i muskel).
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FORSIKTIGHET: Utbyte av ledning eller borttagning pa grund av bristande effektivitet &r en medicinsk
beddmning baserad pa patientens énskningar och halsotillstand, och maste noggrant évervagas 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. Leverans av programmerad utgaendestrém ...
5.13. Laddningavgiven per puls ...
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5.1.

parameterinstallningar

Stimuleringsparametrar och tillgangliga

Stimuleringsparametrar och tillgangliga parameterinstaliningar

Stimuleringsparametrar Modell 1000 Modell 106
Modell 1000-D

Utgaende strom

Signalfrekvens
Pulsbredd
Signal PA-tid

Signal AV-tid

Aterstaliningsparametrar

0-2,0 mAisteg om 0,125 mA (£0,1 mA eller
+10 %; beroende pa vilket som ar storst); 2-
3,5mAistegom 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 ps +10 %
Normalt Iage—7, 14, 21,30,60 s

02,03,05,08,1,1,1,8,3min och 5 till

180 min (5 till 60 i steg om 5 min; 60 till 180 i
steg om 30 min) 4,4 s eller £1 %, beroende
pa vilket som ar storst

Instéllningar ar oférandrade, men utgaende
strém ar inaktiverad (0 mA)

0-2,0 mAistegom 0,125 mA (20,17 mA
eller +10 %; beroende pa vilket som ar
storst), 2-3,5 mAisteg om 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 ps £10 %

Normalt lage—7, 14, 21,30, 60 s (+7 s/-
15 %)

02,03,05,08,1,1,1,8, 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 s eller +1 %,
beroende pa vilket som &r storst

Installningar ar oférandrade, men
utgdende strom ar inaktiverad (0 mA)

Dag/nattprogrammering

Nattperiod

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

Tidsperiod for vilken nattvarden ar aktiva: 1-
23 timmar i 30-minutersintervall

E/T

E/T
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Stimuleringsparametrar och tillgangliga parameterinstaliningar

Stimuleringsparametrar Modell 1000 Modell 106
Modell 1000-D

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

- utgaende strom i Normalt lage
- frekvens i Normalt lage

* pulsbredd i Normalt lage

- PA-tid i Normalt lage

+ AV-tid i Normalt lIage

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

Intervall mellan steg Standardvarde: 14 dagar; intervallet ar fran 7 E/T
till 28 dagar
Stegvarden Programmerbara parametrar for varje stegi  E/T

ett protokoll:
« Forsta steget: Alla stimuleringsparametrar
- Efterfoljande steg: endast utgdende strom

5.1.1. Generatorer utan AutoStim

Stimuleringsparametrar och tillgangliga parameterinstaliningar

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

Utgdende strém 0-3,5mA 0,25 mA-steg 0-3,5mAistegom 0-3,5mAistegom
(£0,17 mA eller £10 %; 0,25 mA* £ 0,25 <1 mA, 0,25 mA* £ 0,25 <1 mA,
beroende pavilket somar  +10% > 1 mA +10% > 1 mA
storst)

Signalfrekvens 1,2,5,10,15,20,25,30Hz 1,2,5,10,15,20,25,30Hz 1,2,5,10, 15,20, 25,30 Hz
+6 % +6 % 16 %

Pulsbredd 130, 250, 500, 750, 1 000 us 130, 250, 500, 750, 1 000 us 130, 250, 500, 750, 1 000 ps
+10 % +10 % +10 %
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Stimuleringsparametrar och tillgangliga parameterinstaliningar

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

Signal PA-tid Normalt lage—7, 14,21,30, 7,14,21,30,605s" +15% 7,14,21,30,60s" +15 %
60 s (+7 s/-15 %) eller +7 s, beroende pa eller +7 s, beroende pa
vilket som ar storst vilket som ar storst
Signal AV-tid 02,030,508, 1,1,1,8, 02,0305,08,1,1,1,8, 0,2,0305,08, 11,18,

3 min och 5 till 180 min (5 3 min och 5 till 180 min (5 3 min och 5 till 180 min (5
till 60 i steg om 5 min; 60 till  till 60 i steg om 5 min; 60 till  till 60 i steg om 5 min; 60 till

180 i steg om 30 min) 180 i steg om 30 min) 180 i steg om 30 min)
+4,4/-8,4 s eller +1 %, +4,4/-8,4 s eller 1 %, +4,4/-8,4 s eller 1 %,
beroende pa vilket som ar  beroende pavilket som ar  beroende pa vilket som ar
storst storst storst
Aterstaliningsparametrar  Instéllningar &r Installningar ar 0 mA, 10 Hz; 500 ps; PA-tid,
oférandrade, men oférandrade, men 30 s; AV-tid, 60 min
utgdende strom ar utgaende strom ar
inaktiverad (0 mA) inaktiverad (0 mA)

*For utgdende strom <1 mA ar toleransen +0,25 mA. Maximal utgaende spanning ar 12,5 +2,5V med undantag av 10 Hz, 7
sekunders Pa-tid, d& den maximala utgaende spanningen ar 4,4V och 0,25 mA tolerans. Denna tolerans pa 0,25 mA galler dven for
15 Hz, 7 sekunder P&-tid, 0,5 mA utgdende strom.

TFor signal PA-tid > 7 s, 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 s, ar verklig PA-tid 40 s fér 10 Hz med 0,25 mA och 38 s for 15 Hz med 0,25 mA.

Stimuleringsparametrar och tillgangliga parameterinstaliningar

Stimulering Modell 8103
Parameter

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

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

Pulsbredd 130, 250, 500, 750, 1 000 us 10 %

Signal PA-tid 7,14,21,30,60 s" +15 % eller +7 s, beroende pé vilket som &r
storst

Signal AV-tid 0,2,03,05,08,1,1,1,8,3min och 5till 180 min (5 till 60 i steg

om 5 min; 60 till 180 i steg om 30 min) +4,4/-8,4 s eller 1 %,
beroende pa vilket som &r storst
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Stimuleringsparametrar och tillgdngliga parameterinstaliningar

Stimulering Modell 8103
Parameter

Aterstéliningsparametrar Instaliningar ar oférandrade, men utgaende strém ar
inaktiverad (0 mA)

*For utgdende strom <1 mA ar toleransen +0,25 mA. Maximal utgdende spanning ar 12,5 +2,5V med undantag av 10 Hz, 7
sekunders Pa-tid, d& den maximala utgdende spanningen ar 4,4V och 0,25 mA tolerans. Denna tolerans pa 0,25 mA galler aven for
15 Hz, 7 sekunder P&-tid, 0,5 mA utgdende strom.

TFor signal PA-tid > 7 s, 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's, &r verklig PA-tid 40 s for 10 Hz med 0,25 mA och 38 s fér 15 Hz med 0,25 mA.

5.2. Systemkommunikation

5.2.1. Programmeringssystem

Ett kompatibelt VNS Therapy-programmeringssystem kravs for att kommunicera med och programmera
generatorn. Det externa programmeringssystemet innehdller en programmeringsdator (Programmer) som
ar 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 for programmering, anslutning av Wand till
datorn och anvandning av programmeringssystemet finns i den modellspecifika programmeringssystem-
handboken som finns 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 férlangas eller
avbrytas vid férekomst av elektromagnetiska storningar (EMI). Fullstandig kommunikation, som kan ta upp till
en minut, beror pa vilken typ av 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 6verfors av generatorn sparas de i en
databas av programmeringsmjukvaran.
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@ OBS: Information om visning av databasinformation finns i den modellspecifika programmeringssystem-
handboken som finns 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 temporart inhibera
stimulering och aterstalla generatorn.

5.3. Systemfunktioner och lagen

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

5.3.1. Lagen

5.3.1.1. Normaltlage

N&r generatorn programmerats upprepas stimuleringen i enlighet med den programmerade PA- och AV-
cykeln (Normalt lage) tills generatorn mottar kommunikation fran programmeringssystemet eller inhiberas
av en magnet. Omedelbart efter en lyckad programmering avger generatorn en programmerad stimulering
for att programmeraren ska kunna utvardera patientsvaret. Om programmering utfors under stimulering
avslutas stimuleringen. Efter programmeringen startar stimuleringen pa nytt med de dndrade
installningarna.

5.3.2. Funktioner

5.3.2.1. Introduktion till Dag/nattprogrammering

Tillampliga modeller: Modell 1000 Modell 1000-D

FORSIKTIGHET: Tidsbaserade funktioner justeras inte automatiskt fér sommartid eller dndringar av tidszon. Be
patienten att folja upp med lakaren for omprogrammering om det behdvs.

@ OBS: Se "Systemkompatibilitet” pa sidan 12 for en kompatibilitetstabell for generatormodeller, Iagen och
funktioner.
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Dag/nattprogrammering ar en valbar funktion som tilldter generatorn att leverera tva oberoende
uppsattningar behandlingsparametrar vid olika tidpunkter under ett dygn. Denna funktion tillater dig att
goras foljande:

 Valja unika dag- och nattinstallningar

« Definiera tiden fa varje parametersatt ar aktivt

Lakaren anger vilka parametrar som ska andras och en tidsperiod under dygnet da den alternativa
parameteruppsattningen ska vara aktiv. Nar Dag-natt-programmet 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 évervaga riskerna och fordelarna med att
andra en patients kanda effektiva installningar. Informera dina patienter om nar de kan férvanta sig en
andring av instéllningen (dvs. nar Installningar for dagtid évergar till Installningar for nattetid). Dessutom ska
en beddmning av hur patienten tolererar den alternativa parameteruppsattningen goras innan patienten
lamnar mottagningsbesdket.

@ OBS: Dag/nattprogrammering ar inte tillganglig i Guidat lage.

OBS: For mer information om hur du anvander Dag/nattprogrammering, se Dag/nattprogrammering i den
modellspecifika programmeringssystem-handboken 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.
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Bild 12.  Stimulering
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1#5ignalfrekvens j— 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.

Stimuleringsbilden visar att den utgdende pulsen kan varieras bade avseende amplitud (utgaende strom)
och varaktighet (pulsbredd). Frekvensen bestams av antalet utgaende pulser som avges per sekund.

5.4.2. Driftcykel

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

For mer information om tillgangliga parametrar, se "Stimuleringsparametrar och tillgangliga
parameterinstallningar” pa sidan 74.

A Varning! Overdriven stimulering &r en kombination av éverskriden driftcykel (dvs. som intréffar nar PA-tiden ar
langre &n AV-tiden) och hogfrekvent stimulering (dvs. stimulering vid =50 Hz). Overdriven stimulering har lett
till degenerativ nervskada hos laboratoriedjur. Medan LivaNova begransar den maximala programmerbara
frekvensen till 30 Hz rekommenderas det att inte stimulera med &verskriden driftcykel.

Tabellen nedan visar driftscykler for typiska installningar for PA-tid och AV-tid.
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Tabell 27.

Driftcykler for olika installningar for PA-tid och AV-tid
phi
0 o7 Tos Tos oo Jw [w [ [5 [o

Driftcykler* (% PA-tid)
7 58 44 30 20 15 10 6 4

14 89 56 41 29 23 15 9 6
21 |78 e 4 36 29 19 12 8
0 & A 5 44 35 25 16 10

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

u ~ W N

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 strom, frekvenser, pulsbredd och driftscykler laddar vanligtvis ur batteriet
snabbare an lagre installningar. I allmanhet sker urladdningen av batteriet proportionellt mot dkningen av
programmerad installning.

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 eller anvandning av tillvalsfunktioner, paverkar ocksa den forvantade
batteritiden. Den férvantade 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 oka till 3 kQ till 5 kQ
under implantatets livstid.

"Tabeller med batterilivslangd” pa sidan 138 ger en uppskattning av generatorbatteriets livslangd under olika
stimuleringsforhallanden.

Pa grund av antalet mojliga parameterkombinationer gar det inte att ange den berdknade livslangden for
alla mojliga kombinationer. Livslangdstabellerna bor inte anvandas for att forutse batteriets EOS men de ger
en viss indikation pa vilken effekt olika parameterandringar har pa batteriets livslangd och de kan anvandas
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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: For mer information, se den modellspecifika programmeringssystem-handboken som finns pa
www.livanova.com.

5.5.2. Batteristatusindikatorer

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

programmeringsmjukvara visar varningsmeddelanden efter forfragan eller programmering fran generatorn
om batteriet har forbrukats till en niva dar dtgarder rekommenderas pa grund av nara slut pa livslangd
(NEOS) eller slut pa livslangd (EOS):.

@ OBS: Se VNS Therapy programmeringssystem-handboken f6r mer information om indikatorerna.

FORSIKTIGHET: Batteriutvirdering vid kalla temperaturer: Laga forvaringstemperaturer kan paverka batteriets
statusindikatorer. Lat i dessa fall 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 kirurgiskt pa grund av att batteriet tar slut.
Utbyte av generator kraver inte nddvandigtvis utbyte av ledning sdvida inte ledningsbrott misstanks. Byte
eller borttagning av generator kraver forsiktig dissektion av generatorfickan sa 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 121 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 slut pa 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 bli omajlig.
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FORSIKTIGHET: slut pé& livslangd (EOS) fér generatorn kan resultera i 6kad frekvens, intensitet eller varaktighet
for tecken och symtom pa patientens sjukdom, i vissa fall till hogre nivaer &n vad som rapporterats fore
stimulering.

5.6.2. Byte baserat pa batteristatusindikatorer

Generatorerna och programmeringssystemet har batteristatusindikatorer (se "Batteristatusindikatorer” pa
foregaende sida). Dessa indikatorer tillhandahdller 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 programmeringssystem-handboken som finns 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 hjalpa till att minimera maojligt dterfall. Se "Borttagning av
system” pa sidan 131 for ytterligare information om explanterade enheter.

FORSIKTIGHET: Explanterad generator - En generator som explanterats, oavsett anledning, bér inte implanteras
igen. Returnera explanterade generatorer till LivaNova. Se "Formular for produktretur” pa sidan 194 for
instruktioner.

5.7.  Magnet

5.7.1.  Magnetanvandning

Magneter levereras av LivaNova. Magneten kan anvandas pa tva satt:
« Tillfalligt inhibera stimulering.
« Att dterstélla generatorn (i kombination med programmeringssystemet)

@ OBS: Se aven Patientmagnet - Bruksanvisning pa www.livanova.com.

5.7.2. Inhibera stimulering

En magnet som halls pa plats éver generatorn stoppar tillfalligt all pdgdende 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 28. Tid som behovs for att
avsluta stimuleringen

Modell 1000 10s
Modell 1000-D

Modell 106 5s

Modell 105 65s
Modell 104

Modell 103

Modell 8103

Modell 102

Modell 102R

FORSIKTIGHET: Om stimuleringen blir smartsam bor 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 lakare.

@ OBS: For mer information om biverkningar, se "Biverkningar” pa sidan 34.

5.8. Generatoraterstallning

Systemet gor att generatorns mikroprocessor kan aterstéllas i handelse av en felfunktion. Aterstallning
behovs endast i sallsynta fall da mikroprocessorns minne inte fungerar pa ratt satt, vilket kan orsakas av
forhallanden som beskrivs i Kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder. En aterstallning av
mikroprocessorn kan vara lamplig nar generatorn och programmeringssystemet inte kan kommunicera.

OBS: For forslag pa hur du léser kommunikationssvarigheter, se "Kommunikationsproblem” i
programmeringssystem-handboken.

