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VNS

Therapy

KAPITEL 1

™

[ntroduktion til VNS Therapy-
systemet

Links til falgende dokumenter findes pa www.livanova.com.

e VNS Therapy Ordliste over systemer

 LivaNova-neuromodulationssymboler og definitioner

Denne udgave omhandler fglgende emner:

1.1.  System - Kort beskrivelse
1.2. System - Kompatibilitet
1.3. System -Indhold af pakken

1.4. Uddannelse, treening og service
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Introduktion til VNS Therapy-systemet

1.1.  System - Kort beskrivelse

LivaNova VNS Therapy-systemet bruges til stimulation af vagusnerven, bestar af en implanterbar generator,
ledning og eksternt programmeringssystem, der bruges til at eendre stimulationsindstillinger. Generatoren
og ledningen udggr den implanterbare del af VNS Therapy-systemet.

1.1.1. Generator

Generatoren er en implanterbar, multiprogrammerbar impulsgenerationer, der leverer elektriske signaler til
ledningselektrode vagusnerven via ledningen. Generatoren er indkapslet i en hermetisk forseglet titanboks
og drives af et enkelt batteri.

@ BEM/RK: Se "Tekniske oplysninger - generatorer" pa side 52 for detaljerede tekniske oplysninger.

1.1.2. Ledningselektrode

Ledningselektroden, der leder det elektriske signal fra generatoren til vagusnerven, er isoleret med silikone.
Ledningen har to spiralformede elektroder og en forankringsfiksering, som vikles omkring vagusnerven.
Ledningselektroden fas i forskellige starrelser for at sikre optimal elektrodetilpasning pa nerver af forskellig
stgrrelse. Ledningselektrodens konnektorende tunneleres subkutant til lommen med generatoren.

® BEMZRK: Se "Tekniske oplysninger - ledningselektroder" pa side 58 for detaljerede tekniske oplysninger.

1.1.3.  Programmeringssystem

Det eksterne programmeringssystem omfatter en programmereringscomputer (Programmer), hvor der er
forudinstalleret VNS Therapy programmeringssoftware, og en programmeringswand (Wand). Laegen
anvender programmeringssystemet til at laese og aendre generatorindstillinger. Softwaren omfatter en
systemdiagnosticeringsfunktion, som kan bruges til at bedgmme ledningsimpedansen.

1.2.  System - Kompatibilitet

Folgende tabel indeholder en liste over funktioner og kompatibilitet for generatorer, kirurgisk tilbehar og
programmeringssystemer. Se "Systemfunktioner og modusser" pa side 67 for detaljerede beskrivelser af
programmeringstilstande og funktioner.
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Introduktion til VNS Therapy-systemet

Tabel 1. System - Kompatibilitet

Generator | Kompatibel kundeemne | Kirurgisk Programmerings- Wand Programmer
model (toptekst) tilbehgr funktioner

Model 1000 Model 304 Model 502 e Normalmodus Model Model 3000
Model 303 Model 402 e AutoStim funktion 2000 alle versioner
Model 302 « Magnetmodus alle
- i versioner
programmering
e Planlagt
programmering
e Dag-nat-

programmering
Registrering af lav

hjertefrekvens
e Registrering af
bugleje
Model 1000-D Model 300 Model 502 e Normalmodus Model Model 3000
Model 402 o AutoStim funktion 2000 vi6+
¢ Magnetmodus V1=
e Styret
programmering
e Planlagt
programmering
e Dag-nat-
programmering
¢ Registrering af lav
hjertefrekvens
* Registrering af
bugleje
Model 106 Model 304 Model 502 ¢ Normalmodus Model 201 Model 250
Model 303 Model 402 o AutoStim funktion v11.0
Wigeiel 202 ¢ Magnetmodus Model Model 3000
2000 alle versioner
alle
versioner
o Styret Model Model 3000
programmering 2000 alle versioner
alle
versioner
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Introduktion til VNS Therapy-systemet

Tabel 1. System - Kompatibilitet (fortsat)

Generator | Kompatibel kundeemne | Kirurgisk Programmerings- Wand Programmer
model (toptekst) tilbehgr funktioner

Model 105 Model 304 Model 502 e Normalmodus Model 201 Model 250
Model 103 Model 303 Model 402 « Magnetmodus v11.0
Model 102 Model 302 Model Model 3000
2000 alle versioner
alle
versioner
o Styret Model Model 3000
programmering 2000 alle versioner
alle
versioner
Model 104 Model 300 Model 502 e Normalmodus Model 201 Model 250
Model 102R Model 402 « Magnetmodus v11.0
Model Model 3000
2000 alle versioner
alle
versioner
o Styret Model Model 3000
programmering 2000 alle versioner
alle
versioner

1.3.  System - Indhold af pakken

Tabel 2. System - Indhold af pakken

Generatorer 1 generator
1 sekskantskruetraekker

Ledninger 1 ledning
4 surringer
Tunneler 1 tunnelerskaft

1 kugleformet tip til tunneler
1 muffe med lille diameter (til enkeltbensledninger)
1 muffe med stor diameter (til ledninger med to stikben)

Side 14—26-0011-0202/3 (DAN)



Introduktion til VNS Therapy-systemet

Tabel 2. System - Indhold af pakken (fortsat)

Tilbehgrspakke 1 sekskantskruetraekker
1 testmodstandsanordning (til enkeltbensledninger)
1 testmodstandsanordning (til ledninger med to stikben)
4 surringer

Wand Model 201 1 Wand med tilsluttet serielt kabel
1 9-voltsbatteri

Wand Model 2000 1 Wand med aftageligt USB-kabel
2 AA-batterier

Programmer (Model 250 og Model VNS Therapy-programmeringssoftware installeret pa en kommerciel tablet
3000) eller handholdt programmeringscomputer (omfatter kommerciel computer,
strgmforsyning og adaptere)

Patientseet 2 magneter (=35 gauss)
T urrem
1 klip

1.4. Uddannelse, traening og service

LivaNova har ansat hgjt uddannede repraesentanter og teknikere i hele verden for at hjaelpe dig og tilbyde
oplaering til lzeger, der ordinerer og implanterer LivaNova-produkter. Laeger skal kontakte LivaNova, for et
VNS Therapy-system ordineres eller implanteres for fgrste gang. Ud over de oplysninger, der gives heri,
omfatter uddannelsesmaterialet bl.a., men er ikke begraenset til, en praesentation af dias til kirurg- eller
lzegeuddannelsespraesentation, kirurgisk video, uddannelsesblok og demoledninger osv. Den ngdvendige
uddannelse (elementer, varighed og hyppighed) til brug af LivaNova-produkter afthaenger af produktet og
lzegen. Behov kan diskuteres og arrangeres med din lokale repraesentant pa LivaNova, eller du kan kontakte
"Teknisk support" pa side 231.
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Denne udgave omhandler fglgende emner:

KAPITEL 2

2.1. Beregnet anvendelse/indikationer
2.2. Kontraindikationer
2.3. Advarsler
24. Forholdsregler
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Indikationer, advarsler og forholdsregler

2.1.  Beregnet anvendelse/indikationer

VNS Therapy-systemet er indiceret til brug som en supplerende behandling til reduktion af
anfaldsfrekvensen hos patienter, hvis epileptiske lidelse domineres af partielle anfald (med eller uden
sekundaer generalisering) eller generelle anfald, som er behandlingsrefraktaere over for medicin mod anfald.

AspireSR™ og SenTiva™ er udstyret med en AutoStim-modus, der er beregnet til patienter med anfald, som
er forbundet med forgget hjerterytme, der er kendt som iktal takykardi.

VNS Therapy kan blive godkendt til andre indikationer pa dit marked. Alle VNS Therapy-maerkninger findes pa
www.livanova.com.

2.2. Kontraindikationer

Medmindre andet specificeres, gaelder alle indikationer, kontraindikationer og eventuelle komplikationer og
bivirkninger for alle implanterbare dele af VNS Therapy-systemet.

Vagotomi

VNS Therapy-systemet kan ikke anvendes pa patienter med en bilateral eller venstre cervikal vagotomi.

Diatermi

» Der ma ikke anvendes kortbglgediatermi, mikrobglgediatermi eller terapeutisk ultralydsdiatermi (i det
efterfalgende omtalt som diatermi) pa patienter, der er implanteret med et VNS Therapy-system. Energi, der
afgives ved diatermi, kan koncentreres i eller reflekteres af implanterede produkter, som f.eks. VNS Therapy-
systemet. Denne koncentration eller refleksion af energi kan forarsage opvarmning af systemet.

» Tests indikerer, at diatermi kan forarsage opvarmning af VNS Therapy-systemet langt over de temperaturer,
der skal til, for, at der opstar veevsbeskadigelse. Opvarmning pa grund af diatermi kan forarsage midlertidig
eller permanent skade pa nerver, veev eller kar. Denne beskadigelse kan resultere i smerte eller ubehag, tab af
stemmebandsfunktion eller endog dgdsfald, hvis blodkarrene beskadiges.

» Eftersom diatermi kan koncentrere eller reflektere energi fra en implanteret genstand af en hvilken som helst
starrelse, er der en risiko ved opvarmning, nar en del af VNS Therapy-systemet stadig er implanteret, selv om
det kun er en lille del af ledningen eller elektroden. Laesioner eller beskadigelse kan indtraeffe under
diatermibehandlingen, uanset om-systemet er "TILSLUTTET” eller "AFBRUDT".

e Det er ydermere forbudt at anvende diatermi, da det ogsa kan beskadige VNS Therapy-systemets
komponenter og resultere i tab af terapi, hvilket pakraever yderligere operation for at eksplantere og udskifte
systemet. Alle risici forbundet med operation og tab af terapi (tab af kontrol over anfald) vil i sa fald veere
geeldende.

e RA&d dine patienter til at informere alt sundhedspersonale om, at de ikke ma udseettes for diatermibehandling.
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Indikationer, advarsler og forholdsregler

2.3. Advarsler A\

Medmindre andet specificeres, gaelder alle indikationer, kontraindikationer og eventuelle komplikationer og
bivirkninger for alle implanterbare dele af VNS Therapy-systemet.

2.3.1. Advarsler - alle implantater

Brug

Denne anordning implanteres permanent. VNS Therapy-systemet ma kun ordineres og monitoreres af laeger, der
specifikt er uddannet i og har opnaet ekspertise inden for behandling af anfald og brug af denne anordning. Den ma
kun implanteres af laeger, der er uddannet i kirurgii carotisskeden og specifikt er uddannet inden for implantation af
denne anordning.

Ikke en kur

Laegerne bgr advare patienterne om, at VNS Therapy ikke er en kur mod epilepsi. Da anfald kan opsta uventet, bar
patienter konsultere en laege, for de deltager i uovervagede aktiviteter, der kan skade dem selv eller andre (f.eks. kgre
bil, svsegmme, bade, deltage i anstrengende sport).

Sikkerhed og effekt ikke fastslaet

Sikkerheden og virkningen af VNS Therapy-systemet er ikke undersggt i forbindelse med anden brug end de
godkendte indikationer for brug. Sikkerhed og virkning af VNS Therapy er ikke pdvist hos personer med fglgende
lidelser:

* Hjertearytmier og andre abnormiteter

* Anamnese med dysautonomi

* Anamnese med tidligere hjerneoperation i behandlingsgjemed eller CNS-lzesion

* Anamnese med respiratoriske sygdomme eller lidelser, inklusive dyspng eller astma

« Anamnese med sar (mavesar, sar pa tolvfingertarmen eller andet)

¢ Anamnese med vasovagal synkope

* Kunenvagusnerve

» Andre samtidige former for hjernestimulation

* Tidligere haeshed

» Progressive neurologiske lidelser ud over epilepsi

Funktionsfejl i hjertets ledningsbaner

Sikkerheden og effektiviteten af VNS Therapy-systemet hos patienter, der er disponible for fejlfunktioner i hjertets
ledningsbaner (re-entrybane) er ikke blevet fastslaet. Det anbefales, at lade en kardiolog foretage en vurdering, hvis
familiens eller patientens historie eller elektrokardiogrammet kunne tyde pa en unormal kardiel ledningsbane.
Serumelektrolytter, magnesium og kalcium bar dokumenteres fgr implantationen. Desuden kan postoperativ
bradykardi forekomme hos patienter med visse underliggende hjertearytmier. Elektrodiagrammer og Holter-
monitorering efter implantation anbefales, hvis det er klinisk indiceret.
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Bradykardi eller asystoli under implantationen

Det er vigtigt af fglge de anbefalede implantationsprocedurer og den intraoperative afprgvning beskrevet i denne
handbog "Oversigt over implantationsprocedure" pa side 98. Der er forekommet sjzeldne tilfelde af bradykardi
og/eller asystole under den peroperative systemdiagnostik. Hvis asystole, alvorlig bradykardi (hjertefrekvens < 40
bpm) eller en klinisk betydelig zendring i hjertefrekvensen opstar under en systemdiagnostik eller under ivaerksaettelse
af stimulering, skal lzegen vaere forberedt pa at falge retningslinjer i overensstemmelse med Advanced Cardiac Life
Support (ACLS).

Desuden kan postoperativ bradykardi forekomme hos patienter med visse underliggende hjertearytmier. Hvis en
patient har oplevet asystoli, alvorlig bradykardi (hjertefrekvens < 40 bpm) eller en klinisk betydelig eendring i
hjertefrekvensen under en systemdiagnostiktest pa tidspunktet for den indledende implantation af anordningen, bar
patienten placeres pa en hjertemonitor under pabegyndelsen af stimulationen.

Sikkerheden ved denne behandling er ikke blevet systematisk konstateret for patienter, der oplever bradykardi eller
asystoli under implantation af VNS Therapy-systemet.

Ekstern defibrillering eller kardioversion (elektrisk)

Ekstern defibrillering eller kardioverterings- (elektriske) procedurer kan beskadige generatoren og forarsage
midlertidig eller permanent beskadigelse af nerven. Fglg disse anbefalinger for at minimere flowet af udgangseffekt
gennem generator- og ledningssystemet:
» Anbring defibrilleringspuderne eller -elektroderne vinkelret pa generatoren og ledningssystemet og sa langt
fra generatoren som muligt.
e Brug den laveste, klinisk hensigtsmaessige energieffekt (watt-sekunder).
« Kontrollér generatorens funktion efter enhver intern eller ekstern defibrillering eller
kardioverteringsbehandling.

Magnetisk resonansscanning (MR-scanning)

A Patienter med VNS Therapy-systemet eller en del af systemet implanteret ma kun fa foretaget MR-procedurer
som beskrevet i vejledningen til MR-scanningsretningslinjerne.

MR-usikre anordninger

@Wanden, Programmeren og patientmagneten er ikke MR-sikre anordninger. Disse anordninger udggr en
projektilfare og ma ikke tages med ind i MR-scanningslokalet.

Overdreven stimulation

Overdreven stimulation er en kombination af en overskreden arbejdscyklus (dvs. nar "TILSLUTTET" tid er laengere end
"AFBRUDT" tid) og stimulation med hgj frekvens pa =50 Hz. Overdreven stimulation har resulteret i degenerativ
nervebeskadigelse hos fors@gsdyr. Vedvarende eller hyppig magnetaktivering (> 8 timer) kan desuden forarsage
overdreven arbejdscyklus. Selvom LivaNova begraenser den maksimale programmerbare frekvens til 30 Hz, anbefales
det, at du ikke stimulerer med overskreden arbejdscyklus. Laeger bgr ogsa advare patienter om kontinuerlig eller
hyppig brug af magneter, da dette kan medfgre hurtig batteriudtgmning.
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Manipulering af anordningen

Patienter, som manipulerer generatoren og ledningen gennem huden (Twiddlers syndrom), kan beskadige eller
afbryde ledningen fra generatoren og/eller muligvis forarsage beskadigelse af vagusnerven. For patienter med model
1000/model 1000-D kan det vaere ngdvendigt at omkalibrere registreringen af liggende stilling. Patienter, foraeldre og
omsorgspersoner skal advares mod at manipulere generatoren og ledningen.

Synkebesvaer

Dysfagi (synkebesvaer) kan forekomme i forbindelse med aktiv stimulation, og der kan forekomme aspiration som
folge af @get synkebesvaer. Patienter med allerede eksisterende synkebesvaer og patienter med en historie med
savlen eller hypersalivation har starre risiko for aspiration. Der skal treeffes relevante forholdsregler vedrgrende
aspiration for sddanne patienter. Brug af magneten til midlertidigt at stoppe stimulering mens du spiser kan mindske
risikoen for aspiration.

Dyspng eller andengd

Dyspng (stakdndethed) kan forekomme med aktiv. VNS Therapy. Alle patienter, som lider af en lungesygdom eller -
insufficiens som f.eks. kronisk obstruktiv lungesygdom eller astma, kan have en forhgijet risiko for dyspng og ber fa sin
respiratoriske funktion vurderet inden implantation og monitoreret efter pabegyndt stimulation.

Obstruktiv sevnapng (OSA)

Patienter med obstruerende sgvnapng (OSA) kan opleve en forggelse i apnghaendelser under stimulation. En
nedsaettelse af stimulusfrekvensen eller en forleengelse af "AFBRUDT"-tid kan forhindre forvaerring af OSA.
Vagusnervestimulation kan ogsa forarsage nye anfald med sgvnapng hos patienter, som ikke tidligere har lidt af
denne sygdom. Det anbefales, at patienter, der overvejes som kandidater til VNS Therapy, og som viser tegn eller
symptomer pa OSA eller har gget risiko for at udvikle OSA, bliver evalueret pa rette vis inden implantationen.

Funktionsfejl i anordning

En funktionsfejl i apparatet kan forarsage smertefuld stimulation eller jaevnstremsstimulation. Begge tilfeelde kan
forarsage nervebeskadigelse og andre tilknyttede problemer. Rad patienterne, foraeldrene og omsorgspersonerne til
at anvende magneten for at stoppe stimulationen, hvis de har mistanke om en funktionsfejl, og dernzest gjeblikkeligt
kontakte lzegen for yderligere vurdering. Et hurtigt operativt indgreb kan vaere pakraevet, hvis der opstar en
funktionsfejl.

Traumer pa anordningen

Trauma i halsen og/eller et omrade af kroppen, hvorunder ledningselektroden er implanteret, kan muligvis forarsage
beskadigelse af ledningselektroden.

Pludselig uventet ded blandt epilepsipatienter (SUDEP)

[ august 1996 blev der blandt de 1000 patienter, der fik implanteret VNS Therapy og blev behandlet med-systemet,
registreret 10 pludselige og uventede dadsfald (bekraeftede, sandsynlige og mulige). I lgbet af denne periode havde
disse patienter tilsammen opnaet 2017 patientars erfaring med VNS Therapy-systemet.
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Pludselig uventet dgd blandt epilepsipatienter (SUDEP)

Nogle af disse dadsfald kunne vaere anfaldsrelaterede dedsfald, hvor anfaldet ikke blev bemaerket, eksempelvis hvis
det forekom om natten. Dette antal udger en hyppighed pa 5,0 sikre, sandsynlige eller mulige SUDEP-dgdsfald pr.
1000 patientar.

Der blev foretaget en opdatering med amerikanske patientoplysninger i labet af februar méned 2005. Disse
oplysninger inkluderer 31.920 VNS Therapy-patienter, der blev fulgt, med tilsammen 81.918 patientars erfaring med
implantater. Det samlede dgdstal i denne periode var 733, hvilket giver et dedelighedstal (af alle dgdsarsager) pa 8,9
dedsfald pr. 1000 patientar. Ud af disse 733 dgdsfald blev 387 konstateret som "helt sikkert ikke vaerende SUDEP",
112 var "mulige SUDEP", og 234 kunne ikke klassificeres pga. manglende oplysninger. Hvis disse to sidste kategorier
laegges sammen, indikerer det, at den hgjest mulige SUDEP-hyppighed er 4,2 pr. 1000 patientar, hvilket er en anelse
mindre end tidligere observeret.

Til trods for at denne hyppighed er hgjere end forventet hos raske (ikke-epileptiske) personer af samme alder og kgn,
ligger den inden for det omrade, der er anslaet for epilepsipatienter, der ikke bliver behandlet med
vagusnervestimulation. Her straekker hyppigheden af SUDEP-dgdsfald sig fra 1,3 for den generelle patientgruppe
med epilepsi til 3,5 (fpr bekraeftede og sandsynlige) i en ny undersggelse af et antiepileptisk medikament (AntiEpileptic
Drug - AED), hvor den kliniske undersggelsespopulation lignede den kliniske undersggelsesgruppe i VNS Therapy-
systemet, til 9,3 for patienter med epilepsi, der er vanskelige at behandle, men som ville kunne opereres for epilepsi.

2.3.2. Advarsler - generatorer

2.3.2.1. Generatorer med AutoStim

® BEMARK: Du kan finde en fuldsteendig beskrivelse af AutoStim pa "AutoStim-modus” pa side 68.

Hjerterytmeforstyrrelser

Model 1000 AutoStim-funktionen ma ikke anvendes pa patienter med klinisk alvorlige arytmier, der i
Model 1000-D gjeblikket administreres af anordninger eller behandlinger, som kan interferere med
Model 106 den intrinsiske hjerterytmereaktion (f.eks. afhaengighed af pacemaker, implanteret

defibrillator, beta-adrenerge blokkere). Patienterne bar heller ikke have en historie med
kronotropisk inkompetence, som almindeligvis ses hos patienter med vedvarende
bradykardi (hjertefrekvens < 50 bpm). Se ogsa "Betjening af andre implanterede
anordninger" pa side 31.

Side 21—26-0011-0202/3 (DAN)



Indikationer, advarsler og forholdsregler

2.3.2.2. Model 106 (kun serienumre < 80000)

Mulig afbrydelse af behandlingen

For model 106 (serienumre < 80000) er der risiko for afbrydelse af behandlingen. Udgangseffekten i magnetmodus
skal altid indstilles mindst 0,125 mA hgjere end udgangseffekten i AutoStim-modus. Nar udgangseffekten for
magnetmodus er mindre end eller lig med udgangseffekten for AutoStim-modus, kan gentagne magnetanvendelser
udlgse en anordningssikkerhedsfunktion, som deaktiverer stimulation. Mens stimulation er deaktiveret, leverer
generatoren ikke terapi og skal programmeres af laegen, sa den genoptager behandlingen. Hvis
stimulationsudgangen bliver deaktiveret (O mA), kan stimulation genindferes ved det naeste besgg ved at
programmere stimulationens udgangseffekt til aktiveret.

2.3.2.3.  Model 1000 (kun serienumre < 100.000)

Potentiel fejlagtig advarsel om hgjimpedans

Nogle Model 1000-generatorer (serienumre < 100.000) rapporterer hgjere impedansvardier sammenlignet med
tidligere modeller pa grund af en eendring i timingen af impedansmalingen under den diagnostiske testpuls. Denne
tidsforskel vil ikke pavirke batteriets levetid eller evnen til at give sikker behandling. Det kan dog resultere i en fejlagtig
advarsel om hgj impedans:
 Potentiel fejlagtig advarsel om hgjimpedans under implantationskirurgi
Fejlagtig hej impedans er mere sandsynlig ved udskiftningsgeneratoroperationer end ved nye implantater pa
grund af fibrose i ledningen. Falg fejlifindingstrinene i laegernes manual til programmeringssystemet for at
udbedre almindelige kilder til segte hgj impedans (bekrzeft: indsaettelse af ledningsndle, speending af
stilleskruer, elektrodeplacering pa nerven, skylning af nerven og generatordiagnostik, der viser normal
funktion). Hvis der stadig rapporteres om hgj ledningsimpedans (=5300 Q), skal man overveje at udskifte
ledningen eller generatoren.
« Potentiel fejlagtig advarsel om hgj impedans ved opfglgning eller titreringsbesag
Hvis der observeres en hgj ledningsimpedans (= 5300 Q), skal du foretage en rgntgenundersggelse af bryst og
hals (anteroposterior og lateral visning) og kontakte "Teknisk support" pa side 231. Operation er berettiget, hvis
der er tale om forkert indsaettelse af ledningsnale eller ledningsbrud pa rentgenbilledet. For implanterede
Model 1000 (serienumre < 100.000) skal du rade patienterne til at bruge magneten dagligt for at kontrollere, at
stimulering fgles, og rapportere enhver andring i opfattede kliniske symptomer relateret til stimulering (f.eks.
stigning i anfald, smertefuld stimulering, eendringer i opfattelsen af stimulering). I mangel af
anordningsrelaterede komplikationer (f.eks. magnetstimulering opfattes, ingen sendringer i de kliniske
symptomer) er en hgjere ledningsimpedans end forventet ikke et tegn pa fejlfunktion i generatoren eller
ledningen. Fortsaet med at udfgre systemdiagnostik ved hvert bes@g for at overvage yderligere stigninger i
impedansen.
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2.4. Forholdsregler A\

Laeger skal informere patienterne om alle mulige risici og bivirkninger, som omtales i lzegehdndbggerne til
VNS Therapy-systemet.

2.4.1. Forholdsregler - alle implantater

Generelle forholdsregler

Medmindre andet specificeres, geelder alle indikationer, kontraindikationer og eventuelle komplikationer og
bivirkninger for alle implanterbare dele af VNS Therapy-systemet.

Uddannelse af legen

Det er yderst vigtigt, at leegen har den rette uddannelse.

Ordinerende lzeger skal have erfaring med diagnosticering og behandling af epilepsi og vaere bekendt med
programmering og brug af VNS Therapy-systemet. Se 0ogsa "Uddannelse, traening og service" pa side 15.

Laeger, som implanterer VNS Therapy-systemet, skal have erfaring med kirurgi i carotisskeden, og de skal kunne
udfgre den kirurgiske teknik, der anvendes til implantation af VNS Therapy-systemet. Se ogsa "Kirurgisk uddannelse"
pa side 90.

Anvendelse under graviditet

Sikkerhed og effektivitet i forbindelse med brug af VNS Therapy-systemet under graviditet er ikke fastslaet. Der
foreligger ingen tilstraekkelige og velkontrollerede undersggelser af VNS Therapy pa gravide kvinder. Der er udfert
reproduktionsundersggelser pa hunkaniner, som blev stimuleret med et almindeligt tilgeengeligt VNS Therapy-system
til vagusnervestimulation med indstillinger for stimulationsdosis, der er lig dem, der bruges pa mennesker. Disse
dyreforsgg viste ingen tegn pa forringet fertilitet eller fosterskader relateret til brugen af VNS Therapy. Undersagelser
af dyrs reproduktion ikke altid giver en indikation af menneskers reaktion, og dyreforseg kan derfor ikke daekke
udviklingsabnormiteter, og VNS Therapy ma kun anvendes under graviditet, hvis der er udpraeget behov for det.

Virkninger pa andre medicinske anordninger

VNS Therapy-systemet kan pavirke funktionen af andre implanterede anordninger (som f.eks. hjertepacemakere og
implanterede defibrillatorer). Mulige pavirkninger omfatter falevanskeligheder og uhensigtsmaessige reaktioner fra
anordningen. Hvis en patient har behov for samtidig stimulation fra en implanterbar pacemaker, defibrillator eller
anden type stimulator, kan det veere ngdvendigt med omhyggelig programmering af hvert system for at optimere
patientens gavn af hver anordning. Nar VNS Therapy-systemet og en anden stimulator er implanteret i samme
patient, skal de to stimulatorer placeres mindst 10 cm (4 tommer) fra hinanden for at undga
kommunikationsforstyrrelser. Brugere henvises til produktmaerkaten pa den anden implanterede anordning for at
afgere, om der skal traeffes yderligere foranstaltninger.
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Nulstilling af anordningen

Model 1000
Model 1000-D
Model 106
Model 105
Model 104
Model 103

Model 102
Model 102R

Historiktab pa anordningen

Model 102
Model 102R

Nar generatoren nulstilles, bliver dens stimuleringseffekt deaktiveret, men alle
indstillinger og anordningens historik bevares. Efter en vellykket nulstilling kan
generatorens stimulationseffekt genaktiveres og genoprette driften med de tidligere
programmerede indstillinger.

Nar anordningen nulstilles, programmeres anordningen til at blive AFBRUDT
(udgangseffekt = 0 mA).

En nulstilling af anordningen medfarer, at alle oplysninger om anordningens historik
gar tabt. Anordningens historik (dvs. programmerede patientinitialer,
implantationsdato, anordningens serienummer) bgr udskrives inden nulstilling.

2.4.2. Forholdsregler - Generator og ledning

2.4.2.1. Generatorer

Utilsigtet stimulering

Model 1000
Model 1000-D
Model 106

Batteriudtgmning

Model 1000
Model 1000-D
Model 106

Model 102
Model 102R

For apparater, der registrerer aendringer i hjertefrekvensen, kan falsk positiv
registrering fordrsage utilsigtet stimulering. Hjertefrekvensen kan for eksempel
stige ved motion, fysisk aktivitet samt ved normale autonome andringer i
hjertefrekvensen, bade i vagen tilstand, under sgvn osv.

Tal med din patient om AutoStim-funktionen. Hvis du bruger denne funktion, vil
batteriets levetid blive reduceret, hvilket vil medfere hyppigere udskiftninger.
Da AutoStim-funktionen kan pavirke generatorens batterilevetid betydeligt, bar
patienterne vende tilbage til deres laege med passende intervaller for at
vurdere, om de far gavn af de aktuelle AutoStim-indstillinger. Se "Generatorer
med AutoStim" pa side 75.

Brug ikke frekvenser pd 5 Hz eller mindre til langtidsstimulation. Disse
frekvenser genererer et elektromagnetisk triggersignal, kan det fare til for
kraftig batteriudtemning af den implanterede generator. Derfor ma de lave
frekvenser kun anvendes i korte perioder.
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2.4.2.2. Valgfrie generatorfunktioner

® BEM/RK: Du kan finde en fuldsteendig beskrivelse af valgfri funktioner pa "Systemfunktioner og modusser" pa

side 67.

Registrering af lav hjertefrekvens/bugleje

Model 1000
Model 1000-D

Planlagt programmering

Model 1000
Model 1000-D

Dag-nat-programmering

Model 1000
Model 1000-D

Tidsbaserede funktioner

Model 1000
Model 1000-D

2.4.2.3. Ledninger

Disse funktioner er kun til oplysningsformal. De registrerede handelser ma
ikke anvendes til alarmer eller medicinsk diagnose.

Da denne funktion tillader generatoren at anvende gget behandling efter
planlagte intervaller, er den muligvis ikke egnet til brug pa patienter, der ikke er
i stand til at bruge patientmagneten til at stoppe ugnsket stimulation. P4
samme made skal du veere forsigtig med at bruge denne funktion til patienter
med en historie med obstruktiv sgvnapng, andengad, hoste, synkebesvaer eller
aspiration.

Overvej risici og fordele ved at aendre patientens kendte effektive indstillinger,
far denne funktion anvendes, eller nar der foretages parameterjusteringer.

Vurder patientens tolerance over for det alternative parametersaet, for
patienten forlader kontoret.

Informer dine patienter om, hvorndr de kan forvente en aendring af
indstillingerne (dvs. nar indstillingerne for dagtid overgar til indstillinger for
nattid).

Dag/nat-programmering og planlagt programmering justeres ikke automatisk
til sommertid/vintertid eller tidszoneaendringer. Bed patienten om at felge op
pa leegen med henblik pd omprogrammering, hvis det er ngdvendigt.

Brug ikke en anden ledning end en VNS Therapy-ledning

Brug en VNS Therapy-ledningselektrode med en enkelt ndl til en generator med en enkelt beholder eller en VNS
Therapy-ledningselektrode med dobbelt pin til en generator med to beholdere, da brug af andre ledningselektroder
kan beskadige generatoren eller skade patienten.
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Ledningsstarrelse

Ledningselektroden fas i flere starrelser. Da det er umuligt at forudsige, hvilken stgrrelse ledningselektrode patienten
skal have, anbefales det, at der forefindes mindst én alternativ ledningsstarrelse pa operationsstuen. Derudover skal
der veere reserveledningselektroder tilgaeengelige i tilfelde af, at steriliteten kompromitteres, eller at
ledningselektroden beskadiges under operationen. Mulige ledningssterrelser fremgar af "Tekniske oplysninger -
ledningselektroder" pa side 58.

Ledningsrelaterede bivirkninger

Mulige bivirkninger specielt relateret til ledningen omfatter vandring, lgsrivelse, brud og korrosion.

Mulige konsekvenser af ledningsbrud

Ledningsbrud pa VNS Therapy-systemet kan forhindre patienter i at modtage behandling. Det kan ogsa forhindre
eller forstyrre registrering af anfald, hvis funktionen er aktiveret. Bgrn (< 12 ar) kan vaere mere tilbgjelige til at udvise
visse risikofaktorer for ledningsfejl, herunder et hgjere aktivitetsniveau og en stgrre sandsynlighed for at manipulere
ledningen. Hvis der er mistanke om et brud pa ledningen, skal der udferes en diagnostisk test for at vurdere, om
systemet fortsat virker. Hvis den diagnostiske test viser, at der muligvis er et brud, skal det overvejes at indstille
generatorens udgangseffekt til nul milliampere (0 mA). Fortsat stimulation med en ledningselektrode med brud kan
resultere i, at ledermaterialet oplgses, hvilket giver bivirkninger (f.eks. smerter, inflammation, og at stemmebandene
ikke fungerer korrekt). Fordele og risici ved at lade generatoren veere TILSLUTTET (aktiv stimulering), nar der er brud
pa en ledning, bar vurderes og overvages af den laege, der behandler patienten.

Se "Anordningsdiagnostik” for flere oplysninger om diagnostiske test i den modelspecifikke
programmeringssystemmanual, som er offentliggjort pa www.livanova.com.

2.4.3. Forholdsregler -iforbindelse med implantation

2.4.3.1. Operativ

Placering af vagusnerven

VNS Therapysystemet er kun indiceret til brug til stimulation af den venstre eller hgjre vagusnerve i halsomradet
inden i carotisskeden under det sted, hvor den superiore og inferiore rami cardiaci forgrener sig fra vagusnerven.
Sikkerheden og effektiviteten af VNS Therapy-systemet er ikke blevet fastslaet for stimulation af den hgjre vagusnerve
eller anden nerve, muskel eller vaev.

Omvendelse af ledningspolaritet

Hvis ledningspolariteten byttes om, er der fundet forgget risiko for bradykardi i dyreforsgg. Det er vigtigt, at
elektroderne vender rigtigt, nar de fastgares til venstre vagusnerve. Det er ogsa vigtigt at sikre sig, at
ledningselektroder med to stikben saettes rigtigt ind (hvidt markerband/serienummer til + forbindelse) i generatorens
beholder.
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Placering af anordningen

Model 1000 For AutoStim-funktionen har den fysiske placering af anordningen stor indflydelse pa
Model 1000-D anordningens evne til korrekt at maerke hjerteslagene. Derfor skal man vaere szerlig
Model 106 opmeerksom pa at felge den procedure for udvaelgelse af implanteringssted, der er

beskrevet i implantationsproceduren. Bemaerk, at proceduren for udvaelgelse af
implanteringssted kan udfgres inden operationen som en del af patientens
operationsforberedelser.

Netdrevet udstyr

Veer yderst forsigtig, hvis der anvendes netdrevet udstyr til at teste ledningselektroden, da en laekage af
udgangseffekt kan skade patienten.

Stilleskrue

Der ma ikke indseettes en ledning i generatorens beholder, uden at du farst har visuelt bekraeftet, at stilleskruen er
skruet langt nok ud til, at den kan indsaettes. Skru ikke stilleskruen laengere ud end ngdvendigt for at kunne indszette
ledningselektroden.

Sekskantskruetraekker

Seet sekskantskruetraekkeren helt ind i stilleskruen, tryk ind pa den, og drej den med uret, indtil den klikker. For at
undga en lgsnet stilleskrueprop eller beskadigelse af stilleskruen skal sekskantskruetraekkeren szettes ind i midten af
stilleskrueproppen og holdes vinkelret pa generatoren.

Infektionskontrol

Det er vigtigt at fglge procedurerne for infektionskontrol. Infektioner i forbindelse med en implanteret anordning er
vanskelige at behandle og kan resultere i, at anordningen skal eksplanteres. Patienter skal have antibiotika inden
operationen. Kirurgen skal sikre, at alle instrumenter er sterile forud for operationen. Der skal foretages hyppig
skylning af begge incisionssteder med rigelige maengder bacitracin eller tilsvarende oplgsning forud for lukning. For
at minimere ardannelse skal disse incisioner lukkes med kosmetiske lukketeknikker. Ligeledes bgr antibiotika gives
postoperativt efter leegens skean. Barn (< 12 dr) kan have en starre risiko for infektion sammenlignet med unge og
voksne patienter (=12 ar). Der bar laegges vaegt pa omhyggelig overvagning af infektion pa stedet og pa at undga
manipulation af operationsstedet efter implantatet.

2.4.3.2. Postoperativ

Stabilisering af ledning

Patienten kan anvende en halskrave i den fgrste uge efter operationen for at sikre tilstraekkelig stabilisering af
ledningen.
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Programmering efter operation

Undlad at programmere VNS Therapy-systemet til en TILSLUTTET eller periodisk stimulation i mindst 14 dage efter
implantation af den farste anordning eller udskiftning. Hvis man undlader at fglge denne forholdsregel, kan det
resultere i ubehag eller bivirkninger.

Skade pa vagusnerven

Visse komplikationer kan vaere forbundet med beskadigelse af vagusnerven:

» Haeshed kan vaere forarsaget af funktionsfejl i anordningen, nervekonstriktion eller nervetrzaethed.
Nervekonstriktion skulle vise sig i lebet af fa dage efter implantationen og kan gere det
nedvendigt at eksplantere ledningselektroden. Nervetraethed indtreeffer som regel efter, at der er
brugt intense stimulationsparametre og er muligvis ikke forbundet med nogen anden bivirkning.
Hvis der er mistanke om traethed, skal der slukkes for generatoren i flere dage, indtil haesheden
fortager sig.

¢ Vedvarende haeshed, som ikke er forbundet med stimulation, antyder mulig nerveirritation og skal
straks undersgges.

e Traume pavagusnerven pa implantationsstedet kan resultere i permanent dysfunktion af
stemmebdndet.

Irritation af strubehovedet

Irritation af struben kan veaere forarsaget af stimulering. Patienter, som ryger, kan have en gget risiko for irritation af
struben.

2.4.4. Forholdsregler - Hospitals- og behandlingsmiljger

Patienter skal vaere forsigtige for at undga anordninger, der genererer et staerkt elektrisk eller magnetisk felt.
Hvis en generator holder op med at fungere, mens den er i nerheden af elektromagnetiske forstyrrelser
(EMI), skal patienten bevaege sig veek fra kilden, sa den kan vende tilbage til normal modus.

VNS Therapy Systemdrift

Udfgr altid anordningsdiagnostik efter alle de procedurer, der er naevnt heri. Yderligere forholdsregler med hensyn til
disse procedurer er beskrevet nedenfor,

Rutinemaessige diagnostiske procedurer

De fleste rutinemaessige diagnostiske procedurer (f.eks. fluoroskopi og radiografi) forventes ikke at pavirke systemets
drift.

Mammografi

Ved mammografi skal patienten af hensyn til at opna et tydeligt billede muligvis placeres i en bestemt position pga.
generatorens placering i brystet.
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Terapeutisk straling

Terapeutisk straling kan beskadige generatorens kredslgb. Kilder til en sddan straling omfatter terapeutisk straling,
koboltmaskiner og lineaere acceleratorer. Stralingseffekten er kumulativ og omfanget af skader bestemmes af den
samlede dosis. Virkningen af udsaettelse for sadan straling kan raekke fra midlertidige forstyrrelser til permanente
skader og kan muligvis ikke opdages med det samme.

Elektrokirurgi

Brug af elektrokirurgi [dvs. elektrokauterisation eller radiofrekvente (RF) ablationsinstrumenter] kan beskadige
generatoren. Under implantationsproceduren ma der ikke anvendes elektrokirurgisk udstyr, nar generatoren
indfgres i det sterile omrade. Fglg disse forholdsregler for at minimere det flow af udgangseffekt, der stremmer
gennem generator- og ledningssystemet, nar der udfgres andre kirurgiske indgreb:

» Anbring de elektrokirurgiske elektroder sa langt som muligt fra generatoren og ledningselektroden.

» Undga at anbringe elektroderne, sa generatoren eller ledningselektroden bringes i den direkte flow af

udgangseffekt eller inden for den del af kroppen, som bliver behandlet.
« Kontrollér, at generatoren fungerer, som den er programmeret til, efter elektrokirurgi.

Elektrostatisk udladning (ESD)

ESD kan beskadige generatoren. Rar ikke ved sekskantskruetraekkerens metalskaft, ndr det er i bergring med
generatorens stilleskrue. Dette skaft kan fungere som en sti til at lede elektrostatisk afledning ind i anordningens
kredslab.

Ekstrakorporeal chokbglge-litotripsi

Litotripsi med ekstrakorporale chokbglger kan beskadige generatoren. Hvis det er ngdvendigt at give terapeutisk
ultralyd, ma du ikke placere den del af kroppen, hvor generatoren er implanteret, i vandbadet eller i enhver anden
position, hvor generatoren vil blive eksponeret for ultralydsbehandling. Hvis en sddan placering ikke kan undgas, skal
generatorens udgangseffekt programmeres til 0 mA under behandlingen. Efter behandlingen skal generatoren
programmeres tilbage til de oprindelige parametre.

Behandling, der involverer elektrisk stram

Hvis patienten modtager medicinsk behandling, hvor der passerer elektrisk strgm gennem kroppen (som f.eks. fra en
TENS-anordning), skal generatorens udgangseffekt enten indstilles til 0 mA, eller ogsa skal generatorens funktion
overvages i de indledende faser af behandlingen.

Terapeutisk ultralyd

Rutinemaessig terapeutisk ultralyd kan beskadige generatoren og kan ved et uheld blive koncentreret pa anordningen
og derved skade patienten.

® BEMARK: Diagnostisk ultralyd har ingen kendte negative virkninger pa generatoren eller ledningselektroden.
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2.4.5. Forholdsregler - hjemme- og erhvervsmiljger

Patienter skal vaere forsigtige for at undga anordninger, der genererer et staerkt elektrisk eller magnetisk felt.
Hvis en generator holder op med at fungere, mens den er i neerheden af elektromagnetiske forstyrrelser
(EMI), skal patienten bevaege sig veek fra kilden, sa den kan vende tilbage til normal modus.

Ingen effekt pa generatoren forventes

Mikrobglgeovne, elektriske taendingssystemer, hgjspaendingsledninger, tyverianleeg og metaldetektorer, der fungerer
korrekt, forventes ikke at pavirke generatoren. Imidlertid kan kilder som f.eks. sendeantenner forstyrre VNS Therapy-
systemet pa grund af deres hgjere energiniveauer. Det foreslas, at generatoren flyttes vaek fra udstyr - typisk mindst
1,8 meter (6 fod) - som fordrsager interferens.

FORSIGTIG: Patienten bar s@ge rad hos en laege, far han/hun bevaeger sig ind pa et omrade, hvor der er et
skilt, der advarer patienter med en implanteret pacemaker eller defibrillator mod at komme ind.

Mobiltelefoner

Baseret pa aktuelle testdata har RF-emissioner fra mobiltelefoner ingen effekt pa generatordriften. Mobiltelefoner kan
indeholde magneter (se "Andre elektromekaniske anordninger" herunder.)

Deaktivatorer til markater i elektroniske vareovervagningssystemer (EAS)

EAS-systemets tag-deaktiveringsenheder kan forstyrre VNS Therapy, nar de anvendes i naeerheden af generatoren.
Potentielle virkninger omfatter haemmet stimulation og utilsigtede aktiveringer (magnet- eller AutoStim-). Patienter
skal rades til at opholde sig mindst 60 centimeter (2 fod) veek fra EAS-deaktivatorer til meerkater for at undga potentiel
interferens.

Andre elektromekaniske anordninger

Steerke magneter, hartrimmere, vibratorer, hgjttalermagneter, mobiltelefoner, smarture, baerbare anordninger og
andre lignende elektriske eller elektromekaniske anordninger, som har et staerkt statisk eller pulsereringsmagnetfelt,
kan forarsage utilsigtet magnetaktivering eller deaktivering af stimulationen. Patienter skal rades til at holde sddanne
apparater pa mindst 20 centimeters afstand (8 tommer) af generatoren.

2.4.6. Forholdsregler - Generator- og EMI-pavirkning pa
andre anordninger

Patienter skal vaere forsigtige for at undga anordninger, der genererer et staerkt elektrisk eller magnetisk felt.
Hvis en generator holder op med at fungere, mens den er i neerheden af elektromagnetiske forstyrrelser
(EMI), skal patienten bevaege sig veek fra kilden, sa den kan vende tilbage til normal modus.
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Interferens under stimulering

[ lgbet af stimulationen kan generatoren have en forstyrrende effekt pa anordninger, der fungerer i omradet 30 kHz til
100 kHz (f.eks. lommetransistorradioer og hgreapparater). Denne interferens er en teoretisk mulighed, og der er ikke
rapporteret nogen pavirkning af hegreapparater, selvom generatoren kan virke forstyrrende pa en transistorradio. Til
dato er der ikke foretaget nogen specifikke tests, og der er ikke nogen afggrende, tilgaengelige oplysninger om
pavirkninger. Patienten skal flytte sig - typisk mindst 1,8 meter (6 fod) - vaek fra udstyr, som generatoren kan virke
forstyrrende pa.

Indblanding under programmering eller forher

Programmering og forher af generatoren kan for et gjeblik virke forstyrrende pa andet sensitivt elektronisk udstyr teet
ved. Generatoren forventes ikke at udlgse metaldetektorer i lufthavnen eller tyverialarmer, der er mere end ca. 1,8
meter (6 fod) vaek.

Betjening af andre implanterede anordninger

Generatoren og patientmagneten kan pavirke driften af andre implanterede anordninger, som f.eks.
hjertepacemakere og implanterbare defibrillatorer. Mulige pavirkninger omfatter registreringsproblemer og
uhensigtsmaessige reaktioner fra generatoren. Hvis en patient har behov for samtidig at have en implanterbar
pacemaker og/eller defibrillatorterapi, er det ngdvendigt med omhyggelig programmering af hvert system for at
optimere patientens gavn af hver anordning.

Genstande, der pavirkes af steerke magnetfelter

Magneten, der leveres til at aktivere eller deaktivere generatoren, kan beskadige fjernsyn, computerdisketter,
kreditkort og andre genstande, der pavirkes af steerke magnetfelter.

Pavirkning af EKG-monitorer

Generatorens datakommunikation giver et EKG-artefakt som vist nedenfor.

Figur 1. EKG-artefakt fremkaldt af generatorkommunikation

Generator slukket Programmering Generator teendt

Interaktioner med fostermonitorer

VNS Therapy-systemets og fostermonitorers driftsomrader er forskellige, og der forventes ingen interaktion. Der er
dog ikke udfert test, og der kan vaere risiko for interaktion mellem VNS Therapy-systemet og
fostermonitoreringssystemer.
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2.4.7. Forholdsregler - sterilisering

Generatoren, ledningselektroden, tilbehgrspakken og tunneleren er steriliseret ved anvendelse af
brintoverilte (H,O, HP) gasplasma og leveres i en steril pakke, sdledes at de kan indferes direkte pa
operationsomradet.

