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VNS

Therapy

™

EinfUhrung in das VNS Therapy-
System

Links zu den folgenden Dokumenten finden Sie unter www.livanova.com.

e Glossar zum VNS Therapy-System

 LivaNova Neuromodulation - Symbole und Definitionen

In diesem Thema werden die folgenden Konzepte behandelt:

1.1.  Systemkurzbeschreibung ...
1.2. System-Kompatibilitat ...
1.3. System-Packungsinhalt ... .
1.4. Ausbildung, Schulung und Dienstleistungen ...

KAPITEL 1
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Einfuhrung in das VNS Therapy-System

1.1.  Systemkurzbeschreibung

Das LivaNova VNS Therapy-System, das zur Stimulation des Vagusnervs verwendet wird, umfasst den
implantierbaren Generator, die Elektrode sowie das externe Programmiersystem zur Anpassung der
Stimulationseinstellungen. Der implantierbare Anteil des VNS Therapy-Systems besteht aus dem Generator
und der Elektrode.

1.1.1. Generator

Der Generator ist ein implantierbarer, mehrfach programmierbarer Impulsgenerator, der Gber die Elektrode
elektrische Signale an den Vagusnerv abgibt. Der Generator befindet sich in einem hermetisch versiegelten
Titangehause und wird Uber eine einzelne Batterie gespeist.

® HINWEIS: Ausfuhrliche technische Informationen finden Sie unter ,Technische Informationen - Generatoren”
auf Seite 70.

1.1.2. Elektrode

Die Elektrode, die das elektrische Signal vom Generator zum Vagusnerv abgibt, ist mit Silikon isoliert. Die
Elektrode weist zwei spiralformige Stimulationskontakte und eine Halteschlaufe auf, die um den linken
Vagusnerv gewickelt werden. Zur Gewahrleistung eines optimalen Elektrodensitzes auf Nerven
unterschiedlicher Grof3e ist die Elektrode in mehreren Grol3en lieferbar. Das Elektrodensteckerende wird
subkutan in die Generatortasche geschoben.

® HINWEIS: AusfUhrliche technische Informationen finden Sie unter ,Technische Information - Elektroden” auf
Seite 76.

1.1.3.  Programmiersystem

Das externe Programmiersystem besteht aus einem Programmiercomputer (Programmer), auf dem die VNS
Therapy Programmiersoftware vorinstalliert ist, und einem Programmier-Wand (Wand). Der Arzt nutzt das
Programmiersystem zum Ablesen und Andern der Generatoreinstellungen und zum Erfassen von
Informationen zur Systemintegritat. Die Software umfasst eine Systemdiagnosefunktion zur Beurteilung der
Elektrodenimpedanz.
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Einflhrung in das VNS Therapy-System

1.2.  System - Kompatibilitat

Die folgende Tabelle enthalt eine Liste der Merkmale und Kompatibilitat von Generatoren, chirurgischem
Zubehor und Programmiersystemen. Ausfuhrliche Beschreibungen der Programmiermodi und -funktionen
finden Sie unter ,Systemfunktionen und -betriebsarten” auf Seite 84.

Tabelle 1. Systemkompatibilitat
Generator- Kompatible Chirurgisches Programmierungs- Programmer
modell Elektrode Zubehor Merkmale

(Anschlussblock)

Modell 8103 Modell 304 Modell 502 e Normalbetrieb Modell 2000 Modell 3000
Modell 303 Modell 402 e Geleitete v1.1+ v1.6 +
Modell 302 Programmierung
Modell 1000 Modell 304 Modell 502 e Normalbetrieb Modell 2000 Modell 3000
Modell 303 Modell 402 e AutoStim-Betriep  alle alle Versionen
Modell 302 . Magnetbetrieb Versionen
o Geleitete
Programmierung
e Geplante
Programmierung
e Tag-Nacht-

Programmierung
e Erkennung
niedrige
Herzfrequenz
e Erkennung
Bauchlage
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Einflhrung in das VNS Therapy-System

Tabelle 1. Systemkompatibilitét (Fortsetzung)

Generator- Kompatible Chirurgisches
modell Elektrode Zubehor

Programmierungs-
Merkmale

Programmer

(Anschlussblock)

Modell 1000-D Modell 300

Modell 106

Modell 105
Modell 103
Modell 102

Modell 304
Modell 303
Modell 302

Modell 304
Modell 303
Modell 302

Modell 502
Modell 402

Modell 502

Modell 402

Modell 502
Modell 402

Normalbetrieb
AutoStim-Betrieb
Magnetbetrieb
Geleitete
Programmierung
Geplante
Programmierung
Tag-Nacht-
Programmierung
Erkennung
niedrige
Herzfrequenz
Erkennung
Bauchlage

Normalbetrieb
AutoStim-Betrieb
Magnetbetrieb

Geleitete
Programmierung

Normalbetrieb
Magnetbetrieb

Geleitete
Programmierung

Modell 2000
v1.1+

Modell 201

Modell 2000
alle
Versionen

Modell 2000
alle
Versionen

Modell 201

Modell 2000
alle
Versionen

Modell 2000
alle
Versionen

Modell 3000
v1.6 +

Modell 250
v11.0

Modell 3000
alle Versionen

Modell 3000
alle Versionen

Modell 250
v11.0

Modell 3000
alle Versionen

Modell 3000
alle Versionen
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Einflhrung in das VNS Therapy-System

Tabelle 1. Systemkompatibilitét (Fortsetzung)

Generator- Kompatible Chirurgisches Programmierungs- Programmer
modell Elektrode Zubehor Merkmale
(Anschlussblock)
Modell 104 Modell 300 Modell 502 e Normalbetrieb Modell 201 Modell 250
Modell 102R Modell 402 « Magnetbetrieb v11.0
Modell 2000 Modell 3000
alle alle Versionen
Versionen
e Geleitete Modell 2000 Modell 3000
Programmierung alle alle Versionen
Versionen

Tabelle 2.  Verwendung von Funktionen und Modi bei Patienten mit Depressionen

Funktionen und Modi Modelle

Normalbetrieb Alle
Geleitete Programmierung* Modell 8103

Modell 1000

Modell 1000-D
Tag-Nacht-Programmierung Modell 1000

Modell 1000-D
Geplante Programmierung* Modell 1000

Modell 1000-D
Magnetbetrieb Falls auf dem implantierten Modell vorhanden
AutoStim-Betrieb Falls auf dem implantierten Modell vorhanden
Niedrige Herzfrequenz / Erkennung Bauchlage Falls auf dem implantierten Modell vorhanden
Geleitete Programmierung Modell 106

Modell 105

Modell 104

Modell 103

Modell 102

*Die geleitete und geplante Programmierung fur Gerate zur Behandlung von Depressionen ist nur fir das Modell
3000 Programmer verfugbar. Wenn die geleitete oder geplante Programmierung bei Depressionspatienten mit dem
Modell 1000/Modell 1000-D eingesetzt wird, sollte ein benutzerdefiniertes Protokoll angelegt und ausgewahlt
werden, das fur sowohl Magnetbetrieb als auch AutoStim-Betrieb-Betrieb fur jeden gewtinschten Schritt einen
Ausgangsstrom von 0 mA vorsieht.

Seite 15 -26-0011-0405/3 (GER)



Einflhrung in das VNS Therapy-System

1.3. System - Packungsinhalt

Tabelle 3. System - Packungsinhalt

Generatoren 1 Generator
1 Sechskantschraubendreher

Elektroden 1 Elektrode
4 Befestigungsvorrichtungen

Tunnelierstab 1 Tunnelierstab
1 Tunnelierstab-Rundspitze
1 Hulse mit kleinem Durchmesser (fir einpolige Elektroden)
1 Hualse mit groBem Durchmesser (fur zweipolige Elektroden)

Zubehdrsatz 1 Sechskantschraubendreher
1 einpoliger Prufwiderstand
1 zweipoliger Prufwiderstand
4 Befestigungsvorrichtungen

Wand Modell 201 1 Wand mit angeschlossenem seriellem Kabel
1 9-Volt-Batterie
Wand Modell 2000 1 Wand mit abgetrenntem seriellem Kabel
2 AA-Batterien
Programmer (Modell 250 und Auf einem handelstblichen Tablet oder Handheld-Programmiercomputer
Modell 3000) (einschliel3lich handelstiblichem Computer, Netzteil und Adaptern) installierte
VNS Therapy-Programmiersoftware
Patientenkit 2 Magneten (=35 GauR)
1 Uhrenarmband
1 Clip

1.4.  Ausbildung, Schulung und Dienstleistungen

LivaNova beschaftigt gut ausgebildetes Fachpersonal und Ingenieure auf der ganzen Welt, um Sie zu
betreuen und Schulungen fiir Arzte, die LivaNova Produkte verschreiben und implantieren, anzubieten. Arzte
sind verpflichtet, LivaNova zu kontaktieren, bevor sie ein VNS Therapy-System zum ersten Mal verschreiben
oder implantieren. Zusatzlich zu den in diesem Dokument enthaltenen Informationen umfasst das
Schulungsmaterial u. a. eine Folienprasentation fur den Chirurgen oder Verschreiber, ein Video eines
Eingriffs, einen Schulungsblock und eine Demo-Elektrode usw. Die erforderliche Schulung (Elemente, Dauer
und Hdaufigkeit) fur die Verwendung von LivaNova-Produkten hangt von dem jeweiligen Produkt und dem
Arzt ab. Der Bedarf kann mit Ihrem ortlichen LivaNova-Vertreter besprochen werden; oder wenden Sie sich
an den ,Technischer Support” auf Seite 208.
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Indikationen, Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen

2.1.  BestimmungsgemalSer Gebrauch und
Indikationen

Das VNS Therapy-System ist indiziert fur die Behandlung von chronischen oder rezidivierenden Depressionen
bei Patienten, die sich in einer schweren therapieresistenten oder therapieintoleranten depressiven Episode
befinden.

VNS Therapy ist auf Ihrem Markt ggf. fur andere Indikationen zugelassen. Alle VNS Therapy-
Kennzeichnungen sind unter www.livanova.com zu finden.

2.2. Kontraindikationen

Falls nicht anderweitig spezifiziert, gelten alle Indikationen, Gegenanzeigen, mdglichen Komplikationen und
unerwunschten Ereignisse fur alle implantierbaren Komponenten des VNS Therapy-Systems.

Vagotomie

Das VNS Therapy System darf nicht nach einer bilateralen oder linksseitigen Halsvagusdurchetrennung zum Einsatz
kommen.
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Indikationen, Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen

Diathermie

» Bei Patienten, denen ein VNS Therapy-System implantiert wurde, darf keine Kurz- oder Mikrowellendiathermie
und keine medizinische Ultraschalldiathermie (nachfolgend als ,Diathermie” bezeichnet) eingesetzt werden.Die
bei Diathermie Ubertragene Energie kann durch implantierte Produkte wie das VNS Therapy-System gebundelt
oder von ihnen reflektiert werden. Eine solche Energiebindelung oder -reflektion kann zu einer Aufheizung
des Systems fuhren.

e Tests deuten darauf hin, dass die durch Diathermie hervorgerufene Aufheizung des VNS Therapy-Systems weit
oberhalb der zur Zerstérung von Gewebe erforderlichen Temperaturgrenze liegt. Eine solche Erwarmung
aufgrund von Diathermie kann zu einer voribergehenden oder sogar dauerhaften Nerven-, Gewebe- oder
Gefalischadigung fuhren. Diese Schddigung kann Schmerzen, Beschwerden oder den Verlust der
Stimmbandfunktion ausldsen oder sogar zum Tode fuhren, wenn Blutgefal3e geschadigt wurden.

¢ Dadie bei Diathermie eingesetzte Energie durch Implantate aller Gro3en gebundelt oder reflektiert werden
kann, besteht die Gefahr auch dann, wenn nur ein Teil des VNS Therapy-Systems implantiert bleibt. Dies gilt
selbst fur einen kleinen Teil der Elektrode und des Stimulationskontakts. Dabei ist es irrelevant, ob das System
wahrend der Diathermie-Behandlung ein- oder ausgeschaltet ist.

¢ AuBerdem kann Diathermie die Komponenten des VNS Therapy-Systems beschadigen und so zu einem Verlust
der therapeutischen Wirkung fihren, welcher eine weitere Operation zwecks Explantation und Ersatz des
Systems erforderlich machen wirde. Dies wirde alle mit einem Eingriff und einem Verlust der therapeutischen
Wirkung verbundenen Risiken nach sich ziehen.

o Patienten sollten Arzte und Pflegepersonal stets dartber informieren, dass bei ihnen keine
Diathermiebehandlung vorgenommen werden darf.

2.3.  Warnhinweise A

Falls nicht anderweitig spezifiziert, gelten alle Indikationen, Gegenanzeigen, maglichen Komplikationen und
unerwunschten Ereignisse fur alle implantierbaren Komponenten des VNS Therapy-Systems.

2.3.1.  Warnungen - alle Implantate

Verwenden

Bei diesem Gerat handelt es sich um ein permanentes Implantat. Das Gerat darf nur bei Patienten mit schweren
Depressionen eingesetzt werden, bei denen eine standardmaliige psychiatrische Therapie keinen Erfolg gezeigt hat.
Es darf nur von Arzten verordnet und tiberwacht werden, die in der Behandlung von behandlungsresistenten
Depressionen und in der Verwendung des Gerates geschult sind und auf diesem Gebiet Erfahrung haben. Die
Vorrichtung darf nur von Arzten implantiert werden, die in Eingriffen an der Karotisscheide ausgebildet und in der
Implantation dieser Vorrichtung geschult sind.
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Indikationen, Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen

Keine Heilung

Der Arzt sollte den Patienten darauf hinweisen, dass die VNS Therapy bisher nicht als Heilmittel fir Depressionen gilt.
Der Patient sollte beraten werden, damit er versteht, dass die Ergebnisse wahrscheinlich nicht immer gleich sind.
Erfolge zeigen sich u. U. erst nach Monaten. Bei den meisten Patienten ist weiterhin neben der VNS Therapy eine
antidepressive Therapie und/oder eine Elektrokrampftherapie erforderlich.

Zunahme der Depression/Suizidalitat

Patienten unter begleitender VNS Therapy sollten in Bezug auf eine Verschlechterung der Depression und Suizidalitat
engmaschig Uberwacht werden. Dies gilt besonders bei einer Veranderung der Stimulationsparameter im Rahmen
der VNS Therapy oder einer Dosisveranderung bzw. bei einem Medikamentenwechsel (einschlief3lich einer Zunahme
oder Abnahme in den Stimulationsparametern oder konkomitanten Therapien). Eine Anpassung des VNS Therapy-
Programms und konkomitanter Therapien sollte bei Patienten mit persistierender Verschlechterung und wesentlicher
oder abrupt emergenter Suizidalitdt oder bei Patienten, bei denen diese Symptome nicht zu Beginn zum
Erscheinungsbild gehorten, in Betracht gezogen werden. Dazu gehdrt auch ein potenzieller Abbruch der VNS Therapy
bzw. konkomitanten Therapie.

Sicherheit und Wirksamkeit nicht erwiesen

Die Sicherheit und Wirksamkeit des VNS Therapy-Systems auRerhalb seines zugelassenen Verwendungsbereichs ist
nicht erwiesen. Sicherheit und Wirksamkeit der VNS Therapy sind bei Patienten mit den folgenden Beschwerden nicht
erwiesen:

» Akute(s) Suizidgedanken oder -verhalten

» Kardiale Arrhythmie oder sonstige Abnormalitaten

» Vorgeschichte von Dysautonomien

» Patienten, deren Vorgeschichte eine therapeutische Gehirn-OP oder ZNS-Verletzung umfasst

 Vorgeschichte von Schizophrenie, schizoaffektiver Erkrankung oder wahnhaften Erkrankungen

» Vorgeschichte von bipolaren Stérungen vom Rapid-Cycling-Typ

» Patienten, deren Vorgeschichte Atemwegerkrankungen oder -beschwerden (einschliel3lich Dyspnoe und Asthma) umfasst

» Vorgeschichte von Geschwiren (Magen, Zwolffingerdarm oder Sonstige)

» Patienten, deren Vorgeschichte vasovagale Synkopen umfasst

* Nurein Vagusnerv

» Patienten, bei denen gleichzeitig andere Formen der Hirnstimulation angewandt werden

» Patienten mit bestehender Heiserkeit

» Patienten mit anderen progressiven neurologischen Erkrankungen als Depressionen

Dysfunktionale Reizleitungssysteme

Die Sicherheit und Effektivitat des VNS Therapy-Systems wurde bei Patienten mit einer Pradisposition fur
Funktionsstérungen der Reizleitungssysteme (Re-entry-Pathway) noch nicht ermittelt. Eine Untersuchung durch einen
Herzspezialisten wird empfohlen, wenn die Familienanamnese, Patientenanamnese oder das Elektrokardiogramm auf
ein abnormales Reizleitungssystem deuten. Vor der Implantation mussen Serumelektrolyten, Magnesium und
Kalzium dokumentiert werden. AuBerdem kann bei Patienten mit bestimmten zugrunde liegenden Herzarrhythmien
eine postoperative Bradykardie auftreten. Bei klinischer Indikation werden Elektrokardiogramme und eine Holter-
Uberwachung nach der Implantation empfohlen.
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Indikationen, Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen

Bradykardie oder Asystolie wahrend der Implantation

Es ist wichtig, dass die in "Ubersicht tiber das Implantationsverfahren" auf Seite 105 empfohlenen und beschriebenen
Implantationsverfahren und intraoperativen Produkttests beachtet werden. Bradykardien und/oder Asystolien sind
wahrend der intraoperativen Systemdiagnose gelegentlich vorgekommen.Wenn wahrend der Systemdiagnose oder
der Stimulationseinleitung eine Asystolie, schwere Bradykardie (Herzfrequenz < 40 bpm) oder klinisch signifikante
Anderung der Herzfrequenz eintritt, missen die Arzte darauf vorbereitet sein, erweiterte lebensrettende
Sofortmalinahmen (ACLS) zu ergreifen.

AuBerdem kann bei Patienten mit bestimmten zugrunde liegenden Herzarrhythmien eine postoperative Bradykardie
auftreten. Falls es wahrend eines Systemdiagnosetests zum Zeitpunkt der erstmaligen Systemimplantation beim
Patienten zu einer Asystolie, schweren Bradykardie (Herzfrequenz < 40 bpm) oder klinisch signifikanten
Herzfrequenzanderung gekommen ist, muss der Patient bei Einleitung der Stimulation an einen Herzmonitor
angeschlossen werden.

Die Sicherheit dieser Therapie wurde bei Patienten mit Bradykardie oder Asystolie wahrend der Implantation des
VNS Therapy-Systems noch nicht systematisch ermittelt.

Externe Defibrillation oder Kardioversion (elektrisch)

Externe Defibrillations- oder (elektrische) Kardioversionsverfahren kénnen den Generator beschadigen und den Nerv
vorUbergehend oder dauerhaft verletzen. Die folgenden Empfehlungen beachten, um den Stromfluss durch das
Generator- und Elektrodensystem zu minimieren:
» Die Defibrillationselektroden im rechten Winkel zum Generator- und Elektrodensystem und so weit wie moglich
vom Generator entfernt positionieren.
¢ Die kleinste klinisch geeignete Energieeinstellung (Watt/Sekunden) verwenden.
» Nach jeder internen oder externen Defibrillation oder Kardioversion die Funktion des Generators prfen.

Magnetresonanztomografie (MRT)

A Bei Patienten mit implantiertem VNS Therapy-System (oder einem Teil dieses Systems) durfen MRT-Verfahren
nur gemaR der Beschreibung im MRT-Leitfaden erfolgen.

MR-unsichere Geréte

®Wand, Programmer und Patientenmagnet sind MR-unsichere Gerate. Diese Gerate kdnnen zu Projektilen
werden und durfen nicht in den MRT-Untersuchungsraum mitgebracht werden.

UbermaRige Stimulation

Die UberméRige Stimulation ist die Kombination aus tUbermaRiger Arbeitszyklus (d. h. ein Arbeitszyklus, der auftritt,
wenn die EIN-Zeit grofl3er als die AUS-Zeit ist) und Hochfrequenzstimulation (d. h. Stimulation bei =50 Hz). Eine
UbermaRige Stimulation hat bei Versuchstieren zu degenerativen Nervenschadigungen gefiihrt. LivaNova begrenzt
die maximal programmierbare Frequenz auf 30 Hz; es wird daher empfohlen, die Stimulation nicht mit einem
Ubermaligen Arbeits-zyklus durchzufthren.
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Gerdtemanipulation

Patienten, die den Generator und die Elektrode durch die Haut hindurch manipulieren (Manipulation des Generators
und der Elektrode durch die Haut (Twiddler-Syndrom)), kénnen dabei die Elektrode beschadigen oder vom Generator
ablésen und/oder den Vagusnerv verletzen. Patienten, Eltern und Pfleger sind darauf hinzuweisen, dass der
Generator und die Elektrode nicht manipuliert werden durfen.

Schluckbeschwerden

Bei aktiver Stimulation kann es zu Dysphagie (Schluckbeschwerden) kommen, die, wenn sie starker werden, zu
Aspiration fihren kénnen. Bei Patienten mit vorbestehenden Schluckbeschwerden und Patienten mit Hypersalivation
in der Vorgeschichte besteht ein hdheres Aspirationsrisiko. Bei dieser Patientengruppe sollten entsprechende
Vorsichtsmalinahmen ergriffen werden. Die Verwendung des Magneten zur voribergehenden Unterbrechung der
Stimulation wahrend des Essens kann das Aspirationsrisiko mindern.

Atemnot oder Kurzatmigkeit

Bei aktivem VNS Therapy kann Dyspnoe (Kurzatmigkeit) auftreten. Patienten mit zugrunde liegender
Lungenerkrankung oder -insuffizienz wie z. B. chronisch obstruktiver Lungenerkrankung oder Asthma sind u. U.
einem hoéheren Dyspnoe-Risiko ausgesetzt und sollten in Bezug auf ihren respiratorischen Status beurteilt und nach
Einleitung der Stimulation Uberwacht werden.

Obstruktive Schlafapnoe (OSA)

Bei Patienten mit obstruktiver Schlafapnoe (OSA) ist u. U. wahrend der Stimulation eine Zunahme der
Apnoeereignisse zu verzeichnen. Eine Reduzierung der Reizfrequenz oder langere Ausschaltzeiten verhindern u. U.
eine Verschlimmerung der OSA. Eine Vagusnervstimulation kann bei Patienten, bei denen dieser Zustand zuvor noch
nicht diagnostiziert wurde, zu einer Schlafapnoe fUhren. Wir empfehlen eine entsprechende arztliche Bewertung der
flr die VNS Therapy in Frage kommenden Patienten vor der Implantation, falls diese Anzeichen oder Symptome einer
bestehenden OSA aufweisen oder einem erhdhten OSA-Risiko ausgesetzt sind.

Fehlfunktion des Gerats

Ausfalle der Vorrichtung kénnen zu schmerzhafter Stimulation oder direkter Stromstimulation fihren. Beide Falle
konnen zu Nervenverletzungen und weiteren Problemen fUhren. Patienten, Eltern und Pfleger sind anzuweisen, bei
Verdacht auf eine Fehlfunktion die Stimulation mit dem Magneten zu unterbrechen und umgehend den
behandelnden Arzt zwecks Abklarung zu kontaktieren. Bei Fehlfunktionen ist u. U. ein umgehender chirurgischer
Eingriff erforderlich.

Geratetrauma

Stumpfes Trauma gegen den Hals und/oder ein Korperteil, unter welchem die Elektrode implantiert wurde, kann die
Elektrode maglicherweise beschadigen.
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2.3.2. Warnhinweise - Generatoren

2.3.2.1. Modell 1000 (nur Seriennummern < 100.000)

Mdgliche falsche Warnung tber hohe Impedanz

Einige Modell 1000-Generatoren (Seriennummern < 100.000) melden im Vergleich zu friheren Modellen héhere
Impedanzwerte, was auf eine Anderung des zeitlichen Ablaufs der Impedanzmessung wéhrend des
Diagnosetestimpulses zurtckzufuhren ist. Dieser Unterschied des zeitlichen Ablaufs hat keinen Einfluss auf die
Langlebigkeit der Batterie oder die Fahigkeit, die Therapie sicher durchzufihren. Er kann jedoch zu einer falschen
Warnung Uber hohe Impedanz fuhren:

» Mdbglicherweise falsche Warnung tber hohe Impedanz wéhrend des Implantationseingriffs
Aufgrund von Elektrodenfibrose ist eine falsch hohe Impedanz bei Eingriffen zum Austausch von Generatoren
wahrscheinlicher als bei Neuimplantaten. Die Fehlerbehebungsschritte im Arztehandbuch zum
Programmiersystem beachten, um haufige Ursachen fur eine tatsachliche hohe Impedanz zu beheben
(Folgendes prufen: Verbindung der Elektrodenstifte, Spannung der Stellschraube, Platzierung des
Stimulationskontakts am Nerv, Befeuchtung des Nervs und ob die Generatordiagnose auf eine normale
Funktion hindeutet). Wird weiterhin eine hohe Elektrodenimpedanz (=5300 Q) gemeldet, sollte ein Austausch
der Elektrode oder des Generators in Betracht gezogen werden.

» Potenziell falsche Warnung tber hohe Impedanz bei Nachuntersuchung oder Titrationstermin
Wenn eine hohe Elektrodenimpedanz (=5300 Q) beobachtet wird, eine Réntgenaufnahme von Brust und Hals
(anteroposterior und lateral) anfertigen und "Technischer Support" auf Seite 208 kontaktieren. Ein
chirurgischer Eingriff ist gerechtfertigt, wenn auf dem Réntgenbild ein nicht ordnungsgemal’ angeschlossener
Elektrodenstift oder ein Elektrodenbruch zu erkennen ist. Bei Modell 1000-Implantaten (Seriennummern
<100.000) sind Patienten anzuweisen, jede Veranderung der wahrgenommenen klinischen Symptome im
Zusammenhang mit der Stimulation zu melden (z. B. Zunahme der Depressionssymptome, schmerzhafte
Stimulation, Veranderung der Wahrnehmung der Stimulation). Wenn keine gerdtebedingten Komplikationen
vorliegen (z. B. keine Veranderung der klinischen Symptome), ist eine hohere Elektrodenimpedanz als erwartet
keim Hinweis auf eine Fehlfunktion des Generators oder der Elektrode. Weiterhin bei jedem Termin eine
Systemdiagnose durchfUhren, um auf einen weiteren Anstieg der Impedanz zu Uberwachen.

2.4. VorsichtsmalRnahmen A

n itArzte missen ihre Patienten Uber alle potenziellen Risiken und unerwiinschten Ereignisse informieren,
die in der Gebrauchsanweisung des VNS Therapy-Systems beschrieben werden.
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2.4.1. Vorsichtsmalsnahmen - alle Implantate

Allgemeine Vorsichtsmalinahmen

Falls nicht anderweitig spezifiziert, gelten alle Indikationen, Gegenanzeigen, moglichen Komplikationen und
unerwinschten Ereignisse fur alle implantierbaren Komponenten des VNS Therapy-Systems.

Arzteschulung

Die ordnungsgemal3e Schulung des Arztes ist besonders wichtig.

Verschreibende Arzte sollten Erfahrung mit der Diagnose und Behandlung von Depressionen haben und mit der
Programmierung und Verwendung des VNS Therapy-Systems vertraut sein. Siehe auch "Ausbildung, Schulung und
Dienstleistungen" auf Seite 16.

Arzte, die das VNS Therapy-System implantieren, sollten Erfahrung mit der Chirurgie innerhalb der Karotisscheide
haben und die chirurgische Technik zur Implantation des VNS Therapy-Systems beherrschen. Siehe auch "Schulung
flr Chirurgen" auf Seite 101.

Verwendung wahrend der Schwangerschaft

Die Sicherheit und Wirksamkeit des VNS Therapy-Systems wahrend der Schwangerschaft ist nicht erwiesen. Es liegen
keine angemessenen oder grundlich kontrollierten Studien zum Einsatz von VNS Therapy bei Schwangeren vor. An
weiblichen Hasen wurden jedoch Fortpflanzungsstudien durchgefuhrt, bei denen die Tiere mit einem im Handel
erhaltlichen VNS Therapy-System und einer ahnlichen Dosis wie beim Menschen stimuliert wurden. Bei diesen
Tierversuchen konnten keine Beeintrachtigung der Fruchtbarkeit bzw. keine schadlichen Auswirkungen auf den Fotus
durch die VNS Therapy nachgewiesen werden. Da Fortpflanzungsstudien bei Tieren nicht immer die Reaktion beim
Menschen vorhersagen kdnnen und Entwicklungsanomalien nicht mit einbeziehen, sollte VNS Therapy wahrend einer
Schwangerschaft nur dann verwendet werden, wenn dies eindeutig erforderlich ist.

Auswirkungen auf andere Medizinprodukte

Das VNS Therapy-System kann den Betrieb anderer implantierter Vorrichtungen (z. B. von Herzschrittmachern,
implantierten Defibrillatoren) beeintrachtigen. Zu den mdglichen unerwinschten Ereignissen gehéren
Wahrnehmungsprobleme und fehlerhafte Reaktionen des Gerats. Wenn beim Patienten gleichzeitig ein
implantierbarer Schrittmacher, eine Defibrillatortherapie oder andere Arten von Stimulatoren erforderlich sind,
mussen die einzelnen Systeme sorgfaltig programmiert werden, damit der Patient Nutzen aus allen Gerdten ziehen
kann. Bei gleichzeitiger Implantation des VNS Therapy-Systems und eines anderen Stimulators sollten die beiden
Gerate mindestens 10 cm (4 Zoll) voneinander entfernt platziert werden, damit die DatenUbertragung nicht gestort
wird. Weitere eventuell zu beachtende Vorsichtsmalinahmen sind dem Etikett des Gerats zu entnehmen, das
zusatzlich zum VITARIA System verwendet wird.
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Zurlicksetzen der Gerdteeinstellungen

Modell 1000

moje:: 18(6)043 Wird der Generator zurlckgesetzt, wird die Stimulationsausgabe deaktiviert; alle
Mgdgll 105 Einstellungen und die Geratehistorie bleiben jedoch erhalten. Nachdem der Generator
Modell 104 erfolgreich zurtckgesetzt wurde, kann der Ausgangsstrom fur die Stimulation mit den
Modell 103 zuvor programmierten Einstellungen reaktiviert werden.

Modell 8103

Modell 102 Durch ZurUcksetzen des Gerats wird dieses auf AUS programmiert (Ausgangsstrom=
Modell 102R 0 mA).

Verlust der Geratehistorie

Modell 102 Beim Zurlcksetzen des Gerats gehen alle Informationen zur Geratehistorie verloren.

Modell 102R Die Informationen zur Geratehistorie (z. B. programmierte Initialen des Patienten,
Implantationsdatum, Seriennummer des Gerates) sollten daher vor dem Zurtcksetzen
dokumentiert werden.

2.4.2. Vorsichtsmallhahmen - Generator und Elektrode

2.4.2.1. Generatoren

Erschépfung oder Entleerung der Batterie

Modell 102 Fur eine langfristige Stimulation durfen keine Frequenzen von 5 Hz oder

Modell 102R niedriger angewandt werden. Da diese Frequenzen ein elektromagnetisches
Triggersignal generieren, welches im implantierten Generator eine Ubermaliige
Erschopfung der Batterie verursacht, durfen diese niedrigen Frequenzen nur
kurzzeitig zur Anwendung kommen.

2.4.2.2. QOptionale Generatorfunktionen

® HINWEIS: Siehe "Systemfunktionen und -betriebsarten" auf Seite 84. fur eine vollstandige Beschreibung der
optionalen Funktionen.
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Tag-Nacht-Programmierung

Modell 1000 Vor Verwendung dieser Funktion oder bei Anpassung von Parametern die

Modell 1000-D Risiken und Vorteile einer Anderung der bekannten wirksamen Einstellungen
beim Patienten abwdgen.

Die Vertraglichkeit des alternativen Parametersatzes fur den Patienten ist zu
prufen, bevor dieser die Praxis verlasst.

Die Patienten sind darUber zu informieren, wann sie mit einem
Einstellungswechsel rechnen mussen (z. B. wenn die Tag-Einstellungen in die
Nacht-Einstellungen tUbergehen).

Zeitbasierte Funktionen

Modell 1000 Die Tag-Nacht-Programmierung stellt sich nicht automatisch auf Sommer-
Modell 1000-D oder Winterzeit oder andere Zeitzonen um. Den Patienten darauf hinweisen,
dass er bei Bedarf zur Umprogrammierung den Arzt aufsuchen soll.

2.4.2.3. Elektroden

Keine andere Elektrode als eine VNS Therapy Elektrode verwenden

Flr den Generator mit einpoliger Buchse eine einpolige VNS Therapy-Elektrode und fur den Generator mit
zweipoliger Buchse eine zweipolige VNS Therapy-Elektrode verwenden, da die Verwendung anderer Elektroden den
Generator beschadigen oder den Patienten verletzen kann.

Elektrodengroéi3e

Die Elektrode wird in mehreren Grofen geliefert. Es wird empfohlen, mindestens eine weitere ElektrodengréfRe im OP
bereitzuhalten, da die erforderliche GroRe der Elektrode fur den Patienten nicht im Voraus bestimmt werden kann.
AuBerdem sollten fur den Fall einer zweifelhaften Sterilitdt oder wahrend des Eingriffs verursachter Schaden auch
Ersatzelektroden vorhanden sein. Informationen zu den verfiigbaren Elektrodengréfen sind "Technische Information
- Elektroden" auf Seite 76 zu entnehmen.

Elektrodenbedingte Unerwlinschte Ereignisse

Zu den maglichen elektrodenbedingten unerwinschten Ereignissen zahlen Migration, Abldsung, Bruch und
Korrosion.
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Mdgliche Auswirkungen von Elektrodenbrichen

Elektrodenbruche des VNS Therapy-Systems konnen verhindern, dass die Therapie an den Patienten abgegeben wird.
Wenn Verdacht auf einen Elektrodenbruch besteht, mussen Diagnosetests durchgefUhrt werden, um den Durchgang
im System zu beurteilen. Wenn die Diagnose auf einen Bruch hinweist, sollte der Generator auf einen Ausgangsstrom
von 0 Milliampere (0 mA) eingestellt werden. Eine Fortsetzung der Stimulation bei gebrochener Elektrode kann zur
Auflosung des Leitermaterials fihren und Unerwinschte Ereignisse (z. B. Schmerzen, Entzindungen und Dysfunktion
der Stimmbander) nach sich ziehen. Wenn der Generator bei einem Elektrodenbruch eingeschaltet bleibt (aktive
Stimulation), mussen die damit verbundenen Vorteile und Risiken von dem Arzt, der den Patienten behandelt,
beurteilt und Gberwacht werden.

Einzelheiten zu Diagnosetests finden Sie unter ,Geratediagnose” im modellspezifischen Programmiersystem-
Handbuch unter www.livanova.com.

2.4.3. VorsichtsmalsSnahmen im Zusammenhang mit der
Implantation

2.4.3.1. Operativ

Platzierung am Vagusnerv

Das VNS Therapy-System ist nur fur die Stimulation des linken Vagusnervs im Halsbereich innerhalb der
Karotisscheide indiziert, unterhalb des Punktes, an dem die oberen und unteren zervikalen Herzaste vom Vagusherv
abzweigen. Die Sicherheit und Wirksamkeit des VNS Therapy-Systems wurde fur die Stimulation des rechten
Vagusnervs oder anderer Nerven, Muskeln oder Gewebe noch nicht ermittelt.

Umkehrung der Elektrodenpolaritat

Bei tierexperimentellen Studien wurde die Umkehrung der Elektrodenpolaritat mit einer Zunahme der Bradykardie-
Inzidenz in Verbindung gebracht. Die Stimulationskontakte mtssen am linken Vagusnerv in der richtigen Ausrichtung
befestigt werden. Zudem ist sicherzustellen, dass Elektroden mit zwei Steckerstiften richtig in die Kontaktbuchsen des
Generators eingesteckt werden (weifSe Markierung/Seriennummer in Richtung des Pluspols).

Netzbetriebene Gerate

Wenn netzbetriebene Gerdte zum Testen der Elektrode verwendet werden, ist dufSerste Vorsicht geboten, da
Ableitstrome den Patienten verletzen kdnnen.

Stellschraube

Vor dem Einfuhren einer Elektrode in die Generatorbuchse muss visuell Gberpruft werden, ob die Stellschrauben weit
genug gelockert wurden, um das Einfuhren zu ermdglichen. Die Stellschraube nur so weit lockern, dass die Elektrode
eingeflhrt werden kann.
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Sechskantschraubendreher

Sicherstellen, dass der Sechskant-Schraubendreher vollstandig in die Stellschraube eingefihrt wurde. Danach Druck
auf den Sechskant-Schraubendreher ausiiben und diesen im Uhrzeigersinn drehen, bis ein Klicken zu héren ist. Um
ein Ablésen des Stellschraubenstopfens oder eine Beschadigung der Stellschraube zu verhindern, den Sechskant-
Schraubendreher in der Mitte des Stellschraubenstopfens aufsetzen und im rechten Winkel zum Generator halten.

Infektionskontrolle

Die Richtlinien zur Infektionskontrolle sind strikt zu befolgen. Durch implantierte Gerate verursachte Infektionen sind
schwer zu behandeln und kdnnen eine Explantation des Gerats erfordern. Der Patient sollte vor dem Eingriff
Antibiotika erhalten. Der Chirurg muss vor der Operation sicherstellen, dass alle Instrumente steril sind. Vor dem
Nahtverschluss sollten beide Inzisionsstellen haufig mit gro3zigigen Mengen Bacitracin oder einer gleichwertigen
Losung gespult werden. Die Einschnitte sollten mittels kosmetischer Verschlusstechniken geschlossen werden, damit
die Narbenbildung mdglichst gering bleibt. Nach dem Ermessen des Arztes sollten Antibiotika auch nach der
Operation verabreicht werden.

2.4.3.2. Postoperativ

Elektrodenstabilisierung

Dem Patienten kann in der ersten Woche das Tragen einer Halskrause verordnet werden, damit sich die Elektrode in
der richtigen Position stabilisieren kann.

Programmierung nach Operation

Nach der ersten Implantation oder einer Reimplantation darf das VNS Therapy-System flr mindestens 14 Tage nicht
auf ON (Ein) oder eine periodische Stimulation programmiert werden. Die Nichtbeachtung dieser
Vorsichtsmalinahme kann zu Beschwerden des Patienten oder unerwlnschten Ereignissen flhren.

Beschadigung des Vagusnervs

Einige Komplikationen stehen u. U. mit einer Verletzung des Vagusnervs in Zusammenhang:

e Heiserkeit kann durch Gerateausfall, Nervenkonstriktion oder -ermidung verursacht werden.
Eine Nervenkonstriktion macht sich wenige Tage nach der Implantation bemerkbar und kann eine
Explantation der Elektrode erforderlich machen. Eine Nervenermidung kommt im Allgemeinen
nach der Benutzung intensiver Stimulationsparameter vor und steht nicht unbedingt mit anderen
unerwinschten Ereignissen im Zusammenhang. Bei vermuteter Nervenermudung sollte der
Generator mehrere Tage lang ausgeschaltet werden, bis die Heiserkeit abgenommen hat.

e Eine hartnackige und nicht mit der Stimulation in Verbindung stehende Heiserkeit deutet auf eine
mogliche Nervenreizung hin und sollte unmittelbar untersucht werden.

e EinVagusnerv-Trauma an der Implantationsstelle kann eine permanente Stimmbanddysfunktion
zur Folge haben.
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Kehlkopfreizung

Die Stimulation kann Kehlkopfreizungen ausldsen. Bei Rauchern ist das Risiko einer Kehlkopfreizung eventuell hdher.

2.4.4. Vorsichtsmallnahmen - Krankenhaus- und
medizinische Umgebungen

Der Patient sollte darauf achten, dass er Gerate meidet, die ein starkes elektrisches oder magnetisches Feld
erzeugen. Wenn der Generator in Gegenwart von elektromagnetischer Wechselwirkung (EMI) ausfallt, tragt
eine Vergrolerung des Abstands zur Storquelle gegebenenfalls dazu bei, dass der normale Betriebsmodus
wieder aufgenommen wird.

Betrieb des VNS Therapy-Systems

Die Geratediagnose immer gemadR einem der hier genannten Verfahren durchfUhren. Weitere VorsichtsmalBnahmen
fur diese Verfahren sind nachfolgend beschrieben.

Routine-Diagnoseverfahren

Bei den meisten routinemaRigen Diagnoseverfahren (z. B. Fluoroskopie, Radiografie) sind keine Beeintrachtigungen
des Systembetriebs zu erwarten.

Mammographie
Um klare Bilder zu erhalten, muss bei Mammographieverfahren aufgrund des Generators in der Brust u. U. die
Position der Patientin angepasst werden.

Therapeutische Strahlung

Therapeutische Strahlung kann den Schaltkreis des Generators beschadigen. Zu den Quellen einer solchen Strahlung
gehoren Strahlentherapie, Kobaltmaschinen und Linearbeschleuniger. Die Strahlenwirkung ist kumulativ, wobei das
Ausmald der Schadigung durch die Gesamtdosis bestimmt wird. Die Auswirkungen einer Exposition gegenuber einer
solchen Strahlung kénnen von einer voribergehenden Stérung bis zu permanenten Schaden reichen und sind nicht
immer sofort offensichtlich.
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Elektrochirurgie

Der Einsatz von Elektrochirurgie (d. h. Elektrokautern oder Hochfrequenz-Ablationsgeraten) kann den Generator
beschadigen. Nach Einbringen des Generators in den Sterilbereich sind wahrend des Implantationsverfahrens keine
elektrochirurgischen Gerate zu verwenden. Um den Strom zu minimieren, der bei Durchfihrung anderer
chirurgischer Eingriffe durch das Generator- und Elektrodensystem flief3t, sind folgende Vorsichtsmalinahmen zu
beachten:
e Die im Rahmen der Elektrochirurgie verwendeten Stimulationskontakte so weit wie moglich vom Generator
und von der Elektrode entfernt positionieren.
¢ Eine Platzierung des Stimulationskontakts vermeiden, durch die der Generator oder die Elektrode in den
direkten Pfad des Stromflusses oder des zu behandelnden Korperteils gelangen.
» Nach dem elektrochirurgischen Eingriff Uberprifen, ob der Generator entsprechend seiner Programmierung
funktioniert.

Elektrostatische Entladung (ESD)

Eine ESD kann den Generator beschadigen. Den Metallschaft des Sechskant-Schraubendrehers nicht berthren, wenn
dieser mit der Stellschraube des Generators in Verbindung steht. Dieser Schaft kann als Leitungsweg fur die
elektrostatischen Entladungen in den Schaltkreis des Gerats dienen.

Extrakorporale Stol3wellenlithotripsie

Durch die extrakorporale StoBwellenlithotripsie kann der Generator beschadigt werden. Bei Ultraschalltherapie darf
der Bereich des Korpers, in dem der Generator implantiert ist, nicht in das Wasserbad gelangen oder so positioniert
werden, dass er der Ultraschalltherapie ausgesetzt wird. Wenn eine solche Position nicht vermieden werden kann,
muss der Ausgangsstrom des Generators fUr die Behandlungsdauer auf 0 mA programmiert und nach der
Behandlung auf die urspriinglichen Parameter zurtickgesetzt werden.

Behandlung mit elektrischen Strémen

Wenn sich der Patient einer medizinischen Behandlung unterzieht, bei der Strom durch den Korper geleitet werden
muss (z. B. im Rahmen einer TENS), muss der Ausgangsstrom des Generators entweder auf 0 mA eingestellt oder die
Funktion des Generators wahrend der anfanglichen Phasen der Therapie sorgfaltig Uberwacht werden.

Ultraschalltherapie

RoutinemaRig therapeutisch eingesetzter Ultraschall kann den Generator beschadigen und unbeabsichtigt vom
Gerat gebundelt werden und so den Patienten verletzen.

® HINWEIS: Diagnostischer Ultraschall hat keine bekannten unerwiinschten Wirkungen auf den Generator oder
die Elektrode.

2.4.5. Vorsichtsmallhnahmen - Privathaushalte

Der Patient sollte darauf achten, dass er Gerate meidet, die ein starkes elektrisches oder magnetisches Feld
erzeugen. Wenn der Generator in Gegenwart von elektromagnetischer Wechselwirkung (EMI) ausfallt, tragt
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eine Vergrollerung des Abstands zur Storquelle gegebenenfalls dazu bei, dass der normale Betriebsmodus
wieder aufgenommen wird.

Keine Auswirkungen auf den Generator zu erwarten

Mikrowellenherde, elektrische Zindsysteme, Stromleitungen, Diebstahlsicherungen und Metalldetektoren, die
ordnungsgemal? funktionieren, wirken sich voraussichtlich nicht auf den Generator aus. Aufgrund der héheren
Energiestufen konnen Sendeantennen und andere Quellen Stérungen der Funktion des VNS Therapy-Systems
hervorrufen. Es empfiehlt sich eine VergréRRerung des Abstands zwischen dem Generator und dem Gerat, das
Stérungen auslésen kann - in der Regel mindestens 1,8 m (6 Ful3).

VORSICHT: Der Patient sollte vor Betreten von Raumlichkeiten, die mit einem Warnhinweis fur
Schrittmacherpatienten oder Defibrillatoren gekennzeichnet sind, arztlichen Rat einholen.

Mobiltelefone

Auf Grundlage von aktuellen Testdaten haben die HF-Emissionen von Mobiltelefonen keinen Einfluss auf den Betrieb
des Generators. Mobiltelefone kdnnen Magnete enthalten (siehe "Andere elektromechanische Gerate" unten.)

Deaktivatoren von Warensicherungsetiketten der elektronischen Warensicherung (EAS)

Deaktivatoren von Warensicherungsetiketten des EAS-Systems kdnnen mit VNS Therapy interferieren, wenn sie in der
Nahe des Generators betrieben werden. Zu den mdglichen Auswirkungen zahlen eine Hemmung der Stimulation und
versehentliche Aktivierungen (Magnet oder AutoStim). Patienten sollten darauf hingewiesen werden, zu EAS-
Systemen einen Abstand von mindestens 60 cm (2 Ful3) einzuhalten, um magliche Interferenzen zu vermeiden.