Om du har eliminerat mojliga miljéfaror och genomfort alla méjliga felsokningsatgarder kan det vara
nodvandigt att aterstalla generatorn. Kontakta "Teknisk support” pa sidan 197 for att fa hjalp med
aterstallning av generatorn.
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Modell 1000 FORSIKTIGHET: Aterstdlining av generatorn: nar generatorn aterstalls avaktiveras
ng::: 18200 valfria funktioner (t.ex. Dag/nattprogrammering) och stimuleringsuteffekten
Modell 105 inaktiveras (0 mA). Alla installningar och enhetshistoriken bevaras dock. Efter en
Modell 104 lyckad aterstallning kan generatorns stimuleringsuteffekt dteraktiveras for att
Modell 103 aterga till funktion med de tidigare programmerade instaliningarna och valfria
Modell 8103 funktionerna aktiverade.

ng::: ?IgiR A FORSIKTIGHET: Aterstdllning av generatorn: nar generatorn aterstalls forloras all

information om enhetens historik och aterstallningsparametrarna (0 mA, 10 Hz;
500 ps; PA-tid, 30 s; AV-tid, 60 min) programmeras internt. En aterstéllning av
generatorn stanger av enheten (utgdende strém = 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 dver 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 gang om dagen nar den
dagliga klockan startas om. I de mycket fa rapporterade fall nar biverkningar intréffade 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 "Biverkningar” pa sidan 34
[ 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
handelser som forknippas med aterstaliningshandelsen efter 24 timmar. Men eftersom denna
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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
Overvdgas nar man fattar beslut om vilken parameter som ska justeras. Om patienten till exempel svarar bra
kliniskt pa en viss utgdende strom kan man Overvadga att justera en annan parameter eller driftcykel. Tabellen
nedan visar flera kombinationer av PA-tid och AV-tid som kan vara béttre alternativ nar man forsoker losa
stimuleringsrelaterade biverkningar i ssmband med den dagliga omstarten av klockan.

Tabell 29. Optimera behandling av patienter som paverkas av den interna klockans
cykel

7 03
14 0,5
21 0,5
7 0,8
14 1,1
30 1.1
60 1,1
30 1,8
7 3,0
14 3,0
60 5,0
14 10,0

@ OBS: For mer information om driftcykeln, se “Driftcykel” pa sidan 80.

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 fa tillgang till och visa Enhetshistorik-information. For mer
information, se Enhetshistorik i den modellspecifika programmeringssystem-handboken som finns 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. Testav Systemdiagnostik

Systemdiagnostik utvarderar systemets ledningsimpedans och generatorns formaga att avge den
programmerade stimuleringen i Normalt lage.

Beroende pa generatormodell och programmerat Normalt Idge for utgdende strém kan olika testpulser
utforas under testet (se tabellen nedan).

Tabell 30. Systemdiagnostik
Normalt lage Modell 1000 Modell 106 Modell 102

Utgdende Modell 1000-D Modell 105 Modell 102R
strém Modell 104
Modell 103
Modell 8103
0mA Leverans av programmerad utgaende 1 mA, 500 ps i cirka 14 sekunder 1mA, 500 psii
>0 mA strém i cirka 4 sekunder, foljt av en . n cirka
kort puls pa 0,25 mA i mindre &n En kort puls vid 0,25 mA, 130 pis, 6t 14 sekunder
130 ps.* av leverans av programmerad
utmatning under den programmerade
PA-tiden.
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Tabell 30. Systemdiagnostik (fortsattning)
Normalt lage Modell 1000 Modell 106 Modell 102

Utgaende Modell 1000-D Modell 105 Modell 102R
stréom Modell 104
Modell 103
Modell 8103
OBS: Nar den &r OBS: N&r den &r 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. For 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 programmeringssystem-handboken som finns pa www.livanova.com.

5.11.3. HOoOg ledningsimpedans

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

5.11.3.1.  Orsaker till hoga ledningsimpedansavlasningar

Mojliga orsaker till hdga ledningsimpedansaviasningar anses inkludera:
» Ledningsdiskontinuitet

Ledningen har lossnat fran generatorn.

Fibros mellan nerven och elektroden.

Elektroden har lossnat fran nerven.

Defekt generator

5.11.3.2. Hog ledningsimpedans - Mdjliga implikationer

Hog ledningsimpedans (=5 300 Q), i frdnvaro av andra enhetsrelaterade komplikationer, indikerar inte
problem med ledningen eller generatorn. Hog ledningsimpedans i kombination med att patienten inte
kanner till och med de maximala uteffektsstimuleringarna kan indikera ett ledningsbrott eller en annan typ
av elektriskt brott i ledningen.
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Patienter som upplever hog ledningsimpedans, som inte kanner maximal uteffektsstimulering och upplever
en 6kning av depressiva symtom ska utvarderas ytterligare avseende eventuellt byte av ledning.

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

OBS: Fels6k 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 (Q). 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 31. DC DC-kodkonvertering och uppskattat
impedansomrade for ledningsimpedans

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

0 <1700Q
1 1.800- 2800 Q
2 2900- 4000 Q
3 4100- 5200 Q
4 5300- 6500 Q)
5 6600- 7700 Q
6 7800- 8900 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 Lag ledningsimpedans (<600 Q) indikerar sannolikt forekomsten av ett

Modell 1000-D kortslutningstillstand, &ven om ett impedansvarde pa mer an 600 Q inte utesluter
Modell 106 mojligheten.

Modell 105

Modell 104

Modell 103

Modell 8103

Modell 102 Lag ledningsimpedans (DC DC-kod "0") indikerar sannolikt forekomsten av ett
Modell 102R kortslutningstillstand, d&ven om ett impedansvarde pa mer an 600 Q inte utesluter

mojligheten. En vasentlig minskning i DC DC-kodvarde i 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 depressiva symtom
e Smartsam stimulering
» Patienten upplever att han/hon kanner oregelbunden, begransad eller ingen stimulering

OBS: Felsok Iag impedans genom att ldsa "Problem med ledningsimpedans” i den modellspecifika
programmeringssystem-handboken som finns 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 13.  Typiska vagformer fran hudelektroder

-y

Intakt ledning En trasig Tva trasiga
ledning ledningar eller
ingen utmatning

5.12. Leverans av programmerad utgaende strom

5.12.1. Utgadende strom LOW (Lag) eller LIMIT (Grans)

Om diagnostesterna visar LOW (Lag) eller LIMIT (Grans) (Modell 102 och Modell 102R) fér utgaende strom,
kan det handa att generatorn inte levererar programmerad utgdende strom. Att programmerad utgdende
strom inte kan levereras kan orsakas av exempelvis hdgt programmerad utgaende strom och hdg
ledningsimpedans. Den maximala utgdende strom som kan levereras, enligt Ohms lag, &r samma som den
maximala utgdende spanningen (cirka 12 V) dividerad med ledningsimpedansen.

5.12.2. Omprogrammering till lagre strom

Om generatorn misslyckas med att leverera programmerad utgdende strom kan du programmera om
enheten till en lagre utgdende strém och kompensera for en minskning i avgiven energi genom att 6ka
pulsbredden.

Om den utgaende strommen exempelvis ar vid LOW (Lag) eller LIMIT (Grans) fér en generator som
programmerats till 2,5 mA, 30 Hz, 500 us med 30 sekunders PA-tid kan du sénka den utgdende strommen till
2 mA och oka pulsbredden till 750 ps.
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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 (ms’)

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

Bild 14.  Forhallande 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 fér
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 25.

Det har amnet omfattar féljande begrepp:

KAPITEL 6

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

Kirurgutbildning ... 94
Komponenter och kirurgiska material - Nyttimplantat ... 94
Oppna den sterila férpackningen sd har ..., 95
Rekommendationer fér implantation ... ... 96
Steg fOre operationen ... 96
Implantationsingrepp ... 97
Patientmaterial fér anvandning efter implantation ... 117
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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 overvakning av en lakare som ar fortrogen med hur
programmeringssystemet anvands och fungerar.

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

» Markning for lakare och patienter for VNS Therapy-systemet

« Ovningselektrodsfixtur—en enhet som anvénds for att dva placering av spiralerna runt vagusnerven

@ OBS: Kontakta "Teknisk support” pa sidan 197 for att bestalla annat utbildningsmaterial och stod.

6.2. Komponenter och kirurgiska material — Nytt
implantat

Tabell 32. 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 tillbehorsférpackning

Programmeringssystem 1 programmeringssystem

Tunnelerare 1 tunnelerare

Sterilt laserarmdéverdrag eller motsvarande* Kravs

Mjuka karlslingor eller silikonfolie* Rekommenderat men valfritt

* Tillhandahalls inte av LivaNova

@ OBS: For tillganglig ledningsstorlek, se “Fysiska egenskaper” pa sidan 70.
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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 Oppnats eller skadats kan LivaNova inte garantera
innehallets sterilitet och det bor inte anvandas. En 6ppnad eller skadad produkt bor atersandas till LivaNova.

FORSIKTIGHET: Oppna inte ytterférpackningen om den har exponerats fér hga 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 anvéndas. 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 innehallet, 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. Tilloehorsforpackning

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. FOr att ta ut sexkantskruvmejseln, en resistorenhet eller férankringar, tryck ned ena anden av
komponenten och ta tag i den motsatta (upphdjda) anden.
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6.4. Rekommendationer for implantation

Implantation av VNS Therapy-systemet liknar vanligtvis vedertagen praxis for implantation av en pacemaker,
med undantag av solenoidernas placering och det subkutana inférandet av ledningens stomme.
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.

A

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

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

Vi rekommenderar att patienten far antibiotika fére operationen och att bada snittstéllena 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 bedomning.

FORSIKTIGHET: Infektioner relaterade till en implanterad enhet &r svara 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 6ver sternokleidomastoidmuskeln. Se “Placering av ledning och
ficka” pa nasta sida avseende allman placering av generatorn och ledningen.

Rulla ihop ledningen och placera den i bréstfickan vid sidan om generatorn.

Tillrdcklig frildggning av vagusnerven (> 3 cm) underlattar placering av spiralerna pa nerven. Nerven
kan svullna tillfalligt om den stracks ut eller tillats torka under implantationen. Om nerven klams eller
skadas pd annat satt kan det paverka stambanden.

Det rekommenderas att generatorns uteffekt och det implanterade systemets prestanda testas vid
implantationstillfallet. Det rekommenderas att lamplig version av programmeringsmjukvaran och
Wand (placerad 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. Narmare
information finns i "Testa systemet” pa sidan 112.

6.5. Steq fore operationen

Utfor foljande fore operationen och utanfor det sterila faltet.
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6.5.1. Utfraga generatorn

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

Mer information om utfragning av generatorn finns i den modellspecifika programmeringssystem-
handboken som finns pa www.livanova.com.

Modell 1000 FORSIKTIGHET: Vid utfrdgning av en generator som har exponerats fér
mgg::: :]]820-[) ldga 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 "Felsékning” i den modellspecifika programmeringssystem-handboken
Modell 103 som finns pa www.livanova.com.

Modell 8103

6.5.2. Programmera patientdata

Programmera generatorn med patientidentifiering och implantationsdatum. For mer information, se den
modellspecifika programmeringssystem-handboken som finns pa www.livanova.com.

6.6. Implantationsingrepp

For forsiktighetsatgarder i samband med implantationsingreppet, se "Forsiktighetsatgarder i samband med
implantation” pa sidan 25.

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.

For placering av ledningen foreslas omradet vid vagusnerven, halwags mellan nyckelbenet och processus
mastoideus. Ledningen dras subkutant mellan snittstallet i halsen och fickan som skapats i brostets dvre del.
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Bild 15.  Generator och ledningsplacering

VNS Therapy-
ledning

VNS Therapy-
gene rator

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

®

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

6.6.2. Oversikt 6ver implantationsprocedur

é FORSIKTIGHET: Denna 6versikt ersatter inte det fullstdndiga implantationsférfarandet.

—_

_ A A
oA W

O 0V 00N W

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 -6glan.

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.

. Sakra generatorn till fascia. Satt inte suturer direkt runt eller pa ledningen.
. Utfér den andra Systemdiagnostik.

Utfraga generatorn for att bekrafta att strommen ar 0 mA.
Skolj snittstallet med bacitracin eller annan I6sning.
Forslut snittet.
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6.0.3. 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 nedanfor dar de 6vre och undre cervikala hjartgrenarna separeras fran
vagusnerven. Stimuleringen av nagon av dessa tva forgreningar vid Systemdiagnostik kan orsaka bradykardi
och/eller asystoli. Forsiktig dissektion lateralt pa vagusnerven bor hjdlpa 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.

Bild 16.  Vagusnervens anatomi och ledningens placering

Vagusnervens faryngeala gren

Vagusnervens forbindande del till 9:e

hjarnnervens karotissinusgren (3 = — Vanster vagusnerv

Vagusnervens ovre cervikala hjartgren

Ovre struphuvudsnerven Vagusnervens nedre cervikala hjirtgren

= .
R \ ‘(—Placering av ledningens elektroder
Héger recurrensnery ——————3= L/ I

Vanster recurrensnerv 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 nér 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 gatt 6ver, eftersom detta
kan forvarra tillstandet.

Sidan 99 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Implantering

6.6.3.2. Frilagg 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 lang 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.

FORSIKTIGHET: LAt inte vagusnerven bli torr under operationen eftersom dehydrering kan resultera i
nervskada och gora att nerven svullnar.

Bild 17.  Plats for placering av elektrod

Férankringar

Vagusnerv

Spiralformade

1cm
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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 &r inopererat.

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.
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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 70.

FORSIKTIGHET: Ledningen finns tillganglig i flera storlekar. Eftersom det &r omajligt att forutse 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: Blétlagg inte ledningen i saltlosning 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. Foraigenom tunnelerare och ledning

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

@ OBS: For en detaljerad beskrivning av verktyget tunnelerare, se handboken for Tunnelerare Modell 402 som
finns pa www.livanova.com.

c FORSIKTIGHET: For aldrig fram ledningen genom muskler.

Vid behov kan tunneleraren formas manuellt for att underldtta inforandet genom kroppen.

é FORSIKTIGHET: Tunneleraren far inte manuellt béjas mer &n 25 grader, eftersom hylsan da kan béjas eller vikas.
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GOr sa har for att fora igenom tunneleraren:

1.

For in tunnelerarens kulformade ande genom snittet i halsen och skapa en subkutan tunnel i riktning
mot snittet i brostet. Tryck pa 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 pd nerven och efter
placering av spanningsavlastningen med férankringarna. Se "Placera elektroderna” nedan respektive
'Tillhandahalla spanningsavlastning” pa sidan 106.

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.

Bild 18.  Position foér hylsa och ledarkontakter

Ledning med enkel nal

% Ledning med dubbla stift

@ OBS: Satt in ledningen i hylsan vid halsen.

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

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

Ta bort ledningens kontakt fran hylsan och ldamna kvar elektroduppsattningen vid snittet i halsen.
Efter anvandning ska hela tunneleringsenheten och alla canvanda delar kasseras.

6.6.4.3. Placera elektroderna

® OBS: For en detaljerad bild av vagusnervens anatomi, se “Anatomi” pa sidan 99.
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6.6.4.3.1. Elektrodens polaritet

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

Lakaren kan dven bdrja med att forankringsbandet satts pa (distal 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 sa lange som elektroderna ar fasta i den slutliga orienteringen som
visas nedan.

Bild 19.  Elektrodens polaritet

Proximalt om huvudet

t V.
agusnery // sutur
~ s
r
Ledningsstomme/ /_E|E!ftr0d
- [grén sutur (-)]
- Elektrod

3 Py
- [vit sutur (+)]

v Forankringsband
/ " (grén sutur)
Forankringar =
1ecm
(0,39 tum)
min.