@ BEMARK: Enten ethylenoxidgas (EO/EtO) eller HP-gasplasma kan vaere blevet anvendt pa sterilt udstyr, der
tidligere er blevet distribueret.

Der er angivet en sidste anvendelsesdato og steriliseringsmetode pa hver emballage. En
steriliseringsprocesindikator er lokaliseret pa indersiden af den sterile pakke og bruges udelukkende som et
intern hjeelpemiddel til fremstillingsprocessen.

Ma ikke steriliseres igen

Lad vaere med at resterilisere noget VNS Therapy-produkt. Returner alle abnede anordninger til LivaNova.

2.4.8. Forholdsregler - opbevaring

Vaesker og fugt

Opbevare ikke nogen komponenter i systemet pa et sted, hvor de kan blive udsat for vand eller andre vaesker. Fugt
kan beskadige forseglingen af de pakkede materialer.

Ikke-pyrogen

De implanterbare dele af systemet er ikke-pyrogene.

Temperatur og fugtighed

Opbevar anordningerne i systemet i de omrader, der er angivet nedenfor. Tilstande uden for dette omrade kan
beskadige komponenterne.

Tabel 3. Lagertemperatur og fugtighedsomrade

Anordningstype eller model Relativ luftfugtighedsomrade

Alle modeller -20°C (-4 °F) - +55 °C (+131 °F) Ikke relevant

Alle modeller -20°C (-4 °F)-+55°C(+131 °F) Ikke relevant

Model 402 -20°C (-4 °F) - +55 °C (+131 °F) Ikke relevant
Model 502

Side 32—26-0011-0202/3 (DAN)



Indikationer, advarsler og forholdsregler

Tabel 3. Lagertemperatur og fugtighedsomrade (fortsat)

Anordningstype eller model Temperaturomrade Relativ luftfugtighedsomrade

Programmeringssystem

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

Model 2000 -20°C (-4 °F) - +55°C(+131 °F) Op til 95 % inklusive kondensering
Model 250 -20°C (-4 °F) - +55°C(+131 °F) 10-90 %

Model 3000 -20 °C (-4 °F) - +55 °C (+131 °F) 10-90 % ikke-kondenserende
Magnet

Model 220 -20°C (-4 °F) - +55 °C(+131 °F) Ikke relevant

2.4.9. Forholdsregler - handtering

2.4.9.1. Ferbrug/implantat

Tabt anordning

Implantér eller brug ikke en steril anordning, hvis anordningen har vaeret tabt. Tabte anordninger kan have interne
komponenter, der er blevet beskadiget.

Seneste anvendelsesdato

Du ma ikke implantere eller bruge en steril anordning, hvis sidste anvendelsesdato er udlgbet. Dette kan have en
negativ indvirkning pa anordningens levetid og sterilitet.

Integritet af steril anordning

En steril anordning ma ikke implanteres eller anvendes, hvis den ydre eller indre sterile barriere er blevet perforeret
eller eendret.

Ma ikke rengeres ved hjzelp af ultralyd

Undlad at rense nogen af VNS Therapy-systemets komponenter. Ultralydsrengering af generatoren kan forarsage
skade.

Reimplanter ikke en eksplanteret anordning igen

Komponenterne i VNS Therapy-systemet, der leveres sterilt, er anordninger til engangsbrug. En eksplanteret
generator eller ledningselektrode ma ikke reimplanteres af nogen som helst drsag, da det er umuligt at sikre sterilitet,
funktionsdygtighed og driftssikkerhed, og der kan forekomme infektioner.
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2.4.9.2. Efter eksplantering

Generatoren ma ikke braendes

Generatoren indeholder et forseglet kemisk batteri, og der kan opsta en eksplosion, hvis den udsaettes for
forbraendings- eller kremeringstemperaturer.

Returnering af eksploderede generatorer og ledningselektroder

Eksplaterede generatorer og ledningselektroder er medicinsk affald og skal handteres i overensstemmelse med den
lokale lovgivning. De skal sendes tilbage til LivaNova til undersggelse og korrekt bortskaffelse. Vedlaeg altid en udfyldt
formular vedrgrende det returnerede produkt. Fgr returnering af anordningskomponenter skal de desinficeres ved
ibladlaegning i Betadine®, Cidex® eller et anden lignende desinficeringsmiddel, hvorefter de skal dobbeltforsegles i
en pose eller anden beholder, som er maerket med en biologisk advarsel. Se "Formularer til returnering af produkter”
pa side 228 for en vejledning.
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Denne udgave omhandler fglgende emner:

3.1. Kliniske undersggelser - sikkerhed
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3.3. Bibliografi over kliniske undersggelser

KAPITEL 3

Side 35—26-0011-0202/3 (DAN)



Epilepsiinformation - kliniske undersggelser

3.1.  Kliniske undersggelser - sikkerhed

@ BEM/RK: Se "Beregnet anvendelse/indikationer" pa side 17 for oplysninger om
anvendelsesformal/indikationer.

454 patienter fik implanteret VNS Therapy-systemet i fem kliniske undersggelser omfattende 611
anordninger (hos nogle patienter blev generatoren udskiftet). I august 1996 havde disse 454 patienter
modtaget behandling med VNS Therapy i 901 udstyrsar. Den enkelte patient blev i gennemsnit behandlet
med anordningen i 24 maneder, med et interval fra otte dage til 7,4 ar.

I alt ni patienter dgde i lgbet af de fem unders@gelser. En patient er ded p& grund af hver af falgende
arsager: trombotisk trombocytopen purpura, drukning, aspirationspneumoni, pneumoni samt nyresvigt i
forbindelse med stoffer og indtagelse af alkohol. De @vrige fire dgdsfald havde ingen specifik arsag og kan
klassificeres som pludselig uventet dgd blandt epilepsipatienter (Sudden Unexplained Death in Epilepsy -
SUDEP). Forskere tilskrev ikke nogen af disse dadsfald VNS Therapy-systemet.

3.1.1.  Anordningens ydeevne

VNS Therapy-systemet praesterede i overensstemmelse med specifikationerne. De fleste problemer med
apparatet var kommunikationsproblemer, der blev lgst ved at flytte programmerings-Wand eller udskifte
batterierne til programmerings-Wand. Der forekom én hgj afledningsmodstand, som kraevede, at ledningen
skulle skiftes ud; der blev noteret et brud pa ledningen pga. af treethed ved elektrodedelingen. De fleste
problemer med anordningen blev lgst samme dag, som problemet opstod.

3.1.2. Bivirkninger iagttaget i undersggelser

Blandt de fem kliniske undersggelser var to randomiserede, blindede, aktive kontrolundersggelser
(undersggelse EO3 og E05) omfattende 314 patienter og implantation af 413 anordninger, hvilket gav en
samlet behandling med VNS Therapy-systemet (inkl. langtidsopfelgning) pa 591 udstyrsar. Disse
undersggelser danner grundlag for antallet af observerede bivirkninger.

Tabellen indeholder kun en delvis liste med mere almindelige og forventede observerede bivirkninger
forbundet med VNS Therapy-systemet. En omfattende liste over bivirkninger iagttaget i forbindelse med
undersggelserne kan fas ved henvendelse til Clinical Research Department hos LivaNova.

Tabellen rapporterer bivirkninger fra disse undersggelser i lgbet af randomiseringsfasen (ca. 14-ugers
observationsperiode) og randomiseringsfase samt langvarig opfalgning (> 3 maneder) i august 1996. Den
mest almindelige bivirkning ved stimulation var haeshed (stemmepavirking), som afhaengigt af
systemindstillingerne er kraftig eller let maerkbar. Haeshed blev rapporteret som veerende til stede primaert
under tilsluttede stimulationsperioder.
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Tabel 4. Iagttagne bivirkninger
N=413-apparater hos 314 patienter, 152 patienter i behandlingsgruppen HIGH (H@)), 591 udstyrsar

Randomiseret + langtidsopfelgning (> 3 maneder) N=314 patienter, 591 Randomiseringsfase,
anordningsar kun HQ),
N=152 pt'er
Negative Antal % af Antal Haendelser/udstyrsar |  Antal % af
folgevirkninger patienter* | patienter’ | haendelser patienter | patienter
(bivirkninger)
Kirurgisk relateret 13 41 13 0,022 Tkke Tkke
relevant relevant
Stimulationsrelateret 4 1,2 4 0,007 1 0,7
Stemmeforandring 156 50 720 1,218 91 60
@get hoste 129 41 456 0,772 57 38
Pharyngitis 84 27 182 0,308 36 24
Paraestesi 87 28 377 0,638 32 21
Dyspng 55 18 55 0,093 32 21
Dyspepsi 36 12 98 0,166 22 15
Kvalme 59 19 154 0,261 21 14
Laryngisme 10 3,2 30 0,051 9 59

* Antal patienter, der indberettede haendelsen mindst én gang.

T Procentdel af patienter, der indberettede haendelsen mindst én gang.

T Omfattede infektion, nerveparalyse, hypaestesi, facialisparese, paralyse af venstre stemmelabe, venstresidig facialisparalyse,
lammelse af venstre side af mellemgulvet, gentagen venstresidig beskadigelse af nerver i strubehovedet, urinretention samt let
feber.

3.1.2.1.  Status epilepticus

Det er vanskeligt at opna pdlidelige vurderinger af antallet af tilfeelde af status epilepticus opstaet i
forbindelse med behandlingen med VNS Therapy blandt de behandlede patienter, da de forskere, der deltog
i de kliniske undersggelser, ikke anvendte identiske regelseet til identifikation af tilfeelde. Mindst to ud af 441
voksne patienter havde episoder, der entydigt kunne beskrives som "status". Desuden blev der rapporteret
om en raekke episoder med varierende definitioner af anfaldsforvaerring (f.eks. anfaldsklynger og
anfaldsbealger).

Side 37—26-0011-0202/3 (DAN)



Epilepsiinformation - kliniske undersggelser

3.1.2.2. Reboundeffekt efter ophgr af stimulation

Anfaldsfrekvensen blev overvaget i 1-4 uger efter opher af stimulationen, da batteriet var opbrugti 72
tilfaelde (68 patienter) i undersggelse E03. Af disse tilfeelde oplevede 11 ud af 72 (15 %) en forggelse pa mere
end 25 % i forhold til baseline, og 42 ud af 72 (58 %) oplevede en reduktion pad mere end 25 % i antallet af
anfald. Antallet af anfald forggedes med mere en 1,5 standardafvigelser over baseline i 10 % af tilfaeldene
(sammenlignet med de ventede 7 %).

3.1.2.3.  Mulige bivirkninger

De bivirkninger, der under de kliniske undersggelser blev indrapporteret som vaerende statistisk signifikante,
fremgar af nedenstdende:

o Ataksi (tab af evnen til at koordinere muskelbevaegelser)

 Dyspepsi (fordgjelsesbesvaer)

» Dyspng (vejrtraekningsbesveer, stakdndethed)

» Hypaestesi (nedsat fglsomhed)

» (get hoste

 Infektion

e Insomni (sgvnlgshed)

e Laryngisme (hals, spasmer i larynx)

e Muskelbevaegelser eller treekninger som generelt er relateret til stimulation.

e Kvalme

e Smerte

 Paraestesi (prikken pa huden)

» Faryngitis (inflammation i svaelget, halsen)

» Stemmeforandring (haeshed)

» Opkastninger

Folgende mulige bivirkninger kan ogsa optraede i sammenhaeng med de kirurgiske indgreb eller
stimulationen, men er ikke begraenset hertil:

 Aspiration (vaeske i lungerne)

» Stgrkning af blod

e Kvaelningsfornemmelse

» Beskadigelse af nerver eller blodkar omkring operationsomradet, inklusive halspulsaren og halsvenen

» Apparatet (generator og/eller ledning) vandrer eller udstades

e Svimmelhed

» Dysfagi (synkebesveer)

« Tolvfingertarm- og mavesar

* @resmerter

» Rgdme iansigtet (kan vaere mere sandsynligt hos bgrn i alderen 4-11 ar)
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» Ansigtslammelse, parese

» Fremmedlegemereaktion pa implantation, inklusive eventuel tumordannelse.
» Dannelse af fibrast vaev, vaeskelommer

e /ndringer af hjertefrekvens og -rytme

e Hikke

e Smerter ved snitstedet

e Irritation

e Irritation af strubehovedet (gm, smertende hals)

» Venstresidig hemidiafragmal paralyse

» Gentagen venstresidig beskadigelse af nerver i strubehovedet
e Lammelse af venstre stemmelaeber

e Lavfeber

e Muskelsmerter

e Ondtihalsen

» Beskadigelse af nerver

e Smertefuld eller uregelmaessig stimulation

e Seroma

e Hud- og veevsreaktion

» Ubehagimaven

 Tinnitus (ringen for grerne)

e Tandsmerter

» Usadvanlig ardannelse ved incisionsomrade

« Urin retention

e Lammelse af vagusnerve

» Veegteendring/tab af appetit (potentiel gget risiko hos barn og unge)
» Forveerring af astma og bronkitis

é FORSIGTIG: Generatoren og ledningen ma ikke manipuleres gennem huden, da dette kan beskadige eller
frakoble ledningen fra generatoren og/eller muligvis forarsage beskadigelse af vagusnerven.

3.1.2.3.1.  Analyse af Rapporter om medicinsk udstyr indsendt til FDA -
Epilepsi-indikation for VNS Therapy-systemet fra 01. juli 1997 til
08. oktober 2004

Oversigt

Nar et medicinsk udstyr er godkendst til kommerciel distribution, kraever USA's fadevarestyrelses (Food and
Drug Administration) regler, at visse parter, herunder producenter af medicinsk udstyr, rapporterer de
dedsfald og alvorlige skader, som en anordning har eller kan have forarsaget eller bidraget til, til FDA. Den
kreevede rapport kaldes en rapport om medicinsk udstyr (MDR).
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Som led i godkendelsen af en ny indikation i 2005 analyserede FDA Office of Biometrics and Surveillance alle
MDR'er, der blev indsendt til VNS Therapy-systemet fra den 1. juli 1997 til den 8. oktober 2004. I denne
periode havde VNS Therapy-systemet en enkelt godkendt indikation, epilepsi. Analysen omfattede 2.887
rapporter, hvoraf 2.453 blev rapporteret fra steder i USA. Ved udgangen af perioden var der 32.065 VNS
Therapy-anordningsimplantater og 80.144 anordningsars implantaterfaring. Det er vigtigt at understrege, at
selv om haendelserne fandt sted under behandlingen med VNS Therapy-systemet, betyder indsendelse af en
MDR ikke ngdvendigvis, at produktet forarsagede eller bidrog til, at haendelsen blev rapporteret.

Dgdsfald

[ alt 524 dgdsfald blev rapporteret til FDA i perioden fra 01. juli 1997 til 08. oktober 2004. Ved udgangen af
perioden var der 32.065 VNS Therapy-anordningsimplantater og 80.144 anordningsars implantaterfaringer.
Af de 524 dgdsfald var 102 (20 %) af "ukendt arsag”, herunder 24 dgdsfald af ukendt arsag, der fandt sted
under sgvn (5 % af de samlede dedsfald). Af disse dgdsfald med en rapporteret arsag var falgende de mest
almindelige eetiologier:
» Anfaldslidelse (152 rapporter; 29 % af de samlede dgdsfald), herunder pludselig uforklarlig dgd ved
epilepsi og status epilepticus
» Respiratoriske haendelser (99 rapporter; 19 % af dgdsfaldene i alt), herunder lungebetaendelse,
lungegdem og hypoxi
» Hjertehaendelser (51 rapporter; 10 % af de samlede dgdsfald), herunder kardiopulmonaltar, infarkt og
arytmier
» Neurovaskulzere haendelser (24 rapporter; 5 % af de samlede dgdsfald), herunder slagtilfeelde og
hjerneblgdning
» Malignitet (19 rapporter; 3 % af de samlede dadsfald), herunder hjerne og tyktarm
» Selvmord (9 rapporter; 2 % af dgdsfaldene i alt)

Alvorlige kvaestelser

[ alt 1.644 alvorlige skader blev rapporteret til FDA i perioden fra 01. juli 1997 til 08. oktober 2004. Ved
udgangen af perioden var der 32.065 VNS Therapy-anordningsimplantater og 80.144 anordningsars
implantaterfaringer. Den hyppigst rapporterede alvorlige skade var infektion (525 rapporter). Ca. 40 % af
disse var kendt for at have kraevet anordningsimplantation. Den naestmest almindelige alvorlige skade, der
blev rapporteret, var gget anfaldsaktivitet (324 rapporter). Andre omfattede:

« Vagusnerveskade (181 rapporter), herunder stemmebdnds-lammelse (109) og haeshed (71)

» Luftvejsskader (141 rapporter), herunder sgvnapng (33), dyspng (50) og aspiration (14)

» Hjertehaendelser (123 rapporter), herunder takykardi, bradykardi, hjertebanken, hypertension,

hypotension, synkope og asystoli

» Smerter (81 rapporter), herunder bryst- og nakkesmerter

» Gastrointestinale haendelser (60 rapporter), herunder dysfagi (24) og vaegttab (24)

e Depression (21 rapporter)

Af de 1.644 rapporter om alvorlig skade var 694 (42 %) forbundet med efterfglgende udplantning af udstyr i
det padgaeldende emne.
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Funktionsfejl i anordning

[ alt 708 anordnings-funktionsfejl blev rapporteret til FDA i perioden fra 01. juli 1997 til 08. oktober 2004. Ved
udgangen af perioden var der 32.065 VNS Therapy-anordningsimplantater og 80.144 anordningsars
implantaterfaringer. Nogle af de mest almindelige fejl rapporteret var hgj ledningsimpedans (351), brud pa
ledningselektrode (116), anordning-svigt (44), og anordnings-migration (20).
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3.2. Klinisk undersggelse - effektivitet

Der er udfert fem akutte, kliniske undersggelser omfattende VNS Therapy-systemet (se nedenfor).
Undersggelserne omfattede 537 patienter, hvoraf 454 fik VNS Therapy-systemet implanteret. Der blev
implanteret i alt 611 anordninger, og patienterne blev i alt behandlet i 901 udstyrsar, hvor den enkelte
patient i gennemsnit blev behandlet med anordningen i 24 maneder (i mellem otte dage og 7,4 ar). Der
deltog i alt 45 klinikker i undersggelserne: 40 i USA, 2 i Tyskland samt 1 i Canada, Holland og Sverige.

Tabel 5. Beskrivelse af de kliniske undersggelser
Alle patienter, der deltog i alle kliniske undersggelser, N=537

_ Longitudinal Parallel

Undersggelsestype pilot pilot aben randomiseret,  randomiseret,

langsgdende  langsgaende  langsgaende parallel, parallel,

high/low high/low

Antal patienter, der 11 5 133 126 262 537
deltog
Antal klinikker* 3 2 24 17 20 45
Referenceperiode uger uger uger uger uger -
(baseline) 2til4 3til6 -4til0 -12til 0 -12til 0
Anfaldstype partiel partiel alle typer partiel partiel -
Antiepileptisk 1til 2 1til 2 ikke 0til3 1til3 -
medicin specificeret

* Totalen omfatter klinikker uden for USA (Canada, Holland, Tyskland-2 og Sverige). Flere amerikanske klinikker deltog i mere end
én undersggelse.

3.2.1. Formal

Formalet med undersggelserne var at afggre, om optimal stimulation af venstre vagusnerve som yderligere
behandling kunne reducere antallet af anfald hos patienter med refraktzaere anfald.

3.2.2. Metoder

[ de to randomiserede, blindede, aktive kontrolundersggelser (undersggelse EO3 og EQ5) blev patienter
tilfaeldigt fordelt pa to behandlingsgrupper: HIGH (H@)) (der var forventet at veere behandlingsgivende) eller
LOW (LAV) (der var forventet at vaere mindre behandlingsgivende). Patienter, der deltog i undersggelsen,
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blev tilset hver 4. uge under baseline-perioden (uge -12 - 0). Patienter, der levede op til kravene, fik
implanteret en generator og en ledningselektrode (se nedenfor).

To uger efter implantationen blev patienter randomiseret fordelt pa stimulationsgrupperne HIGH (H@)) eller
LOW (LAV), og generatoren blev aktiveret. Patienter i grupperne HIGH modtog stimulation med en hgjere
frekvens, starre impulsbredde og hurtigere cyklus. Den randomiserede behandlingsperiode efter
aktiveringen af generatoren varede 14 uger (de sidste 12 uger blev brugt pa effektanalysen - de farste to
uger til indkering af behandlingen).

Tabel 6. Beskrivelse af patienterne
Alle patienter, der fikimplanteret en anordning i alle kliniske undersggelser, N=454

115 199

Antal patienter, der fikimplanteret en 124

anordning

Antal patienter, der blev stimuleret 10 5 123 115 198 451

Alder i ar (grupperinger) 32 33 24 33 33 32
(20-58) (18-42) (3-63) (13-57) (13-60) (3-63)

Antal kvinder (%) 4 2 57 43 104 210
(36 %) (40 %) (46 %) (37 %) (52 %) (46 %)

Ar med epilepsi (grupperinger) 22 20 17 21 23 21
(13-32) (5-36) (0,8-48) (4-47) (2-52) (0,8-52)

Gennemsnitlig maengde antiepileptisk 1,0 1,0 2,2 2,1 2,1 2,1

medicin

Middel antal anfald pr. dag ved baseline 0,6 0,42 0,65 0,70 hgj/ 0,58 hgj/ -

0,85 lav 0,51 lav

3.2.3. Resultater

3.2.3.1.  Primeere slutpunkt for effekt

Det primaere slutpunkt for effekten (procentvis reduktion i antal anfald) blev malt over 12 uger (se nedenfor).
Bivirkninger blev vurderet ved hver patientkonsultation.
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Tabel 7. Primaer effekt og sikkerhedsmaessige resultater

Alle patienter i effektanalysen i alle kliniske unders@gelser, N=441

Antal patienter i effektanalysen 10 5 116 114 196 441

Middel reduktion i anfald/dag 32% 48 % 22 % 23% hej*/6% 23 % high'/21 % -
lav low"

Gennemsnitlig reduktion i 24 %' 40 % 7%'  24%he'/6%  28%high'/15 % -

anfald/dag lav low!

Forskelle i gennemsnit (haj/lav) - - - 17 %S 13%!1 (2 %/23 %) -

(3 %/31 %)

% med > 50 % reaktion 30% 50 % 29 % 30% hgj*/14% 23 % hgj*/16 % -

lav lav

Behandling (pt.-ar) 45 20 245 456 135 901
Alvorlige bivirkninger 9 %/- 0 %/- 6 %/- 5 %/0 % 7 %/9 % -
Ophert (manglende 0N 0/0 2/3 0/2 1/3 3/9
effekt/bivirkninger)

Antal eksplanteringer** 2 2 15 9 5 33
Dedsfald SUDEP/i alt™t 0/0 0/0 3/4 0/3 172 4/9

Inden for gruppe bred analyse:

*P <0,05, efter Wilcoxon sign rank.
T P <0,0001, efter anova.

+ P <0,05, efter students t-test.

Mellem gruppe bred analyse:
§ P <0,02, efter Wilcoxon rank sum; P <0,02, efter students t-test.
| | P <0,04, efter ordnet ranks test; P < 0,02, efter students t-test; P < 0,03, efter anova.

Sikkerhedsoplysninger:

9| SAE'er = alvorlige bivirkninger.

# Ophgrt pa grund af manglende effekt/negative fglgevirkninger ved et ar, ekskl. dedsfald.

** Antal eksplanteringer i Igbet af august 1996, ekskl. dgdsfald.

1 Alle dedsfald, der havde fundet sted ved afslutningsdatoen pa langtidsopfalgningen i august 1996.

3.2.3.2.  /A&ndringianfaldsfrekvens, patientfordeling

Grafen og den dertilhgrende tabel nedenfor viser resultaterne fra undersggelse EQ5, den stgrste og seneste
af de randomiserede, blinde, aktive kontrolundersggelser:
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Figur 2.  /&ndring i anfaldsfrekvens, patientfordeling (med tilsvarende tabel)

Alle patienter fra EQ5, der fuldfgrte effektevalueringen, N=196
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Procentvis a2ndring (anfald/dag)
fra baseline

Alle patienter fra EO5, der fuldfarte effektanalysen, N=196

Statistik over primaer effekt (E05)

Andring i procent (anfald/dag) i forhold til baseline

1an 69 Cow 102

Middel -23% -21 % Ikke relevant
25 %, 75 % kvartiler -8,9 %/-49 % 4,0 %/-43 % Ikke relevant
95 % konfidensintervaller -35%/-21 % -23%/-7,7 % -23%/-2,3 %
Gruppering (min., maks.) -100 %/52 % -89%, 171 % -23 %/-2,3 %
e 28%+34% 15%+39 % 13%* 37 %

*Forskellen er statistisk signifikant (P < 0,05) ved analyse af varians (P = 0,032) og efter Cochran-Mantel-Haenszel ordnede ranks
(P=0,040).

Patienternes reaktion pa VNS Therapy blev undersggt vha. statistisk modellering (undersggelse af
gruppekarakteristika) samt evaluering af enkeltpatienter. Der blev ikke fundet brugbare indikatorer til
forudsigelse af en forggelse eller reduktion i anfaldsfrekvensen.

3.2.4. Konklusioner

Patienter med refraktaere partielle anfald behandlet med HIGH (H®@J) VNS Therapyudviste en statistisk
signifikant reduktion i anfaldsfrekvensen sammenlignet med baseline og sammenlignet med patienter, der
blev behandlet med LOW (LAV) (aktiv kontrol) VNS Therapy. Som vist i "Andring i anfaldsfrekvens,
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patientfordeling (med tilsvarende tabel) " herover oplevede de fleste patienter en reduktion i
anfaldsfrekvensen. Der var dog enkelte, der ikke oplevede nogen andring, eller som oplevede en stigning i
anfaldsfrekvensen. De behandlingsrelaterede bivirkninger, der oftest forekom, var stemmeforandring og
dyspng. De fleste patienter talte behandlingen godt og 97 % (306 af 314) af de patienter, der fik implanteret
en anordning, fortsatte i undersggelsens langsigtede opfalgningsfase.

3.2.5. Langsigtede data fra ukontrolleret opfalgning

Langsigtede data (> 3 maneders stimulation) blev indsamlet pd alle de patienter, der var til radighed fra EQ1
til og med EO04 (se nedenfor). P4 det tidspunkt, hvor den amerikanske sundhedsstyrelse (U.S. Food and Drug
Administration) skulle tage stilling til en forhdndsgodkendelse af VNS Therapy-systemet, var de langsigtede
data pa de fleste patienter fra EO5 ikke til rddighed. Disse langsigtede opfglgningsdata er ikke kontrolleret, da
de stammer fra en dben protokol, hvor der kunne foretages aendringer i bade den antiepileptiske
medicinering og indstillingerne af VNS Therapy-anordningen.

95 % af patienterne var i fortsat behandling et ar efter de fgrst fik en anordning implanteret, 82 % modtog
fortsat stimulation efter to dr, og 69 % modtog fortsat stimulation efter tre ar. Nogle af patienterne fra E04
havde endnu ikke kunnet opna to eller tre &r med stimulation og blev derfor ikke medtaget i beregningerne.
Derudover fik 28 patienter fra EO3 en anordning implanteret uden for USA i lande, hvor anordningen senere
er godkendt til kommerciel forhandling, og data var kun til radighed for ét drs stimulation.

Tabel 8. Patientopsummering

Patienter, der fortsatte med behandlingen pr. 22.08.96

I S T et N N B

Antal randomiserede/stimulerede patienter 115 123

Antal patienter, der deltog i den langsigtede fase 10 5 113 123 251
Antal patienter, der fortsatte med behandling i op til et 10/10 5/5 111115 112/121*  238/251
ar/antal, der startede

Antal patienter, der fortsatte med behandling i op til to 9/10  4/5 71/871 58%/70 142/172
ar/antal, der startede

Antal patienter, der fortsatte med behandling i op til tre 7/10 3/5 57/87 21824 88/126

ar/antal, der startede

* To patienter fra E04 havde ikke anordningen implanteret lzenge nok til at kunne opna 1-ars dagen for implantationen.

T 28 (N=28) kommercielle europaeiske patienter blev udelukket fra opfalgningen efter et ars behandling, da VNS Therapy-systemet
blev frigivet til salg i disse lande.

 Pr. 22.08.96 havde kun 70 patienter haft anordningen implanteret sa laenge, at de ndede 2-ars dagen. 58 af de 70 fortsatte.

§ Pr. 22.08.96 havde kun 24 patienter haft anordningen implanteret sa lzenge, at de ndede 3-ars dagen. 21 af de 24 fortsatte.

Nedenstdende tabel viser det antal patienter, som effektanalysen omfattede. Det fremgar tydeligt, at ikke alle
de patienter, der fortsatte, blev inkluderet i effektanalysen. Forskellen skyldes hovedsageligt manglende data
(enkelte patienter gjorde kun sporadiske notater i det lange forlgb), selvom to patienter blev udelukket, da de
havde faet en lobektomi, hvilket pavirkede antallet af deres anfald.
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Tabel 9. Patienter inkluderet i effektanalysen

I S T 7 T A T

Antal randomiserede/stimulerede patienter 115 123

Antal patienter, der deltog i den langsigtede fase 10 5 113 123 251
Antal patienter inkluderet i 1-ars effektanalysen/antal 10/10 5/5 102/111 86/112 202/238
stimulerede

Antal patienter inkluderet i 2-ars effektanalysen/antal 8/9 2/4 51/71* 34/58" 95/142
stimulerede

Antal patienter inkluderet i 3-ars effektanalysen/antal 4/7 2/3 49/57 o* 55/67
stimulerede

* Af de 71 patienter, der fortsatte, var der kun effektdata til radighed for de 51.
T Af de 58 patienter, var der kun effektdata til radighed for de 34.
¥ Der var ingen data til radighed for patienter fra EO4 tre ar efter.

3.2.5.1. Resultater palang sigt

Ifglge de langsigtede data, der var til rddighed fra ukontrollerede, dbne protokoller, hvor antiepileptisk
medicinering og indstillingerne af VNS Therapy-anordningen kunne andres, udvises der forbedret effekt i
lgbet af de farste 24 maneders behandling, og der ses stabilisering af forbedringen efter to ar (se nedenfor).
Det ses tydeligt i ovenstaende tabel, at disse langsigtede data er begraensede ved ar to og tre, idet der ikke er
patienter fra E04 eller EO5 med i 3-ars analysen. Det er ikke muligt at sige med sikkerhed, om effekten af
behandling med VNS Therapy fortsat vil forbedres eller vil reduceres i tidens Igb. Ligeledes kan det heller ikke
siges med sikkerhed, om yderligere langsigtede data ville kunne give nye oplysninger om bivirkninger, som
pa nuveerende tidspunkt intet kender til LivaNova. De langsigtede data, der er til radighed for gjeblikket,
tyder dog ikke p3, at bivirkningerne forgges eller forvaerres, eller at effekten nedszettes.
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Figur3. Middel procentvis a&ndring i anfaldsfrekvens
Patienter fra E01/E02/E03/E04 (sammenlagte resultater)
AKUT* Maneder

12 24 36
N=244 N=202 N=85 N=55

20 4

230 4

40 4

Procentvis @ndring i forhold til
Baseline

40.74 -40.42

50 4

*Den akutte fases resultater omfatter anfaldshyppighed for stimulationsgruppen i E03 LOW
(LAV), med halvdelen af E03-patienterne, N=57. Patienterne fik lov til at zendre deres
antiepileptiske medidn i labet af de langvarige opfelgningsundersegelser, og =endringerne kan
have bidraget til zendringen i anfaldshyppigheden.

3.2.5.2.  Andre oplysninger

Til forskel fra de to randomiserede undersggelser omfattede undersggelse E04 (en dben
sikkerhedsundersggelse) patienter pa 12 ar og derunder samt patienter med generaliserede anfald. 16
patienter under 12 ar (fra 3,6 til 12 ar gamle) blev evalueret. (Yderligere to patienter havde
anfaldsoplysninger, der ikke kunne evalueres pa.) Det blev fundet, at disse patienter havde en middel
reduktion i deres anfald pa 17,9 % under den akutte fase, hvoraf 31 % af disse patienter oplevede en
reduktion pa mere end 50 %.

Yderligere 25 patienter med generaliserede anfald blev evalueret. (Yderligere to patienter havde
anfaldsoplysninger, der ikke kunne evalueres pa.) Det blev fundet, at disse patienter havde en middel
reduktion i deres anfald pa 46,6 % under den akutte fase, hvoraf 44 % oplevede en reduktion pd mere end 50
%. Resultaterne fra undersggelse EO4 (N=116 analyserede patienter), der omfattede patienter under 12 ar og
dem med generaliserede anfald, udviste en middel reduktion pa 22 % under akut-fasen, hvoraf 29 % af
patienterne oplevede en reduktion pd mere en 50 %.

Resultaterne fra undersagelse E04 (N=86 analyserede patienter), der ikke omfattede patienter under 12 ar
og dem med generaliserede anfald, udviste en middel reduktion pa 18,3 % under den akutte fase, hvoraf
27,9 % af patienterne oplevede en reduktion pa mere en 50 %.
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3.2.5.3. Handlingsmekanisme

Praecist hvordan VNS Therapy-systemet rent faktisk opnar den antikonvulsive virkning vides ikke. I
dyremodelleringer, der blev udformet med henblik pa at undersgge den antikonvulsive aktivitet, forhindrede
stimulation af vagusnerven anfald eller spredning af anfald i falgende modeller: maksimalt elektrochok,
pentylenetetrazol-tests, 3-mercaptopropionsyre (3-MPA), alumina gel, kaliumpenicillin, stryknin og kindling.
Med undtagelse af alumina gel-modellen padvirkede stimulation of vagusnerven hjerte og andedraet, hvilket
kan have bidraget til 2ndringen i anfaldsaktivitet.

Placeringen af det sted i hjernen, hvor vagus pavirker aktiviteter, er undersggt i dyreundersggelser af fos-
immunoreaktivitet, regional placering af glukosemetabolisme i hjernen samt PET-scanning pa
menneskepatienter.

En[1°0] H->O PET-undersggelse omfattende 10 patienter viste, at vagusnervestimulation med VNS Therapy-
systemet gger blodgennemstrgmningen i rostral medulla, hgjre talamus og hgjre anterior parietal cortex
samt bilateralt i hypotalamus, insula anterior og cerebellum inferior. Der blev fundet bilateral reduktion af
blodgennemstrgmningen i hippocampus, amygdala samt gyrus cinguli posterior.

TEt kerneprotein, der optraeder under forhold med hgj neuronaktivitet.
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3.3. Bibliografi over kliniske undersggelser

Der kan fas en litteraturfortegnelse over dyreforsag, kliniske forsag og forsag med handlingsmekanisme fra
LivaNova efter anmodning.
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Denne udgave omhandler fglgende emner:

4.1. Tekniske oplysninger —generatorer ...

4.2. Tekniske oplysninger - ledningselektroder ...

KAPITEL 4
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4.1. Tekniske oplysninger - generatorer

4.1.1. Fysiske egenskaber

VNS Therapy-generatorens titankabinet er hermetisk lukket og testet for svind. Specielt designede
gennemfaringer, der anvender platinledere, danner den elektriske forbindelse fra konnektorblokkene til
kredslgbet gennem den hermetisk lukkede indkapsling. Nedenstdende tabel viser de fysiske egenskaber for
alle generatormodeller.

Tabel 10. Generatorens fysiske egenskaber

Model Ledningens beholder Stik-
fastholdelses-
styrke
med ledning
Model 1000 3,2mm (0,126") 45mmx32mmx69mm 169 >10N
Model 103 (ledningselektrode med  (1,8"x 1,3"x 0,27") (0,56 0z)
enkelt nal)
Model 106 3,2mm (0,126") 52mmx52mmx69mm 259 >10N
Model 105 (ledningselektrode med (2,0" x 2,0"x 0,27") (0,88 02)
Model 102 enkelt nal)
Model 104 5mm (0,2") 45mmx39mmx69mm 179 >10N
Model 1000-D (ledningselektrode med  (1,8"x 1,6"x 0,27") (0,63 02)
dobbelt pin)
Model 102R 5mm (0,2") 52 mmx 58,4 mmx 6,9 279 >10N
(ledningselektrode med mm (2,0" x 2,3" x 0,27") (0,95 02)
dobbelt pin)

*Mal (typiske) - alle dimensioner er nominelle
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4.1.2. Biologisk kompatibilitet

Materialer, der udsaettes for det subkutane miljg, er biologisk kompatible. Alle disse materialer har lenge
vaeret anvendt som medicinske implantater og er konstateret at veere vaevskompatible. Nedenstdende tabel
viser en liste med komponentegenskaber for alle generatormodeller.

Tabel 11. Biologisk kompatibilitet for generator

Indkapsling Titan, hermetisk lukket

Overdel Polyurethan - Tecothane™ TT-1075D-M-termoplastik
Konnektorblok til ledningselektrode Rustfrit stal

Stilleskruens prop Silikone*

* Ingen af komponenterne i systemet er fremstillet af naturgummilatex.

41.3. Strogmkilde

Nedenstaende tabel viser batteriegenskaberne for generatoren.

Tabel 12. Batteriegenskaber

Batteri- Batteriets kemi Aben Maksimal Selvaflad- Batteri-
producent kredslgbs- kapacitet ning spaendingsfald
og model spaendin
g P g ved
funktionsophgr
(EOS)
Model 1000 Wilson litiumkulstofmonofluorid 33 1 amperetime reducerer gradvist fald i spaending
Greatbatch Ltd. kapaciteten med  ved EOS
Model 1000-D Model 2183 <1 9% om dret
Model 104
Model 103
Model 106 Wilson litiumkulstofmonofluorid 33 1,7 amperetime  reducerer gradvist fald i spaending
Greatbatch Ltd. kapaciteten med  ved EOS
Model 105 Model 2075 <1 9% om dret
Model 102
Model 102R

41.4. Kredslgb

Generatoren anvender flere komplementaere, integrerede metaloxid halvlederkredslgb (CMOS), inkl. en
mikroprocessor. Kredslgbet er illustreret nedenfor.
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Figur4. Generatorens kredslgb

Krystaloscillator— Antelnne
Indgang/ .
Effekt +— Blyelektroder
+| Logik / —o
Batteri = og <
| Kontrol hE
Tal Forbindelse med titaniumkapsling
*~}—0 +— Model 106
T Model 1000
Spanding i Model 1000-D
Regulator
— .
Accelerometer _(I{ Reed-afbryder
Model 1000 | —
Model 1000-D -
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Til beskrivende formal er generatorkredslgbet opdelt i funktionelle sektioner som vist i nedenstdende tabel.

Tabel 13. Generatorkredslgbets funktionalitet

Model 1000
Model 1000-D

Model 106

Model 105
Model 104

Model 103
Model 102
Model 102R

Spaendingsregulator Regulerer systemets

strgmforsyning.
Krystaloscillator Giver en tidsreference.

Kontrollerer generatorens
generelle funktion.

Logik og kontrol

Modtager og gennemfarer
programmerings-
kommandoer

Indsamler og lagrer
telemetrioplysninger,
behandler sensorisk input og
styrer planlagte og sensorisk
baserede terapieffekter

Antenne Modtager

programmeringssignaler.

Transmitterer
telemetrioplysninger til
programmerings-Wand

Reed-afbryder Tilvejebringer en mekanisme
til anbringelse af
generatoren i magnetmodus

eller til at afbryde dens effekt

Udvikler og modulerer
signaler, som afgives til
ledningselektroden

Indgang/udgang

Giver traditionelle VNS
Therapy-elektroder mulighed
for at fungere som bade
terapieffekter og
inputkonnektorer til maling

Forstaerker hjertesignaler

Regulerer systemets
strgmforsyning.

Giver en tidsreference.

Kontrollerer generatorens
generelle funktion.

Modtager og gennemfgrer
programmerings-
kommandoer

Indsamler og lagrer
telemetrioplysninger,
behandler sensorisk input og
styrer planlagte og sensorisk
baserede terapieffekter

Modtager
programmeringssignaler.

Transmitterer
telemetrioplysninger til
programmerings-Wand

Tilvejebringer en mekanisme
til anbringelse af

generatoren i magnetmodus
eller til at afbryde dens effekt

Udvikler og modulerer
signaler, som afgives til
ledningselektroden

Giver traditionelle VNS
Therapy-elektroder mulighed
for at fungere som bade
terapieffekter og
inputkonnektorer til maling

Forsteerker hjertesignaler

Regulerer systemets
strgmforsyning.

Giver en tidsreference.

Kontrollerer generatorens
generelle funktion.

Modtager og gennemfarer
programmerings-
kommandoer

Indsamler og lagrer
telemetrioplysninger,
behandler sensorisk input og
styrer planlagte og sensorisk
baserede terapieffekter

Modtager
programmeringssignaler

Transmitterer
telemetrioplysninger til
programmerings-Wand

Tilvejebringer en mekanisme
til anbringelse af

generatoren i magnetmodus
eller til at afbryde dens effekt

Udvikler og modulerer
signaler, som afgives til
ledningselektroden

Giver traditionelle VNS
Therapy-elektroder mulighed
for at fungere som bade
terapieffekter og
inputkonnektorer til maling
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Tabel 13. Generatorkredslgbets funktionalitet (fortsat)

Model 1000 Model 106 Model 105
Model 1000-D Model 104
Model 103

Model 102

Model 102R

Accelerometer Giver oplysninger om Ikke relevant Ikke relevant
patientens kropsholdning

4.1.5. Identifikation

Generatoren kan identificeres med rgntgen og vil kunne ses som vist i nedenstdende koder. Serienummeret
og modelnummeret for generatoren er graveret pa titankabinettet, men vil ikke kunne ses pa rentgen.

Serienummeret og modelnummeret identificeres, nar generatoren forheres med programmeringssystemet.

BEM/RK: Se oplysninger om generatorforhgr i den modelspecifikke manual for programmeringssystemet pa
www.livanova.com.

Tabel 14. Identifikation af generator

Model Mulige Yderligere identifikation ved hjaelp af serienummer
rgntgenkoder

Model 1000 LIVN Ikke relevant

Model 1000-D VNS

Model 106 CYBX Ikke relevant

Model 105

Model 104 CYBA Ikke relevant

Model 103 VNS A

Model 102 CYBX Serienummer < 1000000

CYBX-J-XX (XX = ar,
f.eks. 10 for 2010)
Model 102R CYBX Serienummer = 1000000
CYBX-J-XX (XX = ar,
f.eks. 10 for 2010)
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4.1.6. Registrering af hjertefrekvens

Anvendelige modeller: Model 1000 Model 1000-D Model 106

Modeller med AutoStim har en falsomhed for registrering af hjerteslag pa 98 % og en positiv preediktiv vaerdi
(PPV) p& 98 %.

Forkert placering af implantatet og/eller utilstraekkelig konfiguration af hjerteslagregistrering kan have en
negativ indvirkning pa resultaterne af R-bglgeregistrering. Du kan finde oplysninger om, hvordan du
bestemmer implantatets placering og konfigurerer hjerteslagregistrering, pa "Bestem acceptable
implantatplaceringer" pa side 94.
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4.2. Tekniske oplysninger - ledningselektroder

Anvendelige modeller: PerenniaFLEX™ Model 304 PerenniaDURA™ Model 303 Model 302
(hvis tilgeengelig)

Figur 5. Ledningselektroder
Model 304 Model 303
Model 302
Stikben Stikben
Stik pa Iedningse!ektrodEel rtrodekabel
— e

Stik pa ledningselektrode
Elektrodekabel

E———— '\\
N W
Model/serie / \I'II'I Model/serie
nummermaerkat ,?’::__-_::: = /; / nummermaerkat
= =
y Elektrode ~— 7
i Bifurkation/delin
\‘- _-——::‘;":ff’

_:_E;rankringsﬁksering Forankringsfiksering
Elektrode (+) Elektrode (+)
(Hvid sutur) (Hvid sutur)
Elektrode (-) Elektrade (-)
(Gren sutur) (Gren sutur)

4.2.1. Fysiske egenskaber

Tabel 15. Ledningselektrodens fysiske egenskaber

Komponenter Mal* Konnektorenhed | Fastholdelsesstyrke
Med generator

Stik pa 3,2 mm (0,127") diameter En (1) >10N
ledningselektrode

Stikben 1,27 mm (0,05") diameter Ikke relevant Ikke relevant
Stikforbindelsesring 2,67 mm (0,105") diameter Ikke relevant Ikke relevant
Elektrodekabel 2 mm (0,08") diameter Ikke relevant Ikke relevant
43 cm (17") leengde
Elektroder og Spiralformet: 2 mm (0,08") intern diameter  Ikke relevant Ikke relevant
forankring Spiralformet: 3 mm (0,12") intern diameter
Adskillelse: 8 mm (0,31") midtpunkt til
midtpunkt
Surring 57mmx7,7mm (0,22" x 0,30") Ikke relevant Tkke relevant

* Alle mal er nominelle; diameter (D); indvendig diameter (ID); lzengde (L)
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Tabel 16. Ledningskablets fysiske egenskaber

Model Lederspolekonstruktion Modstand
(stikben/ring til elektrode)

Model 302 Spiralformet, firsnoet 120ti1180Q
Model 304
Model 303 Spiralformet, tredelt 180 til 250 O

4.2.2. Biologisk kompatibilitet

Materialer, der udsaettes for det subkutane miljg, er biologisk kompatible. Alle disse materialer har lenge
vaeret anvendt som medicinske implantater og er konstateret at veere vaevskompatible.

Tabel 17. Biologisk kompatibilitet med ledningselektroder

Stik pa ledningselektrode Silikone*

Stikben Serie 300 rustfrit stal
Stikforbindelsesring Serie 300 rustfrit stal
Elektrodekabel Leder: MP-35N legering

Isolering: silikone*

Elektroder og forankring Spiralformet: silikone*-elastomer
Leder: platin-iridium-legering
Sutur: polyester

Surring Materiale: Radio-opaque silikone*

* Ingen af komponenterne i systemet er fremstillet af naturgummilatex.

4.2.3. Ledningselektrodens levetid og udskiftning

Ledningselektrodens levetid er ukendt pa nuvaerende tidspunkt. En ledningselektrode skal udskiftes, hvis
diagnostiske test giver mistanke om et brud pa ledningen.

Haendelser, som kan forkorte ledningselektrodens forventede levetid, er fglgende:
« Stumpt traume pa halsen og/eller et omrade af kroppen, hvorunder ledningselektroden er implanteret
 Patienten vrider eller traekker i enten ledningen eller generatoren
» Forkert kirurgisk implantation af VNS Therapy-systemet (f.eks. utilstraekkelig aflastningslokke, suturer
placeret direkte pd ledningskablet, fastgerelsesanordninger, der ikke bruges, sutureret til muskel)

Side 59—26-0011-0202/3 (DAN)



Tekniske oplysninger

FORSIGTIG: Udskiftning eller udtagning af ledningselektroden pa grund af manglende virkning er et lzegeligt
skgn, der indbefatter patientens @nsker og helbredsstatus, og beslutningen skal overvejes omhyggeligt i forhold
til kendte og ukendte risici ved operation. For tiden er der ingen kendte farer eller risici i det lange lgb forbundet
med at lade den implanterede ledning sidde, bortset fra dem, der allerede er naevnt.
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5.1.  Stimulationsparametre og tilgeengelige
parameterindstillinger

Stimulationsparametre og tilgaengelige parameterindstillinger
Model 106

Stimulationsparametre Model 1000
Model 1000-D

Udgangseffekt 0-20mAitrin pa 0,125 mA (+ 0,1 mAeller  0-2,0 mAitrin pa 0,725 mA (£ 0,1 mA eller
+ 10 %; alt efter hvad der er stgrst); 2-3,5 + 10 %; alt efter hvad der er starst); 2-3,5
mAitrin pd 0,25 mA (= 0,1 mAeller £ 10 %; mA itrin pa 0,25 mA (+ 0,1 mA eller + 10 %;
alt efter hvad der er stgrst) alt efter hvad der er stgrst)

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

Impulsbredde
Signalets TILSLUTTET tid

Signal AFBRUDT tid

Magnetaktivering

Nulstil parametre

130, 250, 500, 750, 1000 psek. + 10 %

Normalmodus - 7, 14, 21, 30, 60 sek.
AutoStim-modus - 30, 60 sek.
Magnetmodus - 7, 14, 21, 30, 60 sek.