Andere elektromechanische Gerate

Starke Magneten, Tablet-Computer und deren Hullen, Haarschneidegerate, Vibratoren, Lautsprechermagnete,
Mobiltelefone, Smartwatches, tragbare Gerate sowie weitere dhnliche elektrische oder elektromechanische Gerate,
die ein starkes statisches oder pulsierendes Magnetfeld ausstrahlen, kdnnen zu einer versehentlichen
Stimulationshemmung fuhren. Patienten sollten angewiesen werden, derartige Gerate mindestens 20 cm (8 Zoll) vom
Generator fernzuhalten.

2.4.6. Vorsichtsmallhnahmen - Generator und EMI-Effekte
auf andere Gerate

Der Patient sollte darauf achten, dass er Gerate meidet, die ein starkes elektrisches oder magnetisches Feld
erzeugen. Wenn der Generator in Gegenwart von elektromagnetischer Wechselwirkung (EMI) ausfallt, tragt
eine Vergrollerung des Abstands zur Storquelle gegebenenfalls dazu bei, dass der normale Betriebsmodus
wieder aufgenommen wird.
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Interferenz wéhrend der Stimulation

Wahrend der Stimulation kann der Generator mit anderen Geraten interferieren, die im Bereich zwischen 30 kHz und
100 kHz arbeiten (z. B. Transistorradios und Horgerate). Solche Interferenzen stellen eine theoretische Moglichkeit
dar. Auswirkungen auf Horgerate wurden nicht gemeldet, obwohl der Generator mit Transistorradios interferieren
kann. Bisher sind keine Tests durchgefuhrt worden und es stehen keine definitiven Informationen zu solchen
Auswirkungen zur Verfugung. Der Patient sollte einen Mindestabstand von 1,8 m zu Geraten einhalten, mit denen der
Generator interferieren konnte.

Interferenz wahrend der Programmierung oder Abfrage

Die Programmierung oder Abfrage des Generators kann vorubergehend Interferenzen mit anderen empfindlichen
elektronischen Geraten in seiner Nahe hervorrufen. Der Generator |8st voraussichtlich keinen Alarm bei
Metalldetektoren an Flughafen oder Diebstahlsicherungen aus, die mindestens 1,8 m (6 Ful3) entfernt sind.

Betrieb von anderen implantierten Geraten

Generator und Patientenmagnet kdnnen den Betrieb von anderen implantierten Gerdten, wie etwa
Herzschrittmachern oder implantierbaren Defibrillatoren, beeintrachtigen. Zu den maglichen Auswirkungen gehoéren
Wahrnehmungsprobleme und unsachgemafRe Generatorreaktionen. Wenn bei Patienten, die einen Generator tragen,
gleichzeitig ein implantierbarer Schrittmacher und/oder eine Defibrillatortherapie erforderlich sind, mussen die
einzelnen Systeme sorgfaltig programmiert werden, damit der Patient Nutzen aus allen Geraten ziehen kann.

Gegenstande, die von starken Magnetfeldern betroffen sind

Der zur Hemmung des Generators zur Verfligung gestellte Magnet kann Fernseher, Computerfestplatten oder -
disketten, Kreditkarten und andere Gegenstande beschadigen, die durch starke Magnetfelder beeinflusst werden.

Auswirkungen auf EKG-Monitore

Die DatenUbertragung des Generators erzeugt ein EKG-Artefakt, wie unten dargestellt.

Abbildung 1.  EKG-Artefakt aufgrund von Datenibertragung vom Generator

Generator Aus Programmierung Generator Ein

Wechselwirkungen mit CTG

Die Betriebsbereiche des VNS Therapy-Systems unterscheiden sich von denen eines CTG und es sind keine
Wechselwirkungen zu erwarten. Es wurden jedoch noch keine Tests durchgefihrt, und es besteht die Mdglichkeit
einer Wechselwirkung zwischen dem VNS Therapy-Systems und CTG.
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2.4.7. Vorsichtsmalinahmen - Sterilisation

Generator, Elektrode, Zubehorsatz und Tunnelierstab wurden mit Wasserstoffperoxidgas sterilisiert (H,0,
oder HP) und werden in einer sterilen Verpackung geliefert, um das direkte Einbringen in das Operationsfeld
zu ermoglichen.

@ HINWEIS: Bei bisher vertriebenen sterilen Produkten kann entweder Ethylenoxid(EO/EtO)-Gas oder HP-
Gasplasma verwendet worden sein.

Auf jeder Verpackung sind das Verfallsdatum und die Sterilisationsmethode angegeben. Im Inneren der
Sterilverpackung befindet sich ein Indikator fur den Sterilisationsprozess, welcher nur als internes Hilfsmittel
im Herstellungsprozess dient.

Nicht erneut sterilisieren

@ Kein VNS Therapy-Produkt erneut sterilisieren. Gerdte mit gedffneter Verpackung sind an LivaNova
zurlickzusenden.

2.4.8. Vorsichtsmalinahmen - Lagerung

Flissigkeiten und Feuchtigkeit

Systemkomponenten durfen nicht an Orten gelagert werden, an denen sie mit Wasser oder anderen Flussigkeiten in
Kontakt kommen koénnen. Feuchtigkeit kann die Integritat der Versiegelung der Verpackungsmaterialien
beeintrachtigen.

Nichtpyrogen

Die implantierbaren Teile des Systems sind nicht pyrogen.

Temperatur und Luftfeuchtigkeit

Die Gerate im System in den unten angegebenen Bereichen aufbewahren. Durch Bedingungen aul3erhalb dieses
Bereichs kdnnen die Komponenten beschadigt werden.

Tabelle 4. Lagertemperatur- und Luftfeuchtigkeitsbereich

Geratetyp oder -modell Temperatur- Relativer Luft-
bereich feuchtigkeitsbereich

Alle Modelle -20°C (-4 °F) bis +55 °C (+131 °F) k. A.

Alle Modelle -20 °C (-4 °F) bis +55 °C (+131 °F) k. A.
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Tabelle 4. Lagertemperatur- und Luftfeuchtigkeitsbereich (Fortsetzung)

Geratetyp oder -modell Temperatur- Relativer Luft-
bereich feuchtigkeitsbereich

Modell 402 -20°C (-4 °F) bis +55 °C (+131 °F) k. A.
Modell 502

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

Modell 2000 -20 °C (-4 °F) bis +55 °C (+131 °F) Bis zu 95 % einschlieRlich Kondensation
Modell 250 -20 °C (-4 °F) bis +55 °C (+131 °F) 10-90 %

Modell 3000 -20 °C (-4 °F) bis +55 °C (+131 °F) 10-90 % nicht kondensierend

Modell 220 -20 °C (-4 °F) bis +55 °C (+131 °F) k. A.

2.4.9. Vorsichtsmalsnahmen - Handhabung

2.49.1. Vor der Anwendung/Implantation

Heruntergefallenes Gerat

Ein steriles Produkt nicht implantieren oder verwenden, wenn es heruntergefallen ist. Bei heruntergefallenen
Produkte kdnnen interne Komponenten beschadigt sein.

Verwendbar bis

Ein steriles Produkt nicht implantieren oder verwenden, wenn das Verfallsdatum abgelaufen ist. Dies kann sich
negativ auf die Lebensdauer und Sterilitat des Produkts auswirken.

Integritat von Sterilprodukten

Ein steriles Produkt darf nicht implantiert oder verwendet werden, wenn die aul3ere oder innere Sterilbarriere
durchstochen oder verandert wurde.

Nicht mit Ultraschall reinigen

Keine Komponenten des VNS Therapy-Systems mit Ultraschall reinigen. Die Reinigung des Generators mit Ultraschall
kann zu Schaden fuhren.
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Indikationen, Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen

Explantiertes Gerat nicht reimplantieren

Die Komponenten des VNS Therapy-Systems, die steril geliefert werden, sind Einwegprodukte. Explantierte
Generatoren oder Elektroden durfen auf keinen Fall reimplantiert werden, da Sterilitat, Funktionalitat und
Zuverlassigkeit nicht gewahrleistet werden kdnnen, was Infektionen zur Folge haben kann.

2.4.9.2. Nach der Explantation

Den Generator nicht verbrennen
Der Generator enthalt eine versiegelte chemische Batterie, die bei Verbrennungs- oder Eindscherungstemperaturen
zu einer Explosion fuhren kann.

Explantierte Generatoren und Elektroden zurtickgeben

Explantierte Generatoren und Kabel sind medizinischer Abfall und missen gemal3 den ortlichen Gesetzen entsorgt
werden. Zur Untersuchung und ordnungsgemafen Entsorgung mussen sie mit einem ausgefullten Produkt-
Ricksendeformular an LivaNova zuruckgeschickt werden. Die Produktkomponenten vor einer Rucksendung mit
Betadine®, Cidex® oder einem ahnlichen Desinfektionsmittel desinfizieren und in einem doppelt verschlossenen
Beutel oder Behalter platzieren, der ordnungsgemald mit einer Warnung Uber Biogefahrdung gekennzeichnet ist.
Anweisungen siehe "Produktriicksendeformular" auf Seite 205.

Seite 35 - 26-0011-0405/3 (GER)



CVNS

Therapy™

Informationen uber
Depressionen - Klinische Studien

In diesem Thema werden die folgenden Konzepte behandelt:

3.1. Klinische Pivotal- und Pilotstudien ... 37
3.2. Bibliographie der klinischen Studien ... ... 68
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3.1. Klinische Pivotal- und Pilotstudien

3.1.1. Pivotal- und Pilotstudien - Sicherheit

Sofern nicht anders angegeben wurden die in diesem Abschnitt aufgefuhrten Sicherheitsinformationen aus
der Pivotalstudie (D-02) abgeleitet. Die Studie D-02 des VNS Therapy-Systems umfasste sowohl eine akute als
auch eine langfristige Phase zur Sammlung von Daten Uber die Sicherheit und Wirksamkeit des VNS Therapy-
Systems als unterstutzende Behandlungsmethode fur Personen mit chronischer oder rezidivierender
behandlungsresistenter Depression.

@ HINWEIS: Siehe auch ,Bestimmungsgemalier Gebrauch und Indikationen” auf Seite 18.

3.1.1.1.  Leistung des Gerates

Die Leistung des VNS Therapy-System entsprach der Spezifikationen. Die haufigsten Probleme waren
Kommunikationsfehler, die durch eine Neupositionierung des Wand oder den Austausch der Batterien des
Wand geldst wurden. Es trat eine hohe Elektrodenimpedanz auf, die einen Austausch der Elektrode
erforderte; es wurde ein Bruch einer Elektrode aufgrund von Ermadung an der Verzweigung des
Stimulationskontakts festgestellt. Die meisten Beanstandungen wurden bereits am Tag der ersten
Beanstandung behoben.

3.1.1.2.  Unerwunschte Ereignisse

3.1.1.2.1. Gemeldete Ereignisse

Die Anzahl (und der Prozentsatz) der Probanden, bei denen wahrend des 0-3 Monate und 9-12 Monate
umfassenden Zeitraums der Pivotalstudie (D-02) unerwunschte Ereignisse auftraten, sind in der
nachstehenden Tabelle fur die am haufigsten gemeldeten unerwtnschten Ereignisse aufgefuhrt. Die
unerwunschten Ereignisse wurden anhand des COSTART 5 Verzeichnisses kodiert. Bitte beachten Sie, dass
manche Probanden mehrere Ereignisse zu verzeichnen hatten.

Tabelle 5. Wahrend der Behandlung mit VNS Therapy nach 0-3 Monaten und nach 9-12 Monaten
gemeldete unerwinschte Ereignisse (D-02)

Unerwiinschtes Ereignis 0-3 Monate (N =232) 9-12 Monate (N = 209)

Stimmveranderung 135(58,2 %) 113 (54,1 %)
Verstarkter Husten 55(23,7 %) 13 (6,2 %)
Nackenschmerzen 38 (16,4 %) 27 (12,9 %)
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Tabelle 5. Wahrend der Behandlung mit VNS Therapy nach 0-3 Monaten und nach 9-12 Monaten gemel-

dete unerwinschte Ereignisse (D-02) (Fortsetzung)
Unerwuiinschtes Ereignis

Dyspnoe

Dysphagie

Parasthesie

Laryngismus

Pharyngitis

Ubelkeit

Schmerzen
Kopfschmerzen

Asomnie

Palpitation
Brustschmerzen
Verdauungsstérungen
Hypertonus

Hypoasthesie
Angstzustande
Ohrenschmerzen
AufstoRRen

Durchfall

Schwindel

Reaktionen an der Inzision
Asthma

Reaktionen an der Anbringungsstelle
Schmerzen an der Anbringungsstelle

Migrane

0-3 Monate (N =232)
33 (14,2 %)
31 (13,4 %)
26 (11,2 %)

23(9,9 %)
14 (6,0 %)
13 (5,6 %)
13 (5,6 %)
12 (5,2 %)
10 (4,3 %)
9 (3,9 %)
9 (3,9 %)
8 (3,4 %)
6 (2,6 %)
6 (2,6 %)
5(2,2 %)
5(2,2 %)
4.(1,7 %)
41,7 %)
4(1,7 %)
4.(1,7 %)
41,7 %)
4(1,7 %)
41,7 %)
4 (1,7 %)

9-12 Monate (N =209)

34(16,3 %)
9 (4,3 %)
9 (4,3 %)
10 (4,8 %)
11 (5,3 %)
4(1,9 %)
13 (6,2 %)
8 (3,8 %)
2 (1,0 %)
6 (2,9 %)
4(1,9 %)
4(1,9 %)
10 (4,8 %)
2(1,0%)
6 (2,9 %)
6 (2,9 %)

0
2(1,0 %)
3 (1,4 %)
2(1,0%)
3 (1,4 %)

0
2(1,0 %)
2(1,0%)

Es muss besonders darauf hingewiesen werden, dass die Probanden oft komorbide Erkrankungen aufwiesen
und dass fast alle Teilnehmer zudem Antidepressiva oder andere Medikamente erhielten, die zum Auftreten

dieser Ereignisse beigetragen haben konnten.

3.1.1.2.2.  Abbruch aufgrund von unerwunschten Ereignissen

In der Durchfuhrbarkeitsstudie (D-01) wurden keine Abbriche im Zusammenhang mit unerwtinschten
Ereignissen aufgrund der Verwendung von VNS Therapy oder aufgrund des Implantationsverfahrens
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verzeichnet. Zu dem Zeitpunkt, zu dem alle standigen Teilnehmer an der Pivotalstudie (D-02) mindestens

1 Jahr lang mit VNS Therapy behandelt worden waren, hatten 3 % (8/235) der Probanden die Behandlung mit
VNS Therapy aus einem mit einem unerwunschten Ereignis in Zusammenhang stehenden Grund
abgebrochen. Die Grunde fur die 8 Abbrtche der Studie umfassten jeweils einen Fall von Suizid,
implantatbedingter Infektion, die das Entfernen der Vorrichtung erforderte, Heiserkeit, Benommenbhetit,
Schmerzen nach dem Eingriff, Schmerzen im Bereich von Brustkorb und Arm, plétzlichem Tod (mit
ungeklarter Ursache) und sich verschlimmernder Depression (vom Prufarzt als unerwtinschtes Ereignis und
nicht als mangelnde Wirksamkeit der Behandlung gemeldet).

3.1.1.3.  Schwerwiegende unerwunschte Ereignisse (SUES)

3.1.1.3.1.  SUEs

Die in diesem Abschnitt beschriebenen SUEs basieren auf den Berichten des Studienleiters der Pivotalstudie
(D-02) vom Beginn der Studie bis zum Stichtag der Datenubermittlung. Dieser Stichtag berucksichtigte den
gesamten Beurteilungszeitraum fur die Probanden, die die 12-monatige Behandlung mit dem VNS Therapy-
System nicht abgeschlossen haben, sowie eine mindestens 12-monatige Beurteilung aller Probanden
wahrend der Behandlung mit dem VNS Therapy-System, die 12 Monate oder langer an der Studie
teilgenommen haben.

Im Verlauf der Pivotalstudie (D-02) wurden 12 SUEs als im Zusammenhang mit dem Implantationsverfahren
stehend klassifiziert (Wundinfektion, Asystolie, Bradykardie, Synkope, ungewohnliche Denkweise,
Stimmbandlahmung, Aspirationspneumonie, Stimmveranderung, Reaktion an der Anbringungsstelle

[2 Meldungen], akutes Nierenversagen und Harnverhalt). Wahrend der Akutphase der D-02-Studie wurden
von den Studienleitern keine mit der Stimulation im Zusammenhang stehenden SUEs gemeldet. Wahrend
der langfristigen Phase der D-02-Studie wurden 8 SUEs als moglicherweise mit der Stimulation im
Zusammenhang stehend klassifiziert (plotzlicher Tod mit ungeklarter Ursache, Synkope [2 Meldungen],
Schwindelgefuhl, manisch-depressive Reaktion bei einem Teilnehmer mit bipolarer Stérung, Magen-Darm-
Blutung, Parasthesie sowie ein Ereignis einer sich verschlimmernden Depression). Die nachstehende Tabelle
zeigt alle wahrend der D-02-Studie vor dem Stichtag der Datenubermittlung gemeldeten SUEs, unabhangig
davon, ob diese mit der Implantation oder der Stimulation im Zusammenhang standen.

Tabelle 6. Meldungen Uber schwerwiegende unerwinschte Ereignisse in der D-02-Studie - unabhangig
vom Zusammenhang mit Implantation oder Stimulation

Ereignis Akut (N = 235) Langfristig (N = 233)

Anzahl Anzahl Anzahl Anzahl

Ereignisse Probanden | Ereignisse | Probanden
Behandlung (N = 119) Kontrolle
(N=116)

Zunahme der Depression 5/7 11 62 31
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Tabelle 6. Meldungen Uber schwerwiegende unerwinschte Ereignisse in der D-02-Studie - unabhangig
vom Zusammenhang mit Implantation oder Stimulation (Fortsetzung)

Ereignis Akut (N = 235) Langfristig (N = 233)

Anzahl Anzahl Anzahl Anzahl
Ereignisse Probanden | Ereignisse | Probanden
Behandlung (N = 119) Kontrolle
(N=116)

Suizidversuch 0 0 7 6
Synkope 0 0 4 3
Dehydration 11 2 1 1
Infektion der Wunde 1/0 1 1 1
Cholezystitis 01 1 1 1
Gastrointestinale Beschwerden 0 0 2 2
Ungewdhnliche Denkweisen 1/0 1 1 1
Krampfe 0 0 2 2
Reaktionen an der 2/0 2 0 0
Anbringungsstelle

Lungenentziindung 0/1 1 0 0
Unterleibsschmerzen 0 0 1 1
Akzidentelle Verletzungen 0 0 1 1
Brustschmerzen 0 0 1 1
Uberdosis 0 0 1 1
Peritonitis 0 0 1 1
Plétzlicher Tod mit unerklarter 0 0 1 1
Ursache

Suizid 1/0 1 0 0
Chirurgischer Eingriff 0 0 1 1
Asystolie 1/0 1 0 0
Bradykardie 1/0 1 0 0
Cholelithiasis 0 0 1 1
Verstopfung 0 0 1 1
Myasthenie 0N 1 0 0
Verwirrtheit 1/0 1 0 0
Schwindel 0 0 1 1
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Tabelle 6. Meldungen Uber schwerwiegende unerwinschte Ereignisse in der D-02-Studie - unabhangig
vom Zusammenhang mit Implantation oder Stimulation (Fortsetzung)

Ereignis Akut (N = 235) Langfristig (N = 233)

Anzahl Anzahl Anzahl Anzahl
Ereignisse Probanden | Ereignisse | Probanden
Behandlung (N = 119) Kontrolle

(N=116)
Drogenabhangigkeit 0 0 1 1
Manische Depression 0 0 1 1
Somnolenz 0 0 1 1
Stimmbandlahmung 0/1 1 0 0
Brustkrebs 0 0 1 1
Aspirationspneumonie 1/0 1 0 0
Stimmveranderung 0/1 1 0 0
Akutes Nierenversagen 0/1 1 0 0
VergroRertes 0 0 1 1
Gebdrmutterfibrom
Harnstauung 1/0 1 0 0

3.1.1.3.2. Todesfalle

Wahrend der Pivotalstudie (D-02) traten vier Todesfalle auf: der erste, nachdem der Proband seine
Zustimmung zur Studie gegeben hatte, aber bevor das Gerat implantiert wurde; der zweite war ein Suizid;
der dritte ein Todesfall mit ungekldrter Ursache und der vierte war ein Proband, bei dem mehrere Organe
versagten.

3.1.1.3.3.  Unvorhergesehene unerwunschte Geratewirkungen

Zwei Ereignisse im Rahmen der Pivotalstudie (D-02) erfullten die Kriterien fUr eine unvorhergesehene
unerwunschte Geratewirkung (unanticipated adverse device effect, UADE). Bei beiden Ereignissen handelte
es sich um unspezifische Komplikationen bei der Operation im Zusammenhang mit dem
Implantationsverfahren, die vor Beginn der Stimulation auftraten. Eines der unerwtinschten Ereignisse im
Hinblick auf das Gerat war ein akutes Nierenversagen, von dem angenommen wurde, dass es nach der
Verabreichung der Antibiotika eintrat, und das andere war eine Episode mit einer Veranderung der mentalen
Verfassung, von der angenommen wurde, dass sie aufgrund der perioperativen Verabreichung von
Narkotika eintrat.
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3.1.1.4. Spezielle Sicherheitsmalinahmen flr depressive
Patienten

Zwei spezielle Sicherheitsfaktoren bei der Anwendung aller antidepressiven Therapien sind die Prazipitation
manischer oder hypomanischer Episoden und die moglichen Auswirkungen der antidepressiven Therapie
auf Suizidideation und Verhalten.

3.1.1.4.1.  Behandlungen mit Antidepressiva und manische oder
hypomanische Reaktion

Obwohl Patienten mit bipolaren Storungen als Hauptmerkmal dieser Krankheit manische Episoden erleiden,
konnen effektive antidepressive Therapien in manchen Fallen eine manische oder hypomanische Episode
auslosen. Antidepressive Therapien konnen zudem in manchen Fallen eine manische oder hypomanische
Episode in Patienten ausldsen, die keine Vorgeschichte manischer Storungen aufweisen und fur eine
schwere depressive Episode behandelt werden.

In der Pivotalstudie (D-02) wurden 6 hypomanische oder manische Reaktionen gemal DSM-IV-Kriterien bzw.
Young Mania-Bewertungsskala (Young Mania Rating Scale, YMRS) identifiziert. Funf wurden bei Probanden
mit einer bekannten Anamnese von hypomanischen oder manischen Episoden beobachtet. Eines dieser
Ereignisse wurde als schwerwiegend betrachtet und der Proband wurde in ein Krankenhaus eingewiesen.

3.1.1.4.2. Suizidgedanken, Suizidversuche und verschlimmerte
Depression

Die Suizidgedanken wurden durch Untersuchung der HRSD,,4 Item 3 Scores analysiert. Nach 12 Monaten
Behandlung mit VNS Therapy zeigten 90 % der Probanden in der Pivotalstudie (D-02) entweder eine
Verbesserung (56 %) oder keine Anderung (34 %) ihrer Item 3 Scores. Wahrend der akuten D-02-Studie
zeigten 2,6 % der Placebo-Probanden und 1,7 % der stimulierten Teilnehmer eine Zunahme des Item 3 Score
um 2 oder mehr Punkte, was auf eine Zunahme der Suizidgedanken hinweist. Wahrend der langfristigen
D-02-Phase zeigten 2,8 % der Probanden eine Zunahme ihres Item 3 Score um mindestens 2 Punkte nach

12 Monaten im Vergleich zum Studienbeginn. In einer nicht randomisierten Kontrollgruppe von Probanden,
die standardmallig mit Antidepressiva ohne VNS Therapy behandelt wurden (die Population der Studie D-04),
zeigten 1,9 % der Probanden eine Zunahme von mindestens 2 Punkten. Bei den Fallen, die eine Zunahme
des Item 3 Score vom Studienbeginn bis zum Ablauf von 12 Monaten aufwiesen, zeigten 10 % der
Probanden in Stude D-02 und 11 % der Population der Studie D-04 eine Zunahme. Umgekehrt reduzierte
sich nach 12 Monaten bei 27 % der D-02-Probanden der Score um mindestens 2 Punkte im Vergleich zum
Studienbeginn, aber lediglich bei 9 % der D-04-Probanden.

Suizidversuche und erfolgreiche Suizide im Rahmen der Studien D-02 und D-04 sind in der nachstehenden
Tabelle aufgefuhrt. Wie zuvor erwahnt, traten 1 Suizid wahrend der Akutphase und 6 Suizidversuche
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wahrend der langfristigen Phase der D-02-Studie auf (N = 235). Einer der 6 Probanden in der langfristigen
Phase unternahm zwei Suizidversuche. Obwohl Sicherheitsdaten nicht prospektiv fur die D-04-Studie
erhoben wurden, wurden auf den Formularen Uber die Inanspruchnahme von Gesundheitseinrichtungen
Suizidversuche dokumentiert. FUr das erste Jahr der D-04-Studie wurden drei Suizidversuche gemeldet
(N =124).

Tabelle 7. Suizidversuch- und Suizidraten

Anzahl der Patienten Patient Jahre Suizidversuche/ Suizid/
Patient Jahre Patient Jahre

D-02 2,4 % 0,2 %
D-04 124 118 2,5% 0,0 %

In der Akutphase der D-02-Studie wurde 12 Falle einer sich verschlimmernden Depression gemeldet, 5 in der
Stimulationsgruppe (5 von 119 Probanden) und 7 in der scheinbehandelten Gruppe (7 von 116 Probanden).
Einer der Falle aus der mit VNS Therapy behandelten Gruppe trat vor Beginn der Stimulation ein. Nach
Beendigung der Akutphase und wahrend der langfristigen Phase der Stimulation wurden 62 Ereignisse bei
31 Probanden gemeldet. Die Anzahl der Episoden einer sich verschlimmernden Depression pro Proband
rangierte zwischen 1 und 6. Zwar wurden im Rahmen der D-04-Studie keine spezifischen Raten fur sich
verschlimmernde Depressionen (und andere Sicherheitsendpunkte) erhoben, es wurden jedoch
Informationen Uber Krankenhauseinweisungen wegen psychiatrischer Erkrankungen aufgezeichnet, welche
ein akzeptabler Ersatz fur sich verschlimmernde Depressionen sein kdnnen. Die Haufigkeit dieses
Ereignisses betrug 0,237 Ereignisse pro Patientenjahr in der Gruppe D-04 verglichen mit 0,293 Ereignissen
einer sich verschlimmernden Depression pro Patientenjahr in der Gruppe D-02.

3.1.1.5.  Unerwlnschte Ereignisse - Beziehung zwischen
VNS Therapy und Ereignisdauer

Die Studienleiter der Pivotalstudie (D-02) ermittelten, ob ein unerwunschtes Ereignis (UE) moglicherweise,
wahrscheinlich oder definitiv mit der Implantation des VNS Therapy-Generators und der -Elektrode oder der
Stimulation mit diesen in Zusammenhang stand.

3.1.1.5.1.  Unerwunschte Ereignisse im Zusammenhang mit der
Implantation

Da allen geeigneten Probanden im Rahmen der Pivotalstudie (D-02) eine VNS Therapy-Systemvorrichtung
implantiert wurde, konnte nicht kontrolliert werden, ob ein unerwunschtes Ereignis mit dem chirurgischen
Eingriff in Zusammenhang stand. Daher wurde durch die Studienleiter ermittelt, welche unerwtnschten
Ereignisse mit der Implantation in Zusammenhang standen. Die Ereignisse, die im Zusammenhang mit der
Implantation und bei mindestens 10 % der Probanden auftraten, die im Rahmen der Pivotalstudie (D-02) mit
VNS Therapy-Implantaten versorgt wurden, waren Schmerzen an der Anbringungsstelle der Vorrichtung,
Reaktionen an der Anbringungsstelle, Schmerzen an der Inzision, Dysphagie, Hypodsthesie, Pharyngitis,
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Stimmveranderungen und Reaktionen an der Inzisionsstelle. Die vollstandige Liste der
implantationsbedingte unererwinschten Ereignisse ist in den nachstehenden Tabellen aufgefuhrt.

@ HINWEIS: Obwohl die Serombildung nicht Teil der Pivotalstudie (D-02) ist, zahlt sie zu den mdglichen mit der
Implantation in Zusammenhang stehenden unerwinschten Ereignissen.

Tabelle 8. Implantationsbedingte unerwiinschte Ereignisse, die bei =5 % der Probanden in der

Akutphase der Pivotalstudie (D-02) auftraten
Inzidenz der durch den Eingriff bedingten unerwinschten Ereignisse in der Akutphase von D-02 (n = 235)

Schmerzen an der Inzision 36 %
Schmerzen an der Anbringungsstelle 23 %
Reaktionen an der Anbringungsstelle 14 %
Kopfschmerzen 8%
Nackenschmerzen 7 %
Schmerzen 7 %

Dysphagie 1%
Ubelkeit 9%
Hypodsthesie 1%
Parasthesie 6 %

Stimmveranderung 33%
Pharyngitis 13%
Dyspnoe 9%
Verstérkter Husten 6 %

Reaktionen an der Inzision 29 %
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Tabelle 9. Implantationsbedingte Unerwtinschte Ereignisse, die bei <5 % der Probanden in der Akutphase

der Pivotalstudie (D-02) auftraten

System

Gesamter Kérper

Herz-Kreislauf-System

Verdauungsapparat

Endokrinum

Blut- und Lymphsystem
Metabolische - und Essstérungen
Bewegungsapparat

Nervensystem

Atmungsorgane

Haut und Anhangsgebilde

Sinnesorgane

Urogenitalsystem

Implantationsbedingte unerwiinschte Ereignisse

Abdominalschmerzen, allergische Reaktionen, anaphylaktische
Reaktion, Asthenie, Rlickenschmerzen, Brustschmerzen, Schttelfrost,
Fieber, Infektion, Schmerzen an der Inzision, Steifheit im Nacken,
Lichtempfindlichkeit, chirurgische Verletzung, Vireninfektion,
Wundinfektion

Arrhythmie, Asystolie, Bradykardie, Blutungen, Migrane, Palpitation,
Synkope, Tachykardie

Anorexie, Verstopfung, Durchfall, Dyspepsie, Flatulenz,
Gastrointestinale Beschwerden, Erbrechen

Schilddrisenerkrankung

Ekchymose, Lymphknotenerkrankung

Odem, Hyperglykidmie, peripheres Odem

Arthralgie, Gelenkbeschwerden, Myalgie, Myasthenie

Abnormale Traume, Agitation, Ataxie, Schwindelgefuhl, Hypertonie,
Asomnie, Nervositdt, Neuralgie, Neuropathie, ungewdhnliche
Denkweisen, Zittern, Vasodilatation, Stimmbandlahmung

Aspirationspneumonie, Asthma, Atelektase, Bronchitis, Schluckauf,
Hypoxie, Laryngismus, Laryngitis, Lungenerkrankung,
Atemwegserkrankung, Rhinitis, Sinusitis, erhdhte Expektoration

Reaktion an der Anbringungsstelle, makulopapul6ser Ausschlag,
Juckreiz, Ausschlag, Perspiration

Ohrerkrankung, Ohrenschmerzen, Ohrensausen

Akutes Nierenversagen, Dysurie, Metrorrhagie, Harnstauung

3.1.1.5.2.  Dauer der implantatbedingten unerwtnschten Ereignisse

Wie aus der nachstehenden Tabelle ersichtlich, wurden viele der einzelnen Falle der am haufigsten
vorkommenden, implantationsbedingten unerwunschten Ereignisse innerhalb von 30 Tagen abgeklart.
Hypoasthesie (allgemein als lokalisierte Taubheit beschrieben) und Stimmveranderungen waren bei einigen
Probanden jedoch hartnackiger. Beispielsweise trat bei 17 der 24 berichteten Falle von
implantationsbedingter Hypoasthesie das Ereignis langer als 3 Monate lang auf. Hypoasthesie ist eine zu
erwartende Nebenerscheinung von Nervenverletzungen wahrend eines chirurgischen Eingriffs. Das
Andauern einer Stimmveranderung bei manchen Probanden ist schwer zu beurteilen, da es auf eine
chirurgische Verletzung der Innervation des Kehlkopfes zurtckzuftihren sein kann, die Vagusnervstimulation
selbst jedoch ebenfalls eine Stimmveranderung hervorrufen kann.
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Tabelle 10. Dauer der behandlungsbedingten unerwiinschten Ereignisse im Zusammenhang mit der
Implantation in der Akutphase von D-02 - berichtet von > 10 % der Probanden
Dauer (in Tagen) bis zum Abkléren der Ereignisse bei allen implantierten

Probanden

1-7 8-14 15-30 31-60 61-90 >90 Tage
Tage Tage Tage Tage Tage

N gesamt = 235 mit bis zu 30 Tagen, 234 mit 31 bis 90 Tagen, 233 mit

>90 Tagen
Die Zahl in den einzelnen Kastchen zeigt die Anzahl der Probanden, bei
denen das Ereignis innerhalb der angezeigten Anzahl von Tagen
abgeklart werden konnte (z. B. verschwanden bei 27 Teilnehmern die
Schmerzen an der Anbringungsstelle innerhalb von 7 Tagen).

Schmerzen an der 27 4 g 9 3 4
Anbringungsstelle

Reaktionen an der 5 5 8 9 2 8

Anbringungsstelle

Schmerzen an der Inzision 28 18 21 10 3 6

Dysphagie 2 5 9 5 2 5
Hypodasthesie 0 0 3 2 2 17
Pharyngitis 10 8 10 2 0 1

Stimmverdnderung 11 7 22 17 3 21

Reaktionen an der Inzision 19 16 24 16 2 14

3.1.1.5.3. Stimulationsbedingte unerwunschte Ereignisse

Von den unerwunschten Ereignissen, die von den Studienleitern in der Akutphase der D-02-Studie als
stimulationsbedingt eingestuft wurden, traten 7 Ereignisse mit einer Haufigkeit von 10 % oder héher auf:
Stimmveranderung (55 %), verstarkter Husten (24 %), Dyspnoe (19 %), Nackenschmerzen (16 %), Dysphagie
(13 %), Laryngismus (11 %) und Pardsthesien (10 %).
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Tabelle 11.  Stimulationsbedingte unerwinschte Ereignisse, die bei =5 % der Probanden in der
Behandlungs -vs. Kontrollgruppe auftraten - Akutphase der Pivotalstudie (D-02)

| Dp-02-Behandlung(n=119) D-02 - Placebokontrolle* (n = 116)

Schmerzen an der Inzision 6 (5 %) 3 (3 %)

Nackenschmerzen 19 (16 %) 1(<1%)

Dysphagie 15(13 %) 0 (0 %)
Ubelkeit 8 (7 %) 1(<1 %)

Parasthesie 12 (10 %) 3 (3 %)

Verstarkter Husten 28 (24 %) 2 (2 %)
Dyspnoe 23 (19 %) 2 (2 %)
Laryngismus 13 (11 %) 0 (0 %)
Pharyngitis 9 (8 %) 1(<1 %)
Stimmveranderung 65 (55 %) 3(3%)

* Diese Probanden wurden wahrend dieser Phase nicht mit Stimulation behandelt.

Tabelle 12.  Stimulationsbedingte unerwtnschte Ereignisse, die bei <5 % der Probanden in der
Behandlungsgruppe auftraten, Akutphase der Pivotalstudie (D-02)
System Stimulationsbedingte Unerwlinschte Ereignisse

Gesamter Koérper Asthenie, Brustschmerzen, Schmerzen an der Anbringungsstelle, Reaktion an der
Anbringungsstelle, Kopfschmerzen, Steifheit im Nacken, Schmerzen

Herz-Kreislauf-System Migrane, Palpitation, orthostatische Hypotonie, Synkope, Tachykardie

Verdauungsapparat Anorexie, Verstopfung, Durchfall, Dyspepsie, Aufstof3en, Flatulenz, Appetitzunahme,
Erbrechen

Metabolische - und Gewichtszunahme

Essstérungen

Bewegungsapparat Myalgie, Myasthenie

Nervensystem Abnormale Traume, Unruhe, Depression, Schwindelgefuhl, emotionale Labilitat,

Hypertonie, Hypoasthesie, Schlaflosigkeit, manische Reaktion, Nervositat,
Schlafstérungen, Somnolenz, Zucken, Vasodilatation

Atmungsorgane Asthma, Schluckauf, Atemwegserkrankung, Rhinitis

Haut und Anhangsgebilde Reaktionen an der Inzision
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Tabelle 12.  Stimulationsbedingte unerwiinschte Ereignisse, die bei <5 % der Probanden in der Behand-
lungsgruppe auftraten, Akutphase der Pivotalstudie (D-02) (Fortsetzung)

System Stimulationsbedingte Unerwiinschte Ereignisse
Sinnesorgane Ohrenschmerzen, Ohrensausen
Urogenitalsystem Amenorrhoe

3.1.1.5.4. Stimulationsbedingte Ereignisse, langfristige Phase

In der nachstehenden Tabelle sind stimulationsbedingte Unerwtinschte Ereignisse aufgefuhrt, die wahrend
der Pivotalstudie (D-02) mit einer Haufigkeit von =5 % auftraten. Diese unerwinschten Ereignisse wurden in
Abschnitten von jeweils einem Vierteljahr der Stimulationsbehandlung beobachtet. Es ist zu beachten, dass
diese Tabelle auch Beobachtungen nach 24 Monaten Behandlung einbezieht. Die Probanden werden pro
Zeitintervall fr jeden bevorzugten beschreibenden Begriff, z. B. Nackenschmerzen, Ubelkeit oder
Pharynagitis, nur einmal gezahlt.

Tabelle 13.  Stimulationsbedingte unerwiinschte Ereignisse, die bei =5 % der Probanden im Rahmen der
Pivotalstudie (D-02) auftraten, nach Zeitintervall ab Behandlungsbeginn

0-3 Mon. > 3-6 Mon. > 6-9 Mon. >9-12 Mon. >12-24 Mon.
n=232 n=225 n=217 n=209 n=184

Nackenschmerzen 16 % 1% 14 % 13 % 15 %
Schmerzen 6 % 7 % 5% 6 % 5%
Kopfschmerzen 5% 4% 4% 3% 3%

Dysphagie 13% 8% 7 % 5% 5%

Ubelkeit 6% 2% 2% 1% 1%

Paradsthesie 1% 7 % 3% 4 % 4 %

Stimmveranderung 59 % 60 % 58 % 54 % 52 %
Verstarkter Husten 24 % 10 % 8 % 7 % 4%
Dyspnoe 14 % 16 % 15 % 16 % 14 %
Laryngismus 10 % 8 % 8 % 6 % 5%
Pharyngitis 6 % 4% 4% 5% 4%
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Tabelle 14.  Stimulationsbedingte unerwiinschte Ereignisse, die bei <5 % der Probanden in der
langfristigen Phase der Pivotalstudie (D- 02) auftraten

Abdominalschmerzen, Asthenie, Brustschmerzen, Schmerzen an der Anbringungsstelle, Reaktion an
der Anbringungsstelle, Grippesyndrom, Schmerzen an der Inzision, steifer Nacken, plétzlicher Tod mit
unerklarter Ursache, Vireninfektion

Bradykardie, Hypotonie, Migrane, Palpitation, orthostatische Hypotonie, Synkope, Tachykardie

Anorexie, Kolitis, Verstopfung, Durchfall, Dyspepsie, Aufstol3en, Flatulenz, Gastritis, Appetitzunahme,
Erbrechen

Gewichtszunahme, Gewichtsabnahme

Arthralgie, Gelenkbeschwerden, Myalgie

Abnormale Traume, Unruhe, Amnesie, Angstzustande, Verwirrtheit, Depression, Schwindelgefuhl,
Mundtrockenheit, emotionale Labilitat, Hypertension, Hypertonie, Hypodsthesie, Schlaflosigkeit,
manische Reaktion, manisch-depressive Reaktion, Nervositat, Schlafstérungen, Somnolenz,
Sprachstérungen, ungewohnliche Denkweisen, Zittern, Zucken, Vasodilatation, Stimmbandlahmung

Asthma, Schluckauf, Atemwegserkrankung, Rhinitis, Stridor

Reaktionen an der Inzision, Perspiration

Amblyopie, Taubheit, Ohrenschmerzen, Augenschmerzen, Ohrensausen

Amenorrhoe, Menstruationsbeschwerden

3.1.1.5.5. Spat auftretende unerwunschte Ereignisse

Nach den ersten 3 Monaten der Stimulationsbehandlung tUberschritt die Haufigkeit der erstmals gemeldeten
(neuartigen) stimulationsbedingten unerwtinschten Ereignisse fur kein Ereignis 1,3 % der Gesamtzahl der
Probanden.
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Tabelle 15. Haufigkeit der erstmals gemeldeten stimulationsbedingten unerwiinschten Ereignisse nach
3 Monaten Behandlung mit VNS Therapy

Kérpersystem COSTART Begriff Behandlungsgruppe Gruppe mit Gesamt

(N=117) verzogerter (N =233)

N (%) Behandlung N (%)

(N=116)
N (%)

Gesamter Koérper Rickenschmerzen 1(<1 %) 0 1(<1 %)
Grippesyndrom 1T(<1%) 0 1(<1 %)

Plotzlicher 1(<1%) 0 1(<1 %)

unerwarteter Tod

Vireninfektion 1(<1 %) 0 1(<1 %)

Herz-Kreislauf-System Hypotonie 1(<1 %) 0 1(<1 %)

Synkope 3 (3 %) 0 3(1 %)

Verdauungsapparat Kolitis 2 (2 %) 0 2(<1 %)

Gastritis 2(2%) 1(<1 %) 3(1 %)

Metabolische - und Gewichtszunahme 1(<1%) 2 (2 %) 3(1 %)
Essstorungen Gewichtsabnahme 1(<1%) 0 1(<1 %)
Bewegungsapparat Arthralgie 0 1(<1 %) 1(<1 %)
Gelenkbeschwerden 0 1(<1%) 1(<1 %)

Myalgie 0 1(<1%) 1(<1 %)

Nervensystem Sprachstérungen 0 1(<1%) 1(<1 %)
Stimmbandlahmung 0 1(<1%) 1(<1 %)

Atmungsorgane Stridor 1(<1 %) 0 1(<1 %)
Sinnesorgane Amblyopie 1(<1 %) 0 1(<1 %)
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Tabelle 15. Haufigkeit der erstmals gemeldeten stimulationsbedingten unerwiinschten Ereignisse nach
3 Monaten Behandlung mit VNS Therapy (Fortsetzung)

Kérpersystem COSTART Begriff Behandlungsgruppe Gruppe mit Gesamt
(N=117) verzogerter (N =233)
N (%) Behandlung N (%)

(N=116)
N (%)

Taubheit 2(2 %) 0 2(<1 %)

@ HINWEIS: Erstmalig gemeldete stimulationsbedingte unerwiinschte Ereignisse sind definiert als

stimulationsbedingte unerwinschte Ereignisse, die nach den ersten 3 Monaten Behandlung mit VNS Therapy
gemeldet wurden und fur die kein Teilnehmer wahrend der ersten 3 Monate ein UE mit der gleichen
Bezeichnung gemeldet hat.

@ HINWEIS: Die unerwinschten Ereignisse wurden anhand des COSTART 5-Verzeichnisses kodiert.
@ HINWEIS: FUr jede bevorzugte Bezeichnung wurden die Probanden jeweils nur einmal gezahlt.

@ HINWEIS: Umfasst alle unerwinschten Ereignisse, fur die der Zusammenhang mit der Stimulation als
moglich, wahrscheinlich oder definitiv aufgezeichnet wurde.

3.1.1.5.6. Dauer der stimulationsbedingten Ereignisse

Probanden, die wahrend der ersten 3 Monate der Stimulation Unerwunschte Ereignisse gemeldet haben
und die wahrend der folgenden 9 Monate beobachtet wurden, wurden in Abstanden von 3 Monaten im
Hinblick auf die Fortdauer oder das Abklaren der Ereignisse/Symptome beurteilt. Die grofsten Abnahmen
wurden zwischen dem ersten und dem zweiten Quartal der Stimulation vermerkt. Die auffalligste Ausnahme
lag bei der Stimmveranderung. Wahrend des ersten Quartals meldeten 135 der 209 Teilnehmer (65 %) eine
Stimmveranderung. 90 dieser 135 Probanden berichteten dies wahrend des vierten Quartals der Stimulation
noch immer.

Tabelle 16. Dauer der friihen stimulationsbedingten Ereignisse Gber ein Jahr (Studie D-02)

N mit gemeldeten Ereignissen N (%) mit fortgesetzter Meldung des Ereignisses

wahrend der ersten 3 Mon. wahrend der folgenden Quartale?
(N=209) (N =209)

Bevorzugte
Bezeichnung

Stimmveranderung 135 115 (85 %) 101 (75 %) 90 (67 %)
Verstarkter Husten 55 18 (33 %) 15 (27 %) 11 (20 %)
Nackenschmerzen 38 17 (45 %) 19 (50 %) 16 (42 %)
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Tabelle 16. Dauer der friihen stimulationsbedingten Ereignisse Uber ein Jahr (Studie D-02) (Fortsetzung)

Bevorzugte
Bezeichnung

N mit gemeldeten Ereignissen N (%) mit fortgesetzter Meldung des Ereignisses
wahrend der ersten 3 Mon. wahrend der folgenden Quartale?

(N =209) (N=209)
Dyspnoe 22 (63 %) 18 (51 %) 16 (46 %)
Dysphagie 31 16 (52 %) 10 (32 %) 6 (19 %)
Parasthesie 26 12 (46 %) 6 (23 %) 4 (15 %)
Laryngismus 23 13 (57 %) 9 (39 %) 5 (22 %)
Pharyngitis 14 3(21 %) 2 (14 %) 2 (14 %)
Ubelkeit 13 3(23%) 1(8 %) 2(15%)

Die Angaben beziehen sich auf die Anzahl der Probanden, bei denen im Zeitraum von 3 Monaten ab der Implantation
unerwlnschte Ereignisse auftraten.

2Anzahl der Probanden, bei denen im Zeitraum zwischen 3 und 6 Monaten, 6 und 9 Monaten sowie 9 und 12 Monaten das gleiche
unerwinschte Ereignis weiterhin auftrat.

@ HINWEIS: Fur jede bevorzugte Bezeichnung und jedes Zeitintervall wurden die Probanden jeweils nur einmal
gezahlt.

