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Introduccion al sistema VNS
Therapy

Los enlaces a los siguientes documentos se encuentran en www.livanova.com.

» Glosario del sistema VNS Therapy

» Simbolos y definiciones de la neuromodulacion LivaNova

Este tema incluye los siguientes conceptos:

1.1.  Sistema: Breve descripCion ... 12
1.2. Sistema: Compatibilidad ... 12
1.3. Sistema: Contenidodel paquete ... 14
1.4. Educacién, formaciony servicios ... 15
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Introduccion al sistema VNS Therapy

1.1. Sistema: Breve descripcion

El sistema LivaNova VNS Therapy utilizado para la estimulacion del nervio vago, consta de un generador
implantable, una derivacion y un sistema de programacion externo utilizado para cambiar los ajustes de
estimulacion. El generador y la derivacion conforman la parte implantable del sistema VNS Therapy.

1.1.1. Generador

El generador es un generador de impulsos implantable y multiprogramable que sministra sefiales eléctricas
al nervio vago mediante la derivacion. El generador esta alojado en una caja de titanio herméticamente
cerraday funciona con una sola bateria.

@ NOTA: Para obtener informacion técnica detallada, consulte “Informacién técnica: Generadores” en la pagina
53.

1.1.2. Derivacion

La derivacion, que transmite la sefial eléctrica desde el generador al nervio vago, esta aislada con silicona.
Tiene dos electrodos helicoidales y una espiral de anclaje, que se enrollan alrededor del nervio vago. La
derivacion esta disponible en varios tamafios para asegurar un ajuste optimo sobre nervios de diferentes
tamafios. El extremo del conector de la derivacion se tuneliza subcutaneamente hacia la cavidad del
generador.

@ NOTA: Para obtener informacion técnica detallada, consulte “Informacién técnica: Derivaciones” en la pagina 59.

1.1.3. Sistema de programacion

El sistema de programacion externo incluye un ordenador de programacion (Programmer) que lleva
preinstalado el software de programacion VNS Therapy y una wand de programacion (Wand). El médico
utiliza el sistema de programacion para leer y cambiar los ajustes del generador y obtener informacion sobre
la integridad del sistema. El software incluye una funcion de diagndstico del sistema que se puede utilizar
para evaluar la impedancia de la derivacion.

1.2. Sistema: Compatibilidad

En la tabla siguiente se proporciona una lista de caracteristicas y compatibilidad para generadores,
accesorios quirdrgicos y sistemas de programacion. Para obtener descripciones detalladas de los modos y
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Introduccion al sistema VNS Therapy

funciones de programacion, consulte “Funciones y modos del sistema” en la pagina 68.

Tabla1. Compatibilidad del sistema
Modelo de Derivacion | Accesorios Funciones de Programmer

generador compatible | quirdrgicos programacion
(Cabezal)

Modelo 1000 Modelo 304 Modelo 502 e Modo normal Modelo 2000  Modelo 3000
Modelo 303 Modelo 402 e Modo AutoStim todas las todas las

Modelo 302 o i i
« Modo deliman versiones versiones

e Programacion guiada

e Programacion
planificada

* Programacion Dia-
Noche

e Deteccion de
frecuencia cardiaca
baja

e Deteccion de
posicion decubito
prono

Modelo 1000-D Modelo 300 Modelo 502 e Modo normal Modelo 2000 Modelo 3000
Modelo 402 e Modo AutoStim v1.1+ v1.6.

e Modo deliman

e Programacion guiada

e Programacion
planificada

e Programacion Dia-
Noche

e Deteccion de
frecuencia cardiaca
baja

e Deteccion de
posicion decubito
prono
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Tabla1. Compatibilidad del sistema (continuacién)

Modelo de Derivacién Accesorios Funciones de Wand Programmer
generador compatible | quirdrgicos programacion
(Cabezal)
Modelo 106 Modelo 304 Modelo 502 Modo normal Modelo 201 Modelo 250
Modelo 303 Modelo 402 Modo AutoStim v11.0
lortelo 2 Modo del iman Modelo 2000 Modelo 3000
todas las todas las
versiones versiones
Programacién guiada Modelo 2000 Modelo 3000
todas las todas las
versiones versiones
Modelo 105 Modelo 304 Modelo 502 Modo normal Modelo 201 Modelo 250
Modelo 103 Modelo 303 Modelo 402 Modo del iman v11.0
Moaelo 102 iegieo s Modelo 2000 Modelo 3000
todas las todas las
versiones versiones
Programacion guiada Modelo 2000 Modelo 3000
todas las todas las
versiones versiones
Modelo 104 Modelo 300 Modelo 502 Modo normal Modelo 201 Modelo 250
Modelo 102R Modelo 402 Modo del iman v11.0
Modelo 2000 Modelo 3000
todas las todas las
versiones versiones
Programacién guiada Modelo 2000 Modelo 3000
todas las todas las
versiones versiones

1.3. Sistema: Contenido del paquete

Tabla 2. Sistema: Contenido del paquete

Generadores 1 generador
1 destornillador hexagonal

1 derivacién
4 fijadores

Derivaciones
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Tabla 2. Sistema: Contenido del paquete (continuacion)

Tunelizador

Pack de accesorios

Wand Modelo 201

Wand Modelo 2000

Programmer (Modelo 250 y Modelo
3000)

Kit del paciente

1 eje de tunelizador

1 punta roma de tunelizador

1 tubo de pequefio didmetro (para derivaciones de clavija unipolar)
1 tubo de gran diametro (para derivaciones de clavija bipolar)

1 destornillador hexagonal

1 resistencia de prueba de clavija unipolar
1 resistencia de prueba de clavija bipolar
4 fijadores

1 Wand con cable serie unido
1 baterfa de 9 voltios

1 Wand con cable serie separado
2 pilas AA

Software de programacion de VNS Therapy instalado en una tableta comercial
u ordenador de programacion de mano (incluye ordenador comercial, fuente
de alimentacién y adaptadores)

2 imanes (=35 gauss)
1 correa de reloj
1 clip

1.4.  Educacion, formacion y servicios

LivaNova emplea a representantes y técnicos debidamente formados en todo el mundo para ayudarle y para
impartir formacion al personal médico que prescribe e implanta los productos de LivaNova. Los médicos
deben ponerse en contacto con LivaNova antes de prescribir o implantar por primera vez un sistema VNS
Therapy. Ademas de la informacion proporcionada en este documento, el material de formacion incluye,
entre otros, una presentacion de diapositivas de formacién para cirujanos o médicos prescriptores, un video
de la cirugia, un bloque de formacién y una derivacion de demostracion, etc. La formacion necesaria
(elementos, duracion y frecuencia) para utilizar productos LivaNova depende del producto y del médico.
Puede discutir sus necesidades y organizarse con su representante local de LivaNova, o pongase en contacto
con “Servicio de asistencia técnica” en la pagina 236.
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2.1, Uso previsto e indicaciones

El sistema VNS Therapy esta indicado como tratamiento adyuvante para reducir la frecuencia de las crisis
epilépticas en pacientes cuyo trastorno epiléptico esta dominado por crisis parciales (con o sin
generalizacion secundaria) o crisis generales que son refractarias a los medicamentos anticonvulsivos
antiepilépticos.

AspireSR™ y SenTiva™ cuentan con un modo AutoStim que esta pensado para pacientes que experimentan
crisis asociadas a aumentos del ritmo cardiaco conocidos como taquicardia ictal.

VNS Therapy puede estar aprobado para otras indicaciones en su pais. Todo el etiquetado de VNS Therapy
se encuentra en www.livanova.com.

2.2. Contraindicaciones

A menos que se especifique lo contrario, todas las indicaciones, contraindicaciones y posibles
complicacionesy efectos adversos son aplicables a todas las partes implantables del sistema VNS Therapy.

Vagotomia

El sistema VNS Therapy no puede utilizarse en pacientes después de una vagotomia cervical izquierda o bilateral.

Diatermia

e No emplee diatermia de onda corta, diatermia de microondas ni diatermia terapéutica con ultrasonidos (en lo
sucesivo “diatermia”) en pacientes en los que se haya implantado un sistema VNS Therapy. La energia emitida
mediante diatermia puede concentrarse o reflejarse en productos implantados, como el sistema VNS Therapy.
Esta concentracién o reflexion de energia puede generar calentamiento del sistema.

¢ Las pruebas indican que la diatermia puede causar un calentamiento del sistema VNS Therapy muy por encima
de las temperaturas necesarias para la destruccion de tejido. El calentamiento resultante de la diatermia puede
provocar dafios nerviosos, tisulares o vasculares temporales o permanentes. Este dafio puede causar dolor o
molestias, pérdida de la funcién de las cuerdas vocales e incluso la muerte si se producen dafios en los vasos
sanguineos.

» Como la diatermia puede concentrar o reflejar su energia sobre cualquier objeto implantado, el peligro de
calentamiento puede surgir cuando algun fragmento, incluso una pequefia porcidn de la derivaciéon o
electrodo, del sistema VNS Therapy permanece implantado. Durante el tratamiento con diatermia, pueden
producirse lesiones o dafios tanto si el sistema estd encendido “ON”, o apagado, “OFF".

* Asimismo, la diatermia también esta prohibida porque puede dafiar los componentes del sistema VNS Therapy,
lo que puede anular el tratamiento y requerir cirugia adicional para la explantacion y el reposicionamiento del
sistema. En este caso, serfan aplicables todos los riesgos asociados con la cirugia o la anulacién de la terapia
(pérdida de control de las crisis).

* Recomiende a sus pacientes que informen a todos los profesionales médicos que les atiendan de que no
deben exponerse a un tratamiento con diatermia.
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2.3. Advertencias A\

A menos que se especifique lo contrario, todas las indicaciones, contraindicaciones y posibles
complicacionesy efectos adversos son aplicables a todas las partes implantables del sistema VNS Therapy.

2.3.1. Advertencias: Todos los implantes

Utilizacién

Este dispositivo es un implante permanente. El sistema VNS Therapy solo debe ser prescrito y controlado por médicos
con formacion especifica y experiencia en el tratamiento de las crisis y en el uso de este dispositivo. Debera ser
implantado solo por médicos con preparacion en cirugia de la vaina carotidea y que hayan recibido formacion
especifica en la implantacion de este dispositivo.

No es una cura

Los médicos deben advertir a los pacientes de que VNS Therapy no es una cura para la epilepsia. Dado que las crisis
pueden producirse de forma inesperada, los pacientes deben consultar con un médico antes de realizar actividades
no supervisadas que puedan dafiarles a ellos 0 a otros (por ejemplo, conducir, nadar, bafiarse, participar en deportes
extenuantes).

Seguridad y eficacia no establecidas

No se ha establecido la seguridad ni la eficacia del sistema VNS Therapy para aquellos usos que no estén incluidos en
las indicaciones de uso aprobadas. No se ha demostrado la sequridad y eficacia de VNS Therapy para personas con
estas afecciones:

 Arritmias cardiacas u otras anormalidades

 Historial de disautonomias.

* Antecedentes de cirugia cerebral terapéutica previa o dafios del SNC

» Antecedentes de enfermedades o trastornos respiratorios, incluyendo la disneay el asma

» Historial de Ulceras (gastricas, duodenales u otras).

» Antecedentes de sincope vasovagal

» Un Unico nervio vago.

» Otras formas concurrentes de estimulacion cerebral.

* Ronquera preexistente.

« Enfermedades neuroldgicas progresivas distintas de la epilepsia
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Sistemas de conduccién cardiaca alterados

No se ha establecido la seguridad ni la eficacia del sistema VNS Therapy en pacientes con predisposicion a una
disfuncion de los sistemas de conduccién cardiaca (via de reentrada). Se recomienda la evaluacion por parte de un
cardiélogo en caso de que el historial familiar y del paciente, o un electrocardiograma, sugirieran una via anormal de
conduccion cardiaca. Los electrolitos de suero, el magnesio y calcio deben ser revisados antes del implante. Ademas,
puede ocurrir una bradicardia postoperatoria en pacientes con ciertas arritmias cardiacas subyacentes. Se
recomienda obtener electrocardiogramas y realizar una monitorizacion Holter después de la introduccion, si esta
indicado clinicamente.

Bradicardia o asistolia durante la implantacion

Es importante seguir los procedimientos de implantacion recomendados y las pruebas del producto durante la
operacion descritas en “Descripcion general del procedimiento de implantacion” en la pagina 101. Durante el
diagndstico del sistema intraoperatorio se han producido incidentes infrecuentes de bradicardia o asistolia.Si se
detecta asistolia, bradicardia grave (frecuencia cardiaca <40 Ipm) o un cambio clinicamente significativo en la
frecuencia cardiaca durante un diagnéstico del sistema o durante el inicio de la estimulacién, los médicos deben estar
preparados para sequir las directrices coherentes con el soporte vital cardiaco avanzado (SVCA).

Ademas, puede ocurrir una bradicardia postoperatoria en pacientes con ciertas arritmias cardiacas subyacentes. Si un
paciente experimenta asistolia, bradicardia severa (ritmo cardiaco de <40 Ipm) o un cambio clinicamente importante
de la frecuencia cardiaca durante un diagnostico del sistema en el momento de iniciar el implante del dispositivo, el
paciente debe controlarse mediante un monitor cardiaco durante el inicio de la estimulacion.

No se ha establecido sistematicamente la seguridad de este tratamiento en pacientes que experimentan bradicardia
0 asistolia durante la implantacion del sistema VNS Therapy.

Desfibrilacién externa o cardioversién (eléctrica)

Los procedimientos de desfibrilacién externa o cardioversion (eléctrica) pueden dafiar el generador y lesionar el
nervio de forma temporal o permanente. Siga estas recomendaciones para minimizar el flujo de corriente a través del
generador y el sistema de derivacion:
» Coloque las paletas o los parches de desfibrilacion perpendiculares al generador y al sistema de derivacion, lo
mas alejados posible del generador.
« Utilice la energia de salida (en vatios-segundo) mas baja adecuada desde el punto de vista clinico.
e Confirme el funcionamiento del generador después de realizar cualquier tipo de desfibrilacién interna o
externa, o tratamiento de cardioversion.

Imagen de Resonancia Magnética (IRM)

A Los pacientes con el sistemaVNS Therapy, o cualquier parte del sistema, implantado deben someterse a
procedimientos de IRM solo como se describe en las instrucciones de uso de la guia de IRM..
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Dispositivos no seguros para la RM

®La Wand, el Programmer y el iman del paciente son dispositivos no seguros para la RM. Estos dispositivos corren
el riesgo de salir despedidos y no deben introducirse en la sala de RM.

Estimulacién excesiva

La estimulacion excesiva es la combinacién de un ciclo de trabajo excesivo (es decir, el que se produce cuando el
tiempo “ON" es mayor que el tiempo “OFF") y una estimulacién de alta frecuencia (es decir, la estimulacion con una
frecuencia a =50 Hz). La estimulacion excesiva ha ocasionado lesiones neuroldgicas degenerativas en animales de
laboratorio. Por otra parte, el ciclo de trabajo excesivo puede producirse por la activaciéon continua o frecuente del
iman (>8 horas). Aunque LivaNova limita la frecuencia maxima programable a 30 Hz, se recomienda no estimular con
un ciclo de trabajo excesivo. Ademas, los médicos deben advertir a los pacientes sobre el uso continuo o frecuente del
iman, ya que podria provocar el agotamiento prematuro de la bateria.

Manipulacién del dispositivo

Los pacientes que manipulan el generador y la derivacion a través de la piel (sindrome de Twiddler) pueden dafiar o
desconectar la derivacion del generador o posiblemente causar dafios en el nervio vago. Para pacientes con el
modelo 1000/modelo 1000-D, puede ser necesario recalibrar la deteccion de la posicién de decubito prono. Se debe
advertir a los pacientes, padres y cuidadores que no manipulen el generador ni la derivacion.

Dificultades para tragar

Puede producirse disfagia (dificultad para tragar) con la estimulacidn activa, y la aspiracion puede ser consecuencia
del aumento de las dificultades para tragar. Los pacientes con dificultades preexistentes para tragar y aquellos con
antecedentes de babeo o hipersalivacién corren un mayor riesgo de aspiracion. Se deben tomar las precauciones de
aspiracion oportunas para dichos pacientes. El uso del iman para detener temporalmente la estimulaciéon durante las
comidas pueden mitigar el riesgo de aspiracién.

Disnea o dificultad para respirar

Puede aparecer disnea (respiracion entrecortada) con la VNS Therapy activa. Cualquier paciente con una enfermedad
o insuficiencia pulmonar subyacente, como la enfermedad pulmonar obstructiva crénica o el asma, puede presentar
un mayor riesgo de disnea y debe someterse a una evaluacion de su estado respiratorio antes de la implantaciény a
un seguimiento tras el inicio de la estimulacion.

Apnea obstructiva del suefio (AOS)

Pacientes con apnea obstructiva del suefio (AOS) pueden sufrir ataques de apnea durante la estimulacién. Una
reduccion de la frecuencia del estimulo o un tiempo en OFF prolongado pueden prevenir la intensificacion de la AOS.
La estimulacion del nervio vago puede causar también una nueva apnea del suefio en pacientes a los que no se les ha
diagnosticado anteriormente este trastorno. Se recomienda que a los pacientes a los que se vaya a aplicar VNS
Therapy que muestren signos o sintomas de AOS, o que presenten un alto riesgo de desarrollarla, se les someta a las
evaluaciones pertinentes antes de la realizacion del implante.
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Mal funcionamiento del dispositivo

El mal funcionamiento del dispositivo podria causar estimulacion dolorosa o estimulacion con corriente continua. En
ambos casos, el nervio puede resultar lesionado o pueden surgir otros problemas secundarios. Indique a los
pacientes, padres y cuidadores que utilicen el iman para detener la estimulacion si sospechan de un mal
funcionamiento, y que se pongan en contacto con su médico inmediatamente para una evaluacién adicional. Si
ocurre un fallo en el funcionamiento, es posible que sea necesaria una intervencién quirdrgica inmediata.

Traumatismo del dispositivo

Traumatismo contundente en el cuello o en cualquier parte del cuerpo bajo la cual esté implantada la derivacién,
podria causar dafios en esta.

Muerte subita inexplicable en casos de epilepsia (MSEP)

Hasta el mes de agosto de 1996 se registraron 10 muertes subitas e inesperadas (casos manifiestos, probablesy
posibles) entre los 1000 pacientes a quienes se les habia implantado el dispositivo VNS Therapy y que estaban
recibiendo tratamiento con él. Durante dicho periodo, estos pacientes acumularon un total de 2017 afios-paciente de
exposicion.

Es posible que algunos de estos fallecimientos estén relacionados con ataques que pasaron desapercibidos, durante
la noche, por ejemplo. Esta cifra representa una incidencia de 5,0 fallecimientos de MSEP (definitivos, probables y
posibles) por cada 1.000 afios-paciente.

En febrero de 2005 se llevd a cabo una actualizacién con datos de pacientes estadounidenses. Estos datos incluyen
31920 pacientes con VNS Therapy 81 918 pacientes-afios de experiencia con el implante. El total de muertes
registradas durante este periodo fue de 733, lo que indica una tasa de mortalidad por todas las causas de

8,9 fallecimientos por cada 1000 afios-paciente. De estos 733 fallecimientos, se determind que 387 "manifiestamente
no fueron MSEP”, 112 “posiblemente fueron MSEP"y 234 no se pudieron clasificar por falta de informacién. La
combinacion de estas Ultimas dos categorias indica que la tasa de fallecimientos MSEP mas alta posible es de 4,2 por
cada 1000 afios-paciente, que es apenas menor que la observada previamente.

Si bien esta tasa es mayor que la esperada en una poblacién sana (no epiléptica) coincidente en cuanto a edad y sexo,
se encuentra dentro del intervalo de estimaciones correspondiente a pacientes epilépticos que no estan recibiendo
estimulacion del nervio vago. Dicho intervalo oscila entre 1,3 fallecimientos MSEP para la poblacion general de
pacientes epilépticos y 3,5 (en casos manifiestos y probables) para una poblacién recientemente estudiada que ha
participado en un ensayo clinico de un medicamento antiepiléptico, y que es similar a la cohorte del estudio clinico del
sistema VNS Therapy, y 9,3 para pacientes cuya epilepsia es intratable médicamente y a quienes se recomendd
someterse a una intervencion quirdrgica para tratar su afeccion.
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2.3.2. Advertencias: Generadores

2.3.2.1. Generadores con AutoStim

@ NOTA: Para obtener una descripcidon completa de AutoStim, consulte “Modo AutoStim” en la pagina 68.

Arritmia cardiaca

Modelo 1000 La funcién del modo AutoStim no debe utilizarse en pacientes con arritmias
Modelo 1000-D clinicamente significativas que estén siendo controladas mediante dispositivos o
Modelo 106 tratamientos que interfieran con las respuestas intrinsecas normales de la frecuencia

cardiaca (por ejemplo, dependencia de marcapasos, desfibrilador implantable,
medicamentos bloqueadores beta adrenérgicos). Los pacientes tampoco deben tener
antecedentes de incompetencia cronotrépica, cominmente observada en pacientes
con bradicardia sostenida (frecuencia cardiaca <50 Ipm). Consulte también
“Funcionamiento de otros dispositivos implantados” en la pagina 32.

2.3.2.2. Modelo 106 (solo numeros de serie <80000)

Posible interrupcién de la terapia

Para el modelo 106 (numeros de serie <80 000), existe la posibilidad de interrupcion de la terapia. La corriente de
salida del modo del iman debe ajustarse siempre al menos 0,125 mA por encima de la corriente de salida del modo
AutoStim. Cuando la corriente de salida del modo del iman es inferior o igual a la corriente de salida del modo
AutoStim, las aplicaciones repetidas del iman pueden activar una funcion de seguridad del dispositivo que deshabilita
la estimulacion. Mientras la estimulacion esté inhabilitada, el generador no aplicara la terapia y sera preciso que el
médico programe la reanudacion del tratamiento. Si la salida de estimulacion queda inhabilitada (0 mA), la
estimulacion puede restablecerse en la siguiente visita a la consulta programando la activacién de la corriente de
salida de estimulacion.
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2.3.2.3.  Modelo 1000 (solo niumeros de serie <100 000)

Posible advertencia errénea de impedancia alta

Algunos generadores del modelo 1000 (nUmeros de serie <100 000) informan de valores de impedancia mas altos en
comparacion con modelos anteriores, debido a un cambio en el momento de la medicién de impedancia durante el
pulso de prueba de diagndstico. Esta diferencia de tiempo no afectara a la vida Util de la bateria ni a la capacidad de
administrar la terapia de forma segura. Sin embargo, puede dar lugar a una advertencia errénea de impedancia alta:
 Posible advertencia erronea de impedancia alta durante la cirugia de implantacién
La advertencia errénea de impedancia alta es mas probable en las cirugfas de sustitucion del generador que en
los implantes nuevos, debido a la fibrosis de la derivacién. Siga los pasos de solucién de problemas del manual
del médico del sistema de programacion para resolver las causas habituales de una auténtica impedancia alta
(confirme: insercidn de la clavija de la derivacion, tensién del tornillo de fijacién, colocacién del electrodo en el
nervio, irrigacion del nervio y diagndsticos del generador indicativos de funcionamiento normal). Si se sigue
informando de una impedancia alta de la derivacidn (=5300 Q), considere la posibilidad de sustituir la
derivacion o el generador.
 Posible advertencia errénea de impedancia alta en la visita de seguimiento o de regulacién
Si se observa una impedancia alta de la derivacion (=5300 Q), realice una radiografia de térax y cuello (vistas
anteroposterior y lateral) y péngase en contacto con “Servicio de asistencia técnica” en la pagina 236. La cirugia
estd justificada si en la radiografia se observa una insercién incorrecta de la clavija o una rotura de la
derivacion. Para el modelo 1000 implantado (nUmeros de serie <100 000), aconseje a los pacientes que utilicen
el iman diariamente para verificar que se siente la estimulacion e informar de cualquier cambio en los sintomas
clinicos percibidos relacionados con la estimulacion (por ejemplo, aumento de las crisis, estimulacién dolorosa,
cambios en la percepcion de la estimulacién). En ausencia de complicaciones relacionadas con el dispositivo
(por ejemplo, se percibe la estimulacién con el iman, no hay cambios en los sintomas clinicos), una impedancia
de la derivacion superior a la esperada no es una indicacion de mal funcionamiento del generador o de la
derivacion. Siga realizando el diagndstico del sistema en cada visita para controlar si se producen nuevos
aumentos de la impedancia.

2.4. Precauciones A

Los médicos deben informar a los pacientes acerca de todos los riesgos y efectos adversos posibles que
estan descritos en las instrucciones de uso del sistema VNS Therapy.

2.4.1. Precauciones: Todos los implantes

Precaucién general

A menos que se especifique lo contrario, todas las indicaciones, contraindicaciones y posibles complicaciones y
efectos adversos son aplicables a todas las partes implantables del sistema VNS Therapy.
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Formacién del médico

Es muy importante que el médico esté preparado de forma adecuada.

El médico que realiza la prescripcién debe tener experiencia en el diagndstico y tratamiento de la epilepsia y debe
estar familiarizado con la programacion y uso del sistema VNS Therapy. Consulte también “Educacion, formacion y
servicios” en la pagina 15.

El médico que lleva a cabo la implantacion del sistema VNS Therapy debe tener experiencia en la practica de la cirugia
de la vaina carotidea y debe estar capacitado para realizar técnicas quirdrgicas relacionadas con la implantacion del
sistema VNS Therapy. Consulte también “Formacion del cirujano” en la pagina 92.

Uso durante el embarazo

No se ha establecido la seguridad y eficacia del uso del sistema VNS Therapy durante el embarazo. No existen
estudios adecuados y correctamente controlados del uso de VNS Therapy en mujeres embarazadas. Se han realizado
estudios sobre la reproducciéon usando conejos hembra estimulados con el sistema VNS Therapy comercial y con
valores de dosis de estimulacién similares a los usados en los seres humanos. Estos estudios con animales no han
revelado indicios de alteracion de fertilidad ni de dafios en el feto por el uso de VNS Therapy. Debido a que los
estudios de reproduccién animal no siempre predicen la respuesta humanay a que dichos estudios no pueden
contemplar anormalidades en el desarrollo, VNS Therapy solo se debe utilizar durante el embarazo si es claramente
necesario.

Efectos sobre otros dispositivos médicos

EI VNS Therapy sistema puede afectar al funcionamiento de otros dispositivos implantados (por ejemplo, marcapasos
y desfibriladores implantables). Los posibles efectos incluyen problemas de deteccién y respuestas inadecuadas del
dispositivo Si el paciente necesita simultdneamente un marcapasos implantable, un tratamiento con desfibrilador u
otros tipos de estimuladores, puede ser necesaria una programacion cuidadosa de cada sistema para optimizar los
beneficios de cada dispositivo para el paciente. Ademas, cuando se implanten el sistema VNS Therapy y otro
estimulador en el mismo paciente, los dos estimuladores deben colocarse a una distancia minima de 10 centimetros
(4 in) para evitar interferencias en la comunicacién Los usuarios deben remitirse al etiquetado del producto del
dispositivo simultaneo para determinar si existen precauciones adicionales que deban tomarse en consideracion.

Reinicio del dispositivo

Modelo 1000 Cuando se reinicia el generador, su salida de estimulacion se desactiva; sin embargo,
Modelo 1000-D se conservan todos los ajustes y el historial del dispositivo. Tras un restablecimiento
Modelo 106 correcto, la salida de estimulaciéon del generador puede volver a activarse para

Modelo 105 reanudar el funcionamiento con los ajustes programados anteriormente.

Modelo 104

Modelo 103

Modelo 102 Al reiniciarse el dispositivo se programa su estado en “OFF’ (corriente de salida = 0 mA).
Modelo 102R
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Pérdida del historial del dispositivo

Modelo 102
Modelo 102R

Un reinicio del dispositivo provoca la pérdida de toda la informacion del historial del
dispositivo. La informacion sobre el historial del dispositivo (por ejemplo, las iniciales del
paciente programado, la fecha del implante, el nimero de serie del dispositivo) debe
documentarse antes de reiniciarlo.

2.4.2. Precauciones: Generadory derivacion

2.4.2.1. Generadores

Estimulacién involuntaria

Modelo 1000
Modelo 1000-D
Modelo 106

En el caso de los dispositivos que detectan cambios en la frecuencia cardiaca, la
deteccién de falsos positivos puede provocar una estimulacion no deseada.
Ejemplos de casos en los que la frecuencia cardiaca puede aumentar son el
gjercicio, la actividad fisica, los cambios autbnomos normales de la frecuencia
cardiaca (despierto o dormido), etc.

Agotamiento o drenaje de la bateria

Modelo 1000
Modelo 1000-D
Modelo 106

Modelo 102
Modelo 102R

Hable con su paciente sobre la funcién AutoStim. El uso de esta funcion
reducira la vida Uutil de la bateria, o que conllevara sustituciones mas
frecuentes. Dado que la funciéon AutoStim puede afectar significativamente a la
duracién de la bateria del generador, los pacientes deben volver a su médico a
intervalos apropiados para evaluar si estan recibiendo beneficios de los ajustes
actuales de AutoStim. Consulte “Generadores con AutoStim” en la pagina 77.

No se deben usar frecuencias de 5 Hz o inferiores para la estimulacién a largo
plazo. Estas frecuencias generan una sefial de activacion electromagnética, que
produce un consumo excesivo de la bateria del generador de impulsos
implantado. Por lo tanto, estas frecuencias bajas solamente se deben utilizar
durante periodos breves de tiempo.

2.4.2.2. Funciones opcionales del generador

@ NOTA: Para obtener una descripcion completa de las funciones opcionales, consulte “Funciones y modos del

sistema” en la pagina 68.

Frecuencia cardiaca baja/Deteccion de posicidn decubito prono

Modelo 1000
Modelo 1000-D

Estas funciones son meramente informativas. No utilice los eventos detectados
para alarmas o diagnosticos médicos.
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Programacion planificada

Modelo 1000
Modelo 1000-D

Programacion Dia-Noche

Modelo 1000
Modelo 1000-D

Funciones basadas en tiempo

Modelo 1000
Modelo 1000-D

Dado que esta funcién permite al generador aplicar aumentos de la terapia a
intervalos programados, quizad no sea apropiada para su uso en pacientes que
no pueden hablar o son incapaces de utilizar el iman del paciente para detener
la estimulacién no deseada. Del mismo modo, tenga precaucion al utilizar esta
funcién en pacientes con antecedentes de apnea obstructiva del suefio,
dificultad para respirar, tos, dificultades para tragar o aspiracion.

Considere el riesgo y los beneficios de alterar los ajustes eficaces conocidos
de un paciente antes de utilizar esta funciéon o cuando se realicen ajustes de
parametros.

Evalle la tolerabilidad del paciente al conjunto de parametros alternativos
antes de que abandone la consulta.

Informe a sus pacientes sobre el momento en que deben esperar un cambio
de configuracion (es decir, cuando la configuracién diurna pasa a la
configuracién nocturna).

La programacion Dia-Noche y la programacién programada no se ajustan
automaticamente al horario de verano ni a los cambios de zona horaria. Digale
al paciente que se ponga en contacto con el médico para una reprogramacion
Si es necesario.

2.4.2.3. Derivaciones

No utilice una derivacién que no sea de VNS Therapy

Utilice una derivacién de clavija unipolar de VNS Therapy con el generador de receptaculo sencillo o una derivacion de
clavija bipolar de VNS Therapy con el generador de doble receptaculo porque el uso de otras derivaciones puede
dafiar el generador o lesionar al paciente.

Tamafio de la derivacién

La derivacion esta disponible en varios tamafios. Como no es posible predecir el tamafio de la derivacién requerido
para un paciente en particular, se recomienda que haya al menos otro tamafio de derivacién disponible en el
quiréfano. Ademas, debe haber derivaciones de repuesto en caso de que la esterilidad se vea comprometida o se
produzca algun dafio durante la operacion. Para obtener informacion sobre los tamafios de derivacion disponibles,
consulte “Informacién técnica: Derivaciones” en la pagina 59.
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Efectos adversos relacionados con la derivacién

Los posibles efectos adversos relacionados especificamente con la derivacion incluyen migracién, desplazamiento,
roturay corrosion.

Efectos potenciales de las roturas de la derivacién

Las fracturas de la derivacion del sistema VNS Therapypueden impedir que los pacientes reciban tratamiento.
También puede impedir o interferir con la deteccidn de crisis, si la funcidn esta activada. Los nifios (<12 afios) pueden
ser mas propensos a presentar determinados factores de riesgo de fallos de la derivaciéon, como un mayor nivel de
actividad y una mayor probabilidad de manipular la derivacién. Si se sospecha la fractura de la derivacién, realice una
prueba de diagndstico para evaluar la continuidad dentro del sistema. Si el diagndstico sugiere la existencia de una
fractura, considere fijar la corriente de salida del generador a cero miliamperios (0 mA). Continuar la estimulacién con
una derivacion fracturada puede provocar la desintegracion del material conductor lo que puede ocasionar efectos
adversos como dolor, inflamacion y disfuncién de las cuerdas vocales. El médico que trata al paciente debe evaluary
controlar los beneficios y riesgos de dejar el generador en “ON" (estimulacién activa) cuando la derivaciéon presenta
una fractura.