0,2,03,0508,1,1,1,8 3min. og 5 til 180
min. (5 til 60 i 5 min. trin; 60 til 180 30
min. trin) = 4,4 sek. eller+ 1 %, alt efter
hvilken der er starst

Tilvejebragt ved magnetanvendelse
(udgangseffekt, impulsbredde og signal
TILSLUTTET tid kan programmeres
uafhaengigt til dette formal)

Indstillinger er uaendrede, men effekt er
deaktiveret (0 mA)

Parametre til indstilling af registrering

Registrering af takykardi

Aktiveret eller deaktiveret; Nar den er

aktiveret, giver den anordningen mulighed

for at udfgre registrering af hjerteslag og
takykardi.

130, 250, 500, 750, 1000 psek. + 10 %

Normalmodus -7, 14, 21, 30, 60 sek. (+ 7
sek./- 15 %)

AutoStim-modus - 30, 60 sek. (+ 15 %/- 7
sek.)

Magnetmodus - 7, 14, 21, 30, 60 sek. (+ 15
%/- 7 sek.)

0,2,03,0508,1,1,1,8, 3min. og 5 til 180
min. (5 til 60 i 5 min. trin; 60 til 180 i 30 min.
trin) £ 4,4 sek. eller+ 1 %, alt efter hvilken
der er starst

Tilvejebragt ved magnetanvendelse
(udgangseffekt, impulsbredde og signal
TILSLUTTET tid kan programmeres
uafhaengigt til dette formal)

Indstillinger er uzendrede, men effekt er
deaktiveret (0 mA)

Aktiveret eller deaktiveret; Nar den er
aktiveret, giver den anordningen mulighed
for at udfgre registrering af hjerteslag og
takykardi.
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Stimulationsparametre og tilgaengelige parameterindstillinger

Model 106

Stimulationsparametre

AutoStim teerskel

Registrering af
hjertefrekvens (felsomhed)

bekraeft registrering af
hjertefrekvens

Taerskel for lav
hjertefrekvens

Model 1000
Model 1000-D

Teerskelvaerdi for hjertefrekvens, der
udlgser automatisk stimulation (AutoStim).
Indstillingsinterval fra 20 % til 70 %. 20 %
er mest fglsom. 70 % er mindst fglsom.

Folsomhedsparameter til registrering af
hjertefrekvens, der kan justeres og
spaender fra 1 til 5, hvor "1" er mindst
folsom, og "5" er den mest fglsomme
indstilling.

®

BEMARK: Model 1000 / Model
1000-D kan registrere
hjertefrekvenser i omradet
mellem 28 og 180 bpm (£ 10 %
eller 5 bpm, afhaengigt af hvilken
der er starst). Algoritmen til
registrering af takykardi
(AutoStim-funktion) tager kun
hgjde for hjertefrekvenser op til
180 bpm.

En funktion i programmeringssoftwaren,
der, nar den er aktiveret, indstiller
generatoren til at udsende et signal, nar et
hjerteslag registreres (i to minutter).
Funktionen kan bruges til at kontrollere,
om registrering af hjerteslag i den aktuelle
indstilling for registrering af hjerteslag
fungerer.

Teerskel for lav puls, der udlgser logning af
haendelsen, hvis den opstar efter
stimulering i AutoStim-modus eller
magnetmodus. De tilgaengelige
valgmuligheder omfatter AFBRUDT, 30, 40,
50 og 60 bpm. Bemaerk: "AFBRUDT" slar
registrering af haendelser med lav puls fra.

Teerskelvaerdi for hjertefrekvens, der
udlgser automatisk stimulation (AutoStim).
Indstillingsinterval fra 20 % til 70 %. 20 %
er mest fglsom. 70 % er mindst fglsom.

Falsomhedsparameter til registrering af
hjertefrekvens, der kan justeres og
spaender fra 1 til 5, hvor "1" er mindst
folsom, og "5" er den mest fglsomme
indstilling.

®

BEMARK: Model 106 kan kun
registrere hjertefrekvenser i
omradet mellem 32 og 240 bpm (¢
10 % eller 5 bpm, afhaengigt af
hvilken der er starst). Algoritmen
til registrering af takykardi
(AutoStim-funktion) tager kun
hgjde for hjertefrekvenser op til
180 bpm.

En funktion i programmeringssoftwaren,
der, ndr den er aktiveret, indstiller
generatoren til at udsende et signal, nar et
hjerteslag registreres (i to minutter).
Funktionen kan bruges til at kontrollere,
om registrering af hjerteslag i den aktuelle
indstilling for registrering af hjerteslag
fungerer.

Ikke relevant
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Stimulationsparametre og tilgeengelige parameterindstillinger

Stimulationsparametre Model 1000 Model 106
Model 1000-D

Registrering af bugleje TILSLUTTET eller AFBRUDT; Nar den er Ikke relevant
TILSLUTTET, konfigureres Model 1000/
Model 1000-D til at udfere registrering af
haendelser i liggende stilling efter en
stimulering i AutoStim-modus eller
magnetmodus.

Dag-nat-programmering Aktiveret eller deaktiveret; aktivering giver  Ikke relevant
brugeren mulighed for at programmere
generatoren for at levere to uafhaengige
saet af terapiparametre pa forskellige
tidspunkter i Igbet af en periode pa 24

timer.

Natperiode Tidsperiode, for hvilken natveerdierne er Ikke relevant
aktive; 1-23 timer i intervaller pa 30
minutter

Vaerdier om natten De programmerbare parametre for Ikke relevant

natstimulering omfatter fglgende:

» Udgangseffekt i normalmodus, AutoStim-
modus og magnetmodus

* Frekvens ved normal funktion

* Impulsbredde i normalmodus, AutoStim-

modus og magnetmodus

* TILSLUTTET tid i normalmodus AutoStim-

modus og magnetmodus

+ AFBRUDT tid for normalmodus

+ AutoStim-taerskel om natten

Frekvensen i AutoStim-modus og
magnetmodus om natten har som
standard den samme vaerdi som
frekvensen i normalmodus om natten.
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Stimulationsparametre og tilgeengelige parameterindstillinger

Stimulationsparametre Model 106

Model 1000
Model 1000-D

Aktiveret eller deaktiveret - Nar den er Ikke relevant
aktiveret, giver den brugeren mulighed for

at planlaegge automatiske stigninger i

udgangseffekten ved hjzelp af en protokol

med op til 7 trin

Planlagt programmering

Interval mellem trin Standardveerdi: 14 dage; intervalleter fra 7 Ikke relevant

dage til 28 dage

Trinvaerdier Programmerbare parametre for hvert trin  Ikke relevant
i en protokol:
* Farste skridt: Alle stimuleringsparametre

+ Efterfglgende trin: kun udgangseffekt

5.1.1. Generatorer uden AutoStim

Stimulationsparametre og tilgaeengelige parameterindstillinger

Stimuleringspara-
meter

Model 102
Model 102R

Udgangseffekt 0-3,5mAitrin af 0,25 mA
(0,1 mA eller £10 %,
afhaengigt af hvad der er
starst)

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

Impulsbredde 130, 250, 500, 750, 1000
psek. £ 10 %

Signalets Normalmodus -7, 14, 21, 30,

TILSLUTTET tid 60 sek. (+ 7 sek./- 15 %)

Magnetmodus -7, 14, 21, 30,
60 sek. (+ 15 %/- 7 sek.)

Signal AFBRUDT tid 02;03;05;08;1,1;1,8;3

min. og 5 til 180 min. (5 til 60 i
5 min. trin; 60 til 180 i 30 min.
trin),+ 4,4/- 8,4 sek. eller + 1 %

alt efter hvilken der er stgrst,

Model 105 Model 104
Model 103

0-3,5mAi0,25-mA trin* +
0,25<1TmA +£10% > 1 mA

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

130, 250, 500, 750, 1000
psek. £ 10 %

7,14, 21,30, 60 sek." + 15 %
eller + 7 sek., alt efter hvilken
dererstarst (15 % eller+7
sek. i magnetmodus)

0,2;0,3;05;08;1,1;1,8; 3
min. og 5 til 180 min. (5 til 60 i
5 min. trin; 60 til 180 i 30 min.
trin),+ 4,4/- 8,4 sek. eller + 1 %
alt efter hvilken der er starst,

0-3,5mA i 0,25-mA trin* +
0,25<1TmA £10% > 1 mA

1,2,5,10,15, 20, 25, 30 Hz £
6 %

130, 250, 500, 750, 1000
psek. £ 10 %

7,14, 21,30, 60 sek.” + 15 %
eller + 7 sek., alt efter hvilken
dererstarst (x 15 % eller + 7
sek. i magnetmodus)

0,2;0,3;0,5;08;1,1;1,8; 3
min. og 5 til 180 min. (5 til 60 i
5 min. trin; 60 til 180 i 30 min.
trin),+ 4,4/- 8,4 sek. eller + 1 %
alt efter hvilken der er starst,
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Stimulationsparametre og tilgaengelige parameterindstillinger

Stimuleringspara- Model 105 Model 104 Model 102
meter Model 103 Model 102R

Magnetaktivering Tilvejebragt ved Tilvejebragt ved Tilvejebragt ved
magnetanvendelse magnetanvendelse magnetanvendelse
(udgangseffekt, (udgangseffekt, (udgangseffekt,
impulsbredde og signal impulsbredde og signal impulsbredde og signal
TILSLUTTET tid kan TILSLUTTET tid kan TILSLUTTET tid kan
programmeres uafhaengigt programmeres uafhaengigt programmeres uafhaengigt til
til dette formal) til dette formal) dette formal)

Nulstil parametre Indstillinger er usendrede, Indstillinger er usendrede, 0 mA; 10 Hz; 500 psek.;
men effekt er deaktiveret (O men effekt er deaktiveret (O TILSLUTTET tid, 30 sek.;
mA) mA) AFBRUDT tid, 60 min.

*For udgangseffekt <1 mA er tolerancen + 0,25 mA. Maksimal udgang er 12,5 + 2,5V med undtagelse af 10 Hz, 7 sekunders
tilsluttet tid, hvor den maksimale udgang er 4,4V, og tolerancen er 0,25 mA. Denne 0,25 mA tolerance gaelder ogsa for 15 Hz, 7
sekunders tilsluttet tid, 0,5 mA udgangseffekt.

TFor signal TILSLUTTET tid > 7 sek. er der ingen ramp-ned ved 15 Hz med 0,5 mA og ved 10 Hz med 0,5-1,75 eller 2,75 mA. For
signal TILSLUTTET tid ved 30 sek. er den faktiske TILSLUTTEDE tid 40 sek. for 10 Hz med 0,25 mA og 38 sek. for 15 Hz med 0,25 mA.

5.2. Systemkommunikation

5.2.1. Programmeringssystem

Der kraeves et kompatibelt VNS Therapy-programmeringssystem for at kommunikere med og programmere
generatoren. Det eksterne programmeringssystem omfatter en programmereringscomputer (Programmer),
hvor der er forudinstalleret VNS Therapy programmeringssoftware, og en programmeringswand (Wand). Se
"System - Kompatibilitet" pa side 12

@ BEMARK: Se den modelspecifikke manual for programmeringssystemet, der er offentliggjort pa
www.livanova.com for yderligere oplysninger om korrekt placering af Wand, tilslutning af Wand til computeren
og anvendelse af programmeringssystemet

5.2.2. Kommunikation

Generatoren "lytter” efter et kommunikationssignal fra Wand. Kommunikation starter saedvanligvis mellem 1
0g 4 sekunder (mellem 3 og 10 sekunder for Model 102 og Model 102R), men kan forlaenges eller afbrydes,
hvis der forekommer elektromagnetisk forstyrrelse (EMI). Den fuldstaendige kommunikation, som kan tage
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op til et minut, afhaenger af typen og meengden af de oplysninger, der skal overfgres mellem generatoren og
Wand. Det kan tage lzengere tid at downloade yderligere oplysninger.

Generatoren lytter efter og implementerer forhgr, instruktioner til programmering af parametre,
anmodninger om diagnostisk testning og forhgr om anordningens historik. Som svar sender generatoren
oplysninger om indstillingerne af stimulationsparametrene, eendrer parameterindstillinger, reagerer pa
anmodninger om diagnostik af anordningen og viser anordningens historik. Hver gang generatoren sender
data, bliver de gemt af programmeringssoftwaren i databasen.

® BEMARK: Der henvises til den modelspecifikke programmeringsmanual, som er offentliggjort pa
www.livanova.com, for anvisninger til at vise databaseoplysninger

Ud over programmeringssystemet kan en magnet, der aktiverer en reed-afbryder i det elektroniske kredslgb,
anvendes til envejskommunikation til generatoren. Magneten kan bruges til at starte stimulation, midlertidigt
afbryde stimulation, udfgre diagnostik i magnetmodusdiagnostik og nulstille generatoren.

5.3. Systemfunktioner og modusser

® BEM/RK: Se "System - Kompatibilitet" pa side 12 for at se en kompatibilitetstabel for generatormodeller,
tilstande og funktioner.

5.3.1. Modusser

5.3.1.17. Normalmodus

Nar generatoren er blevet programmeret, vil stimulationen blive gentaget i overensstemmelse med den
programmerede TILSLUTTEDE og AFBRUDTE cyklus (normalmodus), indtil generatoren modtager
meddelelser fra programmeringssystemet, deaktiveres eller aktiveres med en magnet, eller registrerer et
fysiologisk signal, der indikerer et anfald, som resulterer i en AutoStim. Lige efter vellykket programmering
afgiver generatoren en programmeret stimulation, som ggr Programmer i stand til at evaluere
patientreaktion. Hvis der foretages programmering under stimulering, afbrydes stimuleringen. Efter
programmeringen starter stimuleringen igen med de reviderede indstillinger.

5.3.1.2. Magnetmodus

Magnetmodus leverer on-demand stimulation i den programmerede magnet TILSLUTTET tid. For at
pabegynde stimulation skal magneten laegges pa eller fgres hen over generatoren i 1-2 sekunder og derefter
straks fjernes fra omradet over generatoren. Magnetmodus-stimulation afgives, efter at magneten er blevet
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flernet. Magnetmodus anvender den samme frekvens som normalmodus, men udgangsstram,
impulsbredde og signal TILSLUTTET-tid programmeres uafhaengigt af hinanden.

Magneten kan ogsa anvendes til at forhindre stimulation. Hvis du ger det, skal du holde magneten over
generatoren og lade den blive der. Generatoren stimulerer ikke, fgr magneten fjernes.

5.3.1.3. AutoStim-modus

Anvendelige modeller: Model 1000 Model 1000-D Model 106

AutoStim-modus er en valgfri funktion, der overvager hjerterytmen i stimulering AFBRUDT-tider og
registrerer hurtige, relative stigninger i hjerterytmen (=20 %), som kan vaere forbundet med anfald. Efter
registrering leveres der stimulering efter behov.

Hvis AutoStim er aktiveret, startes stimulering automatisk ved registrering af pulsstigninger, der overstiger
den valgte taerskel for AutoStim. P& grund af de forskellige fysiologiske forhold hos patienterne er AutoStim-
funktionen designet saledes, at felsomheden af registreringen kan justeres for relative
hjertefrekvensaendringer pa 20 % til 70 %.

Tachykardi-registrering, der anvendes til AutoStim-funktionen, kraever, at generatoren maler
hjertefrekvensen ngjagtigt. Derfor skal leegen kontrollere ngjagtigheden af hjerteslagregistreringen ved
implantatet og ved hvert besgg pa kontoret. Hvis registrering af hjertefrekvens er ungjagtig, kan det vaere
ngdvendigt at justere indstillingen for registrering af hjertefrekvens.

@ BEMZARK: Se Registreringsproblemer i den modelspecifikke manual for programmeringssystemet pa
www.livanova.com.

5.3.1.3.1. Receiver Operating Characteristic (ROC) (Egenskaber for
modtagerfunktion)-kurve for anfaldsregistrering baseret pa hjerterytme

"Receiver Operating Characteristic (ROC) (Egenskaber for modtagerfunktion)-kurve for anfaldsregistrering
baseret pa hjerterytme" pa naeste side blev genereret ud fra data fra en klinisk undersggelse af
epilepsipatienter i lgbet af et ophold pa en afdeling for monitorering af epilepsi (EMU). EEG-data blev optaget
sammen med hjertefrekvens (EKG)-data; EEG-dataene blev kontrolleret af mindst tre neurologer for at
identificere og bekraefte anfaldsaktiviteten ud fra flertalsprincippet. Dataene blev brugt til at analysere bade
falsomheden og falsk positiv frekvens af algoritmen for anfaldsregistrering baseret pa hjerterytme ved at
sammenholde algoritmeregistreringerne med pabegyndte anfald, der blev bestemt ud fra patiens EEG'er.
ROC-kurven nedenfor viser tre forskellige kurver.

» Kurve 1 (bld) omfatter kun anfald, hvor der er registreret iktal takykardi, hvilket er den biomarker, som

algoritmen skal registrere.
» Kurve 2 (rgd) omfatter alle anfald hos patienter, der havde mindst 1 anfald med iktal takykardi.
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» Kurve 3 (lilla) illustrerer resultaterne af algoritmerne pa anfald hos patienter, hvor ingen af deres
evaluerede anfald levede op til LivaNova-definitionen pa iktal takykardi med nogen af deres vurderbare
anfald.

Figur 6. Receiver Operating Characteristic (ROC) (Egenskaber for modtagerfunktion)-kurve for
anfaldsregistrering baseret pa hjerterytme
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EKG-data blev indsamlet i en klinisk undersggelse med raske og normale frivillige (E-34) i lgbet af sub-
maksimal motionstest og sgvn. Nedenstaende graf viser virkningen af motion (dvs. trappetrin og moderat
lobeband) og andre aktiviteter (dvs. Valsalva-mangvrer og sevn) pa mulig falsk positiv AutoStim-frekvens.

Figur 7.  Hjertefrevensudfordringer uden anfald
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Mulige falske positive frekvenser pr. time
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Taerskel for registrering (% stigning fra baseline)

M=49 patienter

For at kunne sammenligne ville en normalmodus VNS arbejdscyklus pa 10 % (30 sekunder TILSLUTTET, 5
minutter AFBRUDT) svare til en falsk positiv frekvens pa ca. 11 stimulationer pr. time. En arbejdscyklus pa 35
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% (30 sekunder TILSLUTTET, 1,1 minut AFBRUDT) ville svare til en FP/time-frekvens pa ca. 37 stimulationer pr.
time.

53.1.3.2.

Folgende tabel geelder kun for generatorer med AutoStim-funktionen og supplerer "Receiver Operating
Characteristic (ROC) (Egenskaber for modtagerfunktion)-kurve for anfaldsregistrering baseret pa
hjerterytme" pa foregaende side.

Folsomhed og potentielle falsk positive tal pr. AutoStim-taerskel

Tabel 18. Gennemsnitsveerdier og 95 % konfidensintervaller (CI) fra dataene fra den kliniske undersggelse
af ydeevne i E36 og E37
Teaerskelvaerdi
for AutoStim

Mulige falske positive
frekvenser pr. time
(95 % CI)*

Gennemsnitlig felsomhed (%)
(95 % CI)*

Iktal takykardi, | Anfald =20 %

Alle patienter (pts), | Gaelder for alle kategorier
kun anfald Andring af Alle anfald (sz) n=50 pts, 4516 timer
( ) hjertefrekvens ( )
n=11pts, 28sz | ( ) n=34 pts, 170 sz
n=25 pts, 82 sz

70 % 60,7 26,8 18,8 0,4
teerskelveerdi (40,0, 81,8) (14,2, 42)9) (10,5, 34,4) (0,3,0,5
60 % 67,9 39,0 27,1 0,6
teerskelveerdi (46,9, 88,0) (23,8,53,9) (12,9,41,0) (0,5,0,8)
50 % 85,7 56,1 41,2 1,0
teerskelveerdi (70,4, 96,0) (38,1, 73,0 (20,9, 50,9) 0,8,13)
40 % 96,4 70,7 53,5 1,9
taerskelvaerdi (86,2, 100) (52,5, 84,4) (28,9,61,3) (1,5 23)
30 % 1007 91,5 67,1 3,7
taerskelvaerdi (78,6,97,5) (39,0,71,2) (3,2,4,5)
20 % 1007 98,8 80,0 7.6
taerskelvaerdi (94,4, 100) (56,0,82,1) (6,6, 8,8)

* 95 % konfidensintervaller konstrueret ved hjzelp af 3000 bootstrap-praver

T Konfidensintervaller kan ikke beregnes, nar middelfalsomheden er lig med 100 %
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5.3.2. Funktioner

5.3.2.1. Regqistreringsintroduktion for lav hjertefrekvens/bugleje

Anvendelige modeller: Model 1000 Model 1000-D

@ BEM/RK: Se "System - Kompatibilitet" pa side 12 for at se en kompatibilitetstabel for generatormodeller,
tilstande og funktioner.

FORSIGTIG: Haendelser med lav puls og liggende stilling er kun til oplysningsformal. De registrerede haendelser
ma ikke anvendes til alarmer eller medicinsk diagnose.

Kliniske data tyder p4, at hjertestop og/eller andedraetsstop, som muligvis forvaerres af liggende stilling, er
forlgbere for tilfzelde af pludselig uforklarlig dad i forbindelse med epilepsi (SUDEP)!. Generatoren kan
registrere og logge haendelser med lav hjertefrekvens og liggende stilling, hvis de er af interesse for laegen.
Disse haendelser registreres efter stimulering i AutoStim-modus eller magnetmodus, og anfaldsregistrering
skal vaere aktiveret for at kunne logge haendelser med lav hjertefrekvens og liggende stilling pad maven.

Registrering af haendelser med lav hjertefrekvens og liggende stilling kan konfigureres uafhaengigt af
hinanden. For at bruge registrering af lav hjertefrekvens skal laegen definere en specifik teerskel for
patienten, fra 30 til 60 bpm i intervaller pa 10 bpm. For registrering af liggende stilling kraeves der en
kalibrering med patienten i liggende og stdende stilling fgr aktivering af funktionen. Registrerede haendelser
gemmes i generatorens hukommelse og kan ses under patientens opfalgningsbesg@g via Programmer.

@ BEMZARK: For naermere oplysninger om, hvordan du bruger denne funktion kan du se "Sadan indstilles taerskel
for lav hjertefrekvens og registrering af liggende stilling" i den modelspecifikke manual for
programmeringssystemet, der er offentliggjort pa www.livanova.com.

5.3.2.2. Indledning af planlagt programmering

Anvendelige modeller: Model 1000 Model 1000-D

@ BEMARK: Se "System - Kompatibilitet" pa side 12 for at se en kompatibilitetstabel for generatormodeller,
tilstande og funktioner.

TRyvlin, Philippe et al. Incidence and mechanisms of cardiorespiratory arrests in epilepsy monitoring units (MORTEMUS): a
retrospective study. The Lancet Neurology, Volume 12, Issue 10, 966 - 977
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FORSIGTIG: Denne funktion er muligvis ikke egnet til brug pa patienter, der ikke er i stand til at bruge
patientmagneten til at stoppe ugnsket stimulation. Pa samme made skal du veere forsigtig med at bruge denne
funktion til patienter med en historie med obstruktiv sevnapng, andengd, hoste, synkebesvaer eller aspiration.

Planlagt programmering er en valgfri funktion, der ggr det muligt for dig at programmere generatoren, sd
den automatisk @ger terapiparametrene for stimulation, mens patienten befinder sig i sit hjems trygge
rammer. Denne funktion er beregnet til anvendelse i titreringsfasen og kan potentielt mindske antallet af
klinikbesag, som patienten er ngdt til at foretage for at f& programmeret sin anordning. Laeger har mulighed
for at oprette en brugerdefineret programmeringstidsplan eller vaelge og bekraefte anvendelsen af en
standardtidsplan. Programmeringstidsplanen er begraenset til maksimalt 7 trin, og laegen angiver
parameterindstillingerne for hvert trin samt tiden mellem trinene. Nar det er programmeret i generatoren, vil
generatoren levere stimuleringsforagelserne for hvert trin pa de tidspunkter og datoer, der er fastsat af
laegen.

Hvis denne funktion anvendes, anbefales det kraftigt, at laeegerne meddeler datoer og tidspunkter for
programmeringstidsplanen til patienten og/eller omsorgspersonen, sa patienten er opmaerksom pa
kommende parameterforggelser. Hvis en patient ikke kan tolerere en planlagt behandlingsforggelse, skal du
instruere patienten om at deaktivere stimulering med magneten (dvs. anbringe magneten over generatoren)
og felge op med laeegen med henblik pa justering af programmeringen.

@ BEMARK: For naermere oplysninger om, hvordan du bruger funktionen Planlagt programmering, se "Sadan
bruges Planlagt programmering" i den modelspecifikke manual for programmeringssystemet, der er
offentliggjort pa www.livanova.com.

5.3.2.3. Introduktion af dag/nat-programmering

Anvendelige modeller: Model 1000 Model 1000-D

FORSIGTIG: Tidsbaserede funktioner justeres ikke automatisk til sommertid/vintertid eller tidszoneaendringer.
Bed patienten om at falge op med deres laege med henblik p& omprogrammering, hvis det er ngdvendigt.

@ BEM/RK: Se "System - Kompatibilitet" pa side 12 for at se en kompatibilitetstabel for generatormodeller,
tilstande og funktioner.

Dag/nat-programmering er en valgfri funktion, der giver generatoren mulighed for at levere to uafthaengige
saet af terapiparametre pa forskellige tidspunkter i Igbet af en periode pa 24 timer. Denne funktion giver dig
mulighed for at:

» Valge unikke klokkeslaet om dagen og om natten

» Definere den tid, hvert parametersaet skal vaere aktivt i
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Leegen angiver, hvilke parametre der skal aendres, og en tidsperiode i Igbet af 24 timer, hvor det alternative
parametersaet skal vaere aktivt. Nar dag/nat-programmet er blevet defineret, skifter generatoren dagligt
mellem de to uafhaengige parameterseet. Denne funktion giver leegen mulighed for yderligere tilpasning af
leveringen af VNS Therapyefter hver enkelt patients behov, nar der er fastsat et malniveau for patienten.

Som ved enhver aendring af behandlingsindstillinger skal risikoen og fordelene ved at a&endre en patients
kendte effektive indstillinger overvejes, nar der foretages justeringer. Informer dine patienter om, hvornar de
kan forvente en aendring af indstillingerne (dvs. hvornar indstillingerne for dagstid overgar til indstillinger for
nattid). Desuden skal patientens tolerance over for det alternative parametersaet vurderes, fgr patienten
forlader konsultationen.

@ BEMARK: Dag/nat-programmering er ikke tilgaengelig i Styret modus.
® BEM/ERK: For naermere oplysninger om, hvordan du bruger dag/nat-programmering, kan du se Dag/nat-

programmering i den modelspecifikke manual for programmeringssystemet, der er offentliggjort pa
www.livanova.com.

5.4. Stimulationsparametre og arbejdscyklus

5.4.1. Programmerbare parametre

Den grafiske visning af stimuleringen, som er vist nedenfor, viser forholdet mellem de programmerbare
parametre.

Figur 8. Stimulering

Stimulationstid

Ramp op TILSLUTTET tid ~ ————=| Ramp ned [-—
|2 sek.) (2 s5ek.)
.

|

~
A

~ -

. . -

# s Udgangseffekt -

~ "

- ~ -

‘)] IL |

T(

Impulsbredde 4._1 |-—
1#signalfrekvens — AFBRUDT-tid R

® BEMARK: Frekvenser < 10 Hz ramper ikke.

Hver parameter kan programmeres individuelt, hvorved der gives flere indstillingskombinationer, hvorfra
lzegen kan veelge den optimale stimulation for patienten.
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Stimulationsgrafikken viser, at udgangsimpulsen kan varieres bade med amplitude (udgangseffekt) og
varighed (impulsbredde). Antallet af udgangsimpulser afgivet pr. sekund afger frekvensen.

54.2. Arbejdscyklus

Den procentdel af tiden, hvor generatoren stimulerer, kaldes en arbejdscyklus. Hvis du vil beregne en
arbejdscyklus, skal du dividere stimulationstiden (programmeret normalmodus TILSLUTTET tid samt, hvis
frekvensen er =10 Hz, 2 sekunders ramp-op tid og 2 sekunders ramp-ned tid) med summen af TILSLUTTET
tid og AFBRUDT tid.

Se "Stimulationsparametre og tilgaengelige parameterindstillinger" pa side 62 for yderligere oplysninger om
parametre.

ADVARSEL: Overdreven stimulation er en kombination af en overskreden arbejdscyklus (dvs. nar "TILSLUTTET"
tid er lzengere end "AFBRUDT" tid) og stimulation med hgj frekvens pa =50 Hz. Overdreven stimulation har
resulteret i degenerativ nervebeskadigelse hos forsggsdyr. Vedvarende eller hyppig magnetaktivering (> 8
timer) kan desuden forarsage overdreven arbejdscyklus. Selvom LivaNova begraenser den maksimale
programmerbare frekvens til 30 Hz, anbefales det, at du ikke stimulerer med overskreden arbejdscyklus.
Leeger bar ogsa advare patienter om kontinuerlig eller hyppig brug af magneter, da dette kan medfare hurtig
batteriudtgmning.

Tabellen nedenfor viser arbejdscyklusser for typiske TILSLUTTEDE og AFBRUDTE tidsindstillinger.

Tabel 19.

Arbejdscyklusser for forskellige TILSLUTTEDE og AFBRUDTE tidsindstillinger
TILSLUTTET- AFBRUDT tid (min.)

(sek.) Arbejdscyklusser* (% TILSLUTTET tid)
7 58 44 30 20 15 10 ° * ’
14 e8] s a1 29 23 15 9 : ?
21 e B 36 29 19 12 : 4
30 S A s 44 35 25 16 10 >
o ENNENNANNEENs e 7 w0

* Arbejdscyklus = (TILSLUTTET tid + 2 sek. ramp-op + 2 sek. ramp-ned)/(TILSLUTTET tid + AFBRUDT tid)).
Bemaerk: Arbejdscyklusserne i grat anbefales ikke, da de repraesenterer parameterkombinationer med TILSLUTTET tid > AFBRUDT

tid.

@ BEMARK: Hvis anfaldsregistrering er aktiveret, og AutoStim-udgangseffekten er > 0 mA, er AFBRUDTE tider i
normalmodus < 1,1 minutter ikke tilgaengelige til programmering.
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5.5. Levetid for generatorens batteri

5.5.1. Alle generatorer

Den forventede levetid for generatorens batteri afhaenger af valg af programmerede indstillinger. Hgjere
udgangseffekter, frekvenser, impulsbredder og arbejdscyklusser aflader generelt batteriet pa kortere tid end
lavere indstillinger. Generelt er forggelsen i batteriudtgmningshastighed proportionel med forggelsen i den
programmerede indstilling, hvis der ikke er nogen registreringer.

FORSIGTIG: Udgangseffekt, der ikke kan afgives: Hvis generatoren programmeres til en hgj udgangseffekt, der
ikke kan afgives pga. en hgj ledningsimpedans, kan det uforholdsmaessigt @ge batteriudtgmningshastigheden
0g bgr undgas.

Andre faktorer, f.eks. ledningsimpedans, magnetbrug eller brug af valgfrie funktioner (f.eks. AutoStim-
teerskelindstillinger, AutoStim) pavirker ogsa den forventede batterilevetid. Batteriets forventede levetid
nedsaettes i takt med, at ledningsimpedansen forgges. Selvom 1,5 kQ til 3 kQ er en typisk
afledningsimpedans ved implanteringen, kan impedansen forgges til 3 kQ til 5 kQ i implantatets levetid.

"Tabeller over batteriets levetid" pa side 155 giver et skan over generatorbatteriets levetid under forskellige
stimuleringsforhold.

Pga. de mange mulige parameterkombinationer er det ikke praktisk muligt at oplyse en anslaet levetid for
alle kombinationsmuligheder. Tabellerne ma ikke bruges til at forudsige batteriets funktionsophar (EOS),
men de giver dog en indikation af effekten af de forskellige parameteraendringer pa batteriets levetid og kan
bruges som en hjeelp til valg af parameterindstillinger. De viser 0gsa, at batteriets levetid kan maksimeres
ved lave arbejdscyklusser og lave frekvenser (f.eks. 20 Hz) til stimulation.

® BEMARK: Se oplysninger i den modelspecifikke manual for programmeringssystemet pa www.livanova.com.

5.5.2. Generatorer med AutoStim

Anvendelige modeller: Model 1000 Model 1000-D Model 106

Nar en kombination af parameterindstillinger til stimulation vaelges, skal han/hun ogsa vaere opmaerksom p3,
at nogle kombinationer reducerer batteriets levetid hurtigere end andre. Anfaldsregistrering og/eller
yderligere funktioner vil ogsa reducere batteriets levetid.

@ BEM/ARK: Se "Alle generatorer" herover.
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Nedenstdende tabel viser den indvirkning pa levetiden, som AutoStim-modusfunktionen har pa generatorer,
der kan levere AutoStim med en typisk ledningsimpedans (3 kQ) og de parametervardier, der er angivet i

tabellen.

Tabel 20. Estimeret levetid med og uden registrering og AutoStim
Model 1000 Model 106
Model 1000-D

Indstillinger for normalmodus: 2 mA udgangseffekt, 20 Hz signalfrekvens, 30 sek. TILSLUTTET, 5 min.
AFBRUDT

Anfaldsregistrering/AutoStim
AFBRUDT

Anfaldsregistrering/AutoStim 30sek. 60sek. 30sek. 60sek. 30sek. 60sek. 30sek. 60 sek.

TILSLUTTET
(2 mA i udgangseffekt)

Antal AutoStim pr. time Forventet levetid Forventet levetid Forventet levetid Forventet levetid

@) @) @) @n
ved 250 psek. ved 500 psek. ved 250 psek. ved 500 psek.
1 7,7 7,5 6,2 59 8,8 8,7 6,5 6,9
7 7.1 6,1 55 4,5 8,4 7,5 6,5 5,5
15 6,5 50 4.8 34 7.8 6,5 6,0 4,4

5.5.3. Indikatorer for batteristatus

Programmeringssoftwaren viser en batteriindikator for generatoren, der ligner den indikator, som findes i
mobiltelefoner. Den visuelle indikator illustrerer den omtrentlige batterikapacitet, der er tilbage.

Programmeringssoftwaren viser ladvarselsmeddelelser efter en forhar eller programmering af generatoren,
hvis batteriet er opbrugt til et niveau, hvor det anbefales at handle pa grund af Teet pa funktionsophar

(NEQS) eller Funktionsophar (EOS).

@ BEMARK: Find VNS Therapy flere detaljerede oplysninger om disse indikatorer i programmeringssystemets
manual.
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FORSIGTIG: Evaluering af batteri ved lave temperaturer. Lave opbevaringstemperaturer kan pavirke batteriets
statusindikatorer. I sddanne tilfaelde skal generatoren opbevares ved stue- eller kropstemperatur i 30 minutter,
og derefter skal systemdiagnostik eller generatordiagnostik anvendes til at revurdere
batteristatusindikatorerne.

5.6. Generatorudskiftning

Alle VNS Therapy-generatorer skal med tiden skiftes ud ad kirurgisk vej pga. batteriudtgmning. Udskiftning af
generatoren kraever ikke ngdvendigvis udskiftning af ledningselektroden, medmindre der er mistanke om
afbrydelse af ledningselektroden. Udskiftning eller fjernelse af generatoren kraever dissektion af
generatorens lomme, hvor man skal passe pa ikke at beskadige ledningselektroden eller skaere den over.
Hele det kirurgiske indgreb tager som regel ca. 1 time.

® BEMZARK: Se detaljer i "Procedure for revision/udskiftning/udtagning" pa side 132.

5.6.1. Tegn pa funktionsophgar

Den mest almindelige drsag til mangel pa stimulation er udtemning af batteriet, selv om der kan vaere andre
arsager. Nar funktionsophgr (EOS) indtreeder, vil generatoren deaktivere stimulation, og der afgives ingen
effekt. Hvis generatoren ikke eksplanteres eller udskiftes ved funktionsophar (EOS), fortseetter
batterispaendingen gradvist med at falde, og kommunikation med generatoren vil maske ikke vaere mulig.

FORSIGTIG: Generatorens funktionsophgr (EOS) kan resultere i gget hyppighed, intensitet eller varighed af tegn
0g symptomer pa patientens lidelse; i nogle tilfaelde til niveauer, der er stgrre end dem, der blev rapporteret fgr
stimulationen.

5.6.2. Udskiftning baseret pa batteriets statusindikatorer

Generatorerne og programmeringssoftwaren har batteristatusindikatorer (se "Indikatorer for batteristatus"
pa foregaende side). Disse indikatorer advarer om, at generatorens batteri skal overvages oftere, er taet pa
funktionsophar (NEOS) eller har naet funktionsophar (EOS). Se anbefalingerne i manualen til det
modelspecifikke programmeringssystem, som er offentliggjort pa www.livanova.com, nar disse
advarselsmeddelelser vises.

FORSIGTIG: Hurtig udskiftning af generator - LivaNova anbefaler hurtig udskiftning af generatoren ved eller far
funktionsophgr (EOS). Hurtig udskiftning kan hjeelpe med til at minimere muligt tilbagefald. Se
"Systemudtagning" pa side 143 for yderligere oplysninger om eksploderet udstyr.
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FORSIGTIG: Eksplanteret generator - En generator, som af en eller anden arsag eksplanteres, ma ikke
genimplanteres. Returner eksploderede generatorer til LivaNova. Se "Formularer til returnering af produkter" pa
side 228 for vejledning.

5.7. Magnet

5.7.1. Magnetanvendelser

Magneter leveres af LivaNova. Magneten kan anvendes pa fire forskellige mader:

« Afgiv on-demand-stimulation som forsgg pa at afvaerge eller mindske et begyndende anfald. Under en
aura eller i starten af et anfald kan patienten, en ledsager eller lzegen igangsaette magnetaktivering
med magneten. For at ggre dette skal du anvende eller fgre magneten hen over generatoren for at
aktivere reed-afbryderen i generatorens elektroniske kredslgb. Denne handling far generatoren til at
skifte fra normalmodus til magnetmodus.

» Midlertidig deaktivering af stimulation

 Nulstil generatoren (sammen med programmeringssystemet)

« Til afpravning af generatorens funktion anbefaler det, at patienterne instrueres i, hvordan magneten
bruges til at aktivere stimulation. Bemeaerk, at dette indirekte tester generatoren gennem patientens
evne til at opfatte stimulering i magnetmodus. Da patienten med tiden kan vaenne sig til
stimuleringsindstillingerne, anbefales det, at laegerne altid bruger de diagnostiske test, der er
tilgeengelige i programmeringssoftwaren, til at teste det implanterede system formelt.

ADVARSEL: Overdreven stimulation er en kombination af en overskreden arbejdscyklus (dvs. nar
"TILSLUTTET" tid er leengere end "AFBRUDT" tid) og stimulation med hgj frekvens pa =50 Hz.
Overdreven stimulation har resulteret i degenerativ nervebeskadigelse hos forsggsdyr. Vedvarende
eller hyppig magnetaktivering (> 8 timer) kan desuden forarsage overdreven arbejdscyklus. Selvom
LivaNova begraenser den maksimale programmerbare frekvens til 30 Hz, anbefales det, at du ikke
stimulerer med overskreden arbejdscyklus. Laeger bgr ogsa advare patienter om kontinuerlig eller
hyppig brug af magneter, da dette kan medfgre hurtig batteriudtgmning.

® BEMARK: Se ogsa Brugervejledning til patientmagnet pa www.livanova.com.

5.7.2.  Stimulering efter behov

For at pabegynde stimulation skal magneten laegges pa eller fares hen over generatoren i 1-2 sekunder og
derefter straks fjernes fra omradet over generatoren. Nar magneten fjernes, fungerer generatoren i
magnetmodus og afgiver en enkelt stimulation ved de programmerede indstillinger for TILSLUTTET tid for
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magnetens impulsbredde, magneteffekt og magnetsignal. Frekvensen er den programmerede vaerdi for
normalmodus. En stimulering i magnetmodus vil altid tilsidesaette enhver programmeret stimulering i
normalmodus. Hvis der ikke gnskes stimulation i magnetmodus, kan magnetmodussens udgangseffekt
programmeres til 0 mA.

Det anbefales, at magnetens udgangseffekt testes, mens patienten stadig er hos laegen, sa det sikres, at
patienten kan tale den.

5.7.3.  Magnetaktiveringsteknik

Den korrekte orientering og bevaegelse for magnetaktivering er vist nedenfor. Hvis der opstar
vanskeligheder ved en enkelt overfgring af magneten, kan en kryds-og-tveers-teknik ogsa anvendes af
patienten eller omsorgspersonen for at aktivere magnetfunktionen.

Figur9. Almindelig magnetaktivering

Figur 10.  Valgfri magnetaktivering med kryds-og-tveersmenster

FORSIGTIG: For at aktivere eller standse stimulering skal den side pad magneten, hvor maerkaten er placeret,
vende mod generatoren.

FORSIGTIG: Kryds-og-tvaers-aktiveringsteknikken kan medfere, at der vises duplikerede
magnetaktiveringsposter i programmeringssoftwarens database. Dette er en normal haendelse grundet
anordningens konstruktion, og er ikke et tegn pa defekt.

5.7.4. Afbrydelse af stimulation

En magnet, der holdes pd plads over generatoren, stopper midlertidigt enhver igangvaerende stimulering.
For at haemme hele stimuleringscyklussen skal magneten holdes pa plads over generatoren i den minimale
tid, der er angivet i nedenstaende tabel. Nar magneten er fiernet, vil normal drift fortsaette med stimulering
efter en komplet AFBRUDT tid.
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Tabel 21. Ngdvendig tid til at afslutte
stimulering

Model 1000 10 sek.
Model 1000-D

Model 106 5 sek.

Model 105 65 sek.
Model 104

Model 103

Model 102

Model 102R

FORSIGTIG: Patienten skal instrueres i at afbryde stimulationen med magneten, hvis stimulationen bliver
smertefuld.

I det usandsynlige tilfeelde af kontinuerlig stimulation eller en anden fejlfunktion, skal patienten rades til at
laegge magneten pa, fastgere den og gjeblikkeligt underrette sin laege.

@ BEM/RK: Se "Mulige bivirkninger" pa side 38 for yderligere oplysninger om bivirkninger.

5.8.  Nulstilling af generator

Systemet giver mulighed for, at generatorens mikroprocessor kan blive nulstillet i tilfeelde af en fejlfunktion.
Generatoren skal kun nulstilles i det sjaeldne tilfeelde af en fejl i mikroprocessorens hukommelse, som kan
skyldes forhold, der er beskrevet i "Indikationer, advarsler og forholdsregler" pa side 16 Nulstilling af
mikroprocessoren kan vaere relevant, nar generatoren og programmeringswand er ude af stand til at
kommunikere.

@ BEMARK: Se "Kommunikationsproblemer" i manualen til programmeringssystemet for forslag til lgsning af
kommunikationsproblemer.

Hvis du har elimineret mulige miljgmaessige risici og gennemfgrt alle mulige fejlfindingstrin, kan det veere
ngdvendigt at nulstille generatoren. Kontakt "Teknisk support" pa side 231 for at fa hjeelp til en nulstilling af
generatoren.
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hloae 00T FORSIGTIG: Nulstilling af generator: Nar generatoren nulstilles, bliver valgfri

ng:: JSZO_D funktioner (f.eks. dag/nat-programmering) og stimulationseffekt deaktiveret (O

Model 105 mA), men alle indstillinger og anordningens historik bevares. Efter en vellykket

Model 104 nulstilling kan generatorens stimulationseffekt genaktiveres for at genoprette

Model 103 driften med de tidligere programmerede indstillinger, og valgfri funktioner kan
genaktiveres.

ng:: ?ISER A FORSIGTIG: Generatornulstilling: Nar generatoren nulstilles, gar alle oplysninger om

anordningens historik tabt, og nulstillingsparametrene (0 mA; 10 Hz; 500 psek.;
TILSLUTTET tid, 30 sek.; AFBRUDT tid, 60 min.) er internt programmeret. En
generatornulstilling slukker for anordningen (udgangseffekt = 0 mA). Efter en
vellykket nulstilling kan generatorens stimulationseffekt genaktiveres for at
genoprette driften med de tidligere programmerede indstillinger, og valgfri
funktioner kan genaktiveres.

5.9. Virkninger af den daglige nulstilling af det
interne ur

Model 102 og 102R generatorer har et internt ur, som fornys (dvs. genstarter) én gang i dggnet. Denne
daglige nulstilling af det interne ur er en normal funktion. Hver gang uret genstartes, leveres en
stimulationscyklus, som starter med den indprogrammerede TILSLUTTEDE tid. Patienten bemaerker muligvis,
at den AFBRUDTE tid mellem den sidste stimulationscyklus lige inden urets genstart og den ferste
stimulationscyklus efter urets genstart er kortere.

® BEMARK: Det tidspunkt, hvor uret nulstilles hver dag, svarer til det tidspunkt pa dagen, hvor den seneste
programmering blev udfart. Alle tidsfunktioner szettes pa pause, nar magneten holdes over generatoren i
lzengere tid. Samtidig forsinkes det daglige nulstillingstidspunkt for uret.

Nogle patienter kan vaere mere fglsomme over for denne kortere AFSLUTTET-tid og kan udvise almindelige
stimulationsrelaterede bivirkninger (f.eks. hoste, aendringer i stemmen). Disse bivirkninger forekommer kun
én gang om dagen, ndr uret genstartes. I de sjeeldent rapporterede tilfeelde, hvor bivirkningerne opstod i
forbindelse med den daglige genstart af uret, blev det bemeaerket, at den mest almindelige arbejdscyklus var
30 sekunder TILSLUTTET og 3 minutter AFBRUDT tid sammen med en hgj udgangseffekt (> 2 mA).

@ BEMARK: Se "Mulige bivirkninger" pa side 38 for en komplet liste over bivirkninger
Som det er geeldende for alle normale bivirkninger, har det vist sig, at stimulationsrelaterede bivirkninger,

som opstar i forbindelse med den daglige nulstilling af uret, kan afhjaelpes ved at justere
toleranceindstillingerne (dvs. reducere impulsbredden, signalfrekvensen og/eller udgangseffekten). Idet den
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daglige nulstilling er direkte relateret til den indprogrammerede TILSLUTTEDE og AFBRUDTE tid, kan det dog
vaere bedre at justere arbejdscyklussens laengde. Inden der traeffes beslutning om, hvilken parameter der
skal justeres, skal patientens udbytte af behandlingen overvejes. Hvis patienten f.eks. reagerer klinisk godt
ved en bestemt udgangseffekt, kan det overvejes at justere en anden parameter eller arbejdscyklus. Tabellen
herunder viser flere kombinationer af TILSLUTTET tid og AFBRUDT tid, som kan vaere bedre muligheder, nar
man forsgger at lgse stimulationsrelaterede bivirkninger i forbindelse med den daglige genstart af uret.