3.1.1.6. Schweregrad der unerwinschten Ereignisse

Die Prufarzte bewerteten Unerwlnschte Ereignisse gemald den Protokolldefinitionen als mild, moderat oder
schwer: Milde Ereignisse waren von vorubergehender Natur und wurden problemlos von den Probanden
toleriert; moderate Ereignisse fuhrten zu Beschwerden und einer Unterbrechung der normalen Aktivitaten;
schwere Ereignisse verursachten betrachtliche Storungen der normalen Aktivitaten des Probanden.

Die meisten in der DurchfUhrbarkeitsstudie (D-01) und in der Pivotalstudie (D-02) auftretenden
unerwunschten Ereignisse waren mild oder moderat. Da die Pivotalstudie (D-02) eine
Behandlungskontrollgruppe mit einbezog, wurde eine weitere Analyse der Schweregradbewertung
durchgefuhrt. Nach 3 Monaten Behandlung wurden 280 (43 %) Unerwinschte Ereignisse in der
Behandlungskontrollgruppe als mild, 293 (45 %) als moderat und 73 (11 %) als schwer eingestuft. In der
Gruppe mit aktiver Behandlung mit VNS Therapy wurden 360 (47 %) Unerwunschte Ereignisse als mild, 349
(45 %) als moderat und 61 (8 %) als schwer eingestuft.

3.1.1.7.  Kontinuationsraten der Behandlung mit VNS Therapy

Von den 295 Probanden, die sowohl wahrend der DurchfUhrbarkeitsstudie (D-01) als auch der Pivotalstudie
(D-02) ein Implantat trugen, wurden 270 Probanden (92 %) nach 12 Monaten und 242 Probanden (82 %)
nach 24 Monaten weiterhin mit dem VNS Therapy-System behandelt. Dies ist vergleichbar mit den
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Kontinuitatsraten nach 12 und 24 Monaten von 95 % und 83 % bei Probanden, die das Implantat in den
Epilepsiestudien vor Zulassung erhalten hatten.
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3.1.2. Pivotal- und Pilotstudien — Wirksamkeit

3.1.2.1. Durchfuhrbarkeitsstudie (D-01)

Die primare Messgrol3e fur die Wirksamkeit in der Open-Label-DurchfUhrbarkeitsstudie (D-01) war der
Prozentsatz der auf die Behandlung ansprechenden Probanden (Ansprechen war definiert als eine
Verbesserung des HRSD,g Score um mindestens 50 %). Von 59 Probanden mit auswertbaren Daten
sprachen 18 (31 %) am Ende der akuten Studie auf die Behandlung an. Dieser Zeitpunkt lag 12 Wochen nach
der Implantation. Die Beobachtung der Probanden wurde fortgesetzt. Nach 1 Jahr begleitender Behandlung
mit VNS Therapy sprachen 25 von 55 Probanden (45 %) und nach 2 Jahren 18 von 42 Probanden (43 %) auf
die Behandlung an. Nach 1 und 2 Behandlungsjahren befanden sich 27 % bzw. 21 % der Probanden in
Remission (definiert als HRSD,g Scores kleiner oder gleich 10). Andere Messgrofen fur depressive
Symptome (CGI, MADRS, BDI, IDS-SR) und Lebensqualitat (MOS-36) unterstutzten die HRSD,g Scores.

3.1.2.2. Pivotalstudie (D-02)

Die Pivotalstudie (D-02) des VNS Therapy-Systems umfasste sowohl eine akute als auch eine langfristige
Phase zur Sammlung von Daten Uber die Sicherheit und Wirksamkeit des VNS Therapy-Systems als
unterstutzende Behandlungsmethode fur Personen mit chronischer oder rezidivierender
behandlungsresistenter Depression.

3.1.2.2.1. Pivotalstudie D-02, Akutphase

Die Akutphase war eine 12 Wochen (nach der Implantation) andauernde, doppelt verblindete Multicenter-
Studie mit einer parallel laufenden placebobehandelten Kontrollgruppe. Die Probanden wurden per Zufall
der Behandlungsgruppe (Stimulation) oder der Kontrollgruppe (Placebo) zugeordnet und die Ergebnisse der
beiden Gruppen wurden verglichen. Allen Probanden beider Gruppen, die die Auswahlkriterien fur die
Teilnahme an der Studie erfullten, wurden ein VNS Therapy-Generator und eine VNS Therapy-Elektrode
implantiert. Das VNS Therapy-System blieb fur eine Dauer von 2 Wochen nach der Implantation
ausgeschaltet, damit sich die Teilnehmer von der Operation erholen konnten. Zum Zeitpunkt der Aufnahme
in die Studie wurden die meisten Probanden der Pivotalstudie (D 02) mit einem oder mehreren
Antidepressiva behandelt. Die Verabreichung der Medikamente sollte wahrend der Akutphase fur die
behandelte und die Kontrollgruppe entsprechend der vor der Implantation verabreichten Baseline-Dosis
konstant bleiben.

Placebokontrolle: Die Probanden in der Placebokontrollgruppe wurden genau wie die behandelte Gruppe
versorgt, mit Ausnahme des Ausgangsstroms der Vorrichtung, der bei 0,0 mA blieb. Somit wurde wahrend
der Akutphase keine Stimulation abgegeben.

Behandlungsgruppe: Zwei Wochen nach der Implantation wurde bei der Behandlungsgruppe mit der
Stimulation begonnen. Im Verlauf der nachsten 2 Wochen wurden die Parameter an die Toleranz der
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Probanden angepasst und blieben dann fur den Rest der Akutphase (8 Wochen) konstant. Reduzierungen
der Stimulationsparameter wurden zugelassen, um diese an die Toleranz der Teilnehmer anzupassen.

3.1.2.2.2. Pivotalstudie D-02, langfristige Phase

Alle Probanden der Pivotalstudie (D-02), die die Akutphase abschlossen, waren berechtigt, in die langfristige
Verlangerungsphase Ubernommen zu werden, wahrend derer alle Probanden mit aktiver VNS Therapy-
Behandlung versorgt wurden. Wahrend der ersten 10 Wochen der Verlangerungsphase wurden bei den
Probanden aus der Placebokontrollgruppe (die fur die langfristige Phase auch als verzdgerte
Behandlungsgruppe bezeichnet wurde) Anpassungen der Stimulationsparameter vorgenommen. Die
wochentlichen oder zweiwochentlichen Besuche in der Klinik und die Beurteilungen waren identisch mit
denen der Behandlungsgruppe wahrend der Akutphase. Daruber hinaus schrieb das Protokoll monatliche
Klinikbesuche fur beide Gruppen wahrend der 12 Monate der aktiven VNS Therapy-Behandlung vor.
Wahrend dieses Zeitraums wurden verschiedene Beurteilungen, einschliel3lich Depressionsbewertungen,
durchgefuhrt. Wahrend der langfristigen Verlangerungsphase war es den Programmierern an den
Studienorten gestattet, die Stimulationsparameter anzupassen, sofern dies klinisch erforderlich war. Zudem
konnten begleitende Behandlungen mit Antidepressiva hinzugefligt, gestrichen oder angepasst werden,
sofern dies klinisch erforderlich war.

3.1.2.3. Vergleichsuntersuchungen

Die Ergebnisse einer nicht randomisierten Vergleichsstudie (D-04) wurden mit den Langzeitergebnissen der
Studie D-02 verglichen. D-04 war eine langfristige, prospektive Beobachtungsstudie zur Sammlung von
Daten Uber normale Standardtherapien von behandlungsresistenten, chronischen oder rezidivierenden
Depressionen bei Personen, die zum Zeitpunkt der Aufnahme eine schwere depressive Episode erlebten. Die
klinischen Ergebnisse (Depressionsbeurteilungen) sowie die Ergebnisse hinsichtlich der Lebensqualitat
wurden zu Beginn der Studie (Baseline), nach 3, 6, 9 und nach 12 Monaten beurteilt.

3.1.2.3.1. Begleitende Therapien

Die in die Vergleichsstudie (D-04) aufgenommenen Probanden erfullten die gleichen Aufnahmekriterien im
Hinblick auf den chronischen Verlauf oder das Wiederauftreten der Depression, die fehlgeschlagenen
vorherigen Behandlungen und den Schweregrad der Depression wie die Probanden der Pivotalstudie (D-02).
Da diese Studie der Beobachtung diente, waren im Protokoll keine Angaben Uber spezielle Therapien fur die
Behandlung der Depression enthalten; statt dessen wahlte der Arzt, der die Depression des Probanden
behandelte, eine Therapie nach seinem klinischen Ermessen aus. Somit entsprach die Behandlung mit
Antidepressiva in der Vergleichsstudie (D-04) der Standardtherapie (auch als ,normale Therapie” bezeichnet).
Die gesamte Palette der Behandlungsoptionen fur die Teilnehmer an der Vergleichsstudie (D-04) stand auch
den Teilnehmern an der Pivotalstudie (D-02) als begleitende Behandlung zur VNS Therapy zur Verfugung.
Somit erhielten die Teilnehmer an der langfristigen verlangerten Pivotalstudie (D-02) und an der
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Vergleichsstudie (D-04) die Standardtherapie; die Behandlung mit VNS Therapy wurde jedoch ausschliel3lich
bei den Teilnehmern an der Pivotalstudie (D-02) vorgenommen.

3.1.2.3.2. Vergleich der Populationen der Studien D-02 und D-04

Die Vergleichsstudie (D-04) wurde an 13 Studienorten durchgefuhrt, von denen 12 auch Studienorte fur die
Pivotalstudie (D-02) waren. Die Gemeinsamkeiten der Haupteinschlusskriterien und der Studienorte waren
eine Grundlage fur die Erwartung, dass die demografischen - und die Krankheits-Charakteristika der beiden
Gruppen vergleichbar sei. Dies wurde durch die Resultate der Analysen bestatigt, die zur Beurteilung der
Vergleichbarkeit durchgefihrt wurden. Die Probanden der Studie D-04 stellten eine Vergleichsgruppe fur die
Probanden der Pivotalstudie (D-02) nach 12 Monaten dar. Siehe die nachstehende Tabelle.

Tabelle 17. Beschreibung der Probanden der Pivotalstudie (D-02) und Vergleichsstudie (D-04)

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

Alter (Jahre) Mittelwert 46,3 455
Méannlich N (%) 74 (36) 39(31)
Weiblich N (%) 131 (64) 85 (69)
Kaukasisch N (%) 198 (97) 111 (90)*
Afroamerikaner N (%) 3(1) 5(4)
Hispanisch N (%) 3(1) 2(2)
Unipolar N (%) 185 (90) 109 (88)
Bipolar N (%) 20(10) 15(12)
Wiederkehrend N (%) 161 (87) 93 (85)
Einzelne Episode N (%) 24 (13) 16 (15)
Dauer der aktuellen Mittelwert (S.D.) 49,9 (52,1) 68,6 (91,5)
schweren depressiven

Episode (Monate)

Anzahl der fehlgeschlagenen Mittelwert (S.D.) 3,5(1,3) 3,5(1,3)

Studien wahrend der
aktuellen schweren
depressiven Episode

Verabreichte EKT / N (%) 108 (53 %) 32 (26 %)*
Lebenszeit

Verabreichte EKT, aktuelle N (%) 72 (35 %) 15 (12 %)*
schwere depressive Episode

Dauer der Erkrankung (Jahre) Mittelwert (S.D.) 25,5(11,9) 25,8(13,2)
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Tabelle 17. Beschreibung der Probanden der Pivotalstudie (D-02) und Vergleichsstudie (D-04) (Fortsetzung)

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

Anzahl Depressionsepisoden im bisherigen Leben*

0-2 N (%) 50 (24) 31 (25)
3-5 N (%) 69 (34) 36 (29)
6-10 N (%) 56 (27) 18 (15)
>10 N (%) 19 (9) 32(26)
Keine Suizidversuche zu N (%) 140 (68) 80 (65)
Lebzeiten
Behandlungsinduzierte N (%) 16 (8) 6 (5)
(Hypo-) Manie
Krankenhauseinweisungen Mittelwert (S.D.) 2,7 (54) 2,1(2,9)
wegen Depressionen
EKT-Behandlung innerhalb N (%) 54 (26) 19(15)

der letzten 2 Jahre

*P<0,05

In diesem Vergleich wurden die auswertbaren Populationen von 205 Probanden mit begleitender
Behandlung mit dem VNS Therapy-System (D-02) und 124 Probanden mit normaler Standardtherapie (D-04)
analysiert. Die Gruppen waren gut aufeinander abgestimmt, mit ahnlicher Zusammensetzung im Hinblick auf
demografische Zuordnung und ahnlicher Vorgeschichte der psychiatrischen Behandlung und der
Behandlung affektiver Psychosen. Der einzige wesentliche Unterschied der beiden Gruppen bestand in der
vorhergehenden EKT-Behandlung (mit héherer Anwendung von EKT in der D-02-Gruppe) und der Anzahl der
Episoden von Depressionen im bisherigen Leben (mit einem hdheren Prozentsatz in der D-04-Gruppe

mit> 10 gemeldeten Episoden im bisherigen Leben). Diese Unterschiede wurden bei der Analyse der
Wirksamkeit durch Verwendung einer Neigungsanpassung berucksichtigt.

3.1.2.4. Datenanalyse: Studien D-02 und D-04

3.1.2.4.1. Pivotalstudie (D-02)

Die primare Wirksamkeitsvariable fur sowohl die akute als auch die langfristige Phase der Pivotalstudie (D-02)
war die Hamilton Rating Scale for Depression-24 item (HRSD-,). Bei der Analyse der Akutphase wurde die
HRSD, 4 Ansprechrate (Prozentsatz der Probanden mit einer =50%igen Verbesserung zwischen
Studienbeginn und 3 Monaten, dem Ende der Akutphase) zwischen der behandelten und der
Placebokontrollgruppe verglichen. Fur die langfristige Phase wurde ein lineares Regressionsmodell
angewandt, um die Anderungen in den rohen HRSD,, Scores zu beurteilen. Die sekundére
Wirksamkeitsanalyse umfasste Vergleiche zwischen den beiden Gruppen und innerhalb der Gruppen im
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Hinblick auf 1. das Verzeichnis depressiver Symptome - Selbstbeurteilung (Inventory of Depressive
Symptomatology - Self Report, IDS-SR), 2. die klinischen globalen Eindrtcke (Clinical Global Impressions,
CGI), 3. die Montgomery-Asberg Depressions-Bewertungsskala (Montgomery-Asberg Depression Rating
Scale, MADRS) und 4. den Frageboden zum medizinischen Nutzen - Kurzfragebogen zur Gesundheit mit
36 Elementen (Medical Outcome Survey 36-Item Short Form Health Survey, MOS SF-36).

3.1.2.4.2. Vergleichsstudie (D-04)

Die primare Wirksamkeitsvariable fur die Vergleichsanalyse der Studien D-02 und D-04 war das IDS-SR (rohe
Scores). Mehrere Beurteilungen mithilfe der IDS-SR ermdglichten die Verwendung eines linearen
Regressionsmodells fur die Analyse. HRSD-, wurde als sekundare Beurteilungsvariable verwendet, um
Unterschiede in den Ansprechraten und Anderungen der rohen Scores zwischen den Probanden der
Pivotalstudie (D-02) und der Vergleichsstudie (D-04) zu analysieren. Probanden der Vergleichsstudie (D-04)
wurden nur zu Studienbeginn und nach 12 Monaten gemaf HRSD- 4 beurteilt.

Sekundare Analysen umfassten die durchschnittliche Veranderung von IDS-SR, Ansprechen gemaf$ IDS-SR,
Remission gemald IDS-SR, anhaltendem Ansprechen gemald IDS-SR und Remission gemald HRSD,,4. Andere
sekundare Analysen umfassten die CGI Reaktion.

3.1.2.4.3. Neigungsbewertungen

Neigungsbewertungen wurden fur die Gruppen der Pivotalstudie (D-02) und der Vergleichsstudie (D-04)
berechnet und bei der linearen Regressionsanalyse verwendet, um die potenziellen Auswirkungen der
Baseline-Unterschiede auf die Unterschiede bei den Ergebnissen der beiden Gruppen zu analysieren.
Neigungsbewertungen bieten eine skalierte Zusammenfassung der kovariaten Information (z. B. Alter,
Anzahl der depressiven Episoden usw.) Sie werden nicht durch die Einschrankungen der traditionellen
Methoden der Anpassung begrenzt, bei denen nur eine begrenzte Anzahl von Kovariaten fur die Anpassung
verwendet werden kann.

3.1.2.4.4. Responder-Rate

Das Ansprechen wurde prospektiv definiert als eine >50%ige Verbesserung seit Studienbeginn fur die
Bewertungen gemadl3 IDS-SR, HRSD,, und MADRS und als ein Score von starker oder sehr starker
Verbesserung bei der Besserungsbewertung gemald CGI. Remission (vollstandiges Ansprechen) wurde
prospektiv definiert als ein HRSD,, Score von <9, ein MADRS Score von <10 oder ein IDS-SR Score von < 14.

Alle statistischen Analysen wurden unter Verwendung der aktualisierten SAS-Version 8.2 durchgefuhrt. Alle
statistischen Tests waren zweiseitig und wurden mit einem Signifikanzniveau von 0,050 ausgefuhrt. Es
wurden keine Anpassungen fur mehrfache Nutzenbewertungen vorgenommen.
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Abbildung 2.  Pivotalstudie, langfristige Phase

Implantiert/randomisiert
235 Probanden
[

Aufnahme in die langfristige Phase

233 Prolbanden
In die Wirksamkeitsanalyse aufgenommene Probanden
205 Probanden*
I
| |
Akute Behandlung Akute Kontrollgruppe
Gruppe (Gruppe mitverzogerter Behandlung)
110 Probanden 95 Probanden
I I
Absolventen nach 12 Monaten Absolventen nach 12 Monaten
103 Probanden 74 Probanden

* 28 Probanden eigneten sich nicht fir die Wirksamkeitsanalyse:

- 21 Probanden der Placebokontrollgruppe erzielten nicht den erforderlichen HRSD24 Score griBRer oder gleich 18 bei Beendigung der
Akutphase

- fiir 4 Probanden lagen keine Wirksamkeitsbeurteilungen der langfristigen Phase vor

- 3 Probanden erfillten nicht die Kontinuationsraten fir die Akutphase

3.1.2.5. Ergebnisse: Pivotalstudie (D-02)

Ein Flussdiagramm, das die Probanden von der Akutphase bis zum Ende der langfristigen Phase der
Pivotalstudie (D-02) darstellt, finden Sie unter ,Pivotalstudie D-02, langfristige Phase” auf Seite 55.

Informationen zu den Probanden in der Pivotalstudie (D-02) und der Vergleichsstudie (D-04) finden Sie unter
»Pivotalstudie (D-02)" auf Seite 54.

3.1.2.5.1. Akutphase, Pivotalstudie (D-02)

Bei der primaren Wirksamkeitsmessgrofie, der Ansprechrate gemals HRSD,,4 (Prozentsatz der Probanden
mit >50%iger Verbesserung des Gesamtscores gemafd HRSD,, von Studienbeginn bis Ende der Akutphase),
waren 15 % der Behandlungsgruppe und 10 % der Placebokontrollgruppe Responder (P = 0,238). Analysen
unter Verwendung eines sekundaren Wirksamkeitsparameters, der IDS-SR, zeigten einen statistisch
signifikanten Vorteil der VNS Therapy gegenuber der Placebobehandlung: 17 % Ansprechen gegentber 7 %
Ansprechen (P = 0,032) unter Verwendung der Methode , Last Observation Carried Forward” (LOCF, letzte
Beobachtung Ubertragen).
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3.1.2.5.2. Langfristige Phase, Pivotalstudie (D-02)

Wahrend der langfristigen begleitenden Behandlung mit VNS Therapy zeigten Probanden der D-02-Studie
eine statistisch signifikante und klinisch bedeutsame Verbesserung. Die primadre Analyse zeigte eine
statistisch signifikante Verbesserung gegenuber Baseline bei den HRSD,, Scores, gemittelt Uber einen
Zeitraum von 12 Monaten (P < 0,001). Dartiber hinaus wurde die klinische Signifikanz anhand von yrspoa;
IDS-SR, MADRS und CGI nachgewiesen.

Abbildung 3. Responder-Quartalsergebnisse fiir auswertbare D-02-Probanden

35%
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25%
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=% Monate
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10%
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Diese Grafikenthadlt Informationen (iber die auswertbare Population
fiir jede Bewertung bei jeder Kontrolle.

Anzahl der auswertbaren D-02-Probanden - Responder-Quartalsergebnisse

IDS-SR HRSD MADRS

3 203 205 205
6 192 197 197
9 185 186 196
12 180 181 181
24 157 157 k. A.
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Abbildung 4. Remitter-Quartalsergebnisse fur auswertbare D-02-Probanden
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Diese Grafik enthdlt Informationen tber die auswertbare
Population fir jede Bewertung bei jeder Kontrolle.

Anzahl der auswertbaren D-02-Probanden - Remitter-Quartalsergebnisse

IDS-SR HRSD MADRS
3 203 205 205

6 192 197 197
9 185 186 196
12 180 181 181
24 157 157 k. A.

Tabelle 18. Responder, Remitter und Prozentsatz der Veranderungen der Pivotalstudie (D-02),
Absolventenpopulation nach 12 Monaten

HRSD,4* IDS-SRY MADRS*

Kontrolle nach Kontrolle nach Kontrolle nach
12 Monaten 12 Monaten 12 Monaten

Behandlung 34/103 (33 %)? 25/102 (25 %) 34/103 (33 %)?
Verzégerte Behandlung 18/71 (25 %) 13/71 (18 %) 22/71 (31 %)’
Alle Absolventen nach 52/1742 (30 %)3 38/173 (22 %)' 56/174 (32 %)°
12 Monaten

Behandlung 19/103 (18 %)? 16/102 (16 %)’ 25/103 (24 %)?
Verzdgerte Behandlung 10/71 (14 %) 10/71 (14 %) 16/71 (23 %)’
Alle Absolventen nach 29/174 (17 %)? 26/173 (15 %)? 41174 (24 %)3
12 Monaten
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Tabelle 18. Responder, Remitter und Prozentsatz der Veranderungen der Pivotalstudie (D-02), Absol-
ventenpopulation nach 12 Monaten (Fortsetzung)

HRSD,4* IDS-SRT MADRS?

Kontrolle nach Kontrolle nach Kontrolle nach
12 Monaten 12 Monaten 12 Monaten

Behandlung 31,9%3 27,8%3 32,9%3
Verzégerte Behandlung 26,5% 3 17,3 % 26,3%°
Alle Absolventen nach 29,7 %3 23,5 %3 30,2 %3
12 Monaten

1P<0,052P<0,01;3P<0,001,; Responder und Remitter unter Verwendung des exakten McNemar-Tests verglichen mit

3 Monaten; prozentuale Veranderung unter Verwendung des gepaarten t-Tests (Veranderung ab Baseline vor Stimulation).

* Bei drei Probanden erfolgte keine Beurteilung gemaf HRSD,,4 nach 12 Monaten. (Bei diesen 3 Probanden wurde eine
Beurteilung nach 11 Monaten durchgefihrt.)

T FUr einen Probanden lag keine Baseline-Beurteilung gemal3 IDS-SR und fur einige andere keine solche Beurteilung nach

12 Monaten vor, wodurch die unterschiedlichen Daten fur N beim Vergleich der Daten von HRSD,, und IDS-SR zu erklaren sind.
1 Bei zwei Probanden der Gruppe mit verzogerter Behandlung fand keine MADRS-Beurteilung nach 12 Monaten statt.

3.1.2.5.3. Beurteilung der Lebensqualitat

Die beobachteten Verbesserungen der Depressionen bei den Probanden in der langfristigen Phase der
Pivotalstudie (D-02) werden unterstutzt durch die Verbesserung der Lebensqualitat, gemessen gemafd MOS
SF-36. Eine signifikante Verbesserung wurde in einigen der MOS SF-36 Subskalen beobachtet: Vitalitat,
soziale Funktionsfahigkeit, Rollenfunktion - emotionale, psychische Gesundheit (P < 0,01).

3.1.2.6. Ergebnisse: Vergleich der Studien D-02 und D-04

In der D-04-Studie wurde eine Kontrollgruppe mit Probanden mit ahnlichem Krankheitsbild 12 Monate lang
mit der ublichen Standardtherapie behandelt, die VNS Therapy Vorrichtung wurde diesen jedoch nicht
implantiert.

3.1.2.6.1.  Primdares Wirksamkeitsergebnis

Bei der primaren und sekundaren Analyse wurden Probanden, die mit dem VNS Therapy-System und
zusatzlich mit normaler Standardtherapie (Pivotalstudie D-02) behandelt wurden, mit Probanden verglichen,
die nur mit der normalen Standardtherapie (Vergleichsstudie D-04) behandelt wurden. Diese Analyse zeigte,
dass eine begleitende Behandlung mit VNS Therapy Uber einen Behandlungszeitraum von 1 Jahr eine
statistisch signifikant starkere Verbesserung der depressiven Symptome bewirkte. Die primare
Wirksamkeitsanalyse, eine lineare Regressionsanalyse bei wiederholter Bewertung des IDS-SR Uber einen
Zeitraum von 1 Jahr, zeigte einen statistisch signifikanten positiven Unterschied (P < 0,001 auswertbar;

P < 0,001 geplante Behandlung) bei begleitender Behandlung mit VNS Therapy.
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Abbildung 5.  Vergleich der IDS-SR Scores der Probanden der Pivotalstudie (D-02) und der Vergleichsstudie
(D-04) nach Quartal (lineare Regressionsanalyse bei wiederholter Bewertung), auswertbare Population
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Erwartete gemittelte IDS-SR Scores

30

Studienbeginn 3 6 9 12
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Mittlere D-04-Scores 43,0 38,1 37,5 37,3 38,5
(N=124) (N=120) (N=119) (N=116) (N=112)
Mittlere D-02-Scores 43,0 36,9 35,1 33,7 33,7
(N=201) (N =200) (N=195) (N=183) (N=177)
Erwarteter gemittelter Unterschied 0 -1,2 =24 -3,6 -4,8
Tatsachlicher gemittelter Unterschied -09 -4,6 -4, -5,0 -6,6

3.1.2.6.2.  Sekundare Analysen

Zudem waren die folgenden sekundaren Analysen statistisch signifikant und zeigten, dass eine begleitende
12-monatige Behandlung mit dem VNS Therapy-System die depressiven Symptome starker verbesserte als
eine ausschliel3liche Behandlung mit der Standardtherapie.
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Abbildung 6.  Sekundare Analysen: Kategorische Ergebnisse gemaB s sgr3g UNd Hrspa4 Nach 12 Monaten

(auswertbare beobachtete Analyse)
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Abbildung 7.  Sekundare Analysen: Kategorisches Ergebnis gemaR CGI-I nach 12 Monaten (auswertbare

beobachtete Analyse)
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3.1.2.7. Langfristiger klinischer Nutzen

Um herauszufinden, ob fur diese Probanden ein Nutzen bestand, der sich nicht vollstandig in den
Ansprechraten widerspiegelte, wurden sie in Kategorien nach ,klinischem Nutzen” eingeteilt. Der klinische
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Nutzen wurde prospektiv definiert als aullergewohnlich (=75 % Verbesserung gemald yrspoa) Sehr
bedeutsam (50 % bis < 75 %), bedeutsam (25 % bis < 50 %), minimal (0 % bis < 25 %) und verschlechtert
(weniger als 0 %). Diese Skala stimmt mit Studien vieler chronischer Erkrankungen Uberein, die auch eine
Verbesserung von weniger als 50 % als eine klinisch bedeutsames Ansprechen definieren (z. B.
Schizophrenie, Zwangsneurose).

Wie unten dargestellt nahm der klinische Nutzen mit der Zeit zu. Der Prozentsatz der Probanden, die nach
12 Monaten einen zumindest bedeutsamen klinischen Nutzen aus der Behandlung zogen, war signifikant bei
Vergleich mit der Gruppe, die einen vergleichbaren Nutzen nach 3 Monaten verzeichnen konnte (Stuart-
Maxwell Test, P < 0,001).

Abbildung 8.  Klinischer Nutzen nach 3, 12 und 24 Monaten (auswertbare D-02-Population; HRSD 4)

BD %

To%
70%

60 % ——

50 % -
40 %

03 Monate (N = 205)
=12 Monate (N = 180)
m24 Monate (N = 157)

30 % -
20% -
109 -
09 |

Zu den Probanden, die nach einer 12-monatigen begleitenden Behandlung mit VNS Therapy mindestens
einen bedeutsamen klinischen Nutzen verzeichneten, gehorten auch diejenigen, die nach 3 Monaten einen
bedeutsamen oder grolieren Nutzen verzeichneten und diejenigen, die nach 3 Monaten einen minimalen
oder keinen Nutzen verzeichneten und nach 12 Monaten mindestens einen bedeutsamen Nutzen meldeten.
Von den 56 Probanden mit einem mindestens bedeutsamen Nutzen nach 3 Monaten zogen 41 (73 %) nach
12 Monaten weiterhin einen mindestens bedeutsamen Nutzen und 34 (61 %) dieser 56 Teilnehmer wiesen
ein mindestens gleiches Niveau des klinischen Nutzens nach 12 Monaten begleitender Behandlung mit

VNS Therapy im Vergleich zum Stand nach 3 Monaten auf. Von den 118 Probanden, die einen minimalen bis
schlechteren klinischen Nutzen nach 3 Monaten begleitender Behandlung mit VNS Therapy verzeichneten,
konnten 56 (47 %) nach 12 Monaten begleitender Behandlung mit VNS Therapy einen mindestens
bedeutsamen Nutzen melden.

Die Mehrzahl (56 %) der auswertbaren Probanden mit begleitender Behandlung mit VNS Therapy konnte
nach 12 Monaten Behandlung einen mindestens bedeutsamen klinischen Nutzen verzeichnen. Nach

24 Monaten VNS Therapy konnten 57 % der auswertbaren Probanden einen mindestens bedeutsamen
klinischen Nutzen verzeichnen.

3.1.2.8. Fortdauerndes Ansprechen (Daten nach 2 Jahren)

Fur die D-02-Studie wurde eine Analyse der Probanden mit einer anfanglichen Reduzierung des HRSD Score
um =50 % bei der vorgesehenen ,frihen” Kontrolle (3 Monate oder 12 Monate), die danach bei der spateren
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Kontrolle (1 oder 2 Jahre) eine Reduzierung um =40 % aufwiesen, durchgefuhrt. Die Daten sind nachfolgend
in einem Balkendiagramm dargestellt (siehe unten). Die einzelnen Balken stellen den Prozentsatz der
Probanden dar, deren frihes Ansprechen bei der spateren Beobachtung fortbestanden hatte.

Abbildung 9. Fortdauern des Ansprechens auf die begleitende Behandlung mit VNS Therapy (% der
HRSD,,4 Responder, deren Ansprechen nach 1 und 2 Jahren fortbestand)
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Bei Verwendung der IDS-Daten anstelle der HRSD-Daten wurden ahnliche Ergebnisse verzeichnet (61 % der
Responder nach 3 Monaten waren auch nach 12 Monaten Responder,57 % der Responder nach 3 Monaten
waren auch nach 24 Monaten Responder und 85 % der Responder nach 12 Monaten waren auch nach

24 Monaten Responder). Im Gegensatz dazu lag bei keinem der Responder nach 3 Monaten der D-04-Studie
ein fortdauerndes Ansprechen nach 12 Monaten vor.

3.1.2.9. Standardtherapien mit Antidepressiva wahrend der
langfristigen Phase der D-02-Studie und wahrend der D-04-Studie

3.1.2.9.1. Elektrokrampftherapie

Die Anwendung von Elektrokrampftherapie (EKT) war wahrend des ersten Jahres der Beobachtung zwischen
den Probanden der Pivotalstudie (D-02) und der Vergleichsstudie (D-04) vergleichbar (7 % bzw. 6 %).

3.1.2.9.2. Antidepressiva und Ansprechen

Der Konsum von Antidepressiva war bedeutend hdher bei den Probanden der Pivotalstudie (D-02), die keine
Responder waren, und bei den Probanden der Vergleichsstudie (D-04) insgesamt im Vergleich zu den
Probanden der Pivotalstudie (D-02), die ein Ansprechen aufwiesen (P < 0,001). Wahrend der 12 Monate
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wurden 77 % der Probanden der Pivotalstudie (D-02) ohne Ansprechen und 81 % aller Probanden der
Vergleichsstudie (D-04) entweder mit einem neuen Antidepressivum behandelt oder erhéhten die Dosis
eines bereits verabreichten Antidepressivums um eine oder mehrere ARR-Stufen (antidepressant resistance
rating, Grad der Resistenz gegenutber Antidepressiva). Im Gegensatz dazu wurde bei lediglich 56 % der
Probanden der Pivotalstudie (D-02), die auf die VNS Therapy-Behandlung ansprachen, ein neues
Antidepressivum hinzugeftigt oder die Dosis eines bereits verabreichten Antidepressivums um eine oder
mehrere ARR-Stufen erhoht.

In der auswertbaren Gruppe nach 12 Monaten sprachen 61 Probanden auf die Behandlung an, wahrend
144 Probanden nicht auf die Behandlung ansprachen (N = 205). Prozentual betrachtet lagen bei doppelt so
vielen Probanden der Pivotalstudie (D-02) keine ARR-Veranderungen vor und wurden Behandlungen mit
Medikamenten abgebrochen oder um mindestens eine ARR-Stufe reduziert oder keine Medikamente
eingenommen als bei den Nicht-Respondern (44 % vs. 23 %).

3.1.2.9.3. Medikamentenzensierungsanalysen

Es wurden weitere Medikamentenzensierungsanalysen unter Verwendung der wiederholten Bewertungen
der linearen Regression fur D-02 und D-02 vs. D-04 durchgefuhrt, um die potenziellen Auswirkungen von
Anderungen der Medikation zu untersuchen. Diese Zensierungsmethode verwendete ein Konzept fehlender
Daten, um die D-02-Ergebnisse zu berechnen, die unter Bedingungen ohne zwischenzeitliche Anderungen
der Medikation in der D-02-Gruppe beobachtet worden waren. Diese Methode zensiert die D-02-SR Scores
nach dem Zeitpunkt, an dem bei einem Probanden eine signifikante Erhéhung der Medikation (ARR-
Zunahme) oder EKT-Behandlung vorgenommen wurde. Der letzte Score vor der Zensierung wird
ubernommen und fur die zukUnftigen Beurteilungszeitraume herangezogen. Durch die Zensierung wurde
der Nutzen der VNS-Behandlung von 12 Monaten auf einen Durchschnitt von 7 Monaten gekurzt. In der
zensierten D-02-Analyse lag die durchschnittliche Anderung von HRSD,, ab Baseline fur die lineare
Regression bei wiederholter Bewertung bei -0,25 Punkten pro Monat (P < 0,001).

Bei dem Vergleich der zensierten D-02-Analyse vs. der linearen Regression bei wiederholter Bewertung fur
IDS-SR in D-04 handelte es sich um einen asymmetrischen Vergleich der VNS-Gruppe, die 7 Monate lang mit
dem VNS-System behandelt wurde und keine Anderung ab Behandlungsbeginn verzeichnete, und der D-04-
Gruppe, die volle 12 Monate lang mit unbegrenzter Standardtherapie behandelt wurde (keine Zensierung
der D-04-Daten). Die Ergebnisse der Zensierungsanalyse waren nahezu statistisch signifikant beim Vergleich
der D-02-Gruppe mit der D-04-Gruppe (P = 0,052; 95 %-CI -0,37, 0,00) fur die auswertbare Population.
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3.2. Bibliographie der klinischen Studien

Auf Anfrage ist eine Bibliografie der Tier- und klinischen Studien sowie der Studien Uber
Handlungsmechanismen von LivaNova erhaltlich.
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Technische Informationen

In diesem Thema werden die folgenden Konzepte behandelt:

4.1. Technische Informationen - Generatoren

4.2. Technische Information - Elektroden

KAPITEL 4
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4.1. Technische Informationen - Generatoren

4.1.1.  Physische Eigenschaften

Das Titangehause des VNS Therapy-Generators ist hermetisch versiegelt und wurde auf seine Leckrate
getestet. Der elektrische Anschluss zwischen den Anschlussbldcken und den Schaltkreisen wird durch
spezielle Durchfuhrungen mit Platinleitern durch das hermetisch versiegelte Gehduse hergestellt. Die
nachstehende Tabelle enthalt die physikalischen Eigenschaften aller Generatormodelle.

Tabelle 19. Physikalische Merkmale des Generators

Modell Elektrodenbuchse Abmessungen* Gewicht | Haltekraft
des
Steckers
mit
Elektrode
Modell 1000 3,2 mm (0,126 Zoll) 45 mmx 32 mm x 6,9 mm (1,8 Zoll x 1,3 Zoll x 164 >10N
Modell 103 (einpolige Elektrode) 0,27 Zoll) (0,56 0z)
Modell 8103
Modell 106 3,2mm (0,126 Zoll) 52 mm x 52 mm x 6,9 mm (2,0 Zoll x 2,0 Zoll x 25¢g >10N
Modell 105 (einpolige Elektrode) 0,27 Zoll) (0,88 02)
Modell 102
Modell 104 5mm (0,2 mm) 45 mm x 39 mm x 6,9 mm (1,8 Zoll x 1,6 Zoll x 1749 >10N
Modell 1000-D  (zweipolige Elektrode) 0,27 Zoll) (0,63 02)
Modell 102R 5mm (0,2 mm) 52mmx 58,4 mmx69mm (2,0Zollx2,3Zollx 27g >10N
(zweipolige Elektrode) 0,27 Zoll) (0,95 02)

*Abmessungen (typisch) - alle Abmessungen nominal
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4.1.2. Biologische Kompatibilitat

Alle subkutan eingesetzten Materialien sind biologisch kompatibel. Sie werden alle schon seit langem in
medizinischen Implantaten eingesetzt und sind gewebevertraglich. Die nachstehende Tabelle enthdlt eine
Liste der Komponentenmaterialien aller Generatormodelle.

Tabelle 20. Biologische Kompatibilitdt des Generators

Gehduse Titan, hermetisch versiegelt

Anschlussblock Polyurethan - Tecothane™ TT-1075D-M Thermoplast
Elektrodenverbindungsblock Edelstahl

Stellschraubenstopfen Silikon™*

* Keine der Komponenten des Systems enthalt Naturkautschuklatex.

4.1.3.  Stromversorgung

Die nachstehende Tabelle enthalt die Batterieeigenschaften fur den Generator.

Tabelle 21. Batterieeigenschaften

Modell Batterieher- Batterie- Leerlauf- Selbstent- Batteriespan-
steller chemie spannung ladung nungsabfall
und -modell am Ende der
Nutzungsdauer
(EQS)
Modell 1000 Wilson Lithium- 33 1 Ah verringert allmahlicher
Modell 1000-D Greatbatch Carbon- die Kapazitat Spannungsabfall
Modell 104 Ltd. Monofluorid um<1% am EOS
Modell 103 Modell 2183 pro Jahr
Modell 8103
Modell 106 Wilson Lithium- 33 1,7 Ah verringert allmahlicher
Modell 105 Greatbatch Carbon- die Kapazitdt Spannungsabfall
Modell 102 Ltd. Monofluorid um<1% am EOS
Modell 102R Modell 2075 pro Jahr

4.1.4. Schaltkreise

In diesem Generator werden komplementdre Metalloxidhalbleiter-ICs eingesetzt, einschliel3lich eines
Mikroprozessors. Der Schaltkreis ist nachstehend schematisch dargestellt.
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Abbildung 10.  Schaltkreis des Generators
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Zu Beschreibungszwecken ist der Generatorschaltkreis in Funktionsabschnitte unterteilt, wie in der

folgenden Tabelle gezeigt.

Tabelle 22.

Spannungsregler

Kristalloszillator

Logik und Steuerung

Antenne

.Reed"-Schalter

Funktion des Generatorschaltkreises

Modell 1000
Modell 1000-D

Regelung der
Spannungszufuhr zum
System.

Herstellung des Zeitbezugs.

Steuert die Gesamtfunktion
des Generators.

Empfangt
Programmierbefehle und
setzt sie um

Erfasst und speichert
Telemetriedaten,
verarbeitet
Sinneseindricke und
steuert geplante und
empfindungsbasierte
Therapieausgaben

Empfangt
Programmiersignale.

Ubermittelt
Telemetriedaten an den
Wand

Bietet einen Mechanismus
zur Hemmung des
Ausgangs des Generators

Bietet eine Amplifikation
der Herzsignale

Modell 106

Regelung der
Spannungszufuhr zum
System.

Herstellung des Zeitbezugs.

Steuert die Gesamtfunktion
des Generators.

Empfangt
Programmierbefehle und
setzt sie um

Erfasst und speichert
Telemetriedaten,
verarbeitet
Sinneseindricke und
steuert geplante und
empfindungsbasierte
Therapieausgaben

Empfangt
Programmiersignale.

Ubermittelt
Telemetriedaten an den
Wand

Bietet einen Mechanismus
zur Hemmung des
Ausgangs des Generators

Bietet eine Amplifikation
der Herzsignale

Modell 105
Modell 104
Modell 103
Modell 102
Modell 102R
Modell 8103

Regelung der
Spannungszufuhr zum
System.

Herstellung des Zeitbezugs.

Steuert die Gesamtfunktion
des Generators.

Empfangt
Programmierbefehle und
setzt sie um

Erfasst und speichert
Telemetriedaten,
verarbeitet Sinneseindricke
und steuert geplante und
empfindungsbasierte
Therapieausgaben

Empfangt
Programmiersignale

Ubermittelt
Telemetriedaten an den
Wand

Bietet einen Mechanismus
zur Hemmung des
Ausgangs des Generators
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Tabelle 22.  Funktion des Generatorschaltkreises (Fortsetzung)

Modell 1000 Modell 106 Modell 105
Modell 1000-D Modell 104
Modell 103
Modell 102
Modell 102R
Modell 8103
Eingang/Ausgang Erstellung und Modulation  Erstellung und Modulation  Erstellung und Modulation
von Signalen an die von Signalen an die von Signalen an die
Elektrode Elektrode Elektrode
Ermdglicht die Verwendung  Ermdoglicht die Verwendung Ermdglicht die Verwendung
der herkdmmlichen der herkdmmlichen der herkdmmlichen
VNS Therapy Elektroden zur VNS Therapy Elektroden zur VNS Therapy Elektroden zur
Abgabe der Therapie Abgabe der Therapie Abgabe der Therapie
Beschleunigungsmesser  Stellt Informationen zur k. A. k. A

Korperhaltung des
Patienten bereit

4.1.5. Identifikation

Der Generator kann auf einem Rontgenbild anhand der nachstehend angegebenen Tag-Codes identifiziert
werden. Die Serien- und Modellnummer des Generators sind auf dem Titangehduse angegeben, jedoch
nicht auf dem Rontgenbild erkennbar.

Die Serien- und Modellnummer werden bei der Abfrage des Generators durch das Programmiersystem
ermittelt.

@ HINWEIS: Einzelheiten zur Generatorabfrage finden Sie im modellspezifischen Programmiersystem-Handbuch
unter www.livanova.com.

Tabelle 23.  Generatoridentifizierung

Modell Mdgliche Réntgen- Weitere Identifizierung anhand der Seriennummer
Tag-Codes

Modell 1000 LIVN k. A.
Modell 1000-D VNS

Modell 106 CYBX k. A.
Modell 105

Modell 104 CYBA k. A.
Modell 103 VNS A

Modell 8103
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Tabelle 23.  Generatoridentifizierung (Fortsetzung)

Modell Mdogliche Rontgen- Weitere Identifizierung anhand der Seriennummer
Tag-Codes

Modell 102 CYBX Seriennummern < 1000000
CYBX-J-XX (XX = Jahr,
z.B. 10 flr 2010)

Modell 102R CYBX Seriennummern = 1000000
CYBX-J-XX (XX = Jahr,
z.B. 10 flr 2010)
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4.72. Technische Information - Elektroden

Gultig fur Modelle: PerenniaFLEX™ Modell 304 PerenniaDURA™ Modell 303 Modell 302

(sofern zutreffend)

Abbildung 11.  Elektroden
Modell 304 Modell 303
Modell 302
Steckerstift Steckerstift
Elektrodenstecker Elektrodendraht
é z D Akt

Elektrodenstecker
Elektrodendraht

Ve N
Schild mit }IIII Schild mit
Modell — . Il
- ﬁﬁ:‘“‘:*"»:;-. / / -.-'Serienn::r::Irl
_ // Stimulationskont - :_-./
( ﬂ"tx_
l.\\':—— ——— = -
I Halteschlaufe Halteschlaufe
Stimulationskontakt (+) Stimulationskontakt (+)
(weiler Faden) (weiler Faden)
Stimulationskontakt (-) Stimulationskontakt (-)
(griner Faden) (griiner Faden)

4.2.1.  Physische Eigenschaften

Tabelle 24.  Physikalische Merkmale der Elektrode

Komponenten Abmessungen* Steckermontage | Retentionsstdrke
mit Generator
Ein (1

Elektrodenstecker 3,2 mm (0,127 Zoll) D >10N

Steckerstift 1,27 mm (0,05 Zoll) D k. A. k. A.

Steckerring 2,67 mm (0,105 Zoll) D k. A. k. A.

Elektrodendraht 2 mm (0,08 Zoll) D k. A. k. A.
43cm (171in) L

Stimulationskontakte und Spiralférmiger Stimulationskontakt: k. A. KA.

Halteschlaufe 2 mm (0,08 Zoll) ID

Spiralférmiger Stimulationskontakt:

3 mm (0,12 Zoll) ID

Trennung: 8 mm (0,31 Zoll) Mittellinie zu
Mittellinie
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Tabelle 24.  Physikalische Merkmale der Elektrode (Fortsetzung)

Komponenten Abmessungen* Steckermontage | Retentionsstarke
mit Generator

Befestigung 5,7 mmx 7,7 mm (0,22 Zoll x 0,30 Zoll)

* Alle Abmessungen nominal; Durchmesser (D); Innendurchmesser (ID); Lange (L)

Tabelle 25. Physikalische Merkmale des Elektrodendrahts

Modell Konstruktion der Leiterspule Widerstand
(Stift/Ring zum Stimulationskontakt)

Modell 302 Gewunden, quadfilar 120 bis 180 Q
Modell 304
Modell 303 Spiralformig, trifilar 180 bis 250 Q

4.2.2. Biologische Kompatibilitat

Alle subkutan eingesetzten Materialien sind biologisch kompatibel. Sie werden alle schon seit langem in
medizinischen Implantaten eingesetzt und sind gewebevertraglich.