Para obtener mas informacion sobre las pruebas de diagndstico, consulte “Diagndstico del dispositivo” en el manual
del sistema de programacion especifico del modelo publicado en www.livanova.com.

2.4.3. Precauciones relacionadas con la implantacion

2.4.3.1. Durante la operacion

Colocacién del nervio vago

El sistema VNS Therapy esta indicado solo para la estimulacion del nervio vago izquierdo dentro de la vaina carétida, y
por debajo del punto donde las ramas cardiacas cervicales superior e inferior se bifurcan desde el nervio vago. No se
han establecido la sequridad y eficacia del sistema VNS Therapy para la estimulaciéon del nervio vago derecho o de
cualquier otro nervio, musculo o tejido.

Inversién de la polaridad de la derivacién

En estudios con animales, se ha asociado la inversion de la polaridad de la derivacién con un aumento del riesgo de
bradicardia. Es importante que los electrodos se acoplen al nervio vago izquierdo con la orientacién correcta.
También es importante asegurarse de que las derivaciones con clavijas de doble conector estan correctamente
insertados (banda marcadora blanca/nimero de serie a la conexién +) en el receptaculo del generador.
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Colocacién del dispositivo

Modelo 1000 Para la funcién AutoStim, la ubicacion fisica del dispositivo afecta de forma sustancial a
Modelo 1000-D su capacidad para detectar correctamente los latidos. Por lo tanto, se debe tener
Modelo 106 cuidado y sequir el proceso de seleccién de la ubicacién del implante que se indica en

la seccion Procedimiento de implantacion. Tenga en cuenta que este procedimiento de
seleccion de la ubicacién del implante puede llevarse a cabo antes de la intervencion,
como parte de la preparacion quirdrgica del paciente.

Equipo conectado a la red eléctrica

Extreme las precauciones si utiliza un equipo conectado a la red eléctrica para probar la derivacién, ya que la
corriente de fuga puede lesionar al paciente.

Tornillo de fijacién

No inserte una derivacion en el receptaculo del generador hasta que verifique visualmente que el tornillo de fijacién
esta suficientemente retraido para permitir la insercién. No retire el tornillo de fijacién mas de lo necesario para
insertar la derivacion.

Destornillador hexagonal

Asegurese de que el destornillador hexagonal estd completamente insertado en la cabeza del tornillo de fijaciény, a
continuacion, presidnelo y girelo en el sentido de las agujas del reloj hasta oir un clic. Para evitar que el tapén del
tornillo de fijacion se salga o se dafie, inserte el destornillador hexagonal en el centro del tapdn del tornillo de fijacién
y manténgalo perpendicular al generador.

Control de infecciones

Es importante seqguir los procedimientos de control de infecciones. Las infecciones relacionadas con cualquier
dispositivo de implante son dificiles de tratar y pueden requerir la explantacion del dispositivo. Se deben administrar
antibidticos al paciente antes de la intervencién quirdrgica. El cirujano debe asegurarse de que todos los
instrumentos sean estériles antes de la operacion. Se debe realizar una irrigacién frecuente de ambos puntos de
incision con abundantes cantidades de bacitracina o una solucién equivalente antes de la sutura. Para facilitar la
cicatrizacion, se deben cerrar estas incisiones mediante técnicas de sutura estética. Ademas, se deben suministrar
antibidticos tras la operacion a juicio del médico. Los nifios (<12 afios) pueden tener un mayor riesgo de infecciéon en
comparacién con los pacientes adolescentes y adultos (=12 afios). Debe insistirse en la vigilancia cuidadosa de la
infeccion del sitio, asi como en evitar la manipulacion del sitio quirdrgico tras el implante.

2.4.3.2. Después de la operacion

Estabilizacidn de la derivacion

El paciente puede llevar un collarin cervical durante la primera semana para garantizar la correcta estabilizacion de la
derivacion.
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Programacion tras la cirugia

No programe el sistema VNS Therapy a un tratamiento de estimulacién “ON" o periddica durante al menos 14 dias
después de la implantacion inicial o de sustitucién. El incumplimiento de esta precaucion puede provocar molestias al
paciente o efectos adversos.

Dafios en el nervio vago

Algunas complicaciones pueden estar asociadas a dafios en el nervio vago:

e Laronquera puede estar motivada por un fallo del dispositivo o la constriccion o fatiga del nervio.
La constriccion del nervio deberia manifestarse en un lapso de pocos dias a partir de la
implantacion y podria exigir la explantacion de la derivacion. La fatiga del nervio se produce
generalmente después del uso de parametros asociados a una estimulacién intensa y puede no
estar relacionada con ninguin otro efecto adverso. Si se sospecha de la existencia de fatiga, debe
desactivarse el generador durante varios dias hasta que remita la ronquera.

¢ Laronquera persistente no relacionada con la estimulacion sugiere la posibilidad de irritacion del
nervio y debe investigarse inmediatamente.

e Eltraumatismo del nervio vago en el punto de implantacion podria ocasionar la disfuncién
permanente de las cuerdas vocales.

Irritacién laringea

La estimulacion puede provocar irritacion de la laringe. El riesgo de irritacion de laringe en pacientes fumadores
puede ser mayor.

2.4.4. Precauciones: Entornos clinicos y médicos

Los pacientes deben tomar las precauciones adecuadas para evitar los dispositivos que generan un campo
eléctrico o magnético fuerte. Si un generador deja de funcionar en presencia de interferencias
electromagnéticas (EMI), alejarlo de la fuente puede permitirle volver a su modo de funcionamiento normal.

Funcionamiento del sistema VNS Therapy

Realice siempre el diagndstico del dispositivo después de cualquiera de los procedimientos aqui mencionados. A
continuacion se describen precauciones adicionales para estos procedimientos.

Procedimientos diagndsticos rutinarios

No se espera que la mayoria de los procedimientos diagndsticos rutinarios (por ejemplo, fluoroscopia, radiografia)
afecten al funcionamiento del sistema.

Mamografias

Para obtener imagenes claras, quiza sea necesario colocar a los pacientes de una forma especial para llevar a cabo
procedimientos de mamografia, dada la ubicacién del generador en el pecho.
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Radiacién terapéutica

La radiacién terapéutica puede dafiar los circuitos del generador. Las fuentes de este tipo de radiacion incluyen la
radiacion terapéutica, las maquinas de cobalto y los aceleradores lineales. El efecto de la radiacion es acumulativo, y el
alcance del dafio viene determinado por la dosis total. Los efectos de la exposicidn a tal radiacidon pueden variar
desde una molestia temporal hasta un dafio permanente y es posible que no se detecten de forma inmediata.

Electrocirugia

El uso de electrocirugia [es decir, electrocauterizacion o dispositivos de ablacién por radiofrecuencia (RF)] puede
dafiar el generador. Durante el procedimiento de implantacion, no utilice equipos electroquirdrgicos después de
introducir el generador en el campo estéril. Para minimizar la corriente que fluye a través del sistema del generadory
la derivacién cuando se realizan otros procedimientos quirlrgicos, siga estas precauciones:

» Coloque los electrodos de electrocirugia a la mayor distancia posible del generador y la derivacién.

» Evite colocar el electrodo de modo que el generador o la derivacion queden situados en la via directa del flujo

eléctrico o dentro de la parte del cuerpo que esta siendo tratada.
¢ Después de la electrocirugia, compruebe que el generador funciona de la manera en que fue programado.

Descarga electrostatica (DES)

La DES puede dafiar el generador. No toque el eje metalico del destornillador hexagonal cuando esté engranado con
el tornillo de fijacion del generador. Este eje puede actuar como conductor y permitir el paso de las corrientes
electrostaticas hacia los circuitos del dispositivo.

Litotricia extracorpdrea por ondas de choque

La litotricia extracorpdrea por ondas de choque puede dafiar el generador. Si se requieren ultrasonidos terapéuticos,
evite colocar la zona del cuerpo donde esta implantado el generador en el bafio de agua o en cualquier otra posicion
que pudiera exponerlo a la terapia de ultrasonidos. Si no se puede evitar tal posicion, programe la salida del
generador a 0 mA durante el tratamiento y, tras el tratamiento, reprograme el generador con los parametros iniciales.

Tratamiento con corrientes eléctricas

Si el paciente recibe un tratamiento médico para el que se hace pasar corriente eléctrica a través del cuerpo (por
ejemplo, desde una unidad TENS), la salida del generador debe ajustarse a 0 mA o debe supervisarse el
funcionamiento del generador durante las fases iniciales del tratamiento.

Ultrasonidos terapéuticos

Los ultrasonidos terapéuticos rutinarios podrian dafiar el generador y el dispositivo podria concentrarlos
inadvertidamente, causando dafios al paciente.

@ NOTA: Los ultrasonidos de diagnéstico no tienen efectos adversos conocidos sobre el generador o la
derivacion.
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2.4.5. Precauciones: Entornos profesionales domesticos

Los pacientes deben tomar las precauciones adecuadas para evitar los dispositivos que generan un campo
eléctrico o magnético fuerte. Si un generador deja de funcionar en presencia de interferencias
electromagnéticas (EMI), alejarlo de la fuente puede permitirle volver a su modo de funcionamiento normal.

No se esperan efectos en el generador

No se espera que los hornos microondas, los sistemas de encendido eléctrico, las lineas de transmision de energia,
los dispositivos de prevencidon de robos y los detectores de metales que funcionan correctamente afecten al
generador. Sin embargo, debido a sus mayores niveles de energia, fuentes como las antenas transmisoras pueden
interferir con el sistema VNS Therapy. Se recomienda alejar el generador de los equipos —por lo general, a una
distancia minima de 1,8 metros (6 pies)— que puedan causar interferencias.

PRECAUCION: El paciente debe pedir consejo médico antes de entrar en entornos protegidos por un aviso de
advertencia que impida la entrada a pacientes implantados con un marcapasos cardiaco o un desfibrilador.

Teléfonos modviles

Segun los datos de las pruebas actuales, las emisiones de radiofrecuencia de los teléfonos méviles no afectan al
funcionamiento del generador. Los teléfonos méviles pueden contener imanes (consulte “Otros dispositivos
electromecanicos” abajo).

Desactivadores de etiquetas del sistema de vigilancia electrénica de articulos (EAS)

Los desactivadores de etiquetas del sistema EAS pueden interferir con VNS Therapy cuando funcionan cerca del
generador. Los efectos potenciales incluyen la inhibicion de la estimulacidn y las activaciones accidentales (iman o
AutoStim). Se debe advertir a los pacientes que se mantengan a una distancia minima de 60 centimetros (2 pies) de
los desactivadores de etiquetas del sistema EAS para evitar posibles interferencias.

Otros dispositivos electromecanicos

Los imanes potentes, las tabletas y sus fundas, los cortapelos, los vibradores, los imanes de altavoces, los teléfonos
moviles, los relojes inteligentes, los dispositivos portatiles y otros dispositivos eléctricos o electromecanicos similares,
que tienen un campo magnético estatico o pulsante fuerte, pueden causar la activacién accidental del iman o la
inhibicion de la estimulacion. Los pacientes deben procurar mantener estos dispositivos a una distancia minima de
20 cm (8 pulgadas) del generador.

2.4.6. Precauciones: Efectos del generadory las IEM en
otros dispositivos

Los pacientes deben tomar las precauciones adecuadas para evitar los dispositivos que generan un campo
eléctrico o magnético fuerte. Si un generador deja de funcionar en presencia de interferencias
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electromagnéticas (EMI), alejarlo de la fuente puede permitirle volver a su modo de funcionamiento normal.

Interferencias durante la estimulacién

Durante la estimulacion, el generador puede interferir en dispositivos que funcionen en un intervalo de frecuencia de
30 a 100 kHz, tales como audifonos y radios portatiles de transistores. Esta interferencia es una posibilidad tedricay
no se han constatado efectos en audifonos, si bien el generador puede causar interferencias en un radiotransistor.
Hasta la fecha, no se han realizado pruebas especificas ni se dispone de informacion definitiva sobre dichos efectos. El
paciente debe alejarse del equipo que pueda estar causando la interferencia, normalmente una distancia de

1,8 metros (6 pies) como minimo.

Interferencias durante la programacién o el interrogatorio

La programacion o interrogacion del generador puede interferir momentaneamente con otros equipos electrénicos
sensibles cercanos. No se espera que el generador active los detectores de metales de los aeropuertos nilos
dispositivos antirrobo situados a mas de 1,8 metros (6 pies).

Funcionamiento de otros dispositivos implantados

El generadory el iman del paciente puede afectar al funcionamiento de otros dispositivos implantados, como
marcapasos cardiacos y desfibriladores implantables. Los posibles efectos incluyen problemas de detecciény
respuestas inadecuadas del generador. Si el paciente requiere una terapia simultanea de marcapasos o desfibrilador
implantables, es necesario programar minuciosamente todos los sistemas para que el paciente obtenga el maximo
beneficio de cada dispositivo.

Elementos afectados por campos magnéticos intensos

Eliman proporcionado para la activacion o inhibicién del generador puede dafiar televisores, discos de ordenador,
tarjetas de crédito y otros objetos sensibles a campos magnéticos fuertes.

Efectos en monitores ECG

La comunicacion de datos del generador produce un artefacto de ECG como el que se muestra a continuacion.

Figura1. Artefacto de ECG producido por la comunicacién del generador

Generador inactivo Parametros de Generador activo

Interacciones con los monitores fetales

Los intervalos de funcionamiento del sistema VNS Therapy y los monitores fetales son distintos y no cabria esperar
ninguna interaccion. Sin embargo, no se han realizado pruebas y puede existir un potencial de interaccion entre el
sistema VNS Therapy y los sistemas de control fetal.
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2.4.7. Precauciones: Esterilizacion

El generador, la derivacion, el pack de accesorios y el tunelizador estan esterilizados con plasma gaseoso de
perdxido de hidrégeno (H,0, HP) y se suministran en un paquete estéril que permite la introduccion directa
en el campo operatorio.

@ NOTA: Se puede haber utilizado 6xido de etileno (EO/EtO) gaseoso o plasma gaseoso HP en dispositivos
estériles distribuidos previamente.

En cada envase se indica la fecha de caducidad y el método de esterilizacion. El indicador del proceso de
esterilizacion se encuentra en el interior del paquete estéril y solo se utiliza como ayuda interna del proceso
de fabricacion.

No volver a esterilizar

No reesterilice ningun producto de VNS Therapy. Devuelva los dispositivos abiertos a LivaNova.

2.4.8. Precauciones: Almacenamiento

Liquidos y humedad

No almacene ningun componente del sistema en un lugar expuesto al agua u otros liquidos. La humedad puede
dafiar la integridad del precinto de los materiales envasados.

Apirégeno

Las partes implantables del sistema son no pirogénicas.

Temperaturay humedad

Guarde los dispositivos en el sistema en los rangos indicados a continuacion. Las condiciones fuera de este intervalo
pueden dafiar los componentes.

Tabla3. Rango de temperaturay humedad de almacenamiento

Tipo o modelo de dispositivo Rango de Rango de
temperatura humedad relativa

Todos los modelos -20°C (-4 °F) - +55 °C (+131 °F) N/A

Todos los modelos -20°C (-4 °F) - +55 °C (+131 °F) N/A
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Tabla3. Rango de temperaturay humedad de almacenamiento (continuacién)

Tipo 0 modelo de dispositivo Rango de Rango de
temperatura humedad relativa

Modelo 502

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

Modelo 2000 -20°C (-4 °F) - +55 °C(+131 °F) Hasta un 95 % incluida condensacion
Modelo 250 -20 °C (-4 °F) - +55 °C (+131 °F) 10-90 %

Modelo 3000 -20 °C (-4 °F) - +55°C(+131 °F) Del 10 % al 90 % sin condensacion.

Modelo 220 -20 °C (-4 °F) - +55 °C (+131 °F) N/A

2.4.9. Precauciones: Manipulacion

2.49.1. Antes del uso/implante

Dispositivo caido

No implante ni utilice un dispositivo estéril si se ha caido. Los dispositivos pueden tener componentes internos
dafiados si se han caido.

Fecha de caducidad

No implante ni utilice un dispositivo estéril si la fecha de caducidad ha expirado. Esto puede afectar negativamente a
la longevidad y esterilidad del dispositivo.

Integridad del dispositivo estéril

No implante ni utilice un dispositivo estéril si la integridad de la barrera estéril externa o interna ha sido perforada o
alterada.

No limpiar con ultrasonidos

No limpie ningln componente del sistema VNS Therapy con ultrasonidos. La limpieza ultrasénica del generador
puede causar dafios.
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No reimplantar un dispositivo explantado

Los componentes del sistema VNS Therapy que se suministran estériles son dispositivos de un solo uso. No
reimplante por ningin motivo un generador o derivacién explantados, ya que no se puede garantizar su esterilidad,
funcionalidad y fiabilidad, y pueden producirse infecciones.

2.49.2. Después de la explantacion

No incinerar el generador

El generador contiene una baterfa quimica sellada, y podria producirse una explosion si se somete a temperaturas de
incineracion o cremacion.

Devuelva generadores y derivaciones explantados

Los generadores y derivaciones explantados son residuos médicos y deben manipularse de acuerdo con la legislacion
local. Deben devolverse a LivaNova para su examen y eliminacién adecuada, junto con un formulario de devolucién de
producto cumplimentado. Antes de devolver componentes, desinféctelos con Betadine®, una soluciéon Cidex® u otro
desinfectante similar, y enciérrelos dentro de una bolsa u otro contenedor de doble cierre hermético que debe llevar
una etiqueta adecuada de riesgo bioldgico. Consulte las instrucciones en “Formulario de devolucion de productos” en
la pagina 233.
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3.1.  Estudios clinicos: seguridad

@ NOTA: Para el uso previsto / indicaciones, consulte “Uso previsto e indicaciones” en la pagina 17.

El sistema VNS Therapy se implantd en 454 pacientes que participaron en cinco estudios clinicos donde se
implantaron 611 dispositivos (en algunos pacientes se sustituyo el generador). En agosto de 1996, la
exposicion total al sistema VNS Therapy de estos 454 pacientes habia sido de 901 afios-dispositivo. La
exposicion individual de cada paciente alcanzaba un promedio de 24 meses, con un intervalo de ocho dias
cada 7,4 afhos.

Un total de nueve pacientes murieron durante la realizacion de estos cinco estudios. Un paciente fallecio por
cada una de las siguientes causas: purpura trombdtica trombocitopénica, ahogamiento, neumonia por
aspiracion, neumonia e insuficiencia renal asociada a la ingestion de drogas y alcohol. En los otros cuatro
fallecimientos, que pueden clasificarse como muerte subita inexplicada por epilepsia (MSEP), no se encontro
la causa de la muerte. Los investigadores no se atribuyeron ninguna de estas muertes al sistema VNS
Therapy.

3.1.1.  Rendimiento del dispositivo

El sistema VNS Therapy funciond segun las especificaciones. La mayor parte de problemas del dispositivo se
debieron a dificultades de comunicacion que se resolvieron al cambiar la posicion de la Wand de
programacion o las baterias de la Wand de programacion. Se produjo una alta impedancia de la derivacion
que requirio la sustitucion; se informo de una rotura de la derivacion por fatiga en la bifurcacion del
electrodo. La mayoria de las quejas sobre los dispositivos se resolvieron el mismo dia de la queja inicial.

3.1.2. Efectos adversos observados en los estudios

Entre los cinco ensayos clinicos se incluyeron dos ensayos ciegos aleatorizados de control activo (Estudio EO3
y EO5), que incluian a 314 pacientes y la implantacion de 413 dispositivos, lo que suponia una exposicion total
al sistema VNS Therapy (incluido el seguimiento a largo plazo) de 591 afios-dispositivo. Estos ensayos
constituyen la base de las tasas de efectos adversos observados.

La siguiente tabla contiene solo una lista parcial de los efectos adversos observados mas comunesy
esperados asociados con el sistema VNS Therapy. El departamento de investigacion clinica de LivaNova
dispone de una lista completa de los efectos adversos observados por estudio.

La tabla siguiente recoge los efectos adversos de estos estudios durante la fase aleatorizada
(aproximadamente un periodo de observacion de 14 semanas) y la fase aleatorizada mas el seguimiento a
largo plazo (>3 meses) hasta agosto de 1996. El efecto secundario mas frecuente asociado con la
estimulacion fue la ronquera (alteracion de la voz), que, dependiendo de los ajustes del dispositivo, puede ser
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grave o apenas perceptible. Se observé que la ronquera se produce principalmente durante el periodo de
estimulacion activo.

Tabla 4. Efectos adversos observados
N = 413 dispositivos en 314 pacientes, 152 pacientes en el grupo de tratamiento ALTO, 591 afios-
dispositivo

Aleatorizado + Seguimiento a largo plazo (>3 meses) N = 314 pacientes, Fase aleatorizada, solo
591 dispositivos-afio ALTO

N =152 pacientes

Efectos NUmero de % de Ndmero de | Efectos/afio- | Ndmero de % de
adversos (EA) | pacientes* pacientes! efectos dispositivo pacientes pacientes

Relacionados 13 4,1 13 0,022 N/A N/A
con la cirugfa

Relacionados 4 1,2 4 0,007 1 0,7
conla

estimulacion

Alteracién de la 156 50 720 1,218 91 60
voz

Aumento de la 129 41 456 0,772 57 38
tos.

Faringitis 84 27 182 0,308 36 24
Parestesia 87 28 377 0,638 32 21

Disnea 55 18 55 0,093 32 21

Dispepsia 36 12 98 0,166 22 15
Nauseas 59 19 154 0,261 21 14
Laringismo 10 32 30 0,051 9 59

* NUmero de pacientes que presentan el efecto al menos una vez.

T Porcentaje de pacientes que presenta el efecto al menos una vez.

t Incluye infeccién, paralisis del nervio, hipoestesia, paralisis facial, paralisis de la cuerda vocal izquierda, paralisis facial izquierda,
paralisis del hemidiafragma izquierdo, lesién del nervio laringeo izquierdo recurrente, retencién de orinay fiebre leve.

3.1.2.1. Estado epiléptico

Resulta dificil obtener valoraciones validas de la incidencia del estado epiléptico debido al tratamiento entre
los pacientes tratados con el sistema VNS Therapy puesto que no todos los investigadores que participaron
en los ensayos clinicos emplearon reglas idénticas para la identificacion de casos. Como minimo, dos de
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441 pacientes adultos tuvieron episodios que podian describirse inequivocamente como “estado”. Ademas,
se notificaron varios episodios de exacerbacion de crisis definidos de forma variable (por ejemplo, grupos de
crisis y oleadas de crisis).

3.1.2.2. Rebote tras lainterrupcion de la estimulacion

Se control¢ la frecuencia de las crisis durante un periodo de entre una y cuatro semanas después del cese de
la estimulacion debido al agotamiento de la bateria en 72 casos (68 pacientes) en el Estudio EO3. De estos
casos, 11 de los 72 (15 %) presentaban un aumento superior al 25 % por encima del valor de referencia, y 42
de los 72 (58 %) presentaban una disminucion superior al 25 % en la tasa de crisis. El indice de crisis aumento
en mas de 1,5 desviaciones estandar por encima de la referencia en un 10 % de los casos (en comparacion
con el 7 % esperado).

3.1.2.3. Efectos adversos potenciales

Los efectos adversos observados durante los estudios clinicos como significativos estadisticamente se
muestran a continuacion:

» Ataxia (pérdida de la capacidad para coordinar movimientos musculares)

 Dispepsia (indigestion)

» Disnea (dificultad al respirar, falta de aliento)

» Hipoestesia (trastorno del sentido del tacto)

e Aumento de la tos.

* Infeccion.

e Insomnio (incapacidad para dormir)

 Laringismo (espasmos de la garganta, laringe)

» Movimientos o calambres musculares asociados generalmente a la estimulacion

* Nauseas

» Dolor

» Parestesia (picor de la piel)

 Faringitis (inflamacién de la faringe, garganta)

» Alteracion de la voz (ronquera)

e VOmitos.

Otros efectos adversos potenciales posiblemente asociados a la cirugia o la estimulacion incluyen los
siguientes, entre otros:

e Aspiracion (liquido en los pulmones).

» Coagulacion sanguinea.

e Sensacion de asfixia.

» Dafio enlos nervios o en la vasculatura del area quirdrgica, incluidas la arteria cardtida y la vena

yugular
» Movimiento o extrusion del dispositivo (generador o derivacion).
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e Mareos.

 Disfagia (dificultad al tragar)

« Ulcera duodenal, Ulcera géstrica.

 Dolor de oido.

» Enrojecimiento facial (puede ser mas probable en nifios de 4 a 11 afios)
« Paralisis facial, paresia.

» Reaccion de cuerpo extrafio a los implantes, incluso posible formacién de tumores.
» Formacion de tejido fibroso, bolsas de liquido.

« Cambios en la frecuenciay el ritmo cardiacos.

e Hipo

» Dolor en el lugar de la incision.

e Irritabilidad.

« Irritacion laringea (irritacion, dolor de garganta)
« Paralisis del hemidiafragma izquierdo.

» Lesion del nervio laringeo izquierdo recurrente
 Paralisis de la cuerda vocal izquierda

» Fiebre leve.

e Dolor muscular.

 Dolor cervical

 Lesion nerviosa.

» Estimulaciéon dolorosa o irregular.

e Seroma

e Reaccion cutanea, tisular.

» Molestias estomacales.

e Tinnitus (zumbido en los oidos)

» Dolor dental.

« Cicatrizacion extrafia en el lugar de la incision.

* Retencion urinaria.

 Paralisis del nervio vago.

» Cambio de peso/pérdida de apetito (posibilidad de mayor riesgo en nifios y adolescentes)
e Empeoramiento del asmay la bronquitis.

é PRECAUCION: Los pacientes que manipulan el generador y la derivacién a través de la piel pueden dafiar o
desconectar la derivacion del generador o posiblemente causar dafios en el nervio vago.
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3.1.2.3.1.  Analisis de los informes sobre productos sanitarios
presentados a la FDA: Indicacion de epilepsia para el sistema VNS Therapy
desde el 1 de julio de 1997 hasta el 8 de octubre de 2004

Resumen

Una vez aprobada la distribucion comercial de un dispositivo, las normas de la Administracion de Farmacos'y
Alimentos de Estados Unidos (FDA) exigen que el fabricante de dispositivos médicos comunique a la FDA los
casos de muertes y lesiones graves atribuibles o posiblemente atribuibles al producto. El informe solicitado
se conoce como informe del dispositivo médico (MDR).

Como parte de la aprobacion de una nueva indicacion en 2005, la Oficina de Biometria y Vigilancia de la FDA
analizé todos los MDR presentados para el sistema VNS Therapy desde el 1 de julio de 1997 hasta el 8 de
octubre de 2004. Durante este periodo, el sistema VNS Therapy ha recibido la aprobacién para una unica
indicacion, la epilepsia. El analisis incluy6 2.887 informes, de los cuales 2.453 provinieron de localidades de
Estados Unidos. Al final del periodo analizado, habia 32 065 implantes del dispositivo de VNS Therapy y

80 144 dispositivo-afios de experiencia con el implante. Es importante destacar que, si bien los casos
tuvieron lugar durante el tratamiento con el sistema VNS Therapy, la presentacién de un MDR no implica
necesariamente que el producto haya provocado el caso comunicado o que haya contribuido a él.

Muertes

Se inform¢ a la FDA un total de 524 muertes durante el periodo comprendido entre el 1 de julio de 1997 y el
8 de octubre de 2004. Al final del periodo, habia 32 065 VNS Therapy implantes de dispositivos y 80 144
dispositivo-afios de experiencia con el implante. De las 524 muertes, se desconoce la causa de 102 (20 %),
entre ellas 24, también de causa desconocida, que ocurrieron mientras la persona dormia (5 % del total de
defunciones). De las muertes con causas conocidas, las siguientes fueron las etiologias mas comunes:
 Crisis (152 informes, un 29 % del total de muertes), que comprenden muerte subita inexplicable en
epilepsiay estado epiléptico.
» Problemas respiratorios (99 informes, un 19 % del total de muertes), que comprenden neumonia,
edema pulmonar e hipoxia.
» Problemas cardiacos (51 informes, un 10 % del total de muertes), que comprenden paro
cardiorrespiratorio, infarto y arritmia.
» Problemas neurovasculares (24 informes, 5 % del total de muertes), que comprenden accidente
cerebrovascular y hemorragia cerebral.
e Enfermedades malignas (19 informes, 3 % del total de muertes), que comprenden cancer cerebral y de
colon.
» Suicidio (9 informes, 2 % del total de muertes).
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Lesiones graves

Se comunicaron a la FDA un total de 1644 lesiones graves durante el periodo comprendido entre el 1 de julio
de 1997y el 8 de octubre de 2004. Al final del periodo, habia 32 065 VNS Therapy implantes de dispositivos y
80 144 dispositivo-afios de experiencia con el implante. La lesion grave mas frecuente fue infeccion (525
informes). Aproximadamente un 40 % de estas personas necesitaban la explantacion del dispositivo. La
segunda lesion grave mas comun fue el aumento de crisis (324 informes). Otras fueron:
e Lesion del nervio vago (181 informes), que comprende paralisis de las cuerdas vocales (109) y
ronquera (/1).
» Problemas respiratorios (141 informes), que comprenden apnea del suefio (33), disnea (50) y
aspiracion (14).
» Problemas cardiacos (123 informes), que comprenden taquicardia, bradicardia, palpitaciones,
hipertension, hipotension, sincope y asistolia.
» Dolor (81 informes), que comprende dolor en el torax y el cuello.
» Problemas gastrointestinales (60 informes), que comprenden disfagia (24) y pérdida de peso (24).
» Depresion (21 informes).

De los 1644 informes de lesiones graves, 694 (42 %) estuvieron relacionados con la posterior explantacion
del dispositivo al respecto.

Mal funcionamiento del dispositivo

Se comunicaron a la FDA un total de 708 fallos de funcionamiento del dispositivo durante el periodo
comprendido entre el 1 de julio de 1997 y el 8 de octubre de 2004. Al final del periodo, habia 32 065 VNS
Therapy implantes de dispositivos y 80 144 dispositivo-afios de experiencia con el implante. Algunos de los
fallos mas comunes se debieron a impedancia alta de la derivacion (351), rotura de la derivacion (116),
dispositivo averiado (44) y movimiento del dispositivo (20).
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3.2. Estudios clinicos: efectividad

Se han realizado cinco estudios clinicos en fase aguda en relacién con el sistema VNS Therapy (consulte a
continuacion). En estos estudios participaron 537 pacientes y se implanto el sistema VNS Therapy a 454 de
ellos. Se implantaron un total de 611 dispositivos y la exposicion de pacientes fue de un total de 901 afios de
dispositivo, con una exposicion individual media por paciente de 24 meses (con un intervalo de entre ocho
diasy 7,4 afos). En estos estudios participaron un total de 45 centros: 40 en los Estados Unidos, 2 en
Alemania, 1 en Canada, 1 en Paises Bajosy 1 en Suecia.

Tabla 5. Descripcién de los estudios clinicos
Todos los pacientes participantes en todos los estudios clinicos, N = 537

Tipo de estudio piloto piloto abierto paralelo paralelo
longitudinal longitudinal longitudinal  aleatorizado, aleatorizado

alto/bajo alto/bajo
NuUmero de pacientes 11 5 133 126 262 537
participantes
Ndmero de centros* 3 2 24 17 20 45
Perfodo de referencia semanas semanas semanas semanas semanas -
(referencia) de2a4 3a6 -4a0 -12a0 -12a0
Tipo de crisis parcial parcial todos los parcial parcial -

tipos

Ndmero de 1a2 1a2 sin 0a3 1a3 -
medicamentos especificar

antiepilépticos

* El total incluye centros fuera de Estados Unidos (Canada, Paises Bajos, Alemania [2] y Suecia); varios centros de Estados Unidos
participaron en mas de un estudio.

3.2.1. Objetivo

El objetivo de estos estudios era determinar si el uso complementario de estimulacion éptima del nervio
vago izquierdo podia reducir la frecuencia de las crisis en pacientes con crisis refractarias.

Pagina 43—26-0011-0207/3 (SPA)



Informacién sobre epilepsia: estudios clinicos

3.2.2. Métodos

En los dos ensayos ciegos aleatorizados de control activo (EO3 y EQ5), los pacientes se asignaron
aleatoriamente a uno de los dos grupos de tratamiento: ALTO (supuestamente terapéutico) o BAJO
(supuestamente menos terapéutico). Se visitaba a los pacientes participantes en el estudio cada cuatro
semanas durante el periodo de referencia (semanas de -12 a 0). A los pacientes que cumplian los requisitos,
se les implantd el generador y la derivacién (consulte a continuacion).