Tabel 22. Optimer behandling af patienter, som pavirkes af det interne urs cyklus

TILSLUTTET tid (sek.) AFBRUDT tid (min.)
7 03
14 0,5
21 05
7 0,8
14 1.1
30 1.1
60 1,1
30 1,8
7 3,0
14 30
60 50
14 10,0

@ BEMARK: Se "Arbejdscyklus" pa side 74 for yderligere oplysninger om arbejdscyklus.

5.10.  Anordningens historik

Anordningens historik bestar af generatorens serienummer, modelnummer, patient-id, implantationsdatoen
0g andre oplysninger med relevans for diagnostiske haendelser og programmeringshandelser.

Brug programmeringssoftwaren til at fa adgang til og vise oplysninger om anordningens historik. Se
oplysninger om anordningens historik i den modelspecifikke manual til programmeringssystemet pa
www.livanova.com.
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5.11.  Anordningsdiagnostik

5.11.1.  Introduktion til anordningsdiagnostik

Oplysninger fra anordningens diagnostiske test kan hjaelpe laegen med at fastsla, om falgende er sandt:
» Generatorens udgangseffekt bliver afgivet til den programmerede vaerdi
» Generatorbatteriet er pa et tilstraekkeligt niveau
 Ledningsimpedansen er inden for et acceptabelt omrade

@ BEMARK: Brug programmeringssoftwaren til at fd adgang til og vise oplysninger om anordningens diagnostik.
Se oplysninger om anordningens diagnostik i den modelspecifikke manual til programmeringssystemet pa
www.livanova.com.

5.11.2. Systemdiagnostisk test

Systemdiagnostikken evaluerer systemets ledningsimpedans samt generatorens evne til at levere den
programmerede normalmodus-stimulation.

Afhaengigt af generatormodellen og den programmerede udgangseffekt i normalmodus kan der udfgres
forskellige testimpulser under testen (se nedenstaende tabel).

Tabel 23.  Systemdiagnostikadfaerd

Normalmodus Model 1000 Model 106 Model 102
Udgangseffekt Model 1000-D Model 105 Model 102R
Model 104
Model 103
0mA Levering af programmeret 1 mA, 500 psek i ca. 14 sekunder 1 mA, 500 psek
>0 mA udgangseffektica. 4 sekunder . ica. 14
puls ved 0,25 mA, 130 usek., sekunder

efterfulgt af en kort puls ved 0,25 mA

i under 130 usek * efterfulgt af levering af programmeret

udgang i den programmerede
TILSLUTTEDE tid.
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Tabel 23. Systemdiagnostikadfaerd (fortsat)
Normalmodus Model 1000 Model 106 Model 102

Udgangseffekt Model 1000-D Model 105 Model 102R
Model 104
Model 103
@ BEMARK: Nar dette er BEM/RK: N&r dette er Ikke relevant

programmeret til aktiveret, @ programmeret til aktiveret,

afleeses afleeses

ledningsimpedansmalinger ledningsimpedansmaélinger

automatisk €én gang hver 24. automatisk én gang hver 24.

time. time.

*Mindre forskelle i systemdiagnostiktesten findes for Model 1000 med serienumre < 100.000. For yderligere
oplysninger bedes du se Model 1000 (kun serienumre < 100000) i den indikationsspecifikke laegevejledning.

Programmeringssoftwaren rapporterer ledningsimpedansen, og om den programmerede stimulation blev
leveret.

@ BEM/ARK: Se Anordningsdiagnostik for flere oplysninger om diagnostiske test, og hvordan man udferer tests, i
den modelspecifikke programmeringssystemmanual, som er offentliggjort pa www.livanova.com.

5.11.3. Hgjledningsimpedans

Hgj ledningsimpedans defineres som enhver vaerdi = 5300 Q.

5.11.3.1. Arsager til hgje ledningsimpedansleesninger

Mulige arsager til afleesninger med hgj ledningsimpedans menes at omfatte:
« Diskontinuitet i ledningselektrode
» Frakobling af ledningselektrode fra generatoren
» Fibrose mellem nerven og elektroden
 Lgsrivelse af elektroden fra nerven
e Defekt generator

5.11.3.2. Hgjledningsimpedans - mulige implikationer

Hgj ledningsimpedans (=5300 Q), indikerer ikke en fejifunktion i ledningselektroden eller generatoren, hvis
der ikke er andre komplikationer relateret til anordningen. Hgj ledningsimpedans kombineret med, at
patienten ikke kan maerke selv den maksimale udgangsstimulus, kan betyde, at der er et brud pa selve
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ledningselektroden eller en anden form for elektrisk afbrydelse i ledningselektroden. Komplikationer ved
maling af hjertefrekvens kan ogsa indikere en ledningselektrodeafbrydelse.

Patienter, der oplever hgj ledningsimpedans, og som ikke maerker den maksimale udgangsstimulation og
oplever et gget antal anfaldssymptomer, bgr evalueres yderligere for mulig udskiftning af
ledningselektroden.

@ BEMARK: Der henvises til den modelspecifikke programmeringsmanual til programmeringssystemet for
yderligere anvisninger til at udfere systemdiagnostik www.livanova.com.

@ BEMZARK: For fejlifinding angaende hgj impedans kan du se "Ledningsimpedansproblemer" i den
modelspecifikke manual for programmeringssystemet pa www.livanova.com.

Til modeller; Model 102 Model 102R

Brug nedenstaende tabel til at finde den DC DC-kode, der vises pa skaermen Systemdiagnostik, for at
bestemme et estimat af ledningsimpedansen i ohm (Q). Det er ikke hensigtsmaessigt at bruge denne tabel
med DC DC-koder fra andre diagnoseskaerme end System Diagnostics (Lead Test) (Systemdiagnose
(ledningstest)) og Generator Diagnostics (Pre-Implant Test) (Generatordiagnose (test inden implantation)),
medmindre generatorens udgangsparametre er de veerdier, der vises i tabellerne. En hgj ledningsimpedans
defineres som en DC DC-kode, der er stgrre end eller lig med 4 med en diagnosestrgm pd 1 mA.

Tabel 24.  Konvertering af og estimeret impedansomrade
for DC-DC-kodes ledningsimpedans
Estimeret impedansomrade

(Ledningsimpedansveerdi pa 1 mA, 500 psek.)

DC-DC-kode

0 <1700Q
] 1800-2800 Q)
2 2900-4000 Q
3 4100-5200Q
4 5300-6500 Q
5 6600-7700 Q)
6 7800-8900 O
7 >9000 Q)

5.11.4. Lavledningsimpedans

Lav ledningsimpedans defineres som enhver vaerdi <600 Q.
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5.11.4.1. Arsager til lave ledningsimpedanslasninger

Mulige drsager til afleesninger med lav ledningsimpedans menes at omfatte:
» Kortslutning i ledningselektroden
» Defekt generator

5.11.4.2. Lavledningselektrodeimpedans— mulige implikationer

Model 1000 Lav ledningsimpedans (<600 Q) angiver sandsynligvis tilstedevaerelsen af en

Model 1000-D kortslutningstilstand, selvom en impedansvaerdi stgrre end 600 Q ikke udelukker
Model 106 muligheden.

Model 105

Model 104

Model 103

Model 102 Lav ledningsimpedans (DC DC-kode pa "0") angiver sandsynligvis tilstedeveerelsen af en
Model 102R kortslutningstilstand, selvom en impedansvaerdi stgrre end 600 Q ikke udelukker

muligheden. Et markant fald i DC DC-kodevaerdien i systemdiagnostikken (f.eks. "3" til "1") i
forhold til tidligere systemdiagnostik kan ogsa angive et problem med
ledningselektroden.

Et pludseligt fald i impedansvardien i kombination med de nedenfor anfagrte anordningsrelaterede
komplikationer kan ogsa indikere en kortslutningstilstand i ledningen:

» Forggelse af anfaldssymptomer

e Smertefuld stimulering

» Komplikationer med registrering af hjerteslag

» Patientens opfattelse af at fgle uregelmaessig, begraenset eller ingen stimulering

@ BEMARK: For fejlfinding angaende lavimpedans kan du se "Ledningsimpedansproblemer" i den
modelspecifikke manual for programmeringssystemet pa www.livanova.com.
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5.11.5.  Analyse af stimulusbglgeform

Der kan anvendes udstyr til monitorering af evokerede potentialer eller et oscilloskop til at analysere
stimulusbglgeformen fra halsen for at fa bekraeftet en elektrisk afbrydelse. En differentieret bglgeform med
reducerede impulser eller slet ingen bglgeform kan bekraefte en afbrydelse. Figuren viser karakteristiske
bolgeformer fra hudelektroder for en ledningselektrode, der er intakt og for en ledningselektrode, der har et
brud pd én eller begge ledninger. Ud over disse tilgange kan et brud pa ledningselektroden somme tider
identificeres pa rentgenbilleder af implantationsstedet.

Figur 11.  Typiske bglgeformer fra hudelektroder

ey

Intakt ledningselektrode Ledningselektro Ledningselektrode
demedbrudpd med brud pato
én trad trade eller ingen
udgang

5.12. Afgivelse af programmeret udgangseffekt

5.12.1. Udgangseffekt LOW (LAV) eller LIMIT (GRANSE)

Hvis de diagnostiske test angiver LOW (LAV) eller LIMIT (GRANSE) (Model 102 og Model 102R) udgangseffekt,
afgiver generatoren muligvis ikke den programmerede udgangseffekt. Arsager til fejl i afgivelse af den
programmerede udgangseffekt omfatter hgjt programmeret udgangseffekt og hgj ledningsimpedans. Den
maksimale udgangseffekt, som kan leveres, er ifglge Ohms lov lig med den maksimale udgangsspaending
(ca. 12 V) divideret med ledningsimpedansen.

5.12.2. Omprogrammering til en lavere udgangseffekt

Hvis generatoren ikke leverer den programmerede udgangseffekt, kan du omprogrammere anordningen til
en lavere udgangseffekt og forsgge at kompensere for nedsaettelsen i den afgivne energi ved at gge
impulsbredden.

Hvis udgangseffekten for eksempel er LOW (LAV) eller LIMIT (GRANSE) for en generator, der er
programmeret ved 2,5 mA, 30 Hz, 500 usek. med 30 sekunders TILSLUTTET tid, skal udgangseffekten
reduceres til 2 mA, og impulsbredden skal udvides til 750 usek.
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5.13. Ladning afgivet pr. impuls
Ladningen afgivet pr. impuls er den vigtigste parameter i vurderingen af stimulationseffekt. Den er defineret
som en mikrocoulomb (uC), som er produktet af strgm og tid.

Leveret ladning pr. impuls (uC) = udgangseffekt (mA) x impulsbredde (msek.")

Forholdet for programmeret udgangseffekt (mA) og ledningsimpedans for en impuls pa 1.000 psek. med en
udgangseffekt pa 0 til 3,5 mA, som vist nedenfor.

Figur 12.  Forholdet mellem programmeret udgangseffekt og ledningsimpedans
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Ledningsimpedans (k)

FORSIGTIG: Model 100, Model 102 og Model 102R Brug ikke frekvenser pa 5 Hz eller mindre til
langtidsstimulation. Disse frekvenser genererer et elektromagnetisk triggersignal, kan det fare til for kraftig
batteriudtemning af den implanterede generator. Derfor ma de lave frekvenser kun anvendes i korte perioder.

TOmregnet fra psek. til msek.
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Se "Forholdsregler - i forbindelse med implantation" pa side 26 for forholdsregler i
forbindelse med implantationsproceduren.

Denne udgave omhandler fglgende emner:

KAPITEL 6

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

Kirurgiskuddannelse ... 90
Komponenter og kirurgiske materialer - nytimplantat ... .. 90
Sadan abner du densterile pakke ... 91
Anbefalinger i forhold til implantationen ... 92
Indenoperationen ... 93
Implantatprocedure ... 97
Materialer til patienter efter implantater ... 118
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6.1. Kirurgisk uddannelse

Laeger, som implanterer VNS Therapy-systemet, skal have erfaring med kirurgi i carotisskeden, og de skal
kunne udfgre den kirurgiske teknik, der anvendes til implantation af VNS Therapy-systemet.

Al programmering skal foretages af eller under tilsyn af en leege, som er fortrolig med brug og betjening af
programmeringssystemet.

Laeger, som implanterer VNS Therapy-systemet, bgr vaere fuldstaendig fortrolige med alle tilknyttede
uddannelsesmaterialer:
» Laege- 0g patientmeaerkning til VNS Therapy-systemet
» Elektrodeindgvelsesfikstur - et instrument, som bruges til at indgve anbringelse af spiraler omkring
vagusnerven

@ BEM/RK: Kontakt "Teknisk support" pa side 231 for at anmode om andet uddannelsesmateriale og statte.

6.2. Komponenter og kirurgiske materialer — nyt
implantat

Tabel 25. Ngdvendige komponenter til nyt implantat

Komponenter, der er ngdvendige til kirurgi Nyt implantat

Generator 1 primaer generator med enkelt beholder
1 reservegenerator med enkelt beholder

Ledningselektrode 1 primaer ledningselektrode med enkelt nal
1 reserveledningselektrode med enkelt nal

Tilbehgrspakke 1 tilbeharspakke

Programmeringssystem 1 programmeringssystem

Tunneler 1 tunneler

Steril laserarmpose eller tilsvarende* Pakraevet

Blede karslgjfer eller silikonefolie* Foresldet, men valgfrit

Kommerciel EKG-monitor og tilhgrende Kraevet (i stand til at udskrive EKG-kurve/amplituder pa
brugsanvisninger*" ledningselektrode 1-kanalen)

Standard 10 mm Ag/AgCl hudelektroder*t Pakraevet

* Ikke leveret af LivaNova
T Bruges til at identificere acceptable implantatplaceringer for generatorer med AutoStim. Se "Inden operationen" pa side 93 for
yderligere oplysninger.
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@ BEMARK: Forskellige stagrrelser af ledningselektroder kan ses i "Fysiske egenskaber" pa side 58.

@ BEMZARK: Se detaljer i "Inden operationen" pa side 93. Der er et resumé af disse oplysninger i praeoperativt
evalueringsredskab.

6.3. Sadan abner du den sterile pakke

Far en sterile pakke abnes, skal den undersgges omhyggeligt for tegn pa beskadigelse eller kompromitteret
sterilitet. Hvis den ydre eller indre sterile barrier er blevet dbnet eller beskadiget, kan LivaNova ikke garantere
for steriliteten af indholdet, og den ber ikke anvendes. Et dbnet eller beskadiget produkt skal sendes tilbage
til LivaNova.

FORSIGTIG: Salgspakken ma ikke dbnes, hvis den har veaeret udsat for ekstreme temperaturer, eller hvis der er
tegn pa udvendig beskadigelse, eller pakkens forsegling er gdelagt. Returner den i stedet udbnet til LivaNova.

FORSIGTIG: Implantér eller brug ikke en steril anordning, hvis anordningen har vaeret tabt. Tabte anordninger
kan have interne komponenter, der er blevet beskadiget.

6.3.1. Generator og ledningselektrode

For at abne den sterile emballage skal du udfere falgende trin:
1. Tagfatifligen, og treek det yderste lag bagud.
2. Laft den sterile indvendige bakke ud i henhold til steril teknik.

3. Grib fatiden indvendige bakkes flig, og traek daekslet omhyggeligt af for at afdaekke indholdet uden at
tabe det.

6.3.2. Tunneler

For at dbne den sterile emballage skal du udfgre falgende trin:
1. Tagfatifligen, og traek det yderste lag bagud.
2. Laft den sterile indvendige bakke ud i henhold til steril teknik.
3. Gribfatiden indvendige bakkes flig, og traek deekslet omhyggeligt af for at afdaekke indholdet uden at
tabe det.
4. Fjern alle fire dele i pakken (aksel, kugleformet spids, hylster med stor diameter, hylster med lille
diameter).
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6.3.3. Tilbehagrspakke

For at abne den sterile emballage skal du udfere falgende trin:

1.
2.
3.

Tag fatifligen, og traek det yderste lag bagud.

Laft den sterile indvendige bakke ud i henhold til steril teknik.

Grib fat i den indvendige bakkes flig, og traek daekslet omhyggeligt af for at afdeekke indholdet uden at
tabe det.

For at fierne sekskantskruetraekkeren, en modstandsanordning eller surringer skal du trykke ned pa
den ene ende af komponenten og tage fat i den modsatte (haevede) ende.

6.4. Anbefalingeriforhold til implantationen

Generelt svarer implantation af VNS Therapy-systemet til geengs praksis for implantation af en
hjertepacemaker med undtagelse af placeringen af spiralerne og den subkutane fgring af ledningskablet.
Den kirurgiske fremgangsmade og teknik varierer alt efter den implanterende laeges praeference. For at sikre
korrekt placering af ledningselektroder indeholder denne vejledning anbefalinger til implantation,
placeringsraekkefglgen for spiralelektroderne og forankringsfiksering samt andre vigtige trin.

FORSIGTIG: Udvis den starste omhu med placeringen af spiralen og fering af ledningselektroden for at
maksimere systemets funktion og minimere risikoen for mekanisk beskadigelse af nerven eller
ledningselektroden.

» For generatorer med AutoStim-funktionen har den fysiske placering af anordningen stor indflydelse pa

anordningens evne til korrekt at maerke hjerteslagene. Derfor bgr man vaere saerlig opmaerksom pa at
folge den procedure for udveaelgelse af implanteringssted, der er beskrevet i "Bestem acceptable
implantatplaceringer" pa side 94.

@ BEM/RK: Valg af implanteringssted kan udfgres inden operationen som en del af patientens
operationsforberedelser.

Kirurgen skal sikre sig, at generatoren, ledningselektroden og tunneler er kompatible. Se "System -
Kompatibilitet" pa side 12.

Det anbefales, at patienten far antibiotika praeoperativt, og at begge incisionssteder skylles ofte med
rigelige maengder af bacitracin eller lignende oplasning forud for lukning. (Disse snit bar lukkes med
kosmetiske lukketeknikker for at minimere ardannelse). Desuden bgr antibiotika gives postoperativt
efter laegens skan.

FORSIGTIG: Infektioner i forbindelse med en implanteret anordning er vanskelige at behandle og kan
resultere i, at VNS Therapy-systemet skal eksplanteres.
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 For at sikre et heldigt udfald for implantationen pa laengere sigt er det af stgrste vigtighed at anvende
de rigtige teknikker - bade ved fastgerelsen af elektroderne og forankringsfikseringen pa vagusnerven
og ved sikring af tilstraekkelig aflastning under og over musculus sternocleidomastoideus. Den
generelle placering af generatoren og ledningselektroden beskrives i "Placering af ledning og lomme"
pa side 97.

» Rulledningskablet op og placer den i brystlommen ved siden af generatoren.

» Hensigtsmaessig blotlaeggelse af vagusnerven (> 3 cm) ger anbringelse af spiralerne pa nerven
nemmere. Nerven kan svulme op midlertidigt, hvis den straekkes eller far lov til at tarre under
implantationen. Sammenpresning af nerven eller anden nervebeskadigelse kan resultere i, at
stemmebdndet ikke fungerer normalt.

» Det anbefales, at generatorens effekt og funktionen af det implanterede system afpreves i forbindelse
med implantationen. Det anbefales, at den rette version af programmeringssoftwaren og Wand
(anbragt i et sterilt klaede) anvendes til rutinemaessig systemverificering. Se detaljer i "Afprgvning af
systemet" pa side 111.

« Nar elektroden er placeret pa nerven, skal elektrode-nerve interface-impedansen testes. Tilslut
ledningselektroden direkte til generatoren, og udfgr en systemdiagnostik. Se detaljer i "Afpravning af
systemet" pa side 111.

6.5. Inden operationen

Udfer falgende fgr operationen og uden for det sterile felt.

6.5.1. Forhgr generatoren

For at sikre korrekt kommunikation skal anordningen "forhgres”, mens den stadig er i den sterile pakke.

Se oplysninger om generatorforhgr i den modelspecifikke manual for programmeringssystemet pa
www.livanova.com.

Model 1000 FORSIGTIG: Hvis du forhgrer en generator, der har vaeret udsat for lave
mgg:: JSZO_D temperaturer inden for de sidste 24 timer, kan der vises lav batteristatus.
Model 105 Se "Fejlfinding" for flere oplysninger om diagnostiske test i den

Model 104 modelspecifikke programmeringssystemmanual, som er offentliggjort pa
Model 103 www.livanova.com.

6.5.2. Programmering af patientdata

Programmér patientidentifikationen og implantationsdatoen ind i generatoren. Se oplysninger i den
modelspecifikke manual for programmeringssystemet pa www.livanova.com.
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6.5.3. Generatorer med AutoStim

6.5.3.1. Bestem acceptable implantatplaceringer

Implantatplaceringen af generatorer, der er i stand til at registrere anfald, har afgerende indflydelse pa deres
evne til at registrere hjerteslag korrekt. Falgende trin beskriver den anbefalede procedure til at identificere
passende implantationssteder til generator og ledningselektroden.

@ BEMARK: Der er et resumé af proceduren til valg af implantationssted i preeoperativt evalueringsveerktaj i
salgspakken til generatoren.

6.5.3.2. Praeoperative evalueringsmaterialer

Folgende materialer er ngdvendige for at identificere acceptable implantatplaceringer:
» Kommerciel EKG-monitor - EKG-monitoren bgr kunne udskrive EKG-kurver/-amplituder pa kanalen for
ledningselektrode 1. EKG-monitoren skal kunne indstilles til lavpasfilterindstillinger pa 150 Hz.
» Standard 10 mm Ag/AgCl hudelektroder
» Kommercielle EKG brugervejledninger
 Praeoperativt evalueringsveerktgj offentliggjort pa www.livanova.com

® BEM/ARK: Alle kommercielle EKG-systemer, der lever op til de krav, der er naevnt under "ngdvendigt
udstyr/materialer" kan bruges til at identificere mulige implantationssteder. Se brugervejledning til det
kommercielle EKG-system for korrekt anvendelse eller indstilling.

6.5.3.3. Praeoperativ evalueringsprocedure

1. Kontrollér, at EKG-monitorens udskriftsskala er indstillet til 10 mm/mV, og at lavpasfilteret ikke
overskrider 150 Hz.
2. Forbered patientens hud pa venstre side af halsen og brystet (fjern f.eks. overskydende kropshar,
renger med en vadserviet med alkohol) for at EKG-hudelektroderne opnar korrekt kontakt med huden.
3. Placer EKG-hudelektroderne pa patienten som falger:
« Enelektrode pd venstre side af halsen taet p& det p&taenkte implantationssted for
ledningselektroderne
« En elektrode p& brystet teet pd det pataenkte implantationssted for generatoren
« En elektrode pd nedre del af maven til hgjre eller benet
« En elektrode pd nedre del af maven til venstre eller benet
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Figur 13.  Prgveelektrodeindstilling
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4. Forbind EKG-ledningselektroderne til elektroderne:
e RA-hals
e LA-Dryst
* RL - nedre del af maven eller benet til hgjre
e LL-nedre del af maven eller benet til venstre
5. Kontrollér, at EKG-kurven for ledningselektrode 1 vises pd EKG-skaermen, vent pa at EKG-signalet bliver
stabiliseret, og tag 10 sekunders EKG-data, hvor patienten ligger pa venstre side (ferste af to stillinger).

Figur 14.  Patientens stilling - liggende pa venstre side

&,

6. Udskriv EKG-strimlen, og markér patientstillingen. Pa EKG-strimlen males peak-to-peak R-
balgeamplituden for kanalen for ledningselektrode 1 ved at felge skaleringenitrin 1. Gar det samme
for mindst 4 repraesentative R-bglger i de 10-sekunders dataintervaller, og optag
minimumsamplitudevaerdien fra de vurderede R-bglger. Vaerdien er repraesentativ for den minimale
peak-to-peak R-bglgeamplitude for patienten i den angivne kropsstilling.

Figur 15.  Prgve-EKG-spor med peak-to-peak R-bglge
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1 lille skillelinje = 0,1 mV, forudsat det er en 10 mm/mV-skala.

7. Kontrollér, at den mindste peak-to-peak R-baglgeamplitude maling i trin 6 er 0,4 mV eller hgjere. Hvis
det er tilfeeldet, sa gentag trin 5-6 med den resterende kropsstilling som vist nedenfor, indtil begge
kropsstillinger er blevet testet, og det er bekraeftet, at den mindste peak-to-peak R-
balgeamplitudemaling for hver kropsstilling er 0,4 mV eller hgjere.

@ BEMZARK: Forudsat at det er en 10 mm/mV-skala, skal peak-to-peak R-bglge amplitudemalingerne
spaende over mindst 4 linjer pa EKG-papiret for at leve op til mindstekravet pa 0,4 mV.
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Figur 16.  Patientstillinger - staende, armene langs siden

8. Hvis den mindste peak-to-peak R-bglgeamplitudemaling for én stilling er under 0,4 mV, skal du vaelge
et nyt muligt implantationssted til generatoren, der gger afstanden mellem elektroden pa halsen og
den eksisterende elektrode pa brystet, og/eller som er taettere pa patientens hjerte. Placér en ny
elektrode pa det nye mulige implantationssted (den gamle elektrode pa brystet kan fjernes, hvis den er
i vejen), forbind den til LA-ledningselektroden, og gentag trin 5-7 for begge kropsstillinger, indtil en
placering med tilstraekkelig peak-to-peak R-bglgeamplitude er fundet.

® BEM/RK: Det er at foretraekke at placere generatoren langs aksillzerlinjen ved eller over det 4. anteriore
ribben, sa patienten har stgrst mulig fleksibilitet i forbindelse med MR-scanning efter operationen. Se
MR-retningslinjer, som er offentliggjort pa www.livanova.com.

9. Nar begge kropsstillinger er afprevet, og det er bekraeftet, at den mindste peak-to-peak R-
balgeamplitudemaling for hver kropsstilling er 0,4 mV eller hgjere, er de valgte elektrodeplaceringer
pa hals og bryst egnede til implantatet. Markér de steder pa hals og bryst, hvor elektroderne sidder, og
brug disse steder som de pataenkte implantationssteder under operationen. De minimale peak-to-
peak R-bglgeamplitudemalinger fra de forskellige kropsstillinger bruges til at konfigurere
hjerteslagsregistrering og anfaldsregistrering og postoperativt til at optimere indstillingen for
hjerteslagsregistrering.

® BEMZARK: For konfiguration af hjerteslagsregistrering, se "Konfiguration af hjerteslagsregistrering og
anfaldsregistrering" pa side 115.

@ BEMARK: For at fa oplysninger om, hvordan du optimerer indstillingerne for hjerteslagsregistrering, se
"Optimer indstillingen Registrering af hjertefrekvens" pa side 128.

Hvis alle praktiske implantationssteder er blevet afprgvet uden at finde et sted, hvor peak-to-peak R-
balgeamplituden er mindst 0,4 mV for begge kropsstillinger, vil patienten muligvis ikke have nogen fordel af
den automatiske stimulationsfunktion ud over fordelene ved normalmodus VNS Therapy.
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6.6. Implantatprocedure

Se "Forholdsregler - i forbindelse med implantation" pa side 26 for forholdsregler i forbindelse med
implantationsproceduren.

6.6.1. Placering af ledning og lomme

Generatoren implanteres saedvanligvis lige under clavicula i en subkutan lomme g@verst til venstre pa brystet.

@ BEMARK: Det er at foretraekke at placere generatoren langs aksilleerlinjen ved eller over det 4. anteriore ribben,
sa patienten har stgrst mulig fleksibilitet i forbindelse med MR-scanning efter operationen.

@ BEMZARK: For placering af generatorer, der kan registrere anfald, se "Bestem acceptable implantatplaceringer"
pa side 94.

Ledningselektroden foreslas placeret i vagusnervens omrade, halvvejs mellem clavicula og processus
mastoideus, med ledningselektroden fart subkutant mellem incisionsstedet i halsen og lommen gverst pa
brystet (se nedenfor).

Figur 17.  Generator- og ledningsplacering

VNS Therapy
lead

VNS Therapy
generator

Det anbefales, at bade ledningskablet og generatoren bliver anbragt pd samme side af kroppen. Det
anbefales at anvende VNS Therapy-tunneleren til subkutan fgring af ledningselektroden.

@ BEM/ARK: For at sikre, at placeringen af anordningen fglger de gaeldende retningslinjer for MR-scanning, skal du
lzese MR-advarslerne og -forsigtighedsreglerne, far systemet placeres. Se MR-retningslinjer, som er
offentliggjort pa www.livanova.com.

@ BEMZARK: For placering af generatorerne, der kan registrere anfald, skal du se "Bestem acceptable
implantatplaceringer" pa side 94.
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6.6.2. QOversigt over implantationsprocedure

é FORSIGTIG: Oversigten over indgrebet erstatter ikke det fuldstaendige implantationsprocedure.

@ BEM/ARK: For generatorer, som kan registrere anfald, skal du forsgge at implantere ledningselektroden og
generatoren pa omtrent de samme steder som bestemt i "Bestem acceptable implantatplaceringer” pa side 94.

Blotlaeg den venstre carotisskede og venstre vagusnerve.

Dan en lomme gverst til venstre i brystet til generatoren.

Vaelg den korrekte stgrrelse ledningselektrode.

For ledningselektroden subkutant i en tunnel fra halsen til generatorlommen i brystet.

Seet elektroderne og forankringsfikseringen pa vagusnerven.

Serg for, at ledningselektroden er fastgjort parallelt med nerven.

Form aflastningsbgjningen og aflastningslgkken.

Slut ledningselektroden til generatoren.

Se efter, om stikbenet er helt indsat og stram stilleskruen.

Udfer systemdiagnose.

Anbring generatoren i brystlommen med ekstra oprullet ledningselektrode ved siden af generatoren,

ikke bag den.

. For generatorer, der er i stand til at registrere anfald, skal du konfigurere registreringsindstillingerne
og kontrollere hjerteslag.

. Fastger generatoren til fascia, og undlad at anbringe suturer direkte omkring eller pa
ledningselektroden.

14. Udfgr den anden systemdiagnostik.

15. Forhgr generatoren for at bekraefte, at udgangseffekten er 0 mA.

16. Skyl incisionsstedet med bacitracin eller anden oplgsning.

17. Lukincisionerne.

_
e s o L R R

RN
N

—
w

6.6.3. Indledning af indgrebet

6.6.3.1. Anatomi

Det er meget vigtigt, at kirurgen, der implanterer VNS Therapy-systemet, er bekendt med vagusnervens
anatomi og hjertegrenene i seerdeleshed. Ledningselektroder ma ikke placeres pa hverken den superiore
eller inferiore cervikale cardialgrene. Anbring ledningselektroden under det sted, hvor de superiore og
inferiore cervikale cardialgrene skilles fra vagusnerven. Stimuleringen af enten den ene eller den anden af
disse to grene under systemdiagnostikken kan forarsage bradykardi og/eller asystole. Omhyggelig
dissektion lateralt pa vagusnerven bar hjeelpe laegen med at fastsla den rigtige elektrodeplacering. Hos de
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fleste, men ikke alle patienter, er hovedvagusnerven den stgrste af de tre nerver. Billedet nedenfor viser den
korrekte anatomiske placering af spiralerne.

Figur 18. Vagusnerveanatomi og placering af ledningen

Rami pharyngei nervi vagi

Ramus communicans af vagusnerven til
ramus sinus carotici pa nervus >

glossopharyngeus / "E,;/__

Venstre vagusnerve
Den superiore cervikale hjertegren af
vagusnerven

Den inferiore cervikale hjertegren af
vagusnerven

Nervus laryngeus superior
7 |
-3

1

Hejre nervus laryngealis recurrens —————— '

Venstre nervus laryngealis recurrens Rami cardiaci thoracici nervi vagi

FORSIGTIG: Fastgerelse af ledningselektroderne ma ikke involvere vagusnervens superiore cervikale hjertegren
eller inferiore cervikale hjertegren. Anbring elektroderne under stedet, hvor disse to grene skilles fra
vagusnerven.

FORSIGTIG: Overdreven manipulation af vagusnerven under anbringelse af ledningselektroden kan fgre til
meaerkbar postoperativ haeshed. Som regel forsvinder denne tilstand uden lsegelig behandling i lgbet af tre til fire
uger afhaengigt af den belastningsgrad, som nerven udsaettes for under operationen. LivaNova anbefaler ikke,
at stimuleringsbehandling pabegyndes, far denne tilstand er forsvundet, da den vil kunne forveerre tilstanden.

6.6.3.2. Frileeg vagusnerven

Da de enkelte kirurgiske fremgangsmader og teknikker for implantation af ledningselektroder vil veere
forskellige afthaengigt af den kirurg, som foretager implantationen, gives fglgende detaljerede vejledning:

1. Indgiv passende bedgvelse til patienten.

2. Blotlaeg den venstre carotisskede, som den straekker sig langs den forreste kant af musculus
sternocleidomastoideus.

3. Lokaliser, og blotleeg mindst 3 cm (1,18 tommer) af vagusnerven. Det anbefalede stimulationssted
bestdr af et 3 cm langt afsnit af vagusnerven, ca. midt mellem clavicula og processus mastoideus, hvor
den er fri for grene (under stedet, hvor de superiore og inferiore cervikale cardialgrene adskiller sig fra
vagusnerven. Nerven ligger saedvanligvis i en posterior fordybning mellem carotisarterien og vena
jugularis interna.
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FORSIGTIG: Sgrg for, at vagusnerven ikke bliver tgr under operationen, da dehydrering kan resultere i
beskadigelse og haevelse af nerven.

Figur 19.  Placeringssted for elektroder

Surringer

Vagusnerve

Spiralformede

Oprullet ekstra
ledning

6.6.3.3. Opret en generatorlomme

Lav en subkutan lomme i brystet under kravebenet til generatoren. Lommedybden bgr ikke vaere dybere end
1 tommme under huden. Det anbefales ikke at implantere generatoren under musklen. Det kan bidrage til
kommunikationsvanskeligheder, nar den er implanteret.

@ BEMARK: Det er at foretraekke at placere generatoren langs aksillerlinjen ved eller over det 4. anteriore ribben,
sa patienten har sterst mulig fleksibilitet i forbindelse med MR-scanning efter operationen.

6.6.4. Implantation af ledningselektroden

FORSIGTIG: Vaer yderst forsigtig med fgring og stabilisering af ledningen samt placering af elektroderne for at
maksimere systemfunktionen og minimere risikoen for mekanisk beskadigelse af nerven eller ledningen.

6.6.4.1. Velg en ledningselektrode

Vaelg omhyggeligt den rette stgrrelse ledningselektrode. Den skal passe ngjagtigt uden at sammensngre
nerven. Ledningselektroden (2,0 mm/0,08") bar kunne bruges til de fleste nerver.

® BEMARK: Mulige ledningsstarrelser fremgar af "Tekniske oplysninger - ledningselektroder" pa side 58.
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FORSIGTIG: Ledningselektroden fas i flere stgrrelser. Da det er umuligt at forudsige, hvilken stgrrelse
ledningselektrode patienten skal have, anbefales det, at der forefindes mindst én alternativ ledningssterrelse pa
operationsstuen. Derudover skal der veere reserveledningselektroder tilgeengelige i tilfeelde af, at steriliteten
kompromitteres, eller at ledningselektroden beskadiges under operationen.

FORSIGTIG: Undga at udseette ledningselektroden for stav eller lignende partikler, eftersom silikoneisoleringen
kan tiltraekke partikler.

FORSIGTIG: Laeg ikke ledningselektroden i blgd i saltvand eller en lignende oplgsning, inden den implanteres, da
det kan fa de isolerede dele pa stikbenene til at svulme op og blive vanskelige at seette i generatoren.

6.6.4.2. Fgrtunneler og ledningselektrode igennem

Tunneleren anvendes til at lave en subkutan tunnel til ledningselektrodens stikforbindelse og selve
ledningselektroden mellem halsincisionsstedet og generatoren i brystlommen.

@ BEMZARK: For en detaljeret beskrivelse af tunnellervaerktgjet henvises til manualen for model 402 tunneler pa
www.livanova.com.

é FORSIGTIG: Fgr aldrig ledningselektroden gennem en muskel.

Om ngdvendigt kan tunneleren formes manuelt som en hjzelp til at fgre det gennem kroppen.

FORSIGTIG: Undlad at forme tunneleren manuelt pa mere end 25 grader, idet hylsteret kan blive bgjet eller
knaekke.

Folg nedenstdende trin for at beveege tunneleren:
1. Fgr tunnelerens kugleformede spids gennem halsincisionen og fgr subkutant i en tunnel mod
brystincisionen. Anvend kraft pd handtagsenden og fgr tunneleren efter behov.

Alternativt kan ledningselektrodestikket og ledningselektroden tunneleres subkutant fra
incisionsstedet i halsen til generatoren i brystiommen efter elektroderne og forankringsfikseringen er
placeret pd nerven, og aflastningen er placeret ved hjcelp of surringerne. Se henholdsvis "Placering af
elektroderne" pa naste side og "Formning af aflastningsbgjning" pa side 106.

2. Nar den kugleformede spids har passeret fra det ene incisionssted til det andet, skrues kuglen af, og
skaftet traekkes ud af hylsteret. Lad hylsteret vaere udstrakt gennem begge incisioner.
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Figur 20.  Placering af muffe og ledningsforbindelser

Ledningselektrode med doppelt pin

® BEMARK: Szt ledningen ind i muffen ved halsen.

3. Med hylsteret pa plads mellem de to incisioner fgres ledningselektrodestikket ind i enden af hylsteret
ved halssnittet, indtil det sidder sikkert. Ved en ledningselektrode med dobbelt pin vil det andet stik
sidde let sammenpresset mellem det fgrste ledningselektrodergr og indersiden af hylsteret.

4. Treek forsigtigt hylsteret og ledningselektrodestikket fra incisionen i brystet, indtil
ledningselektrodestikket er trukket helt ud af incisionen i brystet af incisionen i brystet.

5. Treek ledningselektrodestikket ud af hylsteret, og efterlad elektrodesamlingen ved incisionsstedet i
halsen.

6. Kassér hele tunnelsamlingen og de ubrugte dele efter brug.

6.6.4.3. Placering af elektroderne

® BEM/RK: Se "Anatomi" pa side 98 for et detaljeret billede af vagusnervens anatomi.

6.6.4.3.1. Elektrodens polaritet

De spiralformede elektroder og forankringsfikseringen vikles omkring vagusnerven. Begynd med elektroden,
der er leengst veek fra den ledningselektrodens forgrening (med en grgn sutur indlejret i det spiralformede
materiale). Denne elektrode skal vaere teettest pa (proksimalt til) patientens hoved.

Alternativt kan kirurgen vaelge at begynde med forankringsfikseringen (distalt for hovedet), derefter placere
elektroden naermest afledningsforgreningen (med hvid sutur) og dernaest anbringe elektroden laengst vaek
fra afledningsforgreningen (med grgn sutur).

Stimulationens polaritet aendres ikke, sa leenge elektroderne fastgeres i den endelige retning.
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Figur 21.  Elektrodens polaritet

Proksimalt i forhold til hovedet
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6.6.4.3.2. Placer spiralerne omkring nerven

FORSIGTIG: Ledningen og de spiralformede elektroder er meget skrabelige; pas pa ikke at straekke, knibe eller
knuse dem, ndr der anvendes tang. Spiralerne ma heller ikke straekkes eller rettes for meget ud, nar de vikles om
nerven, da det vil kunne beskadige elektroden eller forankringen. Brug blagde karslgjfer af gummi til at haeve eller
lgfte nerven, hvis det bliver ngdvendigt.

FORSIGTIG: Korrekte teknikker til fastgerelse af elektroderne og forankringsfikseringen til vagusnerven er
afgerende for implantatets langtidsfunktion.

FORSIGTIG: Suturer, som er en del af ledningselektroden (integreret i elektrodernes spiraler og
forankringsfiksering), er beregnet til at hjeelpe med anbringelsen af spiralen omkring vagusnerven. Disse suturer
ma ikke bindes til hinanden eller rundt om nerven, da dette kan forarsage nervebeskadigelse.

FORSIGTIG: Suturen kan lgsnes fra spiralen, hvis anvisningerne pa produktet ikke fglges (dvs. der skal holdes fast
i elastomer og sutur for at spiralen manipuleres ind pa nerven).

Anbring spiralerne pa nerven som beskrevet nedenfor. Som et alternativ kan hver spiral placeres under
nerven, fgr den spredes. En silikoneplade kan veere nyttig til at adskille nerven fra vaev under proceduren.
1. Find den fgrste spiral (med grgn sutur).
2. Treekforsigtigt i spiralens ender med tangen med anvendelse af de vedhaeftede suturer for at dbne
spiralen.
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Figur 22.  Abning af spiralen
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3. Begynd med den dbnede spiral, der er dbnet direkte over og parallelt med den blotlagte nerve, og drej
spiralen i urets retning i en 45 graders vinkel i forhold til nerven.

Figur 23.  Drejning af spiralen

4. Anbring drejningen af spiralen, hvor ledningselektroden forbindes med spiralen (udsnittet med
metalbandet) pa nerven.

Figur 24.  Anbringelse af drejningen

Nerve

5. Lad den distale suturdel af spiralen passere under nerven og tilbage rundt om, sdledes at den
omkranser nerven.

Figur 25.  Startplacering af den distale del af spiralen
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/houedet
R
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Figur 26.  Spiralens placering efter at den distale del omkranser nerven

Distalt i forhold til

Nerve

6. Lad den proksimale suturdel af spiralen passere under nerven og tilbage rundt om, sdledes at den
omkranser nerven.

Figur 27.  Placering af den proksimale del af spiralen

Proksimalt i
forhold til

Nerve

7. Find den midterste spiral (med hvid sutur), og gentag trin 2-6.

8. Find den tredje spiral (med grgn sutur), og gentag trin 2-6.

9. Bekreeft, at alle tre spiraler er blevet viklet rundt om nerven, at ledningerne gar ud af hver spiral i
samme retning, og at de to ledninger ligger parallelt i forhold til hinanden og nerven. Den korrekte
placering af de to spiralformede elektroder og forankringsfikseringen vises nedenfor.

Figur 28.  Placering af elektroderne og forankringsfikseringen
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~ Elektrode laengst vaek fra
ledningsovergangen
[Gran sutur (-)]
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6.6.4.3.3. Formning af aflastningsbgjning

FORSIGTIG: Korrekt teknik i forbindelse med tilstraekkelig aflastning under og over musculus
sternocleidomastoideus er afggrende for implantatets langtidsfunktion.

é FORSIGTIG: Ledningselektroden risikerer at knaekke, hvis den anbefalede aflastning ikke udfgres som beskrevet.

Nar de to elektroder og forankringsfikseringen er fastgjort, skal der formes en aflastningsbgjning og en
aflastningslekke pa ledningselektroden for at give tilstraekkeligt slaek til, at halsen kan bevaeges.

Form aflastningsbgjningen

é FORSIGTIG: Anvend altid surringerne.
é FORSIGTIG: Sy aldrig ledningselektroden eller ledningskablet fast pad muskelvaev.

FORSIGTIG: Suturerne ma ikke anbringes direkte rundt om ledningskablet; dette kan medfgre isoleringssvigt og
funktionsfejl i systemet samt risiko for brud pa ledningen.

For at danne en aflastningsbgjning skal du udfere falgende trin:
1. Form ledningskablet som en 3 cm (1,18 tomme) aflastningsbgjning med mindst 1 cm (0,39 tomme)
ledning fegrt parallelt med nerven. Den parallelle del kan placeres i en lomme, der formes ved siden af
forankringen.

Figur 29.  Aflastningsbgjning
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Kun model 303-ledningselektrode: Veer yderst opmeaerksom péa den forankringsfiksering og de
elektroder, der allerede er placeret, sa de ikke lgsnes. Der kan udaves et let tryk mod
forankringsfikseringen med et kirurgisk instrument, sa det sikres at forankringsfikseringen

stgttes, mens aflastningsbgjningen formes).

Figur 30.

Kun model 303 - brug af kirurgisk instrument (f.eks. tang) til understatning af

forankringsfikseringen under formning af aflastningsbgjning

Ledningselektrode

Kirurgisk
Varktaj

N _Forankringsfiksering
| . (Grensutur)

-~ Vagus
MNerve

Aflastningsbejning

2. Fastger den 3 cm lange aflastningsbejning lgst pa tilstedende fascia med surringer, inden du ferer
ledningselektroden hen over musklen. Den farste fastgerelsesanordning skal placeres sidevaerts i
forhold til forankringsfikseringens surringer, som findes i salgspakken.

Figur31.  Anvendelse af surringer i elektrodeplacering
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Form aflastningslgkken

FORSIGTIG: Efterlad nok ekstra ledningselektrode pa begge sider af clavicula til at forhindre spaendingen over
clavicula i at beskadige ledningselektroden.

FORSIGTIG: Suturerne ma ikke anbringes direkte rundt om ledningskablet; dette kan medfare isoleringssvigt og
funktionsfejl i systemet samt risiko for brud pa ledningen.

é FORSIGTIG: Kun de vedlagte surringer ma anvendes til at fastgere ledningselektrode.

For at danne aflastningslgkken oven over musculus sternocleidomastoideus skal du udfare fglgende trin:
1. Form ledningselektroden til en stor sukutan lgkke i halsen.
2. Fastger den lgst pa fascia med en surring, inden ledningselektroden fgres over clavicula. Denne
aflastningsleokke skal vaere stor nok til at serge for flere cm ledningselektrodeforlaengelse, nar halsen
drejes til yderstillingerne.,

Figur32.  Aflastningslakke

Proksimailt i forhold til hovedet

“—Halsincision

N
Surring
clavicula

6.6.5. Slutledningselektroden til generatoren

FORSIGTIG: Der ma ikke anvendes elektrokirurgisk udstyr efter, at generatoren er blevet indfert i det sterile
omrade. Eksponering for dette udstyr kan beskadige generatoren.

® BEMARK: For generatoren med to beholdere gaelder disse anvisninger for begge beholdere, stikben, stik og
stilleskruer.
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1.

Se i generatorens beholder for at kontrollere, at der ikke er nogen forhindringer. Sgrg for, at
stilleskruen er trukket tilstraekkeligt ud for at tillade fuld indsaettelse af stikbenet. Skru ikke stilleskruen
lzengere ud end ngdvendigt for at kunne indsaette ledningselektroden.

Figur 33.  Generatorbeholder og stilleskrue

Klar beholderhul
Stilleskruen kan ses

/ (skru den ud manuelt)
A A
@ | | @

® BEMARK: Kontrast mellem et klart og et tilstoppet hul i beholderen. Gaelder for headere til en enkelt eller
dobbelt pin.

FORSIGTIG: Nar du bruger den sekskantede skruetraekker, ma der kun holdes i handtaget. Tag ikke
fatien anden del af sekskantskruetraekkeren under anvendelsen, da dette kan pavirke den
korrekte funktion. Hvis metalskaftet bergres, mens sekskantskruetraekkeren er i indgreb med
stilleskruen, kan der opsta en elektrostatisk afladning i anordningens kredslab, som kan beskadige
generatoren.