Tabelle 26. Biologische Kompatibilitat der Elektrode

Elektrodenstecker Silikon™*

Steckerstift Edelstahl 300

Steckerring Edelstahl 300
Elektrodendraht Leiter: MP-35N-Legierung

Isolierung: Silikon*

Stimulationskontakte und Halteschlaufe Spiralférmiger Stimulationskontakt: Silikonelastomer*
Leiter: Platin/Iridium-Legierung
Nahtmaterial: Polyester

Befestigung Material: Strahlenundurchldssiges Silikon*

* Keine der Komponenten des Systems enthalt Naturkautschuklatex.

4.2.3. Lebensdauer und Ersatz der Elektrode

Zu diesem Zeitpunkt ist die Lebensdauer der Elektrode unbekannt. Ein Elektrode sollte ausgetauscht werden,
wenn aufgrund von Diagnosetests ein Elektrodenbruch vermutet wird.

Ereignisse, die die erwartete Nutzungsdauer der Elektrode verktrzen konnen, sind nachfolgend aufgefuhrt:
» Stumpfes Trauma gegen den Hals und/oder ein Korperteil, unter welchem die Elektrode implantiert
wurde.

Seite 77 - 26-0011-0405/3 (GER)



Technische Informationen

» Patient dreht oder zupft an der implantierten Elektrode oder dem implantierten Generator.

 Falsche chirurgische Implantation des VNS Therapy-Systems (z. B. unzureichende
Zugentlastungsschlaufe, Nahte direkt am Elektrodendraht oder Muskel, fehlende
Befestigungsvorrichtungen, Befestigung am Muskel)

VORSICHT: Uber einen Austausch oder die Entfernung einer Elektrode aufgrund von Unwirksamkeit muss der
Arzt auf Grundlage der Wiinsche und des Gesundheitszustands des Patienten entscheiden. Eine derartige
Entscheidung muss im Hinblick auf bekannte und unbekannte Operationsrisiken sorgfaltig abgewogen werden.

Mit Ausnahme der bereits beschriebenen sind keine weiteren langfristigen Gefahren und Risiken bekannt, die
damit verbunden sind, die Elektrode implantiert zu lassen.
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In diesem Thema werden die folgenden Konzepte behandelt:

KAPITEL 5
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5.1.  Stimulationsparameter und verfigbare
Parametereinstellungen

Stimulationsparameter und verfugbare Parametereinstellungen

Stimulationsparameter Modell 1000 Modell 106
Modell 1000-D

Ausgangsstrom 0-2,0 mAin Schritten von 0,125 mA (+ 0,1 mA 0-2,0 mA in Schritten von 0,125 mA
oder + 10 %; je nachdem, welcher Wert grofBer (£ 0,7 mA oder + 10 %; je nachdem,
ist); 2-3,5 mA in Schritten von 0,25 mA (£ 0,1 mA  welcher Wert groRer ist); 2-3,5 mA in
oder £ 10 %; je nachdem, welcher Wert gréf3er  Schritten von 0,25 mA (£ 0,17 mA oder

ist) £ 10 %; je nachdem, welcher Wert
grof3er ist)
Signalfrequenz 1,2,5,10,15,20,25,30Hz+6 % 1,2,5,10,15,20,2530Hz+6 %
Impulsbreite 130, 250, 500, 750, 1000 ps + 10 % 130, 250, 500, 750, 1000 ps + 10 %
Signal-EIN-Zeit Normalbetrieb - 7, 14, 21,30, 60 s Normalbetrieb -7, 14, 21,30,60 s
(+75s/-15 %)
Signal-AUS-Zeit 0,2;0,3;0,5;0,8;1,1; 1,8; 3 min und 5 bis 0,2;0,3;0,5;0,8;1,1; 1,8, 3min und 5

180 min (5 bis 60 in Schritten von 5 min; 60 bis bis 180 min (5 bis 60 in Schritten von

180 in Schritten von 30 min); + 4,4 soder +1 %, 5 min; 60 bis 180 in Schritten von

je nachdem, welcher Wert grofRer ist 30 min); £ 4,4 soder +1 %, je
nachdem, welcher Wert gréRer ist

Rucksetzparameter Einstellungen unverandert, Ausgangsstromist  Einstellungen unverandert,
jedoch deaktiviert (0 mA) Ausgangsstrom ist jedoch deaktiviert
(0 mA)
Tag-Nacht- Aktiviert oder deaktiviert; wenn aktiviert, kann k. A
Programmierung der Benutzer den Generator so

programmieren, dass er innerhalb eines
Zeitraums von 24 Stunden zu unterschiedlichen
Zeitpunkten zwei unabhangige
Stimulationsparametersatze abgeben kann.

Nachtzeit Zeitraum, fur den die nachtlichen Werte aktiv k. A
sind; 1-23 Stunden in 30-Minuten-Schritten
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Stimulationsparameter und verfigbare Parametereinstellungen

Stimulationsparameter Modell 1000 Modell 106
Modell 1000-D

Néchtliche Werte Zu den programmierbaren Parametern fir die k. A.
nachtliche Stimulation gehoren:

* Normalbetrieb Ausgangsstrom
 Normalbetrieb-Fregenz

* Normalbetrieb Impulsbreite

* Normalbetrieb EIN-Zeit

* Normalbetrieb AUS-Zeit

Geplante Programmierung  Aktiviert oder deaktiviert - Wenn aktiviert, kann k. A.
der Benutzer automatische Erhéhungen des
Ausgangsstroms mit einem Protokoll von bis zu
7 Schritten planen

Intervall zwischen Schritten  Standardwert: 14 Tage; Bereich von 7 Tagen bis k. A.
28 Tage

Schrittwerte Programmierbare Parameter fur jeden Schritt k. A
eines Protokolls:
« Erster Schritt: Alle Stimulationsparameter
* Nachfolgende Schritte: nur Ausgangsstrome

5.1.1. Generatoren ohne AutoStim

Stimulationsparameter und verfugbare Parametereinstellungen

Stimulationsparameter Modell 105 Modell 104 Modell 102
Modell 103 Modell 102R

Ausgangsstrom 0-3,5 mA in Schritten von 0-3,5 mA in Schritten von 0-3,5 mA in Schritten von
0,25 mA (£ 0,1 mA oder 0,25 mA* £ 0,25 <1 mA, 0,25 mA* + 0,25 <1 mA,
+10 %, je nachdem, +10% >1 mA +10% >1 mA
welcher Wert gréRer ist)

Signalfrequenz 1,2,5,10,15,20,25,30Hz 1,2,5,10,15,20,2530Hz 1,2,5,10,15, 20, 25,30 Hz
6% 6% +6%

Impulsbreite 130, 250, 500, 750, 130, 250, 500, 750, 130, 250, 500, 750,

1000 pus £ 10 % 1000 ps £ 10 % 1000 us £ 10 %
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Stimulationsparameter und verfigbare Parametereinstellungen

Stimulationsparameter Modell 105 Modell 104 Modell 102
Modell 103 Modell 102R

Signal-EIN-Zeit Normalbetrieb -7,14,21,  7,14,21,30,60s"+15%  7,14,21,30,60s T +15%
30,60 s (+75s/-15 %) oder+ 7 s, je nachdem, oder+ 7 s, je nachdem,
welcher Wert grof3er ist welcher Wert grof3er ist
Signal-AUS-Zeit 0,2;03;05;08;1,1;1,8; 0,2;03;05;08;1,1;1,8; 0,2;03;05;08;1,1;1,8;

3 min und 5 bis 180 min 3 min und 5 bis 180 min 3 min und 5 bis 180 min
(5 bis 60 in Schritten von (5 bis 60 in Schritten von (5 bis 60 in Schritten von

5 min; 60 bis 180 in 5 min; 60 bis 180 in 5 min; 60 bis 180 in
Schritten von 30 min); Schritten von 30 min); Schritten von 30 min);
+4,4/-8,4soder+ 1%, je +4,4/-8,4soder+1 %, je +4,4/-8,4soder+1 %, je
nachdem, welcher Wert nachdem, welcher Wert nachdem, welcher Wert
groRer ist, groBer ist, groBer ist,

Rucksetzparameter Einstellungen unverandert, Einstellungen unverandert, 0 mA, 10 Hz; 500 ps; EIN-
Ausgangsstrom ist jedoch ~ Ausgangsstrom ist jedoch  Zeit, 30 s; AUS-Zeit, 60 min
deaktiviert (0 mA) deaktiviert (0 mA)

*FUr Ausgangsstrome <1 mA betragt die Toleranz + 0,25 mA. Die maximale Ausgangsleistung betragt 12,5 + 2,5V mit Ausnahme
von 10 Hz, 7 Sekunden EIN-Zeit; in diesem Fall betragt die Ausgangsleistung 4,4 V und die Toleranz 0,25 mA. Diese Toleranz von
0,25 mA trifft ebenfalls auf 15 Hz, 7 Sekunden EIN-Zeit und 0,5 mA Ausgangsstrom zu.

Bei einer EIN-Zeit des Signals > 7 s erfolgt bei 15 Hz mit 0,5 mA und bei 10 Hz mit 0,5-1,75 oder 2,75 mA kein Runterfahren. Bei
einer EIN-Zeit des Signals von 30 Sekunden betragt die tatsachliche EIN-Zeit 40 Sekunden bei 10 Hz mit 0,25 mA und 38 Sekunden
bei 15 Hz mit 0,25 mA.

Stimulationsparameter und verfigbare Parametereinstellungen

Stimulation Modell 8103
Parameter

Ausgangsstrom 0-3,5 mA in Schritten von 0,25 mA* £ 0,25 <1 mA, £ 10 %
>1 mA

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

Impulsbreite 130, 250, 500, 750, 1000 ps + 10 %

Signal-EIN-Zeit 7,14,21,30,60s '+ 15 % oder+ 7 s, je nachdem, welcher

Wert groRer ist

Signal-AUS-Zeit 0,2;0,3;0,5;0,8; 1,1; 1,8; 3 min und 5 bis 180 min (5 bis 60 in
Schritten von 5 min; 60 bis 180 in Schritten von 30 min);
+4,4/- 8,4 s oder + 1 %, je nachdem, welcher Wert grof3er ist,
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Stimulationsparameter und verfugbare Parametereinstellungen

Stimulation Modell 8103
Parameter

Rucksetzparameter Einstellungen unverandert, Ausgangsstrom ist jedoch
deaktiviert (0 mA)

*Flr Ausgangsstrome <1 mA betragt die Toleranz + 0,25 mA. Die maximale Ausgangsleistung betragt 12,5 + 2,5V mit Ausnahme
von 10 Hz, 7 Sekunden EIN-Zeit; in diesem Fall betrdgt die Ausgangsleistung 4,4 V und die Toleranz 0,25 mA. Diese Toleranz von
0,25 mA trifft ebenfalls auf 15 Hz, 7 Sekunden EIN-Zeit und 0,5 mA Ausgangsstrom zu.

Bei einer EIN-Zeit des Signals > 7 s erfolgt bei 15 Hz mit 0,5 mA und bei 10 Hz mit 0,5-1,75 oder 2,75 mA kein Runterfahren. Bei
einer EIN-Zeit des Signals von 30 Sekunden betragt die tatsachliche EIN-Zeit 40 Sekunden bei 10 Hz mit 0,25 mA und 38 Sekunden
bei 15 Hz mit 0,25 mA.

5.2. Systemkommunikation

5.2.1. Programmiersystem

Ein kompatibles VNS Therapy-Programmiersystem ist erforderlich, um mit dem Generator zu kommunizieren
und ihn zu programmieren. Das externe Programmiersystem besteht aus einem Programmiercomputer
(Programmer), auf dem die VNS Therapy Programmiersoftware vorinstalliert ist, und einem Programmier-
Wand (Wand). Siehe ,System - Kompatibilitat” auf Seite 13

@ HINWEIS: Weitere Informationen zur korrekten Platzierung des Wand, der Verbindung des Wand mit einem
Computer und der Verwendung des Programmiersystems sind dem modellspezifischen Programmiersystem-
Handbuch unter www.livanova.com zu entnehmen.

5.2.2. Kommunikation

Der Generator ,wartet” auf ein Kommunikationssignal vom Wand. Die Kommunikation startet in der Regel
zwischen 1 und 4 Sekunden (zwischen 3 und 10 Sekunden fur Modell 102und Modell 102R), kann jedoch bei
elektromagnetischen Storungen (EMI) langer dauern oder unterbrochen werden. Die vollstandige
Kommunikation, die bis zu einer Minute dauern kann, hangt von der Art und Menge der zwischen dem
Generator und dem Wand zu Ubertragenden Informationen ab. Das Herunterladen zusatzlicher
Informationen nimmt moglicherweise mehr Zeit in Anspruch.

Der Generator empfangt Abfragen, Parameter-Programmieranweisungen, Anforderungen fur
Geratediagnosetests und Geratehistorie-Anfragen und implementiert diese. Im Gegenzug sendet der
Generator Informationen zu den Stimulationsparameter-Einstellungen, andert die Parametereinstellungen
und reagiert auf Anforderungen fur Diagnosetests bzw. Geratehistorie-Anfragen. Alle vom Generator
Ubertragenen Daten werden von der Programmiersoftware in einer Datenbank gespeichert.
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@ HINWEIS: Einzelheiten zur Anzeige von Datenbankinformationen finden Sie im modellspezifischen
Programmiersystem-Handbuch unter www.livanova.com.

Zusatzlich zum Programmiersystem kann ein Magnet, der einen ,Reed"-Schalter in der elektronischen
Schaltung aktiviert, fur eine einseitige Kommunikation mit dem Generator verwendet werden. Der Magnet
kann verwendet werden, um die Stimulation vorubergehend zu hemmen und den Generator
zuruickzusetzen.

5.3. Systemfunktionen und -betriebsarten

@ HINWEIS: Eine Kompatibilitatstabelle fur Generatormodelle, Betriebsarten und Funktionen finden Sie unter
»System - Kompatibilitat” auf Seite 13.

5.3.1. Betriebsarten

5.3.1.1. Normalbetrieb

Sobald der Generator programmiert wurde, wird die Stimulation gemal3 den programmierten EIN- und AUS-
Zyklen (Normalbetrieb) wiederholt, bis der Generator eine Kommunikation vom Programmiersystem erhalt
oder mit dem Magneten gehemmt wird. Der Generator gibt sofort nach der erfolgreichen Programmierung
eine programmierte Stimulation ab, damit der Programmer das Ansprechen des Patienten beurteilen kann.
Wenn die Programmierung wahrend der Stimulation durchgefthrt wird, wird die Stimulation beendet. Nach
der Programmierung beginnt die Stimulation erneut mit den geanderten Einstellungen.

5.3.2. Funktionen

5.3.2.1. Einfuhrung zur Tag-Nacht-Programmierung

Gultig far Modelle: Modell 1000  Modell 1000-D

VORSICHT: Zeitbasierte Funktionen stellen sich nicht automatisch auf Sommer- oder Winterzeit oder andere
Zeitzonen um. Den Patienten darauf hinweisen dass er bei Bedarf zur Umprogrammierung den Arzt aufsuchen
soll.
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@ HINWEIS: Eine Kompatibilitatstabelle fur Generatormodelle, Betriebsarten und Funktionen finden Sie unter
»System - Kompatibilitat” auf Seite 13.

Die Tag-Nacht-Programmierung ist eine optionale Funktion, Uber die der Generator innerhalb eines
Zeitraums von 24 Stunden zu unterschiedlichen Zeitpunkten zwei unabhangige Parametersatze abgeben
kann. Uber diese Funktion kann der Benutzer:

» Spezielle Tag- und Nacht-Einstellungen auswahlen

» Den Zeitraum definieren, Uber den der jeweilige Parametersatz aktiv ist

Der Arzt gibt an, welche Parameter sich andern sollen, und legt einen Zeitraum von 24 Stunden fest, in dem
der alternative Parametersatz aktiv sein soll. Nachdem das Tag-Nacht-Programm definiert wurde, wechselt
der Generator tdglich zwischen den beiden unabhangigen Parametersatzen. Diese Funktion bietet dem Arzt
die Moglichkeit, die gelieferte VNS Therapy weiter an die Bedurfnisse jedes einzelnen Patienten anzupassen,
nachdem ein Sollwert fur den Patienten festgelegt wurde.

Wie bei jeder Anderung einer Therapieeinstellung sollten bei Anpassungen die Risiken und Vorteile einer
Anderung der bekannten wirksamen Einstellungen eines Patienten abgewogen werden. Ihre Patienten
daruber informieren, wann sie mit einer Einstellungsanderung rechnen mussen (z. B. wenn der Wechsel der
Tag-Einstellungen zu Nacht-Einstellungen erfolgt). DartUber hinaus ist die Vertraglichkeit des alternativen
Parametersatzes fur den Patienten zu prufen, bevor dieser die Praxis verlasst.

@ HINWEIS: Die Tag-Nacht-Programmierung ist im Geleiteter Betrieb nicht verfugbar.

® HINWEIS: Einzelheiten zur Verwendung der Tag-Nacht-Programmierung finden Sie unter Tag-Nacht-
Programmierung im modellspezifischen Programmiersystem-Handbuch unter www.livanova.com.

5.4. Stimulationsparameter und Arbeits-zyklus

5.4.1. Programmierbare Parameter

Die Beziehung zwischen den programmierbaren Parametern ist nachstehend in der grafischen Darstellung
der Stimulation zu sehen.
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Abbildung 12.  Stimulation
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® HINWEIS: Bei Frequenzen < 10 Hz gibt es kein Hochfahren.

Jeder Parameter kann individuell eingestellt werden. Der Arzt kann folglich aus einer Vielzahl moglicher
Kombinationen die optimale Stimulation fur den Patienten auswahlen.

Die Stimulationsgrafik zeigt, dass der Ausgangsimpuls in Bezug auf Amplitude (Ausgangsstrom) und Dauer
(Impulsbreite) geandert werden kann. Die Anzahl der Ausgangsimpulse pro Sekunde bestimmt die Frequenz.

54.2. Arbeits-zyklus

Der Prozentsatz der Zeit, in der der Generator eine Stimulation abgibt, wird als Arbeits-zyklus bezeichnet. Zur
Berechnung des Arbeits-zyklus wird die Stimulationszeit (programmierte EIN-Zeit im Normalbetrieb plus,
wenn die Frequenz =10 Hz ist, 2 Sekunden zum Hochfahren und 2 Sekunden zum Runterfahren) durch die
Summe der EIN-Zeit und AUS-Zeit dividiert .

Einzelheiten zu den verfigbaren Parametern finden Sie unter ,Stimulationsparameter und verfigbare
Parametereinstellungen” auf Seite 80.

WARNUNG: Die UberméRige Stimulation ist die Kombination aus tbermdaRiger Arbeitszyklus (d. h. ein
Arbeitszyklus, der auftritt, wenn die EIN-Zeit grof3er als die AUS-Zeit ist) und Hochfrequenzstimulation (d. h.
Stimulation bei =50 Hz). Eine UbermaRige Stimulation hat bei Versuchstieren zu degenerativen
Nervenschadigungen gefuhrt. LivaNova begrenzt die maximal programmierbare Frequenz auf 30 Hz; es wird
daher empfohlen, die Stimulation nicht mit einem UbermaRigen Arbeits-zyklus durchzufihren.

Die nachstehende Tabelle zeigt die Arbeitszyklen fur die typische Einstellung von EIN-Zeit und AUS-Zeit.
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Tabelle 27.

Arbeitszyklen fur verschiedene Einstellungen der EIN-Zeit und AUS-Zeit
EIN-Zeit AUS-Zeit (min)

| Auszer@n

0 o2 Joz Jos Joe [ e [3 [5 [0 |
Arbeitszyklen* (% EIN-Zeit)

7 58 44 30 20 15 10 6 4

14 89 56 41 29 23 15 9 6
21 |78 e a9 36 29 19 12 8
0 & A 5 44 35 25 16 10

* Arbeitszyklus = (EIN-Zeit + 2 s Hochfahren + 2 s Runterfahren) / (EIN-Zeit + AUS-Zeit).
Hinweis: Die Arbeitszyklen in Grau werden nicht empfohlen, da sie Parameterkombinationen mit EIN-Zeit > AUS-Zeit entsprechen.

u ~ W N

5.5. Batterienutzungsdauer fur den Generator

5.5.1. Alle Generatoren

Die zu erwartende Nutzungsdauer der Generatorbatterie hangt von den programmierten Einstellungen ab.
Hohere Ausgangsstrome, Frequenzen, Impulsbreite und Arbeitszyklen fuhren in der Regel zu einer
schnelleren Entladung der Batterie als niedrigere Einstellungen. Im Allgemeinen ist der Anstieg der
Erschdpfungsrate der Batterie proportional zum Anstieg der programmierten Einstellungen.

VORSICHT: Nicht lieferbarer Ausgangsstréme: Das Programmieren des Generators auf einen hohen
Ausgangsstrom, der aufgrund einer hohen Elektrodenimpedanz nicht geliefert werden kann, kann zu einer
unverhaltnismalig schnellen Erschdpfung der Batterie fuhren und sollte vermieden werden.

Andere Faktoren wie die Elektrodenimpedanz oder die Nutzung optionaler Funktionen wirken sich ebenfalls
auf die erwartete Batterielebensdauer aus. Die zu erwartende Batterienutzungsdauer verringert sich mit
steigender Elektrodenimpedanz. Obwohl die Elektrodenimpedanz im Allgemeinen zwischen 1,5 kQ und 3 kQ
liegt, kann diese wahrend des Implantationszeitraums auf 3 kQ bis 5 kQ ansteigen.

Unter ,Tabelle zur Batterienutzungsdauer” auf Seite 149 finden Sie die geschdtzte Lebensdauer der
Generatorbatterie unter einer Vielzahl von Stimulationsbedingungen.

Aufgrund der grol3en Anzahl an moglichen Parameterkombinationen ist es nicht sinnvoll, die erwartete
Nutzungsdauer fur alle Kombinationen anzugeben. Die Tabellen zur Nutzungsdauer sollten nicht verwendet
werden, um das EQS der Batterie abzuschéatzen. Sie geben vielmehr einen Uberblick tGiber die Auswirkungen
verschiedener Parameter auf die Batterienutzungsdauer, um die Auswahl von Parametereinstellungen zu

Seite 87 - 26-0011-0405/3 (GER)



Gebrauchsanweisung fur den Generator

erleichtern. Sie zeigen aul3erdem, dass sich die Nutzungsdauer der Batterie bei geringen Arbeitszyklen und
Stimulationsfrequenzen (z. B. 20 Hz) maximieren lasst.

@ HINWEIS: Einzelheiten finden Sie im modellspezifischen Programmiersystem-Handbuch unter
www.livanova.com.

5.5.2. Batteriestatusanzeigen

Die Programmiersoftware zeigt eine Batterieanzeige fur den Generator an, die der Anzeige auf einigen
Mobiltelefonen dhnelt. Die visuelle Anzeige veranschaulicht die ungefahre verbleibende Batteriekapazitat.

Wenn der Batteriestand so niedrig ist, dass aufgrund des bevorstehenden ((Near End of Service) Ende der

Nutzungsdauer fast erreicht) oder erreichten Endes der Nutzungsdauer (Ende der Nutzungsdauer (End Of
Service, EOS)) entsprechende Malinahmen ergriffen werden mussen, zeigt die Programmiersoftware nach
einer Abfrage oder Programmierung des Generators Warnmeldungen an.

@ HINWEIS: Detailliertere Informationen zu diesen Anzeigen sind im VNS Therapy Programmiersystem-Handbuch
zu finden.

VORSICHT: Batteriebewertung bei niedrigen Temperaturen: Die Lagerung bei niedrigen Temperaturen kann die
Batteriestatusanzeigen beeinflussen. In solchen Fallen 30 Minuten lang bei Raum- oder Kérpertemperatur
aufbewahren und dann die Systemdiagnose oder Generatordiagnose anwenden, um die Batteriestatusanzeigen
erneut zu bewerten.

5.6. Austausch des Generators

Alle VNS Therapy-Generatoren mussen irgendwann aufgrund einer erschopften Batterie in einem
chirurgischen Eingriff ausgetauscht werden. Beim Austausch des Generators ist normalerweise kein
Austausch der Elektroden erforderlich, es sei denn, es wird ein Elektrodenbruch vermutet. Zum Austausch
bzw. Entfernen des Generators ist eine Dissektion der Generatortasche erforderlich. Dabei ist sorgfaltig
darauf zu achten, dass die Elektrode nicht beschadigt oder abgeschnitten wird. Der gesamte chirurgische
Eingriff dauert ungefahr 1 Stunde.

® HINWEIS: WeiterfUhrende Informationen sind unter ,Revision, Austausch und Entfernung” auf Seite 131 zu
finden.
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5.6.1.  Anzeichen fUr das Ende der Nutzungsdauer

Der haufigste Grund fur eine fehlende Stimulation ist eine Erschopfung der Batterie. Es gibt jedoch auch
andere mogliche Grinde. Am Ende der Nutzungsdauer (End Of Service, EOS) deaktiviert der Generator die
Stimulation und gibt keine Therapie mehr ab. Wird der Generator am Ende der Nutzungsdauer (End Of
Service, EOS) nicht explantiert oder ersetzt, nimmt die Batteriespannung immer weiter ab und eine
Kommunikation mit dem Generator ist nicht mehr maglich.

VORSICHT: Das Ende der Nutzungsdauer (End Of Service, EOS) des Generators kann zu einer erhéhten
Haufigkeit, Intensitat oder Dauer der krankheitsbedingten Anzeichen und Symptome beim Patienten fUhren.
Manchmal Ubersteigt das Ausmal sogar die vor Beginn der Stimulationstherapie berichteten Niveaus.

5.6.2. Austausch bedingt durch den Status der
Batterieladeanzeige

Die Generatoren und das Programmiersystem weisen Batteriestatusanzeigen auf (siehe
,Batteriestatusanzeigen” auf der vorherigen Seite). Diese Anzeigen geben Warnhinweise ab, wenn die
Batterie des Generators haufiger Uberwacht werden sollte, da sich das Ende ihre Nutzungsdauer nahert
(NEQOS) oder erreicht ist (Ende der Nutzungsdauer (End Of Service, EOS)). Wenn diese Warnmeldungen
angezeigt werden, die Empfehlungen im modellspezifischen Programmiersystem-Handbuch beachten, das
unter www.livanova.com verfugbar ist.

VORSICHT: Umgehender Austausch des Generators - LivaNova empfiehlt, den Generator umgehend
auszutauschen, wenn das Ende der Nutzungsdauer (End Of Service, EQS) erreicht ist, oder bereits vorher. Der
umgehende Austausch kann das Risiko eines mdglichen Ruckfalls minimieren. Unter ,Systementfernung” auf
Seite 142 finden Sie weitere Informationen Uber explantierte Gerate.

VORSICHT: Explantierter Generator — Ein Generator, der einmal explantiert wurde (egal, aus welchem Grund),
darf nicht erneut implantiert werden. Explantierte Generatoren an LivaNova zurtcksenden. Anweisungen finden
Sie unter ,Produktriicksendeformular” auf Seite 205.

5.7. Magnet

5.7.1.  Magnetanwendungen

Die Magnete werden von LivaNova geliefert. Es gibt zwei Anwendungsmaoglichkeiten fur den Magneten:
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e Tempordres Hemmen der Stimulation
e Generator zurucksetzen (zusammen mit dem Programmiersystem))

® HINWEIS: Siehe auch die Gebrauchsanweisung zum Patientenmagneten unter www.livanova.com.

5.7.2. Hemmen der Stimulation

Ein Magnet, der Uber den Generator gehalten wird, unterbricht voribergehend jede laufende Stimulation.
Um den gesamten Stimulationszyklus zu hemmen, muss der Magnet fur die in der nachstehenden Tabelle
angegebene Mindestzeit Uber den Generator gehalten werden. Nach Entfernen des Magneten wird der
Normalbetrieb nach Ablauf einer vollstandigen AUS-Zeit wieder aufgenommen.

Tabelle 28. Erforderliche Zeit zur

Beendigung der Stimulation

Modell 1000 10s
Modell 1000-D

Modell 106 5s

Modell 105 65 s
Modell 104

Modell 103

Modell 8103

Modell 102

Modell 102R

VORSICHT: Der Patient sollte angewiesen werden, die Stimulation mit dem Magneten zu unterbrechen, falls die
Stimulation Schmerzen verursacht.

Fur den unwahrscheinlichen Fall einer Dauerstimulation oder einer anderen Fehlfunktion ist der Patient
anzuweisen, den Magneten direkt Uber dem implantierten Generator zu platzieren und unverzuglich den
behandelnden Arzt zu benachrichtigen.

@ HINWEIS: WeiterfUhrende Informationen zum Unerwunschte Ereignisse sind unter ,Unerwlnschte Ereignisse”
auf Seite 37 zu finden.

5.8. Zurucksetzen des Generators

Das System ermaglicht das Zurucksetzen des Mikroprozessors im Generator im Fall einer Fehlfunktion. Ein
Zurucksetzen ist nur im seltenen Fall eines Mikroprozessor-Speicherfehlers erforderlich. Dieser kann durch
die in Kontraindikationen, Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen beschriebenen Faktoren ausgeldst
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werden. Ein Zurtcksetzen des Mikroprozessors kann angebracht sein, wenn die Kommunikation zwischen
Generator und Programmiersystem fehlschlagt.

@ HINWEIS: Vorschlage zur Losung von Kommunikationsproblemen finden Sie unter ,Kommunikationsprobleme”
im Programmiersystem-Handbuch.

Wenn mogliche Umweltgefahren beseitigt und alle moglichen Schritte zur Fehlerbehebung durchgefuhrt
wurden, kann ein Zurucksetzen des Generators erforderlich sein. ,Technischer Support” auf Seite 208
kontaktieren, um Unterstutzung beim Zurucksetzen des Generators zu erhalten.

Modell 1000 VORSICHT: Zurticksetzen des Generators: Beim ZurUcksetzen des Generators
ng::: ::8200 werden optionale Funktionen (z. B. Tag-Nacht-Programmierung) und der

Modell 105 Stimulations-Ausgangsstrom deaktiviert (O mA); alle Einstellungen und die
Modell 104 Geratehistorie bleiben jedoch erhalten. Nachdem der Generator erfolgreich
Modell 103 zurickgesetzt wurde, kann der Ausgangsstrom fur die Stimulation mit den zuvor
Modell 8103 programmierten Einstellungen und optionalen Funktionen reaktiviert werden.
Modell 102 VORSICHT: Zurticksetzen des Generators: Wenn der Generator zurlickgesetzt wird,
Modell 102R

gehen alle Informationen zur Geratehistorie verloren, und die Rucksetzparameter
(O mA, 10 Hz; 500 ps; EIN-Zeit, 30 s; AUS-Zeit, 60 min) werden intern programmiert.
Ein Zurlcksetzen des Generators schaltet das Gerat aus(Ausgangsstrom = 0 mA).
Nachdem der Generator erfolgreich zurtickgesetzt wurde, kann der
Ausgangsstrom fur die Stimulation mit den zuvor programmierten Einstellungen
und optionalen Funktionen reaktiviert werden.

5.9. Auswirkungen der taglichen Rucksetzung der
internen Uhr

Die Generatormodelle 102 und 102R enthalten eine interne Uhr, die alle 24 Stunden neu gestartet wird
(Rollover). Dieser tagliche Neustart der internen Uhr ist eine normale Geratefunktion. Bei jedem Neustart der
Uhr wird ein Stimulationszyklus abgegeben, der mit der programmierten Signal-EIN-Periode beginnt. Die
Patienten konnen eine kurzere Signal-AUS-Periode zwischen dem letzten Stimulationszyklus direkt vor dem
Neustart der Uhr und dem ersten Stimulationszyklus nach dem Neustart der Uhr bemerken.

@ HINWEIS: Die Zeit, zu der die Uhr jeden Tag neu gestartet wird, entspricht der Zeit, zu der das letzte
Programmierereignis stattfand. Wenn der Magnet fUr eine ldangere Zeit Uber den Generator gehalten wird,
werden alle Zeitmessungsfunktionen angehalten und der Zeitpunkt des taglichen Neustarts (Rollover) der
internen Uhr wird verzdgert.
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Einige Patienten reagieren empfindlicher auf diese kurzere Signal-AUS-Zeit. Bei diesen Patienten konnen
gangige stimulationsbezogene Nebenwirkungen auftreten (z. B. Husten, Stimmveranderungen). Diese
Nebenwirkungen treten nur einmal am Tag zum Zeitpunkt des taglichen Neustarts der Uhr auf. In den
seltenen dokumentierten Fallen, in denen beim tdglichen Neustart der Uhr Nebenwirkungen auftraten,
wurde beobachtet, dass der am haufigsten programmierte Arbeitszyklus 30 Sekunden EIN-Zeit und

3 Minuten AUS-Zeit zusammen mit einem hohen Ausgangsstrom (> 2 mA) betrug.

@ HINWEIS: FUr eine vollstandige Liste der Nebenwirkungen siehe ,Unerwinschte Ereignisse” auf Seite 37

Wie bei jeder normalen Nebenwirkung hat sich die Korrektur der Einstellungen im Hinblick auf die
Vertraglichkeit (d. h. Verminderung der Impulsbreite, der Signalfrequenz und/oder des Ausgangsstroms) als
erfolgreich bei der Beseitigung von stimulationsbezogenen Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem
24-stundigen Rollover-Ereignis erwiesen. Da dieses 24-stindige Rollover-Ereignis direkt mit der
programmierten Signal-EIN-Zeit und Signal-AUS-Zeit verbunden ist, ist die Anpassung des Arbeitszyklus
jedoch moglicherweise eine bessere Option. Die Optimierung des Therapienutzens des Patienten sollte bei
der Entscheidung Uber den einzustellenden Parameter in Erwagung gezogen werden. Wenn der Patient
beispielsweise bei einem bestimmten Ausgangsstrom klinisch gut anspricht, kann die Einstellung eines
anderen Parameters oder Arbeitszyklus in Betracht gezogen werden. Die nachstehende Tabelle zeigt
verschiedene Kombinationen von EIN-Zeit und AUS-Zeit, die mdglicherweise bessere Optionen sind, wenn es
darum geht, stimulationsbedingte Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem taglichen Neustart der Uhr
zu beheben.

Tabelle 29. Optimieren der Therapie flr Patienten, die durch den Zyklus der internen
Uhr beeintrachtigt sind

EIN-Zeit (s) AUS-Zeit (min)

7 053
14 0,5
21 0,5
7 0,8
14 1.1
30 1.1
60 1.1
30 1,8
7 3,0
14 3,0
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Tabelle 29. Optimieren der Therapie fur Patienten, die durch den Zyklus der internen
Uhr beeintrachtigt sind (Fortsetzung)

EIN-Zeit (s) AUS-Zeit (min)

60 50

14 10,0

@ HINWEIS: Einzelheiten zum Arbeitszyklus finden Sie unter ,Arbeits-zyklus" auf Seite 86.

5.10. Geratehistorie

Die Geratehistorie des Generators umfasst die Serien- und Modellnummer, die Patienten-ID, das
Implantationsdatum sowie weitere Informationen zu Diagnose- und Programmiervorgangen.

Die Gerdtehistorie kann mithilfe der Programmiersoftware aufgerufen und angezeigt werden. Einzelheiten
finden Sie unter ,Geratehistorie” im modellspezifischen Programmiersystem-Handbuch unter
www.livanova.com.

5.11. Geratediagnose

5.11.1. EinfUhrung in die Geratediagnose

Die Informationen aus den Diagnosetests des Gerates unterstutzen den Arzt bei der Beurteilung, ob
folgende Punkte zutreffen:

» Ausgangsstrom des Generators entspricht dem programmierten Wert.

e Generatorbatterie ist auf einem ausreichenden Niveau.

» Elektrodenimpedanz liegt im akzeptablen Bereich.

@ HINWEIS: Ein Zugriff auf Geratediagnoseinformationen ist Gber die Programmiersoftware maglich. Einzelheiten
finden Sie unter ,Geratediagnose” im modellspezifischen Programmiersystem-Handbuch unter
www.livanova.com.

511.2. Systemdiagnosetest

Die Systemdiagnose bewertet die Elektrodenimpedanz des Systems sowie die Fahigkeit des Generators, die
programmierte Normalbetrieb-Stimulation zu liefern.
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Je nach Generatormodell und programmiertem Ausgangsstrom im Normalbetrieb konnen wahrend des
Tests verschiedene Testimpulse durchgefuhrt werden (siehe Tabelle unten).

Tabelle 30. Systemdiagnoseverhalten

Normalbetrieb Modell 1000 Modell 106 Modell 102
Ausgangsstrom Modell 1000-D Modell 105 Modell 102R
Modell 104
Modell 103
Modell 8103
0mA Abgabe eines programmierten 1 mA, 500 ps fur etwa 14 Sekunden 1 mA, 500 ps
>0 mA Ausgangsstroms fur ca. 4 Sekunden, . flr etwa
gefolgt von einem kurzen Impuls bei Bl bezer Ionpls el 0,25 s, ©30 s, 14 Sekunden
0,25 mA fur weniger als 130 ps.* gefolgt von der Abgabe des
programmierten Ausgangsstroms fur
die Dauer der programmierten EIN-
Zeit.
@ HINWEIS: Nach @ HINWEIS: Nach KA.
Programmierung auf EIN Programmierung auf EIN wird
wird die die Elektrodenimpedanz
Elektrodenimpedanz automatisch einmal alle
automatisch einmal alle 24 Stunden gemessen.

24 Stunden gemessen.

*FUr Modell 1000 mit Seriennummern < 100.000 bestehen geringfugige Unterschiede im Systemdiagnosetest.
Weitere Informationen finden Sie unter Modell 1000 (nur Seriennummern < 100.000) im indikationsspezifischen
Arztehandbuch.

Die Programmiersoftware meldet die Elektrodenimpedanz und ob die programmierte Stimulation der
abgegebenen Stimulation entsprach.

HINWEIS: Einzelheiten zu den verfigbaren Diagnosetests und zur Durchfiihrung der Tests finden Sie unter
,Gerdtediagnose” im modellspezifischen Programmiersystem-Handbuch unter www.livanova.com.

5.11.3. Hohe Elektrodenimpedanz

Eine hohe Elektrodenimpedanz wird definiert als jeder Wert = 5300 Q.
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5.11.3.1. Grunde fur hohe Elektrodenimpedanzwerte

Mogliche Grunde fur hohe Elektrodenimpedanzwerte sind u. a.:
e Drahtbruch einer Elektrode
» Abtrennung der Elektrode vom Generator
e Fibrose zwischen Nerv und Stimulationskontakt
e Abtrennung der Elektrode vom Nerv
Generator defekt

5.11.3.2. Hohe Elektrodenimpedanz - mogliche Auswirkungen

Eine hohe Elektrodenimpedanz (= 5300 Q) ist bei Abwesenheit anderer geratebezogener Komplikationen
keine Indikation eines Elektroden- oder Generatorversagens. Wenn der Patient bei hoher
Elektrodenimpedanz die Stimulation selbst bei maximaler Ausgangsleistung nicht spurt, kann ein
Elektrodendraht oder eine andere elektrische Verbindung in der Elektrode unterbrochen sein.

Bei Patienten, die bei hoher Elektrodenimpedanz die Stimulation selbst bei maximaler Ausgangsleistung
nicht spuren und gleichzeitig mehr Depressionssymptome aufweisen, sollte ein Elektrodenaustausch in
Erwagung gezogen werden.

@ HINWEIS: Zusatzliche Anweisungen zur Durchfiihrung der Systemdiagnose finden Sie im modellspezifischen
Programmiersystem-Handbuch unter www.livanova.com.

@ HINWEIS: Zur Fehlerbehebung einer hohen Impedanz siehe ,Probleme mit der Elektrodenimpedanz”im
modellspezifischen Programmiersystem-Handbuch unter www.livanova.com.

Fur Modelle: Modell 102 Modell 102R

Die auf dem Systemdiagnose-Bildschirm angezeigten DC-DC-Codes, anhand derer die ungefahre
Elektrodenimpedanz in Ohm (Q) ermittelt werden kann, sind der nachstehenden Tabelle zu entnehmen.
Diese Tabelle darf nicht mit DC-DC-Codes von anderen Diagnosebildschirmen als Systemdiagnose und
Generatordiagnose verwendet werden, es sei denn, die Ausgangsparameter des Generators entsprechen
den in der Tabelle angegebenen Werten. Eine hohe Elektrodenimpedanz ist definiert als ein DC-DC-Code
von 4 oder hoher bei einem Diagnosestrom von 1 mA.

Tabelle31. DC-DC-Code-Umrechnung und geschatzter
Impedanzbereich der Elektrodenimpedanz

DC/DC-Code Geschatzter Impedanzbereich
(Elektrodenimpedanzwert bei 1 mA, 500 ps)

0 <17000Q
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Tabelle 31. DC-DC-Code-Umrechnung und geschéatzter
Impedanzbereich der Elektrodenimpedanz (Fortsetzung)

DC/DC-Code Geschatzter Impedanzbereich
(Elektrodenimpedanzwert bei 1 mA, 500 ps)

. 1800-2800 Q)
2 2900-4000 Q
3 4100-5200Q
4 5300-6500 Q
5 6600-7700 Q
6 7800-8900 Q
7 >9000Q

5.11.4. Niedrige Elektrodenimpedanz

Eine niedrige Elektrodenimpedanz ist definiert als jeder Wert <600 Q.

5.11.4.1. Grunde fur niedrige Elektrodenimpedanzwerte

Mogliche Grunde fur niedrige Elektrodenimpedanzwerte sind u. a.:
e Kurzschluss in der Elektrode
» Generator defekt

5.11.4.2. Niedrige Elektrodenimpedanz - mogliche
Auswirkungen

Modell 1000 Ene niedrige Elektrodenimpedanz (<600 Q) weist wahrscheinlich auf einen

Modell 1000-D Kurzschluss hin, obwohl eine Impedanz von mehr als 600 Q diese Mdglichkeit nicht
Modell 106 ausschlieRt.

Modell 105

Modell 104

Modell 103

Modell 8103
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Modell 102 Eine niedrige Elektrodenimpedanz (DC-DC-Code ,0") weist wahrscheinlich auf einen

Modell 102R Kurzschluss hin, obwohl eine Impedanz von mehr als 600 Q diese Mdglichkeit nicht
ausschliet. Ein signifikanter Abfall des DC-DC-Codewerts in der Systemdiagnose (z. B.
von 3" auf 1) im Vergleich zur vorherigen Systemdiagnose kann auch auf ein
Elektrodenproblem hinweisen.

Ein plotzlicher Abfall des Impedanzwertes in Kombination mit den unten aufgefUhrten geratebezogenen
Komplikationen kann auch auf einen Kurzschluss in der Elektrode hinweisen:

e Zunahme der Depressionssymptome
e Schmerzhafte Stimulation
» Patientenempfindung einer unregelmafigen, eingeschrankten oder ganz fehlenden Stimulation

® HINWEIS: Zur Fehlerbehebung einer niedrigen Impedanz siehe ,Probleme mit der Elektrodenimpedanz”im
modellspezifischen Programmiersystem-Handbuch unter www.livanova.com.

5.11.5.  Analyse der Stimulus-Wellenform

Zur Analyse der Stimulus-Wellenform vom Hals und zur Verifizierung einer elektrischen Unterbrechung kann
entweder ein Uberwachungsgerét fir evozierte Potenziale oder ein Oszilloskop verwendet werden. Eine
differenzierte Wellenform mit verengten Impulsen oder tberhaupt keine Wellenform konnen eine
Diskontinuitat bestatigen. Die nachstehende Abbildung zeigt charakteristische Wellenformen von
Hautstimulationskontakten flir eine Elektrode, die intakt ist, und eine Elektrode, die einen Bruch in einem
oder beiden Drahten aufweist. Aul3erdem lassen sich Drahtbruche einer Elektrode manchmal anhand einer
Rontgenaufnahme der Implantationsstelle feststellen.

Abbildung 13.  Typische Kurvenformen von Hautelektroden

Intakte Elektrode Ein Beide
Elektrodendraht Elektrodengerate
gebrochen gebrochen oder

keine Stromabgabe
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5.12. Abgabe des programmierten Ausgangsstroms

5.12.1.  Ausgangsstrom LOW (niedrig) oder LIMIT
(Grenzwert)

Wenn die Diagnosetests darauf hinweisen, dass der Ausgangsstrom LOW (niedrig) oder LIMIT (Grenzwert) ist
(Modell 102 und Modell T02R)Ausgangsstrom, gibt der Generator evtl. nicht den programmierten
Ausgangsstrom ab. Mdgliche Grunde dafur, dass der programmierte Ausgangsstrom nicht abgegeben wird,
sind u. a. ein hoher programmierter Ausgangsstrom und eine hohe Elektrodenimpedanz. Der maximale
Ausgangsstrom entspricht gemald dem Ohmschen Gesetz der maximalen Ausgangspannung (ca. 12 V)
geteilt durch die Elektrodenimpedanz.

5.12.2. Programmierung eines niedrigeren
Ausgangsstroms

Wenn der Generator nicht den programmierten Ausgangsstrom abgibt, kann das Gerat auf einen
niedrigeren Ausgangsstrom programmiert und versucht werden, die niedrigere Energieabgabe durch eine
groliere Impulsbreite auszugleichen.

Wenn beispielsweise der Ausgangsstrom bei einem Generator, der auf 2,5 mA, 30 Hz, 500 us und
30 Sekunden EIN-Zeit programmiert ist, auf LOW (niedrig) oder LIMIT (Grenzwert) steht, den Ausgangsstrom
auf 2 mA senken und die Impulsbreite auf 750 ps steigern.

5.13.  ProImpuls abgegebene Ladung

Die pro Impuls abgegebene Ladung ist der wichtigste Parameter bei der Bewertung der Stimulations-
Ausgangsleistung. Sie ist definiert als Mikrocoulomb (pC), das Produkt aus Stromstromstarke und Zeit.

Pro Impuls abgegebene Ladung (uC) = Ausgangsstrom (mA) x Impulsbreite (ms')

Die Beziehung zwischen programmiertem Ausgangsstrom (mA) und Elektrodenimpedanz fur einen Impuls
von 1000 ps mit Ausgangsstromen von 0 bis 3,5 mA ist nachstehend dargestellt.