Dos semanas después de la implantacion, se aleatorizaron los pacientes a los grupos de estimulacion ALTO o
BAJO, y se activo el generador. Los pacientes de los grupos ALTO recibieron una mayor frecuencia, duracion
del impulsoy ciclo de trabajo de la estimulacion. El periodo de tratamiento aleatorizado que siguid a la
activacion del generador durd 14 semanas (de las cuales las Ultimas 12 semanas se emplearon en los analisis
de eficacia; las dos primeras semanas fueron para un periodo de aumento progresivo del tratamiento).

Tabla 6. Descripcién de los pacientes

Todos los pacientes implantados en todos los estudios clinicos, N = 454

Ndmero de pacientes implantados 11 5 124 115 199 454
NuUmero de pacientes estimulados 10 5 123 115 198 451
Edad en afios (intervalo) 32 33 24 33 33 32

(20-58) (18-42) (3-63) (13-57) (13-60) (3-63)

Ndmero de mujeres (%) 4 2 57 43 104 210
(36 %) (40 %) (46 %) (37 %) (52 %) (46 %)

Afos con epilepsia (rango) 22 20 17 21 23 21
(13-32) (5-36) (0,8-48) (4-47) (2-52) (0,8-52)

Numero medio de medicamentos 1,0 1,0 2.2 2.1 2.1 2.1
antiepilépticos

Ndmero medio de crisis por dia de referencia 0,6 0,42 0,65 0,70 alto/ 0,58 alto/ -
0,85bajo 0,51 bajo

3.2.3. Resultados

3.2.3.1.  Criterio de valoracion principal de eficacia

Se midio el criterio de valoracion principal de eficacia (reduccion del porcentaje del indice de crisis) a lo largo
de 12 semanas (consulte a continuacion). Se evaluaron los efectos adversos en cada visita al paciente.
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Tabla 7. Principales resultados de eficacia y seguridad

Todos los pacientes en andlisis de eficacia en todos los estudios clinicos, N = 441

Numero de pacientes en analisis 10 5 116 114 196 441

de eficacia

Reduccién media de crisis/dia 32 %* 48 % 22%*  23%alto*/6 % 23 %alto’/21 % -
bajo bajo’

Reduccién de media de crisis/dfa 24 %' 40 % 7% 24%alto™/6% 28 % alto’/15 % -
bajo bajo’

Diferencia de la media (alto/bajo) - - - 17 %S 13 %! -

(3 %/31 %) (2 %/23 %)

% con >50 % de respuesta 30 % 50 % 29 % 30%alto/14% 23 % alto/16 % -
bajo bajo

Exposicidn (afios de paciente) 45 20 245 456 135 901

EAGY 9 %/- 0 %/- 6 %/- 5%/0 % 7 %/9 % -

Suspendidos (FDE/EA)" 0N 0/0 2/3 0/2 1/3 3/9

Numero de explantaciones** 2 2 15 9 5 33

Muertes MSEP/total 't 0/0 0/0 3/4 0/3 172 4/9

En los andlisis generales de los grupos:

* P <0,05, segln el rango de signos de Wilcoxon.
T P <0,0001, segln Anova.

$ P <0,05, segun la prueba t de Student.

Entre los andlisis generales de los grupos:
§ P <0,02, seguin la suma de rangos de Wilcoxon; P <0,02, segun la prueba t de Student.
| | P <0,04, segun la prueba de rangos alineados; P < 0,02, segun la prueba t de Student; P < 0,03, segun Anova.

Informacidn de seguridad:

9| EAG = Efectos adversos graves.

# Interrupcion por falta de eficacia (FDE)/efectos adversos (EA) en un aflo, excluidas las muertes.

** NUmero de explantaciones en agosto de 1996, excluidas las muertes.

TT Todas las muertes se produjeron antes de la fecha de finalizacién del seguimiento a largo plazo en agosto de 1996.

3.2.3.2. Cambio en lafrecuencia de las crisis, distribucion de los
pacientes

El graficoy la tabla correspondiente siguientes muestran los resultados del Estudio EO5, el mas grande y mas
reciente de los estudios ciegos aleatorizados de control activo:
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Figura2. Cambio en la frecuencia de las crisis, distribucién de los pacientes (con la tabla correspondiente)

Todos los pacientes del Estudio EO5 que completaron la evaluacion de la eficacia, N = 196

100

75

—— B ——ALTA
50

% de pacientes

25

: 0
=100 -50 0 50 100 150 200

Cambio en el porcentaje (crisis/dia)
con respecto a la referencia

Analisis sobre efectividad de todos los pacientes del Estudio EO5, N = 196

Estadisticas principales sobre eficacia (E05)

Cambio en el porcentaje (crisis/dia) con respecto a la referencia
Estadisticas Alto (94) Bajo (102) Diferencia

Media -23% 21 % N/A
Cuartiles de 25 %, 75 % -89 %, -49 % 4,0 %, -43 % N/A
Intervalos de confianza de -35%,-21% -23%,-7,7% -23%,-2,3%
95 %

Media del intervalo (min., -100 %, 52 % -89 %, 171 % -23%,-2,3%
max.)+ DE 28%+34% 15%+39 % 13 %* +37%

* La diferencia es estadisticamente significativa (P < 0,05) segun el analisis de la varianza (P = 0,032) y segun los rangos alineados
de Cochran-Mantel-Haenszel (P = 0,040).

Se examind la respuesta de los pacientes a la VNS Therapy utilizando un modelo estadistico (examinando las
caracteristicas de los grupos) y una evaluacion de cada paciente individual. No se encontraron predicciones
utiles de un incremento o de una disminucion de la frecuencia de las crisis.

3.2.4. Conclusiones

Los pacientes con crisis parciales refractarias tratados con VNS Therapy ALTA presentaron una disminucion
estadisticamente significativa en la frecuencia de las crisis, en comparacion con el periodo de referenciay
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con los pacientes tratados con VNS Therapy BAJA (control activo). Como se indica en “Cambio en la frecuencia
de las crisis, distribucién de los pacientes (con la tabla correspondiente) ” en la pagina anterior, la mayoria de
los pacientes presentaron una reduccion de la frecuencia de las crisis. Sin embargo, algunos no presentaron
ningun cambio o mostraron un aumento de la frecuencia de las crisis. Los efectos adversos mas comunes
relacionados con el tratamiento fueron la alteracion de la voz y la disnea. Se tolerd bien el tratamiento, con
un porcentaje del 97 % (306 de 314) de los pacientes implantados que continuaron en la fase de seguimiento
a largo plazo del estudio.

3.2.5. Datos alargo plazo del seguimiento no controlado

Se recopilaron datos a largo plazo (estimulacion >3 meses) de todos los pacientes disponibles de los estudios
EO1 al EO4 (consulte a continuacion). En el momento en que la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA) de EE. UU. considerd la solicitud de aprobacion previa a la comercializacion del sistema VNS Therapy,
no estaban disponibles los datos a largo plazo de la mayoria de los pacientes del Estudio EO5. Estos datos de
seguimiento a largo plazo no estan controlados porque provienen de un protocolo abierto en el que se
permitia el cambio tanto de los medicamentos antiepilépticos como de los ajustes del dispositivo de VNS
Therapy.

El noventa y cinco por ciento (95 %) de los pacientes continuaba un afio después del implante original, el

82 % aun recibia estimulacion a los dos afios y el 69 % seqguia recibiendo estimulacion a los tres afios.
Algunos pacientes del Estudio E04 no habian tenido aun la oportunidad de alcanzar dos o tres afios de
estimulaciony, por lo tanto, no se incluyeron en los calculos. Ademas, a 28 pacientes del Estudio EO3 se les
implantd fuera de los Estados Unidos en paises que mas tarde recibieron la aprobacion comercial y los datos
disponibles eran los de un afo de estimulacion solamente.

Tabla 8. Tabla de resumen de los pacientes

Pacientes que continuaban con el tratamiento el 22-08-96
e rrre—— Ll Lot Lo

N.° de pacientes aleatorizados/estimulados 115 123

N.° de pacientes que entraron en la fase de largo plazo 10 5 113 123 251

N.° de pacientes aun en tratamiento hasta 1 afio/n.° que lo 10/10 5/5 111/115 112/121* 238/251
iniciaron

N.° de pacientes aun en tratamiento hasta 2 afios/n.° que lo 9/10 4/5 71/87% 58%/70 142/172
iniciaron
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Tabla 8. Tabla de resumen de los pacientes (continuacién)

Pacientes que continuaban con el tratamiento el 22-08-96

 eww e (] s | e | o

N.° de pacientes aun en tratamiento hasta 3 afios/n.° que lo 7/10 3/5 57/87 21%/24 88/126
iniciaron

* Dos pacientes del Estudio EO4 no llevaban implantados el tiempo suficiente para alcanzar la fecha de un afio tras la implantacion.
T Se excluyd a veintiocho (N = 28) pacientes europeos comerciales del sequimiento después de un afio de tratamiento debido a la
fecha de comercializacion del sistema VNS Therapy en esos paises.

1 Afecha de 22/8/96, solo 70 pacientes llevaban implantados el tiempo suficiente para alcanzar el periodo de tratamiento de dos
afios; 58 de los 70 continuaban.

§ Afecha de 22/8/96, solo 24 pacientes llevaban implantados el tiempo suficiente para alcanzar el periodo de tratamiento de tres
afios; 21 de los 24 continuaban.

La tabla siguiente muestra el nimero de pacientes incluidos en el analisis de eficacia. En la tabla queda claro
que no todos los pacientes aun en tratamiento se incluyeron en el analisis de eficacia. Esta diferencia se
debi¢ principalmente a la falta de datos (algunos pacientes solo mantuvieron registros esporadicos a largo
plazo), aunque dos pacientes no se incluyeron porque se habian sometido a una lobectomia, lo que afecté a
la frecuencia de sus crisis.

Tabla9. Pacientes incluidos en el andlisis de eficacia

e rrr— e L

N.° de pacientes aleatorizados/estimulados 115 123
N.° de pacientes que entraron en la fase de largo plazo 10 5 113 123 251
N.° de pacientes incluidos en el analisis de eficacia de 10/10 5/5 102/111 86/112 202/238

1 afio/n.° de pacientes estimulados

N.° de pacientes incluidos en el analisis de eficacia de 8/9 2/4 51/71* 34/581 95/142
2 afio/n.° de pacientes estimulados

N.° de pacientes incluidos en el analisis de eficacia de 4/7 2/3 49/57 o* 55/67
3 afio/n.° de pacientes estimulados
* De los 71 pacientes alin en tratamiento, solo se disponfa de datos sobre eficacia de 51.

T De los 58 pacientes, solo se disponia de datos sobre eficacia de 34.
1 No habia datos disponibles para el periodo de tres afios en pacientes del Estudio E04.

3.2.5.1. Resultados a largo plazo

Los datos disponibles a largo plazo de protocolos abiertos no controlados durante los cuales se permitieron
cambios del farmaco antiepiléptico y de configuracion del dispositivo VNS Therapy sugieren una mejora de la
eficacia durante los primeros 24 meses de tratamiento, con una estabilizacion de esta mejora al cabo de dos
afios (consulte mas adelante). Como se desprende de la tabla anterior, estos datos a largo plazo se limitan a
los afios dos y tres, sin que haya ningun paciente representado en el andlisis a tres afios de los estudios E04
0 EO5. No puede garantizarse que la eficacia del tratamiento con la VNS Therapy siga mejorando o no
disminuya con el tiempo, ni que los datos adicionales a largo plazo no revelen nuevos efectos adversos
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desconocidos hasta ahora para LivaNova. Sin embargo, los datos a largo plazo disponibles actualmente no
sugieren un aumento o un empeoramiento de los efectos adversos, ni una disminucion de la eficacia.

Figura3. Cambio del porcentaje medio en la frecuencia de las crisis

Pacientes de E0O1/E02/E03/E04 (resultados comunes)

AGUDO* Meses
12 24 36
MN=244 N=202 N=95 MN=55

0

-104

20 4

-30 4

40 4

40.74 -40.42

50

Cambio de porcentaje con respecto ala
referenda

*Los resultados de la fase aguda induyen las frecuendas de arisis del grupo de estimuladén
baja del Estudio E03, que indufa a la mitad de los padentes del E03, N = 57. Se permiti6 a los
padentes cambiar de medicamento antiepiléptico durante estos estudios de seguimiento a
largo plazo, y estos cambios pueden haber contribuido al ambio en la frecuenda de las arisis.

3.2.5.2. Informacidn adicional

A diferencia de los dos estudios aleatorizados, el Estudio EO4, un estudio de seguridad abierto, incluyo a
pacientes de 12 aflos y mas jovenes, y a pacientes con ataques generalizados. Se evaluaron dieciséis
pacientes menores de 12 afios, entre 3,6 y 12 afios de edad. (Dos pacientes adicionales presentaron unos
datos sobre crisis que no se pudieron evaluar). Se observo en estos pacientes una disminucion media de las
crisis del 17,9 % durante la fase aguda, con una disminucion superior al 50 % en el 31 % de los pacientes.

Ademas, se evaluaron 25 pacientes con ataques generalizados. (Dos pacientes adicionales presentaron unos
datos sobre crisis que no se pudieron evaluar). Se observo en estos pacientes una disminucion media de las
crisis del 46,6 % durante la fase aguda, con una disminucion superior al 50 % en el 44 % de los pacientes. Los
resultados del EO4 (N = 116 analizados), incluidos pacientes menores de 12 afios y a aquellos con ataques
generalizados, mostraron una disminucion media durante la fase aguda del 22 %, con un 29 % de los
pacientes con una disminucion superior al 50 %.

Los resultados del EO4 (N = 86 analizados), excluidos los pacientes menores de 12 afios y a aquellos con
ataques generalizados, mostraron una disminucion media de las crisis durante la fase aguda del 18,3 %, con
un 27,9 % de los pacientes con una disminucién superior al 50 %.
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3.2.5.3. Mecanismo de accion

Resultan desconocidos los mecanismos precisos por los cuales el sistema VNS Therapy ejerce su accion
anticonvulsivante. En modelos animales diseflados para examinar la actividad anticonvulsiva, la estimulacion
del nervio vago previno las crisis o la propagacion de estas en estos modelos: electrochoque maximo (MES),
pruebas con pentilentetrazol (PTZ), acido 3-mercaptopropionico (3-MPA), gel de alimina, penicilina potasica,
estricnina y activacion inducida. A excepcion del modelo de gel alimina, la estimulacion del nervio vago
afecto al corazény a la tasa respiratoria, o que podria haber contribuido a la alteracion de la actividad de
crisis.

Se ha observado la ubicacion de la actividad iniciada del nervio vago en el cerebro en estudios con animales
de inmunoreactividad de fos!, metabolismo regional de la glucosa cerebral e imadgenes de tomografia por
emision de positrones (PET) en pacientes humanos.

Un estudio ['”0] H,0 PET en 10 pacientes demostré que la estimulacion del nervio vago con el sistema VNS
Therapy aumenta el flujo sanguineo en la médula rostral, talamo derecho y en la corteza parietal anterior
derecha, y bilateralmente en el hipotalamo, insula anterior y cerebelo inferior. Se detectaron disminuciones
del flujo sanguineo bilateralmente en el hipocampo, amigdala y circunvolucién cingulada posterior.

TUna proteina nuclear que se expresa en condiciones de alta actividad neuronal.
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3.3. Bibliografia de estudios clinicos

Existe bibliografia sobre estudios con animales, clinicos y de mecanismos de accién disponible que puede
solicitar a LivaNova.
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41. Informacion técnica: Generadores

41.1. Caracteristicas fisicas

La caja de titanio del generador VNS Therapy esta precintada herméticamente y su hermetismo ha sido
probado. Las vias de paso especialmente disefiadas con conductores de platino forman la conexion eléctrica
desde los bloques de conexidn hasta el circuito, a través de la carcasa precintada herméticamente. En la
tabla siguiente se indican las caracteristicas fisicas de todos los modelos de generador.

Tabla 10. Caracteristicas fisicas del generador

Modelo Receptaculo de la Dimensiones* Fuerza
derivacién de
retencion
del
conector
con
derivacién
Modelo 1000 3,2mm (0,126 pulgadas) 45mmx32mmx69mm(1,8inx13in 164 >10N
Modelo 103 (derivacién de clavija x 0,27 in) (0,56 02)
unipolar)
Modelo 106 3,2mm (0,126 pulgadas) 52mmx52mmx69mm(20inx20in  25g >10N
Modelo 105 (derivacion de clavija x 0,27 in) (0,88 02)
Modelo 102 unipolar)
Modelo 104 5mm (0,2 in) 45mmx39mmx69mm(1,8inx1,6in  17g >10N
Modello 1000-D (derivacién de clavija x 0,27 in) (0,63 02)
bipolar)
Modelo 102R 5mm (0,2 in) 52 mm x 58,4 mm x 6,9 mm (2,0 in x 27 g >10 N
(derivacion de clavija 2,3inx0,27in) (0,95 02)
bipolar)

* Medidas (tipicas) - todas las dimensiones son nominales
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4.1.2. Compatibilidad bioldgica

Los materiales expuestos al entorno subcutaneo son bioldgicamente compatibles. Todos estos materiales
tienen una larga historia en implantes médicos y se consideran compatibles con el tejido. En la tabla
siguiente se proporciona una lista de los materiales de los componentes de todos los modelos de generador.

Tabla11. Compatibilidad bioldgica del generador

Caja Titanio, herméticamente precintada

Cabecera Poliuretano: Tecothane™ TT-1075D-M termoplastico
Bloque del conector de la derivacién Acero inoxidable

Tapdn del tornillo de fijacién Silicona*

* Ninguin componente del sistema esta fabricado con latex de caucho natural.

4.1.3. Fuente de alimentacion

En la tabla siguiente se indican las caracteristicas de la bateria del generador.

Tabla 12. Caracteristicas de la bateria

Modelo Fabricante | Quimicadela | Tensidon Capacidad Autodescarga | Caidade
de la bateria baterfa de maxima tension
y modelo circuito dela
abierto bateria
en el fin
de
servicio
(EOS)
Modelo 1000 Wilson monofluoruro 3,3 1 amperio-hora reduce la calda
Modello 1000-D Greatbatch de litio-carbono capacidad en gradual
Modelo 104 Ltd. Modelo <1 % al afio dela
Modelo 103 2183 tensién
en EOS
Modelo 106 Wilson monofluoruro 33 1,7 amperios- reduce la caida
Modelo 105 Greatbatch de litio-carbono hora capacidad en gradual
Modelo 102 Ltd. Modelo <1 % al afio dela
Modelo 102R 2075 tension
en EOS
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4.1.4. (Circuitos

El generador utiliza circuitos integrados de semiconductor complementario de 6xido de metal (CMQOS),
incluido un microprocesador. El circuito se ilustra de forma esquematica a continuacion.

Figura4. Circuito del generador

Oscilador de cristal— Antena

!

—C  Electrodos de

Logica ~__»—0 laderivacién

o]
Bateria = y <
| control S

~ Titanium Can Connection

~—0 — Modelo 106
T Modelo 1000
Regulador A Modelo 1000-D
de voltaje

Acelerometro _ |
Modelo 1000
Modelo 1000-D -

_{‘—Conm utador de lamina

Pagina 55—26-0011-0207/3 (SPA)



Informacion técnica

A efectos descriptivos, el circuito del generador se divide en secciones funcionales, como se muestra en la

tabla siguiente.

Tabla 13.

Modelo 1000
Modelo 1000-D

Funcionalidad del circuito del generador

Modelo 106

Modelo 105
Modelo 104

Modelo 103
Modelo 102
Modelo 102R

Regulador de
voltaje

Oscilador de
cristal

Légica y control

Antena

Conmutador de
[Amina

Regula el suministro eléctrico
del sistema.

Proporciona una referencia
temporal.

Controla la funcion general del
generador de impulsos.

Recibe y ejecuta comandos de
programacion

Recogey almacena
informacién telemétrica,
procesa la informacion
sensorial y controla los
resultados programados y
sensoriales de la terapia

Recibe las sefales de
programacion.

Transmite informacion de
telemetria a la Wand de
programacion

Proporciona un mecanismo
para colocar el generador en
modo del Iman o inhibir su
salida

Regula el suministro eléctrico
del sistema.

Proporciona una referencia
temporal.

Controla la funcion general del
generador de impulsos.

Recibe y ejecuta comandos de
programacion

Recogey almacena
informacién telemétrica,
procesa la informacion
sensorial y controla los
resultados programados y
sensoriales de la terapia

Recibe las sefiales de
programacion.

Transmite informacién de
telemetria a la Wand de
programacion

Proporciona un mecanismo
para colocar el generador en
modo del Iman o inhibir su
salida

Regula el suministro eléctrico
del sistema.

Proporciona una referencia
temporal.

Controla la funcién general del
generador de impulsos.

Recibe y ejecuta comandos de
programacion

Recogey almacena
informacion telemétrica,
procesa la informacion
sensorial y controla los
resultados programados y
sensoriales de la terapia

Recibe las sefiales de
programacion

Transmite informacién de
telemetria a la Wand de
programacion

Proporciona un mecanismo
para colocar el generador en
modo del Iman o inhibir su
salida
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Tabla 13. Funcionalidad del circuito del generador (continuacion)

Modelo 1000 Modelo 106 Modelo 105
Modelo 1000-D Modelo 104
Modelo 103
Modelo 102
Modelo 102R
Entrada/salida Desarrollay modula las sefiales  Desarrollay modula las sefiales Desarrolla y modula las sefiales
entregadas a la derivacion entregadas a la derivacion entregadas a la derivacion

Permite que los electrodos de  Permite que los electrodos de  Permite que los electrodos de

VNS Therapy tradicionales VNS Therapy tradicionales VNS Therapy tradicionales
actlen como conexiones de actlen como conexiones de actlen como conexiones de
salida de terapiay entrada de  salida de terapiay entradade  salida de terapiay entrada de
deteccion deteccion deteccion

Proporciona amplificacion de Proporciona amplificacion de

las sefiales cardiacas las sefiales cardiacas

Acelerémetro Proporciona informacion N/A N/A
relacionada con la postura del
paciente

4.1.5. Identificacion

El generador puede identificarse en una radiografia mediante los codigos de etiqueta que se indican a
continuacion. El nimero de serie y el nimero de modelo del generador estan marcados en su caja de titanio,
pero no aparecen en la radiografia.

El nimero de serie y el nUmero de modelo se identifican cuando se interroga al generador con el sistema de
programacion.

@ NOTA: Para obtener mas detalles sobre la interrogacién del generador, consulte el manual del sistema de
programacion especifico del modelo publicado en www.livanova.com.

Tabla 14. Identificacion del generador

Modelo Posibles c6digos Identificacién adicional por nimero de serie
de la etiqueta de
rayos X
Modelo 1000 LIVN N/A
Modelo 1000-D ENV
Modelo 106 CYBX N/A
Modelo 105
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Tabla 14. Identificacién del generador (continuacion)

Modelo Posibles c6digos Identificacién adicional por nimero de serie
de la etiqueta de
rayos X
Modelo 104 CYBA N/A
Modelo 103 VNS A
Modelo 102 CYBX NUmeros de serie <1000000

CYBX-J-XX (XX = afio,
por ej., 10 para 2010)
Modelo 102R CYBX NUmeros de serie >1000000
CYBX-J-XX (XX = afio,
por ej., 10 para 2010)

41.6. Rendimiento de |la deteccidon de latidos

Modelos aplicables: Modelo 1000 Modelo 1000-D Modelo 106

Los modelos con AutoStim tienen una sensibilidad de deteccion de latidos del 98 % y un valor predictivo
positivo (VPP) del 98 %.

Una ubicacion inadecuada del implante o una configuracion inadecuada de la deteccion de latidos podrian
afectar negativamente a los resultados de deteccion de ondas R. Para obtener mas informacion sobre como
determinar la ubicacion del implante y configurar la deteccion de latidos, consulte “Determinacion de las
ubicaciones aceptables del implante” en la pagina 97.

Pagina 58—26-0011-0207/3 (SPA)



Informacion técnica

4.2. Informacion técnica: Derivaciones

Modelos aplicables: PerenniaFLEX™ Modelo 304 PerenniaDURA™ Modelo 303 Modelo 302
(si estd disponible)

Figura5. Derivaciones

Modelo 304 Modelo 303
Modelo 302

Clavija del conector
Conector de la derivacién

Clavija del conector

Conector de la derivacién

[Cuerpo dela Cuerpo de la derivacién
Etiqueta del \I'II'I Etiqueta del
modelo/nimero .f/:__-_::: :::;;.:::% /} / mode!of:a mero
/ Electrodo P :-,-./( @ serie
:’( de electrodo
o ==
~ Espiralde anclaje Espiral de anclaje
Electrodo (+) Electrodo (+)
(sutura blanca) (sutura blanca)
Electrodo (-) Electrodo (-)
(sutura verde) (sutura verde)

4.2.1. Caracteristicas fisicas

Tabla 15. Caracteristicas fisicas de la derivacién
Componentes Dimensiones* Ensamblaje del Fuerza de

conector retencién
con generador

Conector de la derivacion 3,2 mm (0,127 in) Prof. Uno (1) >10 N
Clavija del conector 1,27 mm (0,05 in) Prof. N/A N/A
Anillo de conexion 2,67 mm (0,105 in) Prof. N/A N/A
Cuerpo de la Derivacion 2 mm (0,08 in) Prof. N/A N/A

43 cm (17in) Long.
Electrodos y espiral de Hélice: 2 mm (0,08 in) DI N/A N/A
anclaje Hélice: 3 mm (0,12 in) DI

Separacién: 8 mm (0,31 in) de centro a

centro
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Tabla 15. Caracteristicas fisicas de la derivacién (continuacién)

Componentes Dimensiones* Ensamblaje del Fuerza de
conector retencién
con generador
Fijador 57 mmx 7,7 mm (0,22 pulgadas x 0,30 N/A N/A
pulgadas)

* Todas las dimensiones son nominales; didametro (D); didametro interior (DI); longitud (L)

Tabla 16. Caracteristicas fisicas del cuerpo de la derivacion

Modelo Construccion de la bobina del conductor Resistencia
(clavija/anillo al electrodo)

Modelo 302 Hélice, cuatrifilar 120a180Q
Modelo 304
Modelo 303 Helicoidal, trifilar 180A250Q

4.2.2. Compatibilidad biologica

Los materiales expuestos al entorno subcutaneo son biolégicamente compatibles. Todos estos materiales
tienen una larga historia en implantes médicos y se consideran compatibles con el tejido.

Tabla 17. Compatibilidad biol6gica de la derivacion

Conector de la derivacién Silicona*

Clavija del conector Acero inoxidable de serie 300
Anillo de conexién Acero inoxidable de serie 300
Cuerpo de la Derivacién Conductor: aleacion MP-35N

Aislamiento: Silicona*

Electrodos y espiral de anclaje Hélice: elastomero de silicona*
Conductor: aleacion de platino/iridio
Sutura: Poliéster

Fijador Material: Silicona radiopaca*

* Ningln componente del sistema esta fabricado con latex de caucho natural.

4.2.3. Vida utily reemplazo de la derivacion

Hasta la fecha no se ha determinado la vida Util de la derivacion. La derivacion debe sustituirse si se sospecha
que esta fracturada mediante pruebas de diagndstico.

Las condiciones que pueden reducir la vida util de la derivacion son las siguientes:
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« Traumatismo contundente en el cuello, 0 en cualquier parte del cuerpo, si la derivacion esta
implantada por debajo

» El paciente retuerce o hurga en la derivacion implantada o en el generador.

» Implantacion quirdrgica incorrecta del sistema VNS Therapy (p. €j., lazo de alivio de tension
inadecuado, suturas colocadas directamente en el cuerpo de la derivacion, no se utilizan fijadores,

sutura al musculo)

A PRECAUCION: El reemplazo o extraccién de la derivacién debido a la falta de eficacia constituye una decisién
médica basada en los deseos y el estado de salud del paciente, y debe sopesarse detenidamente teniendo en
cuenta los riesgos conocidos y desconocidos de la cirugia. Actualmente no se conoce ningun peligro o riesgo a
largo plazo relacionado con el hecho de dejar la derivacion implantada, aparte de los ya mencionados.
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5.1.

parametros disponibles

Parametros de

Parametros de estimulacion y ajustes de

Parametros de estimulacion y ajustes de parametros disponibles

estimulacién

Corriente de
salida

Frecuencia de
sefial

Duracion del
impulso
Tiempo “ON" de
la sefial

Tiempo “OFF"

de la sefial

Activacidon del
iman

Parémetros de
reinicio

0-2,0 mA en pasos de 0,125-mA (0,1 mA o
+10 %; lo que sea mayor); 2-3,5 mA en pasos de
0,25-mA (0,1 mA 0 £10 %,; lo que sea mayor)

1,2,5,10,15, 20, 25, 30 Hz £6 %

130, 250, 500, 750, 1000 ps £10 %

Modo Normal: 7, 14, 21, 30,60 s
Modo AutoStim: 30, 60 s
Modo del iméan: 7, 14, 21, 30,60 s

0,2,03,05,08,1,1,1,8 3minutosy de 5 a
180 minutos (de 5 a 60 en incrementos de

5 min; de 60 a 180 en incrementos de 30 min),
14,450 +1 %, lo que sea mayor

Obtenida al aplicar el iman (la corriente de
salida, la duracién del impulso y el tiempo “ON”
de la sefial se pueden programar de forma
independiente para este fin)

Los ajustes permanecen invariables pero se
desactiva la salida (0 mA)

Parametros de configuracién de deteccién

Deteccién de
taquicardias

Umbral de
AutoStim

Habilitada o deshabilitada; cuando esta
habilitada, permite que el dispositivo realice
detecciones de latidos y taquicardias.

Umbral de aumento de la frecuencia cardiaca
en el que se dispara la estimulaciéon automatica
(AutoStim). El intervalo del ajuste es del 20 al
70 %. 20 % es el valor mas sensible. 70 % es el
valor menos sensible.

Modelo 1000 Modelo 106
Modelo 1000-D

0-2,0 mA en pasos de 0,125-mA (0,1 mA o
+10 %; lo que sea mayor); 2-3,5 mA en pasos de
0,25-mA (0,1 mA 0 £10 %; lo que sea mayor)

1,2,5,10,15, 20, 25, 30 Hz £6 %

130, 250, 500, 750, 1000 ps £10 %

Modo Normal: 7, 14, 21,30, 60 s (+7 s/-15 %)
Modo AutoStim: 30, 60's (+15 %/-7 s)
Modo del Iman: 7, 14, 21, 30, 60 s (+15 %/-7 s)

0,2,03,0508,1,1,1,8 3minutosy de 5 a
180 minutos (de 5 a 60 en incrementos de

5 min; de 60 a 180 en incrementos de 30 min),
14,450 +1 %, lo que sea mayor

Obtenida al aplicar el iman (la corriente de
salida, la duracion del impulso y el tiempo “ON”
de la sefial se pueden programar de forma
independiente para este fin)

Los ajustes permanecen invariables pero se
desactiva la salida (0 mA)

Habilitada o deshabilitada; cuando esta
habilitada, permite que el dispositivo realice
detecciones de latidos y taquicardias.

Umbral de aumento de la frecuencia cardiaca en
el que se dispara la estimulacion automatica
(AutoStim). El intervalo del ajuste es del 20 al

70 %. 20 % es el valor mas sensible. 70 % es el
valor menos sensible.
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Parametros de

Parametros de estimulacion y ajustes de parametros disponibles

Modelo 1000
Modelo 1000-D

Modelo 106

estimulacién

Deteccidon de
latidos
(sensibilidad)

verificacion de
deteccién de
latidos

Umbral de
frecuencia
cardiaca baja

Deteccién de
posicién
decubito prono

Parametro de sensibilidad de deteccion de
latidos, con valores en el intervalo 1-5, siendo
“1" el ajuste menos sensible y “5" el mas
sensible.

®

NOTA: El modelo 1000/modelo 1000-D
puede detectar latidos cardiacos en el
rango entre 28y 180 Ipm (10 % o

5 bpm, el que sea mayor). El algoritmo
de deteccion de taquicardias (funcion
AutoStim) solo tiene en cuenta
frecuencias cardiacas de hasta 180 Ipm.

Funcion del software de programacion que,
cuando se activa, configura el generador para
emitir una sefial de impulsos al detectar un
latido (durante 2 minutos). Se puede utilizar
para comprobar el rendimiento de la deteccion
de latidos con el ajuste de deteccion
actualmente programado.