\\..,,3 cm ,/

Spanningsaviastningskrék ~
P 9 9 (1,18 tum)

min.

Distalt om huvudet

6.6.4.3.2. Placera spiralerna runt nerverna

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

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

Bild 20.  Strack ut spiralen

e L\ &\_}\\b f_ Sutur

3. Strackden c'jppnade spiralen direkt dver och parallellt med den exponerade nerven. Vrid spiralen
medsols i 45 graders vinkel mot nerven.

Bild 21.  Vrid spiralen

Band
Nerv }%
3

4. Placera kroken pé spiralen dar ledningstraden ansluts till spiralen (sektionen med metallbandet) pa
nerven.
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Bild 22.  Placering av krék

MNerv

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

Bild 23. Initial placering av den distala delen av spiralen

\ Dlstalt om huvudet /

""\\K/_\W 3

Nerv

Bild 24.  Spiralplacering nar den distala delen placerats runt nerven

\ /Distalt om huvudet )/

MNerv

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

Bild 25.  Placering av spiralens proximala del

Proximalt om
huvudet \
ry — //___F-

Nerv

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. Bekrdfta 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.

Sidan 105 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Implantering

Bild 26.  Placering av elektroder och férankringsband

Modell 302 Modell 303
Modell 304

Proximalt om huvudet Proximalt om huvudet

Ledningsivergang —
Sternokleidomastoidmuskeln 9 9ang ™ “ - Sternokleidomastoidmuskeln

. . . Elektroden langst fran
Suturerade forankringar —, / _~— ledningsovergangen Suturerade —, ~— Elektroden langst fran
) [grén sutur (-)] forankringar ledningsévergangen
P = \ . 3
Ledningsévergang 7,#{/ e [gron sutur (-)]
i, .
NN J—

3
Py
Snitt i halsen — %

Elektrod Snitt i halsen — AN MRS . Elektrod
[vit sutur (+)] & . . — [wit sutur (+]]
Forankringsband Spanningsavlastningskrok—~ hy =R Forankringsband
(grén sutur) [ [ (grén sutur)

Vagusnerv —\Vagusnerv

S
Spénningsavlastningskrok ™ \ y

6.6.4.3.3. Tillhandahalla spanningsavlastning

FORSIKTIGHET: Korrekt teknik for att tillhandahalla tillréckligt mycket spanningsavlastning under och dver
sternokleidomastoidmuskeln &r ytterst viktigt for implantationens langsiktiga framgang.

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

Nar de tva elektroderna och férankringsbandet har satts fast maste du skapa en spanningsavlastningskrok
och -6glailedningen for att ge tillrackligt mycket spelrum for halsrorelser.

Forma den avlastande kroken

ﬁ FORSIKTIGHET: Anvénd alltid férankringarna.
ﬁ 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 sénder

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

Bild 27.  Spanningsavlastningskrék

Proximalt om huvudet

sutur
e

Elektrod
/..;-/ [grén sutur (-)]

" Elektrod
’ /,./’"[vit sutur (+)]

/ , Forankringsband
/ ~f
I " (grén sutur)
/ -~
Férankringar = —J'-
1cm
(0,39 tum)
min.
)
5|:1'ainl‘-ir'lgsa~,rlastningsl-<riilk/\Q“3 cm /
(1,18 tum)
min.

Distalt om huvudet

Endast Modell 303-ledning - 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 férankringsbandet medan
spanningsavlastningskroken bildas.

Bild 28.  Endast Modell 303 - Anvandning av operationsinstrument (t.ex. tang) for att stédja
foérankringsbandet under bildandet av spanningsavlastning

Ledning

Kirurgiskt
verktyg

Forankringsband
(grén sutur)

Vagusnerv

Spanningsavlastning
B&j

2. Fastden 3 cm langa spanningsavlastningskroken 16st till intilliggande fascia med forankringar innan
ledningen fors dver muskeln. Den forsta fastanordningen ska placeras lateralt mot forankringsbandet,
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fastanordningar finns i forsaljningsforpackningen for ledningarna.
Bild 29. Anvandning av foérankringar vid elektrodplacering

Modell 302 Modell 303
Modell 304

Proximalt om huvudet Proximalt om huvudet

Sutur

Vagusnerv Sutur

_Elektrod
[grén sutur (-)]

Elektrod

Ledningsstomme /
Ledningsstomme [grén sutur (-)]

P _Elektrod
~ [vit sutur (+)]

Py Forankringsband
(gri)'rl sutur)
- _*_ - C ;

Forankringar =

Elektrod
[vit sutur (+)]

Férankringsband

(grén sutur)
|

Forankringar —

1cm 1cm
fO._39 tum) (0,39 tum)
min. min.
N )T N )T
A\ I\\\ ' \
Spanningsavlastningskrék X 3cm Spanningsavlastningskrok X 3cm /
(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 sénder

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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Bild 30. Spanningsavlastningsdgla

Proximalt om huvudet

Farankring

nyckelbenet

6.6.5. Anslut ledningen till generatorn

FORSIKTIGHET: Anvénd inte elektrokirurgisk utrustning efter att generatorn har forts in i det sterila féltet. Om

generatorn exponeras for sddan utrustning kan den skadas.

OBS: For en generator med dubbelt uttag géller dessa anvisningar for bada uttagen, stiften, pluggarna och

fastskruvarna.

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

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

Bild31.  Generatoruttag och fastskruv

Uttagshal tomt s
Synlig fastskruv

(Skruva ut manuellit)

- (-
@ | | @

® 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 vidrérs medan sexkantskruvmejseln 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 sexkantskruvmejseln medan du vrider den medurs tills det klickar (sparrfunktionen 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 32.  Position for sexkantskruvmejsel

G

sexkantskruvmejsel ="

3. Nar en generator med enkelt uttag och ledning med ett stift anvands, satt in ledarkontaktens stift helt i
generatorhuvudet. For att avlasta baktrycket som skapats vid insattningen lamnas
sexkantskruvmejseln spets kvar i skaran i fastskruvens plugg.

Nar en generator med dubbelt uttag och ledning med dubbla stift anvands satts ledningens
anslutningsstift in helt i lampliga generatoruttag 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 serienummermarkoren i
generatoruttaget markt "+” (se bilddelen for en 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 33.  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 sexkantskruvmejseln 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:

6.6.0.

Se till att generatoruttaget ar rent och fritt fran hinder.

For forsiktigt in ledningsuttagsstiftet i generatoruttaget utan att boja ledningsuttaget.

Undersdk 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 uppnéas 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.

Ta forsiktigt 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 dverdriven
kraft eftersom det kan skada ledningen.

Testa systemet

Systemdiagnostik, som bor goras forst, utfors med ledningen och generatorn anslutna. En godkand
Systemdiagnostik innebar att bada komponenterna fungerar korrekt. En misslyckad Systemdiagnostik kan
innebara att endera av de tva komponenterna ar defekt, eller att den elektriska anslutningen mellan
generatorn och ledningens kontaktstift ar inte tillrackligt bra. Om en defekt komponent misstanks kopplar du
bort ledningen och utfor en valfri Generatordiagnostik. Anvand resistorenheten som levereras med
tillbehdrsforpackningen.

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 félja de rekommenderade implanteringsprocedurerna och den intraoperativa
produkttestning som beskrivs i handboken "Oversikt éver 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 drabbats av asystoli, svar bradykardi (hjartfrekvens < 40 bpm) eller en kliniskt signifikant
andring av hjartfrekvensen under ett Systemdiagnostik-test nar enheten forst implanteras, bor patienten
placeras pa en hjartmonitor under initieringen av stimuleringen.

Sékerheten for denna behandlingsform har inte blivit sakerstalld pa ett systematiskt satt via kliniska
prévningar for patienter med bradykardi eller asystoli vid 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 utgaende strommen i Normalt Idge kan olika testpulser (sdsom visas nedan) utféras under

testet.

Tabell 33. Systemdiagnostik
Normalt lage Modell 1000 Modell 106 Modell 102

Utgaende Modell 1000-D Modell 105 Modell 102R
strém Modell 104
Modell 103
Modell 8103
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 . N cirka
kort puls pa 0,25 mA i mindre an Ein keort puls viel 0,25 miay, 130 s, Bt 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 utfors programmerad till PA utférs
matningar av métningar 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 Iakarhandboken.

For att sakerstalla korrekt systemanslutning och funktionalitet ska du utfora testet och bedoma foljande:
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Modell 1000 Kontrollera att Systemdiagnostik ar lyckad (utgaende strém och ledningsimpedans ar
Modell 1000-D OK).
Modell 106
Modell 105
Modell 104
Modell 103
Modell 8103 En Systemdiagnostik misslyckas Se "Problem med ledningsimpedans” i den
(utgaende strom LOW (Laqg) eller modellspecifika programmeringssystem-
ledningsimpedans HIGH (Hoq) eller handboken som finns pd www.livanova.com.
LOW (Lag)).
FORSIKTIGHET: Den elektriska
anslutningen mellan generatorn och
ledningskontaktstiftet kan vara
felaktig.
Modell 102 Verifiera att status for ledningsimpedans ar OK.

Hodeloz ow A

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

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

6.6.6.2. Generatordiagnostik

Generatordiagnostik ar valfritt och utfors nar testresistorn ar ansluten till generatorn vid felsokning under
ingrepp. Nar en Systemdiagnostik misslyckas (ledningsimpedans HIGH (HOG) or LOW (LAG)) kan en
Generatordiagnostik anvandas for att avgora om det ar ledningen eller generatorn som orsakar problemet.
En Generatordiagnostik utfors med testresistorn som ingar i tillbehorsforpackningen. Detta test bekréaftar att
generatorn fungerar korrekt, oberoende av ledningen.

Utfor dessa steg for att ansluta testresistorn till generatorn:

OBS: For en generator med dubbelt uttag galler dessa anvisningar for bada uttagen, stiften, pluggarna och
fastskruvarna.

1. Avlagsna ledningens kontaktstift fran generatorns uttag. Gor detta genom att satta in
sexkantskruvmejseln i mitten av fastskruvens plugg och lossa fastskruven. Undvik att skruva ut
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fastskruven mer an nodvandigt for att kunna ta bort ledningen. Mer an ett halvt varv bor inte behovas.

2. Forin anslutningsstiftet 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.

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

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

Bild 34. Anslut resistorenheten

Generator med ett stift

Generator med dubbla stift

Fastskruv-

Fastskruvens plugg pluggar (2) d
N ™,

AY
\ Resistor Resistor

4. Utfor generatordiagnostik och bedom foljande:

o/ oA

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

En Generatordiagnostik Se "Problem med ledningsimpedans” i den modellspecifika
misslyckas (ledningsimpedansen  programmeringssystem-handboken som finns pa www.livanova.com.
ar HIGH (Hog) eller LOW (Lag))

Om komponenten ar skadad Kontakta “Teknisk support” pa sidan 197 och returnera artikeln tillsammans
med ett ifyllt formular for produkt som returneras. Se "Formular for
produktretur” pa sidan 194 for att hamta formularet.

@ OBS: Se den modellspecifika programmeringssystem-handboken som finns pa www.livanova.com.

6.6.6.3. Valfri dvervakning

Valfri fysiologisk dvervakning av VNS Therapy-systemets funktion kan goras om operationen utfors med
lokalbed®vning. Overvaka patientens rost for att upptacka tecken pa heshet medan generatorns utgadende
strom gradvis 0kas. Nar Systemdiagnostik har utforts med godkant resultat dterstalls strommen till 0 mA.
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6.6.7. Slutfor 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.

Fast generatorn: Placera en sutur genom suturhalet 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 sénder

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

e Normal strom: 0 mA
e Magnet-strom:  0mA

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

Kontakt "Teknisk support” pa sidan 197

f FORSIKTIGHET: Programmera inte VNS Therapy-systemet till PA eller periodisk stimulering férran tidigast
14 dagar efter den forsta implantationen eller utbytesimplantationen. Underlatenhet att vidta denna
forsiktighetsatgard kan medféra obehag for patienten eller biverkningar.

Irrigation av bada snittstallena med en riklig mangd bacitracin eller likvardig |6sning fére forslutning
rekommenderas.

Forslut de kirurgiska snitten. Anvand kosmetiska forslutningsmetoder for att minimera arrbildning.
Administrera antibiotika efter operationen (efter Iakarens gottfinnande).

Patienten kan anvanda ett halsstod den forsta veckan for att hjdlpa till att stabilisera ledningen.
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6.7. Patientmaterial for anvandning efter
implantation

6.7.1. Implantatgaranti och registreringsformular

Med generatorn medféljer ett Implantatgaranti och 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. Behall
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 "Formular for registrering
avimplantat och garanti” pa www.livanova.com.

6.7.2. Patientens magnetkit

Ge patienten ett Patientmagnetkit som innehdller magneter, tillbehdr och annat patientmaterial.

6.7.3. Patientens implantatkort

Implantatkortet innehaller 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
ifylld), patientens namn eller annan identifiering (t.ex. patientnummer) och namn och telefonnummer till
forskrivande ldkare. Sag at dem att bara med sig kortet hela tiden.
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Det har amnet omfattar féljande begrepp:

7.1.  Riktlinjer fér uppféljning av depressionspatienter ...
7.2. Individuellbehandling ...
7.3. Radgivningsinformation ...
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7.1, Riktlinjer tor uppfoljning av
depressionspatienter

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 Iagen maste vara 0 mA under de forsta 14 dagarna efter implantation.

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

Den utgdende strémmen bor programmeras for start vid nominella parametrar (O mA) under inledande
programmering och darefter Idangsamt 6kas i steg om 0,25 mA tills patienten kanner stimuleringen pa en
behaglig niva. Patienter som far sin generator utbytt bor ocksa startas vid nominella parametrar, med
okningar i steg om 0,25 mA for att lata patienten vanja sig pa nytt.

Vid varje patientbesok ska du anvanda lamplig version av VNS Therapy programmeringsmjukvara for att
utfrdga generatorn. Efter programmering och/eller diagnostiktester ska informationen skrivas ut och
arkiveras. Dessa data kan anvandas for jamforelse med en patients egna anteckningar for att utvardera VNS
Therapy-systemet, for att bekrafta att systemet fungerar korrekt och for att bedéma behovet av
omprogrammering. I slutet av sessionen ska en sista utfrdgning goras for att bekrafta att parametrarna ar
installda pa den avsedda dosen innan patienten lamnar mottagningen.

Utgdende medianstrém som anvandes under de kliniska undersokningarna var cirka 1 mA. Andra
standardinstéliningar var 20 Hz, 500 s pulsbredd, 30 s PA-tid och 5 min AV-tid. Det finns inga data som
bekraftar att dessa ar optimala parametrar.

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. VNS Therapy-behandlingen ska inte vara obekvam eller orsaka besvarande biverkningar.
Patienten ska observeras under minst 30 minuter efter den senaste stimuleringsjusteringen for att se till att
personen ifraga ar bekant med programmerad stimulering.

Aven om LivaNova rekommenderar justering av utgdende strom efter behov, finns det for tillféllet inga
styrkta uppgifter som indikerar att hogre stromnivaer ar kopplade till hdgre effektivitet. Patienter vars
depression ar valkontrollerad vid uppféljning behdver inte fa sina installningar andrade om de inte upplever
obekvama biverkningar.