TUmgerechnet von ps in ms
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Abbildung 14.  Beziehung zwischen programmiertem Ausgangsstrom und Elektrodenimpedanz
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VORSICHT: Modell 100, Modell 102 und Modell 102R Fur eine langfristige Stimulation dirfen keine Frequenzen
von 5 Hz oder niedriger angewandt werden. Da diese Frequenzen ein elektromagnetisches Triggersignal
generieren, welches im implantierten Generator eine UbermdaRige Erschopfung der Batterie verursacht, durfen
diese niedrigen Frequenzen nur kurzzeitig zur Anwendung kommen.
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Vorsichtsmalinahmen im Zusammenhang mit dem Implantationsverfahren siehe
,VvorsichtsmaBnahmen im Zusammenhang mit der Implantation” auf Seite 27.

In diesem Thema werden die folgenden Konzepte behandelt:

6.1. Schulungfur Chirurgen ... . . 101
6.2. Komponenten und chirurgische Materialien - neues Implantat .............. 101
6.3. So 6ffnen Sie die Sterilverpackung ... 102
6.4. Implantationsempfehlungen ... .. .. 103
6.5. Schrittevordem Eingriff ... .. 104
6.6. Implantationsverfahren ... ... . ... 104
6.7. Materialien fur Patienten nach der Implantation ... 126

KAPITEL 6
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6.1. Schulung fur Chirurgen

Arzte, die das VNS Therapy-System implantieren, sollten Erfahrung mit der Chirurgie innerhalb der
Karotisscheide haben und die chirurgische Technik zur Implantation des VNS Therapy-Systems beherrschen.

Alle Programmierungen mussen von einem Arzt oder unter der Aufsicht eines Arztes durchgeftuhrt werden,
der mit dem Einsatz und der Bedienung des Programmiersystems vertraut ist.

Arzte, die das VNS Therapy-System implantieren, missen mit allen einschlagigen Schulungsunterlagen gut
vertraut sein:
» Arzt-und Patientenbeschriftung fur das VNS Therapy-System
« Stimulationskontakt-Ubungsvorrichtung - eine Vorrichtung zum Erlernen/Uben der Platzierung der
spiralformigen Stimulationskontakte um den Vagusnerv

@ HINWEIS: Wenden Sie sich an ,Technischer Support” auf Seite 208, um weiteres Schulungsmaterial und
Unterstitzung anzufordern.

6.2. Komponenten und chirurgische Materialien -
neues Implantat

Tabelle 32. Bendétigte Komponenten flr neues Implantat

Fur die Operation benétigte Komponenten Neues Implantat

Generator 1 Generator mit einpoliger Buchse (primadr)
1 Generator mit einpoliger Buchse (Ersatz)

Elektrode 1 einpolige Elektrode (primar)
1 einpolige Elektrode (Ersatz)

Zubehorsatz 1 Zubehdrsatz
Programmiersystem 1 Programmiersystem
Tunnelierstab 1 Tunnelierstab

Steriler Beutel (oder gleichwertiges Produkt) fur den Laserarm* Erforderlich

Weiche GefaBschlaufen oder Silikonfolie* Vorgeschlagen, aber optional

* Nicht von LivaNova bereitgestellt

® HINWEIS: Informationen zu den verfUgbaren Elektrodengréfien sind ,Physische Eigenschaften” auf Seite 76 zu
entnehmen.
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6.3. So offnen Sie die Sterilverpackung

Jede Sterilverpackung vor dem Offnen sorgfaltig auf Schaden oder zweifelhafte Sterilitat prifen. Sollte die
innere oder aulBere Sterilbarriere gedffnet oder beschddigt sein, kann LivaNova die Sterilitat des Inhalts nicht
garantieren. Die Teile sollten in diesem Fall nicht verwendet werden. Ein gedffnetes oder beschadigtes
Produkt muss an LivaNova zurtckgeschickt werden.

VORSICHT: Offnen Sie die Verkaufsverpackung nicht, wenn sie GiberméRigen Temperaturen ausgesetzt wurde,
Anzeichen von duBeren Schaden aufweist oder das Verpackungssiegel gebrochen ist. In diesen Fallen ist das
Produkt ungedffnet an LivaNova zurtickzusenden.

VORSICHT: Ein steriles Produkt nicht implantieren oder verwenden, wenn es heruntergefallen ist. Bei
heruntergefallenen Produkte kénnen interne Komponenten beschadigt sein.

6.3.1. Generator und Elektrode

Zum Offnen der Sterilverpackung die folgenden Schritte ausfiihren:
1. Die Lasche greifen und die duBere Abdeckung abziehen.
2. Innere sterile Schale unter Anwendung steriler Techniken herausheben.
3. Greifen Sie zur Freilegung des Inhalts die Lasche an der inneren Schale und ziehen Sie die Abdeckung
vorsichtig ab. Achten Sie dabei darauf dass der Inhalt nicht herunterfallt.

6.3.2. Tunnelierstab

Zum Offnen der Sterilverpackung die folgenden Schritte ausfiihren:
1. Die Lasche greifen und die dufBere Abdeckung abziehen.
2. Innere sterile Schale unter Anwendung steriler Techniken herausheben.
3. Greifen Sie zur Freilegung des Inhalts die Lasche an der inneren Schale und ziehen Sie die Abdeckung
vorsichtig ab. Achten Sie dabei darauf dass der Inhalt nicht herunterfallt.
4. Alle vier Teile (Schaft, Rundspitze, Hulse mit groliem Durchmesser, Hulse mit kleinem Durchmesser)
aus der Verpackung entnehmen.

6.3.3. Zubehorsatz

Zum Offnen der Sterilverpackung die folgenden Schritte ausfiihren:
1. Die Lasche greifen und die aulBere Abdeckung abziehen.
2. Innere sterile Schale unter Anwendung steriler Techniken herausheben.
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3. Greifen Sie zur Freilegung des Inhalts die Lasche an der inneren Schale und ziehen Sie die Abdeckung
vorsichtig ab. Achten Sie dabei darauf dass der Inhalt nicht herunterfallt.

4. Zum Entfernen des Sechskant-Schraubendrehers, des Widerstands oder der
Befestigungsvorrichtungen auf ein Ende der Komponente dricken und das andere (angehobene)
Ende greifen.

6.4. Implantationsempfehlungen

Die Implantation des VNS Therapy-Systems erfolgt im Allgemeinen auf dhnliche Weise wie bei anerkannten
medizinischen Verfahren zur Implantation eines Herzschrittmachers. Die einzige Abweichung besteht in der
Platzierung der spiralférmigen Stimulationskontakte und der subkutanen Verlegung des Elektrodendrahts.
Der operative Ansatz und die Techniken hangen von der Praferenz des Chirurgen ab. Um eine korrekte
Platzierung der Elektroden zu gewahrleisten, enthalt diese Anleitung Empfehlungen fur die Implantation, die
Reihenfolge der Platzierung der spiralférmigen Stimulationskontakte und der Halteschlaufen sowie weitere
wichtige Schritte.

VORSICHT: Um eine optimale Systemfunktion zu gewahrleisten und das Risiko einer Verletzung des Nervs bzw.
einer Beschadigung der Elektrode zu minimieren, mussen die Platzierung der spiralférmigen
Stimulationskontakte und das Vorschieben der Elektrode mit gréter Sorgfalt erfolgen.

 Der Chirurg muss sicherstellen, dass Generator, Elektrode und Tunnelierstab miteinander kompatibel
sind. Siehe ,System - Kompatibilitat” auf Seite 13.

e Eswird empfohlen, dem Patienten vor dem Eingriff Antibiotika zu verabreichen und beide
Inzisionsstellen vor dem Verschluss haufig mit einer grof3zugigen Menge Bacitracin oder einer
anderen geeigneten Losung zu spulen. (Diese Inzisionen sollten mit kosmetischen
Verschlusstechniken verschlossen werden, um die Entstehung von Narben zu minimieren.) Aul3erdem
sollten nach dem Eingriff Antibiotika nach Ermessen des Arztes verabreicht werden.

VORSICHT: Mit einem implantierten Gerat im Zusammenhang stehende Infektionen sind nur schwierig
zu behandeln und kénnen eine Explantation des VNS Therapy-Systems erforderlich machen.

« Die Verwendung der richtigen Techniken zur Befestigung der Stimulationskontakte und
Halteschlaufen am Vagusnerv sowie eine ausreichende Zugentlastung unter- und oberhalb des
M. sternocleidomastoideus sind fur die Sicherung des langfristigen Implantaterfolgs entscheidend.
Einzelheiten zur Ublichen Platzierung von Generator und Elektrode finden Sie unter ,Position von
Elektrode und Brustkorbtasche” auf Seite 105.

» Den Elektrodendraht in eine Schleife legen und in der subkutanen Tasche neben dem Generator
platzieren.

» Furdie Platzierung der spiralférmigen Stimulationskontakte um den Nerv ist eine ausreichende
Freilegung (> 3 cm) des Vagusnervs erforderlich. Der Nerv kann vorubergehend anschwellen, wenn er
wahrend der Implantation gedehnt wird oder austrocknet. Eine Konstriktion oder anderweitige
Verletzung des Nervs kann eine Dysfunktion der Stimmbander verursachen.
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e Eswird empfohlen, den Ausgangsstrom des Generators und die Funktion des implantierten Systems
zum Zeitpunkt der Implantation zu testen. Es wird empfohlen, fur die routinemafige Verifizierung der
Systemfunktionen die passende Version der Programmiersoftware und des (in ein steriles Abdecktuch
gewickelten) Wand zu verwenden. WeiterfuUhrende Informationen sind unter ,Testen des Systems” auf
Seite 120 zu finden.

» Nachdem die Stimulationskontakte am Nerv platziert wurden, ist die Impedanz der Schnittstelle von
Stimulationskontakt und Nerv zu testen. Die Elektrode direkt an den Generator anschliel3en und eine
Systemdiagnose durchfUhren. WeiterfUhrende Informationen sind unter , Testen des Systems” auf
Seite 120 zu finden.

6.5. Schritte vor dem Eingriff

Vor dem Eingriff aulRerhalb des sterilen Bereichs folgende MalRnahmen durchfthren.

6.5.1. Abfragen des Generators

Um eine ordnungsgemal3e Geratekommunikation zu gewahrleisten, das Gerat abfragen, solange es noch
steril verpackt ist.

Einzelheiten zur Generatorabfrage finden Sie im modellspezifischen Programmiersystem-Handbuch unter
www.livanova.com.

hogelaa0 VORSICHT: Bei der Abfrage eines Generators, der innerhalb der letzten
Modell 1000-D o S
Modell 106 24 Stunden niedrigen Temperaturen ausgesetzt war, kann ein niedriger
Modell 105 Batterieladezustand angezeigt werden. Einzelheiten zur Behebung dieses
Modell 104 Problems finden Sie unter ,Fehlerbehebung”im modellspezifischen
Modell 103 Programmiersystem-Handbuch unter www.livanova.com.

Modell 8103

6.5.2. Patientendaten programmieren

Die Patientendaten und das Implantationsdatum in den Generator einprogrammieren. Einzelheiten finden
Sie im modellspezifischen Programmiersystem-Handbuch unter www.livanova.com.

6.6. Implantationsverfahren

Vorsichtsmalinahmen im Zusammenhang mit dem Implantationsverfahren siehe ,Vorsichtsmalinahmen im
Zusammenhang mit der Implantation” auf Seite 27.
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6.6.1. Position von Elektrode und Brustkorbtasche

Der Generator wird gewohnlich direkt unterhalb des Schlusselbeins in einer subkutanen Tasche im linken
oberen Brustkorb implantiert.

® HINWEIS: Esist vorzuziehen, den Generator entlang der Axillargrenze, an oder Uber der anterioren 4. Rippe, zu

platzieren, damit der Patient nach der Operation eine maximale Flexibilitat fir die MRT hat.

Die empfohlene Platzierungsstelle fur die Elektrode ist der Bereich des Vagusnervs in der Mitte zwischen
dem Schlusselbein und dem Proc. mastoideus. Die Elektrode wird subkutan zwischen der Inzisionsstelle am
Hals und der im oberen Brustkorb gebildeten Tasche vorgeschoben (siehe unten).

Abbildung 15.  Platzierung von Generator und Elektrode

VNS Therapy-
Elektrode

VNS Therapy-
Generator

7
QD
Es wird empfohlen, Elektrodendraht und Generator auf der gleichen Kérperseite des Patienten zu

positionieren. Fur die subkutane Verlegung der Elektrode wird der VNS Therapy-Tunnelierstab empfohlen.

@ HINWEIS: Um sicherzustellen, dass die Platzierung des Gerats den aktuellen MRT-Richtlinien entspricht, vor der
Platzierung des Systems die MRT-Warnhinweise und -VorsichtsmalRnahmen durchlesen. Siehe MRT-Leitfaden
unter www.livanova.com.

6.6.2. Ubersicht Uber das Implantationsverfahren

VORSICHT: Diese Verfahrensubersicht gilt nicht als Ersatz fir die komplette Beschreibung des
Implantationsverfahrens.

Die linke Karotisscheide und den Vagusnerv freilegen.

Im linken oberen Brustbereich eine Tasche fur den Generator erstellen.
Elektrode der richtigen GrofRe auswahlen.

Elektrode subkutan vom Hals in die Generatortasche im Brustkorb vorschieben.
Stimulationskontakte und Halteschlaufe am Vagusnerv befestigen.

Elektrode parallel zum Nerv befestigen.

o vk wN =
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7. Spannungsabbaukrimmung und -schleife bilden.
8. Elektrode am Generator anschliel3en.
9. Steckerstifte auf vollen Eingriff prifen und Stellschraube anziehen.
10. Systemdiagnose durchfuhren.
11. Generator in der Brustkorbtasche platzieren und sicherstellen, dass die Schleife des zusatzlichen
Elektrodendrahts neben (nicht hinter) dem Generator verlauft.
12. Generator an einer Faszie befestigen und sicherstellen, dass die Nahte nicht direkt um die oder auf der
Elektrode verlaufen.
13. Die zweite Systemdiagnose durchfuhren.
14. Generator abfragen, um sicherzustellen, dass kein Strom abgegeben wird (0 mA).
15. Inzisionsstelle mit Bacitracin oder einer anderen geeigneten Losung spulen.
16. Inzisionsstelle verschliel3en.

6.6.3. Beginn des Verfahrens

6.6.3.1. Anatomie

Der das VNS Therapy-System implantierende Arzt muss mit der Vagusnerv-Anatomie und vor allem mit den
Herzzweigen vertraut sein. Die Stimulationskontakte der Elektrode durfen nicht auf dem oberen oder
unteren Vagusast zum Plexus cardiacus zu liegen kommen. Die Elektrode wird unterhalb des Punktes
platziert, an dem sich der obere und untere Vagusast zum Plexus cardiacus vom Vagusnerv trennen. Die
Stimulation einer dieser beiden Aste wahrend der Systemdiagnose kann eine Bradykardie und/oder Asystolie
verursachen. Eine sorgfaltige laterale Dissektion auf dem Vagusnerv wird dem Arzt in der Bestimmung einer
geeigneten Stimulationskontaktanordnung behilflich sein. Bei den meisten, aber nicht allen Patienten ist der
Hauptvagusnerv der grol3te der drei Nerven. Die nachstehende Abbildung zeigt die anatomisch korrekte
Platzierung der spiralférmigen Stimulationskontakte.
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Abbildung 16.  Anatomie des Vagusnervs und Platzierung der Elektrode

Pharynxdste des Vagusnervs

Verbindungsast des Vagusnervs zum Sinus
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N. laryngealis superior Unterer Vagusast zum Plexus cardiacus

Position der Elektroden-
Stimulationskontakte

=y
Rechter N. laryngealis recurrens =——————3 2/

Linker N. laryngealis recurrens Thorakaler Herzast des Vagusnervs

VORSICHT: Die Stimulationskontakte der Elektrode dirfen nicht am oberen oder unteren Vagusast zum Plexus
cardiacus des Vagusnervs befestigt werden. Die Stimulationskontakte unterhalb des Punktes platzieren, an dem
diese beiden Aste sich vom Vagusnerv trennen.

VORSICHT: Eine UbermafRige Manipulation des Vagusnervs wahrend der Elektrodenpositionierung kann
postoperativ eine merkliche Heiserkeit verursachen. In den meisten Situationen verschwindet dieser Zustand
jedoch in drei bis vier Wochen ohne eine weitere medizinische Behandlung, d. h. je nach der Spannung, welcher
der Nerv wahrend des chirurgischen Eingriffs ausgesetzt war. Weil eine Stimulation in diesem Fall den Zustand
verschlimmern kann, empfiehlt LivaNova, die Stimulation erst nach erfolgter Behandlung dieses Zustands zu
initiieren.

6.6.3.2. Freilegen des Vagusnervs

Die spezifischen chirurgischen Verfahren und Techniken zur Elektrodenimplantation liegen im Ermessen des
implantierenden Chirurgen. Die folgenden detaillierten Anweisungen dienen zur Orientierung:

1. Dem Patienten eine angemessene Anasthesie verabreichen.

2. Die linke Karotisscheide entlang des anterioren Randes des M. sternocleidomastoideus freilegen.

3. DenVagusnerv lokalisieren und mindestens 3 cm (1,18 Zoll)/davon freilegen. Die empfohlene
Stimulationsstelle ist ein 3 cm langer Abschnitt des Vagusnervs, der ungefahr in der Mitte zwischen
Schitisselbein und Proc. mastoideus liegt, wo sich keine Aste befinden (unterhalb des Punktes, an dem
der obere und untere Herzast sich vom Vagusnerv trennen.) Der Nerv liegt im Allgemeinen in einer
posterioren Furche zwischen Karotide und innerer Halsvene.
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VORSICHT: Der Vagusnerv darf wahrend des chirurgischen Eingriffs nicht austrocknen, weil die dadurch
verursachte Dehydrierung zur Verletzung oder Schwellung des Nervs fuhren kann.

Abbildung 17.  Position fur die Stimulationskontakt-Platzierung
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6.6.3.3. Vorbereiten einer Generatortasche

Subkutane Tasche fur die Platzierung des Generators unterhalb des Schlusselbeins im Brustkorb bilden. Die
Tasche sollte nicht tiefer als 2,5 cm (1 Zoll) unter der Haut liegen. Es wird nicht empfohlen, den Generator
unterhalb des Muskels zu implantieren. Dies kann nach der Implantation zu Kommunikationsschwierigkeiten
fUhren.

@ HINWEIS: Es ist vorzuziehen, den Generator entlang der Axillargrenze, an oder Uber der anterioren 4. Rippe, zu
platzieren, damit der Patient nach der Operation eine maximale Flexibilitat fur die MRT hat.

6.6.4. Implantieren der Elektrode

VORSICHT: Um die optimale Systemfunktion zu gewahrleisten und das Risiko einer Verletzung des Nervs bzw.
einer Beschadigung der Elektrode zu minimieren, muss die Verlegung, Stabilisierung und Platzierung der
Stimulationskontakte mit groRter Sorgfalt erfolgen.

6.6.4.1. Auswahlen der Elektrode

Die richtige Grole der Elektrode sorgfaltig auswahlen. Sie sollte eng am Nerv anliegen, ohne diesen
einzuschnuren. Die Elektrode (2,0 mm/0,08 Zoll) sollte fur die meisten Nerven passend sein.
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@ HINWEIS: Informationen zu den verfugbaren Elektrodengrof3en sind , Technische Information - Elektroden” auf
Seite 76 zu entnehmen.

VORSICHT: Die Elektrode wird in mehreren GroRen geliefert. Es wird empfohlen, mindestens eine weitere
Elektrodengrof3e im OP bereitzuhalten, da die erforderliche Grol3e der Elektrode fur den Patienten nicht im
Voraus bestimmt werden kann. AuBerdem sollten fur den Fall einer zweifelhaften Sterilitat oder wahrend des
Eingriffs verursachter Schaden auch Ersatzelektroden vorhanden sein.

VORSICHT: Elektrode von Staub oder anderen ahnlichen Partikeln fernhalten, da die Silikonisolierung
Schwebstoffe anziehen kann.

VORSICHT: Elektrode vor der Implantation nicht in Salzldsung oder eine ahnliche Losung tauchen, da dadurch
die isolierten Steckerstifte aufquellen und ein Einfuhren in den Generator erschweren kdnnen.

6.6.4.2. Einfuhren von Tunnelierstab und Elektrode

Der Tunnelierstab wird verwendet, um Elektrodenstecker und -draht subkutan zwischen der Inzisionsstelle
am Hals und dem in der Brusttasche platzierten Generator vorzuschieben.

® HINWEIS: Eine ausfuhrliche Beschreibung des Tunnelierstabs finden Sie im Handbuch des Tunnelierstabs fur
Modell 402 unter www.livanova.com.

é VORSICHT: Elektrode nie durch einen Muskel fuhren.

Bei Bedarf kann der Tunnelierstab manuell geformt werden, um das Vorschieben im Korper zu erleichtern.

VORSICHT: Den Tunnelierstab manuell nicht um mehr als 25 Grad verformen, da dies die Hulse verbiegen oder
knicken kann.

Der Tunnelierstab wird auf folgende Weise vorgeschoben:
1. Das Ende des Tunnelierstabs mit Rundspitze durch die Halsinzision fuhren und subkutan in Richtung
der Brustinzision vorschieben. Auf das Ende des Griffs Kraft ausiben und den Tunnelierstab nach
Bedarf lenken.

Alternativ kdnnen Elektrodenstecker und -draht subkutan von der Inzisionsstelle am Hals zum
Generator in der Brusttasche vorgeschoben werden, nachdem die Stimulationskontakte und
Halteschlaufe am Nerv platziert wurden und die Zugentlastung mit den Befestigungsvorrichtungen fixiert
wurde. Siehe ,Anordnen der Stimulationskontakte” auf der nachsten Seite bzw. ,Gewahrleistung der
Zugentlastung"” auf Seite 114.
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2. Nachdem die Rundspitze von einer Inzisionsstelle zur anderen bewegt wurde, die Kugel abschrauben
und den Schaft aus der Hulse ziehen. Die Hulse durch beide Inzisionen reichen lassen.

Abbildung 18.  Position der Hulsen- und Elektrodenstecker

Einpolige Elektrode

® HINWEIS: Die Elektrode in die HUlse am Hals einfuhren.

3. Wahrend die Hulse zwischen den beiden Inzisionen liegt, wird der Elektrodenstecker vorsichtig in das
Ende der Hulse an der Halsinzision eingefuhrt, bis er befestigt ist. Bei zweipoligen Elektroden sitzt der
zweite Elektrodenstecker fest zwischen dem Schlauchverbindungsstuick des ersten Elektrodensteckers
und der Innenseite der Hulse.

4. Hulse vorsichtig mit dem Elektrodenstecker aus der Brustinzision herausziehen, bis beide Teile
vollstandig aus dieser ausgetreten sind.

5. Elektrodenstecker aus der Hulse entfernen und den Stimulationskontakt in der Halsinzision belassen.

6. Die gesamte Tunnelierstab-Baugruppe und die nicht verwendeten Teile nach Gebrauch entsorgen.

6.6.4.3. Anordnen der Stimulationskontakte

@ HINWEIS: Eine detaillierte Darstellung der Anatomie des Vagusnervs finden Sie unter ,Anatomie” auf Seite 106.

6.6.4.3.1. Polaritat der Stimulationskontakte

Die spiralformigen Stimulationskontakte und eine Halteschlaufe werden um den Nerv gewickelt. Mit dem
Stimulationskontakt beginnen, der am weitesten von der Elektrodenverzweigung entfernt ist (mit einer
grunen Naht im Helixmaterial). Dieser Stimulationskontakt sollte sich so nah wie maglich (proximal) am Kopf
des Patienten befinden.

Alternativ kann der Chirurg sich entscheiden, bei der Platzierung mit der Halteschlaufe (distal des Kopfes) zu
beginnen, danach den Stimulationskontakt (mit weilem Faden) anzubringen, der der
Elektrodenverzweigung am nachsten ist, und dann den von der Elektrodenverzweigung am weitesten
entfernten Stimulationskontakt (mit grinem Faden) zu platzieren.
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Die Polaritat der Stimulation andert sich nicht, solange die Stimulationskontakte in der unten dargestellten
endgultigen Ausrichtung angebracht sind.

Abbildung 19.  Polaritat der Stimulationskontakte

Proximal zum Kopf

Vagus
Nerv ™
™

//Naht

Stimulationskontakt

-
Elektrodendraht oHm
e [griner Faden(-)]

; Stimulationskontakt
e “[weilRer Faden(+)]

‘ Halteschlaufe
/ " (griiner Faden)

(0,39 Zoll)
min.

~.3cm ~
(1,18 Zoll)
rmin.

Zugentlastungsbiegung

Distal des Kopfes

6.6.4.3.2. Platzieren der Stimulationskontakte um den Nerv

VORSICHT: Die Elektrode und die spiralférmigen Stimulationskontakte sind sehr empfindlich. Die
Stimulationskontakte durfen bei Handhabung mit Pinzetten nicht gedehnt, eingeklemmt oder
zusammengedrickt werden und beim Wickeln um den Nerv nicht Gbermalig begradigt oder gedehnt werden.
Andernfalls kdnnen die Stimulationskontakte oder die Halteschlaufe beschadigt werden. Gegebenenfalls
mussen zum Heben des Nervs weiche Gefal3schleifen aus Gummi zum Einsatz kommen.

VORSICHT: Die Verwendung der richtigen Techniken zur Befestigung der Stimulationskontakte und
Halteschlaufen am linken Vagusnerv ist fur die Sicherung des langfristigen Implantaterfolgs entscheidend.

VORSICHT: Die Faden, die (in den spiralférmigen Stimulationskontakten und Halteschlaufen eingebettet) Teil der
Elektrode sind, dienen der Platzierung der spiralférmigen Stimulationskontakte um den Vagusnerv. Sie durfen
nicht aneinander oder um den Nerv befestigt werden, weil dies zur Verletzung des Nervs fuhren kann.

VORSICHT: Wenn die Anweisungen auf dem Produktetikett nicht befolgt werden (d. h. Elastomerisolation und
Faden werden zum Manipulieren des spiralférmigen Stimulationskontakts auf dem Nerv ergriffen), kann sich der
Faden vom Stimulationskontakt [6sen.
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Die Stimulationskontakte wie unten beschrieben am Nerv platzieren. Als Alternative konnen die einzelnen
spiralformigen Stimulationskontakte unter dem Nerv platziert werden, bevor sie gespreizt werden. Zur
Trennung von Nerv und Gewebe wahrend des Verfahrens kann eine Silikonfolie von Vorteil sein.

1. Den ersten spiralformigen Stimulationskontakt (mit grinem Faden) lokalisieren.

2. Die Enden des spiralférmigen Stimulationskontakts vorsichtig mit einer Pinzette auseinanderziehen;

dabei ausschlief3lich an den Faden ansetzen.

Abbildung 20.  Spreizen des spiralférmigen Stimulationskontakts

Spiralformiger
Stimulationskon
Nerf “—\ T %—
E 7 Naht

3. Den geoffneten spiralformigen Stimulationskontakt direkt iber dem und parallel zum freigelegten
Nerv spreizen und im Winkel von 45° zum Nerv im Uhrzeigersinn drehen.

Abbildung 21.  Eindrehen des spiralférmigen Stimulationskontakts

\\ S Metall
x % Schlaufe

4. Die Biegung des spiralférmigen Stimulationskontakts an dem Punkt, an dem der Elektrodendraht mit
dem Stimulationskontakt verbunden ist (das Segment mit dem Metallband), auf dem Nerv

positionieren.

Abbildung 22.  Platzierung der Eindrehung

5. Den distalen Fadenteil des spiralformigen Stimulationskontakts unter den Nerv schieben und so
herumfUhren, dass er den Nerv umschliel3t.
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Abbildung 23.  Erste Platzierung des distalen Teils des spiralférmigen Stimulationskontakts

/Distal des Kopfes

L\

Nerf

Abbildung 24.  Spiralférmiger Stimulationskontakt nach Positionierung des distalen Teils um den
Nerv

/ Distal des Kopfes

6. Den proximalen Fadenteil des spiralformigen Stimulationskontakts unter den Nerv schieben und so
herumfuhren, dass er den Nerv umschlief3t.

Abbildung 25.  Anordnung des proximalen Teils des spiralférmigen Stimulationskontakts

Proximal zum

7. Den mittleren spiralformigen Stimulationskontakt (mit weil3em Faden) lokalisieren und die Schritte 2-6
wiederholen.

8. Dendritten spiralformigen Stimulationskontakt (mit grunem Faden) lokalisieren und die Schritte 2-6
wiederholen.

9. Nachdem alle drei spiralférmigen Stimulationskontakte um den Nerv gelegt wurden, sicherstellen,
dass der Elektrodendraht aus jeder Spiralenwindung in der gleichen Orientierung austritt und dass die
beiden Elektrodendrahte sowohl zueinander als auch zum Nerv parallel ausgerichtet sind. Die richtige
Anordnung der beiden spiralférmigen Stimulationskontakte und der Halteschlaufe ist unten
dargestellt.
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Abbildung 26.  Anordnung der Stimulationskontakte und Halteschlaufe
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(griilner Faden) /- [ (griner Faden)
Vagusnerv

Vagusnerv

6.6.4.3.3. Gewahrleistung der Zugentlastung

VORSICHT: Die Verwendung der richtigen Techniken zur Gewahrleistung einer ausreichenden Zugentlastung
unter- und oberhalb des M. sternocleidomastoideus ist fur die Sicherung des langfristigen Implantaterfolgs
entscheidend.

VORSICHT: Der Elektrodendraht kann brechen, wenn die empfohlene Zugentlastung nicht wie beschrieben
angebracht wird.

Nachdem die beiden Stimulationskontakte und die Halteschlaufe befestigt wurden, missen eine

Zugentlastungsbiegung und -schleife in der Elektrode gebildet werden, um ausreichende Freiheit der
Elektrode fur Halsbewegungen zu gewahrleisten.

Bilden der Zugentlastungsbiegung

f VORSICHT: Stets die Befestigungsvorrichtungen verwenden.
Q VORSICHT: Elektrode oder Elektrodendraht durfen nicht an Muskelgewebe angenaht werden.

VORSICHT: Die Nahte durfen nicht direkt um den Elektrodendraht gewunden werden, weil dadurch die
Isolierung beschadigt werden, das System ausfallen oder die Elektrode brechen kann.

Die folgenden Schritte ausfuhren, um die Zugentlastungsbiegung zu bilden:
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1. Den Elektrodendrahtin eine 3 cm (1,18 Zoll) lange Zugentlastungsbiegung legen, wobei mindestens
1 cm (0,39 Zoll) parallel zum Nerv liegen muss. Der parallele Teil kann in einer Gewebetasche platziert

werden, die neben der Halteschlaufe gebildet wurde.

Abbildung 27.  Zugentlastungsbiegung

Proximal zum Kopf

Vagus
P Naht

-
_Stimularionskontakt
/_,-/ [griner Faden(-)]

Stimulationskontakt
/,./' [weiRer Faden(+)]

/ » Halteschlaufe
yd ,/' (griiner Faden)
/ -
/
A i

Befestigungsvorrichtungen 1em
(0,39 Zoll)
min.

)
Zugentlastungsbiegung 3 &M /
(1,18 Zoll)
min.

Distal des Kopfes

Nur Elektrode von Modell 303: Mit grol3ter Vorsicht vorgehen, damit sich die bereits platzierte(n)
Halteschlaufe und Stimulationskontakte nicht l[6sen. Die Halteschlaufe kann mithilfe eines
Operationsinstruments leicht abgestutzt werden, um die Fixierung wahrend der Bildung der
Zugentlastungsbiegung zu gewahrleisten.

Abbildung 28.  Nur Modell 303: Verwendung eines Operationsinstruments (z. B. Pinzette) zur
Fixierung der Halteschlaufe wahrend der Bildung der Zugentlastungsbiegung

Elektrode

F\
Chirurgisches

Werkzeug

Halteschlaufe
(griner Faden)

Vagus
Nerv

Zugentlastung
schlaufe

2. Bevor die Elektrode Uber den Muskel gefuihrt wird, muss die 3 cm lange Zugentlastungsbiegung mit
Befestigungsvorrichtungen lose an der nachstgelegenen Faszie fixiert werden. Die erste
Befestigungsvorrichtung muss lateral von der Halteschlaufe positioniert werden. Die
Befestigungsvorrichtungen sind in der Elektroden-Verkaufsverpackung enthalten.

Seite 115 - 26-0011-0405/3 (GER)



Implantation

Abbildung 29. Verwendung der Befestigungsvorrichtungen zur Platzierung der
Stimulationskontakte
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Bilden der Zugentlastungsschleife

VORSICHT: Ausreichend zusatzliche Elektrodendrahtldnge auf beiden Seiten des SchlUsselbeins vorsehen, um
eine Beschadigung der Elektrode durch die Uber dem Schlusselbein erzeugte Spannung zu vermeiden.

VORSICHT: Die Nahte durfen nicht direkt um den Elektrodendraht gewunden werden, weil dadurch die
Isolierung beschadigt werden, das System ausfallen oder die Elektrode brechen kann.

VORSICHT: Zum Befestigen der Elektroden ausschliel3lich die mitgelieferten Befestigungsvorrichtungen
verwenden.

Die folgenden Schritte ausfuhren, um die Zugentlastungsschleife Gber dem M. sternocleidomastoideus zu
bilden:

1. Elektrode im Hals in eine grof3e subkutane Schleife legen.

2. Bevor die Elektrode Uber das Schlusselbein gefuhrt wird, Draht mit einer Befestigungsvorrichtung lose
an einer Faszie befestigen. Die Zugentlastungsschleife sollte lang genug sein, sodass eine
Elektrodenverlangerung von mehreren Zentimetern entstehen kann, wenn sich der Hals in voll
ausgestreckter Position befindet.
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Abbildung 30.  Zugentlastungsschleife

Proximal zum Kopf
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0.6.5. Elektrode am Generator anschliel3en

VORSICHT: Nach Einbringen des Generators in den Sterilbereich keine elektrochirurgischen Gerdte verwenden.
Kontakt mit diesen Geraten kann den Generator beschadigen.

® HINWEIS: FUr den Generator mit zweipoliger Buchse gelten diese Anweisungen fur beide Buchsen, Stifte,
Stecker und Stellschrauben.

1. Sicherstellen, dass die Generatorbuchse nicht blockiert ist. Sicherstellen, dass die Stellschraube
ausreichend weit herausgedreht ist, damit der Steckerstift vollstandig eingefuhrt werden kann. Die
Stellschraube nur so weit lockern, dass die Elektrode eingefUhrt werden kann.
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Abbildung 31.  Buchse und Stellschraube des Generators

Buchsenéffnung frei
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@ HINWEIS: Kontrast zwischen einer freien und einer blockierten Buchsendffnung. Gilt fur ein- oder
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Stellschraube sichtbar
(von Hand herausgedreht)
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VORSICHT: Den Sechskant-Schraubendreher bei Verwendung nur am Griff anfassen. Keinen
anderen Teil des Sechskant-Schraubendrehers anfassen, da dadurch die ordnungsgemaRe
Funktion beeintrachtigt werden kann. Wenn der Metallschaft berthrt wird, wahrend der
Sechskant-Schraubendreher mit der Stellschraube in Kontakt steht, kann es zu elektrostatischen
Entladungen in den Schaltkreis des Gerats kommen, wodurch der Generator beschadigt werden
kann.

A VORSICHT: Bei den folgenden Schritten sicherstellen, dass der Sechskant-Schraubendreher
vollstandig in die Stellschraube eingefuhrt wurde, und immer Druck auf den Sechskant-
Schraubendreher austiben, wahrend dieser im Uhrzeigersinn gedreht wird, bis ein Klicken zu
héren ist (beginnt einzurasten). Der Sechskant-Schraubendreher muss aul3erdem in der Mitte des
aus Silikongummi gefertigten Stellschraubenstopfens eingefuhrt sein und rechtwinklig zum
Generator gehalten werden, um zu vermeiden, dass das Stellschraubengewinde beschadigt
und/oder der Stellschraubenstopfen herausgezogen wird.

2. Sechskant-Schraubendreher senkrecht zum Generator halten. Den Sechskant-Schraubendreher durch
die Mitte des Stellschraubenstopfens einfuhren, um den beim Einfuhren der Elektroden erzeugten
Gegendruck abzubauen.

Abbildung 32.  Positionierung des Sechskantschraubendrehers
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3. Wenn ein Generator mit einpoliger Buchse und eine einpolige Elektrode verwendet werden, den Stift
des Elektrodensteckers bis zum Anschlag in den Anschlussblock des Generators stecken. Die Spitze
des Sechskant-Schraubendrehers im Schlitz des Stellschraubenstopfens belassen, um den beim
Einfuhren erzeugten Gegendruck abzubauen.

Wenn ein Generator mit zweipoliger Buchse und eine zweipolige Elektrode verwendet werden,
die Stifte des Elektrodensteckers bis zum Anschlag in die entsprechenden Generatorbuchsen am
Anschlussblock des Generators stecken. Die Spitze des Sechskant-Schraubendreher bleibt im
Schlitz des Stellschraubenstopfens des eingefuhrten Steckers, um den beim Einfuhren
erzeugten Gegendruck abzubauen. Elektrodenstecker mit dem weil3en Markierungsband und
der eingebetteten Modellnummer/dem Seriennummernschild an die mit ,+" gekennzeichnete
Generatorbuchse anschlie3en (siehe Abschnitt zum Generator mit zweipoliger Buchse in der
nachstehenden Abbildung). Den anderen Elektrodenstecker an die andere Generatorbuchse
anschlieBen.

VORSICHT: Die Stellschraube nicht vollstandig herausziehen. Beim Lockern wahrend des
operativen Eingriffs sollten nicht mehr als zwei Umdrehungen gegen den Uhrzeigersinn
vorgenommen werden.

VORSICHT: Bei tierexperimentellen Studien wurde die Umkehrung der Elektrodenpolaritat mit
einer Zunahme der Bradykardie-Inzidenz in Verbindung gebracht. Die Steckerstifte der
zweipoligen Elektrode von VNS Therapy mussen richtig an die zweipolige Buchse des Generators
angeschlossen werden (weifl3es Markierungsband an Pluspol).

4. Sicherstellen, dass die Steckerstifte bis zum Anschlag eingefthrt sind, wahrend der Sechskant-
Schraubendreher noch im Stellschraubenstopfen positioniert ist. Der Stift muss am hinteren Ende des
Stellschrauben-Gewindeblocks sichtbar sein. Bei Verwendung des Generators mit zweipoliger Buchse
dieses Verfahren fur jede Stellschraube wiederholen.

Abbildung 33.  Elektrodenstecker vor und nach dem Einstecken

Vor dem Einstecken Ganz eingefuhrt

Fadenaffaung
(Immer an Faszie
befestigen)

",

Ende des Steckerrings im
Inneren der Buchse
-

Bis zum Anschlag Ende des Steckerstifts im
einflihren Hohlraum sichtbar
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5. Wenn der Stift nicht sichtbar ist, diesen entfernen. Zum Ldsen der Stellschraube den Sechskant-
Schraubendreher in den Stellschraubenschlitz einsetzen und gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis der
Steckerstift ganz eingefUhrt werden kann. Die Stellschraube nur so weit lockern, dass die Elektrode
eingefuhrt werden kann. Bei Verwendung des Generators mit zweipoliger Buchse dieses Verfahren fur
jede Stellschraube wiederholen.

6. Uberprifen, dass der Steckerstift vollstdndig eingefiihrt ist, und dann die Stellschraube anziehen. Den
Sechskant-Schraubendreher vollstandig einrasten lassen und im Uhrzeigersinn drehen, bis ein Klicken
zu horen ist. Beim Drehen immer auf den Sechskant-Schraubendreher dricken, um zu gewahrleisten,
dass errichtig in die Stellschraube eingefuhrt ist.

VORSICHT:
Die folgenden wichtigen Tests sind durchzufthren:
« Sicherstellen, dass die Generatorbuchse sauber und nicht blockiert ist.
 Elektrodensteckerstift vorsichtig in die Generatorbuchse einfUhren, ohne den Elektrodenstecker zu
biegen.
 Steckerstift visuell auf Sauberkeit und vollstandige Einfuhrung pruifen.
 Die elektrische Verbindung mit dem Generator ist erst dann hergestellt, wenn die Stellschraube mit dem
Sechskant-Schraubendreher fest angezogen wurde. Ein unsachgemafer Anschluss kann zu HOHER
Impedanz wahrend einer Systemdiagnose oder zu ungleichmaliiger Stimulation mit variierender
Intensitat aufgrund von schnellen, unvorhersehbaren Anderungen der Elektrodenimpedanz fiihren. Dies
wirkt sich nachteilig auf die Geratefunktion aus und kann schwerwiegende Folgen fur die Sicherheit
haben.
e Manschette des Elektrodensteckers (den dicken Abschnitt der Elektrode) greifen und leicht ziehen, um zu
gewahrleisten, dass die Elektrode fest an der Generatorbuchse angeschlossen ist. Nicht zu stark am
Elektrodendraht (dunner Abschnitt) ziehen, da die Elektrode dadurch beschadigt werden kann.

6.6.6. Testen des Systems

Bei der Systemdiagnose, die zuerst durchgefuhrt werden muss, sind Elektrode und Generator verbunden.
Somit bedeutet eine erfolgreiche Systemdiagnose, dass beide Komponenten richtig funktionieren. Wenn die
Systemdiagnose jedoch nicht erfolgreich verlauft, kann es sein, dass eine der beiden Komponenten defekt ist
oder zwischen Generator und Elektrodensteckerstift keine gute elektrische Verbindung besteht. Wenn der
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Verdacht besteht, dass eine Komponente defekt ist, die Verbindung der Elektrode trennen und die optionale
Generatordiagnose durchfuihren. Den im Zubehorsatz enthaltenen Widerstand verwenden.

@ HINWEIS: Der Wand muss in einem sterilen Laserarm-Beutel oder einem gleichwertigen Produkt (Nicht von
LivaNova bereitgestellt) verpackt sein, wenn der Wand in den Sterilbereich eingebracht wird.

WARNUNG: Es ist wichtig, dass die in ,Ubersicht tiber das Implantationsverfahren” auf Seite 105 empfohlenen
und beschriebenen Implantationsverfahren und intraoperativen Produkttests beachtet werden. Bradykardien
und/oder Asystolien sind wahrend der intraoperativen Systemdiagnose gelegentlich vorgekommen.Wenn
wahrend der Systemdiagnose oder der Stimulationseinleitung eine Asystolie, schwere Bradykardie
(Herzfrequenz < 40 bpm) oder klinisch signifikante Anderung der Herzfrequenz eintritt, missen die Arzte
darauf vorbereitet sein, erweiterte lebensrettende Sofortmafinahmen (ACLS) zu ergreifen.

AuBerdem kann bei Patienten mit bestimmten zugrunde liegenden Herzarrhythmien eine postoperative
Bradykardie auftreten. Falls es wahrend eines Systemdiagnosetests zum Zeitpunkt der erstmaligen
Systemimplantation beim Patienten zu einer Asystolie, schweren Bradykardie (Herzfrequenz < 40 bpm) oder
klinisch signifikanten Herzfrequenzanderung gekommen ist, muss der Patient bei Einleitung der Stimulation
an einen Herzmonitor angeschlossen werden.

Die Sicherheit dieser Therapie wurde bei Patienten mit Bradykardie oder Asystolie wahrend der Implantation
des VNS Therapy-Systems noch nicht systematisch ermittelt.

6.6.6.1. Systemdiagnose

Die Systemdiagnose erfolgt intraoperativ, wenn Elektrode und Generator verbunden sind. Bei diesem Test
wird die Verbindung zwischen Elektrode, Generator und Nerv Uberpruft. Je nach Generatormodell und
programmiertem Ausgangsstrom im Normalbetrieb konnen wahrend des Tests verschiedene Testimpulse
(wie unten dargestellt) durchgefuhrt werden.
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Tabelle 33. Systemdiagnoseverhalten

Normalbetrieb Modell 1000
Ausgangsstrom Modell 1000-D

0mA Abgabe eines programmierten
Ausgangsstroms fur ca. 4 Sekunden,
gefolgt von einem kurzen Impuls bei
0,25 mA fur weniger als 130 ps.*

>0mA

HINWEIS: Nach
Programmierung auf EIN
wird die
Elektrodenimpedanz
automatisch einmal alle
24 Stunden gemessen.

Modell 106 Modell 102
Modell 105 Modell 102R
Modell 104

Modell 103
Modell 8103

1 mA, 500 ps fur etwa 14 Sekunden 1 mA, 500 ps

. . flr etwa
Ein kurzer Impuls bei 0,25 mA, 130 ps, 14 Sekunden

gefolgt von der Abgabe des
programmierten Ausgangsstroms fur
die Dauer der programmierten EIN-
Zeit.

@ HINWEIS: Nach k. A.
Programmierung auf EIN wird

die Elektrodenimpedanz
automatisch einmal alle
24 Stunden gemessen.

*Fir Modell 1000 mit Seriennummern < 100.000 bestehen geringfugige Unterschiede im Systemdiagnosetest.
Weitere Informationen finden Sie unter Modell 1000 (nur Seriennummern < 100.000) im indikationsspezifischen

Arztehandbuch.

Den Test durchfUhren und die folgenden Punkte prifen, um sicherzustellen, dass das System

ordnungsgemal? verbunden ist und funktioniert:
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Modell 1000 Sicherstellen, dass die Systemdiagnose erfolgreich war (Ausgangsstromund
Modell 1000-D Elektrodenimpedanz OK).
Modell 106
Modell 105
Modell 104
Modell 103
Modell 8103 Die Systemdiagnosenicht erfolgreich Unter ,Probleme mit der
verlauft (Ausgangsstrom LOW (niedrig) Elektrodenimpedanz” im modellspezifischen
oder Elektrodenimpedanz HIGH (hoch) Programmiersystem-Handbuch unter
oder LOW (niedrig)) www.livanova.com nachlesen.
VORSICHT: Unter Umstanden
besteht eine nicht ordnungsgemalie
elektrische Verbindung zwischen
Generator und
Elektrodensteckerstift.
Modell 102 Sicherstellen, dass der Status der Elektrodenimpedanz OK ist.