Umbral de frecuencia cardiaca baja que activa el
registro del evento si se produce después de la
estimulacién en modo AutoStim o modo del
Iman.;) “OFF", 30, 40, 50 y 60 Ipm. Nota: “OFF"
desactiva la deteccion de eventos de frecuencia
cardiaca baja.

"ON" u “OFF"; Cuando esta en “ON", configure el
modelo 1000/modelo 1000-D para realizar la
deteccion de eventos de posicion decubito
prono tras una estimulacion en modo AutoStim
o modo del Iman.

Programacién Dia-Noche

Programacion
Dia-Noche

Habilitada o Deshabilitada; cuando esta
habilitada, permite al usuario programar el
generador para que suministre 2 conjuntos
independientes de parametros de estimulacion
en diferentes momentos durante un periodo de
24 horas.

Parametro de sensibilidad de deteccién de
latidos, con valores en el intervalo 1-5, siendo “1”
el ajuste menos sensible y “5" el mas sensible.

®

NOTA: El modelo 106 es capaz de
detectar los latidos en el intervalo de 32
a2401pm (x10% o 5 Ipm, lo que sea
mayor). El algoritmo de deteccion de
taquicardias (funcién AutoStim) solo
tiene en cuenta frecuencias cardiacas
de hasta 180 Ipm.

Funcion del software de programacion que,
cuando se activa, configura el generador para
emitir una sefial de impulsos al detectar un
latido (durante 2 minutos). Se puede utilizar
para comprobar el rendimiento de la deteccion
de latidos con el ajuste de deteccion
actualmente programado.

N/A

N/A

N/A
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Parametros de estimulacién y ajustes de parametros disponibles

Pardmetros de Modelo 1000 Modelo 106
estimulacién Modelo 1000-D

Periodo Periodo de tiempo durante el que estan activos ~ N/A

nocturno los valores nocturnos; 1-23 horas en

incrementos de 30 minutos

Valores Los parametros programables para la N/A
nocturnos estimulacion nocturna son los siguientes:

» Corriente de salida en modo Normal, modo
AutoStim y modo del Iman

* Frecuencia del modo normal

+ Duracion del impulso en modo Normal, modo
AutoStim y modo del Iman

* Tiempo “ON" en modo Normal, modo AutoStim
y modo del Iman

* Tiempo “OFF” en modo Normal

+ Umbral de AutoStim en horas nocturnas

La frecuencia del modo de AutoStim en horas
nocturnasy del modo del Iman tendra de forma
predeterminada el mismo valor que la
frecuencia del modo Normal en horas

nocturnas.
Programacion Habilitada o Deshabilitada: Cuando esta N/A
planificada habilitada, permite al usuario programar

incrementos automaticos de la corriente de
salida utilizando un protocolo de hasta 7 pasos.

Intervalo entre  Valor predeterminado: 14 dias; rango de 7 a N/A
pasos 28 dias
Valores de Parametros programables para cada paso de N/A
pasos un protocolo:

* Primer paso: Todos los parametros de

estimulacion

+ Pasos siguientes: solo corrientes de salida
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5.1.1.

Parametros
de
estimulacién

Corriente de
salida

Frecuencia de
sefial

Duracién del
impulso
Tiempo “ON" de
la sefial

Tiempo “OFF"
de la sefial

Activacién del
iman

Pardmetros de
reinicio

Generadores sin AutoStim

Parametros de estimulacion y ajustes de parametros disponibles

Modelo 105

0-3,5 mA en incrementos de
0,25 mA (0,1 mA 0 £10 %; el
valor que sea superior)

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

130, 250, 500, 750, 1000 s
£10%

Modo Normal: 7, 14, 21, 30,
60 s (+7 s/-15 %)

Modo del Iman: 7, 14, 21, 30,
60 s (+15 %/-7 s)

0,2;0,3;0,5;0,8; 1,1;1,8;

3 minutos,yde5a

180 minutos (de 5 a 60 en
incrementos de 5 minutos; de
60 a 180 minutos en
incrementos de 30 minutos),
+4,4/8,4s0+1 %, lo que sea
mayor,

Obtenida al aplicar el iman (la
corriente de salida, la duracién
del impulso y el tiempo “ON" de
la sefial se pueden programar
de forma independiente para
este fin)

Los ajustes permanecen
invariables pero se desactiva la
salida (0 mA)

Modelo 104
Modelo 103

0-3,5 mA en incrementos de
0,25-mA* +0,25 <1 mA, £10 %
>1 mA

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

130, 250, 500, 750, 1000 s
£10%

7,14,21,30,60s +15% 0 +
7 s, 1o que sea mayor (15 % o
+7 s en modo del Iman)

0,2;0,3;0,5;0,8; 1,1;1,8;

3 minutos,yde 5 a

180 minutos (de 5 a 60 en
incrementos de 5 minutos; de
60 a 180 minutos en
incrementos de 30 minutos),
+4,4/8,4s0+1 %, lo que sea
mayor,

Obtenida al aplicar el iman (la
corriente de salida, la duracién
del impulso y el tiempo “ON" de
la sefial se pueden programar
de forma independiente para
este fin)

Los ajustes permanecen
invariables pero se desactiva la
salida (0 mA)

Modelo 102
Modelo 102R

0-3,5 mA en incrementos de
0,25-mA* +0,25 <1 mA, £10 %
>1 mA

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

130, 250, 500, 750, 1000 us
+10 %

7,14,21,30,60s' £15% 0 +
7 s, 1o que sea mayor (15 % o
+7 s en modo del Iman)

0,2;03;05;0,8;1,1;1,8;

3 minutos, y de 5 a 180 minutos
(de 5a 60 enincrementos de

5 minutos; de 60 a 180 minutos
en incrementos de 30 minutos),
+4,4/8,4s0+1 %, lo que sea
mayor,

Obtenida al aplicar el iman (la
corriente de salida, la duracién
del impulso y el tiempo “ON" de
la sefial se pueden programar
de forma independiente para
este fin)

0 mA, 10 Hz; 500 ps; tiempo
“ON”, 30 s; tiempo "OFF”", 60 min

* Para corrientes de salida <1 mA, la tolerancia es de 0,25 mA La salida maxima es de 12,5+2,5 V a excepcién de 10 Hz, tiempo
“ON" de 7 segundos en cuyo caso la salida maxima es de 4,4 V y la tolerancia de 0,25 mA. Esta tolerancia de 0,25 mA también se
aplicaa 15 Hz, tiempo “ON" de 7 segundos, corriente de salida de 0,5 mA.
Para el tiempo "ON” de la sefial >7 s, no hay una bajada progresiva a 15 Hz con 0,5 mAy a 10 Hz con 0,5-1,75 0 2,75 mA. Para el
tiempo “ON" de la sefial a 30 s, el tiempo “ON" real es de 40 s para 10 Hz con 0,25 mAy de 38 s para 15 Hz con 0,25 mA.
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5.2. Comunicacion del sistema

5.2.1. Sistema de programacion

Se necesita un sistema de programacion VNS Therapy compatible para comunicarse con el generadory
programarlo. El sistema de programacion externo incluye un ordenador de programacion (Programmer)
que lleva preinstalado el software de programacion VNS Therapy y una wand de programacion (Wand).
Consulte “Sistema: Compatibilidad” en la pagina 12

@ NOTA: Para mas informacion, como la colocacion correcta de la Wand, la conexion de la Wand al ordenador y el
uso del sistema de programacion, consulte el manual del sistema de programacion especifico del modelo
publicado en www.livanova.com

5.2.2. Comunicacion

El generador “escucha” una sefal de comunicacion de la Wand. La comunicacion suele iniciarse entre 1y

4 segundos (entre 3y 10 seqgundos para el modelo 102 y el modelo 102R), pero puede prolongarse o
interrumpirse en presencia de interferencias electromagnéticas (EMI). La comunicacion completa, que
puede durar hasta un minuto, depende del tipo y la cantidad de informacion que deba transferirse entre el
generador y la Wand. La descarga de informacion adicional puede requerir mas tiempo.

El generador recibe y realiza las interrogaciones, las instrucciones de programacion de parametros, las
solicitudes de pruebas de diagndstico y las consultas sobre el historial del dispositivo. Como respuesta, el
generador transmite informacion sobre |os ajustes de los parametros de estimulacion, modifica dichos
ajustes, responde a las solicitudes de prueba de diagndstico del dispositivo y proporciona historiales del
dispositivo, respectivamente. Cada vez que el generador transmite estos datos, el software de programacion
los almacena en una base de datos.

@ NOTA: Para mas detalles sobre cémo ver la informacién de la base de datos, consulte el manual del sistema de
programacion especifico del modelo publicado en www.livanova.com

Ademas del sistema de programacion, se puede utilizar un iman que activa un conmutador de ldminas en el
circuito electrénico para la comunicacion unidireccional con el generador. El iman se puede utilizar para
iniciar la estimulacion, inhibirla temporalmente, ejecutar un diagnostico de modo del Iman y reiniciar el
generador.
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5.3. Funcionesy modos del sistema

@ NOTA: Para ver una tabla de compatibilidad de modelos, modos y funciones de generadores, consulte “Sistema:
Compeatibilidad” en la pagina 12.

5.3.1. Modos

5.3.1.1. Modo normal

Una vez programado el generador, la estimulacion se repite de acuerdo con el ciclo “ON"y “OFF"
programado (modo Normal) hasta que el generador recibe una comunicacion del sistema de programacion,
se inhibe con el iman o detecta una sefal fisioldgica indicadora de una crisis, Io que provoca una AutoStim.
Inmediatamente después de una programacion correcta, el generador emite una estimulacion programada
que habilita el Programmer para evaluar la respuesta del paciente. Sila programacion se realiza durante la
estimulacion, esta se interrumpira. Tras la programacion, la estimulacion se inicia de nuevo con los ajustes
revisados.

5.3.1.2. Modo deliman

El modo Iman produce una estimulacion a demanda durante el tiempo “ON” programado del iman. Para
iniciar la estimulacion, aplique o pase el iman sobre el generador durante 1-2 sequndos y retirelo de
inmediato del area del generador. La estimulacion en modo del Iman se administra después de retirar el
iman. El modo Iman utiliza la misma frecuencia que el modo Normal; no obstante, la corriente de salida, la
duracion del impulsoy el tiempo “ON” de la sefial se pueden programar de forma independiente.

Eliman también se puede usar para inhibir la estimulacion. Para ello, coloque el iman sobre el generador y
manténgalo en su sitio. El generador no estimulara hasta que se retire el iman.

5.3.1.3. Modo AutoStim

Modelos aplicables: Modelo 1000 Modelo 1000-D Modelo 106

El modo AutoStim es una funcién opcional que monitoriza la frecuencia cardiaca durante los tiempos “OFF”
de la estimulacion y detecta aumentos rapidos y relativos de la frecuencia cardiaca (=20 %) que pueden estar
asociados a crisis. Tras la deteccidn, se administra la estimulacién a demanda.

Si AutoStim esta activada, la estimulacion se inicia automaticamente al detectar aumentos de la frecuencia
cardiaca que superen el umbral seleccionado para AutoStim. Debido a las diversas condiciones fisioldgicas
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de los pacientes, la funcion AutoStim se ha diseflado de forma que la sensibilidad de la deteccion se pueda
ajustar para cambios relativos de la frecuencia cardiaca del 20 % al 70 %.

La deteccion de taquicardia utilizada para la funcion AutoStim requiere que el generador mida con precision
la frecuencia cardiaca. Por lo tanto, el médico debe verificar la precision de la deteccion de los latidos en el
momento del implante y en cada visita a la consulta. Si la deteccion de latidos es imprecisa, puede ser
necesario ajustar la configuracion de deteccion de latidos.

® NOTA: Consulte “Problemas de deteccion” en el manual del sistema de programacion especifico del modelo
publicado en www.livanova.com.

5.3.1.3.1. Curva de caracteristicas operativas del receptor (ROC) para la
deteccion de crisis de origen cardiaco

La “Curva de caracteristicas operativas del receptor (ROC) para la deteccién de crisis de origen cardiaco” enla
pagina siguiente se ha generado utilizando datos de un estudio clinico de pacientes con epilepsia durante su
estancia en una unidad de supervision de epilepsia. Se registraron datos de EEG junto con datos de
frecuencia cardiaca (ECG); los datos de EEG fueron revisados por al menos tres neurélogos para identificar y
confirmar las crisis por mayoria. Estos datos se utilizaron para analizar tanto la sensibilidad como la tasa de
falsos positivos del algoritmo de deteccion de crisis basado en la frecuencia cardiaca, correlacionando las
detecciones del algoritmo con los momentos de aparicion de crisis determinados a partir de los EEG de los
pacientes. La curva ROC siguiente muestra tres curvas diferentes.
e Lacurva 1 (azul) incluye solo las crisis identificadas con taquicardia ictal, el biomarcador que el
algoritmo pretende detectar.
e Lacurva 2 (roja) incluye todas las crisis de pacientes que tuvieron al menos 1 crisis con taquicardia ictal.
» Lacurva 3 (morada) muestra los resultados del algoritmo de crisis en pacientes que no cumplian la
definicion de LivaNova de taquicardia ictal en ninguna de sus crisis evaluables.
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Figura6. Curva de caracteristicas operativas del receptor (ROC) para la deteccidn de crisis de origen
cardiaco

1000 . . A Umbral de AutoStim 70 %

B Umbral de AutoStim 60 %

% 60,0 D

E 00 / c C  Umbral de AutoStim 50 %

é 40,0 .

) EY D  Umbral de AutoStim 40 %
o E  Umbral de AutoStim 30 %

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

Tasa potencial de falsos positivos por hora

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

Se recogieron datos de ECG en un estudio clinico previo con voluntarios normales sanos (E-34) durante la
prueba de esfuerzo submaximay el suefio. El siguiente grafico muestra el impacto del ejercicio (es decir,
subir escalerasy cinta rodante moderada) y otras actividades (por ejemplo, maniobras de Valsalva y suefio)
en la tasa potencial de falsos positivos de AutoStim.

Figura7. Frecuencias cardiacas sin crisis cuestionables
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N = 49 pacientes.

A efectos comparativos, un ciclo de trabajo VNS del modo Normal del 10 % (30 segundos “ON”", 5 minutos
"OFF") seria equivalente a una tasa de falsos positivos por hora de aproximadamente 11 estimulaciones por
hora. Un ciclo de trabajo del 35 % (30 segundos “ON”, 1,1 minutos “OFF") seria equivalente a una tasa de
falsos positivos por hora de aproximadamente 37 estimulaciones por hora.
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5.3.1.3.2. Sensibilidady tasas potenciales de falsos positivos por umbral
de AutoStim

La siguiente tabla solo es aplicable a los generadores con la funcion AutoStim y complementa la “Curva de
caracteristicas operativas del receptor (ROC) para la deteccidn de crisis de origen cardiaco” en la pagina
anterior.

Tabla 18. Valores medios e intervalos de confianza (IC) del 95 % de los datos de rendimiento de los
estudios clinicos E36 y E37
Umbral de Sensibilidad media (%)
AutoStim (IC del 95 %)*

Falsos positivos
potenciales por hora
(IC del 95 %)*

Crisis 220 % cambio | Todos los pacientes, | Se aplica a todas las
en la frecuencia Todas las crisis categorias

Solo crisis por

taquicardia ictal

( ) cardiaca ( ) n =50 pacientes, 4516 h

n =11 pacientes, ( ) n = 34 pacientes,

28 crisis n =25 pacientes, 170 crisis

82 crisis

Umbral del 60,7 26,8 18,8 0,4
70 % (40,0, 81,8) (14,2,42,9) (10,5, 34,4) (0,3,0,5)
Umbral del 67,9 39,0 271 0,6
60 % (46,9, 88,0) (23,8, 53,9) (12,9, 41,0) (0,5,0,8)
Umbral del 85,7 56,1 41,2 1,0
50 % (70,4, 96,0) (38,1, 73,0) (20,9, 50,9) (0,8,1,3)
Umbral del 96,4 70,7 53,5 1,9
40 % (86,2, 100) (52,5, 84,4) (28,9,61,3) (1,5,2,3)
Umbral del 1007 91,5 67,1 3,7
30 % (78,6,97,5) (39,0,71,2) (3.2,4,5)
Umbral del 100" 98,8 80,0 7,6
20 % (94,4,100) (56,0,82,1) (6,6, 8,8)

* Intervalos de confianza del 95 % construidos a partir de 3000 muestras bootstrap
T Los intervalos de confianza no pueden calcularse cuando la sensibilidad media es igual al 100 %.
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5.3.2. Funciones

5.3.2.1. Introducciéon a deteccidon de frecuencia cardiaca
baja/posicion de decubito prono

Modelos aplicables: Modelo 1000 Modelo 1000-D

@ NOTA: Para ver una tabla de compatibilidad de modelos, modos y funciones de generadores, consulte “Sistema:
Compatibilidad” en la pagina 12.

PRECAUCION: Los eventos de frecuencia cardiaca baja y posicién de dectbito prono son solo para fines
informativos. Los eventos detectados no deben utilizarse para alarmas o diagndsticos médicos.

Los datos clinicos sugieren que los eventos de parada cardiaca o parada respiratoria, posiblemente
agravados por la posicion de decubito prono, son precursores de casos de muerte subita inexplicada en
epilepsia (MSEP)!. El generador puede detectar y registrar eventos de frecuencia cardiaca baja y posicién de
decubito prono si son de interés para el médico. Estos eventos se detectan después de la estimulacion en
modo AutoStim o modo del Iman, y la deteccion de crisis debe estar habilitada para registrar eventos de
frecuencia cardiaca baja y posicion de decubito prono.

La deteccion de eventos de frecuencia cardiaca baja y posicion de decubito prono se puede configurar de
forma independiente. Para utilizar la deteccion de frecuencia cardiaca baja, el médico debe definir un umbral
de deteccion, especifico para el paciente, de 30 a 60 Ipm en incrementos de 10 I[pm. Para la deteccion de la
posicion de decubito prono, se requiere una calibracion con el paciente en posicion supinay erguida antes
de la activacion de la funcion. Los eventos detectados se almacenan en la memoria del generador y pueden
consultarse durante las visitas de sequimiento del paciente a través del Programmer.

® NOTA: Para obtener mas informacion sobre cémo utilizar esta funcién, consulte “Cémo configurar el umbral de
frecuencia cardiaca baja y la de deteccidn de posicién decubito prono” en el manual del sistema de
programacion especifico del modelo publicado en www.livanova.com.

5.3.2.2. Introduccion ala programacion planificada

Modelos aplicables: Modelo 1000 Modelo 1000-D

TRyvlin, Philippe et al. Incidence and mechanisms of cardiorespiratory arrests in epilepsy monitoring units (MORTEMUS): a
retrospective study. The Lancet Neurology, Volume 12, Issue 10, 966 - 977
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@ NOTA: Para ver una tabla de compatibilidad de modelos, modos y funciones de generadores, consulte “Sistema:
Compeatibilidad” en la pagina 12.

PRECAUCION: Esta funcién quizé no sea apropiada para su uso en pacientes que no pueden hablar o no pueden
utilizar el iman del paciente para detener la estimulacién no deseada. Del mismo modo, tenga precaucion al
utilizar esta funcidn en pacientes con antecedentes de apnea obstructiva del suefio, dificultad para respirar, tos,
dificultades para tragar o aspiracion.

La programacion planificada es una funcion opcional que permite programar el generador para que
aumente automaticamente los parametros de la terapia de estimulacién mientras el paciente se encuentra
en la comodidad de su hogar. Esta funcion esta pensada para utilizarse durante la fase de regulaciony
podria reducir el nUmero de visitas a la consulta que el paciente tendra que realizar para los incrementos de
la programacion. Los médicos tienen la opcion de crear un plan de programacion personalizado o
seleccionary confirmar el uso de un plan estandar. El plan de programacion esta limitado a un maximo de

7 pasosy el médico especifica los ajustes de los parametros para cada paso, asi como el tiempo entre pasos.
Una vez programado en el generador, este administrara los incrementos de estimulacion para cada paso en
las horas y fechas establecidas por el médico.

Si se utiliza esta funcién, se recomienda encarecidamente que los médicos comuniquen las fechas y horas
del plan de programacion al paciente o al cuidador para que el paciente sea consciente de los proximos
incrementos de los parametros. Si un paciente es incapaz de tolerar un incremento programado de la
terapia, indique al paciente que desactive la estimulacion con el iman (es decir, coloque el iman sobre el
generador) y realice un seguimiento con el médico para ajustar la programacion.

® NOTA: Para obtener mas informacion sobre cémo utilizar la funcion de programacion planificada, consulte
“Cémo utilizar la programacion planificada” en el manual del sistema de programacion especifico del modelo
publicado en www.livanova.com.

5.3.2.3. Introduccion a la programacion dia-noche

Modelos aplicables: Modelo 1000 Modelo 1000-D

PRECAUCION: Las funciones basadas en la hora no se ajustan automéaticamente al horario de verano nia los
cambios de zona horaria. Digale al paciente que se ponga en contacto con el médico para una reprogramacion
Si es necesario.

® NOTA: Para ver una tabla de compatibilidad de modelos, modos y funciones de generadores, consulte “Sistema:
Compatibilidad” en la pagina 12.
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La programacion Dia-Noche es una funcion opcional que permite al generador suministrar dos conjuntos de
parametros de tratamiento independientes a diferentes horas, durante un periodo de 24 horas. Esta funcion
le permite hacer lo siguiente:

» Seleccionar ajustes diurnos y nocturnos exclusivos.

« Definirlahora ala que se activa cada conjunto de parametros.

El médico especifica qué parametros cambiaran y un periodo de tiempo durante las 24 horas en el que el
conjunto de parametros alternativo debe estar activo. Una vez definido el programa Dia-Noche, el generador
alternara diariamente entre los 2 conjuntos de parametros independientes. Esta funcion ofrece al médico la
posibilidad de personalizar aun mas la administracion de VNS Therapy para adaptarse a las necesidades de
cada paciente una vez que se ha establecido un nivel objetivo para el paciente.

Al igual que con cualquier cambio en la configuracion del tratamiento, cuando se realicen ajustes deben
tenerse en cuenta el riesgo y los beneficios de alterar la configuracion eficaz conocida de un paciente.
Informe a sus pacientes sobre el momento en que deben esperar un cambio de configuracion (es decir
cuando la configuracion diurna pasa a la configuracion nocturna). Ademas, debe evaluarse la tolerabilidad
del paciente al conjunto de parametros alternativos antes de que abandone la consulta.

@ NOTA: La programacion Dia-Noche no esta disponible en el modo guiado.

® NOTA: Para mas detalles sobre cémo utilizar la programacion Dia-Noche, consulte el apartado sobre
programacion Dia-Noche en el manual del sistema de programacion especifico del modelo publicado en
www.livanova.com.

5.4. Parametros de estimulaciony ciclo de trabajo

5.4.1. Parametros programables

La representacion grafica de la estimulacion que se muestra a continuacion muestra la relacion de los
parametros programables.
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Figura 8. Estimulacion

Tiempo de estimulacidn B

Subida progresiva Tiempo de act. Bajada progresiva
(2s) 2s)

. Corriente de salida

T(

Duracién del
impulso
1/Frecuencia de sefal j— Tiempo de desact.

® NOTA: Las frecuencias <10 Hz no ascienden.

Cada parametro puede ser programable independientemente, ofreciendo distintas combinaciones de
ajustes que el médico puede seleccionar para aplicar la estimulacion mas conveniente para el paciente.

El grafico de estimulacion muestra que el impulso de salida puede variar tanto en amplitud (corriente de
salida) como en duracion (anchura del impulso). El numero de impulsos de salida emitidos por segundo
determina la frecuencia.

5.4.2. Ciclodetrabajo

El porcentaje de tiempo en el que el generador esta estimulando se denomina ciclo de trabajo. Para calcular
el ciclo de trabajo, divida el tiempo de estimulacion (tiempo “ON” programado del modo Normal mas, si la
frecuencia es =210 Hz, 2 segundos de subida progresiva y 2 segundos de bajada progresiva) entre la suma de
los tiempos “ON"y “OFF". .

Para mas informacion sobre los parametros disponibles, consulte “Parametros de estimulacion y ajustes de
parametros disponibles” en la pagina 63.

ADVERTENCIA: La estimulacion excesiva es la combinacion de un ciclo de trabajo excesivo (es decir, el que se
produce cuando el tiempo “ON" es mayor que el tiempo "OFF") y una estimulacién de alta frecuencia (es decir,
la estimulacion con una frecuencia a =50 Hz). La estimulacion excesiva ha ocasionado lesiones neuroldgicas
degenerativas en animales de laboratorio. Por otra parte, el ciclo de trabajo excesivo puede producirse por la
activacion continua o frecuente del iman (>8 horas).Aunque LivaNova limita la frecuencia maxima
programable a 30 Hz, se recomienda no estimular con un ciclo de trabajo excesivo. Ademas, los médicos
deben advertir a los pacientes sobre el uso continuo o frecuente del iman, ya que podria provocar el
agotamiento prematuro de la bateria.

La siguiente tabla muestra los ciclos de trabajo para los ajustes tipicos de tiempo “ON"y tiempo “OFF".

Pagina 75—26-0011-0207/3 (SPA)



Instrucciones de uso del generador

Tabla 19.

Ciclos de trabajo para distintos ajustes de tiempo “ON"y “OFF"
Tiempo OFF (m)

. TempoOFFm) |
02 Jo3  fos fos [11 [18 3 |5 [0 |
Ciclos de trabajo* (% de tiempo “ON")
7 58 44 30 20 15 10 6 4

14 |69 | 6 41 29 23 15 9 6
21 76 a4 36 29 19 12 8
0 B A s 44 25 16 10

* Ciclos de trabajo = (tiempo “ON"+ 2 s de subida progresiva + 2 s de bajada progresiva) / (tiempo “ON” + tiempo “OFF").
Nota: No se recomiendan los ciclos de trabajo en gris ya que representan combinaciones de parametros con tiempo “ON" > tiempo
"OFF".

u ~ W N

NOTA: Si se ha habilitado la deteccidn de crisis y la corriente de salida de AutoStim es >0 mA, los tiempos “OFF”
en modo Normal <1,1 minutos no estan disponibles para programacion.

5.5.  Vida util de la bateria del generador

5.5.1. Todos los generadores

La longevidad prevista de la bateria del generador depende de las opciones de ajuste programadas. Los
niveles de corriente de salida, frecuencia, duracion del impulso y ciclo de trabajo son mas altos, la bateria se
agota mas rapidamente que con ajustes a niveles mas bajos. Generalmente, la aceleracion del agotamiento
de la bateria es proporcional al aumento del nivel de los ajustes programados en ausencia de deteccion.

PRECAUCION: Corrientes de salida no suministrables: La programacién del generador con una alta corriente de
salida que no se pueda suministrar debido una impedancia alta de la derivacion, puede acelerar de forma
desproporcionada el agotamiento de la bateria, por lo que se debe evitar.

Otros factores, como la impedancia de la derivacion, el uso del iman o el uso de funciones opcionales (por
ejemplo, los ajustes del umbral de AutoStim) también afectan a la vida util prevista de la bateria. El desgaste
anticipado de la bateria disminuye segun aumenta la impedancia de la derivaciéon. Aunque un indice entre
1,5 kQ y 3 kQ puede resultar una impedancia normal de la derivacion en el momento del implante, la
impedancia puede aumentar hasta un indice entre 3 kQ y 5 kQ durante la vida util del implante.
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En“Tablas de la vida util de la bateria” en la pagina 159 se proporcionan estimaciones de la vida util de la
bateria del generador en diversas condiciones de estimulacion.

Debido al numero de posibles combinaciones de parametros, es poco practico proporcionar la vida Uutil
prevista para todas las posibles combinaciones. Las tablas de longevidad no deben usarse para predecir la
EOS de la bateria, pero dan alguna indicacion del efecto de varios cambios de parametros en la vida de la
bateria y pueden usarse para ayudar en la seleccion de ajustes de parametros. También indican que la vida
util de la bateria se puede maximizar con ciclos de trabajo bajos y bajas frecuencias (por ej., 20 Hz) para la
estimulacion.

@ NOTA: Para obtener mas detalles, consulte el manual del sistema de programacion especifico del modelo
publicado en www.livanova.com.

5.5.2. Generadores con AutoStim

Modelos aplicables: Modelo 1000 Modelo 1000-D Modelo 106

Cuando se selecciona una combinacién de ajustes de parametros para la estimulacién, el médico también
debe tener en cuenta que algunas combinaciones disminuyen la duracion de la bateria mas rapidamente
que otras. La deteccion de crisis y otras funciones también disminuiran la duracion de la bateria.

@ NOTA: Consulte “Todos los generadores” en la pagina anterior.
La tabla siguiente muestra el impacto que tiene la funcion del modo AutoStim en la vida util de los

generadores que incorporan la funcion AutoStim con una impedancia de la derivacion tipica (3 kQ) y los
valores de los parametros indicados en la tabla.

Tabla 20. Vida Util estimada con y sin deteccidn y AutoStim

Modelo 1000 Modelo 106
Modelo 1000-D

Ajustes en modo Normal: corriente de salida de 2 mA, frecuencia de sefial de 20 Hz, 30 s “ON”, 5 min “OFF”

Deteccién de crisis/AutoStim
desactivadas
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Tabla 20. Vida util estimada con y sin deteccidn y AutoStim (continuacion)

Modelo 1000 Modelo 106
Modelo 1000-D

Tiempo “ON" de AutoStim Tiempo “ON" de AutoStim
Deteccién de crisis/estimulacion 30s 60s 30s 60 s 30s 60 s 30s 60s
automatica activadas
(corriente de salida de 2 mA)
Estimulaciones automaticas por Duracién Duracién Duracién Duracién
hora prevista (afios) prevista (afios) prevista (aflos)  prevista (afios)
a 250 us a 500 us a 250 us a 500 us
1 7,7 7,5 6,2 59 8,8 8,7 6,5 6,9
7 71 6,1 55 4,5 8,4 7,5 6,5 55
15 6,5 50 4,8 34 7.8 6,5 6,0 4,4

5.5.3. Indicadores de estado de las baterias

El software de programacion muestra un indicador de bateria para el generador que se asemeja a un
indicador de un teléfono mavil. El indicador visual muestra la capacidad aproximada de bateria restante.

El software de programacion mostrara mensajes de advertencia después de una interrogacion o
programacion del generador, si la bateria se ha desgastado hasta un nivel en el que se recomienda una
accion debido a la proximidad del fin de servicio (NEOS) o el fin de servicio (EOS).

@ NOTA: Consulte el manual del sistema de programacion de VNS Therapy para obtener informacién detallada
sobre estos indicadores.

PRECAUCION: Evaluacidn de la bateria en temperaturas frias: las temperaturas de almacenamiento bajas pueden
afectar al funcionamiento de los indicadores de estado de la baterfa. En tales casos, mantenga el generador a
temperatura ambiente o corporal durante 30 minutos y, a continuacién, utilice el diagnéstico del sistema o el
diagndstico del generador para volver a evaluar los indicadores de estado de la bateria.

5.6. Sustitucion del generador

Todos los generadores de VNS Therapy necesitan en algin momento un reemplazo quirdrgico a
consecuencia del agotamiento de la bateria. La sustitucion del generador no exige, por si misma, que se
sustituya la derivacion, a no ser que haya indicios de discontinuidad de la derivacion. La sustitucion o
extraccion del generador exige practicar una diseccion hasta el bolsillo del generador, con cuidado de no
dafiar ni cortar la derivacion. Generalmente, el proceso quirdrgico completo dura aproximadamente 1 hora.
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@ NOTA: Consulte la “Procedimiento de revision, sustitucion y extraccion” en la pagina 136 para obtener mas
informacion.

5.6.1. Indicios de fin de servicio

La causa mas comun de ausencia de estimulacion es el agotamiento de la bateria, si bien pueden existir
otras razones. Cuando se llega al fin de servicio (EOS), el generador deshabilita la estimulacion y no
suministra corriente de salida. Si el generador no se explanta o sustituye al llegar el fin de servicio (EOS), el
voltaje de la bateria seguira disminuyendo y no sera posible la comunicacion con el generador.

PRECAUCION: El fin de servicio (EOS) del generador puede causar un aumento en la frecuencia, la intensidad o
duracién de los signos y sintomas de trastorno del paciente, en algunos casos a niveles mayores de los
advertidos antes de la estimulacion.

5.6.2. Sustitucion basada en |los indicadores de estado de
la bateria

Los generadores y el sistema de programacion disponen de indicadores del estado de la bateria (consulte
“Indicadores de estado de las baterias” en la pagina anterior). Los indicadores proporcionan advertencias en
las cuales se sugiere supervisar la bateria del generador con mayor frecuencia, o bien se indica que la bateria
se aproxima al fin de servicio (EOS) o lo ha alcanzado (NEOS). Una vez que aparezcan estos mensajes de
advertencia, consulte las recomendaciones del manual del sistema de programacion especifico del modelo
publicado en www.livanova.com.