Lakaren faststaller uppféljningsplanen och utformningen av varje undersékning baserat pa patientens svar
pa och tolerans for implantatet. I alla andra avseenden sker uppféljningen i enlighet med medicinsk
standardpraxis for patienter med epilepsi.
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Om intolerabla biverkningar rapporteras, forsok att minska stimuleringsparametrarna for att eliminera eller
minska allvarligheten. Patienten eller vardgivaren ska fa instruktioner om hur magneten appliceras sd att
hon/han kan stdnga av generatorn (utgaende strom 0 mA) om en biverkning skulle bli outhardlig.

7.2. Individuell behandling

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 att patienten ska trivas bor den utgaende strommen ¢kas i steg om
0,25 mA tills en tolerabel niva uppnas, vid vilken en forbattring av depressionssymtomen ses. Lakare bor
vara medvetna om att vissa patienter med tiden anpassar sig till stimuleringsnivaerna och bor darfor vid
behov tillata ytterligare kningar (i steg om 0,25 mA) av den utgdende strommen.

Tabell 34.  Stimuleringsparametrar vid 12 manader med VNS Therapy i den centrala studien (D-02)
Stimuleringsparametrar* Medianvarde vid 12 manader Intervall

Utgdende strém (mA) 1,0 0 till 2,25
Frekvens (Hz) 20 Hz 2 till 30 Hz
Pulsbredd (usec) 500 ps 130 till 750 ys
PA-tid (sekunder) 30s 7 till 60 sek
AV-tid (minuter) 5min 0.3 till 180 min

* Magnetens utgdende strém ska stallas in pa 0 mA.

7.3.  Radgivningsinformation

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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Forfarande vid revision, utbyte
och borttagning

Det har amnet omfattar féljande begrepp:

KAPITEL 3

8.1.
8.2.
8.3.
8.4.
8.5.
8.6.
8.7.

INledNing ... 122
Komponenter och kirurgiska material ... ... 123
Oppna den sterila forpackningen sA har ... 124
Revision - Steg fére operationen ... 125
Generatorbyte - Intraoperativasteqg ... 127
Ledningsbyte — Intraoperativasteq ... 128
Borttagning av system ... 131
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8.1.  Inledning

Revision, utbyte eller borttagning av VNS Therapy-systemet eller ndgon komponent i systemet kan vara
nodvandig 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 25.

@ OBS: Returnera explanterade eller 6ppnade och oanvanda komponenter i VNS Therapy-systemet till LivaNova.
Ett produktreturkit ar tillgangligt fran "Teknisk support” pa sidan 197. Se "Formular for produktretur” pa sidan
194 for en elektronisk version av formularet.

Dessa instruktioner ar avsedda som allmanna riktlinjer. Om du har fragor om procedurerna, kontakta
"Teknisk support” pa sidan 197.
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8.2. Komponenter och kirurgiska material

3.2.1.

Generator med dubbelt uttag

Generator med enkelt uttag

Ledning med ett stift

Tillbeh&rsférpackning

Programmeringssystem
Tunnelerare

Sterilt laserarméverdrag eller
motsvarande*

Mjuka karlslingor eller silikonfolie*

* Tillhandahalls inte av LivaNova.

Byte eller revision av generator

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

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

E/T

1 primar
1 reserv

2 reserver (om ledningen ocksa
maste bytas)

1 tillbehorsférpackning
(testresistorer, sexkantskruvmejsel
och fastanordningar)

1 programmeringssystem
1 tunnelerare (om ledningen byts)

Kravs

Anvands fér manipulation av
vagusnerven (rekommenderas men
ar valfri)

1 primar
1 reserv

2 reservgeneratorer med enkelt
uttag (om ledningen ocksa maste

bytas)

2 reserver (om ledningen ocksa
maste bytas)

1 tillbehorsforpackning
(testresistorer, sexkantskruvmejsel
och fastanordningar)

1 programmeringssystem
1 tunnelerare (om ledningen byts)

Kravs

Anvands fér manipulation av
vagusnerven (rekommenderas
men ar valfri)

3.2.2.

Generator med dubbelt uttag

Generator med enkelt uttag

Byte eller revision av ledning

Tabell 36. Komponenter som behdvs for byte eller revision av ledning

Komponenter som behdvs for Byte eller revision av ledning
ingreppet

Anvand inte

2 reserver (om generatorn ocksad maste bytas)
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Tabell 36. Komponenter som behdvs for byte eller revision av ledning (fortsattning)

Komponenter som behdvs for Byte eller revision av ledning
ingreppet

Ledning med ett stift 1 primar
1 reserv
Tillbehérsférpackning 1 tillbehorsforpackning (testresistorer, sexkantskruvmejsel och

fastanordningar)

Programmeringssystem 1 programmeringssystem
Tunnelerare 1 tunnelerare

Sterilt laserarmdverdrag eller Kravs

motsvarande*

Mjuka karlslingor eller silikonfolie* Rekommenderat men valfritt

* Tillhandahalls inte av LivaNova.

@ OBS: For tillganglig ledningsstorlek, se “Fysiska egenskaper” pa sidan 70.

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:
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 innehallet, utan att tappa det.
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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 férpackningen (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 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 innehallet, utan att tappa det.
4. For att ta ut sexkantskruvmejseln, en resistorenhet eller forankringar, 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 94.

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 befintliga generatorn for att bekrafta att generatorbyte kravs
och for att avgdra om funktionen hos den befintliga ledningen ar normal. Detaljerad information om
Systemdiagnostik finns pa "Testa systemet” pa sidan 112.

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

Lead Impedance (Ledningsimpedans) = HIGH (HOG) Ledningen maste tas bort eller bytas ut. Se "Ledningsbyte -
eller LOW (LAG) Intraoperativa steg” pa sidan 128.
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 128.

8.4.2.2. Ledning

Utfrdga och utfor ett Systemdiagnostik-test pa den befintliga generatorn for att bekréafta att ledningsbyte
kravs och for att avgdra om den befintliga generatorns funktion ar normal. Detaljerad information om
Systemdiagnostik finns pa “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 ) R )
Intraoperativa steg” pa nasta sida.

brottiledningen

Ingen misstanke om kortslutning foreligger
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o |/ oA

Lead Impedance (Ledningsimpedans) = HIGH Ledningen maste tas bort eller bytas ut. Om generatorn ska bytas
(HOG) eller LOW (LAG) ut, se "Generatorbyte - Intraoperativa steg” nedan

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. Programmera den nya generatorn med patientens data.

3.4.4. Byte

8.4.41. Generator

For att fortsdtta med instruktioner for byte av generator, se “Generatorbyte - Intraoperativa steg” nedan

8.4.4.2. Ledning

For att fortsatta med instruktioner for ledningsbyte, se “Ledningsbyte - Intraoperativa steg” pa nasta sida.

8.5. Generatorbyte - Intraoperativa steg

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

@ OBS: For en generator med dubbelt uttag galler dessa anvisningar for bada uttagen, stiften, pluggarna och
fastskruvarna.

1. Tautden befintliga generatorn ur fickan medan ledningsstiftet fortfarande ar anslutet.

2. Oppna forséljiningsférpackningen med den nya generatorn.

3. Anvand sexkantskruvmejseln for att koppla ifrdn den befintliga generatorn fran den implanterade
ledningen. 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.
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FORSIKTIGHET: Nar du anvander 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 vidrérs medan sexkantskruvmejseln ar i kontakt med fastskruven kan en
elektrostatisk urladdning ledas in i enhetens kretsar och skada generatorn.

@ OBS: Yttre fickutrymme som uppstar nar en stérre generator byts ut mot en mindre kan ¢ka 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 forstora

generatorfickan under ingreppet. Lakare bor 6vervaga den potentiella effekten pa dterhamtningstiden
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 f& maximal flexibilitet f6r MRT postoperativt.

4. Anslut ersattningsgeneratorn till ledningen.

5. For att fortsatta med instruktioner fér byte av generator, se "Anslut ledningen till generatorn” pa sidan
1009.

8.6. Ledningsbyte - Intraoperativa steg

OBS: For en generator med dubbelt uttag géller dessa anvisningar for bada uttagen, stiften, pluggarna och
fastskruvarna.

@ OBS: For fullstandiga felsdkningssteg, se "Problem med ledningsimpedans” i den modellspecifika
programmeringssystem-handboken som finns pa www.livanova.com.

8.6.1. Systemdiagnostik rapporterar HIGH (HOQ)
ledningsimpedans

Om "HIGH" (HOG) ledningsimpedans rapporteras, utfors féljande steg:
1. Tautden befintliga generatorn ur fickan medan ledningsstiftet fortfarande ar anslutet.
2. Oppna tillbehorsférpackningen och ta bort sexkantskruvmejseln och testresistorn.
3. Avlagsna ledningens kontaktstift frdn 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.
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4. Spola generatorns uttag med koksaltlésning for att avidgsna frammande dmnen (t.ex. blod) om sadant
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.

f FORSIKTIGHET: Undersdk visuellt om anslutningsstiftet &r rent och fullsténdigt infort.

@ OBS: Korrekt teknik for att satta in ledningen beskrivs i "Anslut ledningen till generatorn” pa sidan 109.

6. For dver programmeringssystemet till det sterila omradet med hjalp av en steril laserarmpase (eller
motsvarande) och utfér en utfragning foljt av en Systemdiagnostik.
7. Registrera Systemdiagnostik-resultaten.

Lead Impedance (Ledningsimpedans)  HIGH (HOG) ledningsimpedans har &tgardats 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” pa sidan 112 har slutforts.

Slutfér proceduren. Se "Slutfér implantationen”
pa sidan 116.

Man vill byta ut Oppna en férpackning med en ny generator.

generatorn Folj stegen i "Anslut ledningen till generatorn” pa
sidan 109 for att ansluta ersattningsgeneratorn
till ledningen och genomfér sedan resten av
implantationsproceduren. Se till att den nya
generatorn programmerats med lampliga

patientdata.
Resultaten fortsatter att rapportera Utfor en Generatordiagnostik for att bekrafta att generatorn fungerar
HIGH (HOG) ledningsimpedans korrekt, oberoende av ledningen. Folj stegen i “Generatordiagnostik”

pa nasta sida.

8.6.2. Systemdiagnostik rapporterar LOW (Lag)
ledningsimpedans

Systemdiagnostik rapporterar Utfor en Generatordiagnostik for att bekrafta att generatorn fungerar korrekt,
LOW (Lag) ledningsimpedans oberoende av ledningen. Folj stegen i "Generatordiagnostik” pa nasta sida.
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8.6.3. Generatordiagnostik

1. Avlagsna ledningens kontaktstift fran generatorns uttag. Gor detta genom att satta 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.

2. Forin anslutningsstiftet pa resistorenheten i generatoruttaget. Var forsiktig nar testresistorns
anslutningsstift fors in i generatoruttaget. Om signifikant motstand eller bindning uppstar ska
testresistorn tas bort, undersokas och rengoras vid behov. For in testresistorn igen utan att anvanda
Overdriven kraft.

3. Nar resistorenheten ar pa plats ska du skruva at fastskruven tills sexkantskruvmejseln borjar klicka.

Tryck alltid pa sexkantskruvmejseln medan den vrids for att sakerstalla att sexkantskruvmejseln ar helt
inford i fastskruven.

Bild 35.  Anslutning av resistorenhet fér generatorer med ett och dubbla uttag

Generator med ett stift

Generator med dubbla stift

Fastskruy-

Fastskruvens plugg pluggar (2 ¥
- \

Resistar

4. Utfor generatordiagnostik och bedom foljande:

I -

Generatordiagnostik-resultaten indikerar Se "Problem med ledningsimpedans” i den modellspecifika
HIGH (Hoqg) eller LOW (Lag) programmeringssystem-handboken som finns pa
ledningsimpedans www.livanova.com

Generatordiagnostik-resultaten indikerar Den implanterade ledningen boér bytas ut och generatorbyte
OK ledningsimpedans 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 okanda risker i samband med operation. Vid denna tidpunkt finns det inga kanda langsiktiga risker
associerade med att ldmna ledningen implanterad, utéver de som redan namnts i denna lakarhandbok.
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Forfarande vid revision, utbyte och borttagning

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.

.o/ 0

Det ar mojligt att helt ta bort De nya spiralerna kan placeras pa samma plats.
de befintliga spiralerna.

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 mojligt att ldamna <2 cm kan MRT anda utforas 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. Slutforingreppet

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./. Borttagning av system

FORSIKTIGHET: Explanterade generatorer och ledningar &r 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. Se "Kontakter och resurser” pa sidan 197 for anvisningar.

FORSIKTIGHET: Generatorn innehéller ett férseglat kemiskt batteri, och en explosion kan uppstd om den utsatts
for de temperaturer som uppstar vid forbranning eller kremering.

Om borttagning ar medicinskt nodvandigt rekommenderar LivaNova att man tar bort s& mycket av VNS
Therapy-systemet som ar majligt utan risk:
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Forfarande vid revision, utbyte och borttagning

e Beddm graden av fibrotisk invaxt runt spiralerna.

e Ta om mojligt bort hela systemet.

« Om fibrotisk inkapsling hindrar sakert borttagning av hela systemet, skar da av sa mycket av
ledningstraden som majligt. Se “Borttagning av spiraler och ledning” pa sidan 130.

» 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 18,

Om en VNS Therapy-systemkomponent behover returneras ska ett formular for produkt som returneras
anvandas. Se "Formular for produktretur” pa sidan 194 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 197.

Det har amnet omfattar féljande begrepp:

9.1. Patient kan inte kdnna stimulering vid uppféljning ...

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 instaliningen
» Generatorbatteriet har uppnatt slut pa livslangd (EOS):

e HOAg ledningsimpedans

» Defekt generator

 Inaktiverad generator

« Kortslutningstillstand inne i ledningen
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9.1.2.

Tilldmpliga
modeller:

Modell
1000

LOosningssteg

Modell Modell Modell Modell Modell
1000-D 106 105 104 103

Modell
8103

m_syshemd iagnostik

Registrera resultat

!

Resultat
far utgaende
strém?

0K

1

Ledningsimpe-
dansresultat?

Generatorn kan leverera
programmerad utgaende
strom och patienten kan

ha vant sig vid
stimulering, vilket manga
patienter gdr.

—

Patient kan inte kdnna stimulering vid uppfoljning

Patientrapport:
Kan inte kanna stimulering

Utfraga generatorn

!

Meddelandet
Avaktiverad?

ar is currently
d due to [CAUSE] The
generator is MOT supplying
#——);—P stimulation.” (Generatorn ar
for tillfallet avstdngd pa grund
av [ORSAK]. Generatarn
stimulerar INTE.)

(S

Ar
—la orfaken en la'umkthg
aterstallning av

¢ Nej -

Fortsatt med sessionen

Wand?

T

LAG l Nej

+

Anteckna orsaken
LAG Ledningsimpe-
< 6500 0 dansresultat?
0K

!oris lutnings-

tillstand inne
i ledningen
i h
HOG n inte avge
[ z 5330 0 mmerad utmatning

pa grund av &kad
impedans.