Hodeloe WENNC oA

Der Status der Elektrodenimpedanz nicht  Unter ,Probleme mit der

OKist. Elektrodenimpedanz” im modellspezifischen
Programmiersystem-Handbuch unter
www.livanova.com nachlesen.

VORSICHT: Unter Umstanden
besteht eine nicht ordnungsgemalie
elektrische Verbindung zwischen
Generator und
Elektrodensteckerstift.

6.6.6.2. Generatordiagnose

Im Falle einer Fehlerbehebung wahrend des operativen Eingriffs wird die optionale Generatordiagnose mit
einem am Generator angeschlossenen Testwiderstand durchgefuhrt. Wenn die Systemdiagnose fehlschlagt
(Elektrodenimpedanz HIGH (hoch) oder LOW (niedrig)), kann die Generatordiagnose verwendet werden, um
zu bestimmen, ob das Problem durch die Elektrode oder den Generator verursacht wird. Fur die
Generatordiagnose wird der Testwiderstand verwendet, der im Zubehdrsatz enthalten ist. Anhand dieses
Tests wird gepruft, ob der Generator unabhangig von der Elektrode ordnungsgemal? funktioniert.

Der Testwiderstand wird wie folgt am Generator angeschlossen:
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@ HINWEIS: FUr den Generator mit zweipoliger Buchse gelten diese Anweisungen fur beide Buchsen, Stifte,
Stecker und Stellschrauben.

1. Den Elektrodensteckerstift aus der Generatorbuchse herausziehen. Dazu den Sechskant-
Schraubendreher durch die Mitte des Stellschraubenstopfens flihren und die Stellschraube l6sen. Die
Stellschraube nur so weit herausdrehen, dass die Elektrode entfernt werden kann. Es sollte nicht mehr
als eine halbe Umdrehung erforderlich sein.

2. Den Steckerstift des Testwiderstands in die Generatorbuchse stecken. Beim Einfuhren der Stifte des
Testwiderstands in die Generatorbuchse vorsichtig vorgehen. Wenn ein ubermaliger Widerstand
spurbar ist oder die Stifte klemmen, den Testwiderstand entfernen, untersuchen und bei Bedarf
reinigen. Testwiderstand ohne hohen Kraftaufwand erneut einfUhren.

@ HINWEIS: Beim Lockern oder Festziehen der Stellschraube immer auf den Sechskant-Schraubendreher
drucken, um zu gewahrleisten, dass er richtig in die Stellschraube eingefuhrt ist.

3. Wenn der Widerstand ordnungsgemal3 positioniert ist, die Stellschraube anziehen, bis der Sechskant-
Schraubendreher horbar klickt. Beim Drehen immer auf den Sechskant-Schraubendreher dricken, um
zu gewahrleisten, dass er richtig in die Stellschraube eingefuhrt ist.

Abbildung 34.  Anschluss des Testwiderstands

Einpaoliger Generator

Zweipaoliger Generator

Stellschraube

Stellschraubenstopf
Stopfen (2) -

en

“ Widerstand ., Widerstand
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4. Eine Generatordiagnose durchfUhren und folgende Punkte bewerten:

WENN DANN

Die Generatordiagnose Funktioniert der Generator einwandfrei.
erfolgreich ist
(Elektrodenimpedanz ist

OK)

Die Generatordiagnose Unter ,Probleme mit der Elektrodenimpedanz” im modellspezifischen
fehlschlagt Programmiersystem-Handbuch unter www.livanova.com nachlesen.
(Elektrodenimpedanz ist

HIGH (hoch) oder LOW

(niedrig))

Die Komponente s1echnischer Support” auf Seite 208 kontaktieren und den Artikel desinfizieren
beschadigt ist und zusammen mit einem ausgefullten Produkt-Ricksendeformular

zurucksenden. Das Formular kann unter ,Produktriicksendeformular” auf Seite
205 heruntergeladen werden.

@ HINWEIS: Siehe das modellspezifische Programmiersystem-Handbuch unter www.livanova.com.

6.6.6.3. Optionale UberwachungsmalRnahmen

Wenn der Eingriff unter Lokalanésthesie durchgefihrt wird, kann die optionale physiologische Uberwachung
des VNS Therapy-Systembetriebs erfolgen. Die Stimme des Patienten ist auf Anzeichen von Heiserkeit zu
Uberwachen, wahrend der Ausgangsstrom des Generators allmahlich erhoht wird. Nach Durchfuhrung der
Systemdiagnose und Erhalt erfolgreicher Ergebnisse den Strom auf 0 mA zurticksetzen.

6.6.7. Abschlielsen des Implantationsverfahrens

Nach Beendigung der Tests das Implantationsverfahren wie folgt abschlie3en:
1. Den Generator in der Brusttasche platzieren, wenn nicht bereits geschehen. Verbleibende
Elektrodenlange einrollen und seitlich vom Generator ablegen. Beide Seiten des Generators kdnnen
nach aulien zeigen.

VORSICHT: Zusatzliche Elektrodenlange nicht unter dem Generator platzieren, da hierdurch die
Isolierung beschadigt werden und das System ausfallen kann.

2. Den Generator befestigen. Dazu einen Faden durch die Fadenoffnung verlegen an einer Faszie
anbringen (nicht am Muskel).
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7.

VORSICHT: Die Befestigung des Generators mit Faden an einer Faszie ist wichtig, um diesen zu
stabilisieren und eine Manipulation durch den Patienten zu verhindern. Anderenfalls kénnen die
Elektrodendrahte beschadigt werden.

VORSICHT: Die Nahte durfen nicht direkt um den Elektrodendraht gewunden werden, weil dadurch die
[solierung beschadigt werden, das System ausfallen oder die Elektrode brechen kann.

Zweite Systemdiagnose durchfUhren und prufen, ob der Status der Elektrodenimpedanz weiterhin
,OK" ist.
Generator abfragen um sicherzustellen, dass kein Ausgangsstrom abgegeben wird (0 mA).

o Normalstrom: 0 mA

« Magnetstrom: ~ OmA

e AutoStimStrom: OmA  Modell 1000 Model 1000-D  Modell 106

Kontakt ,Technischer Support” auf Seite 208.

VORSICHT: Nach der ersten Implantation oder einer Reimplantation darf das VNS Therapy-System flr
mindestens 14 Tage nicht auf ON (Ein) oder eine periodische Stimulation programmiert werden. Die
Nichtbeachtung dieser VorsichtsmalRnahme kann zu Beschwerden des Patienten oder unerwinschten
Ereignissen fuhren.

Es wird empfohlen, beide Inzisionsstellen vor dem Verschluss mit einer grof3ztgigen Menge Bacitracin
oder einer gleichwertigen Losung zu spulen.

Die chirurgischen Inzisionen verschliel3en. Kosmetische Verschlusstechniken verwenden, um die
Narbenbildung zu minimieren.

Nach dem chirurgischen Eingriff werden (nach Ermessen des Arztes) Antibiotika verabreicht.

Der Patient kann in der ersten Woche nach dem Eingriff eine Halsstutze tragen, um die ordnungsgemalle
Stabilisierung der Elektrode zu gewahrleisten.

6./.

Materialien fUr Patienten nach der Implantation

6.7.1. Garantie- und Registrierungsformular fur das
Implantat

Im Lieferumfang des Generators ist ein Garantie- und Registrierungsformular fur das Implantat enthalten,
das ausgefullt werden muss. Es ist ausreichend Platz zur Erfassung von Generator und Elektrode vorhanden.
Wenn es sich bei der Operation um einen Austausch handelt, sind auch Informationen zum explantierten
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System einzuschlieBen. Entsprechend den Anweisungen auf dem Formular ein Exemplar an LivaNova
Ubermitteln, ein Exemplar fur das chirurgische Zentrum aufbewahren und ein Exemplar an den Patienten
oder Pfeleger/Pflegerin aushandigen.

LivaNova empfiehlt, beim Ausfullen dieses Formulars alle lokalen Datenschutzgesetze zu befolgen. Diese
Informationen werden von einigen Regierungsbehdrden verlangt. An LivaNova Ubermittelte ausgefullte
Formulare werden in das Implantatregister eingetragen und dienen als permanente Aufzeichnung der
Informationen zum Implantattrager. Was die Verwaltung und Sicherheit dieser Informationen betrifft,
werden alle geltenden Datenschutzgesetze befolgt.

Ein elektronisches Exemplar, das zurtickgesendet oder ausgedruckt werden kann, ist unter ,Implantat- und
Garantie- und Registrierungsformular” unter www.livanova.com zu finden.

6.7.2. Patientenmagnetkit

Dem Patienten ein Patientenmagnet-Kit Uberreichen, das Magneten, Zubehor und andere
Patientenmaterialien enthalt.

6.7.3. Patientenimplantatkarte

Die Implantatkarte enthalt Informationen Uber das VNS Therapy-System des Patienten. Die Karte nach der
Implantation dem Patienten und/oder Pfleger/Pflegerin aushandigen und diesen/dieses anweisen, die
Geratedaten (falls nicht bereits enthalten), den Namen des Patienten oder andere
Identifizierungsinformationen (z. B. Patientennummer) sowie den Namen und die Telefonnummer des
Verschreibers einzutragen. Den Patienten anweisen, die Karte stets bei sich zu tragen.
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In diesem Thema werden die folgenden Konzepte behandelt:

7.1. Leitlinien fur die Verlaufskontrolle bei Depressionspatienten ................... 129
7.2. Individuelle AusrichtungderBehandlung ... 130
7.3. Informationen zur Patientenberatung ... 130

KAPITEL /
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7.1. Leitlinien fUr die Verlaufskontrolle bei
Depressionspatienten

Wahrend der ersten Wochen nach der Implantation eines Neu- oder Ersatzgerats sollte der Patient beim Arzt
vorstellig werden, um die Heilung der Wunde und die ordnungsgemaf3e Funktion des Generators zu
bestatigen. Der Ausgangsstrom des Generators fur die programmierte Stimulation bei allen Betriebsarten
muss fur die ersten 14 Tage nach der Implantation O mA betragen.

Das VNS Therapy-System ist eine Begleittherapie neben der aktuellen Behandlung mit Antidepressiva (vor
der Implantation der Vorrichtung). Arzten wird empfohlen, alle Antidepressiva in den ersten 3 Monaten der
Stimulation stabil zu halten, bevor die Medikation des Patienten reduziert oder geandert wird.

Der Ausgangsstrom sollte anfanglich so programmiert werden, dass mit Nominalparametern (0 mA)
begonnen wird und diese dann langsam in Schritten von 0,25 mA erhoht werden, bis der Patient die
Stimulation als angenehm empfindet. Patienten, die einen Ersatzgenerator erhalten, sollten die Behandlung
ebenfalls mit Nominalparametern beginnen und dann die Starke in Schritten von 0,25 mA erhéhen, bis sie
sich wieder an diese Leistung gewohnt haben.

Beijedem Patientenbesuch die passende Version der VNS Therapy-Programmiersoftware verwenden, um
den Generator abzufragen. Nach einer Neuprogrammierung und/oder der Durchfuhrung von Diagnosetests
die erhaltenen Daten aufzeichnen und archivieren. Diese Daten konnen fur einen Vergleich mit den eigenen
Unterlagen des Patienten verwendet werden, um das VNS Therapy-System zu Uberprufen, die
ordnungsgemalie Systemfunktion zu bestatigen und die Notwendigkeit einer erneuten Programmierung zu
beurteilen. Am Ende der Sitzung eine finale Befragung durchfuhren, um zu bestatigen, dass die Parameter
auf die gewunschte Dosis eingestellt sind, bevor der Patient die Praxis verlasst.

Wahrend der klinischen Studien wurde ein mittlerer Ausgangsstrom von 1 mA verwendet. Weitere Standard-
Therapieeinstellungen waren Frequenz von 20 Hz, Impulsbreite von 500 ps, Einschaltdauer (EIN) von 30 Sek.
und Ausschaltdauer (AUS) von 5 Min. Es existieren keine Daten, die bestatigen, dass dies optimale Parameter
sind.

Derzeit kann keine Korrelation zwischen hohem Ausgangsstrom (mA) und der Wirksamkeit des Gerates
nachgewiesen werden. Zudem muss in der Anlaufphase der Behandlung keine bestimmte
Standardtherapiestufe erreicht werden. Die VNS Therapy-Behandlung sollte dem Patienten nicht
unangenehm sein und auch keine nachteiligen Nebenwirkungen verursachen. Patienten sollten nach der
letzten Anpassung der Stimulationsstarke mindestens 30 Minuten beobachtet werden, um sicherzustellen,
dass sie sich mit der programmierten Stimulation wohl fahlen.

Obwohl LivaNova eine Anpassung des Ausgangsstroms je nach Bedarf empfiehlt, stehen zur Zeit keine
kontrollierten Daten zur Verfugung, die darauf hindeuten, dass hohere Stromstarken eine bessere Wirkung
erzielen. Bei Patienten, deren Depression zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung gut unter Kontrolle ist,
sollten keine Anderungen der Einstellungen vorgenommen werden, sofern sie keine unangenehmen
Nebenwirkungen erfahren.
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Uber die darauffolgenden Nachsorgetermine und den Umfang der einzelnen Untersuchungen entscheidet
der Arzt auf Grundlage der Reaktion des Patienten auf die Behandlung und je nachdem, wie gut der Patient
das Implantat toleriert. In allen anderen Belangen erfolgt die Nachuntersuchung gemal? der
standardmaliigen medizinischen Praxis fur Patienten mit Epilepsie.

Wenn nicht akzeptable Nebenwirkungen gemeldet werden, versuchen, die Stimulationsparameter zu
reduzieren, um diese zu beseitigen oder deren Schweregrad zu verringern. Zusatzlich sind Patienten oder
Pflegepersonen in die Anwendung des Magneten zum Ausschalten des Generators (Ausgangsstrom 0 mA)
einzuweisen, fur den Fall, dass ein unerwtnschtes Ereignis zu schwerwiegend erscheint.

7.2. Individuelle Ausrichtung der Behandlung

Die Behandlung sollte bei einer Stimulation mit niedrigem Ausgangsstrom (0,25 mA) beginnen und der
Strom allmahlich erhoht werden, um eine Gewdhnung an die Stimulation zu ermoglichen. Zur
Gewahrleistung des Patientenkomforts sollte der Ausgangsstrom in Schritten von 0,25 mA erhoht werden,
bis ein tolerabler Wert erreicht ist, bei dem eine Verbesserung der Depressionssymptome zu beobachten ist.
Arzte sollten berticksichtigen, dass sich einige Patienten mit der Zeit an das Stimulationsniveau gewdhnen
und daher ggf. weitere Erhohungen des Ausgangsstroms (in Schritten von 0,25 mA) sinnvoll sein kdnnen.

Tabelle 34. Stimulationsparameter nach 12 Monaten Behandlung mit VNS Therapy wahrend der
Pivotalstudie (D-02)

Stimulationsparameter* Medianwert nach 12 Monaten

Ausgangsstrom (mA) 1,0 0 bis 2,25
Frequenz (Hz) 20 Hz 2 bis30 Hz
Impulsbreite (ps) 500 ps 130 bis 750 ps
EIN-Zeit (Sekunden) 30s 7 bis 60 s
AUS-Zeit (Minuten) 5min 0,3 bis 180 min

* Der Ausgangsstrom des Magneten sollte auf 0 mA eingestellt sein.

7.3. Informationen zur Patientenberatung

Fur den unwahrscheinlichen Fall von unangenehmen unerwtinschten Ereignissen, Dauerstimulation oder
anderen Fehlfunktionen ist der Patient oder Pfleger/Pflegerin anzuweisen, den Magneten zur Verhinderung
einer weiteren Stimulation direkt Uber den implantierten Generator zu halten oder dort zu befestigen. Wenn
der Patient oder seine Pfleger diese Malinahme fur nétig erachten, sollten sie unverzuglich den
behandelnden Arzt benachrichtigen.
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In diesem Thema werden die folgenden Konzepte behandelt:

KAPITEL 3

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

BinfUhrung ... 132
Komponenten und Operationsmaterialien ... 133
So 6ffnen Sie die Sterilverpackung ... 134
Revision - Schritte vor dem Eingriff ... ... 135
Generatoraustausch - intraoperative Schritte ... . 137
Elektrodenaustausch - intraoperative Schritte ... 138
Systementfernung ... 142
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8.1.  EinfUhrung

Revision, Ersatz oder Entfernung des VNS Therapy-Systems oder einer Komponente des Systems kann aus
verschiedenen Grunden erforderlich werden:

» Der Austausch des Generators kann erforderlich sein, wenn das Ende der Nutzungsdauer des
Generators nahe ist (NEOS) oder erreicht wurde (EOS) und die Kommunikation bzw. Behandlung mit
dem Generator nicht mehr moglich ist.

 Eine Revision oder ein Austausch der Elektrode kann erforderlich sein, wenn aufgrund von
Diagnosetests oder Rontgenaufnahmen ein Bruch oder Schaden an der Elektrode vermutet wird.

» Im Fall einer Infektion oder bei bestimmten medizinischen Eingriffen kann eine Entfernung des
Systems erforderlich sein.

@ HINWEIS: VorsichtsmalRnahmen im Zusammenhang mit dem Implantationsverfahren siehe
JNorsichtsmaBnahmen im Zusammenhang mit der Implantation” auf Seite 27.

® HINWEIS: Explantierte oder gedffnete und unbenutzte Komponenten des VNS Therapy-Systems an LivaNova

zurlcksenden. Ein Produktricksende-Kit ist unter , Technischer Support” auf Seite 208 verfligbar. Ein
elektronisches Exemplar des Formulars kann unter ,Produktriicksendeformular” auf Seite 205 heruntergeladen
werden.

Diese Anweisungen dienen als allgemeine Richtlinien. Falls Fragen zu den Verfahren bestehen, , Technischer
Support” auf Seite 208 kontaktieren.
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8.2. Komponenten und Operationsmaterialien

8.2.1. Austausch oder Revision des Generators

Tabelle 35.  Fir den Austausch oder die Revision des Generators bendtigte Komponenten

Fur die Operation benétigte Generator mit einpoliger Buchse Generator mit zweipoliger
Komponenten Buchse

Generator mit zweipoliger Buchse k. A. 1 primar
1 Ersatz
Generator mit einpoliger Buchse 1 primar 2 Ersatz-Generatoren mit einpoliger
1 Ersatz Buchse (falls auch die Elektrode

ausgetauscht werden muss)

Einpolige Elektrode

Zubehorsatz

Programmiersystem

Tunnelierstab

Steriler Beutel (oder gleichwertiges
Produkt) fur den Laserarm®*

Weiche Gefal3schlaufen oder
Silikonfolie*

* Nicht von LivaNova bereitgestellt.

2 Ersatz (falls auch die Elektrode
ausgetauscht werden muss)

1 Zubehorsatz (Prufwiderstande,
Sechskant-Schraubendreher und
Befestigungsvorrichtungen)

1 Programmiersystem

1 Tunnelierstab (falls Elektrode
ausgetauscht wird)

Erforderlich

Zur Manipulation des Vagusnervs
(empfohlen, aber optional)

2 Ersatz (falls auch die Elektrode
ausgetauscht werden muss)

1 Zubehorsatz (Prufwiderstande,
Sechskant-Schraubendreher und
Befestigungsvorrichtungen)

1 Programmiersystem

1 Tunnelierstab (falls Elektrode
ausgetauscht wird)

Erforderlich

Zur Manipulation des Vagusnervs
(empfohlen, aber optional)

8.2.2. Austausch oder Revision der Elektrode

Tabelle 36. FUr den Austausch oder die Revision der Elektrode benétigte Komponenten

Fur die Operation benétigte Austausch oder Revision der Elektrode
Komponenten

Generator mit zweipoliger Buchse Nicht verwenden

Generator mit einpoliger Buchse 2 Ersatz (falls auch der Generator ausgetauscht werden muss)
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Tabelle 36.  Fur den Austausch oder die Revision der Elektrode benétigte Komponenten (Fortsetzung)

Fur die Operation benétigte Austausch oder Revision der Elektrode
Komponenten

Einpolige Elektrode 1 primar
1 Ersatz
Zubehorsatz 1 Zubehorsatz (Prufwiderstande, Sechskant-Schraubendreher und

Befestigungsvorrichtungen)
Programmiersystem 1 Programmiersystem
Tunnelierstab 1 Tunnelierstab

Steriler Beutel (oder gleichwertiges Produkt)  Erforderlich
fur den Laserarm*

Weiche GefalBschlaufen oder Silikonfolie* Vorgeschlagen, aber optional

* Nicht von LivaNova bereitgestellt.

@ HINWEIS: Informationen zu den verfugbaren Elektrodengrof3en sind ,Physische Eigenschaften” auf Seite 76 zu
entnehmen.

8.3. S0 Offnen Sie die Sterilverpackung

Jede Sterilverpackung vor dem Offnen sorgfaltig auf Schaden oder zweifelhafte Sterilitat priifen. Sollte die
innere oder aulBere Sterilbarriere gedffnet oder beschadigt sein, kann LivaNova die Sterilitat des Inhalts nicht
garantieren. Die Teile sollten in diesem Fall nicht verwendet werden. Ein gedffnetes oder beschadigtes
Produkt muss an LivaNova zuruckgeschickt werden.

VORSICHT: Offnen Sie die Verkaufsverpackung nicht, wenn sie GiberméRigen Temperaturen ausgesetzt wurde,
Anzeichen von duBeren Schaden aufweist oder das Verpackungssiegel gebrochen ist. In diesen Fallen ist das
Produkt ungeoffnet an LivaNova zurlckzusenden.

VORSICHT: Ein steriles Produkt nicht implantieren oder verwenden, wenn es heruntergefallen ist. Bei
heruntergefallenen Produkte kénnen interne Komponenten beschadigt sein.

8.3.1. Generator und Elektrode

Zum Offnen der Sterilverpackung die folgenden Schritte ausfiihren:
1. Die Lasche greifen und die dufere Abdeckung abziehen.
2. Innere sterile Schale unter Anwendung steriler Techniken herausheben.
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3. Greifen Sie zur Freilegung des Inhalts die Lasche an der inneren Schale und ziehen Sie die Abdeckung
vorsichtig ab. Achten Sie dabei darauf dass der Inhalt nicht herunterfallt.

8.3.2. Tunnelierstab

Zum Offnen der Sterilverpackung die folgenden Schritte ausfiihren:
1. Die Lasche greifen und die dufBere Abdeckung abziehen.
2. Innere sterile Schale unter Anwendung steriler Techniken herausheben.
3. Greifen Sie zur Freilegung des Inhalts die Lasche an der inneren Schale und ziehen Sie die Abdeckung
vorsichtig ab. Achten Sie dabei darauf dass der Inhalt nicht herunterfallt.
4. Alle vier Teile (Schaft, Rundspitze, Hulse mit groliem Durchmesser, Hulse mit kleinem Durchmesser)
aus der Verpackung entnehmen.

8.3.3. Zubehorsatz

Zum Offnen der Sterilverpackung die folgenden Schritte ausfiihren:

1. Die Lasche greifen und die aulBere Abdeckung abziehen.

2. Innere sterile Schale unter Anwendung steriler Techniken herausheben.

3. Greifen Sie zur Freilegung des Inhalts die Lasche an der inneren Schale und ziehen Sie die Abdeckung
vorsichtig ab. Achten Sie dabei darauf dass der Inhalt nicht herunterfallt.

4. Zum Entfernen des Sechskant-Schraubendrehers, des Widerstands oder der
Befestigungsvorrichtungen auf ein Ende der Komponente driucken und das andere (angehobene)
Ende greifen.

8.4. Revision - Schritte vor dem Eingriff

Bei allen Revisionsoperationen sollte der Patient vor dem Eingriff seine Zustimmung zur Implantation eines
neuen Generators und einer neuen Elektrode erteilen, sollten diese beim Eingriff beschadigt werden.

Eine Liste der Komponenten und chirurgischen Materialien finden Sie unter ,Komponenten und chirurgische
Materialien - neues Implantat” auf Seite 101.

8.4.1. Vor dem Eingriff

8.4.1.1. Generator

1. Eine Rontgenaufnahme des Generators zurate ziehen, um die Lage der Elektrode zu bestimmen und
so eine versehentliche Beschadigung der Elektrode beim Entfernen des Generators zu vermeiden.
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2. Vor dem Eingriff den zustandigen Arzt (Verschreiber) konsultieren, um die erforderlichen
Parametereinstellungen nach Platzierung des neuen Generators zu bestimmen.

8.4.1.2. Elektrode

1. Wenn mdglich eine Rontgenaufnahme zurate ziehen, um das etwaige Vorliegen einer Unterbrechung
der Elektrode (d. h. Elektrodenbruch oder abgetrennter Stift) zu bestatigen.

2. Vor dem Eingriff den Arzt (Verschreiber) konsultieren, um die erforderlichen Parametereinstellungen
fur den Fall zu bestimmen, dass der Generator ebenfalls ausgetauscht wird.

8.4.2. Bevor der Patient den OP betritt

8.4.2.1. Generator

Aktuellen Generator abfragen und eine Systemdiagnose durchfiihren, um zu bestatigen, dass ein Austausch
des Generators erforderlich ist, und um festzustellen, ob die Funktion der aktuellen Elektrode normal ist.
Ausfuhrliche Informationen zur Systemdiagnose finden Sie unter ,Testen des Systems” auf Seite 120.

WENN DANN

Elektrodenimpedanz = OK Nur den Generator austauschen. Siehe
»,Generatoraustausch - intraoperative Schritte” auf der
nachsten Seite.

Elektrodenimpedanz = HIGH (hoch) oder LOW (niedrig)  Muss die Elektrode entfernt oder ausgetauscht werden.
Siehe ,Elektrodenaustausch - intraoperative Schritte” auf

Seite 138.
Die Rontgenaufnahme eine deutliche Unterbrechung Muss die Elektrode entfernt oder ausgetauscht werden.
der Elektrode zeigt (d. h. Elektrodenbruch oder Siehe ,Elektrodenaustausch - intraoperative Schritte” auf
abgetrennter Stift) Seite 138.

8.4.2.2. Elektrode

Vorhandenen Generator abfragen und einen Systemdiagnosetest durchfiihren, um zu bestatigen, dass ein
Austausch der Elektrode erforderlich ist, und um festzustellen, ob die Funktion des vorhandenen Generators
normal ist. Ausfuhrliche Informationen zur Systemdiagnose finden Sie unter ,Testen des Systems" auf Seite
120.
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WENN DANN

Elektrodenimpedanz = OK Funktioniert die implantierte Elektrode ordnungsgemaR. Die
Notwendigkeit des Eingriffs neu bewerten oder, wenn der

Die Réntgenaufnahme keine deutliche Austausch des Generators weiterhin gewtnscht ist, unter

Unterbrechung der Elektrode zeigt ~Generatoraustausch - intraoperative Schritte” unten

nachschlagen.

Kein Verdacht auf einen Kurzschluss besteht

Elektrodenimpedanz = HIGH (hoch) oder LOW  Muss die Elektrode entfernt oder ausgetauscht werden. Wenn ein
(niedrig) Austausch des Generators gewlnscht ist, siehe

Die R(’jntgenaufnahme eine deutliche »Generatoraustausch - intraoperative Schritte” unten

Unterbrechung der Elektrode zeigt
(Elektrodenbruch oder abgetrennter Stift)

8.4.3. Im OP vor dem Austausch des Generators

1. Den Ersatzgenerator aul3erhalb des Sterilbereichs im OP abfragen, um eine klare Kommunikation
sicherzustellen.
2. Die Patientendaten in den neuen Generator einprogrammieren.

8.4.4. Ersatz

8.4.4.1. Generator

Um mit Anweisungen zum Austausch des Generators fortzufahren, siehe ,Generatoraustausch -
intraoperative Schritte” unten

8.4.4.72. Elektrode

Um mit Anweisungen zum Austausch der Elektroden fortzufahren, siehe ,Elektrodenaustausch -
intraoperative Schritte” auf der nachsten Seite.

8.5. Generatoraustausch - intraoperative Schritte

VORSICHT: Nach Einbringen des neuen Generators in den Sterilbereich keine elektrochirurgischen Gerate
verwenden. Kontakt mit diesen Geraten kann den Generator beschadigen.
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®

1.

HINWEIS: FUr den Generator mit zweipoliger Buchse gelten diese Anweisungen fur beide Buchsen, Stifte,
Stecker und Stellschrauben.

Den implantierten Generator aus der Implantattasche entnehmen, ohne den Stift der Elektrode
abzuklemmen.

Die Verkaufsverpackung des neuen Generators offnen.

Den alten Generator mithilfe des Sechskant-Schraubendrehers von der implantierten Elektrode
trennen. Den Elektrodensteckerstift aus der Generatorbuchse herausziehen. Den Sechskant-
Schraubendreher durch die Mitte des Stellschraubenstopfens fUhren und die Stellschraube I6sen. Die
Stellschraube nur so weit herausdrehen, dass die Elektrode entfernt werden kann. Es sollte nicht mehr
als eine halbe Umdrehung erforderlich sein.

VORSICHT: Den Sechskant-Schraubendreher bei Verwendung nur am Griff anfassen. Keinen anderen Teil
des Sechskant-Schraubendrehers anfassen, da dadurch die ordnungsgemalie Funktion beeintrachtigt
werden kann. Wenn der Metallschaft berthrt wird, wahrend der Sechskant-Schraubendreher mit der
Stellschraube in Kontakt steht, kann es zu elektrostatischen Entladungen in den Schaltkreis des Gerats
kommen, wodurch der Generator beschadigt werden kann.

@ HINWEIS: Hohlrdume, die durch den Austausch eines groReren Generators gegen einen kleineren
Generator entstehen, kdnnen das Risiko bestimmter unerwtnschter Ereignisse (z. B. Serom,
Geratemanipulation oder Gerdtemigration) steigern.

@ HINWEIS: Wenn ein kleinerer Generator durch einen gréBeren ersetzt wird, muss maglicherweise im

Rahmen des Eingriffs die Tasche flr den Generator vergréRert werden. Der Arzt muss daher die
potenziellen Auswirkungen auf die Genesungszeit nach dem Eingriff sowie die Wahrscheinlichkeit von
temporarem Unbehagen des Patienten aufgrund der chirurgischen Anpassung der Generatortasche
berucksichtigen.

@ HINWEIS: Es ist vorzuziehen, den Generator entlang der Axillargrenze, an oder Uber der anterioren
4. Rippe, zu platzieren, damit der Patient nach der Operation eine maximale Flexibilitat fur die MRT hat.

Den Ersatz-Generator an die Elektrode anschlielRen.
Um mit Anweisungen zum Austausch des Generators fortzufahren, siehe ,Elektrode am Generator
anschliel3en” auf Seite 117.

8.6. Elektrodenaustausch - intraoperative Schritte

®

HINWEIS: FUr den Generator mit zweipoliger Buchse gelten diese Anweisungen fur beide Buchsen, Stifte,
Stecker und Stellschrauben.
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@ HINWEIS: Vollstandige Schritte zur Fehlerbehebung siehe ,Probleme mit der Elektrodenimpedanz”im
modellspezifischen Programmiersystem-Handbuch unter www.livanova.com.

8.6.1. Systemdiagnose meldet Elektrodenimpedanz
,HIGH" (hoch)

Falls die Elektrodenimpedanz mit ,HIGH" (hoch) angezeigt wird, wie folgt vorgehen:

1. Denimplantierten Generator aus der Implantattasche entnehmen, ohne den Stift der Elektrode
abzuklemmen.

2. Den Zubehdrsatz 6ffnen und den Sechskant-Schraubendreher und Testwiderstand entnehmen.

3. Den Elektrodensteckerstift aus der Generatorbuchse herausziehen. Den Sechskant-Schraubendreher
durch die Mitte des Stellschraubenstopfens fuhren und die Stellschraube |6sen. Die Stellschraube nur
so weit herausdrehen, dass die Elektrode entfernt werden kann. Es sollte nicht mehr als eine halbe
Umdrehung erforderlich sein.

4. Wenn die Buchse des Generators Fremdmaterial (z. B. Blut) enthalt, die Buchse mit Kochsalzlosung
spulen, um das Fremdmaterial zu entfernen. Uberschiissige Flissigkeit aus der Buchse entfernen.
Keine Objekte (mit Ausnahme des Steckerstifts) in die Buchse stecken. Den Elektrodensteckerstift mit
Kochsalzlosung reinigen und abtrocknen.

5. Die korrekten Techniken zum Einsetzen der Elektroden befolgen, um den vorhandenen
Elektrodensteckerstift wieder in den vorhandenen Generator einzufUhren.

é VORSICHT: Steckerstift visuell auf Sauberkeit und vollstandige EinfUhrung prufen.

@ HINWEIS: Geeignete Techniken zum Einfuhren der Elektrode siehe unter ,Elektrode am Generator
anschlieBen” auf Seite 117.

6. Das Programmiersystem mit einem sterilen Laserarmbeutel (oder einer ahnlichen Vorrichtung) in das
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sterile Feld bringen und eine Abfrage sowie eine Systemdiagnose durchfuhren.
7. Ergebnisse der Systemdiagnose aufzeichnen.

WENN DANN

Elektrodenimpedanz = OK Die zuvor beobachtete hohe Elektrodenimpedanz (HIGH) ist behoben
und das System scheint ordnungsgemald zu funktionieren. Den
Austausch des Generators neu evaluieren.

WENN DANN

Ein Austausch des  Sicherstellen, dass alle relevanten Schritte, die
Generators /st unter ,Testen des Systems” auf Seite 120
nicht gewdinscht beschrieben sind, durchgefuhrt wurden. Das

Verfahren abschliel3en. Siehe , Abschliel3en des
Implantationsverfahrens” auf Seite 125.

Ein Austausch des  Verkaufsverpackung eines neuen kompatiblen

Generators ist Generators 6ffnen. Die Schritte unter ,Elektrode

gewdinscht am Generator anschlieRen” auf Seite 117
befolgen, um den Ersatzgenerator an die
Elektrode anzuschlieen, und dann den Rest des
Implantationsverfahrens durchfiihren.
Sicherstellen, dass die entsprechenden
Patientendaten in den Impulsgenerator
einprogrammiert worden sind.

Ergebnisse zeigen weiterhin eine hohe  Generatordiagnose durchfiihren, um zu tberprufen, ob der
Elektrodenimpedanz (HIGH) an Generator unabhangig von der Elektrode ordnungsgemald
funktioniert. Die Schritte unter ,Generatordiagnose” unten befolgen.

8.6.2. Systemdiagnose meldet Elektrodenimpedanz
,LOW" (niedrig)

WENN DANN

Systemdiagnose Generatordiagnose durchfuhren, um zu Uberprufen, ob der Generator unabhangig von
Elektrodenimpedanz LOW  der Elektrode ordnungsgemald funktioniert. Die Schritte unter ,Generatordiagnose”
(niedrig) meldet unten befolgen.

8.6.3. Generatordiagnose

1. Den Elektrodensteckerstift aus der Generatorbuchse herausziehen. Dazu den Sechskant-
Schraubendreher durch die Mitte des Stellschraubenstopfens fihren und die Stellschraube I6sen. Die
Stellschraube nur so weit herausdrehen, dass die Elektrode entfernt werden kann. Es sollte nicht mehr
als eine halbe Umdrehung erforderlich sein.
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2. Den Steckerstift des Testwiderstands in die Generatorbuchse stecken. Beim Einfuhren der Stifte des
Testwiderstands in die Generatorbuchse vorsichtig vorgehen. Wenn ein UbermaBiger Widerstand
spurbar ist oder die Stifte klemmen, den Testwiderstand entfernen, untersuchen und bei Bedarf
reinigen. Testwiderstand ohne hohen Kraftaufwand erneut einfuhren.

3. Wenn der Widerstand ordnungsgemal3 positioniert ist, die Stellschraube anziehen, bis der Sechskant-
Schraubendreher horbar klickt. Beim Drehen immer auf den Sechskant-Schraubendreher drticken, um
zu gewahrleisten, dass er richtig in die Stellschraube eingefuhrt ist.

Abbildung 35.  Anschluss des Widerstands fur Generatoren mit ein- und zweipoliger Buchse

Einpaoliger Generator

Zweipaoliger Generator

Stellschraube

Stellschraubenstopf
Stopfen (2) N

en-._
- s

N
\\ Widerstand Widerstand

4. Eine Generatordiagnose durchfUhren und folgende Punkte bewerten:

WENN DANN

Ergebnisse der Generatordiagnose die Unter ,Probleme mit der Elektrodenimpedanz”im
Elektrodenimpedanz als HIGH (hoch) oder modellspezifischen Programmiersystem-Handbuch unter
LOW (niedrig) anzeigen www.livanova.com nachlesen

Ergebnisse der Generatordiagnose Sollte die implantierte Elektrode ausgetauscht und ein
Elektrodenimpedanz als OK anzeigen Austausch des Generators erwogen werden.

8.6.4. Entfernen der spiralformigen Stimulationskontakte
und der Elektrode

VORSICHT: Der Austausch oder die Entfernung einer Elektrode erfolgt nach arztlichem Ermessen und muss im
Hinblick auf bekannte und unbekannte Risiken eines chirurgischen Eingriffs sorgfaltig abgewogen werden. Mit
Ausnahme der in diesem Arztehandbuch beschriebenen langfristigen Gefahren und Risiken sind keine weiteren
Gefahren bekannt, wenn die Elektrode implantiert bleibt.

1. Die Inzision am Hals 6ffnen und die spiralformigen Stimulationskontakte am Vagusnerv lokalisieren.
2. Den Grad der fibrotischen Einkapselung bewerten und bestimmen, ob die gesamte Elektrode sicher
entfernt werden kann.
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WENN DANN

Die vorhandenen spiralférmigen Die neuen spiralférmigen Stimulationskontakte kénnen an der
Stimulationskontakte kdnnen gleichen Stelle platziert werden.
vollstandig entfernt werden.

Die vollstandige Entfernung der So viel von der Elektrode durchtrennen wie maglich.
spiralférmigen Stimulationskontakte

vom Nerv nicht méglich ist Wenn <2 cm der Elektrode verbleiben, kann ein Ganzkoérper-MRT mit
der Kérperspule zur Ubermittlung von HF verwendet werden.

Auch wenn der Verbleib von <2 cm nicht méglich ist, kann mit der
passenden TR-Spule eine MRT fur Aufnahmen von Gehirn und
Extremitaten durchgefthrt werden.

Weitere Einzelheiten siehe die unter www.livanova.com verfligbaren
MRT-Leitlinien.

3. Die neuen spiralférmigen Stimulationskontakte konnen ober- oder unterhalb der verbleibenden
spiralformigen Stimulationskontakte angebracht werden, wenn diese nicht entfernt werden konnen.

8.6.5. Abschluss des Eingriffs

Um mit Anweisungen zum Austausch der Elektroden fortzufahren, siehe ,Anordnen der
Stimulationskontakte” auf Seite 110. Alle Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen in Bezug auf die Herzaste
sind besonders zu beachten.

@ HINWEIS: Der Arzt (Verschreiber) programmiert die Stimulationsparameter im Anschluss an den Eingriff nach
Ablauf der empfohlenen Rekonvaleszenzzeit von 2 Wochen, um die Heilung des Nervs zu ermdglichen.

8.7. Systementfernung

VORSICHT: Explantierte Generatoren und Kabel sind medizinischer Abfall und missen gemaR den ortlichen
Gesetzen entsorgt werden. Zur Untersuchung und ordnungsgemal3en Entsorgung mussen sie mit einem
ausgefillten Produkt-Ricksendeformular an LivaNova zurtickgeschickt werden. Die Produktkomponenten vor
einer Rucksendung mit Betadine®, Cidex® oder einem ahnlichen Desinfektionsmittel desinfizieren und in einem
doppelt verschlossenen Beutel oder Behalter platzieren, der ordnungsgemaf mit einer Warnung Uber
Biogefahrdung gekennzeichnet ist. Anweisungen finden Sie unter ,Kontakte und Ressourcen” auf Seite 208.

VORSICHT: Der Generator enthdlt eine versiegelte chemische Batterie, die bei Verbrennungs- oder
Eindscherungstemperaturen zu einer Explosion fuhren kann.
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Wenn die Entfernung medizinisch erforderlich ist, empfiehlt LivaNova, so viel des VNS Therapy-Systems wie
unter Wahrung der Sicherheit moglich zu entfernen:

Den Grad des fibrotischen Einwuchses in und um die spiralférmigen Stimulationskontakte bewerten.
Falls moglich, das gesamte System entfernen.

Wenn eine fibrotische Verkapselung das sichere Entfernen des gesamten Systems verhindert, sollte so
viel wie maglich von der Elektrode entfernt werden. Siehe ,Entfernen der spiralformigen
Stimulationskontakte und der Elektrode” auf Seite 141.

Wenn nur der Generator entfernt wird, bestehen die Risiken im Zusammenhang mit bestimmten MRT-
Verfahren weiterhin.

@ HINWEIS: Einzelheiten siehe die unter www.livanova.com verfligbaren MRT-Leitlinien.

Diathermieverfahren sind bei Patienten kontraindiziert, bei denen ein Teil des VNS Therapy-Systems im
Korper verbleibt. WeiterfUhrende Informationen sind unter ,Kontraindikationen” auf Seite 18 zu finden.

Fur die Rucksendung von VNS Therapy Systemkomponenten wird ein Rucksendeformular verwendet. Unter
,Produktricksendeformular” auf Seite 205 ist eine elektronisches Exemplar verfugbar.
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Fehlerbehebung

Dieser Abschnitt bietet Losungsschritte zur Behebung von Fehlerzustanden bei den
Komponenten des Programmiersystems. Bei Problemen mit dem
Programmiersystem, die nicht in diesem Abschnitt aufgefuhrt sind, "Technischer
Support" auf Seite 208 kontaktieren.

In diesem Thema werden die folgenden Konzepte behandelt:

9.1. Patient fUhlt bei der Nachuntersuchung keine Stimulation ... 145

KAPITEL 9
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9.1. Patient fuhlt bei der Nachuntersuchung keine
Stimulation

9.1.1. Maogliche Ursachen

 Patient hat sich an die programmierte Einstellung gewdhnt hat

e Generatorbatterie am Ende der Nutzungsdauer (End Of Service, EQOS)
» Hohe Elektrodenimpedanz

e Generator defekt

o Deaktivierter Generator

o Kurzschluss in der Elektrode
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9.1.2. LOsungsschritte

Gultig Modell 1000 Modell 1000- Modell 106 Modell 105 Modell 104
fur D
Modelle:

Patient fiihlt bei der Nachuntersuchung keine Stimulation

Patientenbericht:
Fahlt keine Stimulation

r Abfragen des Generators

%dfﬁgnmd urchfihren

ator ist
entan aus

folgendem Grund

No (Nein)_, Meldung . deaktiviert: [GRUND].
»  Ergebnisse aufzeichnen deaktiviert? Yes (ja) ¥ Der Generator gibt
l KEINE 5timulation ab.”
Ergebnis T
Ausgangsstrom? Ursache ein
Mit der Sitzung fortfahren tTeslala ohsichiliches
Zuriicksetzen
des Wand?
oK
l NIEDRIG l No (Nein)
+

Ergebnis
Elektroden- I_N,:IEDDCI} LG
impedanz? -

Mbglicher

Kurzschluss in
der Elektrode

r"‘

Den Grund aufzeichnen

Ergebnis
Elektroden-
impedanz? I
OK
HOCH ann den
=5300 0 ierten
J ngsstrom aufgrund

bei vielen Patienten der
Fall ist.

Ausgangsstrom’

einer gesteigerten Impedanz
nicht liefern.

Eine Reduzierung des
Ausgangsstroms mit
erhéhter Impulsbreite in
Erwagung ziehen.

l

Technischen Support kontaktieren. £
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Gultig fur Modelle:

SCHRITT 1
SCHRITT 2

Modell 102  Modell 102R

Den Generator abfragen.

Systemdiagnose durchfiihren und die Ergebnisse dokumentieren.

WENN

Modell 250 V11.0 und darunter - Als DC/DC-Wandler-Code
,0" angezeigt wird oder im Vergleich zu vorherigen
Systemdiagnosen ein deutlicher Abfall im Codewert
beobachtet wurde (z. B. von 3 auf 1)

Modell 3000 V1.0 und darlber - Die Impedanz <1700 Q
betragt oder im Vergleich zu vorherigen Systemdiagnosen
eine plotzliche Anderung des Impedanzbereichs (z. B. von
4100-5200 Q auf 1800-2800 Q) erfolgt ist

Modell 250 V11.0 und darunter - Als DC/DC-Wandler-Code
nicht 0" angezeigt wird, im Vergleich zu vorherigen Tests
kein deutlicher Abfall im Codewert beobachtet wurde (z. B.
von 3 auf 1) und der Systemdiagnosetest ergibt, dass die
Elektrodenimpedanz OK ist

Modell 3000 V1.0 und darUber - Der Systemdiagnosetest
ergibt, dass die Elektrodenimpedanz OK ist

Die Systemdiagnose ergibt, dass die Elektrodenimpedanz
HIGH (hoch) ist

DANN

Unter Umstanden liegt ein Kurzschluss in
der Elektrode vor und der Patient erhalt
ggf. nicht die beabsichtigte Therapie.

Das System funktioniert ordnungsgemaf3
und es kann sein, dass sich der Patient an
die Einstellungen gewdhnt hat. Dies ist
bei vielen Patienten der Fall.

Informationen zur Fehlerbehebung siehe
,Probleme mit der Elektrodenimpedanz”
im modellspezifischen
Programmiersystem-Handbuch unter
www.livanova.com.

VORSICHT: FUr das System programmiert die Software den Generator automatisch auf 1 mA,
500 us und 20 Hz. Bei Patienten, bei denen der vom Generator erzeugte Ausgangsstrom
normalerweise weniger als diese Werte betragt, kdnnen eine erhdhte Wahrnehmung, Husten,

Gesichtsrotung sowie weitere Effekte auftreten.
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WENN DANN

Der Normalbetrieb-Diagnosetest ergibt, dass der Kann der Generator den programmierten

Ausgangsstrom LIMIT (Grenzwert) ist Ausgangsstrom nicht liefern. Eine
Verringerung des Ausgangsstroms oder
der Frequenz und eine Erhéhung der
Impulsbreite in Betracht ziehen.

Der Normalbetrieb-Diagnosetest ergibt, dass der Kann der Generator den programmierten
Ausgangsstrom OKist Ausgangsstrom liefern.