PRECAUCION: Sustitucién rdpida del generador: LivaNova recomienda la pronta sustitucién del generador en el
fin de servicio (EOS) o antes. Esto puede reducir posibles recaidas. Consulte “Extraccién del sistema” en la pagina
147 para obtener informacién adicional sobre dispositivos explantados.

PRECAUCION: Generador explantado: Un generador explantado, por la razén que sea, no se debe implantar de
nuevo. Devuelva los generadores explantados a LivaNova. Para obtener instrucciones, consulte “Formulario de
devolucion de productos” en la pagina 233.
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5.7. Iman

5.7.1. Usos deliman

LivaNova suministra los imanes. Existen cuatro posibles usos del iman:

» Proporcionar estimulacion a demanda como un intento de abortar o reducir la intensidad de una crisis
inminente. Durante un aura o al inicio de una crisis, el paciente, un acompafiante o el médico pueden
iniciar la activacion del iman con el iman. Para ello, aplique o pase el iman sobre el generador para
activar el interruptor de laminas del circuito electrénico del generador. Con esta accion el generador
pasa del modo Normal al modo del Iman.

e Suspender temporalmente la estimulacion

» Restablecer el generador (en combinacién con el sistema de programacion.)

» Probar el funcionamiento del generador; se recomienda instruir a los pacientes sobre el uso del iman
para activar la estimulacion. Tenga en cuenta que esto prueba indirectamente el generador a través de
la capacidad del paciente para percibir la estimulacion del modo del Iman. Dado que el paciente puede
acostumbrarse a sus ajustes de estimulacion con el tiempo, se recomienda que los médicos utilicen
siempre las pruebas de diagndstico disponibles en el software de programacion para probar
formalmente el sistema implantado.

A ADVERTENCIA: La estimulacion excesiva es la combinacion de un ciclo de trabajo excesivo (es decir, el
que se produce cuando el tiempo “ON" es mayor que el tiempo “OFF") y una estimulacién de alta
frecuencia (es decir, la estimulacién con una frecuencia a =50 Hz). La estimulacién excesiva ha
ocasionado lesiones neuroldgicas degenerativas en animales de laboratorio. Por otra parte, el ciclo de
trabajo excesivo puede producirse por la activacion continua o frecuente del iman (>8 horas). Aunque
LivaNova limita la frecuencia maxima programable a 30 Hz, se recomienda no estimular con un ciclo de
trabajo excesivo. Ademas, los médicos deben advertir a los pacientes sobre el uso continuo o frecuente
deliman, ya que podria provocar el agotamiento prematuro de la baterfa.

® NOTA: Consulte también las Instrucciones de uso del imdn para pacientes publicadas en www.livanova.com.

5.7.2. Estimulacién a demanda

Para iniciar la estimulacion, aplique o pase el iman sobre el generador durante 1-2 segundos y retirelo de
inmediato del area del generador. La extraccion del iman hace que el generador funcione en el modo del
Iman y administra una unica estimulacion con los ajustes programados de duracion del impulso del iman,
corriente del imany tiempo “ON" de la sefial del iman. La frecuencia es el valor programado para el modo
normal. Una estimulacion en modo del Iman siempre anulara cualquier estimulacion programada en modo
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Normal. Si no desea aplicar la estimulacion en modo iman, la corriente de salida en modo iman puede ser
programada en 0 mA.

Se recomienda realizar pruebas de salida del iman mientras el paciente permanece en la consulta del médico
para asegurarse de que tolera la salida del iman.

5.7.3. Técnica de activacion con iman

A continuaciéon se muestra la orientacion y el movimiento correctos para iniciar una activacion mediante el
iman. Si se encuentran dificultades con una sola pasada del iman, el paciente o el cuidador pueden utilizar un
patron cruzado opcional para activar el modo del Iman.

Figura9. Activacién normal con eliman

Figura 10.  Activacién de patrdn cruzado opcional con el iman

PRECAUCION: Para activar o detener la estimulacién, la parte del iman con la etiqueta debe quedar orientada
hacia el generador.

PRECAUCION: La técnica de pasada de patrén cruzado puede hacer que aparezcan entradas de activacién del
iman duplicadas en la base de datos del software de programacion. Es un fenémeno previsible debido al disefio
del dispositivo y no se considera una averia.

5.7.4. Inhibicion de la estimulacion

Un iman colocado sobre el generador detiene temporalmente cualquier estimulacion en curso. Para inhibir
todo el ciclo de estimulacion, el iman debe mantenerse en su sitio sobre el generador durante el tiempo
minimo necesario indicado en la tabla siguiente. Una vez retirado el iman, se reanuda el funcionamiento
normal cuando haya transcurrido un tiempo “OFF” completo.
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Tabla21. Tiempo necesario para
terminar la estimulacion

Modelo 1000 10s
Modelo 1000-D

Modelo 106 5s

Modelo 105 65s
Modelo 104

Modelo 103

Modelo 102

Modelo 102R

PRECAUCION: Si la estimulacién se hace dolorosa, se debe indicar al paciente que interrumpa la estimulacién
con el iman.

En el caso improbable de que se produzca una estimulacion continua u otro error de funcionamiento, se
debe indicar al paciente que aplique el iman y notifique lo sucedido de inmediato a su médico.

@ NOTA: Para mas detalles sobre los efectos adversos, consulte “Efectos adversos potenciales” en la pagina 39.

5.8.  Reinicio del generador

El sistema permite reiniciar el microprocesador del generador de en caso de un fallo de funcionamiento. Un
reinicio es necesario solo en el raro caso de mal funcionamiento de la memoria del microprocesador, que
podria estar causado por las condiciones descritas en “Indicaciones, advertencias y precauciones” en la
pagina 16. Un reinicio del microprocesador puede ser apropiado cuando el generador y el sistema de
programacion no pueden comunicarse.

@ NOTA: Para obtener sugerencias sobre como resolver las dificultades de comunicacion, consulte “Problemas de
comunicacion” en el manual del sistema de programacion.

Siha eliminado los posibles riesgos ambientales y ha completado todos los pasos posibles para solucionar el
problema, quiza sea necesario reiniciar el generador. Péngase en contacto con “Servicio de asistencia
técnica” en la pagina 236 para que le ayuden a reiniciar el generador.
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hloae c008 PRECAUCION: Reinicio del generador: Cuando se reinicia el generador, se desactivan las
ng::z 18204} funciones opcionales (por ejemplo, Programacion dia-noche) y la salida de estimulacién
Modelo 105 (0 mA); sin embargo, se conservan todos los ajustes y el historial del dispositivo. Tras un
Modelo 104 reinicio correcto, es posible retomar la salida de estimulacién del generador con los
Modelo 103 ajustes previamente programados y las funciones opcionales reactivadas.

ng::z 18;2 PRECAUCION: Reinicio del generador: Cuando se reinicia el generador, se pierde toda la

informacion del historial del dispositivo, y los pardmetros de reinicio (0 mA, 10 Hz; 500 ps;
tiempo "ON", 30 s; tiempo "OFF", 60 min) se programan internamente. Un reinicio del
generador apaga el dispositivo (corriente de salida = 0 mA). Tras un reinicio correcto, es
posible retomar la salida de estimulacién del generador con los ajustes previamente
programados y las funciones opcionales reactivadas.

5.9. Efectos del reinicio diario del reloj interno

Los generadores de los modelos 102 y 102R contienen un reloj interno que se reinicia (se pone a cero) cada
24 horas. Este reinicio del ciclo diario del reloj interno es una funcion normal del dispositivo. Cada vez que el
reloj reinicia su ciclo, se suministra un ciclo de estimulacién que comienza con el tiempo de ACTIVACION
programado. Es posible que los pacientes noten un periodo de DESACTIVACION mas corto entre el tltimo
ciclo de estimulacion, inmediatamente anterior al reinicio del ciclo del reloj, y el primer ciclo de estimulacion
posterior al reinicio del reloj.

@ NOTA: La hora en que el reloj se reinicia cada dia se corresponde con la hora del dia en que se produjo el
evento de programaciéon mas reciente. Situando el iman sobre el generador durante un periodo prolongado se
paralizan todas las funciones del reloj y se retrasa la hora en que el reloj interno reinicia su ciclo cada dia.

Es posible que algunos pacientes demuestren mayor sensibilidad a este perfodo de DESACTIVACION més
cortoy que presenten efectos secundarios comunes relacionados con la estimulacion (por ejemplo, tos y
cambios en la voz). Estos efectos secundarios solo se produciran una vez al dia, en el momento del reinicio
diario del ciclo del reloj. En los raros casos notificados en los que se produjeron efectos secundarios con el
reinicio diario del reloj, se observo que el ciclo de trabajo programado mas comun era de 30 sequndos de
tiempo “ON"y 3 minutos de tiempo “OFF” junto con una corriente de salida elevada (>2 mA).

® NOTA: La lista completa de efectos secundarios puede consultarse en “Efectos adversos potenciales” en la
pagina 39

Aligual que con cualquier otro efecto secundario normal, se ha demostrado que el ajuste de la configuracion
para la tolerabilidad (es decir, disminucion de la duracion del impulso, frecuencia de la sefial y/o corriente de
salida) resuelve los efectos secundarios relacionados con la estimulacion y asociados al reinicio del ciclo de
24 horas. Sin embargo, dado que este evento de reinicio de 24 horas esta directamente relacionado con el
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tiempo “ON"y “OFF" programado, ajustar el ciclo de trabajo puede ser una mejor opcion. Se debe tener en
cuenta la optimizacion de los beneficios terapéuticos para el paciente, al decidir qué parametro debe
ajustarse. Por ejemplo, si el paciente responde bien clinicamente a una corriente de salida determinada,
puede considerarse el ajuste de un parametro o ciclo de servicio diferente. La tabla siguiente muestra varias
combinaciones de tiempo “ON"y tiempo “OFF” que pueden ser mejores opciones cuando se intenta resolver
los efectos secundarios relacionados con la estimulacion asociados con el reinicio diario del reloj.

Tabla 22. Optimizacién de la terapia de los pacientes afectados por el ciclo del reloj
interno

Tiempo ON (s) Tiempo OFF (m)

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

@ NOTA: Para ver mas detalles sobre el ciclo de trabajo, consulte “Ciclo de trabajo” en la pagina 75.

5.10. Historial del dispositivo

El historial del dispositivo generador incluye informacion de nimero de serie, nUmero de modelo, ID de
paciente, fecha de implantacion y demas informacion del generador pertinente para el diagndésticoy la
programacion.

Utilice el software de programacion para acceder a la informacién del historial del dispositivo y visualizarla.
Para mas detalles, consulte el historial del dispositivo en el manual del sistema de programacion especifico
del modelo publicado en www.livanova.com.
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5.11. Diagnostico del dispositivo

5.11.1. Introduccion al diagndstico del dispositivo

La informacion de las pruebas de diagndstico del dispositivo puede ayudar al médico a verificar si:
e La corriente de salida del generador se suministra con el valor programado
 La bateria del generador esta a un nivel suficiente
» Laimpedancia de la derivacion se encuentra dentro del intervalo aceptable

@ NOTA: Utilice el software de programacién para acceder a la informacion del diagndstico del dispositivo y
visualizarla. Para obtener mas detalles, consulte Diagndstico del dispositivo en el manual del sistema de
programacion especifico del modelo publicado en www.livanova.com.

5.11.2. Prueba de diagnostico del sistema

El diagndstico del sistema evalla la impedancia de la derivacion del sistema 'y también la capacidad del
generador para suministrar la estimulacion en modo Normal programada.

Dependiendo del modelo de generador y de la corriente de salida en modo Normal programada, se pueden
realizar diferentes pulsos de prueba durante la prueba (consulte la tabla siguiente).

Tabla 23. Comportamiento del diagndstico del sistema
Modo normal Modelo 1000 Modelo 106 Modelo 102

Corriente de Modelo 1000-D Modelo 105 Modelo 102R
salida Modelo 104
Modelo 103
0mA Suministro de salida programada 1 mA, 500 ps durante 1 mA, 500 ps
durante aproximadamente aproximadamente 14 segundos durante
>0 mA 4 segundos, sequida de un breve aproximadamente

Un breve impulso a 0,25 mA, 130 ps,
seguido del suministro de la salida
programada durante el tiempo
programado en “ON".

impulso a 0,25 mA durante menos
de 130 us.*

14 segundos
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Tabla 23. Comportamiento del diagndstico del sistema (continuacién)

Modo normal Modelo 1000 Modelo 106 Modelo 102
Corriente de Modelo 1000-D Modelo 105 Modelo 102R
salida Modelo 104
Modelo 103
® NOTA: Una vez NOTA: Una vez N/A
programadas, las lecturas de @ programadas, las lecturas
medicion de la impedancia de medicidon de la
de la derivacion se realizan impedancia de la derivacion
automaticamente una vez se realizan
cada 24 horas. automaticamente una vez

cada 24 horas.

*Existen pequefias diferencias en la prueba de diagndstico del sistema para el modelo 1000 con numeros de serie
<100 000. Para obtener mas informacién, vea el modelo 1000 (solo nimeros de serie <100 000) en el manual del
médico especifico de la indicacion.

El software de programacion indicara la impedancia de la derivacion y también si se ha suministrado el
estimulo programado.

@ NOTA: Para obtener mas informacion sobre las pruebas de diagndstico disponibles y cdmo realizarlas, consulte
Diagndstico del dispositivo en el manual del sistema de programacion especifico del modelo publicado en
www.livanova.com.

5.11.3. Impedancia alta de la derivacion

Se define como impedancia alta de la derivacion cualquier valor =5300 Q.

5.11.3.1. Motivos de las lecturas de impedancia alta de Ia
derivacion

Posibles factores causantes de lecturas de impedancia alta de la derivacién son:
 Falta de continuidad de la derivacion.
» Desconexion de la derivacion del generador
» Fibrosis entre el nervio y el electrodo.
» Desconexién del electrodo del nervio.
» Generador defectuoso.
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5.11.3.2. Impedancia alta de la derivacion: Posibles
implicaciones

Una impedancia alta de la derivacion (=5300 Q), en ausencia de otras complicaciones relacionadas con el
dispositivo, no es indicativa de una averia de la derivacion o del generador. Una impedancia alta de la
derivacion, junto a la incapacidad del paciente de sentir siquiera el estimulo de salida maximo, puede indicar
una rotura de la derivacion u otra falta de continuidad eléctrica de esta. Las complicaciones en la deteccion
de latidos también pueden ser indicativas de una falta de continuidad en la derivacion.

Se debe evaluar a fondo la sustitucion de la derivacion en los pacientes que experimenten impedancia alta
de la derivacion, falta de sensacion con la estimulacion de salida maxima y aumento de los sintomas de crisis.

@ NOTA: Para obtener instrucciones adicionales sobre cémo realizar el diagndstico del sistema, consulte el
manual del sistema de programacion especifico del modelo publicado en www.livanova.com.

@ NOTA: Para solucionar problemas de impedancia alta, consulte “Problemas de impedancia de la derivacion” en
el manual del sistema de programacion especifico del modelo publicado en www.livanova.com.

Para los modelos: Modelo 102 Modelo 102R

Utilice la siguiente tabla para encontrar el cédigo DC DC que muestra la pantalla System Diagnostics
(Diagndstico del sistema) para determinar una estimacion de la impedancia de la derivacion en ohmios (Q). El
uso de esta tabla con los cédigos DC DC de pantallas de diagndstico que no sean System Diagnostics
(Diagnostico del sistema) y Generator Diagnostics (Diagnostico del generador) no es apropiado, a menos que
los parametros de salida del generador sean los valores indicados en las tablas. La impedancia alta de la
derivacion se define como cualquier cédigo DC DC mayor o igual a 4 con 1 mA de corriente de diagndstico.

Tabla 24. Conversidon del cédigo DC DC e intervalo de impedancia
estimada (impedancia de la derivacién)

Cédigo DC DC Intervalo de impedancia estimada
(Valor de laimpedancia de la derivacién a 1 mA, 500 ps).

0 <1700 Q

1 1800-2800 Q
2 2900-4000 Q
3 4100-5200 Q
4 5300-6500 Q
5 6600-7700 Q
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Tabla 24. Conversidon del cédigo DC DC e intervalo de impedancia esti-
mada (impedancia de la derivacién) (continuacién)
Cédigo DC DC Intervalo de impedancia estimada

(Valor de laimpedancia de la derivaciéon a 1 mA, 500 ps).
6 7800-8900 Q
7 >9000 Q

5.11.4. Bajaimpedancia de la derivacion

Cualquier valor <600 Q se define como una impedancia baja de la derivacion.

5.11.4.1. Motivos de las lecturas de impedancia baja de la
derivacion

Posibles factores causantes de lecturas de baja impedancia de la derivacion son:
o Cortocircuito en la derivacion.
e Generador defectuoso.

5.11.4.2. Impedancia baja de la derivacion: Posibles
implicaciones

Modelo 1000 Una impedancia baja de la derivacion (<600 Q) probablemente indica la existencia de una
Modelo 1000-D  situacién de cortocircuito, aunque un valor de impedancia superior a 600 Q no excluye dicha

Modelo 106 posibilidad.

Modelo 105

Modelo 104

Modelo 103

Modelo 102 Una impedancia baja de la derivacién (cédigo DC DC de “0") probablemente indica la existencia de

Modelo 102R una situacion de cortocircuito, aunque un valor de impedancia superior a 600 Q no excluye dicha
posibilidad. Una reduccién considerable del valor del cédigo DC DC en el diagndstico del sistema
(por ejemplo, de “3" a “1") respecto a un diagndstico del sistema anterior también puede ser
indicativa de un problema en la derivacion.

Una disminucion repentina del valor de impedancia en combinacién con complicaciones relacionadas con el
dispositivo, enumeradas a continuacion, también puede indicar una condicion de cortocircuito en la
derivacion:

¢ Aumento de los sintomas de crisis

e Estimulaciéon dolorosa
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» Complicaciones con la deteccion de latidos

» Percepcion del paciente de sentirse erratico, limitado o sin estimulacion

® NOTA: Para solucionar problemas de impedancia baja, consulte “Problemas de impedancia de la derivacion” en
el manual del sistema de programacion especifico del modelo publicado en www.livanova.com.

5.11.5. Analisis de la forma de onda del estimulo

Tanto los equipos de control de potencial evocado como los osciloscopios pueden emplearse para analizar la
onda de estimulo desde el cuello para verificar una discontinuidad eléctrica. Una forma de onda diferente
con impulsos estrechados o sin forma de onda pueden confirmar una discontinuidad. La figura siguiente
muestra las formas de onda caracteristicas obtenidas a partir de electrodos en la piel para una derivacion
intacta y para una derivacion con uno o ambos cables fracturados. Ademas de estas propuestas, las
discontinuidades de la derivacion a veces se pueden identificar en imagenes de rayos X del sitio del implante.

Figura11. Formas de onda tipicas obtenidas de los electrodos en la piel

SR

Derivacion intacta Un cabledela Dos cables dela
derivacionroto derivacion rotos o
ninguna emisién

5.12. Administracion de la corriente de salida
programada

5.12.1.  Corriente de salida LOW (baja) o LIMIT (limite)

Silas pruebas de diagndstico indican una corriente de salida "LOW” (baja) o LIMIT (limite) (modelo 102y
modelo 102R), es posible que el generador no esté suministrando la corriente de salida programada. Entre
los motivos del fallo para suministrar la corriente de salida programada se incluyen una corriente de salida
programada alta y una impedancia alta de la derivacion. La maxima corriente de salida suministrable, segun
la ley de Ohm, es igual al maximo voltaje de salida (12 V aproximadamente) dividido por la impedancia de la
derivacion.
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5.12.2. Reprogramacion a una corriente menor

Si el generador no puede suministrar la corriente programada, el médico puede programar de nuevo el
dispositivo con un ajuste menor de corriente de salida e intentar compensar la reduccion de la energia
suministrada ampliando la duracion del impulso.

Por ejemplo, sila corriente de salida esta en LOW (baja) o LIMIT (limite) para un generador programado a
2,5mA, 30 Hz, 500 us con 30 segundos de tiempo “ON”, luego baje la corriente de salida a 2 mAy amplie la
duracion del impulso a 750 ps.

5.13. Carga suministrada por impulso

La carga suministrada por impulso es el parametro mas importante para evaluar la salida de estimulacion. Se
define como un microculombio (uC), que es el producto de la corriente y el tiempo.

Carga suministrada por impulso (uC) = corriente de salida (mA) x duracion del impulso (ms 7)

A continuacion se muestra la relacion de la corriente de salida programada (mA) con la impedancia de la
derivacion para un impulso de 1000 ps con corrientes de salida de 0 a 3,5 mA.

Figura12. Relacién entre la corriente de salida programaday la impedancia de la derivacion
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A PRECAUCION: Modelo 100, modelo 102 y modelo 102R No se deben usar frecuencias de 5 Hz o inferiores para
la estimulacién a largo plazo. Estas frecuencias generan una sefial de activacion electromagnética, que produce
un consumo excesivo de la bateria del generador de impulsos implantado. Por lo tanto, estas frecuencias bajas
solamente se deben utilizar durante periodos breves de tiempo.

TConversién de ps a ms
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Para las precauciones relacionadas con el procedimiento de implantacion, consulte

“Precauciones relacionadas con la implantacién” en la pagina 27.

Este tema incluye los siguientes conceptos:

/7

CAPITULO 6

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

Formacidndel cirujano ... . 92
Componentes y material quirdrgico: Nuevo implante ... 93
Cémo abrirelenvase estéril ... 93
Recomendaciones paralaimplantacién ... ... 95
Pasos prequirlrgiCos ...l 96
Procedimientodeimplante ... .. 100
Materiales para el pacientetras el implante ... 122
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6.1. Formacion del cirujano

El médico que lleva a cabo la implantacién del sistema VNS Therapy debe tener experiencia en la practica de
la cirugia de la vaina carotidea y debe estar capacitado para realizar técnicas quirudrgicas relacionadas con la
implantacion del sistema VNS Therapy.

Toda la programacion debe realizarla un médico familiarizado con el uso y funcionamiento del sistema de
programacion o bajo la supervision de este.

Los médicos que implanten el sistema VNS Therapydeben conocer a fondo todos los materiales de
formacion relacionados, entre ellos:
» Etiquetado de médico y paciente para el sistema VNS Therapy
 Fijacion practica del electrodo, un dispositivo utilizado para practicar la colocacion de las hélices
alrededor del nervio vago

® NOTA: Péngase en contacto con “Servicio de asistencia técnica” en la pagina 236 para solicitar otros materiales
de formacién y apoyo.
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6.2. Componentesy material quirdrgico: Nuevo
implante

Tabla 25. Componentes necesarios para un nuevo implante

Componentes necesarios para la cirugia Nuevo implante

Generador 1 generador de receptaculo sencillo principal

1 generador de receptaculo sencillo de reserva
Derivacion 1 derivacion de clavija unipolar principal

1 derivacién de clavija unipolar de reserva

Pack de accesorios 1 pack de accesorios

Sistema de programacion 1 sistema de programacion

Tunelizador 1 tunelizador

Bolsa estéril para brazo laser o equivalente* Obligatorio

Bucles de vaso suaves o lamina de silicona* Sugerido pero opcional

Monitor de ECG comercial y las correspondientes Obligatorio (capaz de imprimir la forma de onda/amplitudes del
instrucciones de uso*" ECG en el canal de la derivacién I)

Electrodos para la piel de Ag/AgCl estandar, Obligatorio

10 mm*t

* No suministrado por LivaNova
T Se utiliza para identificar las ubicaciones de implante aceptables para los generadores con AutoStim. Consulte “Pasos
prequirdrgicos” en la pagina 96 para obtener mas informacion.

@ NOTA: Para obtener informacién sobre los tamafios de derivacion disponibles, consulte la “Caracteristicas
fisicas” en la pagina 59.

@ NOTA: Consulte la “Pasos prequirtrgicos” en la pagina 96 para obtener mas informacion. Esta informacion
también se resume en la herramienta de evaluacién prequirdrgica.

6.3. COmo abrir el envase estéril

Antes de abrir el paquete estéril, este se debe examinar detenidamente para determinar si ha sufrido algun
dafio o si ha perdido la esterilidad. Si la barrera exterior o interior del paquete se ha abierto o dafiado,
LivaNova no puede garantizar la esterilidad del contenido, por lo que no debe usarse. Los productos abiertos
o daflados deben devolverse a LivaNova.
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PRECAUCION: No abra el paquete de venta si ha estado expuesto a temperaturas extremas o si hay algun
indicio de dafios externos o en el precinto del paquete. En tales casos, devuelva el paquete sin abrir a LivaNova.

PRECAUCION: No implante ni utilice un dispositivo estéril si se ha caido. Los dispositivos pueden tener
componentes internos dafiados si se han caido.

6.3.1. Generadory derivacion

Para abrir el envase estéril, siga los siguientes pasos:
1. Sujete la pestafia y desgarre el envoltorio exterior.
2. Empleando técnicas estériles, saque la bandeja interior estéril.
3. Sujete la pestafa de la bandeja interior y desprenda cuidadosamente la cubierta para exponer el
contenido sin que caiga al suelo.

6.3.2. Tunelizador

Para abrir el envase estéril, siga los siguientes pasos:
1. Sujete la pestafia y desgarre el envoltorio exterior.
2. Empleando técnicas estériles, saque la bandeja interior estéril.
3. Sujete la pestafa de la bandeja interior y desprenda cuidadosamente la cubierta para exponer el
contenido sin que caiga al suelo.
4. Retire las cuatro piezas del paquete (cuerpo, punta roma, manguito de gran diametro, manguito de
pequefo diametro).

6.3.3. Pack de accesorios

Para abrir el envase estéril, siga los siguientes pasos:
1. Sujete la pestafia y desgarre el envoltorio exterior.
2. Empleando técnicas estériles, saque la bandeja interior estéril.
3. Sujete la pestafa de la bandeja interior y desprenda cuidadosamente la cubierta para exponer el
contenido sin que caiga al suelo.
4. Pararetirar el destornillador hexagonal o el conjunto de la resistencia o los fijadores, empuje hacia
abajo uno de sus extremos y sujete el extremo opuesto (elevado).
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6.4. Recomendaciones para la implantacion

En general, la implantacion del sistema VNS Therapy es similar a la practica aceptada de implantacion de un
marcapasos, salvo por la colocacion de las hélices y el enrutamiento subcutaneo del cuerpo de la derivacion.
El enfoque quirdrgico y la técnica varian segun las preferencias del cirujano. Para garantizar la correcta
colocacion de la derivacion, estas instrucciones proporcionan recomendaciones para la implantacion, el
orden de colocacion de los electrodos helicoidales y la espiral de anclaje, asi como otros pasos esenciales.

PRECAUCION: Para conseguir el méximo rendimiento del sistema y reducir al minimo los posibles dafios
mecanicos en el nervio o la derivacion, preste especial atencién a la colocacién de la hélice y al enrutamiento de
la derivacion.

e Enelcaso de generadores con la funcion AutoStim, la ubicacion fisica del dispositivo afecta de forma
critica a su capacidad para detectar correctamente los latidos del corazéon. Por lo tanto, se debe tener
cuidado y sequir el proceso de seleccion de la ubicacion del implante que se describe en
“Determinacién de las ubicaciones aceptables del implante” en la pagina 97.

® NOTA: El procedimiento de seleccién de la ubicacion del implante puede llevarse a cabo antes de
la intervencidon, como parte de la preparacion quirdrgica del paciente.

 Elcirujano debe asegurarse de que el generador, derivaciony el tunelizador son compatibles entre si.
Consulte “Sistema: Compatibilidad” en la pagina 12.

» Serecomienda suministrar antibidticos al paciente antes de la operacion y, antes de cerrar las
incisiones, irrigar frecuentemente ambos sitios de incision con grandes cantidades de bacitracina u
otra solucion similar. (Estas incisiones deben cerrarse con técnicas de cierre cosmético para minimizar
el desarrollo de cicatrices). Ademas, deben administrarse antibidticos en el posoperatorio a discrecion
del médico.

PRECAUCION: las infecciones relacionadas con cualquier dispositivo implantado son dificiles de tratar y
pueden requerir la explantacién del sistema VNS Therapy

« Paraque el implante tenga éxito a largo plazo son fundamentales unas técnicas adecuadas tanto para
la fijacion de los electrodos y la espiral de anclaje al nervio vago como para la provision de un alivio de
tension adecuado por debajo y por encima del musculo esternocleidomastoideo. Para mas detalles
sobre la colocacion general del generador y la derivacion, consulte “Ubicacion de la derivacion y la
cavidad” en la pagina 100.

» Enrolle el cuerpo de la derivaciony coléquelo en el bolsillo del pecho, al lado del generador.

» Una adecuada exposicion del nervio vago (>3 cm) facilita la colocacion de las hélices en el nervio. El
nervio puede hincharse temporalmente si se estira o se deja secar durante la implantacion. Una
estenosis del nervio u otros dafios en el mismo pueden causar un trastorno en las cuerdas vocales.
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» Serecomienda probar la salida del generadory el rendimiento del sistema implantado en el momento
de su implantacion. Se recomienda utilizar la version adecuada del software de programacion y de la
Wand (colocada en un pafio estéril) para la verificacion rutinaria del sistema. Para obtener mas
informacién, consulte “Prueba del sistema” en |a pagina 115.

» Unavez colocado el electrodo en el nervio, compruebe la impedancia de la interfaz electrodo-nervio.
Conecte la derivacion directamente al generador y realice un diagndstico del sistema. Para obtener
mas informacién, consulte “Prueba del sistema” en la pagina 115.

6.5. Pasos prequirdrgicos

Haga lo siguiente antes de la cirugia y fuera del campo estéril.

6.5.1. Interrogacion del generador

Para garantizar la correcta comunicacion del dispositivo, interréguelo mientras se encuentra aun en su
paguete estéril.

Para obtener mas detalles sobre la interrogacion del generador, consulte el manual del sistema de
programacion especifico del modelo publicado en www.livanova.com.

Modelo 1000 PRECAUCION: Si se interroga a un generador que ha estado expuesto a
Modelo 1000-D . .

Modelo 106 bajas temperaturas durante las Ultimas 24 horas, puede aparecer un
Modelo 105 indicador de nivel de bateria bajo. Para mas informacién sobre como
Modelo 104 resolver este problema, consulte “Resolucion de problemas” en el manual
Modelo 103 del sistema de programacion especifico del modelo publicado en

www.livanova.com.

6.5.2. Programacion de los datos del paciente

Programe en el generador la identificacion del paciente y la fecha del implante. Para obtener mas detalles,
consulte el manual del sistema de programacion especifico del modelo publicado en www.livanova.com.
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6.5.3. Generadores con AutoStim

6.5.3.1. Determinacion de las ubicaciones aceptables del
implante

La ubicacion del implante de los generadores capaces de detectar crisis afecta de forma critica a su
capacidad para detectar correctamente los latidos del corazén. Los pasos siguientes describen el proceso
recomendado para identificar las ubicaciones del implante aceptables para el generador y la derivacion.

@ NOTA: El proceso de seleccidn de la ubicacion del implante también se resume en la Herramienta de evaluacion
prequirdrgica del paquete de venta del generador.

6.5.3.2. Materiales de evaluacion prequirdrgica

Los siguientes materiales son necesarios para identificar las ubicaciones aceptables del implante:

* Monitor de ECG comercial — El monitor de ECG debe ser capaz de imprimir las ondas/amplitudes del
ECG en el canal de la derivacion 1. El monitor de ECG debe poder configurarse con un ajuste de filtro de
paso bajo de 150 Hz.

« Electrodos para la piel de Ag/AgCl estandar, 10 mm

« Instrucciones de uso del ECG comercial

» Herramienta de evaluacion prequirdrgica publicada en www.livanova.com

® NOTA: Cualquier sistema de ECG comercial que cumpla los requisitos de la seccién “Equipo/material necesario”

anterior es aceptable para su uso en el procedimiento de identificacion de posibles ubicaciones del implante.
Consulte las instrucciones de uso del sistema de ECG comercial para conocer su funcionamiento o
configuracién correctos.

6.5.3.3. Procedimiento de evaluacion prequirurgica

1. Verifique que la escala de impresion del monitor de ECG se ha establecido en 10 mm/mV y que el filtro
de paso bajo no supere los 150 Hz.

2. Prepare la piel del paciente en el lado izquierdo del cuello y en el pecho (por ejemplo, elimine el exceso
de vello corporal, pase una toallita con alcohol) para garantizar un contacto adecuado de los
electrodos de ECG con la piel.