1

Se "Ledningsimpedans
och problem med

Overvig en ligre
utgaende strom med en
dkad pulsbredd.

l

utgaende strom”

Kontakta den tekniska
supporten
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Felsokning

Tilldmpliga modeller: Modell 102 Modell 102R

Modell 250 V11.0 och tidigare - DC DC-omvandlarkoden ar 0
eller en vasentlig minskning har férekommit i DC DC-
omvandlarkodvardet (t.ex. 3 till 1) med avseende pa tidigare
Systemdiagnostik

Modell 3000 V1.0 och senare - Impedansen ar <1 700 Q eller
om det har skett en plotslig forandring i impedansintervallet
(t.ex. 4 100- 5200 Q till 1 800- 2800 Q) i férhallande till
tidigare Systemdiagnostik

Modell 250 V11.0 och tidigare - DC DC-omvandlarkoden ar
inte 0, ingen vasentlig minskning har forekommit i DC DC-
omvandlarkodvardet (t.ex. 3 till 1) med avseende pa tidigare
tester och Systemdiagnostik-testet indikerar att
ledningsimpedansen ar OK

Modell 3000 V1.0 och senare - Systemdiagnostik-testet visar
att ledningsimpedansen ar OK

Systemdiagnostik indikerar att ledningsimpedansen ar HIGH
(Hog)

OM DA

Ett kortslutningstillstand kan foreligga
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 felsokning, se "Problem med
ledningsimpedans” i den
modellspecifika
programmeringssystem-handboken
som finns pa www.livanova.com.

FORSIKTIGHET: For systemet programmerar programvaran automatiskt generatorn till 1 mA,
500 psek och 20 Hz. Patienter vars utgaende strom fran generatorn normalt sett ar mindre én
dessa varden upplever eventuellt 6kad kansel, hosta, ansiktsrodnad eller andra biverkningar.
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Felsokning

OM DA
Diagnostiktestet i Normalt ldge visar att utgdende strém ar Generatorn kan inte avge
LIMIT (Grans). programmerad uteffekt. C)vervég en

minskning av den utgaende strémmen
eller frekvensen och en bredare

pulsbredd.
Diagnostiktestet i Normalt lage visar att utgaende strom ar Generatorn kan leverera
OK. programmerad utgdende strom.

@ OBS: For att erhalla korrekt

information fran
enhetsdiagnostiken maste
generatorn programmeras till
ett minimum pa 0,75 mA, 15 Hz
och minst 30 sekunders PA-tid.

Diagnostiktestet i Normalt Iage indikerar HIGH (Hog) For felsokning, se "Problem med

ledningsimpedans. ledningsimpedans” i den
modellspecifika
programmeringssystem-handboken
som finns pa www.livanova.com.

Om du behéver mer hjalp, se "Teknisk support" pa sidan 197.
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CVNS

Therapy™

Tabeller med batterilivslangd

Det har amnet omfattar féljande begrepp:

10.1.  Modell 1000 / Modell 1000-D batterilivsldangd och programmerade

installningsval ... . 139
10.2. Modell 106 batterilivsldangd och programmerade installningsval ............ 141
10.3.  Modell 105 batterilivsldangd och programmerade instéllningsval ............. 148
10.4. Modell 103 / Modell 104 batterilivslangd och programmerade

installningsval ... . 155
10.5. Modell 8103 batterilivslangd och programmerade installningsval ........... 162

10.6. Modell 102/ Modell 102R batterilivslangd och programmerade
installningsval ... 169

KAPITEL 10

Sidan 138 - 26-0011-0403/3 (SWE)



10.1.  Modell 1000 / Modell 1000-D batterilivslangd
och programmerade installningsval

10.1.1. AutoStim-funktion inaktiverad

AutoStim-funktion inaktiverad
Modell 1000
Modell 1000-D

Normalt Idge Driftcykel

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-funktion inaktiverad
Modell 1000
Modell 1000-D

Normalt Idge Driftcykel

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
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10.2.  Modell 106 batterilivslangd och
programmerade installningsval

10.2.1. AutoStim-funktion inaktiverad

AutoStim-funktion inaktiverad
Modell 106
Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ (An) (An) (Ar)

(>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%)
mA | Hz | ps Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel

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 2,4 15 1.1 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 1.9 12 0,9
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
05 20 130 >10 >10 >10 2,8 2,0 1.7 2,1 1,5 1.2
05 20 250 >10 >10 >10 2,7 1.8 1.5 2,0 1.3 1.1
05 20 500 >10 >10 >10 2,4 1.4 1.1 1,7 1,0 0,8
05 20 750 >10 >10 >10 2,1 11 09 1,6 0,8 0,6
05 20 1000 >10 >10 9,3 1.9 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
05 25 130 >10 >10 >10 2,7 1,8 1,5 2,0 1.4 11
05 25 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 1.3 1.9 1.2 1,0
05 25 500 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,6 09 0,7
05 25 750 >10 >10 9,6 1.9 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
05 25 1000 >10 >10 7.8 1,7 0,8 0,6 13 0,6 04
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AutoStim-funktion inaktiverad
Modell 106
Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ An) (Ar) (An)

(>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%)
mA | Hz | ps Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel

05 30 130 >10 >10 >10 2,6 1,7 1.3 1.9 1.3 1,0
05 30 250 >10 >10 >10 24 1.5 1.2 1.8 1.1 09
05 30 500 >10 >10 >10 2,1 11 0,8 1,5 0,8 0,6
05 30 750 >10 >10 8,3 1,8 09 0,6 13 0,6 0,5
05 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 1,5 1.9 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 13 0,6 04
1 10 1000 >10 >10 9,7 1.8 0,8 0,6 11 0,5 04
1 15 130 >10 >10 >10 2,6 1,7 1.4 1.8 12 0,9
1 15 250 >10 >10 >10 24 1.4 1.1 1,6 09 0,7
1 15 500 >10 >10 >10 2,0 1.1 0,8 13 0,7 0,5
1 15 750 >10 >10 8,7 1,7 0,8 0,6 11 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 13 1,8 11 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 0,3
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 11 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 0,5 053 0,7 0,3 0,2
1 30 130 >10 >10 >10 24 1.4 1.1 1,7 1,0 0,7
1 30 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 1.4 0,7 0,5
1 30 500 >10 9,5 6,7 1.5 0,7 0,5 1,0 04 03
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AutoStim-funktion inaktiverad
Modell 106
Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ An) (Ar) (An)

(>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%)
1S Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel

1 30 750 >10 7,0 4,9 1.2 0,5 03 0,8 0,3 0,2
1 30 1000 >10 56 3.8 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2
15 10 130 >10 >10 >10 2,3 13 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 7.9 1,6 0,7 0,5 11 0,5 0,3
1.5 10 750 >10 8,1 57 1.2 0,5 04 0,8 0,3 0,2
1.5 10 1000 >10 6,4 4.4 1,0 0,4 03 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 13 0,6 04
1,5 15 500 >10 8,5 6,0 1.3 0,5 04 09 04 0,3
15 15 750 >10 6,1 4,2 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
1.5 15 1000 >10 4,7 3,2 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
15 20 130 >10 >10 >10 2,0 1.1 0,8 1.5 0,7 0,6
1.5 20 250 >10 >10 8,5 1,7 0,8 0,5 11 0,5 04
1.5 20 500 >10 7,2 50 1.2 0,5 03 0,8 0,3 0,2
1.5 20 750 >10 50 34 09 03 0,2 0,6 0,2 0,1
15 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 0,5
15 25 250 >10 >10 7,5 1.5 0,7 0,5 11 0,5 0,3
15 25 500 >10 6,3 4.4 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
15 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
15 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
15 30 500 >10 55 3,8 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
15 30 750 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
15 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 1.4 0,7 0,5
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AutoStim-funktion inaktiverad
Modell 106
Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ An) (Ar) (An)

(>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%)
1S Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel

2 10 250 >10 >10 8,2 1,6 0,7 0,5 11 0,5 0,3
2 10 500 >10 7,2 50 1.2 0,5 03 0.8 0,3 0,2
2 10 750 >10 52 3,6 09 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 09 0,6 13 0,6 04
2 15 250 >10 89 6,3 1.4 0,6 04 09 04 0,3
2 15 500 >10 53 3,7 09 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 8,3 29 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 11 0,5 04
2 20 250 >10 7,3 5,1 1.2 0,5 03 0,8 0,3 0,2
2 20 500 >10 4,2 29 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 84 29 2,0 0,6 0,2 0,1 04 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 11 0,5 03
2 25 250 >10 6,4 4,4 11 04 03 0,7 03 0,2
2 25 500 >10 3,6 24 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 03 0,1 0,1
2 25 1000 56 1.9 1.2 04 01 0,1 0,2 0.1 0.1
2 30 130 >10 9,0 6,4 1.4 0,6 04 1,0 04 03
2 30 250 >10 56 3.9 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2
2 30 500 89 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0.1 0,1
2 30 750 6,4 2,7 1.4 04 0,1 0,1 03 0,1 0.1
2 30 1000 4,9 1,6 11 03 0,1 01 0,2 0,1 0,0
2,5 10 130 >10 >10 9,9 1,8 09 0,7 13 0,6 04
2,5 10 250 >10 9,3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
2,5 10 500 >10 58 4,0 1,0 04 03 0,6 0,2 0,2
2,5 10 750 >10 4,1 2,8 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
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AutoStim-funktion inaktiverad
Modell 106
Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ An) (Ar) (An)

(>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%)
mA | Hz | ps Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel

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 11 0,5 0,3
2,5 15 250 >10 7,2 50 1.2 0,5 03 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 04 0,1 0.1
2,5 15 1000 6,7 2,3 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
25 20 130 >10 9,3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 03
25 20 250 >10 58 4,0 1,0 04 03 0,7 03 0,2
25 20 500 9,3 3,3 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 20 750 6,8 2,3 1,5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
25 20 1000 53 1.7 1.2 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 25 130 >10 8,1 57 13 0,5 04 09 04 03
25 25 250 >10 4,9 34 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0.1
25 25 500 79 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 04 0.1 0.1
25 25 750 57 1.9 1.3 04 0,1 0,1 03 0,1 0.1
25 25 1000 4,4 1.4 1,0 03 0,1 01 0,2 0,1 0,0
25 30 130 >10 7,2 5,1 1.2 0,5 053 0,8 0,3 0,2
25 30 250 >10 4,3 29 0.8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
25 30 500 7,0 24 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
25 30 750 4,9 1,6 11 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 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 11 0,5 04

3 10 250 >10 7,5 53 1.2 0,5 03 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

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 03 0,1 0,1

3 15 130 >10 9,3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3

3 15 250 >10 57 39 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2

Sidan 145 - 26-0011-0403/3 (SWE)



AutoStim-funktion inaktiverad
Modell 106
Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ An) (Ar) (An)

(>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%)
1S Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel

3 15 500 9,0 3,2 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 15 750 6,4 2,2 1,5 04 0,1 0,1 03 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 5,1 1.7 1.1 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 39 1.3 0,8 03 0,1 01 0,2 0,1 0,0
3 25 130 >10 6,6 4,6 11 04 053 0,8 0,3 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, 1.4 04 0,1 0,1 0,3 0.1 0.1
3 25 750 4,3 1.4 09 03 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 04 03 0,7 0,3 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 03 0,1 01 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 09 0,6 0,2 0,1 00 0,1 0,0 0,0
35 10 130 >10 7,2 5,1 13 0,5 04 09 04 0,3
35 10 250 >10 4,7 3,2 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
35 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 01 0,1 0,2 0,1 0,1
35 10 1000 4,5 1.4 1.0 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 130 >10 6,1 4,2 11 04 03 0,8 03 0,2
35 15 250 >10 3,7 2,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
35 15 500 59 2,0 13 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
35 15 1000 34 11 0,7 0,2 0,1 00 0,2 0,0 0,0

Sidan 146 - 26-0011-0403/3 (SWE)



AutoStim-funktion inaktiverad
Modell 106
Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ An) (Ar) (An)

(>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%)
mA | Hz | ps Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel

35 20 130 >10 52 3,6 1,0 04 0,2 0,7 0,3 0,2
35 20 250 89 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
35 20 500 50 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 20 750 3,5 11 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
35 20 1000 2,8 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 25 130 >10 4,6 3,1 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
35 25 250 7,7 2,7 1.8 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0.1
35 25 500 4,3 1,4 09 03 0,1 01 0,2 0,1 0,0
35 25 750 29 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 25 1000 24 0,7 0,5 0,2 0,0 00 0,1 0,0 0,0
35 30 130 >10 4,1 2,8 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
35 30 250 6,8 2,3 1,6 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
35 30 500 3,7 1.2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 30 750 2,6 0,8 0,5 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 1000 2,0 0,6 04 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0

Sidan 147 - 26-0011-0403/3 (SWE)



10.3.  Modell 105 batterilivslangd och
programmerade installningsval

Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 105

Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ (Ar) (Ar) (A
Hz

. >10%) | 33%) | 50%) | 10%) | 33%) | =50%) | -10%) | 33%) | =500%)
mA MS

Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel

0,5 10 130 >10 >10 >10 2,5 1,6 1.3 1.9 1.2 09
0,5 15 130 >10 >10 >10 2,5 1.5 1.2 1.8 1.1 09
05 20 130 >10 >10 >10 2,4 1.4 1.1 17 1,0 0,8
05 25 130 >10 >10 >10 2,2 13 1,0 1.7 1,0 0,7
05 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 1.9 12 1,0
0,5 15 250 >10 >10 >10 24 1.4 1.1 1.8 11 0.8
05 20 250 >10 >10 >10 2,3 13 1,0 1,7 1,0 0,7
05 25 250 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,6 09 0,7
05 30 250 >10 >10 >10 2,1 1.1 0,8 1.5 0.8 0,6
0,5 10 500 >10 >10 >10 2,4 1.4 1.1 17 1,0 0,8
0,5 15 500 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,6 09 0,7
05 20 500 >10 >10 >10 2,0 1.1 0,8 1.5 0.8 0,6
05 25 500 >10 >10 9,0 1.9 09 0,7 1.4 0,7 0,5
05 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 15 0,8 0,6
05 20 750 >10 >10 89 1.9 09 0,7 1.4 0,7 0,5
05 25 750 >10 >10 7,7 1,7 0,8 0,6 13 0,6 04
05 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 148 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 105
Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ (An) (An) (An)

(>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%)
mA | Hz | ps Drift- | Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel

05 20 1000 >10 >10 7.3 1,7 0,8 0,6 1.2 0,6 04
05 25 1000 >10 9,2 6,5 1.5 0,7 0,5 11 0,5 04
05 30 1000 >10 8,0 57 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
1 10 130 >10 >10 >10 24 1.4 1.1 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 11 0,8 1.5 0,8 0,6
1 10 250 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 15 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 0,5
1 25 250 >10 >10 9,7 1.9 09 0,7 13 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 13 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 05 11 0,5 03
1 25 500 >10 9,3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
1 30 500 >10 84 59 1.3 0,6 04 09 04 0,3
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 1.3 0,6 04 09 04 0,3
1 25 750 >10 7,3 5,1 1.2 0,5 03 0,8 0,3 0,2
1 30 750 >10 6,4 4.4 11 0,4 03 0,7 0,3 0,2
1 10 1000 >10 >10 8,0 1.5 0,7 05 1,0 04 03
1 15 1000 >10 8,8 6,2 1.3 0,5 04 09 04 0,2
1 20 1000 >10 71 4.9 11 0,5 03 0.8 0,3 0,2
1 25 1000 >10 6,0 41 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
1 30 1000 >10 51 3,5 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2

Sidan 149 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 105
Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ (An) (An) (An)

(>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%)
mA | Hz | ps Drift- | Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel

1,5 10 130 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 15 0,7 0,6
1,5 15 130 >10 >10 >10 1.9 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
15 20 130 >10 >10 9,4 1.8 09 0,7 13 0,6 0,5
15 25 130 >10 >10 8,8 1,8 0,8 0,6 13 0,6 04
15 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 09 0,6 13 0,6 04
1.5 15 250 >10 >10 7.9 1,6 0,7 0,5 11 0,5 04
15 20 250 >10 >10 7,6 1,6 0,7 05 11 0,5 03
15 25 250 >10 9,1 6,5 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
15 30 250 >10 8,5 6,0 1.3 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 74 52 1.2 0,5 03 0,8 0,3 0,2
15 20 500 >10 6,5 4,5 11 04 03 0,7 0,3 0,2
15 25 500 >10 57 4,0 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2
15 30 500 >10 51 35 09 03 0,2 0,6 0,2 0.1
15 10 750 >10 7,2 50 1.2 0,5 03 0,8 03 0,2
1,5 15 750 >10 55 3,8 1,0 04 0,2 0,7 0,2 0,2
1.5 20 750 >10 4,7 3,2 0.8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
15 25 750 >10 4,0 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
15 30 750 10,0 3,6 24 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
1.5 10 1000 >10 57 4,0 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2
1,5 15 1000 >10 4,3 29 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1.5 20 1000 9,9 3,5 24 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
15 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 94 1.8 09 0,6 13 0,6 04
2 15 130 >10 >10 8,0 1,7 0,8 0,5 1.2 0,5 04
2 20 130 >10 9,8 7,0 1.5 0,7 0,5 11 0,5 03

Sidan 150 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 105
Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ (An) (An) (An)

(>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%)
Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel

2 25 130 >10 8,8 6,2 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
2 30 130 >10 8,1 57 1.3 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 57 13 0,5 04 09 04 0,3
2 20 250 >10 6,8 4,7 11 0,5 03 0,8 0,3 0,2
2 25 250 >10 59 41 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
2 30 250 >10 52 3,6 09 0,4 0,2 0,6 0,2 0,2
2 10 500 >10 6,5 4,5 11 04 03 0,7 03 0,2
2 15 500 >10 50 34 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 20 500 >10 4,0 2,7 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 500 9,6 34 2,3 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0.1
2 30 500 8,7 3,0 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 750 >10 4,8 3.3 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0.1
2 15 750 >10 3,6 2,4 0,7 0,2 0,2 04 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 01 03 0,1 0,1
2 30 750 6,2 2,7 1.4 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 04 0,1 0,1
2 20 1000 6,5 2,2 1,5 04 0,1 0,1 03 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 8,3 1,7 0,8 0,6 1.2 0,5 04
2,5 15 130 >10 9,6 6,8 1.5 0,6 05 1,0 04 03
25 20 130 >10 8,5 6,0 1.4 0,6 04 09 04 0,3
25 25 130 >10 74 52 1.2 0,5 04 09 0,3 0,2
25 30 130 >10 6,7 4,7 11 0,5 03 0,8 0,3 0,2
2,5 10 250 >10 8,3 59 13 0,6 04 09 04 03

Sidan 151 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 105
Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ (An) (An) (An)

(>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%)
mA | Hz | ps Drift- | Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel

2,5 15 250 >10 6,5 4,5 11 04 03 0,8 0,3 0,2
25 20 250 >10 55 3.8 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2
25 25 250 >10 4,6 3,2 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
25 30 250 >10 4,1 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
25 20 500 9,0 3,2 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0.1
25 25 500 7,8 2,7 1,8 0,5 0,2 01 03 0,1 0,1
25 30 500 6,8 2,3 1,5 0,5 0,2 0,1 0,3 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
25 20 750 6,6 2,2 1,5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
25 25 750 55 1.8 1.2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0.1
25 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 3,7 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0.1
2,5 15 1000 6,5 2,2 1,5 04 0,1 01 03 0,1 0,1
25 20 1000 52 1.7 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 25 1000 4,3 1.4 09 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 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 11 0,5 03
3 15 130 >10 8,5 6,0 1.3 0,6 04 09 04 0,3
3 20 130 >10 74 5,1 1.2 0,5 03 0,8 0,3 0,2
3 25 130 >10 6,2 4.3 11 0,4 03 0,7 0,3 0,2
3 30 130 >10 55 3,8 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 6,9 4,8 1.2 0,5 053 0,8 0,3 0,2
3 15 250 >10 53 3,7 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
3 20 250 >10 4,4 3,0 0,8 0,3 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

Sidan 152 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 105
Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ (An) (An) (An)

(>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%)
1S Drift- | Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel

3 30 250 9,2 3,2 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 10 500 >10 4,1 2,8 0.8 03 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 71 24 1,6 0,5 0,2 0,1 03 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 29 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 01 03 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 09 03 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 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 15 1000 4.9 1,6 11 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 39 13 0,8 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 3,2 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
35 10 130 >10 6,7 4,7 1.2 0,5 053 09 04 0,2
35 15 130 >10 6,0 41 11 04 03 0.8 0,3 0,2
35 20 130 >10 50 34 09 04 0,2 0,7 0,2 0,2
35 25 130 >10 4,6 3.1 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
35 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 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
35 15 250 >10 3,6 2,5 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0.1
35 20 250 8,7 3,0 2,1 0,6 0,2 01 04 0,1 0,1
35 25 250 7,5 2,6 1,7 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
35 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
35 15 500 59 2,0 13 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1

Sidan 153 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 105
Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ (An) (An) (An)

. >10%) | 33%) | 50%) | 10%) | 33%) | =50%) | -10%) | 33%) | =500%)
Hz MS

mA Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel
3.5 20 500 50 1,6 11 03 01 0,1 0,2 01 0,0
3.5 25 500 43 1,4 0,9 0,3 0.1 0,1 0,2 0.1 0,0
3,5 30 500 3,7 12 0,8 0,2 01 0,1 0,2 0,1 0,0
3.5 10 750 5,2 1,7 11 04 0,1 0,1 03 0.1 0.1
3.5 15 750 41 13 0,9 0,3 0.1 0,1 0,2 0.1 0,0
3.5 20 750 34 11 0,7 0,2 01 0,0 0,2 0,0 0,0
3.5 25 750 3,0 0,9 0,6 0,2 0.1 0,0 01 0,0 0,0
35 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 03 01 0,1 0,2 01 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 0,9 0,6 0,2 01 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 0,4 01 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0

Sidan 154 - 26-0011-0403/3 (SWE)



10.4. Modell 103 / Modell 104 batterilivslangd och
programmerade installningsval

Batterilivslangd och programmerade installningsval

Modell 103
Modell 104
3kQ (Ar) (Ar) (An)
.I (>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%)
mA | Hz Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel

0,5 10 130 >10 >10 >10 2,8 2,5 2,4 2,2 2,0 19
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 19 1.4 1,2
0,5 30 130 >10 >10 9,5 2,3 1,6 1,3 1,8 1,3 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 19 1,6 2,0 1,5 1,3
0,5 20 250 >10 >10 >10 2,4 1,7 1,4 19 1,3 11
0,5 25 250 >10 >10 8.7 2.3 1,5 1,2 1,8 1,2 0,9
0,5 30 250 >10 9,8 7,6 2,1 1,3 1,0 1.7 1,0 0,8
0,5 10 500 >10 >10 >10 2,5 1.9 1,6 19 1,5 1,2
0,5 15 500 >10 >10 8,9 2.3 1,5 1,2 1,8 1,2 0,9
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 19 11 0,8 1,5 0,9 0,6
05 30 500 >10 7.1 5,2 1,8 0,9 0,7 14 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 0,9 1,6 1,0 0,7
0,5 20 750 >10 7.5 5,6 19 1,0 0,7 1,5 0,8 0,6
0,5 25 750 >10 6.4 4,7 1,7 0,9 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 14 1.1 1,7 11 0,8
0,5 15 1000 >10 7.7 5,8 19 1,0 0,8 1,5 0,8 0,6

Sidan 155 - 26-0011-0403/3 (SWE)



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)
(>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%) § (>10%) | (>33%) | (>50%)
Hz HS
20

Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel

0,5 1000 >10 6,3 4,6 1,7 0,8 0,6 1.3 0,7 0,5
05 25 1000 >10 53 3,8 1,5 0,7 0,5 1.2 0,6 04
05 30 1000 >10 4,6 3,2 1.4 0,6 04 11 0,5 0,3
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 11
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 15 1.2 1,7 11 0.8
1 30 130 >10 >10 8,2 2,1 13 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 11 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 1.9 1.1 0,8 1.5 0,8 0,6
1 30 250 >10 7, 53 1,8 09 0,7 1.4 0,7 0,5
1 10 500 >10 >10 7.9 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 0,5
1 20 500 >10 6,3 4,6 1,6 0,8 0,6 12 0,6 04
1 25 500 >10 53 3.8 1.5 0,7 0,5 11 0,5 04
1 30 500 >10 4,6 3,2 13 0,6 04 1,0 04 0,3
1 10 750 >10 8,0 6,0 1,8 1,0 0,7 13 0,7 0,5
1 15 750 >10 6,0 4.3 1.5 0,7 0,5 11 0,5 04
1 20 750 >10 4,7 34 13 0,6 04 1,0 04 0,3
1 25 750 9,3 39 2,8 1.2 0,5 03 09 04 03
1 30 750 83 34 2,3 11 04 03 0,8 03 0,2
1 10 1000 >10 6,6 4,9 1,6 0,8 0,6 12 0,5 04
1 15 1000 >10 4,8 34 1.3 0,6 04 1,0 04 0,3
1 20 1000 9,0 3,8 2,7 11 0,5 03 0,8 0,3 0,2

Sidan 156 - 26-0011-0403/3 (SWE)



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)
(>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%) § (>10%) | (>33%) | (>50%)
mA | Hz MS
1 25

Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel

1000 7.8 3,1 2,2 1,0 04 03 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 1.1 1,6 1,0 0.8
1.5 15 130 >10 >10 7.9 2,1 13 1,0 1,6 09 0,7
15 20 130 >10 9,3 7.1 2,0 11 09 1,5 0,8 0,6
15 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 57 1,8 09 0,7 13 0,6 0,5
1,5 10 250 >10 >10 8,8 2,1 13 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
15 20 250 >10 7,5 56 1,7 09 0,6 1.2 0,6 04
15 25 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,5 11 0,5 04
15 30 250 >10 56 4,0 1.4 0,7 0,5 1,0 0,5 0,3
1,5 10 500 >10 7,3 54 1,7 0,8 0,6 12 0,6 04
1.5 15 500 >10 57 41 1.4 0,7 0,5 1,0 04 03
1.5 20 500 >10 4,7 33 1.2 0,5 04 09 04 0,2
15 25 500 9,2 39 2,7 11 04 03 08 0,3 0,2
1.5 30 500 8,2 3,3 2,3 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
1,5 10 750 >10 53 3,8 1.4 0,6 04 09 04 0,3
15 15 750 9,5 4,1 29 11 0,5 03 0.8 0,3 0,2
1.5 20 750 8.1 3,3 2,3 1,0 04 03 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
15 30 750 6,2 2,3 1,6 0,7 0,3 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 14 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1

Sidan 157 - 26-0011-0403/3 (SWE)



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)
(>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%) § (>10%) | (>33%) | (>50%)
mA | Hz MS
1,5 30

Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel

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 11 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 11 0,5 04
2 25 130 >10 55 4,0 1.4 0,7 0,5 1,0 0,5 0,3
2 30 130 >10 50 35 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 0,3
2 20 250 >10 4.4 3.1 1.2 0,5 04 09 04 0,3
2 25 250 9.1 3,8 2,7 11 0,5 03 0,8 0,3 0,2
2 30 250 8,3 34 2,3 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
2 10 500 9,5 4,1 29 1.2 0,5 03 0,8 0,3 0,2
2 15 500 7,8 3,1 2,2 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
2 20 500 6,7 2,6 1.8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 25 500 59 2,2 1,5 0,7 03 0,2 0,5 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 1.5 1,0 0,5 0,2 0,1 0,3 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 0,3 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 0,3 0,1 0,1
2 25 1000 3.3 11 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

Sidan 158 - 26-0011-0403/3 (SWE)



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)

(>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%)
Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel

2,5 10 130 >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 11 0,5 04
25 20 130 >10 51 3,7 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
25 25 130 >10 4,5 3.2 1.2 0,5 04 09 04 0,3
25 30 130 9,3 4,0 2,8 11 0,5 03 0,8 0,3 0,2
2,5 10 250 >10 54 39 1.4 0,6 0,5 1,0 04 03
2,5 15 250 9,6 4,1 29 1.2 0,5 03 0,8 03 0,2
25 20 250 84 34 24 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
25 25 250 74 29 2,0 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
25 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 03 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
25 20 500 53 1.9 13 0,6 0,2 0,2 04 0,2 0.1
25 25 500 4,6 1,6 1.1 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 30 500 4,0 1,4 09 0,5 0,2 01 03 0,1 0,1
2,5 10 750 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 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
25 20 750 39 13 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
25 25 750 3,3 11 0,7 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
25 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 13 09 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
25 20 1000 3,0 1,0 0,7 04 0,1 01 0,2 0,1 0,1
25 25 1000 2,5 0,8 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 30 1000 2,2 0,7 0,5 03 0,1 0,1 0,2 0.1 0,0

3 10 130 >10 6,3 4,6 1,6 0,7 0,5 11 0,5 04

Sidan 159 - 26-0011-0403/3 (SWE)



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)

(>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%)
Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel

3 15 130 >10 50 3,6 1.3 0,6 04 1,0 04 03
3 20 130 9,6 4,2 29 1.2 0,5 03 0,8 0,3 0,2
3 25 130 8,6 3,6 2,5 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
3 30 130 7.8 3,1 2,2 09 04 03 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 03 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 0,3 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 0,3 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 0,3 0,1 0,1
3 20 750 2,8 09 0,6 03 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 0,3 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 04 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 00 0,1 0,0 0,0
35 10 130 >10 4,7 34 1.3 0,6 04 09 04 0,3
3,5 15 130 9,0 3,8 2,6 11 04 03 0,8 0,3 0,2

Sidan 160 - 26-0011-0403/3 (SWE)



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)

(>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%)
Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel

35 20 130 7,7 3,1 2,1 09 04 03 0,6 0,2 0,2
35 25 130 6,8 2,6 1,8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
35 30 130 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
35 10 250 8,0 3,2 2,2 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
3,5 15 250 6,4 24 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
35 20 250 53 1.9 13 0,6 0,2 0,2 04 0,2 0,1
35 25 250 4,6 1,6 11 0,5 0,2 01 04 0,1 0,1
35 30 250 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
35 10 500 4,7 1.7 1.1 0,6 0,2 0,1 04 0.1 0.1
3,5 15 500 3,6 1.2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
35 20 500 3,0 1,0 0,7 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
35 25 500 2,5 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 30 500 2,1 0,7 0,5 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 10 750 3,2 1.1 0,7 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3,5 15 750 24 0,8 05 03 0,1 01 0,2 0,1 0,0
35 20 750 2,0 0,6 04 0,2 0,1 00 0,2 0,1 0,0
35 25 750 1.7 0,5 04 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 750 1.4 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 10 1000 24 0,8 0,5 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 15 1000 1.9 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
35 20 1000 1,5 0,5 03 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 25 1000 1.3 04 0,3 0,1 0,0 00 0,1 0,0 0,0
35 30 1000 11 03 0,2 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0

Sidan 161 - 26-0011-0403/3 (SWE)



10.5. Modell 8103 batterilivslangd och
programmerade installningsval

Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 8103
Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ (Ar) (Ar) (Ar)
Hz

Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-

(>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%)
mA MS
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel

0,5 10 130 >10 >10 >10 2,8 2,5 2,4 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
05 20 130 >10 >10 >10 2,5 1.9 1,7 2,0 15 1.3
05 25 130 >10 >10 >10 24 1,7 1.4 1.9 1.4 1.2
05 30 130 >10 >10 9,5 2,3 1,6 1.3 1.8 1.3 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 1,5 13
05 20 250 >10 >10 >10 24 1.7 1.4 1.9 1.3 11
05 25 250 >10 >10 8,7 2,3 15 1,2 1.8 12 0,9
05 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 8,9 2,3 1,5 1.2 1,8 1.2 09
05 20 500 >10 9,3 7.2 2,1 1.2 1,0 1,6 1,0 0.8
05 25 500 >10 8,1 6,1 1.9 11 0,8 1,5 09 0,6
05 30 500 >10 7, 52 1,8 09 0,7 1.4 0,8 0,6
0,5 10 750 >10 >10 94 2,3 1,6 1.3 1,8 1.2 1,0
0,5 15 750 >10 9,1 7,0 2,1 12 09 1,6 1,0 0,7
05 20 750 >10 7,5 56 1.9 1,0 0,7 1.5 0,8 0,6
05 25 750 >10 6,4 4,7 1.7 09 0,6 13 0,7 0,5
05 30 750 >10 55 4,0 1,5 0,7 0,5 12 0,6 04
0,5 10 1000 >10 >10 7.9 2,2 1.4 1.1 1,7 1.1 0.8
0,5 15 1000 >10 7,7 5,8 1.9 1,0 0,8 1,5 0,8 0,6

Sidan 162 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 8103
Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ (Ar) (Ar) (Ar)

(>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%)
mA | Hz s Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel

05 20 1000 >10 6,3 4,6 1,7 0,8 0,6 13 0,7 0,5
05 25 1000 >10 53 3.8 1.5 0,7 0,5 1.2 0,6 04
05 30 1000 >10 4,6 3,2 1.4 0,6 04 11 0,5 03
1 10 130 >10 >10 >10 2,6 2,1 1.9 2,0 1,5 13
1 15 130 >10 >10 >10 2,5 1.9 1.6 1.9 1.4 11
1 20 130 >10 >10 >10 2,4 1,6 13 1,8 12 0,9
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 13 1,0 1,6 1,0 0,8
1 10 250 >10 >10 >10 24 1,7 1.4 1,8 13 1,0
1 15 250 >10 >10 89 2,2 1.4 1.1 1,7 11 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 1.9 11 0,8 1,5 0,8 0,6
1 30 250 >10 7, 53 1.8 09 0,7 1.4 0,7 0,5
1 10 500 >10 >10 7.9 2,1 12 10 15 0,9 0,7
1 15 500 >10 7,8 58 1,8 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
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 11 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 13 0,7 0,5
1 15 750 >10 6,0 4,3 1,5 0,7 0,5 11 0,5 04
1 20 750 >10 4,7 34 1.3 0,6 04 1,0 04 0,3
1 25 750 9,3 39 2,8 1.2 0,5 03 09 04 0,3
1 30 750 8,3 34 2,3 11 04 03 0.8 0,3 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 0,3
1 20 1000 9,0 3,8 2,7 11 0,5 03 0.8 0,3 0,2
1 25 1000 7.8 3,1 2,2 1,0 04 03 0,7 03 0,2

Sidan 163 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 8103
Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ (Ar) (Ar) (Ar)

(>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%)
s Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel

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 1.1 1,6 1,0 0.8
15 15 130 >10 >10 79 2,1 1.3 1,0 1,6 09 0,7
15 20 130 >10 9,3 7.1 2,0 11 09 15 0,8 0,6
15 25 130 >10 8,3 6,3 1.9 1,0 0,8 1.4 0,7 0,5
15 30 130 >10 7,6 57 1.8 09 0,7 13 0,6 0,5
1.5 10 250 >10 >10 8,8 2,1 13 1,0 1.5 0,8 0,6
1.5 15 250 >10 89 6,8 1.9 1,0 0,8 13 0,7 0,5
1.5 20 250 >10 7,5 56 1,7 09 0,6 1.2 0,6 04
15 25 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,5 11 0,5 04
1.5 30 250 >10 56 4,0 1.4 0,7 05 1,0 0,5 03
1,5 10 500 >10 7,3 54 1,7 0,8 0,6 12 0,6 04
1,5 15 500 >10 57 41 1.4 0,7 0,5 1,0 04 0,3
15 20 500 >10 4,7 3,3 1.2 0,5 04 09 04 0,2
15 25 500 9,2 39 2,7 11 04 03 0,8 0,3 0,2
15 30 500 8,2 3,3 2,3 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
1,5 10 750 >10 53 3,8 1.4 0,6 04 09 04 0,3
1.5 15 750 9,5 4,1 29 11 0,5 03 0,8 0,3 0,2
1.5 20 750 8,1 33 23 1,0 04 03 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
15 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 0,3 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 0,3 0,2 0,5 0,2 0.1
1.5 25 1000 56 2,1 14 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
15 30 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 11 0,8 1.4 0,7 0,5

Sidan 164 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 8103
Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ (Ar) (Ar) (Ar)

(>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%)
s Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel

2 15 130 >10 7,2 53 1,7 09 0,6 12 0,6 04
2 20 130 >10 6,2 4,5 1,6 0,8 0,5 11 0,5 04
2 25 130 >10 55 4,0 1.4 0,7 05 1,0 0,5 03
2 30 130 >10 50 3,5 13 0,6 04 1,0 04 0,3
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 0,3
2 20 250 >10 4,4 3.1 1.2 0,5 04 09 04 0,3
2 25 250 9,1 3,8 2,7 11 0,5 03 0,8 0,3 0,2
2 30 250 8,3 34 2,3 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
2 10 500 9,5 4,1 29 1.2 0,5 03 0.8 0,3 0,2
2 15 500 7,8 3,1 2,2 1,0 04 03 0,7 03 0,2
2 20 500 6,7 2,6 1,8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 25 500 59 2,2 1.5 0,7 03 0,2 0,5 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 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 59 2,2 1.5 0,7 03 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 1.5 1.0 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2 30 750 3,7 1.3 09 04 0,1 01 03 0,1 0,1
2 10 1000 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 4,7 1.7 1.1 0,6 0,2 0,1 04 0.1 0.1
2 20 1000 39 13 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 1000 3,3 11 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
2,5 10 130 >10 7,2 53 1,7 09 0,6 13 0,6 0,5
2,5 15 130 >10 6,0 4.4 1,5 0,7 0,5 11 0,5 04
25 20 130 >10 51 3,7 1.4 0,6 04 1,0 04 03

Sidan 165 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 8103
Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ (Ar) (Ar) (Ar)

(>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%)
mA | Hz s Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel

25 25 130 >10 4,5 3,2 1.2 0,5 04 09 04 0,3
25 30 130 9,3 4,0 2,8 11 0,5 03 0,8 0,3 0,2
2,5 10 250 >10 54 39 1.4 0,6 05 1,0 04 03
2,5 15 250 9,6 4,1 29 1.2 0,5 053 0,8 0,3 0,2
25 20 250 84 34 24 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
25 25 250 74 29 2,0 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
25 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 03 0,7 0,3 0,2
2,5 15 500 6,3 24 1,6 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
25 20 500 53 1.9 1.3 0,6 0,2 0,2 04 0,2 0.1
25 25 500 4,6 1,6 11 0,5 0,2 01 04 0,1 0,1
25 30 500 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 0,3 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 11 0,6 0,2 0,1 04 0.1 0.1
25 20 750 39 13 09 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
25 25 750 3.3 11 0,7 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0.1
25 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 0,1 0.1
2,5 15 1000 3,7 1.3 09 04 0,1 01 03 0,1 0,1
25 20 1000 3,0 1,0 0,7 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
25 25 1000 2,5 0,8 0,6 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 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 11 0,5 04

3 15 130 >10 50 3,6 1.3 0,6 04 1,0 04 0,3

3 20 130 9,6 4,2 29 1.2 0,5 03 0,8 0,3 0,2

3 25 130 8,6 3,6 2,5 1,0 0,4 03 0,7 0,3 0,2

3 30 130 7,8 3,1 2,2 09 04 03 0,7 0,2 0,2
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Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 8103
Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ (Ar) (Ar) (Ar)

(>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%) | (>10%) | (>33%) | (>50%)
s Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel

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 03 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 0,3 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 0,3 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 0,3 0,1 0,1
3 20 750 2,8 09 0,6 03 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 0,3 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 04 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 00 0,1 0,0 0,0
35 10 130 >10 4,7 34 1.3 0,6 04 09 04 0,3
35 15 130 9,0 3,8 2,6 11 04 03 0,8 0,3 0,2
35 20 130 7,7 3,1 2,1 09 04 03 0,6 0,2 0,2
35 25 130 6,8 2,6 1,8 0.8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
35 30 130 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
35 10 250 8,0 3,2 2,2 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
35 15 250 6,4 24 1,7 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
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Batterilivslangd och programmerade installningsval
Modell 8103

Parametrar vid Tid fran BOL till IFI Tid fran IFI till NEOS Tid fran NEOS till EOS
3kQ (Ar) (Ar) (Ar)

. >10%) | 33%) | 50%) | >10%) | =33%) | =50%) | =10%) | 33%) | >500%)
Hz

mA us Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift- Drift-
cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel cykel
3.5 20 250 53 1.9 13 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
35 30 250 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3.5 10 500 4,7 1,7 11 0,6 0,2 0,1 04 01 0.1
3.5 15 500 3,6 12 0,8 04 0.1 0,1 0.3 0.1 0.1
3,5 20 500 3,0 1,0 0,7 03 01 0,1 0,2 0.1 0.1
3.5 25 500 2,5 0,8 0,5 03 0,1 0,1 0,2 0.1 0,0
35 30 500 2,1 0,7 0,5 0,2 0.1 0,1 0,2 0.1 0,0
3.5 10 750 32 11 0,7 04 01 0,1 03 0.1 0.1
3.5 15 750 2,4 0,8 0,5 0.3 0.1 0,1 0,2 0.1 0,0
35 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 04 0,2 01 0,0 0.1 0,0 0,0
35 30 750 1,4 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 03 01 0,1 0,2 0.1 0,0
3.5 15 1000 1.9 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 13 04 03 0.1 0,0 0,0 0.1 0,0 0,0
35 30 1000 11 0,3 0,2 0.1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
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10.6. Modell 102 / Modell 102R batterilivslangd och
programmerade installningsval

10.6.1. Nominella uppskattningar - Bérjan av livslangd (BOL) till Slut pa livslangd (EOS) ... 170
10.6.2. Uppskattningar for varsta scenariot - Borjan av livslangd (BOL) till Nara slut pa livslangd

(NE S ) . e 176
10.6.3. Nominella tidsuppskattningar - Nara slut pa livslangd (NEOS) till Slut pa livslangd (EOS) ......... 182

10.6.4. Tidsuppskattning for varsta scenariot - Nara slut pa livslangd (NEOS) till Slut pa livslangd
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10.6.1.  Nominella uppskattningar - Borjan av livslangad
(BOL) till Slut pa livslangd (EQS)

Nominella uppskattningar - Borjan av livslangd (BOL) till Slut pa livslangd (EOS)
Modell 102

Modell 102R

Nominell uppskattad batterilivslangd
. . DC-DC- "
Utgdende strom | frekvens | Pulsbredd (Ar)
omvandlar-
(MA) (Hz) (usek) kod (>10%) (>33%) (>50%)
Driftcykel Driftcykel Driftcykel
9,5

1 10 130 2 153 11,3

1 10 130 3 151 1.1 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 7,1
1 10 500 5 13,0 79 6,
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 13,4 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 - Borjan av livslangd (BOL) till Slut pa livslangd (EOS)
Modell 102

Modell 102R

Nominell uppskattad batterilivslangd
- . DC-DC- "
Utg&ende strom Pulsbredd (Ar)
omvandlar-
(MA) (psek) kod (>10%) (>33%) (>50%)
Driftcykel Driftcykel Driftcykel
8.1 6,3

1 30 130 2 131
1 30 130 3 12,7 7,6 59
1 30 130 5 12,2 7,0 53
1 30 130 7 1.4 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
15 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 71
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 2 131 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 - Borjan av livslangd (BOL) till Slut pa livslangd (EOS)
Modell 102

Modell 102R

Nominell uppskattad batterilivslangd
- . DC-DC- "
Utg&ende strom Pulsbredd (Ar)
omvandlar-
(MA) (psek) kod (>10%) (>33%) (>50%)
Driftcykel Driftcykel Driftcykel
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 9,4 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 57 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 1.3 6,1 4,5
1,5 30 130 5 10,3 52 3,8
1,5 30 130 7 10,4 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 2 141 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 3 101 50 3,6
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Nominella uppskattningar - Borjan av livslangd (BOL) till Slut pa livslangd (EOS)
Modell 102

Modell 102R

Nominell uppskattad batterilivslangd
- . DC-DC- "
Utg&ende strom Pulsbredd (Ar)
omvandlar-
(MA) (psek) kod (>10%) (>33%) (>50%)
Driftcykel Driftcykel Driftcykel
54 3,9

2 10 500 5 10,5

2 10 500 7 1.1 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 1.3 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 1.4
2 20 1000 7 59 2,3 1,6
2 30 130 2 10,8 5,6 4,1
2 30 130 3 9,7 4,7 34
2 30 130 5 99 4,9 3,5
2 30 130 7 10,2 51 3,8
2 30 500 2 6,8 2,8 1.9
2 30 500 3 57 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 - Borjan av livslangd (BOL) till Slut pa livslangd (EOS)
Modell 102

Modell 102R

Nominell uppskattad batterilivslangd
. . DC-DC- "
Utg&ende strom Pulsbredd (Ar)
omvandlar-
(MA) (usek) kod (>10%) (>33%) (>50%)
Driftcykel Driftcykel Driftcykel
36 13 08

2 30 1000 3

2 30 1000 5 4,0 1.4 1,0

2 30 1000 7 4,6 1.7 1.1
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 83 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 5 101 50 3,7
3,5 10 500 7 10,8 5,6 4,1
3,5 10 1000 2 58 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 5 111 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 1.3 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 - Borjan av livslangd (BOL) till Slut pa livslangd (EOS)
Modell 102

Modell 102R

Nominell uppskattad batterilivslangd
- . DC-DC- "
Utg&ende strom Pulsbredd (Ar)
omvandlar-
(MA) (psek) kod (>10%) (>33%) (>50%)
Driftcykel Driftcykel Driftcykel
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
3,5 30 500 2 4,5 1.7 11
3,5 30 500 3 50 1.9 1.3
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 1.3 09
3,5 30 1000 7 4,3 1,6 1.1
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10.6.2. Uppskattningar for varsta scenariot - Boérjan av
livslangd (BOL) till Nara slut pa livslangd (NEOS)

Uppskattningar for varsta scenariot — Borjan av livslangd (BOL) till Nara slut pa livslangd (NEOS)
Modell 102
Modell 102R

Uppskattad batterilivslangd i sémsta fallet
g . DC-DC- A
Utgdende strom | frekvens | Pulsbredd (Ar)
omvandlar-
(MA) (Hz) (usek) od (>10%) (>33%) (>50%)
Driftcykel Driftcykel Driftcykel

1 10 130 2 9,3 7,1 6,0
1 10 130 3 9,3 7,2 6,
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 5,7
1 10 500 3 8,9 6,4 52
1 10 500 5 8,2 53 4,2
1 10 500 7 8,0 50 3.9
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 41 3.1
1 10 1000 7 6,8 3,7 2,8
1 20 130 2 9,1 6,7 5,6
1 20 130 3 8,9 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 5,7 2,8 2,0
1 20 1000 7 5,2 24 1.7