FORSIGTIG: I nedenstaende trin skal du serge for, at sekskantskruetraekkeren er heltinde i
stilleskruen og altid trykke ned pa sekskantskruetraekkeren, mens du drejer den med uret, indtil
den klikker (begynder at dreje i sma ryk). Den sekskantede skruetraekker skal ogsa indsaettes midt i
stilleskruens prop af silikonegummi og holdes vinkelret pa generatoren for at undga at overskrue
stilleskruen og/eller Igsne stilleskruens prop.

Hold sekskantskruetraekkeren vinkelret pa generatoren. Indsaet sekskantskruetraekkeren midt i
stilleskrueproppen for at udlgse det modtryk, der er akkumuleret under indsaettelse af
ledningselektroden.

Figur 34.  Placering af sekskantskruetraekker

oY

A)
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3. Ved brug af en generator med én beholder og en ledning med enkelt ndl saettes
ledningselektrodestikkets stikben helt ind i generatorens header. For at det modtryk, der dannes ved
indsaetningen, kan frigives, efterlades spidsen af sekskantskruetraekkeren i revnen pa stilleskruens

prop.

Ved brug af en generator med to beholdere og ledningselektroder med dobbelt pin szettes
ledningseketrodens stikben helt ind i de tilsvarende generatorbeholdere i generatorhovedet. For
at det modtryk, der dannes ved indsaetningen, kan frigives, efterlades spidsen af den
sekskantede skruetraekker i revnen pa den pageeldende stilleskrueprop. Saet
ledningselektrodestikket med det hvide markeringsband og det integrerede modelnummer og
serienummermaerkat i generatorens beholder, som er maerket med “+" (se generatordelen med
dobbeltbeholder-delen i nedenstdende figur). Det andet ledningselektrodestik indsaettes i den
anden generatorbeholder.

FORSIGTIG: Stilleskruen ma ikke traekkes helt ud. Nar du lgsner under operationen, ma du ikke
bruge mere end to omdrejninger mod urets retning.

FORSIGTIG: Hvis ledningspolariteten byttes om, er der fundet forgget risiko for bradykardi i
dyreforsgg. Det er vigtigt at sikre sig, at ledningselektrodens stikben i VNS Therapy-
ledningselektroden med dobbelt pin (hvidt markeringsband til + stik) er sat rigtigt i generatorens to
beholdere.

4. Mens sekskantskruetraekkeren stadig er sat i stilleskruens prop, skal det kontrolleres, om stikbenet er
sat helti. Benet skal vaere synligt i omradet i bagenden af stilleskruens stikblok. For en generator med
to beholdere skal dette gentages for hver stilleskrue.

Figur 35. Ledningselektrodestik far indsaetning og helt indsat

Fer indsaetning Helt indsat

Suturhul

Suturér altid til 1
(3utu falscial;u Enden af stikbenet er

Ledingselektrode “\ Sat helt ind synlige i hulrummet

Enden af forbindelsesringen
inde i opsamlingsbeholderen
-—
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Suturhul
(Suturér altid til Saet heltind Ledningsstik er fuldt indsat
A fascia)-., ., f

Ledningselektrode

Y Serlenummer
‘—Meerke

Hvidt markeringsband
Band

5. Huvis stikbenet ikke er synlig, skal du fjerne det. For at lgsne stilleskruen skal sekskantskruetraekkeren
seettes ind i stilleskruen, og drejes mod uret, indtil stikbenet kan saettes helt ind. Skru ikke stilleskruen
lzengere ud end ngdvendigt for at kunne indseette ledningselektroden. For en generator med to
beholdere skal dette gentages for hver stilleskrue.

6. Nar du har kontrolleret, at stikbenet er helt indsat, skal du stramme stilleskruen. Seet
sekskantskruetraekkeren helt i, skub ind, og drej den med uret, indtil den begynder at klikke. Skub altid
ind pa sekskantskruetraekkeren, mens den drejes, for at sikre, at den er sat helt ind i stilleskruen.

FORSIGTIG:
Det er vigtigt at gere fglgende:

e Kontrollér, at generatorbeholderen er ren og uden forhindringer.

» Szt omhyggeligt ledningselektrodens stikben i generatorens beholder uden at bgje
ledningskonnektoren.

» Efterse visuelt, at stikbenet er rent og sat helt ind.

* Elektrisk forbindelse til generatoren er ikke etableret, far stilleskruen er helt spaendt med
sekskantskruetraekkeren. Hvis der ikke opnas god forbindelse, kan det medfere HZJ impedans under
systemdiagnostik eller uregelmaessig stimulation med varierende intensitet pga. hurtige, uforudsigelige
aendringer i ledningsimpedansen, som forventes at pavirke anordningens funktion negativt, hvilket kan
have alvorlige sikkerhedsmaessige konsekvenser. For generatorer, der er i stand til at registrere anfald,
kan det desuden vaere vanskeligt at registrere hjerteslag.

» Tag forsigtigt fat om og treek i ledningselektrodens stikmuffe (den tykke del af ledningselektroden) for at
kontrollere, at ledningselektroden er korrekt fastgjort i generatorens beholder. Pas pa ikke at traekke i
selve ledningskablet (den tynde del) eller at anvende overdreven kraft, da dette kan beskadige
ledningselektroden.

6.6.6. Afprgvning af systemet

Systemdiagnostikken, der skal udfgres farst, foretages med ledningselektroden og generatoren tilsluttet.
Hvis systemdiagnostikken er vellykket, fungerer begge komponenter korrekt. Hvis systemdiagnostikken
derimod mislykkes, kan en af de to komponenter veaere defekt, eller der er muligvis ikke god elektrisk
forbindelse mellem generatoren og ledningkonnektorens stikben. Hvis der er mistanke om en defekt
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komponent, skal du afbryde ledningen og udfere den valgfrie generatordiagnostik. Brug den
modstandsanordning, der fglger med til tilbeharspakken.

@ BEMARK: Wand skal placeres i en steril laserarmpose eller lignende (Ikke leveret af LivaNova) for at indfgre
Wand i det sterile felt.

ADVARSEL: Det er vigtigt af falge de anbefalede implantationsprocedurer og den intraoperative afprgvning
beskrevet i denne handbog "Oversigt over implantationsprocedure” pa side 98. Der er forekommet sjeeldne
tilfelde af bradykardi og/eller asystole under den peroperative systemdiagnostik. Hvis asystole, alvorlig
bradykardi (hjertefrekvens < 40 bpm) eller en klinisk betydelig aendring i hjertefrekvensen opstar under en
systemdiagnostik eller under ivaerksaettelse af stimulering, skal lzegen vaere forberedt pa at falge retningslinjer
i overensstemmelse med Advanced Cardiac Life Support (ACLS).

Desuden kan postoperativ bradykardi forekomme hos patienter med visse underliggende hjertearytmier. Hvis
en patient har oplevet asystoli, alvorlig bradykardi (hjertefrekvens < 40 bpm) eller en klinisk betydelig eendring i
hjertefrekvensen under en systemdiagnostiktest pa tidspunktet for den indledende implantation af
anordningen, bar patienten placeres pa en hjertemonitor under pabegyndelsen af stimulationen.

Sikkerheden ved denne behandling er ikke blevet systematisk konstateret for patienter, der oplever
bradykardi eller asystoli under implantation af VNS Therapy-systemet.

6.6.6.1. Systemdiagnostik

Systemdiagnostik udfgres, nar ledningen og generatoren er tilsluttet. Ved testen kontrolleres forbindelsen
mellem ledningen, generatoren og nerven. Afhaengigt af generatormodellen og den programmerede
udgangseffekt i normalmodus kan der udfares forskellige testimpulser (som vist nedenfor) under testen.

Tabel 26. Systemdiagnostikadfaerd
Normalmodus Model 1000 Model 106 Model 102

Udgangseffekt Model 1000-D Model 105 Model 102R
Model 104
Model 103
0mA Levering af programmeret 1 mA, 500 psek i ca. 14 sekunder 1 mA, 500 psek
udgangseffektica. 4 sekunder ica. 14

>0mA En kort impuls ved 0,25 mA, 130 psek.,
efterfulgt af levering af programmeret
udgang i den programmerede

TILSLUTTEDE tid.

efterfulgt af en kort puls ved 0,25 mA sekunder

iunder 130 psek.*
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Tabel 26. Systemdiagnostikadfaerd (fortsat)

Normalmodus Model 1000 Model 106 Model 102
Udgangseffekt Model 1000-D Model 105 Model 102R
Model 104
Model 103
@ BEMARK: Nar dette er BEM/RK: N&r dette er Ikke relevant
programmeret til aktiveret, @ programmeret til aktiveret,
afleses aflaeses
ledningsimpedansmalinger ledningsimpedansmaélinger
automatisk én gang hver 24. automatisk én gang hver 24.
time. time.

*Mindre forskelle i systemdiagnostiktesten findes for Model 1000 med serienumre < 100.000. For yderligere
oplysninger bedes du se Model 1000 (kun serienumre < 100000) i den indikationsspecifikke laegevejledning.

For at sikre korrekt systemtilslutning og funktionalitet skal du udfere testen og vurdere faglgende:

Model 1000 Kontrollér, at systemdiagnostik er vellykket (udgangseffekt og ledningsimpedans er OK).

Model 1000-D

Model 106

Model 105

Model 104

Model 103 Hvis systemdiagnostik fejler Se "Ledningsimpedansproblemer” i den
(udgangseffekt LOW (LAV) eller modelspecifikke manual for
ledningsimpedans H@J eller LOW (LAV)),  programmeringssystemet pa.
sa folg Fejlfinding. www.livanova.com

FORSIGTIG: Der kan veere fejl i den
elektriske forbindelse mellem
generatoren og ledningselektrodens
stikben.
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T T S

Model 102 Serg for, at status pa ledningsimpedansen er OK.
Model 102R HVIS SA
Ledningsimpedansstatus er ikke OK. Se "Ledningsimpedansproblemer” i den

modelspecifikke manual for
programmeringssystemet pa.
www.livanova.com

FORSIGTIG: Der kan veere fejl i den
elektriske forbindelse mellem
generatoren og ledningselektrodens
stikben.

6.6.6.2. Generatordiagnostik

Generatordiagnostikken udferes efter eget valg, nar testmodstanden er tilsluttet generatoren i tilfaelde af
fejlfinding under operationen. Hvis systemdiagnostikken fejler (ledningsimpedans H@) eller LOW (LAV)), kan
generatordiagnostikken anvendes til at fastsla, om det er ledningselektroden eller generatoren, der
fordrsager problemet. Generatordiagnostikken udfgres med testmodstandsanordning, som medfalger i
tilbehgrspakke. I denne test kontrolleres det, at generatoren fungerer korrekt, uafhaengigt af
ledningselektroden.

Testmodstandsanordning sluttes til generatoren pa falgende made:

@ BEMARK: For generatoren med to beholdere gzelder disse anvisninger for begge beholdere, stikben, stik og
stilleskruer.

1. Fjern ledningselektrodens stikben fra generatorens beholder. Ggr dette ved at indszette
sekskantskruetraekkeren gennem midten af stilleskrueproppen og lgsne stilleskruen. Skru ikke
stilleskruen laengere ud end ngdvendigt for at kunne fjerne ledningselektroden. En halv omgang skulle
vaere nok.

2. Seet stikbenet pa modstandsanordningen ind i generatorens beholder. Vaer forsigtig, nar
testmodstandens ben seettes ind i generatorens beholder. Hvis der fgles betydelig modstand eller den
binder, skal testmodstandsanordningen tages ud, efterses og om ngdvendigt renses. Saet
testmodstandsanordningen i igen uden at bruge overdreven kraft.

@ BEMARK: Nar stilleskruen/-skruerne skal strammes eller Igsnes, seettes sekskantskruetraekkeren heltind i
stilleskruen, nar der trykkes ind pa skruetraekkeren.

3. Nar modstandsanordningen er pa plads, skal stilleskruen strammes, indtil sekskantskruetraekkeren
begynder at klikke. Du skal altid skubbe ind pa sekskantskruetraekkeren, mens du drejer den for at
sikre, at den er helt sat ind i stilleskruen.
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Figur 36.  Tilslutning af modstanden

Generator med enkelt nal
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4. Udfgr generatordiagnostik, og vurder fglgende:

s

Generatordiagnostik er Generatoren fungerer korrekt.

vellykket (ledningsimpedans

er OK)

Generatordiagnostik fejler Se "Ledningsimpedansproblemer” i den modelspecifikke manual for
(ledningsImpedans er H@J programmeringssystemet pa. www.livanova.com

eller LOW (LAV))

hvis komponenten er Kontakt "Teknisk support" pa side 231, og returner varen sammen med en
beskadiget udfyldt returvareformular. Se "LivaNova-formularer" pa side 228 for at
downloade en kopi af formularen.

@ BEMARK: Se oplysninger i den modelspecifikke programmeringsmanual pa www.livanova.com.

6.6.6.3. Supplerende monitorering

Supplerende fysiologisk monitorering af VNS Therapy-systemets funktion kan udfgres, hvis operationen
foregar under lokal anaestesi. Overvag patientens stemme for tegn pa haeshed, mens generatorens
udgangseffekt gradvist forgges. Nar systemdiagnostikken er udfert, og der er opndet vellykkede resultater,
skal du nulstille udgangseffekten til 0 mA.

6.6.6.4. Konfiguration af hjerteslagsregistrering og
anfaldsregistrering

For generatorer med mulighed for anfaldsregistrering skal du konfigurere funktionerne for
hjerteslagsregistrering og anfaldsregistrering, nar diagnosetesten er afsluttet:
1. Placer generatoren i brystlommen. Rul det ekstra ledning op og placer det ved siden af generatoren.
Generatoren kan placeres med enten den ene eller den anden side fremad.
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2. Brug programmeringssoftwaren til at aktivere Anfaldsregistrering og bekreefte Hjerteslagsregistrering.

@ BEM/RK: Trinene til konfiguration af anfalds- og hjerteslagsregistrering er softwarespecifikke. Se
oplysninger i den modelspecifikke manual for programmeringssystemet pa www.livanova.com.

3. Brug felgende metode til at vaelge en vaerdi for patientspecifik hjerteslagsregistrering (felsomhed):
» Beregn gennemsnittet af de to R-belgeamplitudemalinger, der er opndet ved
positionsvurderingen. Hvis disse oplysninger ikke er tilgaengelige, sa ga videre til trin 6.
e Bestem medianveerdien for R-bglgeamplituden for den passende indstilling for
hjerteslagsregistrering i, og vaelg denne veerdi i programmeringssoftwaren.

@ BEM/ARK: Se "Inden operationen" pa side 93 for at bestemme R-bglgeamplituden.

Tabel 27. Problemer med registrering af hjertefrekvens

Registrering af hjertefrekvens | Gennemsnitlig amplitude (mV) (pa tvaers af forskellige stillinger)

Minimum Maksimum

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

4. Under bekreaeftelsen af hjerteslagregistreringsprocessen viser programmeringssoftwaren den
hjerterytme, der er registreret af generatoren i 2 minutter. Processen stopper automatisk efter 2
minutter, eller du kan trykke pa Stop for at stoppe processen manuelt. Wand skal vaere over
generatoren under hele processen.

5. Under bekraeftelsen af hjerteslagsregistreringsprocessen skal du bruge EKG-monitoren til at
sammenligne det hjerteslag, der er rapporteret pa Programmer, med det, der er rapporteret af EKG-
monitoren. Hvis hjerteslagsregistreringen er korrekt, skal du ga til trin 8 og ellers ga til trin 6.

6. Huvis hjerteslagsregistreringen itrin 5 er forkert, eller hvis oplysningerne fra R-bglgeamplitude fra
"Inden operationen" pa side 93 ikke er tilgaengelige, skal du vaelge en vaerdi pd "1" i listen over
parametre til hjerteslagsregistrering (1-5) og gentage programmeringstrin 4 og 5.

7. Overvag og sammenlign de rapporterede hjerteslag pa Programmer med dem, som EKG-monitoren
har rapporteret, og gentag trin 4 og 5 efter behov, for at teste eller konfigurere andre indstillinger for
hjerteslagsregistrering (indstilling 2, 3, 4 og 5), indtil anordningen registrerer hjerteslagene korrekt.
Hvis mere end én indstilling for hjerteslagregistrering resulterer i forkert registrering af hjerteslag, skal
du veelge den mindste af registreringsindstillingerne.

8. Veelg den relevante AutoStim teerskel-graense (70 % - mindst falsom, 20 % - mest fglsom), og anvend
aendringerne (dvs. programmet).

9. Gatil "Fuldfarelse af implantationsproceduren” pa naeste side, trin 2, efter indstillingen.
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6.6.7. Fuldfgrelse af implantationsproceduren

Efter testene er foretaget, skal implantationsproceduren afsluttes:

1.

7.

Placer generatoren i brystlommen, hvis det ikke allerede er gjort. Rul overskydende ledning op, og
placer den ved siden af generatoren. Begge sider af generatoren kan vende udad.

FORSIGTIG: Anbring ikke overskydende ledning under generatoren; da dette kan fgre til isoleringssvigt og
funktionsfejl i systemet.

Fastger generatoren: Anbring en sutur gennem suturhullet, og saet den fast pa fascia (ikke pa
musklen).

FORSIGTIG: Det er vigtigt at suturere generatoren fast pa fascia og hjeelpe med til at forhindre patientens
manipulering, som kan beskadige ledningselektrodekablerne.

FORSIGTIG: Suturerne ma ikke anbringes direkte rundt om ledningskablet; dette kan medfare
isoleringssvigt og funktionsfejl i systemet samt risiko for brud pa ledningen.

Udfgr den anden systemdiagnostik, og kontroller, at status for ledningsimpedans fortsat er "OK".
Forhgr generatoren for at bekraefte, at udgangseffekten er 0 mA.

» Normal udgangseffekt: ~ 0mA
« Magnetudgangseffekt: 0 mA

e AutoStim- OmA Model 1000 Model 1000-D Model 106
udgangseffekt:

kontakt "Teknisk support" pa side 231

FORSIGTIG: Undlad at programmere VNS Therapy-systemet til en TILSLUTTET eller periodisk stimulation i
mindst 14 dage efter implantation af den fgrste anordning eller udskiftning. Hvis man undlader at falge
denne forholdsregel, kan det resultere i ubehag eller bivirkninger.

Skylning af begge incisionssteder med rigelige maengder bacitracin eller lignende oplgsning forud for
lukning.

Luk de kirurgiske incisioner. Anvend kosmetiske lukketeknikker for at minimere forekomsten af
ardannelse.

Der skal gives antibiotika postoperativt (efter lsegens skan).

Patienten kan bruge en halskrave den farste uge for at sikre god stabilisering af ledningselektroden.
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6.7. Materialer til patienter efter implantater

6.7.1. Implantatgaranti og -registreringsformular

Med generatoren fglger en implantatgaranti og et registreringskort, der skal udfyldes. Der er plads til at
registrere bade generatoren og ledningselektroden. Hvis operationen er en udskiftning, skal du medtage
oplysninger om den eksplanterede anordning. Fglg vejledningen pa formularen for at returnere en kopi til
LivaNova, opbevare en kopi til det kirurgiske center og give en kopi til patienten eller omsorgspersonen.

LivaNova anbefaler, at alle nationale love om beskyttelse af personlige oplysninger falges, nar denne
formular udfyldes. Disse oplysninger kraeves af visse offentlige myndigheder. Udfyldte formularer, der
returneres til LivaNova, indferes i implantatregistret og bruges som en permanent registrering af
implantatmodtageroplysninger. Alle geeldende love om beskyttelse af personlige oplysninger fglges i
forbindelse med vedligeholdelse og beskyttelse af disse oplysninger.

Hvis du vil downloade en elektronisk kopi til returnering eller udskrivning, kan du se "Implantat- og
garantiregistreringsformular" pa www.livanova.com.

6./7.2. Patientmagnet-seet

Giv patienten et patientmagnetsaet, som indeholder magneter, tilbehgr og andre patientmaterialer.

6.7.3. Patientens implantatkort

Implantatkortet indeholder oplysninger om patientens VNS Therapy-system. Giv kortene til patienten eller
omsorgspersonen, og bed ham/hende om at udfylde dem med deres oplysninger om anordningen (hvis de
ikke allerede er inkluderet), patientens navn eller anden identifikation (f.eks. patientnummer) og den
behandlende lseges navn og telefonnummer. Forklar dem, at de altid skal have dette med sig.
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Denne udgave omhandler fglgende emner:

7.1.  Retningslinjer for patientopfelgning ...
7.2. Individualisering afbehandlingen ...

7.3.  Oplysninger om patientradgivning ...
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/7.1, Retningslinjer for patientopfglgning

7.1.1.  Efter implantation

Ilgbet af de forste fa uger efter implantationen af en ny anordning eller udskiftningsanordninger skal
patienten tilses for at bekraefte sdrheling, og at generatoren fungerer korrekt. Generatorens udgangseffekt
til den programmerede stimulation i alle tilstande skal vaere 0 mA i de farste 14 dage efter implantationen.

VNS Therapy-systemet er en supplerende behandling til den aktuelle antiepileptiske medicinering (fer
implantation af anordningen). Leeger opfordres til at holde alle antiepileptiske lsegemidler stabile i de farste 3
maneder af stimuleringen, feor patientens medicinering reduceres eller zendres.

7.1.2.  Kontrolbesgg

7.1.2.1. Indledende titreringsbesgg (ramp-op VNS Therapy)

Under den indledende programmering skal patienten eventuelt ses oftere for at nd det gnskede niveau (dvs.
passende anfaldskontrol med minimale bivirkninger). Nar stimuleringen er klar til at blive programmeret til
aktiveret, skal udgangseffekten langsomt gges i intervaller pa 0,25 mA, indtil patienten kan maerke
stimuleringen ved et komfortabelt niveau. Patienter, som far udskiftet generatorer, skal 0gsa titreres pa
samme made for at give mulighed for gentilpasning. Se yderligere oplysninger i "Doseringsstrategier” pa
side 122.

@ BEMARK: (Kun generatorer med AutoStim ) - En lignende trinsterrelse for udgangseffekt pa 0,125 mA er
tilgaengelig (op til 2 mA), hvilket giver mulighed for patienttolerance af anordningsstimulation.

7.1.2.2. Langsigtet opfalgning

Laegen fastlaegger opfalgningsplanen og beskaffenheden af hver undersagelse pa basis af patientens
reaktion pa og tolerance over for implantatet. I alle andre henseender skal opfglgningen udfgres i
overensstemmelse med standard laegelig praksis for patienter med epilepsi.

Hvis der rapporteres om uacceptable bivirkninger, skal du forsgge at reducere stimuleringsparametrene for
at fierne eller reducere alvorligheden. Se "Tolerancestrategier" pa side 124 for anbefalinger til justering af
parametre. Derudover bgr lsegen instruere patienter eller omsorgspersoner i, hvordan magneten bruges til
at slukke for generatoren (udgangseffekt 0 mA), hvis en bivirkning bliver uudholdelig.
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7.1.2.3. Typiske opfalgningsaktiviteter

Ved hvert patientbesgg skal du bruge den relevante version af programmeringssoftwaren VNS Therapy til at
forhgre generatoren. Udfgr stimuleringsjusteringer afhaengigt af patientens respons eller tolerabilitet.

Behandling med VNS Therapy-systemet ma ikke vaere ubehagelig, og den ma heller ikke forarsage
generende bivirkninger. Patienter overvages efter den sidste stimulationsjustering for at sikre, at de er
trygge ved alle tilgaengelige programmerede stimulationsmodi. Da hver patient kan reagere forskelligt pa
stimuleringen, kan observationsperioden vaere mindst 30 minutter eller sa lang tid som na@dvendigt efter
lzegens vurdering.

Serg for, at der udfgres en systemdiagnosetest ved hvert besgg for at bekreefte, at VNS Therapy-systemet
fungerer korrekt. Derudover kan der om ngdvendigt udfgres test af magnetens udgangseffekt, mens
patienten stadig er hos leegen, sa det sikres, at patienten kan tale den pagaeldende magnetmodus.

For generatorer med AutoStim-modus skal du evaluere hjerteslagsregistreringen ved hvert besgg.

Nar omprogrammering og/eller diagnosetests er fuldfart, skal du udskrive og arkivere dataene. Disse data
kan bruges til sasmmenligning med en patients dagbog eller egne journaler til at evaluere VNS Therapy-
systemet, bekraefte, at systemet fungerer korrekt og vurdere behovet for omprogrammering. I slutningen af
sessionen skal der foretages en sidste forhgr for at bekraefte, at parametrene er indstillet til den tilsigtede
dosis, fgr patienten forlader konsultationen.

® BEMARK: Der henvises til den modelspecifikke programmeringsmanual, som er offentliggjort pa
www.livanova.com, for anvisninger til at udskrive data.

7.2. Individualisering af behandlingen

7.2.1.  Behandlingsparametre anvendt i kliniske forsgg
Gennemsnitsvaerdien for den udgangseffekt, der blev brugt under de kliniske undersggelser efter tre

maneders stimulering, var ca. 1 mAT,

Andre standardindstillinger til behandling var 30 Hz, 500 psek. impulsbredde, 30 sek. TILSLUTTET tid og 5
min. AFBRUDT tid. Der forefindes ingen data, der verificerer, at disse er de optimale parametre.

T(Heck C., Helmers SL, DeGiorgio CM. “Vagus nerve stimulation therapy, epilepsy, and device parameters: scientific basis and
recommendations for use”. Neurology 2002; 59 (6, Suppl 4): S31-7)
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FORSIGTIG: Kun generatorer med AutoStim - Det anbefales, at udgangseffekten for AutoStim funktion ikke
overstiger udgangseffekten for normalmodus eller magnetmodus, saerligt for patienter som oplever ubehag
eller stimulationsbivirkninger (eks. under sgvn).

ADVARSEL: Model 106, kun serienumre < 80000 - Udgangseffekten for magnetmodus skal indstilles til mindst
0,125 mA hgjere end udgangseffekten for AutoStim for at forhindre de sjzeldne tilfeelde, hvor en
anordningssikkerhedsfunktion deaktiverer stimulation som fglge af gentagne magnetanvendelser.

Tabellen angiver omradet for stimulationsparametre efter 3 maneders aktiv behandling anvendt i de
randomiserede, blindede, aktive kontrolforsgg.

Tabel 28. Hgje stimulationsparametre

Stimulationsparametre Magnetmodus

Udgangseffekt (mA) 0-3,5 mA 0-3,5 mA
Frekvens (Hz) 30 Hz 30 Hz
Impulsbredde (usek) 500 psek 500 psek
TILSLUTTET-tid (sekunder) 30 sek. 30 sek.
AFBRUDT-tid (minutter) 5min Ikke relevant

Der er p.t. ikke pavist korrelation mellem en hgj udgangseffekt (mA) og anordningens effektivitet, og der er
heller ikke noget standardbehandlingsniveau, som skal opnas, inden behandlingen optrappes.
Beregningsmaessig udformning af vagusnervestimulation antyder dog et skensmaessigt mal for
nerveaktivering?.

/.2.2. Doseringsstrategier

Generelt bgr VNS Therapy indstilles til et komfortabelt niveau for patienten og @ges alt efter tolerance som
hjeelp til at opna effektivitet. Selv om LivaNova anbefaler at justere udgangseffekten efter behov, foreligger
der p.t. ingen kontrollerede data, der indikerer, at hgjere effektniveauer gger effektiviteten. Patienter, hvis
anfald er velkontrollerede ved den opfalgende kontrol, bar ikke f& deres indstillinger aendret, medmindre de
oplever ubehagelige bivirkninger.

Patienter bar starte med stimulering pa en lav indstilling af udgangseffekt (0,25 mA), og stremmen bar sa
@ges gradvist, sa stimuleringen kan tilpasses. For patientens velbefindende skal udgangseffekten @ges i trin
pa 0,25 mA, indtil der nas et behageligt toleranceniveau. Laegen bgr gere sig klart, at nogle patienter vil
vaenne sig til stimulationsniveauer i lgbet af et stykke tid, og at der derfor bgr gives mulighed for yderligere
foregelser (i trin pa 0,25 mA) i udgangseffekten, om negdvendigt.

T(Helmers SL, Begnaud J, Cowley A, et al. "Application of a computational model of vagus nerve stimulation". Acta Neurol Scand. 2012;
126 (5): 336-43)
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@ BEMARK: For oplysninger om, hvordan du bruger funktionen Guided Programming (Styret programmering) i

udvalgte versioner af programmeringssoftwaren til at guide dig gennem den indledende titreringsproces skal
du se "Styret programmering" i den modelspecifikke manual for programmeringssystemet pa
www.livanova.com.

Magnetens udgangseffekt skal evt. ved hver konsultation programmeres til et niveau, som patienten kan
maerke. Den er typisk indstillet 0,25 mA hgjere end udgangseffekten i normalmodus. Ifglge nogle patienter er
det til daglig nemmere at maerke, om stimulationen bliver afgivet, hvis magnetens udgangseffekt er sat et
trin over de normale indstillinger for stimulationen. Hensigten med denne lidt forhgjede indstilling er, at
patienter, der er blevet vant til normal stimulation, kan genkende eller maerke magnetens stimulation, hvilket
bekraefter, at anordningen fungerer.

For generatormodeller med AutoStim skal AutoStim-udgangseffekten ikke vaere stagrre end udgangseffekten
for magnetmodus. Du kan vaelge at indstille AutoStim-udgangseffekten et sted mellem normalmodus og
magnetmodus eller svarende til normalmodus af hensyn til komfort eller tolerance.

ADVARSEL: Model 106, kun serienumre < 80000 - Udgangseffekten for magnetmodus skal indstilles til mindst
0,125 mA hgjere end udgangseffekten for AutoStim for at forhindre de sjzeldne tilfaelde, hvor en
anordningssikkerhedsfunktion deaktiverer stimulation som fglge af gentagne magnetanvendelser.

Nedenstaende tabel viser de foresldede indledende stimuleringsparametre for at pabegynde titrering af VNS
Therapy.

Tabel 29. Foreslaede indledende stimulationsparametre (=2 uger efter implantation)

Normalmodus Udgangseffekt 0,25 mA
Signalfrekvens® 20-30 Hz
Impulsbredde’ 250-500 psek.
Arbejdscyklus 10 %
Signalets TILSLUTTET tid 30 sek.
Signal AFBRUDT tid 5min
Magnetmodus Udgangseffekt 0,5 mA
Signalets TILSLUTTET tid 60 sek.
Impulsbredde 250-500 psek.
AutoStim funktion * Udgangseffekt 0,25-0,375 mA
Signalets TILSLUTTET tid 60 sek.
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Tabel 29. Foresldede indledende stimulationsparametre (= 2 uger efter implantation) (fortsat)
Impulsbredde 250-500 psek.

* Ikke tilgaengelig i alle generatormodeller.

T Nogle patienter vil synes, at 20 Hz/250 psek. er mere talelig. Derfor anbefaler nogle laeger at starte ved lavere indstillinger og @ge
alt efter tolerancen.

Andre laeger kan foretraekke at starte ved hgjere indstillinger og justere nedad, hvis det er nadvendigt for tolerancen 7.

7.2.3. Tolerancestrategier

Efter hver stigning i udgangseffekt skal patienten evalueres for tolerance. Hvis en stigning i udgangseffekten
ikke tolereres, kan andre stimulationsparametre blive justeret som vist nedenfor som hjaelp til
patienttolerancen.

Forud for hver parameterjustering anbefales det at saette udgangseffekten tilbage til det sidste niveau
tolereret af patienten.

Foretag parameterjusteringen, og forsgg endnu engang at gge udgangseffekten.

Hvis patienten allerede var startet ved de lavere anbefalede indstillinger for impulsbredde og frekvens, kan
nedsaettelse af udgangseffekt og yderligere reduktion af impulsbredde vaere den eneste fremgangsmade.
Hvis impulsbredde imidlertid reduceres til 130 psek., bar udgangseffekten @ges for at minimere effekten pd
den samlede maengde leveret behandling. Litteraturen har vist, at hgjere udgangseffekt er ngdvendig for at
aktivere vagusnerven, nar der anvendes impulsbredder under 250 psek.2

Tabel 30. Parameterjusteringer for tolerance

Impulsbredde Reduceres fra 500 psek. til 250 psek.
Signalfrekvens Reducer fra 30 Hz til 20 Hz*
Udgangseffekt Fald p& 0,125 mAT eller 0,25 mA

* 25 Hz er ogsa muligt

T Kun tilgeengelig i visse generatormodeller

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

Tabel giver et eksempel pa titrering, nar der justeres for patientkomfort. Hvert eksempel inkluderer, hvad
den indledende signalfrekvens og/eller impulsbredde kan veere.

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

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

1 Udgangseffekt Forggelse med 0,25 mA Titreringsforsag
2 Udgangseffekt Nedseettelse med 0,25 mA Komfortjustering
3 Impulsbredde eller Reduceres fra 500 psek. til 250

signalfrekvens psek.

Reducer fra 30 Hz til 20 Hz

4 Udgangseffekt Forggelse med 0,25 mA Titreringsforsag

Hvis udgangseffekten reduceres for at gere noget ved bivirkninger, men det gnskede niveau (dvs. passende
anfaldskontrol med minimale bivirkninger) ikke er ndet, anbefales det at foretage kommende forsgg ved
stigende udgangseffekt.

7.2.4. Eksempel pa doseringsmetode

Dette afsnit beskriver en 2-faset doseringsmetode .

Malet med fase 1 (0,5-3 maneder efter implantat) er at ege udgangseffekten til et gnsket omrade. Mdlet med
fase 2 (3-18 maneder efter implantat) er at @ge arbejdscyklussen. Hvis patienten opnar de gnskede
resultater, kan yderligere justeringer stoppes.

7.2.4.1. Fase 1 (udgangseffekt)

@ BEMARK: Funktionen Guided Programming i udvalgte versioner af programmeringssoftwaren kan hjzelpe dig
med at guide dig gennem den indledende titreringsproces. Se oplysninger i den modelspecifikke manual for
programmeringssystemet pa www.livanova.com.

To uger efter implantatkirurgi anvendes de indledende anbefalede indstillinger som beskrevet i
"Doseringsstrategier" pa side 122. Du kan veelge at starte impulsbredden og frekvensen ved henholdsvis 500
usek. og 30 Hz og justere nedad for tolerance efter behov. Eller du kan starte i det lavere omrade af de
anbefalede indstillinger, 250 psek. og 20 Hz.

T(Heck C, Helmers SL, DeGiorgio CM. “Vagus nerve stimulation therapy, epilepsy, and device parameters: Scientific basis and
recommendations for use”. Neurology 2002; 59 (6, Suppl 4):531-7)
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Med en arbejdscyklus pa 10 % @ges udgangseffekten opad i intervaller af 0,25 mA i Igbet af de naeste uger.
Malet for udgangseffekten er 1,5-2,25 mA efter valget af impulsbredde (PW)1:

e 1,5mA, hvis PW 500 psek.

e 1,75 mA, hvis PW 250 psek.

e 2,25 mA, hvis PW 130 psek.

Stigninger i flere intervaller (0,25 mA) kan foretages i udgangseffekten under et enkelt besgg, hvis det
tolereres af patienten. Hyppige besgg i denne titreringsfase kan give mulighed for hurtigere fremskridt i
retning af den gnskede udgangseffekt. Tabellen nedenfor viser, hvordan alle tre stimuleringstilstande kan
justeres.

Tabel 32. Justeringer i udgangseffekt

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

* @nsket udgangseffekt afhaenger af valget af impulsbredde. Se ovenstdende kombinationer.

TAutoStim funktion er ikke tilgeengelig i alle generatormodeller. udgangseffekter for AutoStim funktion kan indstilles
mellem valgene for den normale udgangseffekt og den for magnetmodus (som vist) eller svarende til normalmodus
for komfort eller tolerance.

7.2.4.2. Fase 2 (arbejdscyklus)

Nar udgangseffekten har naet malet, kan arbejdscyklussen justeres opad for at foretage evaluering af bedre
patientreaktion. Sgrg for, at der er tilstraekkelig tid mellem arbejdscyklusjusteringer for patientevaluering.
Justeringer af arbejdscyklussen skal vaere mindre hyppige (ca. 3-6 maneder). Nedenstdende tabel viser de
anbefalede stigninger i arbejdscyklussen.

T(Helmers SL, Begnaud J, Cowley A, et al. "Application of a computational model of vagus nerve stimulation". Acta Neurol Scand. 2012;
126 (5):336-43)
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Figur37. Tabel over justeringer af arbejdscyklussen
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For anordninger med AutoStim aktiveret kan AFBRUDTE tider < 0,8 minutter ikke anvendes.

Figur 38.  Fase 1- 2-justeringer over tid

Maneder efter implantat
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*Yderligere justeringer efter 41 % kan inkludere 44 % og 58 %. Se i for inati af TILSLUTTET og AFBRUDT tid.
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7.2.5. Optimer generatorer med AutoStim-kapacitet

7.2.5.1.  Optimer indstillingen Registrering af hjertefrekvens

Anfaldsregistreringsalgoritmen er afhaengig af ngjagtig registrering af hjerteslag for at fungere efter
hensigten. Anordningen udferer hjerteslagsregistrering ved at registrere R-bglger i EKG-morfologien, som er
kendt for at variere alt efter patientens stilling. Det anbefales derfor at lave en vurdering af R-
balgeamplituder fgr en operation for de forskellige kropsstillinger for at verificere
minimumsregistreringskrav og for at optimere hjerteslagsregistrering .

@ BEMARK: For instruktioner om praeoperativ vurdering kan du se veerktgj til praeoperativ evaluering pa
www.livanova.com.

Af de gemte malinger anvendes den gennemsnitlige R-balge-amplitude til at veelge den relevante indstilling
for registrering af hjerteslag ud fra de nedenfor angivne omrader.

Tabel 33. Problemer med registrering af hjertefrekvens

Registrering af hjertefrekvens | Gennemsnitlig amplitude (mV) (pa tvaers af forskellige stillinger)

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

Huvis tidligere R-balge-malinger ikke er tilgaengelige, kan en af felgende muligheder udfgres som alternativ:
» Gentag malingerne som beskrevet i Praeoperative trin for AutoStim for at bestemme den
gennemsnitlige R-bglgeamplitude.
» Test hver af de 5 indstillinger til registrering af hjerteslag ved hjeelp af funktionen Verify Heartbeat
Detection (kontrollér registrering af hjerteslag) for hver af de 2 kropsstillinger, og veelg den indstilling,
der registrerer hjerteslag ngjagtigt i begge stillinger.

@ BEMARK: For at f& mere at vide om Bekraeft hjerteslagsregistrering kan du se den modelspecifikke
manual for hjerteslagsregistreringen pa www.livanova.com.
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7.2.5.2. Optimering af indstilling af AutoStim-taerskelveerdi

Klinikeren kan justere fglsomheden af den underliggende registreringsalgoritme. Der er seks tilgeengelige
AutoStim taerskel-indstillinger (20 % - -70 %) (med stigninger pa 10 %), der hver svarer til den teerskel, som
hjertefrekvensen skal passere for at fremkalde en registrering (kun hvis registrering er aktiveret) eller en

registrering efterfulgt af en udlasning af AutoStim (hvis bade anfaldsregistrering og AutoStim er aktiveret).

@ BEMARK: Nar registrering er "TILSLUTTET", forhindrer programmeringssoftwaren valg af AFBRUDT tid i
normalmodus pa under 1,1 minut for at give anordningen tilstraekkelig tid til at registrere aendringer i
hjertefrekvensen under hver "AFBRUDT" cyklus.

Formalet med at optimere AutoStim taerskel-lindstillingerne for en enkelt patient er at reducere antallet af
registreringer, der skyldes normale autonome aendringer i hjertefrekvensen, mens der fastholdes en
felsomhed, der vil registrere sendringer i hjertefrekvens, der er forbundet med mange anfald.

Leegerne kan anvende en raekke redskaber til at fastsaette en fornuftig baseline (f.eks.
hjertefrekvensmonitorer, Holter-monitorer osv.). Til at vurdere normale baseline hjertefrekvenser kan lzegen
male hjertefrekvensen, mens patienten ligger ned, sidder eller star op (HRg)). Efter baseline er bestemt, kan
leegen vurdere en stigning i hjertefrekvens (HRac1) i lobet af aktivitet ved at overvage hjertefrekvensen i lgbet
af normale dagligdagsaktiviteter. Fglgende ligning beregner den procentvise stigning fra baseline til aktiv

(%HRNORM INCR)-
(HRacT - HRg)/HRg X 100 = %HRNORM INCR

For at fastleegge stigningen i hjertefrekvensen i lgbet af et anfald kan lsegen benytte et elektrokardiogram
(EKG), der er optaget i lgbet af patientens ophold til overvagning af epilepsianfald (EMU).

@ BEM/RK: Se " Beregning af baseline hjertefrekvens og hjertefrekvens i lgbet af et anfald" pa naeste side for en
illustration af trin 1 og 2.

1. Gatil starten af et anfald pa elektrokardiografi (EEG)-optagelsen. Scan op til 5 minutter fgr
elektrokardiografen eller den kliniske start af et anfald, og veelg en periode pa 10 sekunder til at
fastsaette baseline hjertefrekvens (HRggg g )- Teel antallet af R-R-intervaller i lgbet af det 10-sekunders
vindue, og gang med 6.

HRggg gL = (antal R-R-intervaller) x 6

2. Identificér starten af elektrokardiografen eller den kliniske start af anfaldet i samme optagelse. Scan
anfaldet, og veelg en periode pa 10 sekunder med maksimal hjertefrekvens i lgbet af anfaldet (HR<7).
Tzl antallet af R-R-intervaller, og gang med 6.

HRs7 = (antal R-R-intervaller) x 6

Side 129—26-0011-0202/3 (DAN)



Handtering efter implantationen

Figur 39.  Beregning af baseline hjertefrekvens og hjertefrekvens i lgbet af et anfald
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[ dette eksempel (se ovenstaende figurer) blev baseline hjertefrekvens bestemt ved at scanne EKG og
finde et vindue pa 10 sekunder ca. 3 minutter fgr starten af anfaldet. Hjertefrekvensen i Igbet af
anfaldet blev bestemt ved at finde et 10-sekunders vindue, der startede ca. 10 sekunder efter anfaldets
start.

3. Beregn den procentvise stigning ( %HRs ;ncr) fra baseline:
(HRsz - HReeG B/ MReeg L X 100 = %HRs7 incr

If %HRs7 1ner > %HRNORM INCR SKal du vaelge en AutoStim teerskel-indstilling, der repraesenterer en
teerskel mellem de to veerdier. Hvis %HRs7 (ncr f-€ks. er 51 % og %HRNorM INCR €F 34 %, skal der veelges
en AutoStim taerskel-indstilling pa 40 % eller 50 %. Der skal vaelges en AutoStim teerskel-indstilling pa
50 %, hvis der gnskes en lavere mulig falsk positiv frekvens, eller der vaelges en AutoStim teerskel-
indstilling pa 40 %, hvis der gnskes en hgjere falsomhed.

Hvis patientens normale daglige stigninger i hjertefrekvens er lig med eller hgjere end stigninger i
hjertefrekvens ilgbet af et anfald, skal du veelge en AutoStim taerskel-indstilling, der repraesenterer en
teerskel, der er mindre end %HRs (ycr. HVIS %HRs7 (R f-eks. er 62 % og %HRNorMm INCR €F 68 %, skal
der vaelges en AutoStim teerskel-indstilling pa 60 %. I dette scenarie kan patienten forvente at
modtage yderligere stimuleringer. Hvis disse stimulationer er generende, skal du placere magneten
over generatoren i mindst 5 sekunder for at haamme stimuleringerne.

7.3.  Oplysninger om patientradgivning

Radgiv patienterne om at udfgre magnetstimulering dagligt for at teste deres generators funktion og
kontrollere, at stimulering finder sted. Hvis der ikke optraeder stimulationen, skal de kontakte deres lzege.
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Det skal bemaerkes, at magnetstimulationen ikke er synkroniseret med timeren, der bruges til at fastsla
TILSLUTTET tid, og den har en tolerance pa + 15 % eller + 7 sekunder. Hvis den tilsluttede magnettid sdledes
er sat til 7 sekunder, og magneten kgres hen over generatoren i slutningen af tidsperioden, vil patienten
maske ikke maerke magnetstimulationen. Hvis ikke patienten kan maerke magnetstimulationen, skal
vedkommende have besked om, at han/hun skal kere magneten hen over generatoren en ekstra gang.

Hvis der mod forventning skulle forekomme ubehagelige bivirkninger, kontinuerlig stimulation eller anden
fejlfunktion, skal patienten eller omsorgspersonen rades til at holde magneten eller saette den fast med tape
direkte over den implanterede generator for at forhindre yderligere stimulation. Hvis patienten eller
plejepersonalt finder denne procedure ngdvendig, skal de gjeblikkeligt underrette patientens leege.
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Procedure for
revision/udskiftning/udtagning

Denne udgave omhandler fglgende emner:

8.1. Indledning ... 133
8.2. Udstyr og kirurgiske materialer ... ... 134
8.3. Sadanabnerdudensterile pakke ... 135
8.4. Korrektur —indenoperationen ... 136
8.5. Erstatning af generator - intraoperative trin ... 139
8.6. Erstatning af ledningselektrode - intraoperative trin ... 140
8.7. Systemudtagning ...l 143
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8.1. Indledning

Det kan vaere ngdvendigt med revision, udskiftning eller udtagning af hele eller dele af VNS Therapy-
systemet af forskellige arsager:
» Det kan vaere ngdvendigt at udskifte generatoren, hvis den naermer sig eller har ndet sit
funktionsophar, og generatoren ikke kan kommunikere eller yde behandling.
» Det kan veere ngdvendigt med en revision/udskiftning af ledningselektroden, hvis der er mistanke om
brud eller skader pa den ud fra diagnostiske tests eller rentgenbilleder.
» Det kan vaere ngdvendigt at fijerne systemet i tilfeelde af infektion eller i forbindelse med visse
medicinske procedurer.

@ BEMARK: Se "Forholdsregler - i forbindelse med implantation” pa side 26 for forholdsregler i forbindelse med
implantationsproceduren.

@ BEMARK: Returner eksploderede eller dbnede og ubrugte komponenter i VNS Therapy-systemet til LivaNova. Et
returproduktsaet kan fas fra "Teknisk support" pa side 231. Se "Formularer til returnering af produkter" pa side
228 for at fa en elektronisk kopi af formularen.

Felgende vejledning skal opfattes som overordnede retningslinjer. Hvis du har spgrgsmal om procedurerne,
skal du kontakte "Teknisk support" pa side 231.
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3.2.

3.2.1.

Generator med dobbelt beholder

Generator med enkelt beholder

Ledningselektrode med enkelt nal

Tilbehgrspakke

Programmeringssystem
Tunneler
Steril laserarmpose eller tilsvarende*

Blede karslgjfer eller silikonefolie*

Kommerciel EKG-monitor*"

Standard 10 mm Ag/AgCl
hudelektroder*t

* Ikke leveret af LivaNova.

T Bruges til at identificere acceptable implantatplaceringer for generatorer med AutoStim.