3. Coloque los electrodos de ECG para la piel en el paciente como se muestra a continuacion:

e Un electrodo en la parte izquierda del cuello, aproximadamente en la ubicacion prevista para el
implante de los electrodos de la derivacion
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» Un electrodo en el pecho, aproximadamente en la ubicacion prevista para el implante del
generador

» Un electrodo en la parte inferior derecha del abdomen o en la pierna derecha

e Un electrodo en la parte inferior izquierda del abdomen o en la pierna izquierda

Figura 13. Configuracion de electrodos de muestra

DERECHA IZQUIERDA

Posicién prevista de implante de los electrodos
de la derivacién

Posicion prevista de implante del

Clavicula -
i | w5
Esternén T =8
Monitor de ECG

4. Conecte las derivaciones de ECG a los electrodos:
* RA:cuello
e LA:pecho
e RL: parte inferior derecha del abdomen o pierna derecha
e LL: parte inferior izquierda del abdomen o pierna izquierda
5. Verifique que la forma de onda del ECG de la derivacion I se muestra en el monitor de ECG, espere a
que la sefial de ECG se estabilice y recopile 10 sequndos de datos de ECG con el paciente tumbado
sobre el costado izquierdo (la primera de las dos posiciones).

Figura 14.  Posicidn del paciente: tumbado sobre el lado izquierdo

6. Imprima la tira de ECGy etiquete la posicion del paciente. En la tira de ECG, mida la amplitud pico a
pico de la onda R en el canal de la derivacion 1 siguiendo la escala del paso 1. Realice esta operacion
para al menos 4 ondas R representativas en los 10 segundos de datos y registre el valor minimo de
amplitud de las ondas R evaluadas. Este valor es representativo de la amplitud pico a pico minima de la
onda R para el paciente en la posicion corporal concreta.

Figura15. Registro de ECG de muestra con mediciones de onda R pico a pico

I 1T oomv 0.8 mv 0.9 mV 0.9 mV
e It | I

Una linea de divisién pequefia = 0,1 mV, suponiendo una escala de 10 mm/mV.

7. Verifique que la medicion de amplitud pico a pico minima de la onda Ren el paso 6 esde 0,4 mV o
superior. Si este es el caso, repita los pasos 5-6 con la otra posicion corporal, como se muestra a
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continuacion, hasta probar ambas posiciones y confirmar que la medicion de amplitud pico a pico
minima de la onda R en cada posicion es de 0,4 mV o superior.

® NOTA: Suponiendo una escala de 10 mm/mV, las mediciones de amplitud pico a pico de la onda R deben
abarcar al menos 4 lineas en el papel de ECG para cumplir el requisito minimo de 0,4 mV.

Figura 16.  Posicidn del paciente: de pie, brazos a los costados

8. Sila medicion de amplitud pico a pico minima de la onda R en cualquiera de las posturas es menor que
0,4 mV, seleccione una nueva posible ubicacion de implante para el generador que suponga mayor
distancia entre los electrodos del cuello y del pecho o que esté mas cerca del corazén del paciente.
Coloque un nuevo electrodo en la nueva posible ubicacion del implante (el electrodo del pecho antiguo
puede retirarse si esta en el camino), conéctelo a la derivacion LAy repita los pasos 5-7 para ambas
posiciones corporales, hasta encontrar una ubicacion con una amplitud pico a pico de la onda R
adecuada.

@ NOTA: Es preferible colocar el generador a lo largo del borde axilar, en o por encima de la costilla
anterior 4, para que el paciente pueda tener la maxima flexibilidad para la IRM posoperatoria. Consulte
las directrices sobre IRM publicadas en www.livanova.com.

9. Una vez probadas ambas posiciones corporales y confirmada la medicion de una amplitud pico a pico
minima de la onda R de 0,4 mV o superior para todas ellas, las ubicaciones de los electrodos del cuello
y el pecho son opciones aceptables para el implante. Marque los puntos del cuello y el pecho donde se
encuentran los electrodos y utilice dichos puntos como ubicacion deseada del implante durante la
cirugia. Las mediciones de la amplitud pico a pico minima de la onda R de las diferentes posiciones
corporales se utilizan para configurar la deteccion de latidos y la deteccion de crisis, y en el
posoperatorio para optimizar el ajuste de deteccion de latidos.

® NOTA: Para configurar la deteccion de latidos, consulte “Configuracion de la deteccion de latidos y la
deteccidn de crisis” en la pagina 119.
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@ NOTA: Para saber cémo optimizar los ajustes de deteccion de latidos, consulte “Optimizacién del ajuste
de deteccidén de latidos” en la pagina 132.

Si todas las ubicaciones de implante practicas se han agotado y no se ha identificado una ubicaciéon con una
amplitud pico a pico de la onda R de al menos 0,4 mV en ambas posiciones corporales, el paciente no podra
obtener un beneficio adicional de la funcidon de estimulacion automatica del generador que mejore el
beneficio del modo Normal VNS Therapy.

6.6. Procedimiento de implante

Para las precauciones relacionadas con el procedimiento de implantacion, consulte “Precauciones
relacionadas con la implantacién” en la pagina 27.

6.6.1. Ubicacion de la derivaciony la cavidad

El generador se suele implantar justo debajo de la clavicula, en un bolsillo subcutaneo en la parte superior
izquierda del pecho.

@ NOTA: Es preferible colocar el generador a lo largo del borde axilar, en o por encima de la costilla anterior 4,
para que el paciente pueda tener la maxima flexibilidad para la IRM posoperatoria.

@ NOTA: Para la colocacion de generadores capaces de detectar crisis, consulte “Determinacién de las
ubicaciones aceptables del implante” en la pagina 97.

La colocacion sugerida de la derivacion es la zona del nervio vago ubicada a mitad de camino entre la
claviculay el apdfisis mastoides, con la derivacion tunelizada subcutaneamente entre el punto de incision del
cuelloy el bolsillo formado en la parte superior del pecho (consulte a continuacion).

Figura17. Colocacion del generadory la derivacién

VNS Therapy
Derivacion

Generador de
VNS Therapy

Se recomienda colocar el cuerpo de la derivaciéon y el generador en el mismo lado del cuerpo del paciente.
Para el enrutamiento subcutaneo de la derivacion, se recomienda utilizar el tunelizador de VNS Therapy.
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@ NOTA: Para asegurarse de que la colocacion del dispositivo sigue las directrices actuales de IRM, revise las
advertencias y precauciones de IRM antes de colocar el sistema. Consulte las directrices sobre IRM publicadas
en www.livanova.com.

@ NOTA: Para la colocacion de generadores capaces de detectar crisis, consulte “Determinacion de las
ubicaciones aceptables del implante” en la pagina 97.

6.6.2. Descripcion general del procedimiento de
implantacion

PRECAUCION: Esta descripcién general del procedimiento no sustituye al procedimiento completo de
implantacion.

@ NOTA: Para generadores capaces de deteccion de crisis, intente implantar la derivacion y el generador en las
mismas posiciones aproximadas determinadas en “Determinacién de las ubicaciones aceptables del implante”
en la pagina 97.

Exponga la vaina cardtida izquierda y el nervio vago izquierdo.

Cree un bolsillo en la parte superior izquierda del pecho para el generador.

Escoja la derivacion del tamafio adecuado.

Tunelice la derivacion subcutaneamente desde el cuello hacia el bolsillo del generador en el pecho.
Conecte los electrodos y la espiral de anclaje al nervio vago izquierdo.

Fije la derivacion paralela al nervio.

Forme la curva de alivio de tension y el lazo de alivio de tension.

Conecte la derivacion al generador.

Verifique que la clavija del conector esté completamente insertada y apriete el tornillo de fijacion.
Realice el diagndstico del sistema.

Coloque el generador dentro del bolsillo del pecho, poniendo el resto de la derivacion enrollado al lado
del generador de impulsos, no detras de él.

Para los generadores capaces de detectar crisis, configure los ajustes de deteccion y verifique el latido
del corazon.

13. Fije el generador a la fascia; no suture alrededor ni por encima de la derivacion.

14. Realice el seqgundo diagndstico del sistema.

15. Interrogue al generador para verificar que la corriente es de 0 mA.

s s A L R R

_

—_
N

16. Irrigue el punto de incision con bacitracina u otra solucion.
17. Cierre las incisiones.
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6.6.3. Inicio del procedimiento

6.6.3.1. Anatomia

Es muy importante que el cirujano que realice el implante del sisterna VNS Therapy esté familiarizado con la
anatomia del nervio vago, particularmente en las ramas cardiacas. Los electrodos de la derivacion no deben
emplazarse en las ramas cardiacas cervicales inferior ni superior. Coloque la derivacién debajo del area
donde las ramas cardiacas cervicales superior e inferior se separan del nervio vago. La estimulacion de
alguna de estas dos ramas durante el diagndstico del sistema puede causar bradicardia o asistolia. La
disecacion meticulosa junto al nervio vago ayuda al médico a determinar la correcta ubicacion del electrodo.
En la mayoria de los pacientes, el nervio vago principal es el mayor de los tres nervios. La imagen siguiente
muestra la correcta ubicacion anatoémica de las hélices.

Figura 18.  Anatomia del nervio vago y colocacién de la derivacién
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Nervio vago izquierdo

Rama cardiaca cervical superior del nervio vago
Nervio laringeo superior Rama cardiaca cervical inferior del nervio vago
=5 .
I \ ]« Ubicacion del electrodo de la derivacion

Nervio laringeo recurrente derecho =———————3 3

Nervio laringeo recurrente izquierdo Rama cardiaca toricica del nervio vago

é PRECAUCION: La fijacién de los electrodos de la derivacién no debe implicar las ramas cardiacas cervicales
superior niinferior del nervio vago. Coloque los electrodos debajo del area donde estas dos ramas se separan
del nervio vago.

A PRECAUCION: la manipulacién excesiva del nervio vago durante la colocacién de la derivacién puede causar una
marcada ronquera postoperatoria. En la mayoria de las circunstancias, esta condicion se resuelve en tres o
cuatro semanas sin requerir ninguna intervencion médica adicional, segun la cantidad de tension aplicada al
nervio vago durante la operacion. LivaNova recomienda no iniciar el tratamiento por estimulacion hasta que se
haya resuelto esta condicién, ya que dicho tratamiento podria empeorarla.
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6.6.3.2. Exposicion del nervio vago

Aunque el abordaje quirdrgico especifico y las técnicas para la implantacion de la derivacion varian en
funcién del cirujano, a modo de orientacion se ofrecen las siguientes instrucciones detalladas:

1. Administre la anestesia adecuada al paciente.

2. Exponga la vaina carotidea izquierda a medida en su extensién a lo largo del borde anterior del
musculo esternocleidomastoideo.

3. Localice y exponga 3 cm (1,18 pulgadas) como minimo del nervio vago. El sitio de estimulacion
recomendado es una seccion del nervio vago de 3 cm que esta ubicada mas o menos a mitad de
camino entre la clavicula y la apdfisis mastoides, donde queda libre de las ramas (debajo del area
donde las ramas cardiacas cervicales superior e inferior se separan del nervio vago). Normalmente, el
nervio se encuentra en una cavidad posterior, entre la arteria carétida y la vena yugular interna.

PRECAUCION: No deje que el nervio vago se seque durante la intervencién, porque la deshidratacion del
nervio puede dafarlo y hacer que se hinche.

Figura19. Lugar de colocacién del electrodo
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Nervio vago

Derivacion

Derivacién
adicional enrollada

6.6.3.3. Creacion de un bolsillo del generador

Cree un bolsillo subcutaneo en el térax por debajo de la clavicula para el generador. La profundidad del
bolsillo no debe ser superior a 2,5 cm (1 pulgada) por debajo de la piel. No se recomienda implantar el
generador por debajo del musculo. Hacerlo puede contribuir a las dificultades de comunicacion una vez
implantado.

@ NOTA: Es preferible colocar el generador a lo largo del borde axilar, en o por encima de la costilla anterior 4,
para que el paciente pueda tener la maxima flexibilidad para la IRM posoperatoria.
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6.6.4. Implante de la derivacion

PRECAUCION: Para aumentar al maximo el rendimiento del sistema y reducir al minimo los posibles dafios
mecanicos del nervio o la derivacion, preste atencién especial al enrutamiento y estabilizacion de la derivacion y
a la colocacion del electrodo.

6.6.4.1. Eleccién de una derivacion

Elija con cuidado la derivacion del tamafio adecuado. Debe encajar suavemente, sin oprimir el nervio. La
derivacion (2,0 mm/0,08 in) debe ser adecuada para la mayoria de los nervios.

@ NOTA: Para obtener informacion sobre los tamafios de derivacidn disponibles, consulte “Informacion técnica:
Derivaciones” en la pagina 59.

PRECAUCION: La derivacién esté disponible en varios tamafios. Como no es posible predecir el tamafio de la
derivacion requerido para un paciente en particular, se recomienda que haya al menos otro tamafio de
derivacién disponible en el quiréfano. Ademas, debe haber derivaciones de repuesto en caso de que la
esterilidad se vea comprometida o se produzca algun dafio durante la operacion.

PRECAUCION: No exponga la derivacién al polvo u otras particulas similares, pues su aislamiento de silicona
podria atraer dichas particulas.

PRECAUCION: No ponga la derivacién en remojo en una solucién salina o similar antes de implantarla, porque
esto podria hacer que se hinchen las partes aisladas de las clavijas del conector, dificultando su insercién dentro
del generador.

6.6.4.2. Paso del tunelizadory la derivacion

El tunelizador se usa para tunelizar el conector y el cuerpo de la derivacion subcutaneamente desde el sitio
de incision del cuello hasta el generador dentro del bolsillo en el pecho.

® NOTA: Para obtener una descripcion detallada de la herramienta tuneladora, consulte el manual del tunelizador
modelo 402 en www.livanova.com.

é PRECAUCION: Nunca enrute la derivacién a través de un musculo.

Sifuera necesario, se puede modelar el tunelizador manualmente para ayudar a dirigirlo a través del cuerpo.
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PRECAUCION: No modele manualmente el tunelizador a mas de 25 grados ya que el tubo podria deformarse o
doblarse.

Para pasar el tunelizador proceda de la siguiente manera:
1. Coloque el extremo con punta roma del tunelizador a través de la incision del cuello y realice un tunel
subcutaneo hacia la incision del torax. Ejerza fuerza sobre el extremo del mango y dirija el tunelizador
COMO Sea necesario.

Como alternativa, es posible tunelizar el conector y el cuerpo de la derivacion subcutaneamente desde
el sitio de la incision en el cuello hasta el generador en el bolsillo del pecho después de colocar los
electrodos y la espiral de anclaje en el nervio y de proporcionar un alivio de tension con los fijadores.
Consulte “Colocacién de los electrodos” en la pagina siguiente y “Suministro de alivio de tensién” en la
pagina 109, respectivamente.

2. Unavez que la punta roma haya pasado de un punto de incision al otro, desatornille la punta romay
retire el cuerpo del tubo. Deje el tubo extendido a través de ambas incisiones.

Figura 20.  Posicién del tuboy los conectores de la derivacién

Derivacion de clavija unipolar

erivacion de clavija bipolar

@ NOTA: Introduzca la derivacion en el tubo del cuello.

3. Con el tubo colocado entre las dos incisiones, inserte cuidadosamente el conector de la derivaciéon
dentro del extremo del tubo por la incision del cuello para fijarlo. En una derivacion de clavija bipolar, el
segundo conector creara una leve compresion entre el tubo del primer conector de la derivaciony la
parte interna del tubo.

4. Tire cuidadosamente del tubo, junto con el conector de la derivacion, desde el extremo de la incision
del pecho hasta que salga completamente por la incisién del pecho.

5. Retire el conector de la derivacion del tubo, dejando el conjunto de electrodos en el sitio de incision del
cuello.

6. Deseche todo el conjunto del tunelizador y las partes no utilizadas después de su uso.
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6.6.4.3. Colocacidon de los electrodos

® NOTA: Para ver una imagen detallada de la anatomia del nervio vago, consulte “Anatomia” en la pagina 102.

6.6.4.3.1. Polaridad de los electrodos

Los electrodos helicoidales y la espiral de anclaje se enrollan alrededor del nervio. Empiece con el electrodo
mas alejado de la bifurcacion de la derivacion (con una sutura verde incrustada en el material helicoidal). Este
electrodo debe ser el mas cercano (proximal) a la cabeza del paciente.

Alternativamente, el cirujano puede optar por comenzar con la espiral de anclaje (distal a la cabeza), luego el
electrodo mas cercano a la bifurcacion de la derivacion (con sutura blanca) y, por ultimo, el electrodo mas
alejado de la bifurcacion de la derivacion (con sutura verde).

La polaridad de estimulacién no cambia siempre y cuando los electrodos se conecten en la orientacion final
mostrada a continuacion.

Figura21. Polaridad de los electrodos
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6.6.4.3.2. Colocacion de las hélices alrededor del nervio

PRECAUCION: La derivacién y los electrodos helicoidales son muy delicados; tenga cuidado de no estirarlos,
pellizcarlos o aplastarlos al usar pinzas, y procure no enderezar demasiado o estirar las hélices al enrollarlas
alrededor del nervio, ya que esto podria dafiar el electrodo o la espiral. Utilice bucles de vaso sanguineo de
caucho blando para elevar o levantar el nervio si es necesario.
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PRECAUCION: Unas técnicas adecuadas de fijacién de los electrodos y de la espiral de anclaje al nervio vago son
fundamentales para el éxito a largo plazo del implante.

PRECAUCION: Las suturas que forman parte de la derivacién (incrustadas en las hélices de los electrodos y la
espiral de anclaje) estan destinadas a facilitar la colocacion de las hélices alrededor del nervio vago. Estas
suturas no deberian estar atadas entre ellas o alrededor del nervio, porque esto podria causar dafios en el
nervio.

é PRECAUCION: La sutura se puede desplazar de la hélice si no se sigue el etiquetado del producto, es decir,
sujetar el elastémero y la sutura para manipular la hélice en el nervio.

Coloque las hélices en el nervio como se describe a continuacion. Como alternativa, es posible colocar cada
hélice por debajo del nervio antes de su extension. Una hoja de silicona puede facilitar la separacion del
nervio del tejido durante el procedimiento.
1. Localice la primera hélice (con sutura verde).
2. Conlas pinzas, tire suavemente de ambos extremos de la hélice, usando las suturas adjuntas para
extenderla.

Figura22. Extension de la hélice
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3. Extienda la hélice abierta directamente por encimay en paralelo al nervio expuestoy girela en el
sentido de las agujas del reloj en un angulo de 45 grados con respecto al nervio.

Figura 23. Vuelta de la hélice
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4. Coloque lavuelta de la hélice en el punto donde el cable de la derivacion se conecta a la hélice (la parte
con la cinta de metal) en el nervio.
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Figura24. Colocacion de la vuelta

///‘_\I
=
e
e
P

zyu_/é‘

“é\‘__

Nervio

e

/ =
\\,/

5. Pase la parte de la sutura distal de la hélice por debajo y alrededor del nervio de forma que quede
enrollada sobre el nervio.

Figura 25.  Colocacion inicial de la parte distal de la hélice
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Figura 26.  Colocacion de la hélice tras enrollar el nervio con la parte distal
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6. Pase la parte de la sutura proximal de la hélice por debajo y alrededor del nervio de forma que quede
enrollada sobre el nervio.

Figura27. Colocacién de la parte proximal de la hélice
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7. Localice la hélice central (con sutura blanca) y repita los pasos 2-6.

8. Localice la tercera hélice (con sutura verde) y repita los pasos 2-6.

9. Compruebe que las tres hélices se han enrollado alrededor del nervio, que el cuerpo de la derivacion
sale de cada hélice en la misma direccion y que los dos cuerpos de la derivacion estan alineados en
paralelo entre si'y con el nervio. La correcta colocacion de los dos electrodos helicoidales y de la espiral
de anclaje se muestra debajo.
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Figura 28. Colocacion de los electrodos y la espiral de anclaje
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6.6.4.3.3. Suministro de alivio de tension

PRECAUCION: Utilizar técnicas adecuadas para proporcionar alivio de tensién por debajo y por encima del
musculo esternocleidomastoideo resulta esencial para un implante satisfactorio a largo plazo.

PRECAUCION: El cable de la derivacién puede fracturarse si no se crea el alivio de tensién recomendado de la
manera descrita.

Tras colocar los dos electrodos y la espiral de anclaje, forme una curva de alivio de tensidn y un lazo de alivio
de tension en la derivacion para crear una espiral adecuada que permita el movimiento del cuello.

Formacion de la curva de alivio de tension

Q PRECAUCION: Utilice siempre fijadores.
Q PRECAUCION: No suture nunca la derivacién o el cuerpo de la derivacién al tejido muscular.

PRECAUCION: No coloque las suturas directamente alrededor del cuerpo de la derivacién; esto podria
perjudicar el aislamiento y causar una averia del sistema, asi como la posible rotura de la derivacion.

Para formar la curva de alivio de tension, siga estos pasos:
1. Forme una curva de alivio de tensién de 3 cm (1,18 pulgadas) con el cuerpo de la derivacion,
disponiendo al menos 1 ¢cm (0,39 pulgadas) de la derivacion en paralelo con el nervio. La parte paralela
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puede quedar recogida en una cavidad creada junto la espiral de anclaje.

Figura29. Curva de alivio de tensién
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Solo derivacion modelo 303: preste especial atencion a la espiral de anclaje y los electrodos
previamente colocados para que no se suelten. Se puede ejercer una ligera presion en la espiral

de anclaje con un instrumento quirdrgico para sujetarla mientras se crea la curva de alivio de
tension.

Figura30. Solo modelo 303: Uso de una herramienta quirdrgica (por ejemplo, unas pinzas)
para sujetar la espiral de anclaje durante la creacién del alivio de tensiéon
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2. Utilizando los fijadores sujete sin apretar la curva de alivio de tension de 3 cm sobre la fascia
adyacente, antes de disponer la derivacion sobre el musculo. El primer fijador debe colocarse
lateralmente a la espiral de anclaje. Los fijadores se proporcionan en el paquete de venta de la
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derivacion.
Figura31. Uso de fijadores para la colocacion de electrodos
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Formacion del lazo de alivio de tension

PRECAUCION: Deje suficiente derivacién suelta a ambos lados de la clavicula para evitar que la tensién por
encima del hueso dafie la derivacion.

PRECAUCION: No coloque las suturas directamente alrededor del cuerpo de la derivacién; esto podria
perjudicar el aislamiento y causar una averia del sistema, asi como la posible rotura de la derivacion.

f PRECAUCION: Utilice tinicamente los fijadores suministrados para fijar la derivacién.

Para formar el lazo de alivio de tensién por encima del musculo esternocleidomastoideo, siga estos pasos:
1. En el cuello, forme un gran lazo subcutaneo con la derivacion.
2. Sujételo sin apretar sobre la fascia con un fijador, antes de disponer la derivacion sobre la clavicula.
Este lazo de alivio de tension debe ser suficientemente largo como para proporcionar varios
centimetros de extension de la derivacion cuando el paciente gire el cuello al maximo.
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Figura32. Lazo de alivio de tensién
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6.6.5. Conexion de la derivacion al generador

PRECAUCION: No utilice equipos electroquirdrgicos después de introducir el generador en el campo estéril. La
exposicion a estos equipos puede dafiar el generador.

® NOTA: Para el generador de doble receptaculo, estas instrucciones se aplican a ambos receptaculos, clavijas,
enchufesy tornillos de fijacion.

1. Mire dentro del receptaculo del generador para verificar que no exista ninguna obstruccion.
Asegurese de que el tornillo de fijacion esta suficientemente aflojado para permitir la insercion
completa de la clavija del conector. No retire el tornillo de fijacion mas de lo necesario para insertar la

derivacion.
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Figura33. Receptaculo del generadory tornillo de fijacion
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@ NOTA: Contraste entre un orificio del receptaculo despejado y uno obstruido. Se aplica a cabezales de
clavijas unipolares o bipolares.

PRECAUCION: Cuando utilice el destornillador hexagonal, sujételo inicamente por el mango. No
sujete ninguna otra parte del destornillador hexagonal porque podria afectar a su funcionamiento.
Si se toca el eje metdlico mientras el destornillador hexagonal esta en contacto con el tornillo de
fijacion, puede transmitirse una descarga electrostatica a los circuitos del dispositivo y dafiarse el
generador.

PRECAUCION: En los pasos siguientes, asegurese de que el destornillador hexagonal esta
completamente insertado en el tornillo de fijacion y empuje siempre el destornillador hexagonal
hacia abajo mientras lo gira en el sentido de las agujas del reloj hasta que haga clic (empieza a
sonar como una carraca). Asimismo, el destornillador hexagonal debe insertarse en el centro del
tapon de caucho de silicona del tornillo de fijacién y debe permanecer perpendicular al generador
para evitar dafiar el tornillo de fijacion o desplazar su tapon.

2. Mantenga el destornillador hexagonal perpendicular al generador. Inserte el destornillador por el
centro del tapdn del tornillo de fijacion para liberar la presion acumulada durante la insercion de la
derivacion.

Figura34. Posicion del destornillador hexagonal
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3. Cuando se utiliza un generador de receptaculo sencillo y una derivacion de clavija unipolar, inserte
completamente la clavija del conector de la derivacion en el cabezal del generador. Para permitir el
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escape de la contrapresion creada por la insercion, deje la punta del destornillador hexagonal dentro
de la hendidura del tapon del tornillo de fijacion.

Si utiliza un generador de doble receptaculo y una derivacion de clavija bipolar, inserte las
clavijas del conector de la derivacién completamente en los receptaculos del generador
adecuados en el cabezal del generador. Para permitir el escape de la contrapresion creada por la
insercion, deje la punta del destornillador hexagonal dentro de la hendidura del tapdn del
tornillo de fijacion del conector insertado. Inserte el conector de la derivaciéon con la banda
marcadora blanca, el nimero de modeloy la etiqueta con el nUmero de serie en el receptaculo
del generador marcado con el signo “+" (consulte la parte del generador de doble receptaculo en
la figura siguiente). El otro conector de la derivacion se inserta en el otro receptaculo del
generador.

PRECAUCION: No afloje completamente el tornillo de fijacién. Cuando lo afloje durante Ia
operacion, no dé mas de dos vueltas en el sentido contrario a las agujas del reloj.

PRECAUCION: En estudios con animales, se ha asociado la inversién de la polaridad de la
derivacién con un aumento del riesgo de bradicardia. Es importante asegurarse de que las clavijas
del conector de la derivacion de clavija bipolar de VNS Therapy estan correctamente insertadas
(banda marcadora blanca en la conexién +) en el doble receptaculo del generador.

4. Verifique que la clavija del conector esté completamente insertada, con el destornillador aun insertado
en el tapon del tornillo de fijacion. La clavija debe quedar visible en el extremo del bloque del conector
del tornillo de fijacion. Si utiliza un generador de doble receptaculo, repita este procedimiento para
cada tornillo de fijacion.

Figura35. Conectores de la derivacién antes de la insercién y completamente insertados
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5. Sila clavija no es visible, retirela. Para aflojar el tornillo de fijacion, encaje el destornillador hexagonal en
el tornillo y girelo en sentido contrario a las agujas del reloj hasta que la clavija del conector se pueda
insertar por completo. No retire el tornillo de fijacion mas de lo necesario para insertar la derivacion. Si
utiliza un generador de doble receptaculo, repita este procedimiento para cada tornillo de fijacion.

6. Verifique que la clavija del conector esté completamente insertada y apriete el tornillo de fijacion.
Acople completamente el destornillador hexagonal, empujelo y girelo en el sentido de las agujas del
reloj hasta que empiece a hacer clic. Presione siempre el destornillador hexagonal mientras lo gira,
para asegurarse de que esté completamente encajado en el tornillo de fijacion.

PRECAUCION:
Es importante sequir estos pasos:

e Asegurese de que el receptaculo del generador esté limpio y sin obstrucciones.

 Inserte la clavija del conector de la derivacidn en el receptaculo del generador con cuidado y procurando
no doblar el conector.

» Inspeccione visualmente la clavija del conector y verifique que esta limpia y completamente insertada.

» La conexidn eléctrica al generador no se establece hasta que el tornillo de fijaciéon se haya apretado
completamente con el destornillador hexagonal. No obtener una buena conexién puede causar una ALTA
impedancia durante el diagndéstico del sistema o una estimulacion irregular con intensidades variables,
debido a los cambios rapidos e imprevisibles de la impedancia de la derivacién, lo que afectara
negativamente a la eficacia del dispositivo y puede tener consecuencias graves sobre la sequridad.
Ademas, para los generadores capaces de detectar crisis, la detecciéon de latidos puede verse
comprometida.

e Sujete y tire con cuidado de la funda del conector de la derivacion (la parte gruesa de la derivacion) para
verificar que esta correctamente fijada en el receptaculo del generador. No empuje el cuerpo de la
derivacion (la parte fina) ni tire de él con fuerza, ya que podria dafiar la derivacion.

0.6.6. Prueba del sistema

El diagndstico del sistema, que se debe realizar en primer lugar, se realiza con la derivacion y el generador
conectados. Por lo tanto, si el diagndstico del sistema es correcto, ambos componentes estan funcionando
correctamente. Sin embargo, si el diagndstico del sistema falla, puede que uno de los dos componentes esté
defectuoso o que no haya una buena conexion eléctrica entre el generador y la clavija del conector de la
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derivacion. Si sospecha que hay un componente defectuoso, desconecte la derivacion y realice el diagndstico
del generador opcional. Utilice el conjunto de resistencias suministrado con el pack de accesorios.

@ NOTA: La Wand debe colocarse en una bolsa estéril para brazo laser o equivalente (No suministrado por
LivaNova) para introducir la Wand en el campo estéril.

ADVERTENCIA: Es importante seguir los procedimientos de implantacion recomendados y las pruebas del
producto durante la operacion descritas en “Descripcién general del procedimiento de implantacién”en la
pagina 101. Durante el diagndstico del sistema intraoperatorio se han producido incidentes infrecuentes de
bradicardia o asistolia.Si se detecta asistolia, bradicardia grave (frecuencia cardiaca <40 lpm) o un cambio
clinicamente significativo en la frecuencia cardiaca durante un diagndstico del sistema o durante el inicio de la
estimulacion, los médicos deben estar preparados para seguir las directrices coherentes con el soporte vital
cardiaco avanzado (SVCA).

Ademas, puede ocurrir una bradicardia postoperatoria en pacientes con ciertas arritmias cardiacas
subyacentes. Si un paciente experimenta asistolia, bradicardia severa (ritmo cardiaco de <40 Ipm) o un cambio
clinicamente importante de la frecuencia cardiaca durante un diagndstico del sistema en el momento de
iniciar el implante del dispositivo, el paciente debe controlarse mediante un monitor cardiaco durante el inicio
de la estimulacion.

No se ha establecido sistematicamente la seguridad de este tratamiento en pacientes que experimentan
bradicardia o asistolia durante la implantacion del sistema VNS Therapy.

6.6.6.1. Diagnostico del sistema

El diagnostico del sistema se realiza intraoperatoriamente cuando se conectan la derivaciony el generador.
La prueba verifica la conexion entre la derivacion, el generador y el nervio. Dependiendo del modelo de
generador y de la corriente de salida en modo Normal programada, se pueden realizar diferentes pulsos de
prueba (como se muestra a continuacion) durante la prueba.
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Tabla 26. Comportamiento del diagndstico del sistema

Modo normal Modelo 1000 Modelo 106 Modelo 102
Corriente de Modelo 1000-D Modelo 105 Modelo 102R
salida Modelo 104
Modelo 103
0mA Suministro de salida programada 1 mA, 500 ps durante 1 mA, 500 ps
durante aproximadamente aproximadamente 14 seqgundos durante
>0 mA 4 segundos, sequida de un breve aproximadamente

Un breve impulso a 0,25 mA, 130 ps,
seguido del suministro de la salida
programada durante el tiempo
programado en “ON".

@ NOTA: Una vez @ NOTA: Una vez N/A
programadas, las lecturas de programadas, las lecturas

impulso a 0,25 mA durante menos
de 130 pus.*

14 segundos

medicion de la impedancia de medicion de la

de la derivacién se realizan impedancia de la derivacion
automaticamente una vez se realizan

cada 24 horas. automaticamente una vez

cada 24 horas.

*Existen pequefias diferencias en la prueba de diagndstico del sistema para el modelo 1000 con numeros de serie
<100 000. Para obtener mas informacién, vea el modelo 1000 (solo ndmeros de serie <100 000) en el manual del
médico especifico de la indicacion.

Para garantizar la correcta conexién y funcionamiento del sistema, realice la pruebay evalle lo siguiente:

Modelo Evaluacion

Modelo 1000 Compruebe que el diagndstico del sistema se ha realizado correctamente (la corriente de salida y

Modelo 1000-D la impedancia de la derivacién son OK [correcta)).

Modelo 106

Modelo 105

Modelo 104

Modelo 103
Si el diagnostico del sistema falla Consulte “Problemas de impedancia de la derivacion”
(corriente de salida LOW [baja] o en el manual del sistema de programacion especifico
impedancia de la derivacion HIGH [alta] o del modelo publicado en www.livanova.com.
LOW [bajal).