Sidan 176 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Uppskattningar for varsta scenariot — Borjan 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-
(MA) (psek) kod (>10%) (>33%) (>50%)
Driftcykel Driftcykel Driftcykel

1 30 130 2 8,6 59 4,7
1 30 130 3 84 5,6 4.4
1 30 130 5 8,0 5,0 3.9
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 5,7 2,8 2,0
1 30 1000 2 5,8 2,8 2,0
1 30 1000 3 5,6 2,7 1.9
1 30 1000 5 4,7 2,1 1.5
1 30 1000 7 4,1 1.7 1.2
1.5 10 130 2 9,2 6,9 59
1,5 10 130 3 8,9 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 79 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 41 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 3,5

Sidan 177 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Uppskattningar for varsta scenariot — Borjan 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-
(MA) (psek) kod (>10%) (>33%) (>50%)
Driftcykel Driftcykel Driftcykel

1,5 20 130 7 7,6 4,6 3,5
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 57 2,7 2,0
1.5 20 500 7 59 29 2,7
1.5 20 1000 2 53 2,5 1.8
15 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 19 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
15 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 1.1
1.5 30 1000 5 3,3 1,2 0,8
1.5 30 1000 7 3,5 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

Sidan 178 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Uppskattningar for varsta scenariot — Borjan 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-
(MA) (psek) kod (>10%) (>33%) (>50%)
Driftcykel Driftcykel Driftcykel

2 10 500 5 6,9 3,7 2,8
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 3,9
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 5,8 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 5,8 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 3,9 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 3,5 2,6
2 30 130 7 6,8 3,7 2,8
2 30 500 2 4,7 2, 1,5
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 2,1 1,5
2 30 1000 2 29 1,0 0,7

Sidan 179 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Uppskattningar for varsta scenariot — Borjan 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-
(MA) (psek) kod (>10%) (>33%) (>50%)
Driftcykel Driftcykel Driftcykel

2 30 1000 3 2,7 1,0 0,7

2 30 1000 5 3.1 1.1 0,8

2 30 1000 7 34 13 09
35 10 130 2 79 4,9 3,8
3,5 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
35 10 500 2 59 29 2,7
3,5 10 500 3 6,2 3,1 2,3
3,5 10 500 5 6,7 3,6 2,7
35 10 500 7 7,0 3.9 29
35 10 1000 2 4.2 1,8 1.2
3,5 10 1000 3 4.6 2,0 1.4
3,5 10 1000 5 5,2 2,4 1.7
3,5 10 1000 7 5,7 2,7 2,0
35 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
35 20 130 7 74 4.4 3.3
35 20 500 2 4,3 1,8 13
3,5 20 500 3 4,7 2,0 1.4
3,5 20 500 5 5,2 2,4 1.7
3,5 20 500 7 5,6 2,7 1.9
35 20 1000 2 2,8 1,0 0,7
3,5 20 1000 3 3,1 1,2 0,8
3,5 20 1000 5 3,7 1,5 1,0
35 20 1000 7 41 1.7 1.2

Sidan 180 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Uppskattningar for varsta scenariot — Borjan 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-
(MA) (psek) kod (>10%) (>33%) (>50%)
Driftcykel Driftcykel Driftcykel

3,5 30 130 2 6,0 29 2,1
3,5 30 130 3 6,2 3.1 2,3
35 30 130 5 6,5 34 2,5
3,5 30 130 7 6,7 3,6 2,7
35 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 1.2
3,5 30 500 7 4,7 2,0 1.4
3,5 30 1000 2 2,7 0,7 0,5
3,5 30 1000 3 24 0,8 0,6
35 30 1000 5 29 1.1 0,7
3,5 30 1000 7 3,2 1,2 0,8

Sidan 181 - 26-0011-0403/3 (SWE)



10.6.3.  Nominella tidsuppskattningar - Nara slut pa
livslangd (NEOS) till Slut pa livslangd (EOS)

Nominella tidsuppskattningar - Nara slut pa livslangd (NEOS) till Slut pa livslangd (EOS)
Modell 102

Modell 102R

Utagend Nominell tid fran NEOS till EOS
tgaende 1 ¢ olvens Pulsbredd DEDE (manader)
strém omvandlar-
(Hz) (usek) (>10%) (>33%) (>50%)
(mA) kod
Driftcykel | Driftcykel | Driftcykel
9,4 6,7 55

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 56 4,4
1 10 500 3 84 5,2 4,1
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 4,1
1 20 130 5 8,2 4,9 3,8
1 20 130 7 7,7 4,4 34
1 20 500 2 74 4,1 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 2,9 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 2,7 1.5
1 20 1000 7 4.4 1.9 1.4

Sidan 182 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Nominella tidsuppskattningar - Nara slut pa livslangd (NEOS) till Slut pa livslangd (EOS)
Modell 102

Modell 102R

. Nominell tid fran NEOS till EOS
Utga?nde Pulsbredd DC-DC- (manader)
strém K omvandlar-
(MA) (psek) kod (>10%) (>33%) (>50%)
Driftcykel | Driftcykel | Driftcykel
8,0 4,7 3,6

1 30 130 2
1 30 130 3 7,7 4,4 34
1 30 130 5 74 4,1 3,1
1 30 130 7 6,9 3,6 2,7
1 30 500 2 6,5 33 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 51 2,3 1.7
1 30 1000 3 4,7 2,0 1,5
1 30 1000 5 39 1,6 11
1 30 1000 7 3,3 13 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, 3,0 2,2
1.5 10 1000 3 57 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 7, 3,8 2,8

Sidan 183 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Nominella tidsuppskattningar - Nara slut pa livslangd (NEOS) till Slut pa livslangd (EOS)
Modell 102

Modell 102R

. Nominell tid fran NEOS till EOS
Utga?nde Pulsbredd DC-DC- (manader)
strém K omvandlar-
(MA) (psek) kod (>10%) (>33%) (>50%)
Driftcykel | Driftcykel | Driftcykel
7.1 3,8 2,9

1,5 20 130 7

1,5 20 500 2 6,0 29 2,7
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 13 09
1,5 20 1000 7 3,6 15 11
1,5 30 130 2 7, 3,8 29
1.5 30 130 3 6,8 3,5 2,6
1.5 30 130 5 6, 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 13 09
1.5 30 1000 3 29 11 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,

Sidan 184 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Nominella tidsuppskattningar - Nara slut pa livslangd (NEOS) till Slut pa livslangd (EOS)
Modell 102

Modell 102R

. Nominell tid fran NEOS till EOS
Utga?nde Pulsbredd DC-DC- (manader)
strém K omvandlar-
(MA) (psek) kod (>10%) (>33%) (>50%)
Driftcykel | Driftcykel | Driftcykel
6,3 3,1 2,3

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 13
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 4,1 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 13
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 13 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 2,7
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 13 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

Sidan 185 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Nominella tidsuppskattningar - Nara slut pa livslangd (NEOS) till Slut pa livslangd (EOS)
Modell 102

Modell 102R

. Nominell tid fran NEOS till EOS
Utga?nde Pulsbredd DC-DC- (manader)
strém K omvandlar-
(MA) (psek) kod (>10%) (>33%) (>50%)
Driftcykel | Driftcykel | Driftcykel
2,0 0,8 0,6

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
35 10 130 3 7,8 4,5 3,5
3,5 10 130 5 81 4,8 3,7
3,5 10 130 7 8,2 50 39
35 10 500 2 51 2,3 1.7
3,5 10 500 3 55 2,5 1,8
35 10 500 5 6,0 29 2,7
35 10 500 7 6,4 3,2 24
3,5 10 1000 2 3,2 13 09
35 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
35 20 130 2 6, 3,0 2,2
3,5 20 130 3 6,3 3,2 2,3
35 20 130 5 6,7 34 2,6
35 20 130 7 6,9 3,6 2,7
3,5 20 500 2 3,3 13 09
35 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 2,7 1,5
35 20 1000 2 2,0 0,8 0,6
3,5 20 1000 3 2,3 09 0,6
35 20 1000 5 2,7 11 0,8
35 20 1000 7 3,1 1.2 09

Sidan 186 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Nominella tidsuppskattningar - Nara slut pa livslangd (NEOS) till Slut pa livslangd (EOS)
Modell 102

Modell 102R

. Nominell tid fran NEOS till EOS
Utga?nde Pulsbredd DC-DC- (manader)
strém K omvandlar-
(MA) (psek) kod (>10%) (>33%) (>50%)
Driftcykel | Driftcykel | Driftcykel
5,1 2,3 1,7

3,5 30 130 2

35 30 130 3 54 2,5 1,8
35 30 130 5 57 2,7 2,0
3,5 30 130 7 6,0 29 2,1
35 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 09
35 30 500 7 3,8 1,6 1.1
3,5 30 1000 2 1,5 0,6 0,4
35 30 1000 3 1.7 0,7 0,5
35 30 1000 5 2,1 0,8 0,6
3,5 30 1000 7 24 0,9 0,7

Sidan 187 - 26-0011-0403/3 (SWE)



10.6.4. Tidsuppskattning for varsta scenariot — Nara slut
pa livslangd (NEOS) till Slut pa livslangd (EOS)

Tidsuppskattning for varsta scenariot - Nara slut pa livslangd (NEOS) till Slut pa livslangd (EOS)
Modell 102
Modell 102R

Tid i varsta scenariot fran NEOS till EOS
Utgdende strom | frekvens | Pulsbredd pEbe (manader)
omvandlar-
(MA) (Hz) (sek) kod (>10%) (>33%) (>50%)
Driftcykel Driftcykel Driftcykel

1 10 130 2 7,7 5,6 4,7
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 2,4
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, 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 56 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 4,1 1.9 1.4

Sidan 188 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Tidsuppskattning for varsta scenariot - Nara slut pa livslangd (NEOS) till Slut pa livslangd (EOS)
Modell 102

Modell 102R

Tid i varsta scenariot fran NEOS till EOS
Utg&ende strom Pulsbredd pEbe (manader)
omvandlar-
(mA) (usek) kod (>10%) (>33%) (>50%)
Driftcykel Driftcykel Driftcykel

1 30 130 2 71 4.6 3.7
1 30 130 3 6,9 4.4 3,5
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 5,7 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 2,7 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
15 10 130 5 6,8 4,3 34
1.5 10 130 7 6,8 43 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
15 10 1000 5 4,6 2,2 1,6
1.5 10 1000 7 4,8 24 1.7
15 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 3,5 2,7

Sidan 189 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Tidsuppskattning for varsta scenariot - Nara slut pa livslangd (NEOS) till Slut pa livslangd (EOS)
Modell 102

Modell 102R

Tid i varsta scenariot fran NEOS till EOS
Utg&ende strom Pulsbredd pEbe (manader)
omvandlar-
(mA) (usek) kod (>10%) (>33%) (>50%)
Driftcykel Driftcykel Driftcykel

1,5 20 130 7 6,2 3,6 2,7
1.5 20 500 2 56 3,0 2,2
1.5 20 500 3 5,2 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 13
1.5 20 1000 5 3,1 1.3 09
1,5 20 1000 7 3,5 15 11
1.5 30 130 2 6,4 3,8 29
1.5 30 130 3 6,1 3,5 2,7
1,5 30 130 5 55 29 2,2
1.5 30 130 7 5,6 3,0 2,2
1,5 30 500 2 4,8 2,3 1.7
1,5 30 500 3 4,4 2,7 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 11 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

Sidan 190 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Tidsuppskattning for varsta scenariot - Nara slut pa livslangd (NEOS) till Slut pa livslangd (EOS)
Modell 102

Modell 102R

Tid i varsta scenariot fran NEOS till EOS
Utg&ende strom Pulsbredd pEbe (manader)
omvandlar-
(mA) (usek) kod (>10%) (>33%) (>50%)
Driftcykel Driftcykel Driftcykel

2 10 500 5 55 29 2,2
2 10 500 7 58 3,2 24
2 10 1000 2 4,5 2, 1.5
2 10 1000 3 41 1.9 13
2 10 1000 5 4,4 2,7 1.5
2 10 1000 7 4,7 2,3 1.7
2 20 130 2 6,5 3.9 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 4,1 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 11 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 2,7
2 30 130 7 55 29 2,2
2 30 500 2 3,8 1.7 1.2
2 30 500 3 3,1 13 09
2 30 500 5 3,6 1,5 11
2 30 500 7 39 1.7 1.2
2 30 1000 2 2,7 0,8 0,6

Sidan 191 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Tidsuppskattning for varsta scenariot - Nara slut pa livslangd (NEOS) till Slut pa livslangd (EOS)
Modell 102

Modell 102R

Tid i varsta scenariot fran NEOS till EOS
Utg&ende strom Pulsbredd pEbe (manader)
omvandlar-
(mA) (usek) kod (>10%) (>33%) (>50%)
Driftcykel Driftcykel Driftcykel

2 30 1000 3 2,0 0,8 0,6

2 30 1000 5 2,3 09 0,7

2 30 1000 7 2,6 1,0 0,7
35 10 130 2 6,4 3,8 3,0
35 10 130 3 6,6 4,0 3,1
3,5 10 130 5 6,7 4,2 3,3
35 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
35 10 500 5 54 2,8 2,7
35 10 500 7 5,7 3.1 2,3
35 10 1000 2 3,2 13 1,0
35 10 1000 3 3,7 1,6 1.2
3,5 10 1000 5 4,2 1.9 1.4
35 10 1000 7 4,6 2,2 1,6
35 20 130 2 55 29 2,2
3,5 20 130 3 5,7 3,0 2,3
35 20 130 5 59 3,3 2,5
35 20 130 7 6,1 34 2,6
35 20 500 2 3,2 1.4 1,0
35 20 500 3 3,7 1,6 1.2
3,5 20 500 5 4,2 1.9 1.4
35 20 500 7 4,5 2,7 1,5
35 20 1000 2 2,7 0,8 0,6
3,5 20 1000 3 2,3 09 0,7
35 20 1000 5 2,8 11 0,8
35 20 1000 7 3,1 13 09

Sidan 192 - 26-0011-0403/3 (SWE)



Tidsuppskattning for varsta scenariot - Nara slut pa livslangd (NEOS) till Slut pa livslangd (EOS)
Modell 102

Modell 102R

Tid i varsta scenariot fran NEOS till EOS
Utg&ende strom Pulsbredd pEbe (manader)
omvandlar-
(MA) (sek) kod (>10%) (>33%) (>50%)
Driftcykel Driftcykel Driftcykel

3,5 30 130 2 4,8 2,3 1,7
3,5 30 130 3 50 2,5 1.8
35 30 130 5 52 2,7 2,0
3,5 30 130 7 5,4 2,8 2,1
35 30 500 2 2,5 1,0 0,7
3,5 30 500 3 2,8 1.1 0,8
3,5 30 500 5 3,2 13 1,0
35 30 500 7 3,7 1,6 1.2
35 30 1000 2 1,6 0,6 0,5
35 30 1000 3 1,8 0,7 0,5
35 30 1000 5 2,1 0,8 0,6
3,5 30 1000 7 2,4 1,0 0,7
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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 197. 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:
» Geentill LivaNova
e Spara en for patientjournalen
» Geentill patienten

@ OBS: Ett fortryckt formuldr i tre exemplar finns med i generatorns férpackning.
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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 197.

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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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

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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