@ HINWEIS: Damit die

Geratediagnostik genaue
Information liefern kann, muss
der Generator auf mindestens
0,75 mA, 15 Hz und mindestens
30 Sekunden EIN-Zeit
programmiert werden.

Der Normalbetrieb-Diagnosetest ergibt, dass die Informationen zur Fehlerbehebung siehe

Elektrodenimpedanz HIGH (hoch) ist. ,Probleme mit der Elektrodenimpedanz”
im modellspezifischen
Programmiersystem-Handbuch unter
www.livanova.com.

Wenn weitere Unterstitzung bendtigt wird, wenden Sie sich an "Technischer Support" auf Seite 208.

Seite 148 - 26-0011-0405/3 (GER)


http://www.livanova.com/

CVNS

Therapy™

Tabelle zur
Batterienutzungsdauer

In diesem Thema werden die folgenden Konzepte behandelt:

KAPITEL 10

10.1.  Modell 1000/ Modell 1000-D: Nutzungsdauer der Batterie und

maogliche programmierbare Einstellungen ...

10.2. Modell 106: Nutzungsdauer der Batterie und mégliche

programmierbare Einstellungen ... ...

10.3. Modell 105: Nutzungsdauer der Batterie und mégliche

programmierbare Einstellungen ... .

10.4. Modell 103 / Modell 104: Nutzungsdauer der Batterie und mdgliche

programmierbare Einstellungen ...

10.5. Modell 8103: Nutzungsdauer der Batterie und mégliche

programmierbare Einstellungen ... .

10.6. Modell 102 / Modell 102R: Nutzungsdauer der Batterie und mogliche

programmierbare Einstellungen ... ...
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10.1.  Modell 1000 / Modell 1000-D: Nutzungsdauer
der Batterie und mogliche programmierbare
Einstellungen

10.1.1. AutoStim-Funktion deaktiviert

AutoStim-Funktion deaktiviert
Modell 1000
Modell 1000-D

Normalbetrieb Arbeits-zyklus

10 % 35% 51 %
Parameter bei 3 kQ (30 s EIN /5 min AUS) (30s EIN/1,1 min AUS) (60 s EIN/1,1 min AUS)

BOL IFI bis NEOS BOL IFI bis | NEOS BOL IFI bis | NEOS
bisIFI | NEOS | bisEOS | bisIFI | NEOS | bisEOS | bisIFI | NEOS | bis EOS
6

0,5 20 250 1,2 1,2

11,9 6,1 0,6 0,6 4, 0,5 0,5

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 3,5 04 04
0,5 30 500 10,1 1,0 1,0 4,6 0,5 05 34 03 03
1 20 250 1,7 1.2 1.2 59 0,6 0,6 4,5 0,5 04
1 20 500 11,6 1.2 1.1 58 0,6 0,5 4,4 04 04
1 30 250 10,0 1,0 1,0 4,5 0,5 0,5 3,3 0,3 0,3
1 30 500 9,9 1,0 1,0 4.4 04 04 3,2 0,3 03
1.5 20 250 11,4 1.1 11 57 0,6 0,5 4,2 04 04
1,5 20 500 9,4 09 0,8 4,1 04 0,3 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 03 0,2 2,2 0,2 0,2
2 20 250 9,7 09 0,8 4,3 04 053 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 3,3 0,3 03 24 0,2 0,2
2 30 500 5,6 0,5 0,5 2,0 0,2 0,2 1.4 0,1 0,1
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AutoStim-Funktion deaktiviert
Modell 1000
Modell 1000-D

Normalbetrieb Arbeits-zyklus

10 % 35% 51 %
Parameter bei 3 kQ (30 sEIN /5 min AUS) (30 sEIN/1,1 min AUS) (60 s EIN/1,1 min AUS)

BOL IFI bis NEOS BOL IFI bis | NEOS BOL IFI bis | NEOS
bisIFI | NEOS | bisEOS | bisIFI | NEOS | bisEOS | bisIFI | NEOS | bis EOS
3

2,5 20 250 79 0,7 0,7 3,2

03 0,2 2, 0,2 0,2

2,5 20 500 55 0,5 04 1.9 0,2 0,1 1.4 0,1 0,1
2,5 30 250 6,5 0,6 0,5 24 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
2,5 30 500 4,2 04 03 1.4 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 20 250 6,4 0,6 05 24 0,2 0,2 1.7 0,2 0,1
3 20 500 4,2 04 0,3 1.4 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 30 250 5,1 0,5 04 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
35 20 250 52 0,5 04 1,8 0,2 0,1 13 0,1 0,1
3,5 20 500 3,2 03 0,2 1,0 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
3,5 30 250 4,0 04 03 1.3 0,1 0,1 09 0,1 0,1
35 30 500 2,3 0,2 0,2 0,7 0,1 0,1 0,5 0,0 0,0
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10.2.  Modell 106: Nutzungsdauer der Batterie und
mogliche programmierbare Einstellungen

10.2.1. AutoStim-Funktion deaktiviert

AutoStim-Funktion deaktiviert
Modell 106
Parameter bei Zeit zwischen BOL bis IFI Zeit zwischen IFI bis NEQS | Zeit zwischen NEOS bis EOS
3 kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)

10% 33% 50 % 10 % 33% 50 % 10 % 33% 50 %
Hz | pS | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits-

zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus

05 10 130 >10 >10 >10 3,0 2,5 2,2 2,2 1.8 1.6
05 10 250 >10 >10 >10 29 2,3 2,0 2,2 1.7 15
05 10 500 >10 >10 >10 2,7 1.9 1,6 2,0 1.4 1.2
05 10 750 >10 >10 >10 2,6 1.7 1.3 1.9 1.2 1,0
05 10 1000 >10 >10 >10 2,4 15 11 1,8 11 0,8
05 15 130 >10 >10 >10 29 2,2 1.9 2,7 1,6 1.4
05 15 250 >10 >10 >10 2,8 2,0 1.7 2, 1,5 1.2
05 15 500 >10 >10 >10 2,5 1,6 13 1.9 1,2 0,9
05 15 750 >10 >10 >10 2,3 1.4 1,0 1.7 1,0 0.8
05 15 1000 >10 >10 >10 2,1 1,2 09 1,6 09 0,6
05 20 130 >10 >10 >10 2,8 2,0 1,7 2,7 1,5 1.2
05 20 250 >10 >10 >10 2,7 1.8 1.5 2,0 13 11
05 20 500 >10 >10 >10 2,4 14 11 1,7 1,0 0,8
05 20 750 >10 >10 >10 2,1 1.1 09 1,6 0,8 0,6
05 20 1000 >10 >10 9,3 1.9 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
05 25 130 >10 >10 >10 2,7 1,8 1,5 2,0 1.4 11
05 25 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 13 1.9 1.2 1.0
05 25 500 >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1,6 09 0,7
05 25 750 >10 >10 9,6 1.9 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
05 25 1000 >10 >10 7.8 1.7 0,8 0,6 13 0,6 04
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AutoStim-Funktion deaktiviert
Modell 106
Parameter bei Zeit zwischen BOL bis IFI Zeit zwischen IFI bis NEQS | Zeit zwischen NEOS bis EOS
3kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)

10% 33% 50 % 10 % 33 % 50 % 10% 33 % 50 %
mA | Hz | uS | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits-

zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus

05 30 130 >10 >10 >10 2,6 1.7 13 1.9 13 1,0
05 30 250 >10 >10 >10 24 1.5 1.2 1.8 1.1 09
05 30 500 >10 >10 >10 2,1 11 0,8 1,5 0,8 0,6
05 30 750 >10 >10 8,3 1,8 09 0,6 1.3 0,6 0,5
05 30 1000 >10 9,5 6,7 1,6 0,7 0,5 1.2 0,5 04
1 10 130 >10 >10 >10 2,7 1,8 15 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 13 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 0,9
1 15 250 >10 >10 >10 24 1.4 11 1,6 09 0,7
1 15 500 >10 >10 >10 2,0 1.1 0,8 13 0,7 0,5
1 15 750 >10 >10 8,7 1,7 0,8 0,6 11 0,5 04
1 15 1000 >10 9,8 7,0 1.5 0,7 0,5 1,0 04 03
1 20 130 >10 >10 >10 2,5 1,6 1.3 1.8 11 09
1 20 250 >10 >10 >10 2,3 1.3 1,0 1,6 0,8 0,6
1 20 500 >10 >10 9,3 1.8 09 0,7 1.2 0,6 04
1 20 750 >10 9,7 6,9 1,5 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1 20 1000 >10 7,8 55 13 0,5 04 0,8 0,3 0,2
1 25 130 >10 >10 >10 24 1.5 1.2 1.7 1,0 0,8
1 25 250 >10 >10 >10 2,1 1,2 09 1,5 0,8 0,6
1 25 500 >10 >10 7,8 1.7 0,8 0,6 11 0,5 03
1 25 750 >10 8,2 57 14 0,6 04 09 04 0,2
1 25 1000 >10 6,5 4,5 1.2 0,5 0,3 0,7 0,3 0,2
1 30 130 >10 >10 >10 24 1.4 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 deaktiviert
Modell 106

Parameter bei Zeit zwischen BOL bis IFI Zeit zwischen IFI bis NEOS | Zeit zwischen NEOS bis EOS
3kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)
10% 33% 50 % 10 % 33% 50 % 10 % 33% 50 %
Hz | uS | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits-
750

zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus

1 30 >10 7,0 4,9 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1 30 1000 >10 56 3.8 1.0 04 0,3 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 0,3 0,2
1,5 10 1000 >10 6,4 4.4 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1,5 15 130 >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1.5 0,8 0,6
1,5 15 250 >10 >10 9,7 1,8 09 0,6 13 0,6 04
1,5 15 500 >10 8,5 6,0 1.3 0,5 04 09 04 0,3
1.5 15 750 >10 6,1 4,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1,5 15 1000 >10 4,7 3,2 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0.1
1.5 20 130 >10 >10 >10 2,0 1.1 0,8 1.5 0,7 0,6
1,5 20 250 >10 >10 8,5 1,7 0,8 0,5 11 0,5 04
1,5 20 500 >10 7,2 50 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
15 20 750 >10 50 34 09 03 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
1.5 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 11 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 03 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 01
1,5 30 130 >10 >10 9,8 1.8 09 0,7 13 0,6 04
1,5 30 250 >10 9,5 6,8 1.4 0,6 04 1,0 04 03
1,5 30 500 >10 55 3,8 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 30 750 >10 3.8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 30 1000 8,2 2,8 1.9 0,5 0,2 0,1 04 0,1 01
2 10 130 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 1.4 0,7 0,5

Seite 154 - 26-0011-0405/3 (GER)



AutoStim-Funktion deaktiviert
Modell 106

Parameter bei Zeit zwischen BOL bis IFI Zeit zwischen IFI bis NEOS | Zeit zwischen NEOS bis EOS
3kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)

10% 33% 50 % 10 % 33 % 50 % 10% 33 % 50 %
Hz | uS | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits-
250

3
>

zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus

2 10 >10 >10 8,2 1,6 0,7 0,5 11 0,5 0,3
2 10 500 >10 7,2 50 1.2 0,5 0,3 0,8 03 0,2
2 10 750 >10 52 3,6 09 03 0,2 0,6 0,2 0,1
2 10 1000 >10 4,0 2,8 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 130 >10 >10 9,5 1.8 09 0,6 13 0,6 04
2 15 250 >10 89 6,3 1.4 0,6 04 09 0,4 0,3
2 15 500 >10 53 3,7 09 03 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 0,3 0,8 0,3 0,2
2 20 500 >10 4,2 29 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0.1
2 20 750 84 29 2,0 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 20 1000 6,6 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 130 >10 >10 7,2 1.5 0,7 0,5 11 0,5 03
2 25 250 >10 6,4 4,4 11 04 03 0,7 03 0,2
2 25 500 >10 3,6 24 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 750 7,2 2,5 1.7 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2 25 1000 56 1.9 1.2 04 0,1 0.1 0,2 0,1 01
2 30 130 >10 9,0 6,4 1.4 0,6 04 1,0 04 03
2 30 250 >10 5,6 3.9 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2
2 30 500 89 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 30 750 6,4 2,1 1.4 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0.1
2 30 1000 4,9 1,6 1.1 03 01 0,1 0,2 0,1 0,0
25 10 130 >10 >10 99 1,8 09 0,7 1.3 0,6 04
25 10 250 >10 9,3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
25 10 500 >10 58 4,0 1,0 04 0,3 0,6 0,2 0,2
25 10 750 >10 4,1 2,8 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0.1
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AutoStim-Funktion deaktiviert
Modell 106
Parameter bei Zeit zwischen BOL bis IFI Zeit zwischen IFI bis NEQS | Zeit zwischen NEOS bis EOS
3kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)

10% 33% 50 % 10 % 33 % 50 % 10% 33 % 50 %
mA | Hz | uS | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits-

zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus

25 10 1000 9,1 3,2 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 15 130 >10 >10 8,0 1.6 0,7 0,5 1.1 0,5 0,3
25 15 250 >10 7,2 50 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
25 15 500 >10 4,2 29 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
25 15 750 8,5 29 2,0 0,5 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
25 15 1000 6,7 2,3 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
25 20 130 >10 9,3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 03
25 20 250 >10 58 4,0 1,0 04 03 0,7 03 0,2
25 20 500 9,3 3,3 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 20 750 6,8 2,3 1.5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
25 20 1000 53 1,7 1.2 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 25 130 >10 8,1 5,7 13 0,5 04 09 04 03
25 25 250 >10 4.9 34 09 03 0,2 0,6 0,2 0,1
25 25 500 79 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 04 0,1 01
25 25 750 57 1.9 1.3 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0.1
25 25 1000 4,4 1.4 1,0 03 01 0,1 0,2 0,1 0,0
25 30 130 >10 7,2 5,1 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
25 30 250 >10 4,3 29 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
25 30 500 7,0 24 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
25 30 750 4,9 1,6 1.1 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 30 1000 3.8 1.2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

3 10 130 >10 >10 8,4 1,7 0,8 0,6 11 0,5 04

3 10 250 >10 7,5 53 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2

3 10 500 >10 4,4 3,0 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1

3 10 750 8,6 3,0 2,0 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1

3 10 1000 6,8 2,3 1.5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1

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

3 15 250 >10 57 39 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
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AutoStim-Funktion deaktiviert
Modell 106

Parameter bei Zeit zwischen BOL bis IFI Zeit zwischen IFI bis NEOS | Zeit zwischen NEOS bis EOS
3kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)

. 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | s0% | 10% | 33% | s0%
mA | Hz | uS | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits-
zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus
3 15 500 9,0 3.2 2,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
3 15 750 6.4 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 15 1000 5,0 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 130 >10 7.7 54 1,2 0,5 04 0,8 0,3 0,2
3 20 250 >10 4,6 3,1 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 20 500 7.3 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 20 750 51 1,7 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 3.9 13 0,8 0,3 0,1 0.1 0,2 0,1 0,0
3 25 130 >10 6,6 4,6 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
3 25 250 >10 3.9 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
3 25 500 6,1 2,1 14 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 25 750 4,3 1,4 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 33 1,0 0,7 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 130 >10 5,8 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 30 250 9,3 33 2,2 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
3 30 500 53 1,7 1,2 0,3 0,1 0.1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 3.7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3 30 1000 2,8 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 10 130 >10 7.2 51 1,3 0,5 04 0,9 0,4 0,3
35 10 250 >10 4,7 3.2 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
35 10 500 7.3 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
35 10 750 53 1,7 1,2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
35 10 1000 4,5 1,4 1,0 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 15 130 >10 6,1 4,2 1,1 04 0.3 0,8 0,3 0,2
35 15 250 >10 3.7 2,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
35 15 500 59 2,0 1,3 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
35 15 750 4,2 1,4 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 15 1000 34 11 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
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AutoStim-Funktion deaktiviert
Modell 106
Parameter bei Zeit zwischen BOL bis IFI Zeit zwischen IFI bis NEQS | Zeit zwischen NEOS bis EOS
3kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)

10% 33% 50 % 10 % 33 % 50 % 10% 33 % 50 %
mA | Hz | uS | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits-

zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus

35 20 130 >10 52 3,6 1,0 04 0,2 0,7 0,3 0,2
35 20 250 89 3.1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
35 20 500 50 1,6 1.1 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 20 750 3,5 11 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
35 20 1000 2,8 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 25 130 >10 4,6 3,1 09 03 0,2 0,6 0,2 0,1
35 25 250 7,7 2,7 1.8 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0.1
35 25 500 4,3 1.4 09 03 01 0,1 0,2 0,1 0,0
35 25 750 29 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 25 1000 24 0,7 0,5 0,2 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 130 >10 41 2,8 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
35 30 250 6,8 2,3 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0.1
35 30 500 3,7 1.2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 30 750 2,6 0,8 0,5 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 1000 2,0 0,6 04 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
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10.3.  Modell 105: Nutzungsdauer der Batterie und
mogliche programmierbare Einstellungen

Nutzungsdauer der Batterie und mégliche programmierbare Einstellungen
Modell 105

Parameter bei Zeit zwischen BOL bis IFI Zeit zwischen IFI bis NEOS | Zeit zwischen NEOS bis EOS
3kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)

10% 33% 50 % 10 % 33 % 50 % 10% 33 % 50 %
Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits-
zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus

05 10 130 >10 >10 >10 2,5 1,6 13 1.9 1.2 09
05 15 130 >10 >10 >10 2,5 1.5 1.2 1.8 1.1 09
05 20 130 >10 >10 >10 2,4 14 11 1,7 1,0 0,8
05 25 130 >10 >10 >10 2,2 1.3 1,0 1.7 1,0 0,7
05 30 130 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,6 09 0,7
05 10 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 13 1.9 1,2 1,0
05 15 250 >10 >10 >10 24 1.4 1.1 1.8 11 0.8
05 20 250 >10 >10 >10 2,3 13 1,0 1,7 1,0 0,7
05 25 250 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,6 09 0,7
05 30 250 >10 >10 >10 2,1 1.1 0,8 1.5 0,8 0,6
05 10 500 >10 >10 >10 2,4 14 11 1,7 1,0 0,8
05 15 500 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,6 09 0,7
05 20 500 >10 >10 >10 2,0 1.1 0,8 1.5 0,8 0,6
05 25 500 >10 >10 9,0 1.9 09 0,7 1.4 0,7 0,5
05 30 500 >10 >10 8,6 1.8 09 0,6 13 0,7 0,5
05 10 750 >10 >10 >10 2,2 13 1,0 1,7 09 0,7
05 15 750 >10 >10 >10 2,0 1.1 0,8 1,5 0,8 0,6
05 20 750 >10 >10 89 1.9 09 0,7 1.4 0,7 0,5
05 25 750 >10 >10 7,7 1,7 0,8 0,6 13 0,6 04
05 30 750 >10 9,6 6,8 1,6 0,7 0,5 1.2 0,5 04
05 10 1000 >10 >10 >10 2,1 1.2 09 1,6 09 0,6
05 15 1000 >10 >10 8,9 1.9 09 0,7 1.4 0,7 0,5
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Nutzungsdauer der Batterie und mégliche programmierbare Einstellungen
Modell 105

Parameter bei Zeit zwischen BOL bis IFI Zeit zwischen IFI bis NEOS | Zeit zwischen NEOS bis EOS
3kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)

10% 33% 50 % 10 % 33 % 50 % 10% 33 % 50 %
mA | Hz | uS | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits-

zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus

05 20 1000 >10 >10 7,3 1,7 0,8 0,6 1.2 0,6 04
05 25 1000 >10 9,2 6,5 1.5 0,7 0,5 1.1 0,5 04
05 30 1000 >10 8,0 5,7 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
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 11 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 13 0,6 0,5
1 15 500 >10 >10 9,6 1.8 0,8 0,6 1.2 0,5 04
1 20 500 >10 >10 7,8 1,6 0,7 0,5 11 0,5 03
1 25 500 >10 9,3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
1 30 500 >10 84 59 1.3 0,6 04 09 04 0,3
1 10 750 >10 >10 9,7 1,7 0,8 0,6 1,2 0,5 04
1 15 750 >10 >10 74 1,5 0,7 0,5 1,0 04 03
1 20 750 >10 8,6 6,0 1.3 0,6 04 09 04 0,3
1 25 750 >10 7,3 5,1 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1 30 750 >10 6,4 4.4 1.1 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 71 4.9 1.1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1 25 1000 >10 6,0 41 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1 30 1000 >10 5,1 3,5 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
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Nutzungsdauer der Batterie und mégliche programmierbare Einstellungen
Modell 105

Parameter bei Zeit zwischen BOL bis IFI Zeit zwischen IFI bis NEOS | Zeit zwischen NEOS bis EOS
3kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)

10% 33% 50 % 10 % 33 % 50 % 10% 33 % 50 %
mA | Hz | uS | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits-

zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus

1,5 10 130 >10 >10 >10 2,0 1.1 0,8 1,5 0,7 0,6
1,5 15 130 >10 >10 >10 1.9 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
1.5 20 130 >10 >10 94 1,8 09 0,7 13 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 13 0,6 04
1.5 15 250 >10 >10 79 1,6 0,7 0,5 11 0,5 04
1,5 20 250 >10 >10 7,6 1,6 0,7 0,5 11 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 0,3
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 1.1 04 03 0,7 03 0,2
1,5 25 500 >10 57 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
1,5 30 500 >10 5,1 3,5 09 03 0,2 0,6 0,2 0.1
1,5 10 750 >10 7,2 50 1,2 05 03 0,8 03 0,2
1,5 15 750 >10 55 3,8 1,0 04 0,2 0,7 0,2 0,2
1,5 20 750 >10 4,7 3,2 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
1.5 25 750 >10 4,0 2,7 0,7 03 0,2 0,5 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 57 4,0 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2
1,5 15 1000 >10 4,3 29 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 20 1000 9,9 3,5 24 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0.1
1,5 25 1000 8,7 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
1,5 30 1000 7,8 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 10 130 >10 >10 94 1.8 09 0,6 13 0,6 04
2 15 130 >10 >10 8,0 1,7 0,8 0,5 1,2 0,5 04
2 20 130 >10 9,8 7,0 1,5 0,7 0,5 11 0,5 03
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Nutzungsdauer der Batterie und mégliche programmierbare Einstellungen
Modell 105

Parameter bei Zeit zwischen BOL bis IFI Zeit zwischen IFI bis NEOS | Zeit zwischen NEOS bis EOS
3kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)

10% 33% 50 % 10 % 33 % 50 % 10% 33 % 50 %
mA | Hz | uS | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits-

zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus

2 25 130 >10 8,8 6,2 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
2 30 130 >10 8,1 5,7 1.3 0,6 04 09 04 0,3
2 10 250 >10 9,7 6,9 1,5 0,7 0,5 1,0 04 0,3
2 15 250 >10 8,2 5,7 13 0,5 04 09 04 03
2 20 250 >10 6,8 4,7 1.1 0,5 03 0,8 03 0,2
2 25 250 >10 59 41 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 30 250 >10 52 3,6 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
2 10 500 >10 6,5 4,5 11 04 03 0,7 03 0,2
2 15 500 >10 50 34 09 053 0,2 0,6 0,2 0,1
2 20 500 >10 4,0 2,7 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 500 9,6 34 2,3 0,7 0,2 0,2 04 0,2 01
2 30 500 8,7 3,0 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0.1
2 10 750 >10 4,8 3.3 09 03 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 01
2 20 750 8,1 2,8 1.9 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0.1
2 25 750 7,0 2,4 1,6 05 0,2 0,1 03 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 1.9 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 1000 6,5 2,2 1.5 04 0,1 0,1 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 1.1 053 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 10 130 >10 >10 8,3 1.7 0,8 0,6 1.2 0,5 04
25 15 130 >10 9,6 6,8 1,5 0,6 0,5 1,0 04 03
25 20 130 >10 8,5 6,0 1.4 0,6 04 09 04 0,3
25 25 130 >10 74 5,2 1.2 0,5 04 09 0,3 0,2
25 30 130 >10 6,7 4,7 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
25 10 250 >10 8,3 59 13 0,6 04 09 04 03
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Nutzungsdauer der Batterie und mégliche programmierbare Einstellungen
Modell 105

Parameter bei Zeit zwischen BOL bis IFI Zeit zwischen IFI bis NEOS | Zeit zwischen NEOS bis EOS
3kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)

10% 33% 50 % 10 % 33 % 50 % 10% 33 % 50 %
mA | Hz | uS | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits-

zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus

25 15 250 >10 6,5 4,5 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
25 20 250 >10 55 3.8 1.0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
25 25 250 >10 4,6 3,2 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
25 30 250 >10 4,1 2,8 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
25 10 500 >10 54 3.7 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
25 15 500 >10 4,0 2,7 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
25 20 500 9,0 3,2 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0.1
25 25 500 7,8 2,7 1.8 05 0,2 0,1 03 0,1 0,1
25 30 500 6,8 2,3 1,5 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
25 10 750 >10 39 2,7 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
25 15 750 8,2 29 1.9 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 20 750 6,6 2,2 1.5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0.1
25 25 750 55 1,8 1.2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
25 30 750 4,9 1,6 1.1 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 10 1000 8,8 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0.1
25 15 1000 6,5 2,2 1.5 04 01 0,1 03 0,1 0,1
25 20 1000 52 1,7 1.1 053 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 25 1000 4,3 1.4 09 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 30 1000 3,7 1.2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 130 >10 >10 7.3 1,5 0,7 0,5 11 0,5 03
3 15 130 >10 8,5 6,0 1.3 0,6 04 09 04 0,3
3 20 130 >10 74 5,1 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 25 130 >10 6,2 4.3 1.1 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 30 130 >10 55 3,8 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2
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 0,5 0,2 0,1
3 25 250 >10 3,7 2,5 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0.1
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Nutzungsdauer der Batterie und mégliche programmierbare Einstellungen
Modell 105

Parameter bei Zeit zwischen BOL bis IFI Zeit zwischen IFI bis NEOS | Zeit zwischen NEOS bis EOS
3kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)

10% 33% 50 % 10 % 33 % 50 % 10% 33 % 50 %
Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits-
zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus

3 30 250 9,2 3,2 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 10 500 >10 4.1 2,8 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 15 500 8,7 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 20 500 71 24 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 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 03 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 01 0,1 03 0,1 0,1
3 20 750 51 1,7 1.1 053 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 0,3 0,1 0.1
3 15 1000 4.9 1,6 1.1 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 39 1.3 0,8 03 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 01 0,0 0,1 0,0 0,0
35 10 130 >10 6,7 4,7 1.2 0,5 0,3 09 04 0,2
35 15 130 >10 6,0 41 1.1 04 0,3 0,8 0,3 0,2
35 20 130 >10 50 34 09 04 0,2 0,7 0,2 0,2
35 25 130 >10 4,6 3.1 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0.1
35 30 130 >10 4.1 2,8 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
35 10 250 >10 4,6 3,1 09 03 0,2 0,6 0,2 0,1
35 15 250 >10 3,6 2,5 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0.1
35 20 250 8,7 3,0 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
35 25 250 7,5 2,6 1.7 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
35 30 250 6,7 2,3 1.5 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
35 10 500 7,2 24 1,6 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
35 15 500 59 2,0 1.3 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0.1
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Nutzungsdauer der Batterie und mégliche programmierbare Einstellungen
Modell 105

Parameter bei Zeit zwischen BOL bis IFI Zeit zwischen IFI bis NEOS | Zeit zwischen NEOS bis EOS
3kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)
10% 33% 50 % 10 % 33 % 50 % 10% 33 % 50 %
mA uS | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits-
500

zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus

35 20 50 1,6 1.1 053 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 25 500 4,3 1.4 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 30 500 3,7 1.2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 10 750 52 1,7 1.1 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
35 15 750 4.1 1.3 09 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 20 750 34 11 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
35 25 750 3,0 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 750 2,6 0,8 0,5 0,2 01 0,0 0,1 0,0 0,0
35 10 1000 4,4 1.4 1,0 053 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 15 1000 34 1.1 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
35 20 1000 2,8 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 25 1000 2,3 0,7 0,5 0,2 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 1000 2,0 0,6 04 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
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10.4. Modell 103 / Modell 104: Nutzungsdauer der
Batterie und mogliche programmierbare
Einstellungen

Nutzungsdauer der Batterie und moégliche programmierbare Einstellungen
Modell 103
Modell 104

Parameter bei Zeit zwischen BOL bis IFI Zeit zwischen IFI bis NEOS | Zeit zwischen NEOS bis EOS
3kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)

10 % 33% 50 % 10 % 33% 50 % 10 % 33% 50 %
Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits- | Arbeits-
zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus | zyklus

05 10 130 >10 >10 >10 2,8 2,5 24 2,2 2,0 1.9
05 15 130 >10 >10 >10 2,7 2,2 1,9 2,1 1,7 1,5
05 20 130 >10 >10 >10 2,5 1.9 1.7 2,0 1.5 1.3
05 25 130 >10 >10 >10 24 1,7 1.4 1.9 1.4 12
05 30 130 >10 >10 9,5 2,3 1,6 13 1.8 13 1,0
05 10 250 >10 >10 >10 2,7 2,3 2,0 2,7 1.8 1,6
05 15 250 >10 >10 >10 2,5 19 1,6 2,0 15 13
05 20 250 >10 >10 >10 24 1,7 1.4 1.9 13 11
05 25 250 >10 >10 8,7 2,3 1.5 1.2 1.8 1.2 09
05 30 250 >10 9,8 7,6 2,1 13 1,0 1,7 1,0 0,8
05 10 500 >10 >10 >10 2,5 1.9 1,6 1.9 1.5 1.2
05 15 500 >10 >10 8,9 23 15 1.2 1.8 1.2 09
05 20 500 >10 9,3 7,2 2,1 1.2 1,0 1,6 1,0 0,8
05 25 500 >10 8,1 6,1 1.9 1.1 0,8 1.5 09 0,6
05 30 500 >10 7,1 52 1,8 09 0,7 1.4 0,8 0,6
05 10 750 >10 >10 9,4 2,3 1,6 1.3 1.8 1.2 1,0
05 15 750 >10 9,1 7,0 2,1 1.2 09 1,6 1,0 0,7
05 20 750 >10 7,5 5,6 1.9 1,0 0,7 1,5 0,8 0,6
05 25 750 >10 6,4 4,7 1.7 09 0,6 13 0,7 0,5
05 30 750 >10 55 4,0 1,5 0,7 0,5 1,2 0,6 04

Seite 166 - 26-0011-0405/3 (GER)



Nutzungsdauer der Batterie und mégliche programmierbare Einstellungen

Modell 103
Modell 104
3kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)

05 10 1000 >10 >10 7.9 2,2 1,4 11 1,7 1,1 0,8

05 15 1000 >10 7,7 5,8 1.9 1,0 0,8 1,5 0,8 0,6

05 20 1000 >10 6,3 4,6 1,7 0,8 0,6 1,3 0,7 0,5

05 25 1000 >10 53 3,8 1,5 0,7 0,5 1,2 0,6 0,4

05 30 1000 >10 4.6 3,2 14 0,6 0,4 1,1 0,5 0,3
1 10 130 >10 >10 >10 2,6 2,1 19 2,0 1,5 1,3
1 15 130 >10 >10 >10 2,5 1,9 1,6 19 1,4 11
1 20 130 >10 >10 >10 2,4 1,6 1,3 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 14 1,8 1,3 1,0
1 15 250 >10 >10 8,9 2,2 1,4 1.1 1,7 11 0,9
1 20 250 >10 9,4 7.2 2,1 1,2 09 1,6 09 0,7
1 25 250 >10 8,1 6,1 1,9 11 0,8 1,5 0,8 0,6
1 30 250 >10 7.1 53 1,8 0,9 0,7 14 0,7 0,5
1 10 500 >10 >10 79 2,1 1,2 1,0 1,5 09 0,7
1 15 500 >10 7.8 5,8 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 0,4
1 25 500 >10 53 3,8 1,5 0,7 0,5 1,1 0,5 04
1 30 500 >10 4,6 3.2 1,3 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
1 10 750 >10 8,0 6,0 1,8 1,0 0,7 1,3 0,7 0,5
1 15 750 >10 6,0 43 1,5 0,7 0,5 1,1 0,5 0,4
1 20 750 >10 4,7 34 1,3 0,6 04 1,0 0,4 0,3
1 25 750 9,3 39 2,8 1,2 0,5 0,3 09 0,4 0,3
1 30 750 83 34 2.3 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
1 10 1000 >10 6,6 49 1,6 0,8 0,6 1,2 0,5 0,4
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Nutzungsdauer der Batterie und mégliche programmierbare Einstellungen

Modell 103
Modell 104
3kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)

1 15 1000 >10 4.8 34 1,3 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3

1 20 1000 9,0 3,8 2,7 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2

1 25 1000 7,8 3,1 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2

1 30 1000 6,9 2,7 1,8 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 10 130 >10 >10 8,8 2,2 14 11 1,6 1,0 0,8
15 15 130 >10 >10 79 2,1 1,3 1,0 1,6 0,9 0,7
1.5 20 130 >10 9,3 7.1 2,0 11 0,9 1,5 0,8 0,6
15 25 130 >10 83 6,3 1,9 1,0 0,8 1,4 0,7 0,5
1,5 30 130 >10 7,6 5,7 1,8 0,9 0,7 1,3 0,6 0,5
1,5 10 250 >10 >10 8.8 2,1 1.3 1,0 1,5 0,8 0,6
1,5 15 250 >10 89 6,8 19 1,0 0,8 1,3 0,7 0,5
1,5 20 250 >10 7,5 5,6 1,7 0,9 0,6 1,2 0,6 04
1,5 25 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,5 1,1 0,5 04
1,5 30 250 >10 5,6 4,0 1,4 0,7 0,5 1,0 0,5 0,3
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 4,1 14 0,7 0,5 1,0 0,4 0,3
1,5 20 500 >10 4,7 33 1,2 0,5 0,4 0,9 0,4 0,2
1,5 25 500 9,2 39 2,7 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 30 500 8,2 33 2,3 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1,5 10 750 >10 53 3,8 1.4 0,6 04 0,9 04 0,3
15 15 750 9,5 4,1 2,9 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 20 750 8,1 33 2,3 1,0 04 0,3 0,6 0,2 0,2
15 25 750 7,0 2,7 19 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 30 750 6,2 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 10 1000 9,7 4,72 30 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 15 1000 7,8 3.1 2,2 0,9 04 0,2 0,6 0,2 0,2
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Nutzungsdauer der Batterie und mégliche programmierbare Einstellungen
Modell 103

Modell 104

Parameter bei Zeit zwischen BOL bis IFI Zeit zwischen IFI bis NEOS | Zeit zwischen NEOS bis EOS
3kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)
mA
20

1.5 1000 6,5 2,5 1.7 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 25 1000 56 2,1 1,4 0,7 0,2 0,2 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
2 15 130 >10 7.2 53 1,7 09 0,6 1,2 0,6 04
2 20 130 >10 6,2 4,5 1,6 0,8 0,5 11 0,5 04
2 25 130 >10 55 4,0 1.4 0,7 0,5 1,0 0,5 03
2 30 130 >10 50 3,5 13 0,6 04 1,0 04 0,3
2 10 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,6 1.2 0,5 04
2 15 250 >10 52 3,8 1.4 0,6 04 1,0 0,4 0,3
2 20 250 >10 4.4 3.1 1.2 0,5 04 09 04 03
2 25 250 9,1 3.8 2,7 11 0,5 0,3 0,8 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 4.1 29 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 15 500 7,8 3,1 2,2 1,0 04 03 0,7 03 0,2
2 20 500 6,7 2,6 1,8 0,8 053 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 1.3 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0.1
2 10 750 7,5 29 2,0 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 59 2,2 1.5 0,7 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 01
2 25 750 4,3 1.5 1,0 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2 30 750 3,7 1.3 09 04 01 0,1 03 0,1 0,1
2 10 1000 6,1 2,3 1,6 0,7 053 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 4,7 1.7 1.1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 1000 39 1.3 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
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Nutzungsdauer der Batterie und mégliche programmierbare Einstellungen
Modell 103

Modell 104

Parameter bei Zeit zwischen BOL bis IFI Zeit zwischen IFI bis NEOS | Zeit zwischen NEOS bis EOS
3kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)
mA
25

2 1000 3.3 11 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
25 10 130 >10 7,2 53 1.7 09 0,6 13 0,6 0,5
25 15 130 >10 6,0 4.4 1,5 0,7 0,5 1.1 0,5 04
25 20 130 >10 51 3,7 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
25 25 130 >10 4,5 3,2 1.2 0,5 04 09 04 03
25 30 130 93 4,0 2,8 11 05 03 0,8 03 0,2
25 10 250 >10 54 39 1.4 0,6 0,5 1,0 04 0,3
25 15 250 9,6 4.1 29 1.2 0,5 03 0,8 03 0,2
25 20 250 84 34 24 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
25 25 250 74 29 2,0 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
25 30 250 6,7 2,5 1.7 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
25 10 500 8,0 3,2 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
25 15 500 6,3 24 1,6 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
25 20 500 53 1.9 13 0,6 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1
25 25 500 4,6 1,6 1.1 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 30 500 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
25 10 750 6,1 2,3 1,6 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
25 15 750 4,7 1,7 1.1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0.1
25 20 750 39 1.3 09 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
25 25 750 3,3 11 0,7 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
25 30 750 2,8 09 0,6 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 10 1000 50 1,8 1,2 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
25 15 1000 3,7 13 09 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
25 20 1000 3,0 1,0 0,7 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
25 25 1000 2,5 0,8 0,6 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
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Nutzungsdauer der Batterie und mégliche programmierbare Einstellungen
Modell 103

Modell 104

Parameter bei Zeit zwischen BOL bis IFI Zeit zwischen IFI bis NEOS | Zeit zwischen NEOS bis EOS
3kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)
mA
30

2,5 1000 2,2 0,7 0,5 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 130 >10 6,3 4,6 1,6 0,7 0,5 11 0,5 04
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 03 0,2
3 25 130 8,6 3,6 2,5 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 30 130 7,8 3,1 2,2 09 04 0,3 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 4,4 3,1 1,2 05 04 0,8 03 0,2
3 15 250 8,1 3,3 2,3 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 20 250 6,8 2,6 1.8 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
3 25 250 59 2,2 1,5 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 30 250 53 1.9 1.3 0,6 0,2 0,2 04 0,1 0.1
3 10 500 6,6 2,5 1.7 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 15 500 50 1,8 1.2 0,6 0,2 0,1 0,4 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 01 0,1 03 0,1 0,1
3 30 500 3,0 1,0 0,7 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3 10 750 4.9 1.7 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 15 750 3,6 1.2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 20 750 2,8 09 0,6 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 750 24 0,8 0,5 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 01 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 2,2 0,7 0,5 0,3 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
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Nutzungsdauer der Batterie und mégliche programmierbare Einstellungen

Modell 103
Modell 104
3kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)

35 10 130 >10 4,7 34 1,3 0,6 0,4 0,9 0,4 0,3
35 15 130 9,0 3,8 2,6 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
35 20 130 7,7 3,1 2,1 0,9 04 0,3 0,6 0,2 0,2
35 25 130 6,8 2,6 1,8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
35 30 130 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
35 10 250 8,0 3,2 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
35 15 250 6,4 24 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
35 20 250 53 19 1,3 0,6 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1
35 25 250 4.6 1,6 1,1 0,5 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
35 30 250 4,0 14 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
35 10 500 4,7 1,7 11 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
35 15 500 3,6 1,2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
35 20 500 3,0 1,0 0,7 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
35 25 500 2,5 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 30 500 2,1 0,7 0,5 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 10 750 3,2 11 0,7 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
35 15 750 2,4 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 20 750 2,0 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,2 0,1 0,0
35 25 750 1,7 0,5 04 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 750 1.4 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 10 1000 2,4 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 15 1000 19 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
35 20 1000 1,5 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 25 1000 1,3 04 0,3 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 1000 11 0,3 0,2 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
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10.5. Modell 8103: Nutzungsdauer der Batterie und
mogliche programmierbare Einstellungen

Nutzungsdauer der Batterie und mégliche programmierbare Einstellungen

Modell 8103
3kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)

05 10 130 >10 >10 >10 2,8 2,5 2,4 2,2 2,0 1,9
05 15 130 >10 >10 >10 2,7 2,2 19 2,1 1,7 1,5
05 20 130 >10 >10 >10 2,5 1,9 1,7 2,0 1,5 1,3
05 25 130 >10 >10 >10 2,4 1,7 14 19 14 1,2
05 30 130 >10 >10 9,5 2,3 1,6 1,3 1,8 1,3 1,0
05 10 250 >10 >10 >10 2,7 2,3 2,0 2,1 1,8 1,6
05 15 250 >10 >10 >10 2,5 19 1,6 2,0 1,5 1,3
05 20 250 >10 >10 >10 2,4 1,7 1.4 19 1,3 1.1
05 25 250 >10 >10 8,7 2,3 1,5 1,2 1,8 1,2 0,9
05 30 250 >10 9,8 7,6 2,1 1,3 1,0 1,7 1,0 0,8
05 10 500 >10 >10 >10 2,5 1,9 1,6 19 1,5 1.2
05 15 500 >10 >10 8,9 2,3 1,5 1,2 1,8 1,2 09
05 20 500 >10 9,3 7,2 2,1 1,2 1,0 1,6 1,0 0,8
05 25 500 >10 8,1 6,1 1.9 11 0,8 1,5 09 0,6
05 30 500 >10 7.1 52 1,8 0,9 0,7 1,4 0,8 0,6
05 10 750 >10 >10 9,4 2,3 1,6 13 1,8 1,2 1,0
05 15 750 >10 9,1 7.0 2,1 1,2 09 1,6 1,0 0,7
05 20 750 >10 7,5 5,6 1,9 1,0 0,7 1,5 0,8 0,6
05 25 750 >10 6,4 4,7 1,7 0,9 0,6 1,3 0,7 0,5
05 30 750 >10 55 4,0 1,5 0,7 0,5 1,2 0,6 0,4
05 10 1000 >10 >10 7.9 2,2 1,4 11 1,7 1,1 0,8
05 15 1000 >10 7,7 5,8 1.9 1,0 0,8 1,5 0,8 0,6
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Nutzungsdauer der Batterie und mégliche programmierbare Einstellungen

Modell 8103
3kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)

05 20 1000 >10 6,3 4,6 1,7 0,8 0,6 1,3 0,7 0,5

05 25 1000 >10 53 3,8 1,5 0,7 0,5 1,2 0,6 0,4

05 30 1000 >10 4.6 3,2 1,4 0,6 04 1,1 0,5 0,3
1 10 130 >10 >10 >10 2,6 2,1 19 2,0 1,5 1,3
1 15 130 >10 >10 >10 2,5 19 1,6 19 1,4 1.1
1 20 130 >10 >10 >10 2,4 1,6 1,3 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 14 1,8 1,3 1,0
1 15 250 >10 >10 8,9 2,2 1,4 11 1,7 1,1 0,9
1 20 250 >10 94 7.2 2,1 1,2 0,9 1,6 0,9 0,7
1 25 250 >10 8,1 6,1 1,9 1.1 0,8 1,5 0,8 0,6
1 30 250 >10 7.1 53 1,8 0,9 0,7 1,4 0,7 0,5
1 10 500 >10 >10 79 2,1 1.2 1,0 1,5 09 0,7
1 15 500 >10 7,8 5,8 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 0,4
1 25 500 >10 53 3,8 1,5 0,7 0,5 1,1 0,5 04
1 30 500 >10 4.6 3,2 1,3 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
1 10 750 >10 8,0 6,0 1,8 1,0 0,7 1,3 0,7 0,5
1 15 750 >10 6,0 43 1,5 0,7 0,5 1,1 0,5 0,4
1 20 750 >10 4,7 34 1,3 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
1 25 750 9,3 39 2,8 1,2 0,5 0,3 09 0,4 0,3
1 30 750 83 34 2,3 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
1 10 1000 >10 6,6 49 1,6 0,8 0,6 1,2 0,5 0,4
1 15 1000 >10 4.8 34 1.3 0,6 0,4 1,0 04 0,3
1 20 1000 9,0 3,8 2,7 1,1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1 25 1000 7.8 3,1 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
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Nutzungsdauer der Batterie und mégliche programmierbare Einstellungen

Modell 8103

Parameter bei Zeit zwischen BOL bis IFI Zeit zwischen IFI bis NEOS | Zeit zwischen NEOS bis EOS
3kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)
mA
30

1 1000 6,9 2,7 1,8 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 10 130 >10 >10 8,8 2,2 1.4 1.1 1,6 1,0 0.8
1,5 15 130 >10 >10 79 2,1 13 1,0 1,6 09 0,7
1,5 20 130 >10 9,3 7,1 2,0 1.1 09 1,5 0,8 0,6
1.5 25 130 >10 8,3 6,3 1.9 1,0 0,8 1.4 0,7 0,5
1,5 30 130 >10 7,6 5,7 1,8 09 0,7 13 0,6 0,5
1,5 10 250 >10 >10 8,8 2,1 13 1,0 1,5 0,8 0,6
1.5 15 250 >10 89 6,8 1.9 1,0 0,8 13 0,7 0,5
1,5 20 250 >10 7,5 5,6 1,7 09 0,6 1,2 0,6 04
1.5 25 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,5 11 0,5 04
1,5 30 250 >10 56 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 57 41 1.4 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1,5 20 500 >10 4,7 3,3 1,2 0,5 04 09 04 0,2
1,5 25 500 9,2 39 2,7 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 30 500 8,2 3.3 2,3 1,0 04 03 0,7 03 0,2
1,5 10 750 >10 53 3,8 1.4 0,6 04 09 04 0,3
1,5 15 750 9,5 4,1 29 1.1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
15 20 750 8,1 33 2,3 1,0 04 03 0,6 0,2 0,2
1,5 25 750 7,0 2,7 1.9 0,8 053 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
1,5 10 1000 9,7 4,2 3,0 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 15 1000 7,8 3,1 2,2 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 20 1000 6,5 2,5 1.7 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 25 1000 56 2,1 1,4 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
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Nutzungsdauer der Batterie und mégliche programmierbare Einstellungen
Modell 8103