PRECAUCION: La conexién eléctrica entre el
generadory la clavija del conector de la
derivacion puede ser defectuosa.
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Modelo Evaluacién

Modelo 102 Verifique que el estado de la impedancia de la derivacion sea OK (Correcta).

Modelo102R g ENTONCES
El estado de la impedancia de la Consulte “Problemas de impedancia de la derivacion”
derivacion no es OK (Correcto). en el manual del sistema de programacion especifico

del modelo publicado en www.livanova.com.

PRECAUCION: La conexién eléctrica entre el
generadory la clavija del conector de la
derivacion puede ser defectuosa.

6.6.6.2. Diagnostico del generador

El diagndstico del generador opcional se realiza cuando la resistencia de prueba esta conectada al
generador en casos de resolucion de problemas durante la intervencion. Si el diagndstico del sistema falla
(impedancia de la derivacion HIGH [alta] o LOW [baja]), puede usarse el diagndstico del generador para
determinar si la causa del problema es la derivacion o el generador. El diagndstico del generador se realiza
con la resistencia de prueba incluida en el paquete del pack de accesorios. Esta prueba verifica que el
generador funciona correctamente, independientemente de la derivacion.

Para conectar la resistencia de prueba al generador, siga estos pasos:

@ NOTA: Para el generador de doble receptaculo, estas instrucciones se aplican a ambos receptaculos, clavijas,
enchufes y tornillos de fijacion.

1. Quite la clavija del conector de la derivacion del receptaculo del generador. Para ello, introduzca el
destornillador hexagonal por el centro del tapdn del tornillo de fijacion y afléjelo. No afloje el tornillo de
fijacion mas de lo necesario para extraer la derivacion. No se precisa mas de medio giro para extraerla.

2. Inserte la clavija del conector del conjunto de resistencias en el receptaculo del generador. Actle con
precaucion cuando inserte la clavija de la resistencia de prueba en el receptaculo del generador. Si se
percibe una resistencia significativa o se atasca, retire la resistencia de prueba, inspeccionelay limpiela
si es necesario. Sin emplear una fuerza excesiva, vuelva a insertar la resistencia de prueba.

@ NOTA: Inserte completamente el destornillador hexagonal en el tornillo de fijacion y presione sobre el
destornillador hexagonal cada vez que apriete o afloje el tornillo.

3. Cuando el conjunto de la resistencia esté en su sitio, apriete el tornillo de fijacion hasta que el
destornillador hexagonal empiece a hacer clic. Presione siempre el destornillador hexagonal mientras
lo gira para asegurarse de que el destornillador hexagonal esta completamente introducido en el
tornillo de fijacion.
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Figura36. Conexion del conjunto de resistencias
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4. Realice el diagndstico del generador y evalue lo siguiente:

El diagndstico del generador  El generador funciona correctamente.
se ha realizado correctamente

(laimpedancia de la

derivacion es OK [correcta])

El diagndstico del generador  Consulte “Problemas de impedancia de la derivacion” en el manual del sistema
falla (la impedancia de la de programacion especifico del modelo publicado en www.livanova.com.
derivacién es HIGH [alta] o

LOW [baja])

Si el componente estd dafiado  Pdngase en contacto con “Servicio de asistencia técnica” en la pagina 236 y
desinfecte y devuelva el articulo junto con un formulario de devolucién de
producto cumplimentado. Consulte “Formularios de LivaNova” en la pagina
233 para descargar una copia del formulario.

@ NOTA: Consulte el manual del sistema de programacion especifico del modelo publicado en www.livanova.com.

6.6.6.3. Control opcional

Si se realiza la cirugia bajo anestesia local, es posible realizar el control fisioldgico opcional del
funcionamiento del sistema VNS Therapy. Controle la voz del paciente para advertir signos de ronquera
mientras aumenta gradualmente la corriente de salida del generador. Después de realizar el diagnostico del
sistema y obtener resultados satisfactorios, restablezca la corriente a 0 mA.

6.6.6.4. Configuracion de la deteccion de latidos y la deteccion
de crisis

En el caso de los generadores capaces de detectar crisis, configure las funciones de deteccion de latidos y
deteccion de crisis una vez finalizadas las pruebas de diagndstico:
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1.

Coloque el generador en el bolsillo del pecho. Enrolle la derivacion sin apretarla y coléquela a un lado
del generador. Puede colocar el generador con cualquiera de sus lados orientados hacia fuera.
Utilice el software de programacion para activar la deteccion de crisis y verificar la deteccion de latidos.

@ NOTA: Los pasos para configurar la deteccion de crisis y latidos son especificos del software. Para
obtener mas detalles, consulte el manual del sistema de programacién especifico del modelo publicado
en www.livanova.com.

Utilice el siguiente método para seleccionar un valor de Heartbeat Detection (Deteccion de latidos)
(sensibilidad) especifico del paciente:
 Calcule el promedio de las dos mediciones de la amplitud de la onda R obtenidas en la
evaluacion postural. Si no dispone de esta informacion, vaya al paso 6.
 Asigne el valor medio de la amplitud de la onda R al ajuste de deteccion de latidos adecuado en
la tabla de asignacion de deteccion de latidos y seleccione este valor en el software de
programacion.

@ NOTA: Para determinar la amplitud de la onda R, consulte “Pasos prequirdrgicos” en la pagina 96.

Tabla 27. Mapa de deteccion de latidos cardiacos
Deteccidn de latidos | Amplitud promedio (mV) (en diferentes posiciones)

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

Durante el proceso de verificacion de deteccion de latidos, el software de programacion muestra la
frecuencia cardiaca detectada por el generador durante 2 minutos. El proceso se detiene
automaticamente después de 2 minutos, o puede tocar Stop (Detener) para parar el proceso
manualmente. La Wand debe permanecer sobre el generador durante todo el proceso.

Durante el proceso de verificacion de la deteccion de latidos, utilice el monitor de ECG para comparar
el latido indicado en el Programmer con el indicado por el monitor de ECG. Si la deteccion de latidos es
precisa, vaya al paso 8. En caso contrario, vaya al paso 6.

Sila deteccion de latidos es imprecisa en el paso 5, o si la informacion de amplitud de onda R de “Pasos
prequirdrgicos” en la pagina 96 no esta disponible, seleccione un valor de “1” en Ia lista de parametros
de deteccion de latidos (1-5) y repita los pasos 4y 5.

Supervise y compare los latidos indicados en el Programmer con los indicados por el monitor de ECG;
repita los pasos 4y 5 segun sea necesario para probar o configurar otros ajustes de deteccion de
latidos (ajustes 2, 3, 4, 5) hasta que el dispositivo detecte con precision los latidos. Si mas de un ajuste
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de deteccion de latidos da como resultado una deteccion precisa de los latidos, seleccione el menor de
estos ajustes de deteccion.

8. Seleccione el Umbral de AutoStim segun corresponda (70 % para menos sensible, 20 % para mas
sensible)y aplique los cambios (es decir, programa).

9. Tras la configuracion, siga con “Finalizacion del procedimiento de implantacion” abajo, paso 2.

6.6.7. Finalizacion del procedimiento de implantacion

Después de realizar las pruebas, termine el procedimiento de implantacion:
1. Siaunno se ha realizado, coloque el generador en el bolsillo del pecho. Enrolle la derivacion sin
apretarlay coléquela a un lado del generador. Cualquiera de los lados del generador puede quedar
mirando hacia fuera.

PRECAUCION: No coloque el resto de la derivacién suelta debajo del generador, ya que esto podria
perjudicar el aislamiento y causar una averia del sistema.

2. Fije el generador: coloque una sutura a través del orificio de sutura y sujétela a la fascia (no al musculo).

PRECAUCION: Es importante suturar el generador a la fascia para estabilizarlo y evitar la manipulacién
por parte del paciente, que podria dafiar los cables de la derivacién.

PRECAUCION: No coloque las suturas directamente alrededor del cuerpo de la derivacién; esto podria
perjudicar el aislamiento y causar una averia del sistema, asi como la posible rotura de la derivacion.

3. Realice el seqgundo diagndstico del sistema y verifique que el estado de impedancia de la derivacion
sigue siendo "OK".

4. Interrogue al generador para verificar que la corriente de salida sea de 0 mA.

e Corriente 0 mA
normal:

e Corrientedel O0mA
iman:

e AutoStim OmA  Modelo 1000 Modelo 1000-D  Modelo 106
corriente:

Péngase en contacto con el “Servicio de asistencia técnica” en la pagina 236.

PRECAUCION: No programe el sistema VNS Therapy a un tratamiento de estimulacién “ON” o periédica
durante al menos 14 dias después de la implantacién inicial o de sustitucién. El incumplimiento de esta
precaucion puede provocar molestias al paciente o efectos adversos.
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5. Serecomienda lairrigacion frecuente de ambos sitios de incision con abundantes cantidades de
bacitracina o una solucion equivalente, antes de suturar.

6. Cierre las incisiones quirurgicas. Para minimizar la formacion de cicatrices, utilice técnicas de sutura
estética.

7. Administre antibidticos tras la operacién (segun el juicio del médico).

El paciente puede utilizar un collarin cervical durante la primera semana para garantizar la correcta
estabilizacion de la derivacion.

6.7. Materiales para el paciente tras el implante

6.7.1. Garantia del implante y formulario de registro

Con el generador se incluye un formulario de garantia y registro del implante que debecumplimentarse. Se
proporciona espacio para registrar tanto el generador como la derivacion. Si la cirugia es para una
sustitucion, incluya informacion sobre el dispositivo explantado. Siga las instrucciones proporcionadas en el
formulario para devolver una copia a LivaNova, conservar una copia para el centro quirdrgico y proporcionar
otra al paciente o cuidador.

LivaNova recomienda que se respeten todas las leyes locales sobre privacidad cuando se rellene este
formulario. Algunos organismos publicos exigen esta informacion. Los formularios cumplimentados que se
devuelven a LivaNova se introducen en el registro de implantes y se utilizan como registro permanente de la
informacién del receptor del implante. En el mantenimiento y la seguridad de esta informacion se cumplen
todas las leyes de privacidad aplicables.

Si desea descargar una copia electréonica para devolverla o imprimirla, consulte el “Formulario de registro de
implantes y garantias” publicado en www.livanova.com.

6.7.2. Kitdeiman del paciente

Entregue al paciente un kit de imanes para pacientes, que contiene imanes, accesorios y otros materiales
para pacientes.

6.7.3. Tarjeta de implante para el paciente

La tarjeta de implante contiene informacion sobre el sistema VNS Therapy del paciente. Entregue las tarjetas
al paciente o al cuidador después del implante y digales que las completen con la informacion sobre el
dispositivo (si no se ha incluido ya), el nombre del paciente u otra informacion de identificacion (por ejemplo,
el nimero de paciente) y el nombre y nimero de teléfono del prescriptor. Digales que la lleven siempre
consigo.
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Tratamiento posterior al implante

Este tema incluye los siguientes conceptos:

7.1. Directrices para el seguimiento del paciente con epilepsia ................... 124
7.2. Personalizacién del tratamiento ... 126
7.3. Informacién de asesoramiento al paciente ... 135
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CAPITULO 7/
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/7.1. Directrices para el seqguimiento del paciente con
epilepsia

7.1.1. Después de la implantacion

Durante las primeras semanas tras la implantacion de un dispositivo nuevo o de sustitucion, el paciente debe
someterse a revision para confirmar la curacion de la herida y el funcionamiento correcto del generador. La
corriente de salida del generador para la estimulacion programada y del iman debe ser de 0 mA durante los
primeros 14 dias tras el implante.

El sistema VNS Therapy es una terapia complementaria para los medicamentos antiepilépticos existentes
(antes de la implantacion del dispositivo). Se recomienda a los médicos que mantengan estable la
medicacidn antiepiléptica durante los 3 primeros meses de estimulacion antes de reducir o cambiar la
medicacion del paciente.

7.1.2. Visitas de seguimiento

7.1.2.1. Visitas de regulacion inicial (aumento de la VNS Therapy)

Durante la programacion inicial, se puede revisar al paciente con mas frecuencia para hacer ajustes enla
terapia hasta que se alcance un nivel objetivo (esto es, un control adecuado de las convulsiones con efectos
secundarios minimos). Una vez que la estimulacion esta lista para programarse en “ON” (activada), la
corriente de salida debe aumentarse lentamente en incrementos de 0,25 mA hasta que el paciente sienta la
estimulacion a un nivel cdmodo. A los pacientes que reciben un generador de repuesto también se les debe
regular de la misma manera para permitir la readecuacion del paciente. Para obtener mas informacion,
consulte “Estrategias de dosificaciéon” en la pagina 127.

@ NOTA: (Solo generadores con AutoStim): Hay disponible un paso de corriente de salida mas pequefio de
0,125 mA (hasta 2 mA) para permitir la tolerancia del paciente a la estimulacion del dispositivo.

7.1.2.2.  Seguimiento a largo plazo

El médico determina el programa de seguimiento posterior y la naturaleza de cada examen en funcion de la
respuestay la tolerancia del paciente al implante. En todos los demas aspectos, el seguimiento se realiza de
acuerdo con la practica médica habitual para pacientes con epilepsia.
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Si se notifican efectos adversos intolerables, intente reducir los parametros de estimulacién para eliminar o
reducir la gravedad. Para conocer las recomendaciones de ajuste de parametros, consulte “Estrategias de
tolerabilidad” en la pagina 128. Ademas, se debe instruir a los pacientes o cuidadores sobre la aplicacion del
iman para que apaguen el generador (corriente de salida 0 mA) si un efecto adverso se vuelve intolerable.

7.1.2.3. Actividades normales en las visitas de seguimiento

En cada visita del paciente, utilice la versidon adecuada del software de programacion de VNS Therapy para
interrogar al generador. Realice ajustes de la estimulacion en funcion de la respuesta o tolerabilidad del
paciente.

El tratamiento del sistema VNS Therapy no debe resultar incomodo, ni causar molestias como efectos
secundarios. Observe a los pacientes después del Ultimo ajuste de estimulacion para asegurarse de que se
sienten comodos con todos los modos de estimulacion programados disponibles. Dado que cada paciente
puede responder de forma diferente a la estimulacion, el periodo de observacion puede ser de al menos
30 minutos o tan largo como sea necesario segun determine el médico.

Asegurese de que se realiza una prueba de diagndstico de sistemas en cada visita para confirmar que el
funcionamiento del sistema VNS Therapy es correcto. Ademas, si es necesario, realice realizar pruebas de
salida del iman mientras el paciente permanece en la consulta del médico para asegurarse de que tolera la
salida del modo del Iman.

Para los generadores con modo AutoStim, evalle el rendimiento de la deteccion de latidos en cada visita.

Tras la reprogramacion o las pruebas de diagndstico, imprima y archive los datos. Estos datos se pueden
utilizar para compararlos con el diario del paciente o con sus propios registros con el fin de evaluar el
sistema VNS Therapy confirmar su funcionamiento correcto y evaluar la necesidad de reprogramacion. Al
final de la sesion, realice una Ultima interrogacion para confirmar que los parametros estan ajustados a la
dosis prevista antes de que el paciente abandone la consulta.

® NOTA: Para obtener instrucciones sobre como imprimir datos, consulte el manual del sistema de programacion
especifico del modelo publicado en www.livanova.com.
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7.2. Personalizacion del tratamiento

7.2.1.  Parametros de la terapia usados en ensayos
clinicos

La corriente de salida media utilizada durante los estudios clinicos después de 3 meses de estimulacion fue
aproximadamente de 1 mAT.

Otros ajustes del tratamiento del modo Normal fueron 30 Hz, duracion del impulso de 500 ps, tiempo “ON”
de 30 segundos y tiempo “OFF” de 5 minutos. No existen datos para comprobar que estos parametros son
optimos.

PRECAUCION: Solo generadores con AutoStim: Se recomienda que la corriente de salida para el Modo AutoStim
no supere la mayor de las corrientes de salida para el modo Normal o el modo del Iman, especialmente en el
caso de pacientes que experimenten molestias o efectos adversos de la estimulacion (por ejemplo, durante el

suefo).

ADVERTENCIA: Solo modelo 106, nimeros de serie <80000: La corriente de salida del modo del Iman debera
fijarse al menos 0,125 mA mas alta que la corriente de salida de AutoStim, para evitar los raros casos en que
una funcién de seguridad del dispositivo deshabilita la estimulacion debido a aplicaciones repetidas del iman.

En la tabla siguiente se indica el intervalo de parametros de estimulacion después de 3 meses de tratamiento
activo usado en |los ensayos ciegos aleatorizados de control activo.

Tabla 28. Parametros de estimulacién alta

Paradmetros de estimulacién Modo del iman

Corriente de salida (mA) 0-3.5mA(0-3,5mA) 0-3.5mA(0-3,5mA)
Frecuencia (Hz) 30 Hz 30 Hz
Duracién del impulso (ps) 500 ps 500 ps
Tiempo “ON" (segundos) 30s 30s

Tiempo “OFF" (minutos) 5min N/A

En estos momentos no existe correlacion probada entre la corriente de salida alta (mA)y la eficacia del
dispositivo, ni existe un nivel de tratamiento estandar que haya que conseguir durante la subida en el

T(Heck C., Helmers SL, DeGiorgio CM. “Vagus nerve stimulation therapy, epilepsy, and device parameters: scientific basis and
recommendations for use”. Neurology 2002; 59 (6, Suppl 4): S31-7)
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tratamiento. Sin embargo, los modelos informaticos de la estimulacion del nervio vago sugieren un objetivo
aproximado para la activacién del nervio'.

7.2.2. Estrategias de dosificacion

En general, se debe ajustar la VNS Therapy a un nivel que resulte cdmodo para el paciente y aumentarse
segun lo tolere este para que sea eficaz. Aunque LivaNova recomienda ajustar la corriente de salida segun
sea necesario, no existen datos controlados por el momento que indiquen que los niveles altos de corriente
estan asociados a una mejor eficacia. A los pacientes con las crisis bien controladas durante el sequimiento
no se les debe modificar los ajustes a menos que experimenten efectos secundarios molestos.

Se debe iniciar la aplicacion de la estimulacion en los pacientes con un ajuste de corriente bajo (0,25 mA) y se
debe aumentar la corriente gradualmente para permitir la habituacion a la estimulacion. Para la comodidad
del paciente, la corriente de salida debe aumentar en incrementos de 0,25 mA hasta alcanzar un nivel de
tolerancia comodo. El médico podra advertir que ciertos pacientes se acostumbran a niveles de estimulacion
tras un cierto tiempo por lo que, en caso necesario, se permite un mayor aumento (en incrementos de 0,25
mA) de la corriente de salida.

® NOTA: Para obtener informacién sobre como utilizar la funcién de programacion guiada en determinadas

versiones del software de programacion para guiarle a través del proceso de regulacion inicial, consulte
“Programacion guiada” en el manual del sistema de programacién especifico del modelo publicado en
www.livanova.com.

La salida del iman se debe programar en cada visita, si es necesario, en un nivel que el paciente pueda
percibir. Normalmente se ajusta 0,25 mA mas alto que la corriente de salida en el modo Normal. Algunos
pacientes han informado de que les resulta mas facil verificar diariamente el suministro de la estimulacion si
la corriente de salida del iman se ajusta un paso por encima de los ajustes de estimulacion normales. Esta
corriente de salida ligeramente mayor tiene como objetivo permitir a los pacientes que se han habituado a la
estimulacion normal, reconocer o percibir la estimulacion con el iman, lo que confirma el funcionamiento del
dispositivo.

En los modelos de generador con AutoStim, la corriente de salida de AutoStim no debe ser mayor que la
corriente de salida del modo del Iman. Puede optar por configurar la corriente de salida de AutoStim entre
las corrientes de salida del modo Normal y del modo del Iman, o igual que el modo Normal, para una mayor
comodidad o tolerancia.

ADVERTENCIA: Solo modelo 106, nimeros de serie <80000: La corriente de salida del modo del Iman deber§
fijarse al menos 0,125 mA mas alta que la corriente de salida de AutoStim, para evitar los raros casos en que
una funcién de seguridad del dispositivo deshabilita la estimulacién debido a aplicaciones repetidas del iman.

T(Helmers SL, Begnaud J, Cowley A, et al. “Application of a computational model of vagus nerve stimulation”. Acta Neurol Scand. 2012;
126 (5): 336-43)
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En la tabla siguiente se indican los parametros de estimulacion iniciales sugeridos para comenzar la

regulacion de la VNS Therapy.

Tabla29. Pardmetros de estimulacidn inicial sugeridos (=2 semanas después del implante)

Modo normal

Modo del iman

Modo AutoStim *

Corriente de salida
Frecuencia de sefial®
Duracion del impulsoT
Ciclo de trabajo: 10 %
Tiempo “ON" de la sefial
Tiempo "OFF" de la sefial
Corriente de salida

Tiempo “ON" de la sefial

Duracion del impulso
Corriente de salida
Tiempo “ON" de la sefial

Duracion del impulso

* No disponible en todos los modelos de generador.
T Algunos pacientes pueden tolerar mejor 20 Hz/250 ps. Por este motivo, algunos médicos prefieren comenzar con ajustes
menores e irlos aumentando hasta que sean tolerables.
Otros médicos pueden preferir empezar con los valores més altos y reducirlos si es necesario para la tolerabilidad.

0,25 mA
20-30 Hz

250-500 ps

30s

5 min

0,5 mA

60s

250-500 ps
0,25-0,375 mA
60 s

250-500 ps

7.2.3. Estrategias de tolerabilidad

Después de cada aumento de la corriente de salida, evalle la tolerancia del paciente. Si el paciente no tolera
un aumento de la corriente de salida, se pueden ajustar otros parametros de la estimulacion como se indica
a continuacion para conseguir una mayor tolerancia.

Antes de ajustar cada de parametro, se recomienda devolver la corriente de salida al dltimo nivel tolerado

por el paciente.

Ajuste el parametro e intente aumentar la corriente de salida de nuevo.

Si el paciente ya habia comenzado con los ajustes mas bajos recomendados para la duracion del impulso y la
frecuencia, el Unico curso de accion puede ser seguir reduciendo la corriente de salida y la duracion del
impulso. Sin embargo, sila duracion del impulso se reduce a 130 ps, la corriente de salida debe aumentarse
para reducir al minimo el impacto sobre la cantidad total de terapia administrada. La literatura existente ha

T(Heck C., Helmers SL, DeGiorgio CM. “Vagus nerve stimulation therapy, epilepsy, and device parameters: scientific basis and
recommendations for use”. Neurology 2002; 59 (6, Suppl 4): S31-7)
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demostrado que se necesita una corriente de salida mas elevada para activar el nervio vago cuando se
utilizan duraciones de pulso inferiores a 250 ps.

Tabla 30. Ajustes de parametros para tolerancia

Duracién del impulso Reducir de 500 ps a 250 ps
Frecuencia de sefial Reducir de 30 Hz a 20 Hz*
Corriente de salida Disminuir en 0,125 mAT 0 0,25 mA

* 25 Hz también esta disponible

T Disponible solo en algunos modelos de generador

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

En la tabla siguiente se proporciona un ejemplo de como realizar la regulacion para que el paciente esté
comodo. Cada ejemplo incluye posibles frecuencias de sefial y/o duraciones de impulso iniciales.

Tabla 31.

Pasos de Parametro

Ejemplo: ajustes de tolerancia durante la regulacion

Ajuste Obijetivo

programacion

1 Corriente de salida Aumentar en 0,25 mA Intento de regulacion
2 Corriente de salida Disminuir en 0,25 mA Ajuste de la
comodidad
3 Duracion del impulso o frecuencia de Reducir de 500 ps a
sefial 250 ps

Reducir de 30 Hza 20 Hz

4 Corriente de salida Aumentar en 0,25 mA Intento de regulacion

Si se reducen las corrientes de salida para solucionar efectos secundarios, pero no se ha alcanzado el nivel
objetivo (esto es, control de convulsiones adecuado con efectos secundarios minimos), se recomienda seguir
intentando aumentar la corriente de salida.

T(Koo B, Ham SD, Sood S, Tarver B. “Human vagus nerve electrophysiology: A guide to vagus nerve stimulation parameters”. ] Clin
Neurophysiol 2001;18 (5): 429-33; Helmers SL, Begnaud J, Cowley A, et al. “Application of a computational model of vagus nerve
stimulation”. Acta Neurol Scand.2012; 126 (5):336-43.)
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7.2.4. Ejemplo de enfoque de dosificacion

Esta seccion describe un enfoque de dosificacion en dos fases!.

El objetivo de la Fase 1 (0,5-3 meses después del implante) es aumentar la corriente de salida a un intervalo
objetivo. El objetivo de la Fase 2 (3-18 meses después del implante) es aumentar el ciclo de trabajo. Si el
paciente logra los resultados deseados en algun momento, puede dejar de realizar otros ajustes.

7.2.4.1. Fase 1 (Corriente de salida)

NOTA: La funcién de programacion guiada en determinadas versiones del software de programacion puede
ayudarle a realizar el proceso de regulacion inicial. Para obtener mas detalles, consulte el manual del sistema de
programacion especifico del modelo publicado en www.livanova.com.

Dos semanas después de la intervencion quirdrgica de implantacion, aplique los ajustes iniciales
recomendados como se describe en “Estrategias de dosificacion” en la pagina 127. Puede optar por iniciar la
duracién del impulsoy la frecuencia en 500 ps y 30 Hz, respectivamente, y reducirlas como sea necesario
para que resulte tolerable. O bien, puede comenzar en el intervalo inferior de los ajustes recomendados,
250 psy 20 Hz.

Con un ciclo de trabajo del 10 %, aumente la corriente de salida en incrementos de 0,25 mA durante las
siguientes semanas. El objetivo de la corriente de salida es 1,5-2,25 mA en funcion de la duracion del impulso
seleccionada?:

e 1,5mAsiladuracion del impulso es de 500 s

e 1,75 mA sila duracion del impulso es de 250 ps

e 2,25mAsiladuracion del impulso es de 130 ps

Se pueden realizar multiples incrementos escalonados (0,25 mA) en la corriente de salida durante una Unica
visita si el paciente lo tolera. Las visitas frecuentes durante esta fase de regulacion pueden permitir un
progreso mas rapido hacia la corriente de salida objetivo. En la tabla siguiente se muestra como se pueden
ajustar los tres modos de estimulacion.

Tabla32. Ajustes de la corriente de salida

Normal 0,25 0,50 +0,25 1,5-2,25
AutoStimT 0,375 0,625 +0,25 1,625-2,25"

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

2(Helmers SL, Begnaud J, Cowley A, et al. “Application of a computational model of vagus nerve stimulation”. Acta Neurol Scand. 2012;
126 (5):336-43)
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Tabla32. Ajustes de la corriente de salida (continuacién)

Iman 0,50 +0,25 1,75-2,5

* La corriente de salida objetivo depende de la duracion del impulso seleccionada. Consulte las combinaciones mas
arriba.

T El Modo AutoStim no esta disponible en todos los modelos de generador. Las corrientes de salida del Modo
AutoStim se pueden ajustar entre las selecciones del modo Normal y del modo del Iman (como se muestra), o igual
que el modo Normal para conseguir la comodidad o la tolerancia.

7.2.4.2. Fase 2 (ciclo de trabajo)

Una vez que la corriente de salida ha alcanzado el objetivo, se puede aumentar el ciclo de trabajo para
evaluar una mejor respuesta del paciente. Deje transcurrir un tiempo adecuado entre los ajustes del ciclo de
trabajo para evaluar al paciente. Los ajustes del ciclo de trabajo deben ser menos frecuentes
(aproximadamente cada 3-6 meses). La tabla siguiente muestra los incrementos del ciclo de trabajo
recomendados.

Figura37. Tabla de ajustes del ciclo de trabajo

Tiempo OFF (m)

Tiempo “ON” (s)

En los dispositivos con AutoStim habilitada, no pueden utilizarse tiempos “OFF” de <0,8 minutos.
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Figura38. AjustesdelaFase 1y la Fase 2 en el tiempo

Meses después del implante

Ciclo
de
trabajo*

* Entre los ajustes adicionales después del 41 % se puede induir 44 % y 58 %. Consuilte la tabla Duty Cycle (Cido de trabajo) para ver las combinaciones de tiempo “ON"y
“OFF

7.2.5.  Optimizacion de generadores con modo AutoStim

7.2.5.1.  Optimizacion del ajuste de deteccion de latidos

El algoritmo de deteccion de crisis se basa en una deteccion de latidos precisa para funcionar segun lo
previsto. El dispositivo realiza esta funcion detectando la onda R de la morfologia del ECG, que se sabe que
varia en funcion de la posicion del paciente. Por lo tanto, se recomienda una evaluacion preoperatoria de las
amplitudes de la onda R en diferentes posiciones corporales para verificar los requisitos minimos de
deteccion y optimizar la deteccion de latidos.

@ NOTA: Para obtener instrucciones sobre la evaluacién prequirlrgica, consulte la herramienta de evaluaciéon
prequirdrgica publicada en www.livanova.com.

De las mediciones registradas, utilice la amplitud promedio de la onda R para elegir una configuracion de
deteccion de latidos adecuada, basandose en los intervalos de la lista siguiente.

Tabla33. Mapa de deteccidn de latidos cardiacos

Deteccidn de latidos | Amplitud promedio (mV) (en diferentes posiciones)

5 0,40 0,50
4 0,51 0,70
3 0,71 0,85
2 0,86 1,25
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Tabla33. Mapa de deteccidn de latidos cardiacos (continuacién)
Deteccién de latidos | Amplitud promedio (mV) (en diferentes posiciones)

Minima Maxima

1 1,26 -

Sino hay mediciones previas de onda R disponibles, puede realizar cualquiera de las opciones siguientes
como alternativa:
» Repita las mediciones como se indica en Pasos prequirdrgicos para AutoStim para determinar la
amplitud media de la onda R.
» Pruebe cada uno de los 5 ajustes de Heartbeat Detection (Deteccidn de latidos) utilizando la funcion
Verify Heartbeat Detection (Verificar la deteccion de latidos) en cada una de las 2 posturas del cuerpoy
elija la opcion que detecte con precision los latidos en ambas posturas.

@ NOTA: Para obtener mas informacidn sobre la verificacién de la deteccidon de latidos, consulte el manual
del sistema de programacion especifico del modelo publicado en www.livanova.com.

7.2.5.2. Optimizar el ajuste de umbral de AutoStim

El médico puede ajustar la sensibilidad del algoritmo de deteccion subyacente. Hay disponibles seis ajustes
de Umbral de AutoStim, del 20 % al 70 % (en incrementos del 10 %), cada uno de los cuales corresponde a un
umbral que la frecuencia cardiaca debe superar para que se produzca una deteccion (solo si la deteccion
estd activada) o una deteccion sequida de la activacion de AutoStim (si tanto la deteccién como AutoStim
estan activadas).

@ NOTA: Cuando la deteccidn esta en “ON", el software de programacion impide la seleccién de un tiempo “OFF"
en modo Normal inferior a 1,7 minutos para que el dispositivo tenga tiempo suficiente para detectar los
cambios de frecuencia cardiaca durante cada ciclo “OFF".

El objetivo de optimizar el ajuste del Umbral de AutoStim para un paciente concreto es reducir el nimero de
detecciones debidas a cambios normales y auténomos de la frecuencia cardiaca y mantener una sensibilidad
que detectara cambios de la frecuencia cardiaca asociados con muchas crisis.

Los médicos pueden utilizar diversas herramientas para establecer una referencia razonable (por ejemplo,
monitores de frecuencia cardiaca, monitores Holter, etc.). Para evaluar las frecuencias cardiacas normales de
referencia, el médico puede medir la frecuencia cardiaca mientras el paciente esta acostado, sentado o de
pie (HRg ). Una vez establecida la referencia, el médico puede evaluar un aumento de la frecuencia cardiaca
(HRacT) por actividad mediante el control de la frecuencia cardiaca durante las actividades normales del dia.
La ecuacion siguiente calcula el porcentaje de aumento desde la referencia hasta la actividad (%HR\orm

INCR)-
(HRacT = HRgL)/HRg x 100 = %HRNORM INCR
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Para determinar el aumento de la frecuencia cardiaca durante una crisis, el médico puede utilizar el
electrocardiograma (ECG) obtenido durante la estancia del paciente en una unidad de supervisiéon de

epilepsia.

@ NOTA: Consulte “ Célculo de la frecuencia cardiaca de referencia y de la frecuencia cardiaca durante una crisis”
abajo para ver unailustracion de los pasos 1y 2.

1. Enelregistro de la electroencefalografia (EEG), vaya al inicio de la crisis. Analice hasta 5 minutos antes
de la aparicion electrografica o clinica de la crisis y seleccione un periodo de 10 segundos de tiempo
para establecer una frecuencia cardiaca de referencia (HRggg g ). En esa ventana de 10 segundos,
cuente el nUmero de intervalos R-R y multiplique por 6.