Udstyr og kirurgiske materialer

Ikke relevant

1 primeer
1 reserve

2 reserve (i tilfelde af at ledningen
0gsa skal udskiftes)

1 tilbehgrspakke (testmodstande,
sekskantskruetraekker og
fastgerelsesanordninger)

1 programmeringssystem
1 tunneler (hvis ledning udskiftes)
Pakreevet

Anvendes til manipulation af
vagusnerven (foreslaet, men valgfrit)

Kraevet (i stand til at udskrive EKG-
kurve/amplituder pa ledning 1-
kanalen)

Pakreevet

Udskiftning eller revision af generator

Tabel 34. Komponenter, der er ngdvendige for udskiftning eller revision af generatoren

Komponenter, der er ngdvendige til | Generator med enkelt beholder Generator med dobbelt
kirurgi beholder

1 primeer
1 reserve

2 reservegeneratorer med en
enkelt beholder (hvis ledningen
0gsa skal udskiftes)

2 reserve (i tilfelde af at ledningen
0gsa skal udskiftes)

1 tilbehgrspakke (testmodstande,
sekskantskruetraekker og
fastgerelsesband)

1 programmeringssystem
1 tunneler (hvis ledning udskiftes)
Pakraevet

Anvendes til manipulation af
vagusnerven (foreslaet, men
valgfrit)

Kraevet (i stand til at udskrive EKG-
kurve/amplituder pa ledning 1-
kanalen)

Pakreevet
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8.2.2. Udskiftning eller revision af ledningsudskiftning

Tabel 35. Komponenter, der er ngdvendige for udskiftning eller revision af ledningen

Komponenter, der er ngdvendige til Udskiftning eller revision af ledningsudskiftning
kirurgi

Generator med dobbelt beholder Ma ikke bruges
Generator med enkelt beholder 2 reserve (i tilfelde af at generatoren ogsa skal erstattes)
Ledningselektrode med enkelt nal 1 primaer
1 reserve
Tilbehgrspakke 1 tilbehgrspakke (testmodstande, sekskantskruetraekker og

fastgerelsesband)

Programmeringssystem 1 programmeringssystem
Tunneler 1 tunneler

Steril laserarmpose eller tilsvarende* Pakraevet

Blede karslgjfer eller silikonefolie* Foreslaet, men valgfrit

* Ikke leveret af LivaNova.

@ BEMARK: Forskellige stagrrelser af ledningselektroder kan ses i "Fysiske egenskaber" pa side 58.

8.3. Sadan abner du den sterile pakke

Far en sterile pakke dbnes, skal den undersgges omhyggeligt for tegn pa beskadigelse eller kompromitteret
sterilitet. Hvis den ydre eller indre sterile barrier er blevet dbnet eller beskadiget, kan LivaNova ikke garantere
for steriliteten af indholdet, og den ber ikke anvendes. Et dbnet eller beskadiget produkt skal sendes tilbage
til LivaNova.

FORSIGTIG: Salgspakken ma ikke dbnes, hvis den har vaeret udsat for ekstreme temperaturer, eller hvis der er
tegn pa udvendig beskadigelse, eller pakkens forsegling er @delagt. Returner den i stedet udbnet til LivaNova.

FORSIGTIG: Implantér eller brug ikke en steril anordning, hvis anordningen har veeret tabt. Tabte anordninger
kan have interne komponenter, der er blevet beskadiget.

8.3.1. Generator og ledningselektrode

For at dbne den sterile emballage skal du udfgre falgende trin:
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1. Tagfatifligen, og traek det yderste lag bagud.
2. Loft den sterile indvendige bakke ud i henhold til steril teknik.

3. Grib fatiden indvendige bakkes flig, og traek daekslet omhyggeligt af for at afdaekke indholdet uden at
tabe det.

8.3.2. Tunneler

For at abne den sterile emballage skal du udfere falgende trin:
1. Tagfatifligen, og treek det yderste lag bagud.
2. Laft den sterile indvendige bakke ud i henhold til steril teknik.

3. Grib fatiden indvendige bakkes flig, og traek daekslet omhyggeligt af for at afdaekke indholdet uden at
tabe det.

4. Fjern alle fire dele i pakken (aksel, kugleformet spids, hylster med stor diameter, hylster med lille
diameter).

8.3.3. Tilbehagrspakke

For at abne den sterile emballage skal du udfere falgende trin:
1. Tagfatifligen, og treek det yderste lag bagud.
2. Left den sterile indvendige bakke ud i henhold til steril teknik.

3. Gribfatiden indvendige bakkes flig, og traek daekslet omhyggeligt af for at afdaekke indholdet uden at
tabe det.

4. For at fierne sekskantskruetraekkeren, en modstandsanordning eller surringer skal du trykke ned pa
den ene ende af komponenten og tage fat i den modsatte (haevede) ende.

8.4. Korrektur - inden operationen

Inden enhver form for revisionsindgreb skal patienten give sit samtykke til at fa indopereret en ny generator
og ny ledning i tilfaelde af, at en af dem bliver beskadiget under operationen.

Se "Komponenter og kirurgiske materialer - nyt implantat" pa side 90 for en liste over komponenter og
kirurgiske materialer.

8.4.1. Inden operationen

8.4.1.1. Generator

1. Gennemga et rgntgenbillede af generatoren for at bestemme ledningselektrodens vej for at undga
utilsigtet beskadigelse af ledningselektroden under fjernelse af generatoren.
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2. Den ordinerende lzege skal konsulteres inden et kirurgisk indgreb for at fastsaette
parameterindstillingerne for den nye generator.

8.4.1.2. Ledningselektrode

1. Gennemse et rgntgenbillede af ledningselektroden for at bekraefte, at der er et brud pa
ledningselektroden (pa selve ledningselektroden, eller at stikbenene er braekket af, hvis det er muligt.

2. Den ordinerende lzege skal konsulteres inden et kirurgisk indgreb for at fastsaette
parameterindstillingerne, hvis den nye generator ogsa erstattes.

8.4.2. Fgr patienten kommer ind i operationsstuen

8.4.2.1. Generator

Forher og udfer en systemdiagnostik pd den aktuelle generator for at bekraefte, at der er behov for
udskiftning af generatoren, og for at fastsla, om den aktuelle ledningselektrodes funktion er normal. Se
"Afpravning af systemet" pa side 111 for detaljerede oplysninger om Systemdiagnostik.

s

Elektrodeimpedans = OK Udskift kun generatoren. Se "Erstatning af generator -
intraoperative trin" pa side 139.

Ledningsimpedans = HIGH (H@)J) eller LOW (LAV) Ledningselektrodenen skal fjernes eller udskiftes. Se
"Erstatning af ledningselektrode - intraoperative trin" pa
side 140.

Rantgenundersggelsen viser en grov diskontinuitet i Ledningselektrodenen skal fjernes eller udskiftes. Se

ledningselektoden (dvs. ledningsbrud eller afbrudt stift)  "Erstatning af ledningselektrode - intraoperative trin" pa
side 140.

8.4.2.2. Ledningselektrode

Forher og udfer en systemdiagnostik pd den eksisterende generator for at bekraefte, at der er behov for
udskiftning af ledningselektroden, og for at fastsla, om den eksisterende generator er normal. Se
"Afpravning af systemet" pa side 111 for detaljerede oplysninger om Systemdiagnostik.
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s

Elektrodeimpedans = OK Den implanterede ledningselektrode fungerer korrekt. Det skal
vurderes, om operationen skal fortsaette. Hvis generatoren stadig
vurderes at skulle skiftes ud, skal du se "Erstatning af generator -
intraoperative trin" pa naeste side.

Der er ikke nogen grov diskontinuitet i
ledningselektroden ifalge
rentgenundersggelsen

Der er ikke mistanke om kortslutning

Ledningsimpedans = HIGH (H@)) eller LOW Ledningselektrodenen skal fiernes eller udskiftes. Hvis der gnskes
(LAV) udskiftning af generatoren, kan du se "Erstatning af generator -

Rgntgenundersg@gelsen viser en grov intraoperative trin” pa naeste side

diskontinuitet i ledningselektroden [brud pa
ledningselektrode eller afbrudt stift]

8.4.3. Pa operationsstuen fgr udskiftning af generatoren

1. Forher udskiftningsgeneratoren uden for det sterile felt pa operationsstuen for at sikre klar
kommunikation.

2. Hvis erstatningsgeneratoren er i stand til at registrere anfald (dvs. generatorer med AutoStim), skal det
kontrolleres, at den nuvaerende generatorimplantatplacering opfylder kravene i "Inden operationen”
pa side 93. Hvis det aktuelle implantationssted ikke overholder de anfarte minimumskrav til R-
balgeamplitude, skal den samme procedure anvendes til at identificere et egnet sted teet pad det
oprindelige implantationssted for at placere den nye generator.

@ BEMARK: Hvis udskiftningsgeneratoren kan registrere anfald, skal den eksisterende generator maske
aendres.

@ BEMARK: Det er at foretraekke at placere generatoren langs aksillzerlinjen ved eller over det 4. anteriore
ribben, sa patienten har stgrst mulig fleksibilitet i forbindelse med MR-scanning efter operationen.

3. Programmer patientdataene ind i den nye generator.

3.4.4. Erstatning

8.4.4.1. Generator

Se "Erstatning af generator - intraoperative trin" pa naeste side for at fortseette med instruktioner om
erstatning af generatoren.
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8.4.4.2. Ledningselektrode

For at fortsaette med instruktioner om erstatning af ledningselektrode kan du se "Erstatning af
ledningselektrode - intraoperative trin" pa naeste side.

8.5. Erstatning af generator - intraoperative trin

FORSIGTIG: Der ma ikke anvendes elektrokirurgisk udstyr efter, at den nye generator er blevet indfgrt i det
sterile omrade. Eksponering for dette udstyr kan beskadige generatoren.

@ BEMARK: For generatoren med to beholdere gzelder disse anvisninger for begge beholdere, stikben, stik og
stilleskruer.

1. Tag den eksisterende generator ud af lommen uden at koble ledningselektrodens stikben fra.

2. Abn den salgspakken med den nye generator.

3. Brug den sekskantede skruetraekker til at koble den eksisterende generator fra den implanterede
ledningselektrode. Fjern ledningselektrodens stikben fra generatorens beholder. Indsaet
sekskantskruetreekkeren gennem midten af stilleskruens prop, og lgsn stilleskruen. Skru ikke
stilleskruen laengere ud end ngdvendigt for at kunne fjerne ledningselektroden. En halv omgang skulle
vaere nok.

FORSIGTIG: Nar du bruger den sekskantede skruetraekker, ma der kun holdes i handtaget. Tag ikke fat i
en anden del af sekskantskruetraekkeren under anvendelsen, da dette kan pavirke den korrekte funktion.
Hvis metalskaftet bergres, mens sekskantskruetraekkeren er i indgreb med stilleskruen, kan der opsta en
elektrostatisk afladning i anordningens kredslgb, som kan beskadige generatoren.

@ BEM/ARK: Er der stadig for meget lommeplads udenom ved udskiftning fra en stagrre generators til en
mindre, kan det @ge sandsynligheden for bestemte komplikationer (f.eks. seroma, anordningens
manipulation og vandring).

@ BEMARK: Hvis en mindre generator skal udskiftes med en starre, kan det vaere ngdvendigt at forstarre

generatorlommen under operationen. Laegerne bgr vurdere den mulige indvirkning pa den
postkirurgiske restitutionstid og sandsynligheden for temporaert ubehag for patienten pga. den
kirurgiske sendring af generatorlommen.

® BEM/RK: Det er at foretraekke at placere generatoren langs aksillzerlinjen ved eller over det 4. anteriore
ribben, sa patienten har stgrst mulig fleksibilitet i forbindelse med MR-scanning efter operationen.

4. Tilslut den nye generator til ledningselektroden.
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5. Se'"Slut ledningselektroden til generatoren” pa side 108 for at fortsaette med instruktioner om
erstatning af generatoren.

8.6. Erstatning af ledningselektrode - intraoperative
trin

® BEMARK: For generatoren med to beholdere gaelder disse anvisninger for begge beholdere, stikben, stik og
stilleskruer.

@ BEMARK: Se alle fejlfindingstrin i "Ledningsimpedansproblemer" i den modelspecifikke manual for
programmeringssystemet, som er offentliggjort pa www.livanova.com.

8.6.1. Systemdiagnostik rapporterer "HIGH" (H@))
ledningsimpedans

Hvis der rapporteres "H@J" ledningsimpedans, skal fglgende trin udfgres:

1. Tag den eksisterende generator ud af lommen uden at koble ledningselektrodens stikben fra.

2. Abn tilbeharspakken, og tag den sekskantede skruetraekker og testmodstandsanordningen ud.

3. Fjern ledningselektrodens stikben fra generatorens beholder. Indsaet sekskantskruetraekkeren
gennem midten af stilleskrueproppen, og lgsn stilleskruen. Skru ikke stilleskruen lsengere ud end
ngdvendigt for at kunne fjerne ledningselektroden. En halv omgang skulle veere nok.

4. Hvis der observeres fremmedlegemer (f.eks. blod) i generatorens beholder, skal beholderen skylles
med saltvand for at fierne fremmedlegemerne. Lad overskydende vaeske Igbe ud af stikket. Der ma ikke
stikkes nogen genstande (andre end stikbenet) ind i stikket. Renggr ledningselektrodens stikben med
saltvand og ter det af.

5. Felg de korrekte teknikker til indscettelse af ledningselektroder for at genindsaette den eksisterende
ledningselektrodes stikben i den eksisterende generator.

é FORSIGTIG: Efterse visuelt, at stikbenet er rent og sat helt ind.

@ BEMARK: Se "Slut ledningselektroden til generatoren" pa side 108 for korrekt teknik til indsaettelse af
ledningselektroder.

6. Anbring programmeringssystemet i det sterile omrade med en steril pose (eller lignende) til
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laserarmen, og foretag en forespgrgsel efterfulgt af systemdiagnostik.
7. Notér resultaterne af systemdiagnostikken.

Elektrodeimpedans = OK Den tidligere HIGH (H@)J) ledningsimpedans er lgst, og systemet ser
ud til at fungere korrekt. Vurder, om generatoren stadig skal skiftes
ud.

Erstatning af Kontrollér, at alle relevante trin, der er

generatoren gnskes beskrevet i "Afprgvning af systemet" pa side

ikke 111 er gennemfart. Afslut proceduren. Se
"Fuldfgrelse af implantationsproceduren" pa
side 117.

Erstatning af Abn en salgspakke til den nye kompatibel

generatoren gnskes generator. Fglg trinene i "Slut
ledningselektroden til generatoren" pa side
108 for at slutte erstatningsgeneratoren til
ledningselektroden, og gennemfar derefter
resten af implantationsproceduren. Sgrg for, at
de relevante patientdata er programmeret i
den nye generator.

Resultaterne rapporterer fortsat om Udfer generatordiagnostik for at kontrollere, at generatoren
HIGH (HQ)J) elektrodeimpedans fungerer korrekt, uafhaengigt af ledningselektroden. Fglg trinene i
"Generatordiagnostik" herunder.

8.6.2. Systemdiagnostik rapporterer "LOW" (LAV)
ledningsimpedans

Systemdiagnostik rapporterer  Udfer generatordiagnostik for at kontrollere, at generatoren fungerer korrekt,
LOW (LAV) elektrodeimpedans  uafhaengigt af ledningselektroden. Falg trinene i "Generatordiagnostik" herunder.

8.6.3. Generatordiagnostik

1. Fjern ledningselektrodens stikben fra generatorens beholder. Ggr dette ved at indseette
sekskantskruetraekkeren gennem midten af stilleskrueproppen og lgsne stilleskruen. Skru ikke
stilleskruen laengere ud end ngdvendigt for at kunne fjerne ledningselektroden. En halv omgang skulle
vaere nok.

Side 141—26-0011-0202/3 (DAN)



Procedure for revision/udskiftning/udtagning

2. Seet stikbenet pad modstandsanordningen ind i generatorens beholder. Veer forsigtig, nar
testmodstandens ben settes ind i generatorens beholder. Hvis der fgles betydelig modstand eller den
binder, skal testmodstandsanordningen tages ud, efterses og om ngdvendigt renses. Saet
testmodstandsanordningen i igen uden at bruge overdreven kraft.

3. Nar modstandsanordningen er pa plads, skal stilleskruen strammes, indtil sekskantskruetraekkeren
begynder at klikke. Du skal altid skubbe ind pa sekskantskruetraekkeren, mens du drejer den for at
sikre, at den er helt sat ind i stilleskruen.

Figur 40. Tilslutning af modstandssamling til generatorer med en og to beholdere

Generator med enkelt nal

Generator med dobbelt pin

Stilleskrue

Stileskruens prop Propper (2). \ ‘

\ Medstand

Modstand

4. Udfer generatordiagnostik, og vurder fglgende:

s

Resultater af generatordiagnostik viser "HIGH"  Se "Ledningsimpedansproblemer" i den modelspecifikke

(HQ)) eller "LOW" (LAV) elektrodeimpedans manual for programmeringssystemet pa www.livanova.com
Resultater af generatordiagnostik viser OK Den implanterede ledningselektrode bgr udskiftes, og
elektrodeimpedans erstatning af generatoren skal overvejes.

8.6.4. Udtag spiraler og ledningselektrode

FORSIGTIG: Udskiftning eller udtagning af ledningselektroden er en legelig vurdering, som ngje skal opvejes
mod de kendte og ukendte risici ved et kirurgisk indgreb. For tiden er der ingen kendte farer eller risici i det
lange lgb forbundet med at lade den implanterede ledningselektrode sidde, bortset fra dem, der allerede er
naevnt i denne lzegehandbog.

1. Abn halsincisionen, og find greensefladen mellem vagusnerven og spiralerne.
2. Vurder graden af fibrgs indkapsling for at afgare, om det er sikkert at fijerne hele ledningselektroden.

i

Det er muligt at fjerne de De nye spiraler kan placeres pa samme sted.
eksisterende spiraler
fuldstaendigt.
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i

Det er ikke muligt at fjerne Gennemskaer sa meget af ledningselektroden som muligt.
spiralerne fuldstaendigt fra

nerven Med <2 cm efterladt ledningselektrode er en fuldkrops MR-scanning med
transmitterende RF-fuldkropsspole tilladt.

Hvis det ikke er muligt at efterlade <2 c¢m, kan MR-scanning stadig udferes pa
hjerne eller ekstremiteter med den egnede type transmitterende/modtagende
spole.

Retningslinjer for MR-scanning findes i retningslinjerne for MR-scanning pa
www.livanova.com.

3. De nye spiraler kan placeres over eller under de eksisterende spiraler, hvis disse skal efterlades.

8.6.5. Afslut proceduren

For at fortseette med instruktioner om erstatning af ledningselektrode kan du se "Placering af elektroderne"
pa side 102. Veer seerlig opmaerksom pa alle advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende hjertegrenene.

@ BEMARK: Den ordinerende laege programmerer stimulationsparametrene efter operationen og den
anbefalede 2-ugers restitutionsperiode, sa nerven far lov til at hele.

8.7. Systemudtagning

FORSIGTIG: Eksplaterede generatorer og ledningselektroder er medicinsk affald og skal handteres i
overensstemmelse med den lokale lovgivning. De skal sendes tilbage til LivaNova til undersggelse og korrekt
bortskaffelse. Vedlaeg altid en udfyldt formular vedrgrende det returnerede produkt. Fer returnering af
anordningskomponenter skal de desinficeres ved iblgdlzegning i Betadine®, Cidex® eller et anden lignende
desinficeringsmiddel, hvorefter de skal dobbeltforsegles i en pose eller anden beholder, som er maerket med en
biologisk advarsel.

FORSIGTIG: Generatoren indeholder et forseglet kemisk batteri, og der kan opsta en eksplosion, hvis den
udsaettes for forbraendings- eller kremeringstemperaturer.

Hvis det af medicinske arsager er ngdvendigt, anbefaler LivaNova at udtage sa meget af VNS Therapy-
systemet, som det er forsvarligt at fjerne:

» Vurder graden af fibrgs indvaekst i og omkring spiralerne.

e Udtag om muligt hele systemet.
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* Hvis sikker udtagning af hele systemet hindres af fibras indkapsling, skal s& meget som muligt af
ledningselektrode overskaeres. Se "Udtag spiraler og ledningselektrode" pa side 142.

 Hvis kun generatoren fjernes, eendrer det ikke de risici, der er forbundet med visse MR-
scanningsprocedurer.

@ BEMARK: Retningslinjer for MR-scanning findes i retningslinjerne for MR-scanning pa www.livanova.com.

» Diatermiprocedurer er kontraindiceret for patienter med en hvilken som helst del af VNS Therapy-
systemet i kroppen. Se detaljer i "Kontraindikationer" pa side 17.

En formular til returnering af produkter anvendes til returnering af enhver VNS Therapy-systemkomponent.
Se "Formularer til returnering af produkter” pa side 228 for at fa adgang til en elektronisk kopi.
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Fejlfinding

[ dette afsnit finder du Igsningstrin til at lgse fejltilstande i programmeringssystemets
komponenter. Hvis du vil have hjeelp til andre problemstillinger vedrgrende
programmeringssystemet, som ikke er medtaget i dette afsnit, kan du kontakte
"Teknisk support" pa side 231.

Denne udgave omhandler fglgende emner:

9.1. Patienten kan ikke fgle stimuleringen ved kontrolbesgget ...................... 146
9.2. Patienten kan ikke maerke magnetaktivering ved opfglgning ................... 149
9.3. Patienten kan ikke maerke AutoStim-aktivering ved opfelgning ................ 153

KAPITEL 9
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9.1. Patienten kan ikke fgle stimuleringen ved
kontrolbesgget

9.1.1. Mulige arsager

» Patienten er blevet vant til den programmerede indstilling
» Generatorbatteriet har naet funktionsophar (EOS)

* Hgjledningsimpedans

» Defekt generator

» Deaktiveret generator

» Kortslutning i ledningselektroden
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9.1.2. La@sningstrin

Anvendelige modeller: Model 1000 Model 1000-D Model 106 Model 105 Model 104 Model 103

Patienten kan ikke fele stimuleringen ved kontrolbeseget

Patientrapport:

Kan ikke fale stimulation

'_ Forher generatoren

“
l ajeblikket
m d ik . A 2 deaktiveret som
Br systemdiagnos —Nei eaktivere! B} y folge af [ARSAGL.
+ Registrer resultater meddelelse? 4 = i
leverer IKKE
l stimulation.”
Udgangsef- Er
fektresultat? arsagen
Ga videre med sessionen —Ja__. en tilsigtet
nulstilling af
wanden?
OK
l LOW (LAV) l sz
+
Motér arsagen
Resultat Resultat
af lednings- s—LOW (LAV) af lednings- ——
impedans? 26000 impedans?
OK
ortslut-
: . stilstand
Generatoren er i stand til i llgc?niagse[;ek—
at levere programmeret e
udgangseffekt, og -
patienten kan have H@J an ikke
veennet sig til stimulering, ‘[ z 53000 n program-
hvilket mange patienter 7 rede magneteffekt
ger.

pga. eget impedans.

Se "Ledningsimpedans

Overvej at senke
udgangseffekten, mens
impulsbredden foreges.

|

og problemer med
udgangseffekt"

Kontakt Teknisk support
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Anvendelige modeller: Model 102 Model 102R

HVIS

Model 250 V11.0 og derunder - Hvis DC-DC-
omformerkoden er "0", eller der har veaeret et markant
fald i DC-DC-omformerkodeveaerdien (f.eks. 3 til 1) i
forhold til tidligere systemdiagnostik
Model 3000 V1.0 og derover - Impedansen er <1700 Q,
eller hvis der er sket en pludselig &endring i
impedansomradet (f.eks. 4100-5200 Q til 1800-2800 Q) i
forhold til tidligere systemdiagnoser

Model 250 V11.0 og derunder - Hvis DC-DC-
omformerkoden ikke er 0, har der ikke vaeret et markant
fald i DC-DC-omformerkodeveaerdien (f.eks. 3 til 1) i
forhold til tidligere test, og systemdiagnosetesten
angiver, at ledningsimpedansen er OK
Model 3000 V1.0 og derover - Systemdiagnosetesten
viser, at ledningsimpedansen er OK

Hvis systemdiagnosetesten angiver, at
ledningsimpedansen er H@)

SA

Der kan veere en kortslutning i
ledningselektroden, og patienten far
maske ikke den tilsigtede behandling.

Systemet fungerer efter hensigten, og
patienten har muligvis blot veennet sig til
indstillingerne. Det ggr mange patienter.

For fejlfinding kan du se
"ledningsimpedansproblemer" i den
modelspecifikke manual for
programmeringssystemet pa
www.livanova.com.

FORSIGTIG: For systemet programmerer softwaren automatisk generatoren til 1 mA, 500
usek. og 20 Hz. Patienter, hvis generators udgangseffekt normalt ligger under disse vaerdier,
kan opleve forgget sansefornemmelse, hosten, redmen i ansigtet eller andre virkninger.
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TRIN 4 Udfer en diagnosetest i normalmodus, og registrer resultaterne.
HVIS SA
Diagnosetesten i normalmodus viser, at Generatoren kan ikke afgive
udgangseffekten er LIMIT (GRANSE). programmeret effekt. Overvej at

reducere udgangseffekten eller
frekvensen og udvide impulsbredde.

Diagnosetesten i normalmodus viser, at Generatoren kan levere den
udgangseffekten er OK. programmerede udgangseffekt.

@ BEMZRK: For at opna ngjagtige

oplysninger ved
anordningsdiagnostik skal
generatoren programmeres til et
minimum pa 0,75 mA, 15 Hz og
mindst 30 sekunder TILSLUTTET

tid.
Diagnosetesten i normalmodus viser en HIGH (H@)) For fejlfinding kan du se
ledningsimpedans. "ledningsimpedansproblemer" i den

modelspecifikke manual for
programmeringssystemet pa
www.livanova.com.

Hvis du har brug for yderligere hjzelp, kan du kontakte "Teknisk support" pa side 231.

9.2. Patienten kan ikke marke magnetaktivering ved
opfelgning

9.2.1. Mulige arsager

» Patienten er blevet vant til den programmerede indstilling
» Forkert magnetaktiveringsteknik

» Magnetudgangseffekt programmeret til 0 mA

» Generatorbatteriet har naet funktionsophar (EOS)

e Generator implanteret for dybt i brystet

» Defekt generator
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» Deaktiveret generator
* Hgjledningsimpedans

» Kortslutning i ledningselektroden
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Fejlfinding

9.2.2.

Anvendelige modeller:

L@sningstrin

Model 1000 Model 1000-D Model 106 Model 105 Model 104

Model 103

Patienten kan ikke marke magnetaktivering ved opfelgning

Patientrapport:
Kan ikke maerke magnetaktivering

V Forher generatoren
Magnetindstil- Er n
lingen kan vaere Magnet- ejeblikket
sa lav, at stremmen = den ‘ deaktiveret som
patienten ikke PRI normale udgangseffekt +—Nej_o o id:n:eret; —a— folge af [ARSAG].
kan mzrke den. 0OG magnetens meddelelse? Generatoren
Juster magnetens TILSLUTTEDE tid > leverer IKKE
indstilling. 7 sekunder? stimulation.”

&

Ga videre med

sessionen

I_IE_J
t af magnetaktiveringer,
nfert under Anordningshistorik
eller Hzndelser i programmerings-

softwaren. Steg
+ Hold magneten placeret over !
generatoren. Sarg for korrekt teknik. ’ magnetakt:.-'e- Ja
Krydsmensterteknikken kan age i 'L

aktiveringerne med 1 eller 2, Nei
Generatoren kan levere i

Er arsagen en tilsigtet
nulstilling af wanden?

+ Forher anordningen igen.
magnetstimulering. Hvis
der enskes stimulering,

skal du overveje at ege r'_

magnetstrammen.

Motér drsagen

Wlagnosﬁki magnetmodus, og
gistrer resultaterne.

E‘lmpeda ns OK I edningsimpedans H@)

magnetaktivering

Bevaeg magneten hen
over enheden igen, og
gentag magnetmodus-
diagnostikken.

Kontakt teknisk
support hvis
meddelelsen
fortsaettar.

agnetmodus-

stimulationen fungerer
korrekt, og patienten
kan veere blevet vant til
indstillingerne. Hvis
der anskes stimulering,
skal du overveje en
hajere magnetstrom

Generatoren kan

ikke levere den
programmerede
magneteffekt pga.
eget impedans.
Overvej at seenke
magnetens
udgangseffekt, mens
du foreger magnetens
impulsbredde.

1

Kontakt Teknisk support

(25300 Q)

Se "Ledningsimpedans
og problemer med
udgangseffekt"
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Fejlfinding

Anvendelige modeller: Model 102 Model 102R

HVIS
Diagnosetesten i magnetmodus viser:

OK resultater

Anordningsstatus STANDBY og udgangseffekt ****
eller giver en meddelelse om, at
magnetaktiveringen ikke blev registreret

H@) ledningsimpedans

w
I

Magneten fungerer efter hensigten, og patienten
har muligvis blot vaennet sig til indstillingerne. Det
ggr mange patienter.

Udfer trin 1 til 6 med en anden LivaNova magnet.

For fejlfinding kan du se
"ledningsimpedansproblemer" i den
modelspecifikke manual for
programmeringssystemet pa www.livanova.com.

Hvis du har brug for yderligere hjzelp, kan du kontakte "Teknisk support" pa side 231.
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9.3. Patienten kan ikke maerke AutoStim-aktivering
ved opfalgning

Anvendelige modeller: Model 1000 Model 1000-D Model 106

9.3.1. Mulige arsager

e AutoStim-taersklen er for hgj (f.eks. 70 % taerskel i forhold til 50 %)
» Patienten er blevet vant til den programmerede indstilling

» AutoStim-udgangseffekt er programmeret til 0 mA

» Generatorbatteriet har ndet funktionsophar (EOS)

e Defekt generator

» Deaktiveret generator

» Defekt ledningselektrode
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Fejlfinding

9.3.2. L@sningstrin

Patienten kan ikke maerke AutoStim-aktivering ved opfelgning

Patientrapport:
Kan ikke marke AutoStim

r Forher generatoren

Nei Deaktiveret-
L meddelelse? Ja l
mﬁgﬁm er aktiveret mn & I ejeblikiet deaktiveret
3 folge af [ARSAG]. Generatoren
udgangseffekten er indstillet til = Ieverer?KKE :‘Etimulag on.”
0 mA og = Normal udgangseffekt
s Bekraftregistrering af hjerteslag
(se flowdia grammet for registrering l
af hjerteslag)
Er
I arsagen
Ga videre med sessionen ‘—-Ia—l en tilsigtet
Fr‘en Autostim-diagnostik nulstilling af
Registrer resultater wanden?

! I

Nej
Blevder Al Py, ¢ F ap 2
it o —Ne, T Kontakt Teknisk support Naoter arsagen
Ja Hvis det gennemsnitige antal AutoStim-aktiveringer pr. dag siden
+ det sidste beseq pa kontoret er 0, og patienten har haftanfald
ata om beseg pa kontoret i denne periode, skal du justere indstillingen af AutoStim-
rdningshistorik eller haendelser teerskelveerdien til 20 %.
s Underseg pa hinanden falgende Gentag denne proces ved de efterfalgende besag

kontorbesag for at identificere indtil patienten oplever stimulering, eller indtil apparatet bekraefter
eventuelle &ndringer i det logningen af handelserne.
gennemsnitlige antal leverede

AutoStims pr. dag BEMARK: Medszattelse af registreringsteersklen eger sandsynligheden

for atregistrere hjertefrekvensstigninger i forbindelse med anfald, men
kan age det samlede antal AutoStims, der leveres, og pavirke batteriets
levetid.
Gennem- 0
snitligt antal
AutoStims pr.
dag? Generatoren kan ikke levere AutoStim. Hvis der enskes stimulering,

skal du overveje en hejere AutoStim-strem

Rewvurderes ved nzeste besag pa kontoret

@ BEMARK: En nedsaettelse af registreringstaersklen gger sandsynligheden for at registrere
hjertefrekvensstigninger i forbindelse med anfald, men kan gge det samlede antal AutoStims, der leveres, og

pavirke batteriets levetid. Se kapitlet om tekniske oplysninger for yderligere oplysninger.
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Therapy’

KAPITEL 10

M

Tabeller over batteriets levetid

Denne udgave omhandler fglgende emner:

10.1. Model 1000 / Model 1000-D Batteriets levetid og valg af
programmerede indstillinger ... .

10.2. Model 106 Batteriets levetid og valg af programmerede indstillinger ...
10.3. Model 105 Batteriets levetid og valg af programmerede indstillinger ...

10.4. Model 103/ Model 104 Batteriets levetid og valg af programmerede
INAStillinger ..l

10.5. Model 102 / Model 102R Batteriets levetid og valg af programmerede
INAstillinger ..

Side 155—26-0011-0202/3 (DAN)



10.1.  Model 1000 / Model 1000-D Batteriets levetid
0g valg af programmerede indstillinger

10.1.1. AutoStim-funktion deaktiveret

AutoStim-funktion deaktiveret
Model 1000
Model 1000-D

Arbejdscyklus i normalmodus

35% 51 %
(30 sekunder (60 sekunder
TILSLUTTET/1,1 minutter | TILSLUTTET/1,1 minutter
AFBRUDT) AFBRUDT)

BOL IFI til NEOS til BOL IFI til NEOS BOL IFI til NEOS
tilIFI | NEOS EOS tilIFI | NEOS | tilEOS | tlIFI | NEOS | til EOS

0,5 20 250 1.2 1.2 0,6 0,6 4.6 0,5 0,5

10 %
Parametre ved 3 (30 sekunder TILSLUTTET/5
kQ minutter AFBRUDT)

11,9 . ) 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 1.2 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
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AutoStim-funktion deaktiveret
Model 1000
Model 1000-D

Arbejdscyklus i normalmodus

35% 51%
(30 sekunder (60 sekunder
TILSLUTTET/1,1 minutter | TILSLUTTET/1,1 minutter
AFBRUDT) AFBRUDT)

BOL IFI til NEOS til BOL IFI til NEOS BOL IFI til NEOS
til IFI | NEOS EOS tilIFI | NEOS | tilEOS | tilIFI | NEOS | til EOS
3

10 %
Parametre ved 3 (30 sekunder TILSLUTTET/5
kQ minutter AFBRUDT)

2,5 20 250 7,9 0,7 0,7 3,2 0,3 0,2 2, 0,2 0,2
2,5 20 500 55 0,5 0,4 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 2,4 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 0,1 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 01
3,5 20 500 3,2 0,3 0,2 1,0 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
3,5 30 250 4,0 0,4 0,3 1,3 0,1 0,1 0,9 0,1 0,1
3,5 30 500 2,3 0,2 0,2 0,7 0,1 0,1 0,5 0,0 0,0

10.1.2. AutoStim-funktion aktiveret

10.1.2.1.  En AutoStim/time og AutoStim TILSLUTTET tid 60 sekunder ... 158
10.1.2.2. En AutoStim/time og AutoStim TILSLUTTET tid 30 sekunder ... 160
10.1.2.3. SyvAutoStim/time og AutoStim TILSLUTTET tid 60 sekunder ... 162
10.1.2.4. Syv AutoStim/time og AutoStim TILSLUTTET tid 30 sekunder ... 164
10.1.2.5. Femten AutoStims/time og AutoStim TILSLUTTET tid 60 sekunder ... 166
10.1.2.6. Femten AutoStims/time og AutoStim TILSLUTTET tid 30 sekunder ... 168
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10.1.2.1.  En AutoStim/time og AutoStim TILSLUTTET tid 60
sekunder

AutoStim-funktion aktiveret (1 AutoStim/time; AutoStim TILSLUTTET tid 60 sekunder)
Model 1000
Model 1000-D

Arbejdscyklus i normalmodus

10 % (30 sekunder TILSLUTTET/5 35 % (30 sekunder TILSLUTTET/1,1
Parametre ved 3 kQ minutter AFBRUDT) minutter AFBRUDT)
BOL til IFI IFI til NEOS NEE%SSt” BOL til IFI IFI til NEOS | NEOS til EOS

2
0,5 20 250 7,3 0,7 0,5 0,5

0,7 4,9
0,5 20 500 7,2 0,7 0,7 4.8 0,5 0,5
0,5 30 250 6,5 0,7 0,7 39 04 04
0,5 30 500 6,5 0,7 0,7 39 04 04
1 20 250 7,2 0,7 0,7 4,8 0,5 0,5
1 20 500 7,1 0,7 0,7 4,7 0,5 04
1 30 250 6,4 0,7 0,7 3,8 04 04
1 30 500 6,4 0,6 0,6 3,7 04 04
1,5 20 250 7,1 0,7 0,7 4,6 0,5 04
1.5 20 500 6,1 0,6 0,6 3,5 0,3 03
1,5 30 250 6,3 0,6 0,6 3,7 04 0,3
1,5 30 500 53 0,5 0,5 2,7 0,3 0,2
2 20 250 6,3 0,6 0,6 3,7 0,3 0,3
2 20 500 50 0,5 04 2,5 0,2 0,2
2 30 250 55 0,5 0,5 29 03 0,2
2 30 500 41 04 03 1,8 0,2 0,1
2,5 20 250 54 0,5 0,5 2,8 0,3 0,2
2,5 20 500 4,0 04 0,3 1.8 0,2 0,1
2,5 30 250 4,6 04 04 2,2 0,2 0,2
2,5 30 500 3,2 03 0,3 13 0,1 0,1
3 20 250 4.6 04 04 2,1 0,2 0,2
3 20 500 3,2 03 0,3 1.3 0,1 0,1
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AutoStim-funktion aktiveret (1 AutoStim/time; AutoStim TILSLUTTET tid 60 sekunder)
Model 1000
Model 1000-D

Arbejdscyklus i normalmodus

10 % (30 sekunder TILSLUTTET/5 35 % (30 sekunder TILSLUTTET/1,1
Parametre ved 3 kQ minutter AFBRUDT) minutter AFBRUDT)
BOL til IFI IFI til NEOS Nigsst” BOL til IFI IFI til NEOS | NEOS til EOS

2
3 30 250 3,8 04 01 0,1

0,3 1,6
3 30 500 2,5 0,2 0,2 09 0,1 0,1
3,5 20 250 3,8 04 0,3 1,7 01 0,1
3,5 20 500 2,5 0,2 0,2 1,0 0,1 0,1
3,5 30 250 3.1 03 0,3 1.2 0,1 0,1
3,5 30 500 1.9 0,2 0,1 0,7 0,1 0,0
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10.1.2.2. En AutoStim/time og AutoStim TILSLUTTET tid 30
sekunder

AutoStim-funktion aktiveret (1 AutoStim/time; AutoStim TILSLUTTET tid 30 sekunder)
Model 1000
Model 1000-D

Arbejdscyklus i normalmodus

10 % (30 sekunder TILSLUTTET/5 35 % (30 sekunder TILSLUTTET/1,1
Parametre ved 3 kQ minutter AFBRUDT) minutter AFBRUDT)
BOL til IFI IFI til NEOS NEE%SSt” BOL til IFI IFI til NEOS | NEOS til EOS

2
0,5 20 250 7,4 0,8 0,5 0,5

0,8 4,9
0,5 20 500 7,3 0,7 0.8 4.9 0,5 0,5
0,5 30 250 6,7 0,7 0,7 4,0 04 04
0,5 30 500 6,6 0,7 0,7 39 04 04
1 20 250 7,3 0,7 0,7 4,8 0,5 0,5
1 20 500 7,3 0,7 0,7 4,8 0,5 0,5
1 30 250 6,6 0,7 0,7 39 04 04
1 30 500 6,5 0,7 0,6 3,8 04 04
1,5 20 250 7,2 0,7 0,7 4,7 0,5 04
1.5 20 500 6,3 0,6 0,6 3,5 0,3 03
1,5 30 250 6,5 0,7 0,6 3,7 04 0,3
1,5 30 500 55 0,5 0,5 2,7 0,3 0,2
2 20 250 6,5 0,6 0,6 3,7 0,3 0,3
2 20 500 52 0,5 0,5 2,5 0,2 0,2
2 30 250 5,7 0,6 0,5 29 03 0,2
2 30 500 4,3 04 04 1.9 0,2 0,1
2,5 20 250 5,6 0,5 0,5 2,8 0,3 0,2
2,5 20 500 4,2 04 04 1.8 0,2 0,1
2,5 30 250 4,8 0,5 04 2,2 0,2 0,2
2,5 30 500 34 03 0,3 13 0,1 0,1
3 20 250 4.8 04 04 2,2 0,2 0,2
3 20 500 34 03 0,3 1.3 0,1 0,1
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AutoStim-funktion aktiveret (1 AutoStim/time; AutoStim TILSLUTTET tid 30 sekunder)
Model 1000
Model 1000-D

Arbejdscyklus i normalmodus

10 % (30 sekunder TILSLUTTET/5 35 % (30 sekunder TILSLUTTET/1,1
Parametre ved 3 kQ minutter AFBRUDT) minutter AFBRUDT)
BOL til IFI IFI til NEOS Nigsst” BOL til IFI IFI til NEOS | NEOS til EOS

2
3 30 250 4,0 04 0,2 0,1

0,3 1,7
3 30 500 2,6 0,2 0,2 09 0,1 0,1
3,5 20 250 4,0 04 03 1,7 0,2 0,1
3,5 20 500 2,7 0,2 0,2 1,0 0,1 0,1
3,5 30 250 3,2 03 0,3 1.3 0,1 0,1
3,5 30 500 2,0 0,2 0,2 0,7 0.1 0,1
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10.1.2.3.  Syv AutoStim/time og AutoStim TILSLUTTET tid 60
sekunder

AutoStim-funktion aktiveret (7 AutoStims/time; AutoStim TILSLUTTET tid 60 sekunder)
Model 1000
Model 1000-D

Arbejdscyklus i normalmodus

10% 35%
(30 sekunder TILSLUTTET/5 minutter (30 sekunder TILSLUTTET/1,1 minutter
AFBRUDT) AFBRUDT)

. : NEOS til . . NEOS til
BOL til IFI | IFItil NEOS BOL til IFI | IFItil NEOS EOS

0,5 20 250 6,3 0,6 0,7 4.6 0,5 0,5

Parametre ved 3 kQ

0,5 20 500 6,3 0,6 0,6 4,5 0,5 0,5
0,5 30 250 55 0,6 0,6 3,6 04 04
0,5 30 500 54 0,5 0,6 3,5 04 04
1 20 250 6,3 0,6 0,6 4,5 0,5 0,5
1 20 500 6,2 0,6 0,6 4.4 04 04
1 30 250 54 0,5 0,5 35 04 04
1 30 500 53 0,5 0,5 34 03 0,3
1.5 20 250 6,1 0,6 0,6 4.3 04 04
1,5 20 500 50 0,5 04 3,2 0,3 0,3
1.5 30 250 52 0,5 0,5 34 03 0,3
1.5 30 500 41 04 04 24 0,2 0,2
2 20 250 52 0,5 04 34 0,3 0,3
2 20 500 3.8 04 03 2,2 0,2 0,2
2 30 250 4,4 04 04 2,6 0,2 0,2
2 30 500 3,0 0,3 0,2 1,6 0,1 0,1
2,5 20 250 4.2 04 04 2,5 0,2 0,2
2,5 20 500 29 0,3 0,2 1,6 0,1 0,1
2,5 30 250 35 0,3 03 1.9 0,2 0,2
2,5 30 500 2,2 0,2 0,2 11 0,1 0,1
3 20 250 34 0,3 0,3 1.9 0,2 0,1
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AutoStim-funktion aktiveret (7 AutoStims/time; AutoStim TILSLUTTET tid 60 sekunder)
Model 1000
Model 1000-D

Arbejdscyklus i normalmodus

10% 35%
(30 sekunder TILSLUTTET/5 minutter (30 sekunder TILSLUTTET/1,1 minutter
AFBRUDT) AFBRUDT)

. : NEOS til . . NEOS til
BOL til IFI | IFItil NEOS BOL til IFI | IFItil NEOS EOS

3 20 500 2,2 0,2 0,2 1.2 0,1 0,1

Parametre ved 3 kQ

3 30 250 2,7 0,3 0,2 1,5 0,1 0,1
3 30 500 1.7 0,1 0,1 0,8 0,1 0,1
3,5 20 250 2,8 03 0,2 1,5 0,1 0,1
3,5 20 500 1,7 0,2 0,1 0,8 0,1 0,1
3,5 30 250 2,1 0,2 0,2 1.1 0,1 0.1
3,5 30 500 1,2 0,1 0,1 0,6 0,1 0,0

*Vaerdierne for levetid med Registrering af bugleje TILSLUTTET varierer ikke med mere end 4 %.
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10.1.2.4.  Syv AutoStim/time og AutoStim TILSLUTTET tid 30
sekunder

AutoStim-funktion aktiveret (7 AutoStims/time; AutoStim TILSLUTTET tid 30 sekunder)
Model 1000
Model 1000-D

Arbejdscyklus i normalmodus

10 % (30 sekunder TILSLUTTET/5 35 % (30 sekunder TILSLUTTET/1,1
Parametre ved 3 kQ minutter AFBRUDT) minutter AFBRUDT)

BOL til IFI IFI til NEOS NEE%SSU' BOL til IFI IFI til NEOS | NEOS til EOS
v

z r
0,5 20 250 0,5 0,5

7,0 07 07 48
05 20 500 7.0 07 07 4,7 05 05
05 30 250 6.2 06 06 39 04 04
05 30 500 6.2 06 06 38 04 04
1 20 250 6.9 07 0,7 4,7 0,5 05
1 20 500 6.9 07 07 46 05 04
1 30 250 6,1 06 06 37 04 04
1 30 500 6,1 06 06 37 04 03
15 20 250 6.8 07 07 4,5 05 04
15 20 500 5,8 06 05 34 03 03
15 30 250 6,0 06 06 36 04 03
15 30 500 5,0 05 04 2,6 02 02
2 20 250 6.0 06 05 36 03 03
2 20 500 4,7 04 0,4 2,4 02 02
2 30 250 5,2 05 05 2,8 03 02
2 30 500 38 04 03 1,8 02 0,1
25 20 250 5,1 05 04 2,7 03 02
25 20 500 37 03 03 1,7 02 0,1
25 30 250 43 04 0,4 2,1 02 02
25 30 500 29 03 02 13 0,1 0,1
3 20 250 42 04 04 2,1 02 02
3 20 500 29 03 02 13 0,1 0,1
3 30 250 35 03 03 1,6 0,1 0,1
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AutoStim-funktion aktiveret (7 AutoStims/time; AutoStim TILSLUTTET tid 30 sekunder)
Model 1000
Model 1000-D

Arbejdscyklus i normalmodus

10 % (30 sekunder TILSLUTTET/5 35 % (30 sekunder TILSLUTTET/1,1
Parametre ved 3 kQ minutter AFBRUDT) minutter AFBRUDT)

BOL til IFI IFI til NEOS NIIEE%SSU' BOL til IFI IFI til NEOS | NEOS til EOS
"

z r
3 30 500 0,1 0,1

2,2 0,2 0,2 09
35 20 250 3,5 0,3 03 1,6 0,1 0,1
3,5 20 500 23 0,2 0,2 09 0,1 0,1
35 30 250 2,8 0,3 0,2 1.2 0,1 0,1
35 30 500 1,7 0,2 0,1 0,7 0,1 0,0

*Vaerdierne for levetid med Registrering af bugleje TILSLUTTET varierer ikke med mere end 5 %.
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10.1.2.5.  Femten AutoStims/time og AutoStim TILSLUTTET tid
60 sekunder