Parameter bei Zeit zwischen BOL bis IFI Zeit zwischen IFI bis NEOS | Zeit zwischen NEOS bis EOS
3kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)

mA

2 15 130 >10 7.2 53 1,7 09 0,6 1,2 0,6 04
2 20 130 >10 6,2 4,5 1,6 0,8 0,5 11 0,5 04
2 25 130 >10 55 4,0 1.4 0,7 0,5 1,0 0,5 03
2 30 130 >10 50 3,5 13 0,6 04 1,0 04 0,3
2 10 250 >10 6,4 4,7 1.6 0,8 0,6 1.2 0,5 04
2 15 250 >10 52 3,8 1.4 0,6 04 1,0 0,4 0,3
2 20 250 >10 4.4 3.1 1.2 0,5 04 09 04 03
2 25 250 9,1 3.8 2,7 11 0,5 0,3 0,8 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 4.1 29 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 15 500 7,8 3,1 2,2 1,0 04 03 0,7 03 0,2
2 20 500 6,7 2,6 1,8 0,8 053 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 1.3 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0.1
2 10 750 7,5 29 2,0 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 59 2,2 1.5 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 50 1,8 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 25 750 4,3 1.5 1,0 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2 30 750 3,7 1.3 09 04 01 0,1 03 0,1 0,1
2 10 1000 6,1 2,3 1,6 0,7 053 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 4,7 1.7 1.1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 1000 39 1.3 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 1000 3,3 11 0,8 04 0,1 0,1 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
25 10 130 >10 7,2 53 1,7 09 0,6 13 0,6 0,5
25 15 130 >10 6,0 4.4 1.5 0,7 0,5 11 0,5 04
25 20 130 >10 51 3,7 1.4 0,6 04 1,0 0,4 03
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Nutzungsdauer der Batterie und mégliche programmierbare Einstellungen

Modell 8103
3kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)
25 25 130 >10 4,5 3,2 1.2 0,5 04 09 0,4 0,3
25 30 130 93 4.0 2,8 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
25 10 250 >10 54 39 1,4 0,6 0,5 1,0 04 0,3
25 15 250 9,6 4,1 2,9 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
25 20 250 8,4 34 2,4 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
25 25 250 7.4 2,9 2,0 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
25 30 250 6,7 2,5 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
25 10 500 8,0 3,2 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
25 15 500 6,3 2,4 1,6 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
25 20 500 53 19 1,3 0,6 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1
25 25 500 4,6 1,6 1,1 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 30 500 4,0 14 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
25 10 750 6,1 2.3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
25 15 750 4,7 1,7 1,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
25 20 750 39 1,3 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
25 25 750 33 11 0,7 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
25 30 750 2,8 09 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 10 1000 5,0 1,8 1,2 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
25 15 1000 3,7 1,3 0,9 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
25 20 1000 3,0 1,0 0,7 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
25 25 1000 2,5 0,8 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 30 1000 2,2 0,7 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 130 >10 6,3 4,6 1,6 0,7 0,5 1,1 0,5 04
3 15 130 >10 5,0 3,6 1,3 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
3 20 130 9,6 4,2 2,9 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 0,9 04 0,3 0,7 0,2 0,2

Seite 177 - 26-0011-0405/3 (GER)



Nutzungsdauer der Batterie und mégliche programmierbare Einstellungen
Modell 8103

Parameter bei Zeit zwischen BOL bis IFI Zeit zwischen IFI bis NEOS | Zeit zwischen NEOS bis EOS
3kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)

mA

3 10 250 >10 4,4 3,1 1,2 0,5 04 0,8 0,3 0,2
3 15 250 8,1 3,3 2,3 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 20 250 6,8 2,6 1,8 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
3 25 250 59 2,2 1,5 0,7 053 0,2 0,5 0,2 0,1
3 30 250 53 1.9 1.3 0,6 0,2 0,2 04 0,1 0,1
3 10 500 6,6 2,5 1.7 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 15 500 50 1,8 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0.1
3 20 500 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3 25 500 34 1.2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 30 500 3,0 1,0 0,7 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3 10 750 4,9 1.7 1,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 15 750 3,6 1.2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 20 750 2,8 09 0,6 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 750 24 0,8 0,5 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 01 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
35 10 130 >10 4,7 34 1.3 0,6 04 09 04 0,3
35 15 130 9,0 3,8 2,6 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
35 20 130 7,7 3,1 2,1 09 04 0,3 0,6 0,2 0,2
35 25 130 6,8 2,6 1.8 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
35 30 130 6,1 2,3 1,6 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
35 10 250 8,0 3,2 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
35 15 250 6,4 24 1.7 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
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Nutzungsdauer der Batterie und mégliche programmierbare Einstellungen
Modell 8103

Parameter bei Zeit zwischen BOL bis IFI Zeit zwischen IFI bis NEOS | Zeit zwischen NEOS bis EOS
3 kQ (Jahre) (Jahre) (Jahre)
mA
250

35 20 53 1.9 1.3 0,6 0,2 0,2 04 0,2 0,1
35 25 250 4,6 1,6 1.1 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0.1
35 30 250 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
35 10 500 4,7 1,7 1.1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
35 15 500 3,6 1.2 0,8 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
35 20 500 3,0 1,0 0,7 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
35 25 500 2,5 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 30 500 2,1 0,7 0,5 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 10 750 3,2 11 0,7 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
35 15 750 24 0.8 0,5 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 20 750 2,0 0,6 04 0,2 01 0,0 0,2 0,1 0,0
35 25 750 1,7 0,5 04 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 750 1.4 0,5 03 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 10 1000 24 0,8 0,5 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 15 1000 1.9 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
35 20 1000 1.5 0,5 03 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 25 1000 1.3 04 03 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 1000 11 03 0,2 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
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10.6.1.  Nominale Zeitschatzungen - Beginn der Nutzung
(BOL) bis Ende der Nutzungsdauer (EOS)

Nominale Zeitschatzungen - Beginn der Nutzung (BOL) bis Ende der Nutzungsdauer (EOS)
Modell 102
Modell 102R

Geschatzte Nennlebensdauer der Batterie
DC-DC- Uahre)

Ausgangsstrom | Frequenz | Impulsbreite

Wandler-
(mA) (H2) (s) o 10 = oo
ode Arbeits- Arbeits- Arbeits-
zyklus zyklus zyklus
1 10 130 2 15,3 11,3 9,5
1 10 130 3 151 111 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 5,6
1 10 1000 2 12,8 7,6 5,9
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 13,4 8,5 6,7
1 20 130 7 12,7 7,6 5,9
1 20 500 2 12,3 71 5,4
1 20 500 3 11,7 6,5 49
1 20 500 5 10,6 5,5 4.0
1 20 500 7 10,0 49 3,6
1 20 1000 2 10,3 52 3,8
1 20 1000 3 9,6 4.6 3,3
1 20 1000 5 8,2 3,6 2,6
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Nominale Zeitschatzungen - Beginn der Nutzung (BOL) bis Ende der Nutzungsdauer (EOS)

Geschatzte Nennlebensdauer der Batterie
DC-DC- (Jahre)

Modell 102
Modell 102R

Ausgangsstrom | Frequenz | Impulsbreite

(mA) (H2) (us) Wandler-

Code

1 20 1000 7 7,5 3,2 2,3
1 30 130 2 13,1 8,1 6,3
1 30 130 3 12,7 7,6 59
1 30 130 5 12,2 7,0 53
1 30 130 7 11,4 6,2 4,6
1 30 500 2 10,9 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 39 2,8
1 30 1000 3 79 3,5 24
1 30 1000 5 6,6 2,7 1.8
1 30 1000 7 59 2,3 1,6
1.5 10 130 2 14,7 10,3 84
15 10 130 3 14,4 9,8 79
1,5 10 130 5 13,7 8,8 7,0
1.5 10 130 7 13,8 89 7,
15 10 500 2 12,4 7,3 5,6
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 3,3
1,5 10 1000 5 84 3,8 2,7
1.5 10 1000 7 89 4,1 29
15 20 130 2 13,1 8,0 6,2
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Nominale Zeitschatzungen - Beginn der Nutzung (BOL) bis Ende der Nutzungsdauer (EOS)

Geschatzte Nennlebensdauer der Batterie
DC-DC- (Jahre)

Modell 102
Modell 102R

Ausgangsstrom | Frequenz | Impulsbreite

(mA) (H2) (us) Wandler-

Code

1.5 20 130 3 12,6 7,5 58
1.5 20 130 5 11,8 6,5 4,9
1.5 20 130 7 11,8 6,6 50
1,5 20 500 2 10,0 5,0 3,6
1,5 20 500 3 9,4 4,5 3,2
1.5 20 500 5 8,2 3,7 2,6
1.5 20 500 7 8,6 39 2,8
1,5 20 1000 2 7,5 3,2 2,2
1.5 20 1000 3 6,8 2,8 2,0
1.5 20 1000 5 57 2,2 1,5
1.5 20 1000 7 6,2 24 1.7
1,5 30 130 2 11,8 6,5 4,9
1,5 30 130 3 11,3 6,1 4,5
1.5 30 130 5 10,3 5,2 3,8
1.5 30 130 7 10,4 53 39
1,5 30 500 2 84 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
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Nominale Zeitschatzungen - Beginn der Nutzung (BOL) bis Ende der Nutzungsdauer (EOS)

Geschatzte Nennlebensdauer der Batterie
DC-DC- (Jahre)

Modell 102
Modell 102R

Ausgangsstrom | Frequenz | Impulsbreite

(mA) (H2) (us) Wandler-

Code

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
2 10 500 5 10,5 54 39
2 10 500 7 111 59 4,3
2 10 1000 2 84 3,8 2,7
2 10 1000 3 7,4 3,1 2,2
2 10 1000 5 79 3,5 24
2 10 1000 7 8,6 3.9 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 2,1 15
2 20 1000 3 4.8 1.8 1.2
2 20 1000 5 53 2,0 1.4
2 20 1000 7 59 2,3 1,6
2 30 130 2 10,8 5,6 4,1
2 30 130 3 9,7 4,7 34
2 30 130 5 99 4,9 3,5
2 30 130 7 10,2 5,1 3.8
2 30 500 2 6,8 2,8 1.9
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Nominale Zeitschatzungen - Beginn der Nutzung (BOL) bis Ende der Nutzungsdauer (EOS)

Geschatzte Nennlebensdauer der Batterie
DC-DC- (Jahre)

Modell 102
Modell 102R

Ausgangsstrom | Frequenz | Impulsbreite

(mA) (H2) (us) Wandler-

Code

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

2 30 1000 3 3,6 13 0,8

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
3,5 10 130 3 12,9 7,8 6,0
3,5 10 130 5 13,3 8,3 6,5
3,5 10 130 7 13,5 8,6 6,8
3,5 10 500 2 8,6 39 2,8
3,5 10 500 3 9,2 4,4 3,1
3,5 10 500 5 10,1 50 3,7
3,5 10 500 7 10,8 5,6 4,1
3,5 10 1000 2 58 2,3 1,6
3,5 10 1000 3 6,5 2,6 1.8
3,5 10 1000 5 7,5 3,2 2,3
3,5 10 1000 7 8,3 3,7 2,6
3,5 20 130 2 10,2 5,1 3,8
3,5 20 130 3 10,6 55 4,0
3,5 20 130 5 11,1 59 4,4
3,5 20 130 7 11,5 6,3 4,7
3,5 20 500 2 59 2,3 1,6
3,5 20 500 3 6,5 2,6 1.8
3,5 20 500 5 74 3,1 2,2
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Nominale Zeitschatzungen - Beginn der Nutzung (BOL) bis Ende der Nutzungsdauer (EOS)

Geschatzte Nennlebensdauer der Batterie
DC-DC- (Jahre)

Modell 102
Modell 102R

Ausgangsstrom | Frequenz | Impulsbreite

Wandler-
mA Hz S
(MA) (H2) (ps) o

3,5 20 500 7 8,1 3,5 2,5
3,5 20 1000 2 3,6 1,3 0,9
3,5 20 1000 3 41 1,5 1,0
3,5 20 1000 5 5,0 1,9 1,3
3,5 20 1000 7 5,6 2,2 1,5
3,5 30 130 2 8,6 3,9 2,8
3,5 30 130 3 9,0 4,2 3,0
3,5 30 130 5 9,6 4.6 3,3
3,5 30 130 7 10,0 49 3,6
3,5 30 500 2 45 1,7 1,1
3,5 30 500 3 5,0 1,9 1,3
3,5 30 500 5 5,8 2,3 1,6
3,5 30 500 7 6,5 2,6 1,8
3,5 30 1000 2 2,7 0,9 0,6
3,5 30 1000 3 3,0 1,0 0,7
3,5 30 1000 5 3,7 1,3 0,9
3,5 30 1000 7 4.3 1,6 1,1
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10.6.2. Worst-Case-Zeitschatzungen - Beginn der
Nutzung (BOL) bis Ende der Nutzungsdauer fast erreicht
(NEQS)

Worst-Case-Zeitschatzungen - Beginn der Nutzung (BOL) bis Ende der Nutzungsdauer fast erreicht (NEOS)
Modell 102
Modell 102R

Geschatzte Lebensdauer der Batterie im
ungunstigsten Fall

Ausgangsstrom | Frequenz | Impulsbreite V\[/)afwc?l(e:r (Jahre)
(mA) (H2) (ps) Code 10 % 33% 50 %
Arbeits- Arbeits- Arbeits-
zyklus zyklus zyklus
1 10 130 2 9,3 7.1 6,0
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 8.9 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 4,3
1 10 1000 3 8,0 51 4,0
1 10 1000 5 7,2 41 3,1
1 10 1000 7 6,8 3,7 2,8
1 20 130 2 9,1 6,7 5,6
1 20 130 3 8.9 6,4 53
1 20 130 5 8,6 59 4,8
1 20 130 7 8.2 53 4,2
1 20 500 2 8,2 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
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Worst-Case-Zeitschatzungen - Beginn der Nutzung (BOL) bis Ende der Nutzungsdauer fast erreicht (NEOS)
Modell 102
Modell 102R

Geschatzte Lebensdauer der Batterie im

ungunstigsten Fall

Ausgangsstrom | Frequenz | Impulsbreite V\[/);(?Igr (ahre)
(MmA) (H2) (ps) Code 10% 33 % 50 %
Arbeits- Arbeits- Arbeits-
zyklus ALIS zyklus
1 20 1000 3 6,6 3.5 2,6
1 20 1000 5 5,7 2,8 2,0
1 20 1000 7 52 2,4 1,7
1 30 130 2 8,6 59 4,7
1 30 130 3 84 5,6 4.4
1 30 130 5 8,0 5,0 3.9
1 30 130 7 7.5 4,5 34
1 30 500 2 74 43 3,3
1 30 500 3 7.0 3.9 2,9
1 30 500 5 6,1 3.0 2,2
1 30 500 7 5,7 2,8 2,0
1 30 1000 2 5,8 2,8 2,0
1 30 1000 3 5,6 2,7 19
1 30 1000 5 4,7 2,1 1,5
1 30 1000 7 4,1 1,7 1,2
1,5 10 130 2 9,2 6,9 59
1,5 10 130 3 8.9 6,5 54
1,5 10 130 5 83 54 4,3
1,5 10 130 7 83 55 4,4
1,5 10 500 2 7.9 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 3.9 2,9
1,5 10 1000 3 6,6 3.5 2,6
1,5 10 1000 5 5,8 2,8 2,0
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Worst-Case-Zeitschatzungen - Beginn der Nutzung (BOL) bis Ende der Nutzungsdauer fast erreicht (NEOS)
Modell 102
Modell 102R

Geschatzte Lebensdauer der Batterie im

ungunstigsten Fall

Ausgangsstrom | Frequenz | Impulsbreite V\[/);(?Igr (ahre)
(MmA) (H2) (ps) Code 10% 33 % 50 %
Arbeits- Arbeits- Arbeits-
zyklus ALIS zyklus

1,5 10 1000 7 6,0 3.0 2,2
1,5 20 130 2 8,5 5,7 4,6
1,5 20 130 3 8.2 53 4,2
1,5 20 130 5 7.6 4,5 3.5
1,5 20 130 7 7,6 4,6 3,5
1,5 20 500 2 6,9 3.8 2,8
1,5 20 500 3 6,5 34 2,5
1,5 20 500 5 57 2,7 2,0
1,5 20 500 7 59 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 59 2,9 2,1
1,5 30 500 3 55 2,6 1.9
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 4,3 1,8 1,3
1,5 30 1000 3 3.9 1,6 11
1,5 30 1000 5 3,3 1,2 0,8
1,5 30 1000 7 3.5 1,4 1,0

2 10 130 2 8,8 6,3 5,2
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Worst-Case-Zeitschatzungen - Beginn der Nutzung (BOL) bis Ende der Nutzungsdauer fast erreicht (NEOS)
Modell 102
Modell 102R

Geschatzte Lebensdauer der Batterie im

ungunstigsten Fall

Ausgangsstrom | Frequenz | Impulsbreite V\[/);(?Igr (ahre)
(MmA) (H2) (ps) Code 10% 33 % 50 %
Arbeits- Arbeits- Arbeits-
zyklus ALIS zyklus
2 10 130 3 8,0 5,0 4,0
2 10 130 5 8.2 53 4,2
2 10 130 7 83 55 4,4
2 10 500 2 7.4 4,3 3.3
2 10 500 3 6,6 3.5 2,6
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 19
2 10 1000 7 59 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 7.4 4,3 3.3
2 20 130 7 7.6 4,5 34
2 20 500 2 5,8 2,8 2,0
2 20 500 3 5.2 2,3 1,7
2 20 500 5 54 2,5 1,8
2 20 500 7 5,8 2,8 2,0
2 20 1000 2 3.7 1,4 1,0
2 20 1000 3 3,6 1.4 1,0
2 20 1000 5 3.9 1,6 11
2 20 1000 7 4,3 1,8 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 3,5 2,6
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Worst-Case-Zeitschatzungen - Beginn der Nutzung (BOL) bis Ende der Nutzungsdauer fast erreicht (NEOS)
Modell 102
Modell 102R

Geschatzte Lebensdauer der Batterie im

ungunstigsten Fall

Ausgangsstrom | Frequenz | Impulsbreite V\[/);(?Igr (ahre)
(MmA) (H2) (ps) Code 10% 33 % 50 %
Arbeits- Arbeits- Arbeits-
zyklus ALIS zyklus
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 4,5 19 1,3
2 30 500 7 4,9 2,1 1,5
2 30 1000 2 2,9 1,0 0,7
2 30 1000 3 2,7 1,0 0,7
2 30 1000 5 3,1 11 0,8
2 30 1000 7 34 1,3 0,9
3.5 10 130 2 7.9 49 3.8
35 10 130 3 8,0 51 4,0
3.5 10 130 5 82 53 4,2
3,5 10 130 7 83 55 4,4
3.5 10 500 2 59 2,9 2,1
35 10 500 3 6,2 3.1 2,3
3,5 10 500 5 6,7 3,6 2,7
35 10 500 7 7.0 3.9 2,9
3.5 10 1000 2 4,2 1,8 1,2
35 10 1000 3 4,6 2,0 1,4
3.5 10 1000 5 5,2 24 1,7
3,5 10 1000 7 57 2,7 2,0
3.5 20 130 2 6,8 3.7 2,7
35 20 130 3 7.0 3.9 2,9
3,5 20 130 5 7.3 4,2 3.2
35 20 130 7 7.4 4,4 3.3
3.5 20 500 2 4,3 1,8 1,3
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Worst-Case-Zeitschatzungen - Beginn der Nutzung (BOL) bis Ende der Nutzungsdauer fast erreicht (NEOS)
Modell 102
Modell 102R

Geschatzte Lebensdauer der Batterie im

ungunstigsten Fall

Ausgangsstrom | Frequenz | Impulsbreite V\[/)acnc?lgr (ahre)
(MmA) (H2) (ps) Code 10% 33 % 50 %
Arbeits- Arbeits- Arbeits-
zyklus ALIS zyklus
35 20 500 3 4,7 2,0 1,4
3.5 20 500 5 5,2 24 1,7
35 20 500 7 5,6 2,7 1.9
3.5 20 1000 2 2,8 1,0 0,7
3,5 20 1000 3 3,1 1,2 0,8
3.5 20 1000 5 3.7 1,5 1,0
35 20 1000 7 4,1 1,7 1,2
3,5 30 130 2 6,0 2,9 2,1
35 30 130 3 6,2 3.1 2,3
3.5 30 130 5 6,5 34 2,5
35 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 4,3 1,8 1,2
35 30 500 7 4,7 2,0 1,4
3,5 30 1000 2 2,1 0,7 0,5
35 30 1000 3 24 0,8 0,6
3.5 30 1000 5 2,9 11 0,7
35 30 1000 7 3.2 1,2 0,8
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10.6.3.  Nominale Zeitschatzungen - Ende der
Nutzungsdauer fast erreicht (NEOS) bis Ende der
Nutzungsdauer (EQS)

Nominale Zeitschatzungen - Ende der Nutzungsdauer fast erreicht (NEOS) bis Ende der Nutzungsdauer
(EOS)

Modell 102

Modell 102R

Nennzeit zwischen NEOS bis EOS
DC-DC- (Monate)

Wandler- 10 % 33 % 50 %
(mA) (H2) (')
H5 Code Arbeits- | Arbeits- | Arbeits-
zyklus zyklus zyklus

Ausgangsstrom | Frequenz Impulsbreite

1 10 130 2 9,4 6,7 55
1 10 130 3 9,3 6,5 53
1 10 130 5 9,1 6,2 5,0
1 10 130 7 8,8 58 4,6
1 10 500 2 8,7 5,6 4.4
1 10 500 3 84 5,2 41
1 10 500 5 79 4,6 3,5
1 10 500 7 7,5 4,2 3,2
1 10 1000 2 7,7 4.4 34
1 10 1000 3 7,3 4,0 3.1
1 10 1000 5 6,5 3.3 2,5
1 10 1000 7 6,2 3,0 2,2
1 20 130 2 8,6 55 4.4
1 20 130 3 84 53 41
1 20 130 5 8,2 4,9 3,8
1 20 130 7 7,7 4.4 34
1 20 500 2 7,4 41 3,1
1 20 500 3 7,0 3,8 2,8
1 20 500 5 6,3 3,2 2,3
1 20 500 7 59 29 2,1
1 20 1000 2 6,2 3,0 2,2
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Nominale Zeitschatzungen - Ende der Nutzungsdauer fast erreicht (NEOS) bis Ende der Nutzungsdauer
(EOS)

Modell 102

Modell 102R

Nennzeit zwischen NEOS bis EOS
DC-DC- (Monate)

Wandler- 10 % 33 % 50 %
(MA) (Hz) (Ks)
RS Code Arbeits- | Arbeits- | Arbeits-
zyklus AIS zyklus

Ausgangsstrom Frequenz Impulsbreite

1 20 1000 3 5,7 2,7 2,0
1 20 1000 5 4,8 2,7 1.5
1 20 1000 7 4,4 1,9 1.4
1 30 130 2 8,0 4,7 3,6
1 30 130 3 7,7 4.4 34
1 30 130 5 74 41 3,1
1 30 130 7 6,9 3,6 2,7
1 30 500 2 6,5 3,3 24
1 30 500 3 6,1 3,0 2,2
1 30 500 5 53 24 1.8
1 30 500 7 4,9 2,2 1,6
1 30 1000 2 51 2,3 1.7
1 30 1000 3 4,7 2,0 1.5
1 30 1000 5 39 1,6 1.1
1 30 1000 7 3,3 13 09
15 10 130 2 9,0 6,0 4,9
1,5 10 130 3 8,8 5,7 4,6
1.5 10 130 5 84 5,2 4,0
1,5 10 130 7 84 5,2 41
1,5 10 500 2 7,5 4,2 3,2
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, 3,0 2,2
1,5 10 1000 3 5,7 2,7 2,0
1.5 10 1000 5 50 2,2 1.6
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Nominale Zeitschatzungen - Ende der Nutzungsdauer fast erreicht (NEOS) bis Ende der Nutzungsdauer
(EOS)

Modell 102

Modell 102R

Nennzeit zwischen NEOS bis EOS
DC-DC- (Monate)

Wandler- 10 % 33 % 50 %
(MA) (Hz) (Ks)
RS Code Arbeits- | Arbeits- | Arbeits-
zyklus AIS zyklus

Ausgangsstrom Frequenz Impulsbreite

1,5 10 1000 7 53 24 1.7
1.5 20 130 2 79 4,7 3,6
1,5 20 130 3 7,6 4,4 3,3
1,5 20 130 5 7, 3,8 2,8
1,5 20 130 7 71 3.8 29
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 1.5 1.1
1,5 30 130 2 7, 3,8 29
1,5 30 130 3 6,8 3,5 2,6
1.5 30 130 5 6,1 3,0 2,2
1,5 30 130 7 6,2 3,1 2,3
1.5 30 500 2 50 2,2 1.6
1,5 30 500 3 4,6 2,0 1.4
1,5 30 500 5 39 1,6 1.2
1.5 30 500 7 4,1 1.7 1.2
1,5 30 1000 2 3,2 13 09
1,5 30 1000 3 29 11 0,8
1.5 30 1000 5 24 09 0,7
1,5 30 1000 7 2,6 1,0 0,7
2 10 130 2 8,6 55 4.3
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Nominale Zeitschatzungen - Ende der Nutzungsdauer fast erreicht (NEOS) bis Ende der Nutzungsdauer
(EOS)

Modell 102

Modell 102R

Nennzeit zwischen NEOS bis EOS
DC-DC- (Monate)

Wandler- 10 % 33 % 50 %
(MA) (Hz) (Ks)
RS Code Arbeits- | Arbeits- | Arbeits-
zyklus AIS zyklus

Ausgangsstrom Frequenz Impulsbreite

2 10 130 3 8,2 50 3,9
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
2 10 500 5 6,3 3,1 2,3
2 10 500 7 6,6 34 2,5
2 10 1000 2 50 2,2 1,6
2 10 1000 3 4,3 1.8 1.3
2 10 1000 5 4,7 2,0 1.5
2 10 1000 7 5,1 2,3 1.7
2 20 130 2 74 41 3.1
2 20 130 3 6,8 3,5 2,6
2 20 130 5 6,9 3,6 2,7
2 20 130 7 7,0 3.8 2,8
2 20 500 2 50 2,2 1,6
2 20 500 3 4,3 1.8 1.3
2 20 500 5 4,6 2,0 1.4
2 20 500 7 50 2,2 1,6
2 20 1000 2 3,0 1.2 09
2 20 1000 3 2,6 1,0 0,7
2 20 1000 5 29 1,2 0,8
2 20 1000 7 3,3 13 09
2 30 130 2 6,4 3,2 2,4
2 30 130 3 58 2,8 2,0
2 30 130 5 59 2,8 2,1
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Nominale Zeitschatzungen - Ende der Nutzungsdauer fast erreicht (NEOS) bis Ende der Nutzungsdauer
(EOS)

Modell 102

Modell 102R

Nennzeit zwischen NEOS bis EOS
DC-DC- (Monate)

Wandler- 10 % 33 % 50 %
(MA) (Hz) (Ks)
RS Code Arbeits- | Arbeits- | Arbeits-
zyklus AIS zyklus

Ausgangsstrom Frequenz Impulsbreite

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 1.1
2 30 500 7 4,0 1.7 1.2
2 30 1000 2 2,2 09 0,6
2 30 1000 3 2,0 0,8 0,6
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 43 3.3
3,5 10 130 3 7,8 4,5 3,5
3,5 10 130 5 8,1 4,8 3,7
3,5 10 130 7 8,2 5,0 3.9
3,5 10 500 2 51 2,3 1.7
3,5 10 500 3 55 2,5 1.8
3,5 10 500 5 6,0 29 2,1
3,5 10 500 7 6,4 3,2 24
3,5 10 1000 2 3,2 1.3 09
3,5 10 1000 3 3,8 1,6 1.1
3,5 10 1000 5 4,4 1.9 1.4
3,5 10 1000 7 4,9 2,2 1,6
3,5 20 130 2 6,1 3,0 2,2
3,5 20 130 3 6,3 3,2 2,3
3,5 20 130 5 6,7 3,4 2,6
3,5 20 130 7 6,9 3,6 2,7
3,5 20 500 2 3,3 1.3 09
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Nominale Zeitschatzungen - Ende der Nutzungsdauer fast erreicht (NEOS) bis Ende der Nutzungsdauer
(EOS)

Modell 102

Modell 102R

Nennzeit zwischen NEOS bis EOS
DC-DC- (Monate)

Wandler- 10 % 33 % 50 %
(MA) (Hz) (Ks)
RS Code Arbeits- | Arbeits- | Arbeits-
zyklus AIS zyklus

Ausgangsstrom Frequenz Impulsbreite

3,5 20 500 3 3,8 1,6 1.1
3,5 20 500 5 4,3 1.9 1.3
3,5 20 500 7 4,8 2,1 1,5
3,5 20 1000 2 2,0 0,8 0,6
3,5 20 1000 3 2,3 09 0,6
3,5 20 1000 5 2,7 11 0,8
3,5 20 1000 7 3,1 1.2 09
3,5 30 130 2 51 2,3 1.7
3,5 30 130 3 54 2,5 1.8
3,5 30 130 5 57 2,7 2,0
3,5 30 130 7 6,0 29 2,1
3,5 30 500 2 2,5 1,0 0,7
3,5 30 500 3 2,8 1.1 0,8
3,5 30 500 5 3,2 13 09
3,5 30 500 7 3,8 1,6 1.1
3,5 30 1000 2 1.5 0,6 04
3,5 30 1000 3 1,7 0,7 0,5
3,5 30 1000 5 2,7 0,8 0,6
3,5 30 1000 7 24 0,9 0,7
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10.6.4. Worst-Case-Zeitschatzungen - Ende der
Nutzungsdauer fast erreicht (NEOS) bis Ende der
Nutzungsdauer (EQS)

Worst-Case-Zeitschatzungen - Ende der Nutzungsdauer fast erreicht (NEOS) bis Ende der Nutzungsdauer
(EOS)

Modell 102

Modell 102R

Zeit zwischen NEOS und EOS im

ungunstigen Fall

Ausgangsstrom | Frequenz | Impulsbreite V\[/);wcl:l)lgr (Monate)
(MA) (H2) (s) Code 10 % 33% 50 %
Arbeits- Arbeits- Arbeits-
zyklus zyklus zyklus
1 10 130 2 7,7 5,6 4,7
1 10 130 3 7,8 57 4,8
1 10 130 5 7,2 49 4,0
1 10 130 7 7.2 49 3.9
1 10 500 2 7,6 54 4.4
1 10 500 3 7.3 5,0 4.1
1 10 500 5 6,7 4.2 3.3
1 10 500 7 6,5 39 3,0
1 10 1000 2 6,8 4,72 33
1 10 1000 3 6,6 4,0 3,1
1 10 1000 5 59 3,2 2,4
1 10 1000 7 55 2,9 2,2
1 20 130 2 7,5 53 4.4
1 20 130 3 7.4 51 4.1
1 20 130 5 7.1 4,7 3,7
1 20 130 7 6,7 4,1 3.2
1 20 500 2 6,7 4,1 3,2
1 20 500 3 6,4 3,8 2,9
1 20 500 5 5,6 3,0 2,2
1 20 500 7 54 2,8 2,1
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Worst-Case-Zeitschatzungen - Ende der Nutzungsdauer fast erreicht (NEOS) bis Ende der Nutzungsdauer
(EOS)

Modell 102

Modell 102R

Zeit zwischen NEOS und EOS im

ungunstigen Fall

Ausgangsstrom | Frequenz | Impulsbreite V\[/)acncljjlgr (Monate)
(MA) (Hz) (s) Code 10% 33% 50 %
Arbeits- Arbeits- Arbeits-
zyklus zyklus zyklus
1 20 1000 2 5,6 2,9 2,2
1 20 1000 3 53 2,8 2,1
1 20 1000 5 4,6 2,2 1,6
1 20 1000 7 4,1 19 1,4
1 30 130 2 7.1 4,6 3.7
1 30 130 3 6,9 4.4 3,5
1 30 130 5 6,5 3.9 3.0
1 30 130 7 6,1 3.5 2,7
1 30 500 2 6,0 34 2,6
1 30 500 3 5,7 3.0 2,3
1 30 500 5 49 24 1,8
1 30 500 7 4,6 2,2 1,6
1 30 1000 2 4,6 2,2 1,6
1 30 1000 3 4,5 2,1 1,6
1 30 1000 5 3,8 1,7 1,2
1 30 1000 7 3,1 1,3 0,9
1,5 10 130 2 7,6 5,5 4,6
1,5 10 130 3 7.4 51 4,2
1,5 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 2,9
1,5 10 500 5 5,7 3.1 2,3
1,5 10 500 7 5,9 33 2,5
1,5 10 1000 2 5,6 3,0 2,3
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Worst-Case-Zeitschatzungen - Ende der Nutzungsdauer fast erreicht (NEOS) bis Ende der Nutzungsdauer
(EOS)

Modell 102

Modell 102R

Zeit zwischen NEOS und EOS im

ungunstigen Fall

Ausgangsstrom | Frequenz | Impulsbreite V\[/)acn([j)Igr (Monate)
(MA) (Hz) (s) Code 10% 33% 50 %
Arbeits- Arbeits- Arbeits-
zyklus zyklus zyklus
1,5 10 1000 3 5,3 2,7 2,0
1,5 10 1000 5 4,6 2,2 1,6
1,5 10 1000 7 4.8 24 1,7
1,5 20 130 2 7,0 4,5 3,6
1,5 20 130 3 6,7 4,2 3.3
1,5 20 130 5 6,2 3,5 2,7
1,5 20 130 7 6,2 3.6 2,7
1,5 20 500 2 5,6 3.0 2,2
1,5 20 500 3 5,2 2,7 2,0
1,5 20 500 5 4,6 2,2 1,6
1,5 20 500 7 4,7 2.3 1,7
1,5 20 1000 2 43 2,0 1,4
1,5 20 1000 3 3.9 1,7 1,3
1,5 20 1000 5 3,1 1,3 0,9
1,5 20 1000 7 35 1,5 11
1,5 30 130 2 6,4 3.8 2,9
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 5,6 3.0 2,2
1,5 30 500 2 4,8 2,3 1,7
1,5 30 500 3 4,4 2,1 1,5
1,5 30 500 5 3,8 1,7 1,2
1,5 30 500 7 4,0 1,8 1,3
1,5 30 1000 2 33 1,4 1,0
1,5 30 1000 3 2,9 1.2 0,9
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Worst-Case-Zeitschatzungen - Ende der Nutzungsdauer fast erreicht (NEOS) bis Ende der Nutzungsdauer
(EOS)

Modell 102

Modell 102R

Zeit zwischen NEOS und EOS im

ungunstigen Fall

Ausgangsstrom | Frequenz | Impulsbreite V\[/)acncljjlgr (Monate)
(MA) (Hz) (s) Code 10% 33% 50 %
Arbeits- Arbeits- Arbeits-
zyklus zyklus zyklus
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 49 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
2 10 500 5 5,5 2,9 2,2
2 10 500 7 5,8 3.2 24
2 10 1000 2 4,5 2,1 1,5
2 10 1000 3 4,1 19 1,3
2 10 1000 5 4,4 2,1 1,5
2 10 1000 7 4,7 2.3 1,7
2 20 130 2 6,5 3.9 3.1
2 20 130 3 5,9 33 2,5
2 20 130 5 6,0 34 2,6
2 20 130 7 6,1 3.5 2,7
2 20 500 2 4,7 2,2 1,6
2 20 500 3 4,1 19 1,4
2 20 500 5 43 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 11 0,8
2 20 1000 5 29 1,2 0,9
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Worst-Case-Zeitschatzungen - Ende der Nutzungsdauer fast erreicht (NEOS) bis Ende der Nutzungsdauer
(EOS)

Modell 102

Modell 102R

Zeit zwischen NEOS und EOS im

ungunstigen Fall

Ausgangsstrom | Frequenz | Impulsbreite V\[/)acn([j)Igr (Monate)
(MA) (Hz) (s) Code 10% 33% 50 %
Arbeits- Arbeits- Arbeits-
zyklus zyklus zyklus
2 20 1000 7 3,2 14 1,0
2 30 130 2 5,9 33 2,5
2 30 130 3 53 2,7 2,0
2 30 130 5 54 2,8 2,1
2 30 130 7 5,5 2,9 2,2
2 30 500 2 3,8 1,7 1,2
2 30 500 3 3,1 1,3 0,9
2 30 500 5 3,6 1,5 11
2 30 500 7 3.9 1,7 12
2 30 1000 2 2,1 0,8 0,6
2 30 1000 3 2,0 0,8 0,6
2 30 1000 5 2,3 0,9 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 3.3
3,5 10 130 7 6,8 43 34
3.5 10 500 2 4,7 2,3 1,7
3,5 10 500 3 5,0 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 1,3 1,0
35 10 1000 3 3,7 1,6 1,2
3.5 10 1000 5 4,2 19 1,4
3,5 10 1000 7 4,6 2,2 1,6
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Worst-Case-Zeitschatzungen - Ende der Nutzungsdauer fast erreicht (NEOS) bis Ende der Nutzungsdauer
(EOS)

Modell 102

Modell 102R

Zeit zwischen NEOS und EOS im

ungunstigen Fall

Ausgangsstrom | Frequenz | Impulsbreite V\[/)acncljjlgr (Monate)
(MA) (Hz) (s) Code 10% 33% 50 %
Arbeits- Arbeits- Arbeits-
zyklus zyklus zyklus
3,5 20 130 2 5,5 2,9 2,2
35 20 130 3 5,7 3.0 2,3
3.5 20 130 5 5,9 33 2,5
35 20 130 7 6,1 34 2,6
3.5 20 500 2 3.2 1,4 1,0
3,5 20 500 3 3,7 1,6 1,2
3.5 20 500 5 4,2 19 1,4
35 20 500 7 4,5 2,1 1,5
3,5 20 1000 2 2,1 0,8 0,6
35 20 1000 3 2,3 0,9 0,7
3.5 20 1000 5 2,8 11 0,8
35 20 1000 7 3,1 1,3 0,9
3.5 30 130 2 4,8 2.3 1,7
3,5 30 130 3 5,0 2,5 1,8
3.5 30 130 5 5,2 2,7 2,0
35 30 130 7 54 2,8 2,1
3,5 30 500 2 2,5 1,0 0,7
35 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
3.5 30 1000 5 2,1 0,8 0,6
35 30 1000 7 2,4 1,0 0,7
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LivaNova-Formulare

LivaNova-Formulare

Produktrucksendeformular

Fur die Rucksendung von VNS Therapy Systemkomponenten wird ein Rucksendeformular verwendet. Zuerst
eine Rucksendenummer (RGA-Nummer) anfordern, was unter ,Technischer Support” auf Seite 208 moglich
ist. Die Produktkomponenten vor einer Ricksendung mit Betadine®, Cidex® oder einem ahnlichen
Desinfektionsmittel desinfizieren und in einem doppelt verschlossenen Beutel oder Behalter platzieren, der
ordnungsgemald mit einer Warnung uUber Biogefahrdung gekennzeichnet ist.

Produktriicksendeformulare sind zu finden unter www.livanova.com.

Garantie- und Registrierungsformular far das
Implantat

Ein Exemplar des Implantat- und Garantieregistrierungsformulars unter www.livanova.com herunterladen.

Ihre bevorzugte Sprache wahlen und das Formular online ausfullen (oder ausdrucken und von Hand
ausfullen).

3 Exemplare des ausgefullten Formulars ausdrucken:
 Eines an LivaNova zurtcksenden
 Eines fur die Patientenakte aufbewahren
e FEines dem Patienten Ubergeben

@ HINWEIS: Der Verkaufsverpackung des Generators liegt ein vorgedrucktes Exemplar in dreifacher Ausfertigung
bei.

Seite 205 - 26-0011-0405/3 (GER)


http://www.livanova.com/
http://www.livanova.com/

Beschrankte Austauschgarantie

Beschrankte Austauschgarantie

LivaNova USA, Inc. garantiert, dass der VNS Therapy™-Generator und die Elektrode fur eine Dauer von zwei
(2) Jahren ab dem Datum der Implantation frei von Mangeln sind, die durch Material- oder
Verarbeitungsfehler entstanden sind. Diese Garantie gilt nur fur den ursprtinglichen Kaufer des VNS Therapy
Generators und der Elektrode und fur den Patienten, dem sie implantiert wurden. Diese beschrankte
Austauschgarantie ist auRerdem nur dann gultig, wenn das Produkt gemaR dem Arztehandbuch fir das
Produkt zum Einsatz kommt; ausgeschlossen ist Schaden durch ungeeignete Handhabung, Verunstaltung,
Unfall (einschlieBBlich Herunterfallen) oder Missbrauch. Die Produktgarantie wird nichtig, wenn das Produkt
von Personen verwendet oder implantiert wird, die nicht fur das VNS Therapy-System geschult oder nicht mit
diesem vertraut sind. Diese beschrankte Austauschgarantie gewahrleistet nicht, dass sich die
Nutzungsdauer eines beliebigen VNS Therapy-Generators oder einer Elektrode Uber den gesamten
Garantiezeitraum erstreckt.

In keinem Fall haftet LivaNova USA, Inc. fur besondere, zufallige und indirekte Schaden oder fur
Folgeschaden, wenn das Gerat nicht innerhalb normaler Toleranzen funktioniert oder wenn das Gerat durch
auBere Krafteinwirkung beschddigt wurde. Dabei wird nicht bertcksichtigt, ob der Anspruch auf Garantie,
Vertrag, unerlaubter Handlung oder auf sonstigen Faktoren beruht oder mit dem Kauf, dem Einsatz oder der
chirurgischen Implantation dieses Gerates oder entsprechender Komponenten oder mit Uber den
Originalkaufpreis hinausgehenden Kosten von LivaNova USA, Inc. in Zusammenhang steht.

Die folgenden Bedingungen mussen fur eine Inanspruchnahme der eingeschrankten Austauschgarantie
erfullt sein:

1. Eine ordnungsgemal’ ausgefullte Implantat- und Garantiekarte fur den VNS Therapy-Generator und
die VNS Therapy-Elektrode muss innerhalb von sechzig (60) Tagen nach der Implantation an LivaNova
USA, Inc. Ubermittelt werden.

2. Die Batterie im VNS Therapy-Generator darf nicht aufgrund der Programmierung auf ungewdhnlich
hohe Ausgangsstrome, Impulsbreiten oder Arbeitszyklen entleert worden sein, da diese die Batterie
wesentlich mehr beanspruchen.

3. Die VNS Therapy-Elektrode darf nicht infolge Ubermaliger Handhabung oder Missbrauch wahrend der
chirurgischen Implantation angeschnitten oder beschadigt worden sein.

4. Das Produkt muss gemald den Handbuchern fur den Arzt fur VNS Therapy und das
Programmiersystem verwendet und verschrieben werden.

5. Der VNS Therapy-Generator oder die Elektrode muss vor seinem/ihrem ,Ablaufdatum” implantiert
worden sein.

6. Der defekte VNS Therapy-Generator oder die defekte Elektrode muss zusammen mit einer
Autorisierungsnummer an LivaNova USA, Inc. zuruckgeschickt und der Defekt von der
Qualitatssicherungsabteilung bestatigt werden.

7. Um eine Autorisierungsnummer zu erhalten, wenden Sie sich an , Technischer Support” auf Seite 208.

8. Alle zuruckgegebenen VNS Therapy-Generatoren und Elektroden gehen in das Eigentum von LivaNova
USA, Inc. Uber.
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Beschrankte Austauschgarantie

VORSICHT: Explantierte Generatoren und Elektroden mit einem ausgeftillten Produkt-Rucksendeformular zur
Untersuchung und ordnungsgemafen Entsorgung an LivaNova USA, Inc. zurtickschicken. Vor Rucksendung der
Elektrode sind die Geratekomponenten mit Betadine®, Cydex® oder einem dhnlichen Desinfektionsmittel zu
desinfizieren und in einen doppelt versiegelten Beutel oder Behalter zu legen, der ordnungsgemal’ mit einer
Warnung vor Biogefahrdung gekennzeichnet ist.

Wenn ein VNS Therapy-Generator oder eine Elektrode wahrend der Garantiezeit Defekte aufweist, wenden
Sie sich hinsichtlich eines kostenlosen Austauschs an den Kundendienst von LivaNova USA, Inc.. LivaNova
USA, Inc. behalt sich das Recht vor, das defekte Produkt durch ein Produkt zu ersetzen, das gegenwartig
lieferbar ist und dem defekten Produkt maglichst gleichwertig ist. Zurtckgeschickte biogefahrliche Produkte
mussen auf der AuBenoberflache der Verpackung eindeutig als solche identifiziert werden. Unter ,Kontakte
und Ressourcen” auf der nachsten Seite ist eine elektronisches Exemplar verfugbar.

Nach der oben sperzifizierten Garantiezeit besteht keine stillschweigende Garantie, einschliel3lich - jedoch
nicht beschrankt auf - eine stillschweigende Garantie einer Marktfahigkeit oder Eignung fur einen
bestimmten Zweck. Diese Ersatzgarantie soll das ausschliel3liche Rechtsmittel sein, das jeder Person zur
Verfugung steht. Mit Ausnahme dieser eingeschrankten Austauschgarantie ist keine Person autorisiert,
LivaNova USA, Inc. an eine Reprasentation, Bedingung oder Garantie zu binden.

Obwohl diese Garantie Ihnen spezifische Rechte einrdumt, kdnnen auch weitere Rechte bestehen, die von
Bundesstaat zu Bundesstaat verschieden sind oder nicht mit den oben genannten Bedingungen
Ubereinstimmen.
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Kontakte und Ressourcen

Kontakte und Ressourcen

Fur Informationen und Unterstltzung zur Verwendung des Systems oder seines Zubehors wenden Sie sich
bitte an LivaNova an.

Kontakte

“ 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

Tel.: +1 281 228 7200 (weltweit) +32 27209593

GebUhrenfrei: +1 800 332 1375 (USA/Kanada)

Fax: +1 2812189332 +32 27206053

Website: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Technischer Support

Rund um die Uhr erreichbar

GebUhrenfrei: +1 866 882 8804 (USA/Kanada)
Tel.: +1 281 228 7330 (weltweit)
Tel.: +32 2790 27 73 (Europa/EMMEA)

Websites der Aufsichtsbehdrde

Melden Sie alle unerwlnschten Ereignisse im Zusammenhang mit dem Gerat an LivaNova und Ihre lokale
Aufsichtsbehdrde.

Australien https://www.tga.gov.au/

Kanada https://www.canada.ca/en/health-canada.html|
UK 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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