AutoStim-funktion aktiveret (15 AutoStims/time; AutoStim TILSLUTTET tid 60 sekunder)
Model 1000
Model 1000-D

Arbejdscyklus i normalmodus

10 % (30 sekunder TILSLUTTET/5 35 % (30 sekunder TILSLUTTET/1,1
Parametre ved 3 kQ minutter AFBRUDT) minutter AFBRUDT)
BOL til IFI IFI til NEOS NEE%SSU' BOL til IFI IFI til NEOS | NEOS til EOS

2 T
0,5 20 250 54 0,6 0,4 0,4

0,6 4,2
0,5 20 500 54 0,5 0,6 4,1 04 04
0,5 30 250 4,5 0,5 0,5 3,3 0,3 0,3
0,5 30 500 4.4 04 0,5 3,2 0,3 0,3
1 20 250 53 0,5 0,5 4,1 04 04
1 20 500 53 0,5 0,5 4,0 04 04
1 30 250 4.4 04 04 3,2 0,3 0,3
1 30 500 4,3 04 04 3,1 03 03
1,5 20 250 52 0,5 0,5 39 04 04
1.5 20 500 4,0 04 03 29 03 0,2
1,5 30 250 4,3 04 04 3,1 0,3 0,3
1,5 30 500 3,2 0,3 03 2,2 0,2 0,2
2 20 250 4,2 04 04 3,0 0,3 0,2
2 20 500 29 0,3 0,2 2,0 0,2 0,2
2 30 250 34 0,3 03 2,3 0,2 0,2
2 30 500 2,2 0,2 0,2 1.4 0,1 0,1
2,5 20 250 3,3 0,3 03 2,2 0,2 0,2
2,5 20 500 2,1 0,2 0,2 1.4 0,1 0,1
2,5 30 250 2,6 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
2,5 30 500 1,6 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 20 250 2,6 0,2 0,2 1.7 0,2 0,1
3 20 500 1,6 0,1 0,1 1,0 01 0,1
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AutoStim-funktion aktiveret (15 AutoStims/time; AutoStim TILSLUTTET tid 60 sekunder)
Model 1000
Model 1000-D

Arbejdscyklus i normalmodus

10 % (30 sekunder TILSLUTTET/5 35 % (30 sekunder TILSLUTTET/1,1
Parametre ved 3 kQ minutter AFBRUDT) minutter AFBRUDT)
BOL til IFI IFI til NEOS NIIEE%SSU' BOL til IFI IFI til NEOS | NEOS til EOS

2 T
3 30 250 2,0 0,2 01 01

0,2 13
3 30 500 11 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
35 20 250 2,0 0,2 0,2 13 01 01
3,5 20 500 1.2 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
35 30 250 1.5 0,1 0,1 09 0,1 0.1
3,5 30 500 0,8 0,1 0,1 0,5 0,0 0,0
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10.1.2.6.  Femten AutoStims/time og AutoStim TILSLUTTET tid
30 sekunder

AutoStim-funktion aktiveret (15 AutoStims/time; AutoStim TILSLUTTET tid 30 sekunder)
Model 1000
Model 1000-D

Arbejdscyklus i normalmodus

10 % (30 sekunder TILSLUTTET/5 35 % (30 sekunder TILSLUTTET/1,1
Parametre ved 3 kQ minutter AFBRUDT) minutter AFBRUDT)
BOL til IFI IFI til NEOS NEE%SSU' BOL til IFI IFI til NEOS | NEOS til EOS

2 T
0,5 20 250 6,6 0,7 0,5 0,5

0,7 4,6
0,5 20 500 6,5 0,7 0,7 4,6 0,5 0,5
0,5 30 250 57 0,6 0,6 3,7 04 04
0,5 30 500 57 0,6 0,6 3,6 04 04
1 20 250 6,5 0,7 0,7 4,6 0,5 0,5
1 20 500 6,5 0,6 0,6 4,5 04 04
1 30 250 56 0,6 0,6 3,6 0,4 04
1 30 500 55 0,6 05 3,5 04 03
1,5 20 250 6,4 0,6 0,6 4,4 04 04
1.5 20 500 53 0,5 0,5 3,3 03 0,3
1,5 30 250 55 0,6 0,5 3,5 04 0,3
1,5 30 500 4.4 04 04 2,5 0,2 0,2
2 20 250 55 0,5 0,5 34 0,3 0,3
2 20 500 41 04 03 2,3 0,2 0,2
2 30 250 4,7 04 04 2,7 0,3 0,2
2 30 500 33 03 03 1.7 0,2 0,1
2,5 20 250 4,5 04 04 2,6 0,2 0,2
2,5 20 500 3,2 0,3 03 1,6 0,1 0,1
2,5 30 250 3,7 04 03 2,0 0,2 0,2
2,5 30 500 24 0,2 0,2 1.2 0,1 0,1
3 20 250 3,7 0,3 03 2,0 0,2 0,2
3 20 500 2,5 0,2 0,2 1.2 0,1 0,1
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AutoStim-funktion aktiveret (15 AutoStims/time; AutoStim TILSLUTTET tid 30 sekunder)
Model 1000
Model 1000-D

Arbejdscyklus i normalmodus

10 % (30 sekunder TILSLUTTET/5 35 % (30 sekunder TILSLUTTET/1,1
Parametre ved 3 kQ minutter AFBRUDT) minutter AFBRUDT)
BOL til IFI IFI til NEOS NIIEE%SSU' BOL til IFI IFI til NEOS | NEOS til EOS

2 T
3 30 250 3,0 0,3 01 01

0,2 1,5
3 30 500 1,8 0,2 0,1 0,8 0,1 0,1
35 20 250 3,0 0,3 0,2 1,5 0,1 01
3,5 20 500 1.9 0,2 0,1 09 0,1 0,1
35 30 250 24 0,2 0,2 1.1 0,1 0.1
3,5 30 500 1.4 0,1 0,1 0,6 0,1 0,0
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10.2. Model 106 Batteriets levetid og valg af
programmerede indstillinger

10.2.1. AutoStim-funktion deaktiveret

AutoStim-funktion deaktiveret
Model 106

SNSRI Tid fra BOL til IFL Tid fra IF1 til NEOS Tid fra NEOS til EOS
(Ar) (An) %)

N . c Arbejdscyklus Arbejdscyklus Arbejdscyklus
m z M
2,5

0,5 10 130 >10 >10 >10

0,5 10 250 >10 >10 >10 2,9 2,3 2,0 2,2 1,7 1,5
0,5 10 500 >10 >10 >10 2,7 1.9 1,6 2,0 1.4 1.2
0,5 10 750 >10 >10 >10 2,6 1,7 1.3 1.9 1.2 1,0
0,5 10 1000 >10 >10 >10 24 1,5 11 1,8 11 0,8
0,5 15 130 >10 >10 >10 29 2,2 1.9 2,1 1,6 1.4
0,5 15 250 >10 >10 >10 2,8 2,0 1,7 2,1 1,5 1.2
0,5 15 500 >10 >10 >10 2,5 1,6 13 1.9 1.2 09
0,5 15 750 >10 >10 >10 2,3 1.4 1,0 1.7 1,0 0,8
0,5 15 1000 >10 >10 >10 2,1 1.2 09 1,6 09 0,6
0,5 20 130 >10 >10 >10 2,8 2,0 1,7 2,1 1.5 1.2
0,5 20 250 >10 >10 >10 2,7 1,8 15 2,0 1.3 11
0,5 20 500 >10 >10 >10 24 1.4 11 1.7 1,0 0,8
0,5 20 750 >10 >10 >10 2,1 1.1 09 1.6 0.8 0,6
0,5 20 1000 >10 >10 9,3 1.9 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
0,5 25 130 >10 >10 >10 2,7 1,8 1,5 2,0 1.4 11
0,5 25 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 1.3 1.9 1.2 1,0
0,5 25 500 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,6 0,9 0,7
0,5 25 750 >10 >10 9,6 1.9 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
0,5 25 1000 >10 >10 7,8 1,7 0,8 0,6 1,3 0,6 04
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AutoStim-funktion deaktiveret
Model 106

T Tid fra BOL til IFI Tid fra IFI til NEOS Tid fra NEOS til EOS
(Ar) (Ar) An)

N ' c Arbejdscyklus Arbejdscyklus Arbejdscyklus
m z M
2,6 1,7 13 19 13 1,0

0,5 30 130 >10 >10 >10

0,5 30 250 >10 >10 >10 24 15 1.2 1,8 11 09
0,5 30 500 >10 >10 >10 2,1 11 0,8 1.5 0,8 0,6
0,5 30 750 >10 >10 8,3 1,8 09 0,6 1.3 0,6 0,5
0,5 30 1000 >10 9,5 6,7 1,6 0,7 0,5 1.2 0,5 04
1 10 130 >10 >10 >10 2,7 1,8 1,5 1.9 1.2 1,0
1 10 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 1.2 1.7 1,0 0,8
1 10 500 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,5 0,8 0,6
1 10 750 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 1.3 0,6 04
1 10 1000 >10 >10 9,7 1,8 0,8 0,6 1.1 0,5 04
1 15 130 >10 >10 >10 2,6 1.7 1.4 1,8 1.2 09
1 15 250 >10 >10 >10 24 1.4 1.1 1.6 09 0,7
1 15 500 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 1.3 0,7 0,5
1 15 750 >10 >10 8,7 1,7 0,8 0,6 1.1 0,5 04
1 15 1000 >10 9,8 7,0 1.5 0,7 0,5 1,0 04 03
1 20 130 >10 >10 >10 2,5 1,6 13 1,8 11 0,9
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 2,4 15 12 1,7 1,0 0,8
1 25 250 >10 >10 >10 2,1 1.2 09 1.5 0,8 0,6
1 25 500 >10 >10 7,8 1,7 0,8 0,6 1.1 0,5 03
1 25 750 >10 8,2 57 14 0,6 04 09 04 0,2
1 25 1000 >10 6,5 4,5 1.2 0,5 03 0,7 03 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 deaktiveret
Model 106

T Tid fra BOL til IFI Tid fra IFI til NEOS Tid fra NEOS til EOS
(Ar) (Ar) An)

N ' c Arbejdscyklus Arbejdscyklus Arbejdscyklus
m z M
7,0 4.9 1.2 0,5 0.3 0,8 0.3 0,2

1 30 750 >10
1 30 1000 >10 5,6 3,8 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2
1,5 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 79 1,6 0,7 0,5 1.1 0,5 0,3
1,5 10 750 >10 8,1 5,7 1.2 0,5 04 0,8 03 0,2
1.5 10 1000 >10 6,4 4,4 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1,5 15 130 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,5 0,8 0,6
1.5 15 250 >10 >10 9,7 1.8 09 0,6 1.3 0,6 04
1.5 15 500 >10 8,5 6,0 13 0,5 04 09 04 03
1,5 15 750 >10 6,1 4,2 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
1.5 15 1000 >10 4,7 3,2 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
15 20 130 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 1.5 0,7 0,6
1,5 20 250 >10 >10 8,5 1,7 0,8 0,5 1.1 0,5 04
1.5 20 500 >10 7,2 5,0 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 20 750 >10 50 3,4 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1.5 20 1000 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
15 25 130 >10 >10 >10 1.9 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
1,5 25 250 >10 >10 7,5 1.5 0,7 0,5 1.1 0,5 0,3
1.5 25 500 >10 6,3 4,4 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1,5 25 750 >10 4,3 29 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 25 1000 9,2 3.3 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
1.5 30 130 >10 >10 9,8 1,8 09 0,7 1.3 0,6 04
1,5 30 250 >10 9,5 6,8 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
1.5 30 500 >10 55 3,8 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
1.5 30 750 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 05 0,2 0,1
1,5 30 1000 8,2 2,8 1.9 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 130 >10 >10 >10 2,0 1,0 0.8 1.4 0,7 0,5
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AutoStim-funktion deaktiveret
Model 106

T Tid fra BOL til IFI Tid fra IFI til NEOS Tid fra NEOS til EOS
(Ar) (Ar) An)

Arbejdscyklus Arbejdscyklus Arbejdscyklus

mA Hz MS
2 10 250 >10 >10 8,2 1,6 0,7 0,5 1.1 0,5 0,3
2 10 500 >10 7,2 5,0 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 10 750 >10 5,2 3,6 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 10 1000 >10 4,0 2,8 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 130 >10 >10 9,5 1,8 0,9 0,6 1,3 0,6 0,4
2 15 250 >10 89 6,3 14 0,6 04 09 04 0,3
2 15 500 >10 5,3 3,7 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 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 1,1 0,5 04
2 20 250 >10 7,3 5,1 1.2 0,5 03 0,8 03 0,2
2 20 500 >10 4,2 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 84 2,9 2,0 0,6 0,2 0,1 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 1.1 0,5 0,3
2 25 250 >10 6,4 4,4 1,1 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 25 500 >10 3,6 2,4 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 750 7.2 2,5 1,7 0,5 0,2 0.1 0,3 0.1 0,1
2 25 1000 56 19 1,2 04 0,1 0.1 0,2 0.1 0,1
2 30 130 >10 9,0 6,4 14 0,6 04 1,0 04 0,3
2 30 250 >10 5,6 3.9 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
2 30 500 8,9 3.1 2,1 0,6 0,2 0.1 0,4 0.1 0,1
2 30 750 6,4 2,1 1,4 04 0,1 0.1 0,3 01 0,1
2 30 1000 49 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 130 >10 >10 9,9 1,8 0,9 0,7 13 0,6 0,4
2,5 10 250 >10 9,3 6,6 14 0,6 04 1,0 04 03
2,5 10 500 >10 58 4,0 1,0 04 03 0,6 0,2 0,2
2,5 10 750 >10 41 2,8 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1

Side 173—26-0011-0202/3 (DAN)



AutoStim-funktion deaktiveret
Model 106
T Tid fra BOL til IFI Tid fra IFI til NEOS Tid fra NEOS til EOS
(Ar) %) (An)

N ' Arbejdscyklus Arbejdscyklus Arbejdscyklus
m z

2,5 10 1000

2,5 15 130 >10 >10 8,0 1,6 0,7 0,5 1.1 0,5 03
2,5 15 250 >10 7,2 50 12 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 15 500 >10 4,2 29 0,8 03 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 03 0,1 0,1
2,5 20 130 >10 9,3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 03
2,5 20 250 >10 58 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2,5 20 500 9,3 3.3 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0.1 0,1
2,5 20 750 6,8 2,3 1.5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2,5 20 1000 53 1.7 1.2 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 25 130 >10 8,1 5,7 13 0,5 04 09 04 03
2,5 25 250 >10 4,9 34 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2,5 25 500 79 2,7 1.8 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 25 750 57 1.9 13 04 0,1 0,1 03 0.1 0,1
2,5 25 1000 4.4 1.4 1,0 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 130 >10 7,2 5,1 1.2 0,5 03 0,8 03 0,2
2,5 30 250 >10 4,3 29 0,8 03 0,2 05 0,2 0,1
2,5 30 500 7,0 24 1,6 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2,5 30 750 4.9 1.6 1.1 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 1000 3,8 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

3 10 130 >10 >10 84 1,7 0,8 0,6 1.1 0,5 04

3 10 250 >10 7,5 53 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2

3 10 500 >10 4,4 3,0 0,8 0,3 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 5,7 3.9 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
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AutoStim-funktion deaktiveret
Model 106
T Tid fra BOL til IFI Tid fra IFI til NEOS Tid fra NEOS til EOS
(Ar) (Ar) (Ar)

A 10 % 33% 50 % 10 % 33 % 50 % 10 % 33 % 50 %
il KN TN IPTY TY ETY TS R ETS TS

3 500
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 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 20 1000 39 1.3 0,8 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 130 >10 6,6 4,6 11 04 03 0,8 03 0,2
3 25 250 >10 39 2,6 0,7 0,2 0,2 05 0,2 0,1
3 25 500 6,1 2,1 1.4 04 0,1 0,1 03 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 0,3 0,7 03 0,2
3 30 250 9,3 3.3 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0.1 0,1
3 30 500 53 1.7 1,2 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 3,7 1.2 0,8 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3 30 1000 2,8 09 0,6 0,2 0,1 0,0 01 0,0 0,0
3,5 10 130 >10 7,2 5,1 13 0,5 04 09 04 0,3
3,5 10 250 >10 4,7 3,2 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
3,5 10 500 7,3 2,5 1.7 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 10 750 53 1.7 1.2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3,5 10 1000 4,5 1.4 1,0 0,3 0,1 0.1 0,2 0.1 0,0
3,5 15 130 >10 6,1 4,2 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
3,5 15 250 >10 3,7 2,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 15 500 59 2,0 1.3 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3,5 15 750 4,2 1.4 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 1000 34 1.1 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
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AutoStim-funktion deaktiveret
Model 106

T Tid fra BOL til IFI Tid fra IFI til NEOS Tid fra NEOS til EOS
(Ar) (Ar) An)

Arbejdscyklus Arbejdscyklus Arbejdscyklus
mA Hz MS
3,5 20

572 3,6 1,0 0,4 0,2 0,7 0,3 0,2

130 >10

3,5 20 250 89 3.1 2,1 0,6 0,2 0.1 04 0.1 0,1

3,5 20 500 50 1,6 11 0.3 0,1 0.1 0,2 0.1 0,0

3,5 20 750 3,5 11 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0

3.5 20 1000 2,8 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0

3,5 25 130 >10 4,6 3.1 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1

3,5 25 250 7.7 2,7 1,8 0,5 0,2 0.1 0,3 01 0,1

3.5 25 500 4,3 1,4 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

3,5 25 750 2,9 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0

3,5 25 1000 24 0,7 0,5 0,2 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0

3,5 30 130 >10 41 2,8 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1

3,5 30 250 6,8 2,3 1,6 0,5 0,2 0.1 0,3 0.1 0,1

3.5 30 500 3.7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

3,5 30 750 2,6 0,8 0,5 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0

3,5 30 1000 2,0 0,6 0,4 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0

10.2.2.  AutoStim-funktion aktiveret

10.2.2.1. En AutoStim/time og AutoStim TILSLUTTET tid 60 sekunder ... 177
10.2.2.2. En AutoStim/time og AutoStim TILSLUTTET tid 30 sekunder ... 179
10.2.2.3. Syv AutoStim/time og AutoStim TILSLUTTET tid 60 sekunder ... 181
10.2.2.4. Syv AutoStim/time og AutoStim TILSLUTTET tid 30 sekunder ..., 183
10.2.2.5. Femten AutoStims/time og AutoStim TILSLUTTET tid 60 sekunder ... 185
10.2.2.6. Femten AutoStims/time og AutoStim TILSLUTTET tid 30 sekunder ... 187
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10.2.2.1.  En AutoStim/time og AutoStim TILSLUTTET tid 60
sekunder

AutoStim-funktion aktiveret (1 AutoStim/time; AutoStim TILSLUTTET tid 60 sekunder)
Model 106

Arbejdscyklus i normalmodus

10 % (30 sekunder TILSLUTTET/5 35 % (30 sekunder TILSLUTTET/1,1
Parametre ved 3 kQ minutter AFBRUDT) minutter AFBRUDT)

BOLtil IFI [ IFI til NEOS E'SSS“' BOLHIIF | IFItiNEOS | heoo

EOS
0,5 20 250 0,6 0,6

10,2 0,8 10,6 0,8
0,5 20 500 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
0,5 30 250 9.9 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
05 30 500 9,3 0,7 05 8,2 0,6 0,5
1 20 250 9,8 0,7 0,5 94 0,7 0,5
1 20 500 9,1 0,7 0,5 7,6 0,5 04
1 30 250 9,3 0,7 0,5 8,2 0,6 0,4
1 30 500 84 0,6 04 6,3 0,5 0,3
1.5 20 250 89 0,6 0,5 7.2 0,5 03
1,5 20 500 7,7 0,5 04 52 0,3 0,2
1.5 30 250 84 0,6 04 6,3 04 0,3
1.5 30 500 7,0 0,5 03 4,2 03 0,2
2 20 250 7.7 0,6 04 52 04 0,2
2 20 500 6,2 04 03 34 0,2 0,2
2 30 250 7,0 0,5 03 4,3 0,3 0,2
2 30 500 53 04 03 2,6 0,2 0,1
2,5 20 250 7.1 0,5 04 4.4 03 0,2
2,5 20 500 54 04 03 2,7 0,2 0,1
2,5 30 250 6,2 0,4 03 34 0,2 0,2
2,5 30 500 4,5 03 0,2 2,0 0,1 0,1
3 20 250 6,4 04 053 3,6 0,2 0,2
3 20 500 4,6 03 0,2 2,1 0,1 0,1
3 30 250 54 04 03 2,7 0,2 0,1

Side 177—26-0011-0202/3 (DAN)



AutoStim-funktion aktiveret (1 AutoStim/time; AutoStim TILSLUTTET tid 60 sekunder)
Model 106

Arbejdscyklus i normalmodus

10 % (30 sekunder TILSLUTTET/5 35 % (30 sekunder TILSLUTTET/1,1
Parametre ved 3 kQ minutter AFBRUDT) minutter AFBRUDT)

soLtitF | IFtiNEos | Neo> ™ oLt |irtineos | NEo=

EOS EOS
3 30 500 3 0 0,2 1 0,1 0,1

r r r

7 2 6
3,5 20 250 53 04 03 2,6 0,2 0,1
3,5 20 500 3,5 0,2 0,2 1.5 0,1 0,1
3,5 30 250 4,4 03 0,2 2,0 0,1 0,1
3,5 30 500 2,8 0,2 0,1 11 0,1 0,0

Side 178—26-0011-0202/3 (DAN)



10.2.2.2.  En AutoStim/time og AutoStim TILSLUTTET tid 30
sekunder

AutoStim-funktion aktiveret (1 AutoStim/time; AutoStim TILSLUTTET tid 30 sekunder)
Model 106

Arbejdscyklus i normalmodus

10 % (30 sekunder TILSLUTTET/5 35 % (30 sekunder TILSLUTTET/1,1
Parametre ved 3 kQQ minutter AFBRUDT) minutter AFBRUDT)

BOL til IFI IFI til NEOS EISCS)S ul BOL til IFI IFItil NEOS | NEOS til EOS

0,5 20 250 0,8 0,6 0,6

10,2 10,6 0.8
0,5 20 500 9,8 0,7 0,5 94 0,7 0,5
0,5 30 250 9,9 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 9,4 0,7 0,5 8,2 0,6 0,5
1 20 250 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
1 20 500 9,1 0,7 0,5 7,6 0,5 04
1 30 250 94 0,7 0,5 8,2 0,6 04
1 30 500 8,5 0,6 04 6,3 0,5 03
1.5 20 250 9,0 0,6 0,5 7.3 0,5 0,3
1,5 20 500 7,8 0,6 04 52 0,3 0,2
1.5 30 250 8,5 0,6 04 6,3 04 03
1.5 30 500 7,1 05 03 4,3 03 0,2
2 20 250 7,8 0,6 04 52 04 0,2
2 20 500 6,3 04 0,3 34 0,2 0,2
2 30 250 7,2 0,5 04 4,3 0,3 0,2
2 30 500 55 04 0,3 2,7 0,2 0,1
2,5 20 250 7,3 0,5 04 4.4 0,3 0,2
2,5 20 500 5,6 04 0,3 2,8 0,2 0,1
2,5 30 250 6,4 04 03 3,5 0,2 0,2
2,5 30 500 4,6 03 0,2 2,1 0,1 0,1
3 20 250 6,6 0,5 0,3 3,7 0,2 0,2
3 20 500 4.8 03 0,2 2,2 0,1 0,1
3 30 250 5,6 04 0,3 2,8 0,2 0,1

Side 179—26-0011-0202/3 (DAN)



AutoStim-funktion aktiveret (1 AutoStim/time; AutoStim TILSLUTTET tid 30 sekunder)
Model 106

Arbejdscyklus i normalmodus

10 % (30 sekunder TILSLUTTET/5 35 % (30 sekunder TILSLUTTET/1,1
Parametre ved 3 kQQ minutter AFBRUDT) minutter AFBRUDT)

BOL til IFI IFI til NEOS EJ;(S)S ul BOL til IFI IFItil NEOS | NEOS til EOS

3 30 500 3 03 0,2 1 0,1 0,1

r
6

r
8

3,5 20 250 54 04 0,3 2,6 0,2 0,1

3,5 20 500 3,7 0,3 0,2 1,5 0,1 0,1

3,5 30 250 4,6 03 0,2 2,0 0,1 0,1

3,5 30 500 29 0,2 0,1 11 0,1 0,0

Side 180—26-0011-0202/3 (DAN)



10.2.2.3.  Syv AutoStim/time og AutoStim TILSLUTTET tid 60
sekunder

AutoStim-funktion aktiveret (7 AutoStims/time; AutoStim TILSLUTTET tid 60 sekunder)

Arbejdscyklus i normalmodus

Model 106

10 % (30 sekunder TILSLUTTET/5 35 % (30 sekunder TILSLUTTET/1 minut
Parametre ved 3 kQ minutter AFBRUDT) AFBRUDT)

: : NEOS til . . NEOS til
BOL til IFI IFI til NEOS BOL til IFI | IFI til NEOS

0,5 20 250 0,8 0,6 0,8 0,6

10,3 10,8
0,5 20 500 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
0,5 30 250 9,8 0,7 0,5 9,6 0,7 0,5
0,5 30 500 9,0 0,7 0,5 8,0 0,6 04
1 20 250 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
1 20 500 8,6 0,6 04 7,3 0,5 03
1 30 250 9,0 0,7 0,5 8,0 0,6 04
1 30 500 7,6 0,6 04 59 04 0,3
1.5 20 250 8,3 0,6 04 6,9 0,5 03
1,5 20 500 6,7 0,5 0,3 4,8 0,3 0,2
1.5 30 250 7,6 0,5 04 59 04 0,3
1.5 30 500 5,8 04 03 39 03 0,2
2 20 250 6,7 0,5 0,3 4,8 0,3 0,2
2 20 500 50 0,3 0,2 3,1 0,2 0,1
2 30 250 59 04 0,3 39 0,3 0,2
2 30 500 4,1 0,3 0,2 24 0,2 0,1
2,5 20 250 6,0 04 0,3 4,0 0,3 0,2
2,5 20 500 4,2 0,3 0,2 2,5 0,2 0,1
2,5 30 250 50 0,3 0,2 3,7 0,2 0,1
2,5 30 500 33 0,2 0,2 1,8 0,1 0,1
3 20 250 52 04 0,2 3,3 0,2 0,1
3 20 500 34 0,2 0,2 1.9 0,1 0,1
3 30 250 4,2 0,3 0,2 2,5 0,2 0,1

Side 181—26-0011-0202/3 (DAN)



AutoStim-funktion aktiveret (7 AutoStims/time; AutoStim TILSLUTTET tid 60 sekunder)

Arbejdscyklus i normalmodus

Model 106

10 % (30 sekunder TILSLUTTET/5 35 % (30 sekunder TILSLUTTET/1 minut
Parametre ved 3 kQ minutter AFBRUDT) AFBRUDT)

: : NEOS til . . NEOS til
BOL til IFI IFI til NEOS BOL til IFI | IFI til NEOS

3 30 500 2,6 0,2 0,1 1.4 0,1 0,1

3,5 20 250 4,0 0,3 0,2 23 0,2 0,1
3,5 20 500 2,5 0,2 0,1 13 0,1 0,1
3,5 30 250 33 0,2 0,1 1,8 0,1 0,1
3,5 30 500 1.9 0,1 0,1 1,0 0,1 0,0

Side 182—26-0011-0202/3 (DAN)



10.2.2.4.  Syv AutoStim/time og AutoStim TILSLUTTET tid 30
sekunder

AutoStim-funktion aktiveret (7 AutoStims/time; AutoStim TILSLUTTET tid 30 sekunder)

Arbejdscyklus i normalmodus

Model 106

10 % (30 sekunder TILSLUTTET/5 35 % (30 sekunder TILSLUTTET/1 minut
Parametre ved 3 kQ minutter AFBRUDT) AFBRUDT)

: : NEOS til . . NEOS til
BOL til IFI IFI til NEOS BOL til IFI | IFI til NEOS

0,5 20 250 0,8 0,6 0,8 0,6

10,2 10,7
0,5 20 500 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
0,5 30 250 9,9 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 9,2 0,7 0,5 8,1 0,6 0,5
1 20 250 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
1 20 500 89 0,7 0,5 7,5 0,5 04
1 30 250 9,3 0,7 0,5 8,2 0,6 04
1 30 500 8,2 0,6 04 6,2 04 0,3
1.5 20 250 8,8 0,6 04 7, 0,5 03
1,5 20 500 74 0,5 04 5,1 0,3 0,2
1.5 30 250 8,2 0,6 04 6,2 04 0,3
1.5 30 500 6,6 0,5 03 4,1 03 0,2
2 20 250 7,5 0,5 04 51 0,3 0,2
2 20 500 58 04 0,3 3,3 0,2 0,1
2 30 250 6,7 0,5 0,3 4,2 0,3 0,2
2 30 500 4,9 0,3 0,2 2,6 0,2 0,1
2,5 20 250 6,8 0,5 0,3 4,3 0,3 0,2
2,5 20 500 5,1 0,3 0,2 2,7 0,2 0,1
2,5 30 250 59 04 0,3 34 0,2 0,2
2,5 30 500 4,1 03 0,2 2,0 0,1 0,1
3 20 250 6, 04 0,3 3,5 0,2 0,2
3 20 500 4,3 0,3 0,2 2,1 0,1 0,1
3 30 250 51 0,3 0,2 2,7 0,2 0,1

Side 183—26-0011-0202/3 (DAN)



AutoStim-funktion aktiveret (7 AutoStims/time; AutoStim TILSLUTTET tid 30 sekunder)

Arbejdscyklus i normalmodus

Model 106

10 % (30 sekunder TILSLUTTET/5 35 % (30 sekunder TILSLUTTET/1 minut
Parametre ved 3 kQ minutter AFBRUDT) AFBRUDT)

: : NEOS til . . NEOS til
BOL til IFI IFI til NEOS BOL til IFI | IFI til NEOS

3 30 500 33 0,2 0,2 1,5 0,1 0,1

3,5 20 250 4,9 0,3 0,2 2,5 0,2 0,1
3,5 20 500 3,2 0,2 0,2 1.4 0,1 0,1
3,5 30 250 4,1 03 0,2 2,0 0,1 0,1
3,5 30 500 2,5 0,2 0,1 11 0,1 0,0

Side 184—26-0011-0202/3 (DAN)



10.2.2.5.  Femten AutoStims/time og AutoStim TILSLUTTET tid
60 sekunder

AutoStim-funktion aktiveret (15 AutoStims/time; AutoStim TILSLUTTET tid 60 sekunder)
Model 106

Arbejdscyklus i normalmodus

10 % (30 sekunder TILSLUTTET/5 35 % (30 sekunder TILSLUTTET/1,1
Parametre ved 3 kQ minutter AFBRUDT) minutter AFBRUDT)

: IFI til NEOS til . NEOS til
BOL til IFI NEOS BOL til IFI IFI til NEOS EOS

oS |
z
6 0,8

0,5 20 250 10,5 0,8 0, 10,9 0,6
0,5 20 500 9,5 0,7 0,5 9,2 0,7 0,5
0,5 30 250 9,7 0,7 0,5 9,6 0,7 0,5
0,5 30 500 8,5 0,6 0,5 7,7 0,6 04
1 20 250 9,5 0,7 0,5 9,2 0,7 04
1 20 500 8,0 0,6 04 7,0 0,5 0,3
1 30 250 8,5 0,6 04 7,7 0,6 04
1 30 500 6,8 0,5 03 55 04 0,3
1.5 20 250 7,7 0,5 04 6,6 04 0,3
1,5 20 500 5,7 04 0,3 4,4 0,3 0,2
1.5 30 250 6,8 0,5 03 55 04 0,2
1.5 30 500 4,8 03 0,2 3,5 0,2 0,2
2 20 250 58 04 0,3 4,4 0,3 0,2
2 20 500 3.9 03 0,2 2,8 0,2 0,1
2 30 250 4,8 03 0,2 3,5 0,2 0,2
2 30 500 3,1 0,2 0,1 2,7 0,1 0,1
2,5 20 250 50 03 0,2 3.7 0,2 0,2
2,5 20 500 3,2 0,2 0.1 2,2 0,1 0,1
2,5 30 250 4,0 03 0,2 2,8 0,2 0,1
2,5 30 500 2,5 0,2 0,1 1,6 0,1 0,1
3 20 250 4,2 03 0,2 3,0 0,2 0,1
3 20 500 2,6 0,2 0,1 1.7 0,1 0,1
3 30 250 3,2 0,2 0,1 2,2 0,1 0,1

Side 185—26-0011-0202/3 (DAN)



AutoStim-funktion aktiveret (15 AutoStims/time; AutoStim TILSLUTTET tid 60 sekunder)
Model 106

Arbejdscyklus i normalmodus

10 % (30 sekunder TILSLUTTET/5 35 % (30 sekunder TILSLUTTET/1,1
Parametre ved 3 kQ minutter AFBRUDT) minutter AFBRUDT)

: IFI til NEOS til . NEOS til
BOL til IFI NEOS BOL til IFI IFI til NEOS EOS

oS |
z
3 30 500 1,9 0,1 0,1 1,2 0,1

0,1
3,5 20 250 3,1 0,2 0.1 2,1 0,1 0,1
3,5 20 500 1.8 0,1 0,1 11 0,1 0,1
3,5 30 250 24 0,2 0,1 1,6 0,1 0,1
3,5 30 500 13 0,1 0,1 0,8 0,1 0,0

Side 186—26-0011-0202/3 (DAN)



10.2.2.6. Femten AutoStims/time og AutoStim TILSLUTTET tid
30 sekunder

AutoStim-funktion aktiveret (15 AutoStims/time; AutoStim TILSLUTTET tid 30 sekunder)

Arbejdscyklus i normalmodus

Model 106

10 % (30 sekunder TILSLUTTET/5 35 % (30 sekunder TILSLUTTET/1,1
Parametre ved 3 kQ minutter AFBRUDT) minutter AFBRUDT)
BOL til IFT | IFItil NEOS Ni(())SStll BOL til IFI IFI til NEOS | NEOS til EOS

0,5 20 250 0,8 0,6 0,8 0,6

10,3 b ) 10,7
0,5 20 500 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
0,5 30 250 9,8 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 9,1 0,7 05 8,0 0,6 04
1 20 250 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
1 20 500 8,7 0,6 04 74 0,5 04
1 30 250 9,1 0,7 0,5 8,1 0,6 04
1 30 500 7.8 0,6 04 6,0 04 0,3
1.5 20 250 8,5 0,6 04 7,0 0,5 0,3
1,5 20 500 7,0 0,5 03 4,9 0,3 0,2
1.5 30 250 7.8 0,5 04 6,0 0,4 0,3
1,5 30 500 6,1 04 03 4,0 03 0,2
2 20 250 7,0 0,5 03 4,9 0,3 0,2
2 20 500 53 04 03 3,2 0,2 0,1
2 30 250 6,2 04 03 4,0 0,3 0,2
2 30 500 4.4 0,3 0,2 24 0,2 0,1
2,5 20 250 6,3 04 03 4,1 0,3 0,2
2,5 20 500 4,5 0,3 0,2 2,5 0,2 0,1
2,5 30 250 53 04 03 3,2 0,2 0,1
2,5 30 500 3,6 0,2 0,2 1,9 0,1 0,1
3 20 250 55 04 03 34 0,2 0,1
3 20 500 3,7 0,2 0,2 2,0 0,1 0,1
3 30 250 4,5 0,3 0,2 2,5 0,2 0,1

Side 187—26-0011-0202/3 (DAN)



AutoStim-funktion aktiveret (15 AutoStims/time; AutoStim TILSLUTTET tid 30 sekunder)

Arbejdscyklus i normalmodus

Model 106

10 % (30 sekunder TILSLUTTET/5 35 % (30 sekunder TILSLUTTET/1,1
Parametre ved 3 kQ minutter AFBRUDT) minutter AFBRUDT)
BOL til IFT | IFItil NEOS NEE%SSN BOL til IFI IFI til NEOS | NEOS til EOS

3 30 500 2,8 0,2 01 1.4 0,1 0,1

35 20 250 4,3 0,3 0,2 24 0,2 0,1
35 20 500 2,7 0,2 0,1 1.3 0,1 0,1
3,5 30 250 3,5 0,2 0,2 1,9 0,1 0,1
35 30 500 2,1 0,1 0,1 1,0 0,1 0,0

Side 188—26-0011-0202/3 (DAN)



10.3. Model 105 Batteriets levetid og valg af

programmerede indstillinger

Batteriets levetid og valg af programmerede indstillinger
Model 105

T Tid fra BOL til IFI Tid fra IFI til NEOS Tid fra NEOS til EOS
(An) (Ar) (Ar)

N ' c Arbejdscyklus Arbejdscyklus Arbejdscyklus
m z M
2,5 1,6 13 19 1.2 0,9

0,5 10 130 >10 >10 >10

0,5 15 130 >10 >10 >10 2,5 15 1.2 1,8 11 09
0,5 20 130 >10 >10 >10 24 1.4 11 1.7 1,0 0,8
0,5 25 130 >10 >10 >10 2,2 13 1,0 1.7 1,0 0,7
0,5 30 130 >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1,6 0,9 0,7
0,5 10 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 13 1.9 1.2 1,0
0,5 15 250 >10 >10 >10 24 1.4 1.1 1.8 1.1 0,8
0,5 20 250 >10 >10 >10 2,3 13 1,0 1,7 1,0 0,7
0,5 25 250 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1.6 09 0,7
0,5 30 250 >10 >10 >10 2,1 11 0,8 1.5 0,8 0,6
0,5 10 500 >10 >10 >10 24 1.4 11 1.7 1,0 0,8
0,5 15 500 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1.6 09 0,7
0,5 20 500 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 1.5 0,8 0,6
0,5 25 500 >10 >10 9,0 1.9 09 0,7 1.4 0,7 0,5
0,5 30 500 >10 >10 8,6 1,8 09 0,6 1.3 0,7 0,5
0,5 10 750 >10 >10 >10 2,2 13 1,0 1,7 0,9 0,7
0,5 15 750 >10 >10 >10 2,0 11 0.8 1.5 0.8 0,6
0,5 20 750 >10 >10 8,9 1.9 09 0,7 1.4 0,7 0,5
0,5 25 750 >10 >10 7,7 1,7 0,8 0,6 1.3 0,6 04
0,5 30 750 >10 9,6 6,8 1,6 0,7 0,5 1.2 0,5 04
0,5 10 1000 >10 >10 >10 2,1 1,2 09 1,6 09 0,6
0,5 15 1000 >10 >10 8,9 1.9 09 0,7 1.4 0,7 0,5
0,5 20 1000 >10 >10 7,3 1,7 0,8 0,6 1.2 0,6 04

Side 189—26-0011-0202/3 (DAN)



Batteriets levetid og valg af programmerede indstillinger
Model 105

T Tid fra BOL til IFI Tid fra IFI til NEOS Tid fra NEOS til EOS
(An) (Ar) (Ar)

N ' c Arbejdscyklus Arbejdscyklus Arbejdscyklus
m z M
9,2 6,5 1.5 0,7 0,5 1.1 0,5 0,4

0,5 25 1000 >10 , ! g , ; 0

0,5 30 1000 >10 8,0 5,7 1.4 0,6 04 1,0 04 03
1 10 130 >10 >10 >10 24 1.4 11 1,7 09 0,7
1 15 130 >10 >10 >10 2,3 1.4 1,0 1.6 09 0,7
1 20 130 >10 >10 >10 2,3 13 1,0 1,6 09 0,7
1 25 130 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1.5 0,8 0,6
1 30 130 >10 >10 >10 2,1 1.1 0,8 1.5 0.8 0,6
1 10 250 >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1.5 0,8 0,6
1 15 250 >10 >10 >10 2,1 1.1 0,8 1.5 0.8 0,6
1 20 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
1 25 250 >10 >10 9,7 1.9 09 0,7 1.3 0,6 0,5
1 30 250 >10 >10 89 1,8 0,8 0,6 1.2 0,6 04
1 10 500 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 1.3 0,6 0,5
1 15 500 >10 >10 9,6 1,8 0,8 0,6 1.2 0,5 04
1 20 500 >10 >10 7,8 1,6 0,7 0,5 1.1 0,5 03
1 25 500 >10 9,3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
1 30 500 >10 8,4 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 0,4
1 15 750 >10 >10 74 1,5 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1 20 750 >10 8,6 6,0 13 0,6 04 09 04 03
1 25 750 >10 7,3 5,1 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1 30 750 >10 6,4 4,4 11 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1 10 1000 >10 >10 8,0 1.5 0,7 0,5 1,0 04 03
1 15 1000 >10 8,8 6,2 13 0,5 04 09 04 0,2
1 20 1000 >10 7,1 4,9 11 0,5 03 0,8 03 0,2
1 25 1000 >10 6,0 4,1 1,0 04 03 0,7 03 0,2
1 30 1000 >10 5,1 3,5 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2

1.5 10 130 >10 >10 >10 2,0 11 0.8 1.5 0,7 0,6

Side 190—26-0011-0202/3 (DAN)



Batteriets levetid og valg af programmerede indstillinger
Model 105

T Tid fra BOL til IFI Tid fra IFI til NEOS Tid fra NEOS til EOS
(An) (Ar) (Ar)

N ' c Arbejdscyklus Arbejdscyklus Arbejdscyklus
m z M
1.9 1,0 0,7 1,4 0,7 0,5

1.5 15 130 >10 >10 >10

1,5 20 130 >10 >10 9,4 1,8 09 0,7 1,3 0,6 0,5
1,5 25 130 >10 >10 8,8 1.8 0,8 0,6 1.3 0,6 04
1.5 30 130 >10 >10 7,8 1,7 0,8 0,6 1.2 0,6 04
1,5 10 250 >10 >10 9,3 1,8 09 0,6 1.3 0,6 04
1,5 15 250 >10 >10 79 1,6 0,7 0,5 1.1 0,5 04
1.5 20 250 >10 >10 7,6 1,6 0,7 0,5 1.1 0,5 03
1,5 25 250 >10 9,1 6,5 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
1.5 30 250 >10 8,5 6,0 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 03
1,5 15 500 >10 74 52 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1.5 20 500 >10 6,5 4,5 11 04 0,3 0,7 03 0,2
1,5 25 500 >10 5,7 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
1,5 30 500 >10 5,1 3,5 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1.5 10 750 >10 7,2 5,0 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 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 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
15 25 750 >10 4,0 2,7 0,7 03 0,2 05 0,2 0,1
1,5 30 750 10,0 3,6 24 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
1.5 10 1000 >10 5,7 4,0 1,0 04 0,3 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 99 35 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
1,5 30 1000 7,8 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2 10 130 >10 >10 9,4 1.8 09 0,6 1.3 0,6 04
2 15 130 >10 >10 8,0 1,7 0,8 0,5 1,2 0,5 0,4
2 20 130 >10 9,8 7,0 1,5 0,7 0,5 1.1 0,5 0,3
2 25 130 >10 8,8 6,2 1.4 0,6 04 1,0 04 03

Side 191—26-0011-0202/3 (DAN)



Batteriets levetid og valg af programmerede indstillinger
Model 105

T Tid fra BOL til IFI Tid fra IFI til NEOS Tid fra NEOS til EOS
(An) (Ar) (Ar)

Arbejdscyklus Arbejdscyklus Arbejdscyklus

mA Hz MS
2 30 130 >10 8,1 5,7 13 0,6 04 09 04 0,3
2 10 250 >10 9,7 6,9 1,5 0,7 0,5 1,0 04 03
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 0.3 0,8 0.3 0,2
2 25 250 >10 5,9 4,1 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 30 250 >10 5,2 3,6 0,9 04 0,2 0,6 0,2 0,2
2 10 500 >10 6,5 4,5 11 04 0.3 0,7 0,3 0,2
2 15 500 >10 5,0 34 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 20 500 >10 4,0 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 500 9,6 34 2,3 0,7 0,2 0,2 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 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 15 750 >10 3,6 2,4 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
2 20 750 8.1 2,8 1.9 0,5 0,2 0.1 0,4 0.1 0,1
2 25 750 7.0 2,4 1,6 0,5 0,2 0.1 0,3 0.1 0,1
2 30 750 6,2 2,1 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 19 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 0,3 0.1 0,1
2 25 1000 55 1,8 1,2 04 0,1 0.1 0,2 0.1 0,1
2 30 1000 4,8 1,6 1,1 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 0,4
2,5 15 130 >10 9,6 6,8 1,5 0,6 0,5 1,0 04 0,3
2,5 20 130 >10 8,5 6,0 1,4 0,6 04 0,9 04 0,3
2,5 25 130 >10 7.4 5,2 1.2 0,5 04 09 0.3 0,2
2,5 30 130 >10 6,7 4,7 1,1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 10 250 >10 8,3 59 13 0,6 04 09 04 0,3
2,5 15 250 >10 6,5 4,5 11 04 0.3 0,8 0.3 0,2

Side 192—26-0011-0202/3 (DAN)



Batteriets levetid og valg af programmerede indstillinger
Model 105

T Tid fra BOL til IFI Tid fra IFI til NEOS Tid fra NEOS til EOS
(An) (Ar) (Ar)

N ' c Arbejdscyklus Arbejdscyklus Arbejdscyklus
m z M
5,5 3,8 1,0 04 0.3 0,7 0,2 0,2

2,5 20 250 >10

2,5 25 250 >10 4,6 3,2 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
2,5 30 250 >10 41 2,8 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 10 500 >10 54 3,7 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
2,5 15 500 >10 4,0 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 20 500 9,0 3,2 2,7 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 25 500 7,8 2,7 1.8 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2,5 30 500 6,8 2,3 1,5 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2,5 10 750 >10 3.9 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 8,2 2,9 1.9 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 20 750 6,6 2,2 1,5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2,5 25 750 55 1.8 1.2 04 0,1 0.1 0,2 0.1 0,1
2,5 30 750 4,9 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 1000 8,8 3.1 2,7 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 15 1000 6,5 2,2 1.5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2,5 20 1000 5,2 1.7 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 25 1000 4,3 1.4 09 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 1000 3,7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 130 >10 >10 7,3 1,5 0,7 0,5 1.1 0,5 0,3
3 15 130 >10 8,5 6,0 13 0,6 04 09 04 03
3 20 130 >10 74 5,1 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 25 130 >10 6,2 4,3 11 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 30 130 >10 55 3.8 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 6,9 4,8 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 15 250 >10 53 3,7 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
3 20 250 >10 4,4 3,0 0,8 03 0,2 05 0,2 0,1
3 25 250 >10 3,7 2,5 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
3 30 250 9,2 3,2 2,2 0,6 0,2 0.1 04 0.1 0,1

Side 193—26-0011-0202/3 (DAN)



Batteriets levetid og valg af programmerede indstillinger
Model 105

T Tid fra BOL til IFI Tid fra IFI til NEOS Tid fra NEOS til EOS
(An) (Ar) (Ar)

N ' c Arbejdscyklus Arbejdscyklus Arbejdscyklus
m z M
41 2,8 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1

3 10 500 >10
3 15 500 8,7 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 20 500 7,1 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 03 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 0,1 03 0,1 0,1
3 20 750 51 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 1.3 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
3,5 10 130 >10 6,7 4,7 1.2 0,5 0,3 09 04 0,2
3,5 15 130 >10 6,0 4,1 11 04 03 0,8 03 0,2
3,5 20 130 >10 50 34 09 04 0,2 0,7 0,2 0,2
3,5 25 130 >10 4,6 3,1 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3,5 30 130 >10 41 2,8 0.8 03 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
3,5 15 250 >10 3,6 2,5 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 20 250 8,7 3,0 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 25 250 7,5 2,6 1.7 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3,5 30 250 6,7 2,3 1,5 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3,5 10 500 7,2 24 1,6 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 15 500 59 2,0 13 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3,5 20 500 50 1.6 11 03 0,1 0.1 0,2 0.1 0,0

Side 194—26-0011-0202/3 (DAN)



Batteriets levetid og valg af programmerede indstillinger
Model 105

Parametre ved 3 kQ Tid fra BOL til IFI Tid fra IFI til NEOS Tid fra NEOS til EOS
(An) (An) (An)

N ' c Arbejdscyklus Arbejdscyklus Arbejdscyklus
m z M
43 1,4 0,9 0.3 0,1 0.1 0,2 0.1 0,0

3,5 25 500

3,5 30 500 3,7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 10 750 52 1.7 11 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3,5 15 750 4.1 1.3 09 03 0,1 0.1 0,2 0,1 0,0
3,5 20 750 34 1.1 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 25 750 3,0 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 750 2,6 0,8 0,5 0,2 0,1 0,0 01 0,0 0,0
3,5 10 1000 4,4 14 1,0 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 1000 34 1.1 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 1000 2,8 09 0,6 0,2 0,1 0,0 01 0,0 0,0
3,5 25 1000 2,3 0,7 0,5 0,2 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 1000 2,0 0,6 04 0.1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0

Side 195—26-0011-0202/3 (DAN)



10.4. Model 103 / Model 104 Batteriets levetid og
valg af programmerede indstillinger

Batteriets levetid og valg af programmerede indstillinger
Model 103
Model 104

Parametre pa Tid fra BOL til IFI Tid fra IFL til NEOS Tid fra NEOS til EOS
3kQ (An) GY) )
N c Arbejdscyklus Arbejdscyklus Arbejdscyklus
m
“

0,5 130 >10 >10 >10

0,5 15 130 >10 >10 >10 2,7 2,2 1.9 2,1 1.7 1.5
0,5 20 130 >10 >10 >10 2,5 1.9 1.7 2,0 1.5 1.3
0,5 25 130 >10 >10 >10 24 1,7 1.4 1,9 1.4 1.2
0,5 30 130 >10 >10 9,5 2,3 1,6 13 1.8 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 1.3
0,5 20 250 >10 >10 >10 24 1,7 1.4 1.9 1.3 1.1
0,5 25 250 >10 >10 8,7 2,3 15 12 1,8 1,2 09
0,5 30 250 >10 9,8 7,6 2,1 13 1,0 1.7 1,0 0,8
0,5 10 500 >10 >10 >10 2,5 1.9 1,6 1.9 1.5 1.2
0,5 15 500 >10 >10 8,9 2,3 1.5 12 1,8 1,2 09
0,5 20 500 >10 9,3 7.2 2,1 1.2 1,0 1,6 1,0 0,8
0,5 25 500 >10 81 6,1 1,9 11 0,8 1,5 09 0,6
0,5 30 500 >10 7,1 52 1.8 09 0,7 1.4 0,8 0,6
0,5 10 750 >10 >10 94 2,3 1,6 13 1.8 1.2 1,0
0,5 15 750 >10 9,1 7,0 2,1 12 0,9 1,6 1,0 0,7
0,5 20 750 >10 7,5 56 1.9 1,0 0,7 1,5 0,8 0,6
0,5 25 750 >10 6,4 4,7 1.7 09 0,6 13 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 7.9 2,2 1.4 11 1.7 1.1 0,8
0,5 15 1000 >10 7,7 58 1,9 1,0 0,8 1,5 0,8 0,6

Side 196—26-0011-0202/3 (DAN)



Batteriets levetid og valg af programmerede indstillinger
Model 103
Model 104

3kQ (Ar) (Ar) (An)
6,3 4,6 1,7 0,8 0,6 1,3 0,7 0,5

0,5 20 1000 >10

0,5 25 1000 >10 53 3,8 1.5 0,7 0,5 1.2 0,6 04
0,5 30 1000 >10 4.6 3,2 1.4 0,6 04 1.1 0,5 03
1 10 130 >10 >10 >10 2,6 2,1 1.9 2,0 1,5 13
1 15 130 >10 >10 >10 2,5 1.9 1,6 1.9 1.4 1.1
1 20 130 >10 >10 >10 24 1,6 13 1,8 1.2 09
1 25 130 >10 >10 9,3 2,2 1,5 1.2 1,7 1.1 0,8
1 30 130 >10 >10 8,2 2,1 1.3 1,0 1,6 1,0 0,8
1 10 250 >10 >10 >10 2,4 1,7 1.4 1,8 13 1,0
1 15 250 >10 >10 8,9 2,2 1.4 11 1.7 1.1 09
1 20 250 >10 94 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 7,1 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 15 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 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 0,4 1,0 04 03
1 25 750 93 39 2,8 1,2 0,5 03 09 04 03
1 30 750 8,3 34 2,3 1.1 04 0,3 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 03
1 20 1000 9,0 3,8 2,7 11 0,5 0,3 0,8 03 0,2
1 25 1000 7.8 3.1 2,2 1,0 04 0,3 0,7 03 0,2

Side 197—26-0011-0202/3 (DAN)



Batteriets levetid og valg af programmerede indstillinger
Model 103

Model 104

3kQ (Ar) (Ar) (An)
1 30 6,9 2,7 1,8 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2

1000
1,5 10 130 >10 >10 8,8 2,2 1.4 11 1,6 1,0 0,8
1.5 15 130 >10 >10 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
1.5 25 130 >10 8,3 6,3 1.9 1,0 0,8 1.4 0,7 0,5
1.5 30 130 >10 7,6 57 1,8 09 0,7 1.3 0,6 05
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
1,5 25 250 >10 6,4 4,7 1,6 0.8 0,5 11 0,5 04
1.5 30 250 >10 5,6 4,0 1.4 0,7 0,5 1,0 0,5 03
1,5 10 500 >10 7,3 54 1,7 0,8 0,6 1.2 0,6 04
1.5 15 500 >10 5,7 41 1.4 0,7 0,5 1,0 04 03
1.5 20 500 >10 4,7 33 1,2 0,5 04 09 04 0,2
1,5 25 500 9,2 3,9 2,7 11 04 0,3 0,8 03 0,2
1.5 30 500 8,2 3.3 2,3 1.0 04 03 0,7 03 0,2
1,5 10 750 >10 53 3,8 1.4 0,6 04 09 04 03
1,5 15 750 9,5 41 29 1.1 0,5 0,3 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
1.5 30 750 6,2 2,3 1,6 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
15 10 1000 9,7 4,2 3,0 11 0,5 03 0,8 03 0,2
1,5 15 1000 7,8 3,1 2,2 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
1.5 20 1000 6,5 2,5 1.7 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 25 1000 56 2,1 14 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
1,5 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

Side 198—26-0011-0202/3 (DAN)



Batteriets levetid og valg af programmerede indstillinger
Model 103
Model 104

3kQ (Ar) (Ar) (An)
7,2 53 1,7 09 0,6 1,2 0,6 04

2 15 130 >10
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 03
2 30 130 >10 50 3,5 13 0,6 04 1,0 04 03
2 10 250 >10 6,4 4,7 1,6 0.8 0,6 1.2 0,5 04
2 15 250 >10 52 3,8 1.4 0,6 04 1,0 04 03
2 20 250 >10 4.4 3,1 1.2 0,5 04 09 04 053
2 25 250 9,1 3.8 2,7 1.1 0,5 03 0,8 03 0,2
2 30 250 8,3 34 2,3 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 10 500 9,5 41 29 1.2 0,5 0,3 0,8 03 0,2
2 15 500 7.8 3.1 2,2 1,0 04 0,3 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 0,3 0,1 0,1
2 30 750 3,7 1.3 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 1.1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 20 1000 39 1.3 09 05 0,2 0,1 03 0,1 01
2 25 1000 3,3 1.1 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 30 1000 29 1,0 0,6 03 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
2,5 20 130 >10 5,1 3,7 1.4 0,6 04 1,0 04 03

Side 199—26-0011-0202/3 (DAN)



Batteriets levetid og valg af programmerede indstillinger
Model 103

Model 104

3kQ (Ar) (Ar) (An)
0
25 4,5 3,2 1.2 0,5 0,4 09 04 0,3

2,5 130 >10
2,5 30 130 9,3 4,0 2,8 1.1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 10 250 >10 54 3.9 1.4 0,6 0,5 1,0 04 03
2,5 15 250 9,6 41 29 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 20 250 84 34 24 1.0 04 0,3 0,7 03 0,2
2,5 25 250 74 2,9 2,0 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
2,5 30 250 6,7 2,5 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 10 500 8,0 3,2 2,2 1.0 04 03 0,7 03 0,2
2,5 15 500 6,3 24 1,6 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 20 500 53 1.9 1.3 0,6 0,2 0,2 04 0,2 0,1
2,5 25 500 4,6 1,6 11 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 30 500 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 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
2,5 20 750 39 1.3 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 25 750 3.3 1.1 0,7 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2,5 30 750 2,8 09 0,6 03 0,1 0,1 0,2 0,1 00
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 0,1 03 0,1 0,1
2,5 20 1000 3,0 1,0 0,7 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2,5 25 1000 2,5 0,8 0,6 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 1000 2,2 0,7 05 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
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 0,3 0,8 0,3 0,2
3 25 130 8,6 3,6 2,5 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 30 130 7,8 3.1 2,2 09 04 03 0,7 0,2 0,2

Side 200—26-0011-0202/3 (DAN)



Batteriets levetid og valg af programmerede indstillinger
Model 103

Model 104

3kQ (Ar) (Ar) (An)
250 >10 4,4 31 1,2 0,5 0,4 0,8 0,3 0,2

3 10
3 15 250 8,1 3,3 2,3 1,0 04 0,3 0,7 03 0,2
3 20 250 6,8 2,6 1.8 0,8 0,3 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 0,4 0,1 0,1
3 10 500 6,6 2,5 1.7 0,8 03 0,2 0,5 0,2 01
3 15 500 50 1.8 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 20 500 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3 25 500 34 1,2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 30 500 3,0 1,0 0,7 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3 10 750 4.9 1.7 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 15 750 3,6 1,2 0,8 04 0,1 0,1 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 05 03 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 1.3 09 04 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3 15 1000 2,8 09 0,6 03 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 03 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 130 >10 4,7 34 1.3 0,6 0,4 09 04 03
3,5 15 130 9,0 3,8 2,6 11 04 03 0,8 03 0,2
3,5 20 130 7,7 3,1 2,1 09 04 0,3 0,6 0,2 0,2
3,5 25 130 6,8 2,6 1.8 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
3,5 30 130 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 10 250 8,0 3,2 2,2 1,0 04 0,3 0,7 03 0,2
3,5 15 250 6,4 2,4 1.7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1

Side 201—26-0011-0202/3 (DAN)



Batteriets levetid og valg af programmerede indstillinger
Model 103

Model 104

3kQ (Ar) (Ar) (An)
0
20 250 53 19 1.3 0,6 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1

3,5

3,5 25 250 4,6 1,6 1.1 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 30 250 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3,5 10 500 4,7 1.7 11 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
3,5 20 500 3,0 1,0 0,7 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3,5 25 500 2,5 0,8 0,5 053 0,1 0,1 0,2 0,1 00
3,5 30 500 2,1 0,7 0,5 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 10 750 3,2 1.1 0,7 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 15 750 24 0,8 0,5 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 20 750 2,0 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,2 0,1 00
3,5 25 750 1,7 0,5 04 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 750 1.4 0,5 03 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 1000 24 0,8 05 03 0,1 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 00
3,5 20 1000 1.5 0,5 03 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 00
3,5 30 1000 11 0,3 0,2 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0

Side 202—26-0011-0202/3 (DAN)



10.5. Model 102 /Model 102R Batteriets |levetid og
valg af programmerede indstillinger

10.5.1. Nominelle levetidsestimater - begyndt levetid (BOL) til funktionsopher (EQS) ................... .. 204
10.5.2. Estimater i vaerste tilfeelde - begyndt levetid (BOL) til teet pa funktionsophar (NEOS) ............... 210
10.5.3. Nominelle tidsestimater - fra teet pa funktionsophgr (NEOS) til funktionsopher (EQS) ............. 216
10.5.4. Levetidsestimater i veerste tilfaelde - fra teet pa funktionsophgr (NEOS) til funktionsophar

(BOS) 222

Side 203—26-0011-0202/3 (DAN)



10.5.1.  Nominelle levetidsestimater — begyndt levetid
(BOL) til funktionsophgar (EOS)

Nominelle levetidsestimater - begyndt levetid (BOL) til funktionsophgr (EOS)
Model 102

Model 102R

Nominel anslaet batterilevetid
Udgangseffekt | Frekvens | Impulsbredde pebe (Ar)
omformer-
(psek) kode 10% 33 % 50 %
Arbejdscyklus | Arbejdscyklus | Arbejdscyklus
9,5

1 10 130 2 153 11,3

1 10 130 3 15,1 11,1 9,2
1 10 130 5 14,8 10,5 8,7
1 10 130 7 14,4 9,8 8,0
1 10 500 2 14,2 9,6 7.7
1 10 500 3 13,8 8,9 7.1
1 10 500 5 13,0 79 6,1
1 10 500 7 12,4 7,3 56
1 10 1000 2 12,8 7,6 59
1 10 1000 3 12,2 6,9 53
1 10 1000 5 10,9 5,7 4,2
1 10 1000 7 10,3 5,2 3,8
1 20 130 2 14,2 9,5 7.6
1 20 130 3 13,8 9,0 7,2
1 20 130 5 134 8,5 6,7
1 20 130 7 12,7 7,6 59
1 20 500 2 12,3 7,1 54
1 20 500 3 11,7 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 5,2 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

Side 204—26-0011-0202/3 (DAN)



Nominelle levetidsestimater - begyndt levetid (BOL) til funktionsophgr (EOS)
Model 102

Model 102R

Nominel anslaet batterilevetid
Udgangseffekt | Frekvens | Impulsbredde pebe (Ar)
omformer-
(psek) kode 10% 33 % 50 %
Arbejdscyklus | Arbejdscyklus | Arbejdscyklus
8.1 6,3

1 30 130 2 13,1

1 30 130 3 12,7 7,6 59
1 30 130 5 12,2 7,0 53
1 30 130 7 1.4 6,2 4,6
1 30 500 2 109 5,7 4,2
1 30 500 3 10,2 5,1 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 3.9 2,8
1 30 1000 3 7.9 3,5 24
1 30 1000 5 6,6 2,7 1,8
1 30 1000 7 59 2,3 1,6
1.5 10 130 2 14,7 10,3 84
1.5 10 130 3 14,4 9,8 79
15 10 130 5 13,7 8,8 7,0
1.5 10 130 7 13,8 89 7.1
15 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 5,7 4.3
1,5 10 500 7 11,2 6,0 4,5
1.5 10 1000 2 10,3 5,2 3.8
1.5 10 1000 3 9,6 4,6 33
15 10 1000 5 8,4 3,8 2,7
1.5 10 1000 7 89 41 29
15 20 130 2 13,1 8,0 6,2
1.5 20 130 3 12,6 7,5 58
1.5 20 130 5 11,8 6,5 4.9

Side 205—26-0011-0202/3 (DAN)



Nominelle levetidsestimater - begyndt levetid (BOL) til funktionsophgr (EOS)
Model 102

Model 102R

Nominel anslaet batterilevetid
Udgangseffekt | Frekvens | Impulsbredde pebe (Ar)
omformer-
(psek) kode 10% 33 % 50 %
Arbejdscyklus | Arbejdscyklus | Arbejdscyklus
6,6 50

1,5 20 130 7 11,8

1.5 20 500 2 10,0 50 3,6
1.5 20 500 3 94 4,5 3,2
1,5 20 500 5 8,2 3,7 2,6
1.5 20 500 7 8,6 3.9 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 11,3 6, 4,5
1,5 30 130 5 10,3 5,2 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 29 2,0
1.5 30 1000 2 59 2,3 1,6
1.5 30 1000 3 53 2,0 1.4
1,5 30 1000 5 4,3 1,6 11
1.5 30 1000 7 4,7 1.8 1.2
2 10 130 2 14,1 9,4 7,5
2 10 130 3 13,5 8,5 6,7
2 10 130 5 13,5 8,5 6,7
2 10 130 7 13,7 8,8 7,0
2 10 500 2 11,2 6,0 4.4
2 10 500 3 10,1 50 3,6

Side 206—26-0011-0202/3 (DAN)



Nominelle levetidsestimater - begyndt levetid (BOL) til funktionsophgr (EOS)
Model 102

Model 102R

Nominel anslaet batterilevetid
Udgangseffekt | Frekvens | Impulsbredde pebe (Ar)
omformer-
(psek) kode 10% 33 % 50 %
Arbejdscyklus | Arbejdscyklus | Arbejdscyklus
54 3.9

2 10 500 5 10,5

2 10 500 7 11,1 59 4.3
2 10 1000 2 84 3.8 2,7
2 10 1000 3 74 3,1 2,2
2 10 1000 5 7.9 3,5 24
2 10 1000 7 8,6 39 2,8
2 20 130 2 12,2 7,0 53
2 20 130 3 11,3 6,0 4,5
2 20 130 5 11,4 6,2 4,6
2 20 130 7 11,7 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 2,7 1,5
2 20 1000 3 4,8 1.8 1.2
2 20 1000 5 53 2,0 14
2 20 1000 7 59 2,3 1,6
2 30 130 2 10,8 5,6 41
2 30 130 3 9,7 4,7 34
2 30 130 5 9.9 4,9 35
2 30 130 7 10,2 5,1 3,8
2 30 500 2 6,8 2,8 1.9
2 30 500 3 5,7 2,2 1.5
2 30 500 5 6,2 2,5 1,7
2 30 500 7 6,8 2,8 1.9
2 30 1000 2 4,0 1.4 1,0

Side 207—26-0011-0202/3 (DAN)



Nominelle levetidsestimater - begyndt levetid (BOL) til funktionsophgr (EOS)
Model 102

Model 102R

Nominel anslaet batterilevetid
Udgangseffekt | Frekvens | Impulsbredde pebe (Ar)
omformer-
(psek) kode 10% 33 % 50 %
Arbejdscyklus | Arbejdscyklus | Arbejdscyklus
3,6 13 0,8

2 30 1000 3

2 30 1000 5 4,0 1.4 1,0

2 30 1000 7 4,6 1.7 11
3,5 10 130 2 12,6 7,5 5,7
35 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
35 10 500 2 8,6 3.9 2,8
3,5 10 500 3 9,2 4.4 3.1
3,5 10 500 5 10,1 50 3,7
35 10 500 7 10,8 5,6 41
3,5 10 1000 2 58 2,3 1,6
35 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
35 20 130 2 10,2 5,1 3.8
3,5 20 130 3 10,6 55 4,0
3,5 20 130 5 11,1 59 4.4
35 20 130 7 11,5 6,3 4,7
3,5 20 500 2 59 2,3 1,6
35 20 500 3 6,5 2,6 1.8
3,5 20 500 5 74 3,1 2,2
3,5 20 500 7 8,1 3,5 2,5
35 20 1000 2 3,6 13 09
3,5 20 1000 3 41 1,5 1,0
3,5 20 1000 5 50 1.9 1.3
35 20 1000 7 5,6 2,2 1,5

Side 208—26-0011-0202/3 (DAN)



Nominelle levetidsestimater - begyndt levetid (BOL) til funktionsophgr (EOS)
Model 102

Model 102R

Nominel anslaet batterilevetid
Udgangseffekt | Frekvens | Impulsbredde pebe (Ar)
omformer-
(psek) kode 10% 33 % 50 %
Arbejdscyklus | Arbejdscyklus | Arbejdscyklus
8,6 3.9 2,8

3,5 30 130 2

3,5 30 130 3 9,0 4,2 3,0
35 30 130 5 9,6 4,6 3.3
3,5 30 130 7 10,0 4,9 3,6
35 30 500 2 4,5 1.7 1.1
3,5 30 500 3 50 1.9 13
3,5 30 500 5 58 2,3 1,6
35 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
35 30 1000 5 3,7 13 09
3,5 30 1000 7 4,3 1,6 11

Side 209—26-0011-0202/3 (DAN)



10.5.2. Estimater iveerste tilfeelde - begyndt levetid (BOL)
til teet pa funktionsophgr (NEOS)

Estimater i vaerste tilfeelde - begyndt levetid (BOL) til taet pa funktionsophar (NEOS)
Model 102

Model 102R

Estimeret batterilevetid i veerste tilfaelde
Udgangseffekt | Frekvens | Impulsbredde DEDE
(mA) (H2) usek) | OMrommer T 50 %
Arbejdscyklus | Arbejdscyklus | Arbejdscyklus

1 10 130 2 7.1

1 10 130 3 9,3 7.2 6,1
1 10 130 5 8,8 6,2 51
1 10 130 7 8,8 6,2 5,0
1 10 500 2 9,1 6,8 5,7
1 10 500 3 89 6,4 5,2
1 10 500 5 8.2 53 4,2
1 10 500 7 8,0 5,0 3,9
1 10 1000 2 8.3 54 43
1 10 1000 3 8,0 51 4,0
1 10 1000 5 7,2 4.1 3,1
1 10 1000 7 6,8 3,7 2,8
1 20 130 2 9,1 6,7 5,6
1 20 130 3 89 6,4 5,3
1 20 130 5 8,6 59 4,8
1 20 130 7 8.2 53 4,2
1 20 500 2 8.2 52 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

Side 210—26-0011-0202/3 (DAN)



Estimater i vaerste tilfeelde - begyndt levetid (BOL) til taet pa funktionsophar (NEOS)
Model 102

Model 102R

Estimeret batterilevetid i veerste tilfaelde
Udgangseffekt Impulsbredde DEDE
(mA) usek) | OMrommer T 50 %
Arbejdscyklus | Arbejdscyklus | Arbejdscyklus
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 7.4 4,3 33
1 30 500 3 7,0 3,9 2,9
1 30 500 5 6,1 30 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 5,9
1,5 10 130 3 89 6,5 5,4
1,5 10 130 5 8.3 54 43
1,5 10 130 7 8.3 55 4,4
1,5 10 500 2 79 49 3,8
1,5 10 500 3 7.8 4,8 3,7
1,5 10 500 5 7,1 4,0 3,0
1,5 10 500 7 7,2 4,1 3,1
1,5 10 1000 2 7.0 39 2,9
1,5 10 1000 3 6,6 3,5 2,6
1,5 10 1000 5 5,8 2,8 2,0
1,5 10 1000 7 6,0 3,0 2,2
1,5 20 130 2 8.5 57 4,6
1,5 20 130 3 8.2 53 4,2
1,5 20 130 5 7.6 4,5 3,5

Side 211—26-0011-0202/3 (DAN)



Estimater i vaerste tilfeelde - begyndt levetid (BOL) til taet pa funktionsophar (NEOS)
Model 102

Model 102R

Estimeret batterilevetid i veerste tilfaelde
Udgangseffekt Impulsbredde DEDE
(mA) usek) | OMrommer T 50 %
Arbejdscyklus | Arbejdscyklus | Arbejdscyklus
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 5,9 2,9 2,1
1,5 20 1000 2 5,3 2,5 1,8
1,5 20 1000 3 49 2,2 1,5
1,5 20 1000 5 4,2 1,7 1,2
1,5 20 1000 7 4,5 19 1.3
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 5,9 2,9 2,1
1,5 30 500 3 5,5 2,6 19
1,5 30 500 5 4,8 2,1 1,5
1,5 30 500 7 5,0 2,2 1,6
1,5 30 1000 2 43 1,8 1,3
1.5 30 1000 3 3,9 1,6 1.1
1,5 30 1000 5 33 1,2 0,8
1,5 30 1000 7 3,5 1,4 1,0
2 10 130 2 8,8 6,3 5,2
2 10 130 3 8,0 5,0 4,0
2 10 130 5 8.2 53 4,2
2 10 130 7 8.3 55 44
2 10 500 2 7.4 4,3 33
2 10 500 3 6,6 3,5 2,6

Side 212—26-0011-0202/3 (DAN)



Estimater i vaerste tilfeelde - begyndt levetid (BOL) til taet pa funktionsophar (NEOS)
Model 102

Model 102R

Estimeret batterilevetid i veerste tilfaelde
Udgangseffekt Impulsbredde DEDE
(mA) usek) | OMrommer T 50 %
Arbejdscyklus | Arbejdscyklus | Arbejdscyklus
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 19
2 10 1000 3 51 2,3 1,7
2 10 1000 5 5,5 2,6 1.9
2 10 1000 7 5,9 2,9 2,1
2 20 130 2 8,0 5,0 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 52 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 14 1,0
2 20 1000 3 3,6 1,4 1,0
2 20 1000 5 39 1,6 11
2 20 1000 7 43 1,8 1,3
2 30 130 2 7.3 4,1 3,1
2 30 130 3 6,5 34 2,5
2 30 130 5 6,7 35 2,6
2 30 130 7 6,8 3,7 2,8
2 30 500 2 4,7 2,1 1,5
2 30 500 3 4,2 1,7 1,2
2 30 500 5 45 19 1.3
2 30 500 7 49 2,1 1,5
2 30 1000 2 2,9 1,0 0,7

Side 213—26-0011-0202/3 (DAN)



Estimater i vaerste tilfeelde - begyndt levetid (BOL) til taet pa funktionsophar (NEOS)
Model 102

Model 102R

Estimeret batterilevetid i veerste tilfaelde
Udgangseffekt Impulsbredde DEDE
(mA) usek) | OMrommer T 50 %
Arbejdscyklus | Arbejdscyklus | Arbejdscyklus

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 1,3 0,9
3,5 10 130 2 79 49 3,8
3.5 10 130 3 8,0 51 4,0
3.5 10 130 5 8,2 53 4,2
3.5 10 130 7 8.3 55 4,4
3,5 10 500 2 5,9 2,9 2,1
3.5 10 500 3 6,2 3,1 2,3
3.5 10 500 5 6,7 3,6 2,7
3,5 10 500 7 7.0 39 2,9
3.5 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 52 2,4 1,7
3.5 10 1000 7 5,7 2,7 2,0
3,5 20 130 2 6,8 3,7 2,7
3.5 20 130 3 7,0 39 2,9
3.5 20 130 5 7.3 4,2 3.2
3,5 20 130 7 7.4 4,4 33
3.5 20 500 2 43 1,8 1.3
3.5 20 500 3 4,7 2,0 1,4
3.5 20 500 5 52 2,4 1,7
3.5 20 500 7 5,6 2,7 19
3,5 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
3,5 20 1000 7 4,1 1,7 1,2

Side 214—26-0011-0202/3 (DAN)



Estimater i vaerste tilfeelde - begyndt levetid (BOL) til taet pa funktionsophar (NEOS)
Model 102

Model 102R

Estimeret batterilevetid i veerste tilfaelde
Udgangseffekt Impulsbredde DEDE
(mA) usek) | OMrommer T 50 %
Arbejdscyklus | Arbejdscyklus | Arbejdscyklus
3.5 30 130 2 6,0 2,9 2,1
3.5 30 130 3 6,2 3,1 2,3
3,5 30 130 5 6,5 34 2,5
3.5 30 130 7 6,7 3,6 2,7
3,5 30 500 2 34 1,3 0,9
3.5 30 500 3 3,7 1,5 1,0
3.5 30 500 5 43 1,8 1,2
3,5 30 500 7 4,7 2,0 1,4
3.5 30 1000 2 2,1 0,7 0,5
3.5 30 1000 3 2,4 0,8 0,6
3,5 30 1000 5 2,9 1,1 0,7
3.5 30 1000 7 3,2 1,2 0,8

Side 215—26-0011-0202/3 (DAN)



10.5.3.  Nominelle tidsestimater - fra taet pa
funktionsophgar (NEOS) til funktionsophgr (EQS)

Nominelle tidsestimater - fra taet pa funktionsophar (NEOS) til funktionsophar (EOS)
Model 102

Model 102R

Nominel tid fra NEOS til EOS
Udgangseffekt | Frekvens | Impulsbredde pebe (Maneder)
omformer-
(psek) kode 10% 33 % 50 %
Arbejdscyklus | Arbejdscyklus | Arbejdscyklus
94 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 5,8 4,6
1 10 500 2 8,7 5,6 4.4
1 10 500 3 84 5,2 41
1 10 500 5 79 4,6 35
1 10 500 7 7,5 4,2 3,2
1 10 1000 2 7.7 4,4 34
1 10 1000 3 7.3 4,0 3.1
1 10 1000 5 6,5 3,3 2,5
1 10 1000 7 6,2 3,0 2,2
1 20 130 2 8,6 55 4.4
1 20 130 3 84 53 41
1 20 130 5 8,2 4,9 3,8
1 20 130 7 7.7 4.4 34
1 20 500 2 74 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 57 2,7 2,0
1 20 1000 5 4,8 2,7 1,5
1 20 1000 7 4.4 1.9 1.4

Side 216—26-0011-0202/3 (DAN)



Nominelle tidsestimater - fra taet pa funktionsophar (NEOS) til funktionsophar (EOS)
Model 102

Model 102R

Nominel tid fra NEOS til EOS
Udgangseffekt | Frekvens | Impulsbredde pebe (Maneder)
omformer-
(psek) kode 10% 33 % 50 %
Arbejdscyklus | Arbejdscyklus | Arbejdscyklus
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 3,3 24
1 30 500 3 6,1 3,0 2,2
1 30 500 5 53 24 1,8
1 30 500 7 4.9 2,2 1,6
1 30 1000 2 5,1 2,3 1,7
1 30 1000 3 4,7 2,0 1,5
1 30 1000 5 3.9 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
15 10 130 5 8,4 52 4,0
1.5 10 130 7 84 5,2 41
1.5 10 500 2 7,5 4,2 32
1.5 10 500 3 7.2 3.9 3,0
1.5 10 500 5 6,6 3,3 2,5
1,5 10 500 7 6,7 3,5 2,6
1.5 10 1000 2 6,1 3,0 2,2
1.5 10 1000 3 57 2,7 2,0
15 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 7.1 3.8 2,8

Side 217—26-0011-0202/3 (DAN)



Nominelle tidsestimater - fra taet pa funktionsophar (NEOS) til funktionsophar (EOS)
Model 102

Model 102R

Nominel tid fra NEOS til EOS
Udgangseffekt | Frekvens | Impulsbredde pebe (Maneder)
omformer-
(psek) kode 10% 33 % 50 %
Arbejdscyklus | Arbejdscyklus | Arbejdscyklus
7.1 3,8 2,9

1,5 20 130 7

1.5 20 500 2 6,0 29 2,1
1.5 20 500 3 5,6 2,6 1.9
1,5 20 500 5 4,9 2,2 1,6
1.5 20 500 7 5,1 2,3 1.7
1.5 20 1000 2 4.4 1.9 1.4
1,5 20 1000 3 4,0 1.7 1.2
1.5 20 1000 5 3.1 13 09
1,5 20 1000 7 3,6 15 11
1.5 30 130 2 7.1 3,8 29
1.5 30 130 3 6,8 3,5 2,6
1,5 30 130 5 6,1 3,0 2,2
1.5 30 130 7 6,2 3,1 2,3
1.5 30 500 2 50 2,2 1,6
1,5 30 500 3 4,6 2,0 1.4
1.5 30 500 5 3.9 1,6 1.2
1,5 30 500 7 41 1,7 1.2
1.5 30 1000 2 3,2 13 09
1.5 30 1000 3 29 1.1 0,8
1,5 30 1000 5 24 09 0,7
1.5 30 1000 7 2,6 1,0 0,7
2 10 130 2 8,6 55 4,3
2 10 130 3 8,2 50 39
2 10 130 5 8,2 50 3.9
2 10 130 7 8,3 5,1 4,0
2 10 500 2 6,7 3,5 2,6
2 10 500 3 6,0 29 2,1
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Nominelle tidsestimater - fra taet pa funktionsophar (NEOS) til funktionsophar (EOS)
Model 102

Model 102R

Nominel tid fra NEOS til EOS
Udgangseffekt | Frekvens | Impulsbredde pebe (Maneder)
omformer-
(psek) kode 10% 33 % 50 %
Arbejdscyklus | Arbejdscyklus | Arbejdscyklus
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 2,1
2 30 130 7 6,1 3,0 2,2
2 30 500 2 4,0 1.7 1.2
2 30 500 3 3,2 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
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Nominelle tidsestimater - fra taet pa funktionsophar (NEOS) til funktionsophar (EOS)
Model 102

Model 102R

Nominel tid fra NEOS til EOS
Udgangseffekt | Frekvens | Impulsbredde pebe (Maneder)
omformer-
(psek) kode 10% 33 % 50 %
Arbejdscyklus | Arbejdscyklus | Arbejdscyklus
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 35
3,5 10 130 5 81 4,8 3,7
3,5 10 130 7 8,2 50 39
35 10 500 2 5,1 2,3 1.7
3,5 10 500 3 55 2,5 1,8
3,5 10 500 5 6,0 29 2,1
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 1.1
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 6,1 3,0 2,2
3,5 20 130 3 6,3 3,2 2,3
3,5 20 130 5 6,7 34 2,6
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 1.1
3,5 20 500 5 4,3 1.9 13
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
3,5 20 1000 5 2,7 11 0,8
35 20 1000 7 3.1 1.2 09
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Nominelle tidsestimater - fra taet pa funktionsophar (NEOS) til funktionsophar (EOS)
Model 102

Model 102R

Nominel tid fra NEOS til EOS
Udgangseffekt | Frekvens | Impulsbredde pebe (Maneder)
omformer-
(psek) kode 10% 33 % 50 %
Arbejdscyklus | Arbejdscyklus | Arbejdscyklus
51 2,3 1,7

3,5 30 130 2

3,5 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 1.3 09
35 30 500 7 3.8 1,6 11
3,5 30 1000 2 1,5 0,6 04
3,5 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
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10.5.4. Levetidsestimater i veerste tilfaelde - fra taet pa
funktionsophgar (NEOS) til funktionsophgr (EQS)

Levetidsestimater i vaerste tilfeelde - fra teet pa funktionsophgr (NEOS) til funktionsophar (EOS)
Model 102

Model 102R

Tid fra elektiv fra NEOS til EOS
Udgangseffekt | Frekvens | Impulsbredde pebe (Maneder)
omformer-
(MA) (H2) (usek.) kode 10 % 33% 50 %
Arbejdscyklus | Arbejdscyklus | Arbejdscyklus
7,7 5,6 4,7

1 10 130 2

1 10 130 3 7.8 5,7 4,8
1 10 130 5 7.2 4,9 4,0
1 10 130 7 7,2 4,9 39
1 10 500 2 7.6 54 4.4
1 10 500 3 7,3 50 41
1 10 500 5 6,7 4,2 3,3
1 10 500 7 6,5 3.9 3,0
1 10 1000 2 6,8 4,2 3,3
1 10 1000 3 6,6 4,0 3.1
1 10 1000 5 59 3,2 24
1 10 1000 7 55 2,9 2,2
1 20 130 2 7,5 53 4.4
1 20 130 3 74 5,1 41
1 20 130 5 7.1 4,7 3,7
1 20 130 7 6,7 41 3,2
1 20 500 2 6,7 41 32
1 20 500 3 6,4 3,8 29
1 20 500 5 5,6 3,0 2,2
1 20 500 7 54 2,8 2,1
1 20 1000 2 56 29 2,2
1 20 1000 3 53 2,8 2,1
1 20 1000 5 4,6 2,2 1,6
1 20 1000 7 41 1.9 1.4
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Levetidsestimater i vaerste tilfeelde - fra teet pa funktionsophgr (NEOS) til funktionsophar (EOS)
Model 102

Model 102R

Tid fra elektiv fra NEOS til EOS
Udgangseffekt Impulsbredde pebe (Maneder)
omformer-
(MA) (usek.) kode 10 % 33% 50 %
Arbejdscyklus | Arbejdscyklus | Arbejdscyklus
7.1 4,6 3,7

1 30 130 2
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 23
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 4.3 34
1.5 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
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Levetidsestimater i vaerste tilfeelde - fra teet pa funktionsophgr (NEOS) til funktionsophar (EOS)
Model 102

Model 102R

Tid fra elektiv fra NEOS til EOS
Udgangseffekt Impulsbredde pebe (Maneder)
omformer-
(MA) (usek.) kode 10 % 33% 50 %
Arbejdscyklus | Arbejdscyklus | Arbejdscyklus
6,2 3,6 2,7

1,5 20 130 7

1.5 20 500 2 56 3,0 2,2
1.5 20 500 3 52 2,7 2,0
1,5 20 500 5 4,6 2,2 1,6
1.5 20 500 7 4,7 2,3 1.7
1.5 20 1000 2 4.3 2,0 1.4
1,5 20 1000 3 39 1.7 13
1.5 20 1000 5 3.1 13 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 2,9 2,2
1.5 30 130 7 56 3,0 2,2
1.5 30 500 2 4,8 2,3 1,7
1,5 30 500 3 4.4 2,7 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
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Levetidsestimater i vaerste tilfeelde - fra teet pa funktionsophgr (NEOS) til funktionsophar (EOS)
Model 102

Model 102R

Tid fra elektiv fra NEOS til EOS
Udgangseffekt Impulsbredde pebe (Maneder)
omformer-
(MA) (usek.) kode 10 % 33% 50 %
Arbejdscyklus | Arbejdscyklus | Arbejdscyklus
55 2,9 2,2

2 10 500 5

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 41 1,9 1,4
2 20 500 5 4.3 2,0 1.5
2 20 500 7 4.6 2,2 1,6
2 20 1000 2 2,7 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 2,1
2 30 130 7 55 29 2,2
2 30 500 2 3,8 1.7 1.2
2 30 500 3 3.1 13 09
2 30 500 5 3,6 15 11
2 30 500 7 39 1.7 1.2
2 30 1000 2 2,1 0,8 0,6
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Levetidsestimater i vaerste tilfeelde - fra teet pa funktionsophgr (NEOS) til funktionsophar (EOS)
Model 102

Model 102R

Tid fra elektiv fra NEOS til EOS
Udgangseffekt Impulsbredde pebe (Maneder)
omformer-
(MA) (usek.) kode 10 % 33% 50 %
Arbejdscyklus | Arbejdscyklus | Arbejdscyklus
2,0 0,8 0,6

2 30 1000 3

2 30 1000 5 2,3 09 0,7

2 30 1000 7 2,6 1,0 0,7
3,5 10 130 2 6,4 3,8 3,0
35 10 130 3 6,6 4,0 3.1
3,5 10 130 5 6,7 4,2 33
3,5 10 130 7 6,8 4,3 34
35 10 500 2 4,7 2,3 1.7
3,5 10 500 3 50 2,5 1,8
3,5 10 500 5 54 2,8 2,1
35 10 500 7 5,7 3.1 2,3
3,5 10 1000 2 3,2 13 1,0
35 10 1000 3 3,7 1,6 1.2
3,5 10 1000 5 4,2 1.9 1.4
3,5 10 1000 7 4,6 2,2 1,6
35 20 130 2 55 29 2,2
3,5 20 130 3 5,7 3,0 2,3
3,5 20 130 5 59 3,3 2,5
35 20 130 7 6,1 34 2,6
3,5 20 500 2 3.2 1,4 1,0
35 20 500 3 3.7 1,6 1.2
3,5 20 500 5 4,2 1.9 1.4
3,5 20 500 7 4,5 2,7 1,5
35 20 1000 2 2,1 0,8 0,6
3,5 20 1000 3 2,3 09 0,7
3,5 20 1000 5 2,8 11 0,8
35 20 1000 7 3.1 13 09
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Levetidsestimater i vaerste tilfeelde - fra teet pa funktionsophgr (NEOS) til funktionsophar (EOS)
Model 102

Model 102R

Tid fra elektiv fra NEOS til EOS
Udgangseffekt Impulsbredde pebe (Maneder)
omformer-
(MA) (usek.) kode 10 % 33% 50 %
Arbejdscyklus | Arbejdscyklus | Arbejdscyklus
4,8 2,3 1,7

3,5 30 130 2

3,5 30 130 3 50 2,5 1,8
35 30 130 5 52 2,7 2,0
3,5 30 130 7 54 2,8 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 1.3 1,0
35 30 500 7 3.7 1,6 1.2
3,5 30 1000 2 1,6 0,6 0,5
3,5 30 1000 3 1,8 0,7 0,5
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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LivaNova-formularer

LivaNova-formularer

Formularer til returnering af produkter

En formular til returnering af produkter anvendes til returnering af enhver VNS Therapy-systemkomponent.
Ring farst for at f& et RGA-nummer (Return Goods Authorization), som du kan fa fra "Teknisk support" pa side
237. Far returnering af anordningskomponenter skal de desinficeres ved ibladlaegning i Betadine®, Cidex®
eller et anden lignende desinficeringsmiddel, hvorefter de skal dobbeltforsegles i en pose eller anden
beholder, som er market med en biologisk advarsel.

Formularer til returnering af produkter er offentliggjort pa www.livanova.com.

Registreringsformular for implantat og garanti

Download en kopi af formularen til registrering af implantater og garanti pa www.livanova.com.

Find dit foretrukne sprog, og udfyld formularen online (eller udskriv den, og udfyld den i handen).

Udskriv 3 kopier af den udfyldte formular:
e Returner en til LivaNova
» Opbevar en til patientjournalen
» Giventil patienten

@ BEMARK: En fortrykt kopi i tre eksemplarer findes i salgspakken til generatoren.
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Begraenset erstatningsgaranti

Begraenset erstatningsgaranti

LivaNova USA, Inc. garanterer VNS Therapy™-generatoren og -ledningselektroden mod fejl, der skyldes
defekt materiale eller handvaerksmaessig udfgrelse, i en periode pa to (2) ar fra datoen for implantationen.
Denne garanti geelder kun den oprindelige kgber af VNS Therapy-generatoren og -ledningselektroden og
patienten, som den er implanteret i. Den begraensede erstatningsgaranti geelder ogsa kun, nar produktet
bruges i overensstemmelse med produktets leegehdndbog og gaelder ikke for skader, som er opstdet pa
grund af ukorrekt handtering, skamfering, uheld (inkl. tab) eller misbrug. Dette produkt er ikke garanteret,
nar det bruges eller implanteres af en person/personer, som ikke er uddannet i eller fortrolig med VNS
Therapy-systemet . Denne begraensede erstatningsgaranti er ikke et anbringende om, at alle VNS Therapy-
generatorer vil holde hele den begraensede erstatningsgarantis tidsperiode.

LivaNova USA, Inc. er under ingen omstaendigheder ansvarlig for specielle, tilfeeldige, indirekte eller
falgemaessige skader, der er baseret pa anordningens manglende evne til at fungere inden for normale
tolerancer, eller skyldes skader pa anordningen pga. udefrakommende kraefter, uanset om kravet er baseret
pa garanti, kontrakt, uden for kontrakt eller andet, eller er i forbindelse med kab, brug eller kirurgisk
implantation af denne anordning eller tilknyttede komponenter eller omkostninger ud over den oprindelige
indkabspris fra LivaNova USA, Inc.

For at opfylde betingelserne for den begraensede erstatningsgaranti skal falgende forhold veere opfyldt:

1. En korrekt udfyldt implantat- og garantiregistreringsformular for bade VNS Therapy-generatoren og
VNS Therapy-ledningen skal sendes retur til LivaNova USA, Inc. i Igbet af tres (60) dage efter
implantation af instrumentet.

2. Batterieti VNS Therapy-generatoren kan ikke have vaeret tamt som et resultat af programmering til
usaedvanligt hgje udgangseffekter, impulsbredder eller arbejdscyklusser, som vil forarsage et haijt
energi/stremforbrug.

3. VNS Therapy-ledningen ma ikke vaere overskaret eller beskadiget pga. overdreven handtering eller
misbrug under den kirurgiske implantation.

4. Produktet skal have vaeret brugt og ordineret i overensstemmelse med VNS Therapy og
leegehdandbagerne til programmeringssoftwaren.

5. VNS Therapy-generatoren eller ledningselektroden skal have vaeret implanteret inden dens "Seneste
anvendelsesdato”;

6. Den defekte VNS Therapy-generator eller ledning skal returneres til LivaNova USA, Inc. med et
medfglgende autorisationsnummer og bekraeftes som defekt af kvalitetssikringsafdelingen;

7. For at fa et autorisationsnummer kan du kontakte "Teknisk support" pa side 231

8. Alle returnerede VNS Therapy-generatorer og -ledningselektroder kommer til at tilhgre LivaNova USA,
Inc.
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Begraenset erstatningsgaranti

FORSIGTIG: Returner eksplanterede generatorer og ledningselektroder til LivaNova USA, Inc. for undersggelse
og korrekt bortskaffelse sammen med en udfyldt formular vedrgrende det returnerede produkt. Fgr returnering
af ledningselektroden skal anordningens komponenter desinficeres ved iblgdlzegning i Betadine®, Cidex® eller
et anden lignende desinficeringsmiddel, hvorefter de skal dobbeltforsegles i en pose eller anden beholder, som
er maerket med en biologisk advarsel.

Hvis VNS Therapy-generatoren eller ledningselektroden bliver defekt inden for garantiperioden, skal
LivaNova USA, Inc.-kundeservice kontaktes for en gratis erstatning. LivaNova USA, Inc. forbeholder sig ret til
at udskifte et defekt produkt med det mest sammenlignelige produkt, der er til rddighed pa det pagaeldende
tidspunkt. Returnerede biologisk farlige produkter skal klart identificeres som sddan uden pa pakken. Se
"Kontaktpersoner og ressourcer" pa naste side for at fa adgang til en elektronisk kopi.

Ingen underforstdet garanti, inkl. men ikke begraenset til, nogen underforstdet garanti for salgbarhed eller
egnethed til et bestemt formal, kan forleenges ud over den periode, der er specificeret ovenfor. Denne
erstatningsgaranti skal vaere det eneste middel, der er til radighed for nogen person. Ingen person har
myndighed til at binde LivaNova USA, Inc. i forbindelse med erklaeringer, betingelser eller garantier undtagen
denne begraensede erstatningsgaranti.

Denne garanti giver Dem specifikke juridiske rettigheder, men De kan ogsa have andre rettigheder. De
varierer fra stat til stat eller kan gribe ind i ovennaevnte.
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Kontaktpersoner og ressourcer

Kontaktpersoner og ressourcer

For information og support om brugen af systemet eller dets tilbehgr, kontakt LivaNova.

Kontakter

“ 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

TIf +1 281 228 7200 (resten af verden) +32 27209593

Gratisnummer: +1 800 332 1375 (USA/Canada)

Fax: +1 281218 9332 +32 27206053

Hjemmeside: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Teknisk support

Tilgaengelig 24 timer i dagnet

Gratisnummer: +1 866 882 8804 (USA/Canada)
TIf +1 281 228 7330 (resten af verden)
TIf. +32 2790 27 73 (Europa/Europa, Mellemgsten, Afrika)

Websteder for regulerende myndigheder

Rapportér alle bivirkninger i forbindelse med anordningen til LivaNova og til den nationale tilsynsmyndighed.

Australien https.//www.tga.gov.au/

Canada 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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