HRggg gL = (n.° de intervalos R-R) x 6

2. Enel mismo registro, identifique el inicio de la aparicion electrografica o clinica de la crisis. Analice la
crisis y seleccione un periodo de 10 segundos de la frecuencia cardiaca maxima durante la crisis
(HRs7). Cuente el numero de intervalos R-Ry multiplique por 6.

HRs7 = (n.° de intervalos R-R) x 6
Figura39. Calculo de la frecuencia cardiaca de referencia y de la frecuencia cardiaca durante una
crisis

Aparicién de la crisis

e ) .
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i e el e e an e e
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Frecuencia cardiaca

et g et o o

t=0 t=+10s

Recuento de intervalos R-R para HREEG-BL Recuento de intervalos R-R para HRsz

LR N MR A AR AR f gl ==

10segundos 10 segundos

Para este ejemplo (consulte la figura anterior), la frecuencia cardiaca de referencia se evalud
escaneando el ECGy localizando una ventana de tiempo de 10 segundos aproximadamente 3 minutos
antes de la aparicion de la crisis. La frecuencia cardiaca durante la crisis se evalud buscando una
ventana de 10 segundos desde aproximadamente 10 segundos después de la aparicion de la crisis.

3. Calculo del aumento porcentual (%HRsz (ncr) respecto al valor de referencia:

(HRsz - HRegg gL/ HReeg L X 100 = %HRs7 IncR

Pagina 134—26-0011-0207/3 (SPA)



Tratamiento posterior al implante

Si%HRs7 Nncr > WHRNoRM INCR €lij@ un ajuste de Umbral de AutoStim que represente un umbral entre
los dos valores. Por ejemplo, si %HRs7 (ycr €S 51 % Yy %HRNoRM INCR €S 34 %, se debe elegir un Umbral
de AutoStim del 40 % o el 50 %. Se debe elegir un ajuste del Umbral de AutoStim del 50 % si se desea
una menor tasa potencial de falsos positivos o un ajuste del Umbral de AutoStim del 40 % si se desea
una mayor sensibilidad.

Silos incrementos normales de la frecuencia cardiaca diaria de un paciente son similares o superiores
a los incrementos de la frecuencia cardiaca durante una crisis, se debe elegir un ajuste de umbral de
Umbral de AutoStim que represente un umbral mas bajo que %HR<7 (ncr- Por ejemplo, si %HRs7 ncr
es 62 %y %HRNorM INCR €S 68 %, se debe elegir un Umbral de AutoStim del 60 %. En este caso, el
paciente puede esperar recibir estimulaciones adicionales. Si estas estimulaciones son molestas,
coloque el iman sobre el generador durante al menos 5 segundos para inhibir las estimulaciones.

7.3. Informacion de asesoramiento al paciente

Aconseje a los pacientes que realicen la estimulacion magnética diariamente para comprobar el
funcionamiento de su generador y verificar que se produce la estimulacion. Si no se produce la estimulacion,
se debe contactar con el médico.

Debe tenerse en cuenta que los tiempos de la estimulacién magnética no estan sincronizados con el reloj de
temporizacion utilizado para determinar el tiempo “ON"y tiene una tolerancia de +15 % o +7 segundos. Por
lo tanto, si el tiempo “ON" del modo del Iman esta programado en 7 sequndos y el generador de impulsos se
activa al final del ciclo del reloj, el paciente quiza no perciba la estimulacion con el iman. Si el paciente no
percibe la estimulacion con el iman, se le debe instruir para que active el generador de Iman una segunda
vez.

En el caso improbable de que se produzcan efectos adversos desagradables, estimulacion continua u otra
averia, se debe instruir al paciente o al cuidador para que mantenga o adhiera el iman directamente sobre el
generador implantado a fin de evitar estimulaciones adicionales. Si el paciente o los cuidadores consideran
este procedimiento necesario, deben comunicarlo inmediatamente al médico que dirige la terapia del
paciente.
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8.1. Introduccion

La revision, sustitucion o extraccion del sistema VNS Therapyo de cualquier componente del sistema puede
ser recomendable por varias razones:
» Quiza sea necesario sustituir el generador debido a un fin de servicio proximo (NEOS) del generador
de impulsos o si se ha alcanzado el fin de servicio (EOS) y el generador no puede comunicar o
proporcionar el tratamiento.
e Puede ser necesario revisar o sustituir la derivacion si se sospecha que esta rota o dafiada, basandose
en pruebas diagnosticas o en una evaluacion radiografica.
e La extraccion del sistema puede ser necesaria en casos de infeccion o para determinados
procedimientos médicos.

@ NOTA: Para las precauciones relacionadas con el procedimiento de implantacién, consulte “Precauciones
relacionadas con la implantacién” en la pagina 27.

® NOTA: Devuelva el componente o componentes desechados o abiertos y sin usar del sistema VNS Therapy a

LivaNova. Hay un kit de devolucién de productos disponible en “Servicio de asistencia técnica” en la pagina 236.
Consulte “Formulario de devolucién de productos” en la pagina 233 para descargar una copia electrénica del
formulario.

Las siguientes instrucciones se consideran pautas generales. Si tiene preguntas sobre los procedimientos,
pdngase en contacto con “Servicio de asistencia técnica” en la pagina 236.
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3.2.

3.2.1.

Componentes y materiales quirdrgicos

Sustitucion o revision del generador

Tabla34. Componentes necesarios para la sustitucion o revision del generador

Componentes necesarios para la

cirugia

Generador de doble receptaculo

Generador de receptaculo sencillo

Derivacién de clavija unipolar

Pack de accesorios

Sistema de programacién

Tunelizador

Bolsa estéril para brazo laser o
equivalente*

Bucles de vaso suaves o ldmina de
silicona*

Monitor de ECG comercial*'

Electrodos para la piel de Ag/AgCl
estandar, 10 mm*t

* No suministrado por LivaNova.

N/A

1 principal
1 de reserva

2 de reserva (en caso de que también
deba sustituirse la derivacion)

1 pack de accesorios (resistencias de
prueba, destornillador hexagonal y
fijadores)

1 sistema de programacion

1 tunelizador (si se sustituye la
derivacion)

Obligatorio

Se utiliza para la manipulacién del
nervio vago (sugerido pero opcional)

Obligatorio (capaz de imprimir la
forma de onda/amplitudes del ECG en
el canal de la derivacién 1)

Obligatorio

Generador de receptaculo sencillo Generador de doble
receptaculo

1 principal

1 dereserva

2 generadores de receptaculo
sencillo de reserva (en caso de
que también haya que sustituir la
derivacion)

2 dereserva (en caso de que
también deba sustituirse la
derivacion)

1 pack de accesorios (resistencias
de prueba, destornillador
hexagonal y fijadores)

1 sistema de programacion

1 tunelizador (si se sustituye la
derivacion)

Obligatorio

Se utiliza para la manipulacién
del nervio vago (sugerido pero
opcional)

Obligatorio (capaz de imprimir la
forma de onda/amplitudes del

ECG en el canal de la derivacién
1)

Obligatorio

T Se utiliza para identificar las ubicaciones de implante aceptables para los generadores con AutoStim.
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8.2.2. Sustitucidn o revision de la derivacion

Tabla 35. Componentes necesarios para la sustitucion o revision de la derivacién

Componentes necesarios para la Sustitucién o revisidn de la derivacion
cirugia

Generador de doble receptaculo No reutilizar
Generador de receptaculo sencillo 2 de reserva (en caso de que también deba sustituirse el generador)
Derivacion de clavija unipolar 1 principal

1 dereserva

Pack de accesorios 1 pack de accesorios (resistencias de prueba, destornillador hexagonal y
fijadores)

Sistema de programacién 1 sistema de programacion

Tunelizador 1 tunelizador

Bolsa estéril para brazo laser o Obligatorio

equivalente*

Bucles de vaso suaves o lamina de Sugerido pero opcional
silicona*

* No suministrado por LivaNova.

@ NOTA: Para obtener informacién sobre los tamafios de derivacion disponibles, consulte la “Caracteristicas
fisicas” en la pagina 59.

8.3. Como abrir el envase estéril

Antes de abrir el paquete estéril, este se debe examinar detenidamente para determinar si ha sufrido algun
dafio o si ha perdido la esterilidad. Si la barrera exterior o interior del paquete se ha abierto o dafiado,
LivaNova no puede garantizar la esterilidad del contenido, por lo que no debe usarse. Los productos abiertos
o dafados deben devolverse a LivaNova.

PRECAUCION: No abra el paquete de venta si ha estado expuesto a temperaturas extremas o si hay algun
indicio de dafios externos o en el precinto del paquete. En tales casos, devuelva el paquete sin abrir a LivaNova.

PRECAUCION: No implante ni utilice un dispositivo estéril si se ha cafdo. Los dispositivos pueden tener
componentes internos dafiados si se han caido.
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8.3.1. Generadory derivacion

Para abrir el envase estéril, siga los siguientes pasos:
1. Sujete la pestafia y desgarre el envoltorio exterior.
2. Empleando técnicas estériles, saque la bandeja interior estéril.
3. Sujete la pestafia de la bandeja interior y desprenda cuidadosamente la cubierta para exponer el
contenido sin que caiga al suelo.

8.3.2. Tunelizador

Para abrir el envase estéril, siga los siguientes pasos:
1. Sujete |la pestafia y desgarre el envoltorio exterior.
2. Empleando técnicas estériles, saque la bandeja interior estéril.
3. Sujete la pestafa de la bandeja interior y desprenda cuidadosamente la cubierta para exponer el
contenido sin que caiga al suelo.
4. Retire las cuatro piezas del paquete (cuerpo, punta roma, manguito de gran diametro, manguito de
pequefo diametro).

8.3.3. Pack de accesorios

Para abrir el envase estéril, siga los siguientes pasos:
1. Sujete |la pestafia y desgarre el envoltorio exterior.
2. Empleando técnicas estériles, saque la bandeja interior estéril.
3. Sujete la pestafia de la bandeja interior y desprenda cuidadosamente la cubierta para exponer el
contenido sin que caiga al suelo.
4. Pararetirar el destornillador hexagonal o el conjunto de la resistencia o los fijadores, empuje hacia
abajo uno de sus extremos y sujete el extremo opuesto (elevado).

8.4. Revision: Pasos preoperatorios

Para todos los procedimientos quirdrgicos de revision, el paciente debe otorgar el consentimiento
preoperatorio antes de recibir un generador y una derivacion nuevos, en caso de que cualquiera de ellos
sufra dafios durante la intervencion de revision.

Para conocer la lista de componentes y material quirdrgico, consulte “Componentes y material quirdrgico:
Nuevo implante” en la pagina 93.
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8.4.1. Antesde lacirugia

8.4.1.1. Generador

1. Revise una radiografia del generador para determinar la ruta de la derivacion para evitar que esta
sufra dafios inadvertidos al retirar el generador.

2. Antes de la intervencion, consulte al médico que ha prescrito la cirugia para determinar los ajustes de
los parametros tras la colocacion del nuevo generador.

8.4.1.2. Derivacion
1. Revise una radiografia de la derivacion para confirmar la existencia de una falta de continuidad en la
derivacion (es decir, rotura de la derivacion o clavija desconectada), si es posible.
2. Antes de la intervencion, consulte al médico que ha prescrito la cirugia para determinar los ajustes de
los parametros en caso de que también se sustituya el generador.

8.4.2. Antes de que el paciente entre en el quirdfano

8.4.2.1. Generador

Interrogue y realice un diagndstico del sistema en el generador actual para confirmar si es necesario
sustituirlo y determinar si el funcionamiento de la derivacion actual es normal. Para obtener informacion
detallada sobre el diagnostico del sistema, consulte “Prueba del sistema” en la pagina 115.

Impedancia de la derivacién = OK (correcta) Sustituya solo el generador. Consulte “Sustitucion del
generador: pasos intraoperatorios” en la pagina 143.

Impedancia de la derivacién = HIGH (alta) o LOW (baja) Es necesario retirar o sustituir la derivacion. Consulte
“Sustitucién de derivaciones: pasos intraoperatorios” en la

pagina 144.
La radiografia muestra una discontinuidad importante ~ Es necesario retirar o sustituir la derivacién. Consulte
en la derivacién (es decir, rotura de la derivacion o “Sustitucién de derivaciones: pasos intraoperatorios” en la
clavija desconectada) pagina 144.

8.4.2.2. Derivacion

Interrogue y realice una prueba de diagndstico del sistema en el generador existente para confirmar si es
necesario sustituir la derivacion y determinar si el funcionamiento del generador actual es normal. Para
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obtener informacion detallada sobre el diagndstico del sistema, consulte “Prueba del sistema” en la pagina
115.

Impedancia de la derivacion = OK (correcta) La derivacion implantada funciona correctamente. Vuelva a evaluar

la necesidad de cirugia o si desea sustituir el generador, consulte
Segun la revision radiografica, no hay “Sustitucion del generador: pasos intraoperatorios” en la pagina
discontinuidad importante en la derivacion siguiente.

No se sospecha de cortocircuito

Impedancia de la derivacion = HIGH (alta) o Es necesario retirar o sustituir la derivacion. Si desea sustituir el
LOW (baja) generador, consulte “Sustitucién del generador: pasos

La radiografia muestra una discontinuidad intraoperatorios” en la pagina siguiente

importante en la derivacion [rotura de la
derivacion o clavija desconectadal

8.4.3. Enelquirdfano antes de sustituir el generador

1. Interrogue al generador de repuesto fuera del campo estéril en el quiréfano para garantizar una
comunicacion clara.

2. Sielgenerador de repuesto es capaz de detectar crisis (es decir, generadores con AutoStim), verifique
que la ubicacion actual del implante del generador cumple los requisitos descritos en “Pasos
prequirdrgicos” en la pagina 96. Si la ubicacion actual del implante no satisface los requisitos minimos
de amplitud de la onda R, utilice este mismo procedimiento para identificar una ubicacion adecuada
cerca del lugar del implante original para colocar el nuevo generador.

@ NOTA: Si el generador de repuesto tiene capacidad de deteccidn de crisis, quiza sea necesario revisar la
ubicacion del bolsillo del generador actual.

@ NOTA: Es preferible colocar el generador a lo largo del borde axilar, en o por encima de la costilla
anterior 4, para que el paciente pueda tener la maxima flexibilidad para la IRM posoperatoria.

3. Programe los datos del paciente en el nuevo generador.

8.4.4. Sustitucion

8.4.4.1. Generador

Para continuar con las instrucciones de sustitucion del generador, consulte “Sustitucion del generador:
pasos intraoperatorios” en la pagina siguiente
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8.4.4.2. Derivacion

Para continuar con las instrucciones de sustitucién de la derivacidon, consulte “Sustitucion de derivaciones:
pasos intraoperatorios” en la pagina siguiente.

8.5. Sustitucion del generador: pasos
iIntraoperatorios

PRECAUCION: No utilice equipos electroquirtirgicos después de introducir el nuevo generador en el campo
estéril. La exposicion a estos equipos puede dafiar el generador.

® NOTA: Para el generador de doble receptaculo, estas instrucciones se aplican a ambos receptaculos, clavijas,
enchufesy tornillos de fijacion.

1. Con la clavija de la derivacién aun conectada, extraiga el generador existente del bolsillo.

2. Abraun nuevo paquete de venta de generador.

3. Utilice el destornillador hexagonal para desconectar el generador existente de la derivacion
implantada. Quite la clavija del conector de la derivacion del receptaculo del generador. Introduzca el
destornillador hexagonal por el centro del tapdn del tornillo de fijacion y afléjelo. No afloje el tornillo de
fijacion mas de lo necesario para extraer la derivacion. No se precisa mas de medio giro para extraerla.

PRECAUCION: Cuando utilice el destornillador hexagonal, sujételo Ginicamente por el mango. No sujete
ninguna otra parte del destornillador hexagonal porque podria afectar a su funcionamiento. Si se toca el
eje metdlico mientras el destornillador hexagonal esta en contacto con el tornillo de fijacion, puede
transmitirse una descarga electrostatica a los circuitos del dispositivo y dafiarse el generador.

® NOTA: El espacio de bolsillo superfluo que queda tras la sustitucién de un generador de mayor tamafio
por otro mas pequefio puede aumentar la probabilidad de que se produzcan determinados efectos
adversos (por ejemplo, seroma, manipulacién del dispositivo y migracién del dispositivo).

@ NOTA: Al sustituir un generador de mas pequefio por otro mas grande, puede ser necesario ampliar el
bolsillo del generador durante la intervencion quirurgica. Los médicos deben evaluar el posible efecto en
el tiempo de recuperacion tras la operacion y la posibilidad de molestias pasajeras en el paciente debido
a la modificacién quirdrgica del bolsillo del generador.

@ NOTA: Es preferible colocar el generador a lo largo del borde axilar, en o por encima de la costilla
anterior 4, para que el paciente pueda tener la maxima flexibilidad para la IRM posoperatoria.
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4. Conecte el generador de recambio a la derivacion.
5. Para continuar con las instrucciones de sustitucion del generador, consulte “Conexiéon de la derivacion
al generador” en la pagina 112.

8.6. Sustitucion de derivaciones: pasos
iIntraoperatorios

@ NOTA: Para el generador de doble receptaculo, estas instrucciones se aplican a ambos receptaculos, clavijas,
enchufes y tornillos de fijacion.

® NOTA: Para conocer los pasos completos de la solucién de problemas, consulte “Problemas de impedancia de la
derivacion” en el manual del sistema de programacion especifico del modelo publicado en www.livanova.com.

8.6.1. Eldiagnostico del sistema indica una impedancia
"HIGH" (alta) de la derivacion

Si se indica una impedancia “HIGH" (alta) de la derivacion, siga estos pasos:

1. Con la clavija de la derivacién aun conectada, extraiga el generador existente del bolsillo.

2. Abra el pack de accesorios y saque el destornillador hexagonal y la resistencia de prueba.

3. Quite la clavija del conector de la derivacion del receptaculo del generador. Introduzca el
destornillador hexagonal por el centro del tapdn del tornillo de fijacion y afldjelo. No afloje el tornillo de
fijacion mas de lo necesario para extraer la derivacion. No se precisa mas de medio giro para extraerla.

4. Sise observan cuerpos extrafios (por ejemplo, sangre) en el receptaculo del generador, limpie el
receptaculo con solucion salina para eliminarlos. Extraiga el exceso de liquido del receptaculo. No
coloque ningun objeto (salvo la clavija del conector) en el receptaculo. Utilice solucion salina para
limpiar la clavija del conector de la derivacion y séquela.

5. Siga las técnicas de insercion de la derivacion adecuadas para volver a insertar la clavija del conector
de la derivacion existente en el generador existente.

PRECAUCION: Inspeccione visualmente la clavija del conector y verifique que estd limpia y completamente
insertada.

@ NOTA: Para conocer las técnicas adecuadas de insercién de la derivacion, consulte “Conexion de la
derivacién al generador” en la pagina 112.

6. Coloque el sistema de programacion en el campo estéril con una bolsa del brazo laser estéril (o
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equivalente) y lleve a cabo la interrogacion seqguida del diagndstico del sistema.
7. Registre los resultados del diagndstico del sistema.

Impedancia de la derivacién = OK La impedancia anterior de la derivaciéon HIGH (alta) se ha resueltoy el
(correcta) sistema parece funcionar correctamente. EvallUe si es necesario
sustituir el generador.
SI ENTONCES
No se desea Verifique que se hayan completado todos los

pasos pertinentes descritos en “Prueba del
sistema” en la pagina 115. Finalice el
procedimiento. Consulte “Finalizacién del
procedimiento de implantacién” en la pagina
121.

Se desea Abra un nuevo paquete de venta de generador
compatible. Siga los pasos indicados en
“Conexion de la derivacion al generador” en la
pagina 112 para conectar el generador de
repuesto a la derivacién y, a continuacion,
termine el procedimiento de implantacion.
Compruebe que se hayan programado en el
nuevo generador los datos correctos del
paciente.

Los resultados siguen indicando una Realice diagndsticos del generador para verificar que el generador
impedancia de la derivacion HIGH funciona correctamente, independientemente de la derivacion. Siga
(alta) los pasos descritos en “Diagnéstico del generador” abajo.

8.6.2. Eldiagnostico del sistema indica una impedancia
“LOW" (alta) de la derivacion

El diagndstico del sistema Realice diagnosticos del generador para verificar que el generador funciona
indica una impedancia LOW correctamente, independientemente de la derivacion. Siga los pasos descritos en
(baja) de la derivacion “Diagnéstico del generador” abajo.

8.6.3. Diagnostico del generador

1. Quite la clavija del conector de la derivacion del receptaculo del generador. Para ello, introduzca el
destornillador hexagonal por el centro del tapdn del tornillo de fijacion y afléjelo. No afloje el tornillo de
fijacion mas de lo necesario para extraer la derivacion. No se precisa mas de medio giro para extraerla.
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2. Inserte la clavija del conector del conjunto de resistencias en el receptaculo del generador. Actue con
precaucion cuando inserte la clavija de la resistencia de prueba en el receptaculo del generador. Si se
percibe una resistencia significativa o se atasca, retire la resistencia de prueba, inspeccidonelay limpiela
Si es necesario. Sin emplear una fuerza excesiva, vuelva a insertar la resistencia de prueba.

3. Cuando el conjunto de la resistencia esté en su sitio, apriete el tornillo de fijacién hasta que el
destornillador hexagonal empiece a hacer clic. Presione siempre el destornillador hexagonal mientras

lo gira para asegurarse de que el destornillador hexagonal esta completamente introducido en el
tornillo de fijacion.

Figura40. Conexién de conjunto de resistencias para generadores de receptaculo sencillo yreceptaculo
doble

Generador de clavija unipolar o
Generador de clavija bipalar

Tapones (2)

Tapon del tornillo de
pon del torni de tornillos de fijacién N

fijacion - ™=

\\ Resistencia Resistencia

4. Realice el diagnostico del generador y evalle lo siguiente:

El diagndstico del generador indica una Consulte “Problemas de impedancia de la derivacion” en el
impedancia de la derivacion HIGH (alta) o manual del sistema de programacion especifico del modelo
LOW (baja) publicado en www.livanova.com

Los resultados del diagndstico del Debe sustituirse la derivacion implantada y valorarse la

generador indican una impedancia de la sustitucion del generador.
derivacién OK (correcta)

8.6.4. Retirada de las hélicesy la derivacion

PRECAUCION: La sustitucién o extraccién de la derivacién es una decisién del médico que deberd sopesarse
cuidadosamente frente a los riesgos conocidos y desconocidos de la cirugia. Actualmente no se conoce ningun

peligro o riesgo a largo plazo relacionado con el hecho de dejar la derivacion implantada, mas alla de los
mencionados en este manual.

1. Abralaincision del cuello y ubique la interfaz del nervio vago/hélices.

2. Evalle el grado de encapsulacion fibrotica para determinar si se puede extraer toda la derivacion de
forma segura.
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Se puede lograr la retirada Las nuevas hélices pueden colocarse en el mismo lugar.
completa de las hélices

existentes.

La retirada completa de las Corte la mayor parte posible de la derivacion.

hélices del nervio no es posible
Si quedan <2 cm de la derivacién, se puede hacer una IRM de cuerpo

completo utilizando la bobina corporal para transmitir RF.

Sino es posible dejar <2 cm, se puede sequir realizando IRM para imagen
cerebral o de extremidades con el tipo adecuado de bobina T/R.

Si desea mas informacién, consulte las directrices sobre IRM publicadas en
www.livanova.com.

3. Las hélices de recambio pueden colocarse por encima o debajo de las hélices existentes si éstas deben
permanecer en su lugar.

8.6.5. Finalizacion del procedimiento

Para continuar con las instrucciones de sustitucion de la derivaciéon, consulte “Colocacion de los electrodos”
en la pagina 106. Preste especial atencion a todas las advertencias y precauciones relativas a las ramas
cardiacas.

@ NOTA: El médico programara los parametros de estimulaciéon posoperatoriamente tras el periodo de
recuperacion de dos semanas recomendado para que el nervio sane.

8.7. Extraccion del sistema

PRECAUCION: Los generadores y derivaciones explantados son residuos médicos y deben manipularse de
acuerdo con la legislacién local. Deben devolverse a LivaNova para su examen y eliminacién adecuada, junto con
un formulario de devolucién de producto cumplimentado. Antes de devolver componentes, desinféctelos con
Betadine®, una soluciéon Cidex® u otro desinfectante similar, y enciérrelos dentro de una bolsa u otro
contenedor de doble cierre hermético que debe llevar una etiqueta adecuada de riesgo biolégico.

PRECAUCION: El generador contiene una baterfa quimica sellada, y podria producirse una explosién si se
somete a temperaturas de incineracién o cremacion.

Si la extraccion es médicamente necesaria, LivaNova recomienda extraer todo lo que se pueda del sistema
VNS Therapy de la manera mas segura posible:
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» Evalle el grado de crecimiento fibrotico interno dentro y alrededor de las hélices.

» Sies posible, extraiga el sistema completo.

» Sila encapsulacion fibrética dificulta la extraccion segura del sistema completo, corte el cable de la
derivacion todo lo que pueda. Consulte “Retirada de las hélices y la derivacion” en la pagina 146.

e Laextraccion del generador por si sola no modifica los peligros asociados con ciertos procedimientos
de IRM.

@ NOTA: Para obtener mas informacién, consulte las directrices sobre IRM publicadas en
www.livanova.com.

e Los procedimientos de diatermia estan contraindicados para aquellos pacientes que cuenten con
alguna parte del sistema VNS Therapy aun en el cuerpo. Para obtener mas informacion, consulte
“Contraindicaciones” en la pagina 17.

Se utiliza un formulario de devolucién de productos para devolver cualquier componente del sistema VNS
Therapy. Consulte “Formulario de devolucién de productos” en la pagina 233 para acceder a una copia
electronica.
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Resolucion de problemas

En esta seccion se ofrecen los pasos para resolver situaciones de error que afectan a
los componentes del sistema de programacion. Para otros problemas del sistema de
programacion no incluidos en esta seccion, pongase en contacto con “Servicio de
asistencia técnica” en la pagina 236.

Este tema incluye los siguientes conceptos:

9.1. El paciente no puede sentir la estimulacién en el seguimiento ................. 150
9.2. El paciente no puede sentir la activacién con iman en el seguimiento ....... 154

9.3. El paciente no puede sentir la activacion con AutoStim en el seguimiento. 157

/7

CAPITULO 9
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Resolucion de problemas

9.1. El paciente no puede sentir la estimulacion en el
seguimiento

9.1.1. Posibles causas

» El paciente se ha acostumbrado al ajuste programado
 Bateria del generador en el fin de servicio (EOS)

» Impedancia alta de la derivacion

e Generador defectuoso.

e Generador deshabilitado

o Cortocircuito en la derivacion.
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Resolucion de problemas

9.1.2. Pasos de lasolucion

Modelos aplicables: Modelo 1000 Modelo 106 Modelo 105 Modelo 103
Modelo 1000-D Modelo 104

El paciente no puede sentir la estimulacién en el seguimiento

Informe del paciente:
El paciente no puede sentir la estimulacion

rlnterrogacién del generador

or is currently
d due to [CAUSE]. The

" ) J— , , generator is NOT supplying
mar un diagndstico del sistema NO iMensaje s stimulation.” (El generador esté
* Registrar resultados ; deshabilitado? — -

actualmente deshabilitado
debido a [CAUSA] El generador
MO suministra estimulacian).
;Resultado
de la corriente ila causa
de salida? e & Si esun reinicio
Contin con la sesion ! , -
Continde con la sesién ——a LAl i,
] la Wand?
ok T
l BAJA l NO
+

Registre |a causa.

iResultado de Baja iResultado de
laimpedanciade s———<s0p 0 la impedanciade
la derivacion? la derivacion? I

OK
cortocircuito en
El gelrllerador puedle e e racion.
suministrar la corriente
de salida programada y
es posible que el paciente Alta no puede
se haya acostumbrado a [ 253000 istrar la salida
J programada debido a una

la estimulacion, como les
sucede a muchos
pacientes.

mayor impedancia.

Consulte "Problemas

Pruebe reduciendo la
corriente de salida

mientras aumenta la
duracion delimpulso.

|

de impedancia de la
derivacion y corriente
de salida baja".

Péngase en contacto con el

servicio de asistencia técnica
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Resolucion de problemas

Modelos aplicables: Modelo 102 Modelo 102R

SI

Modelo 250 V11.0 e inferiores: el codigo del convertidor DC-DCes  Quizd exista un cortocircuito dentro
0 o se ha producido una disminucion significativa del valor del de la derivacién y el paciente no
codigo del convertidor DC-DC (por ejemplo, de 3 a 1) conrespectoa  racipa Ia terapia deseada.

los diagndsticos del sistema anteriores.

Modelo 3000 V1.0 y superiores: la impedancia es <1700 Q o si se

ha producido un cambio repentino en el rango de impedancia (por

ejemplo, de 4100-5200 Q a 1800-2800 Q) con respecto a los

diagndsticos del sistema anteriores.

ENTONCES

Modelo 250 V11.0 e inferiores: el codigo del convertidor DC-DCno  El sistema funciona correctamente y
es 0, no se ha producido una disminucion significativa del valor del  pyede que el paciente se haya
codigo del convertidor DC-DC (por ejemplo, de 3a 1) conrespectoa  5-ostumbrado a los ajustes, como
las pruebas anteriores, y la prueba de diagndstico del sistema
indica que la impedancia de |a derivacion es OK (correcta)

Modelo 3000 V1.0 y superiores: la prueba de diagndstico del
sistema indica que la impedancia de la derivacién es OK (correcta)

sucede con muchos pacientes.

El diagndstico del sistema indica que la impedancia de la derivacion  Para solucionar problemas, consulte

es HIGH (alta) “Problemas de impedancia de la
derivacion” en el manual del sistema de
programacion especifico del modelo
publicado en www.livanova.com.

PRECAUCION: Para el sistema, el software programa automaticamente el generador a 1 mA, 500 ps y
20 Hz. Los pacientes cuya corriente de salida del generador es normalmente inferior a estos valores
pueden experimentar aumento de la sensibilidad, tos, cara enrojecida y otros efectos.
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Resolucion de problemas

SI ENTONCES
La prueba de diagndstico del modo Normal indica que la El generador no puede suministrar la
corriente de salida es LIMIT (Limite). salida programada. Considere

reducir la corriente de salida o la
frecuenciay aumentar la duracién

del impulso.
La prueba de diagndstico del modo Normal indica que la El generador puede suministrar la
corriente de salida es OK (Limite). corriente de salida programada.

@ NOTA: Para obtener datos

fidedignos del diagndstico
del dispositivo, el generador
debe programarse con al
menos 0,75 mA, 15 Hz y un
tiempo “ON" de al menos
30 segundos.

La prueba de diagndstico del modo Normal indica una Para solucionar problemas, consulte

impedancia HIGH (alta) de la derivacion. “Problemas de impedancia de la
derivacion” en el manual del sistema
de programacion especifico del
modelo publicado en
www.livanova.com.

Si necesita mas ayuda, poéngase en contacto con “Servicio de asistencia técnica” en la pagina 236.
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Resolucion de problemas

9.2. El paciente no puede sentir la activacion con
iman en el sequimiento

9.2.1. Posibles causas

» El paciente se ha acostumbrado al ajuste programado

» Técnica de activacion con iman incorrecta

 Corriente de salida del iman programada a 0 mA

» Bateria del generador en el fin de servicio (EOS)

e Generador implantado a demasiada profundidad en el pecho
» Generador defectuoso.

e Generador deshabilitado

» Impedancia alta de la derivacion

o Cortocircuito en la derivacion.
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Resolucion de problemas

9.2.2.

Modelos aplicables:

Pasos de |la solucion

Modelo 1000
Modelo 1000-D

Modelo 106 Modelo 105 Modelo 103
Modelo 104

El paciente no puede sentir la activacién con iman en el seguimienteo

Informe del paciente:
Cannot feel magnet activation (No puedo sentir la estimulacion del iméan)

r Interrogacidn del generador

:La corriente del

iman =7 s7

l_s-_J

0 de activacionesdel iman
en en la pantalla Device History
storial del dispositive) o Events (Eventos)

del software de programacion.

* Pase el iman sobre el generador. Aseglirese
de emplear una técnica adecuada. La técnica s—p
de patrones cruzados puede aumentar las
activadonesen 1o 2,

» Vuelvaa interrogar al dispositivo.

diagnostice del modo del Iman
istre los resultad os.

iman = corriente de salida
normal ¥ tiempo “ON" del

4 NO,

—No__

Continue con la se

sHa
aumentado el
ndmero de
activadones del
iman?

:Mensaje Si
deshabilitado?

is
disabled due
[CAUSE]. The

generator is NOT

supplying stimulation.”
(_’(EI generador estd
actualmente
deshabilitade debido
a [CAUSA]L El generador
NO suministra
estimulacion).

P

-—

:lacausaesun
reinicio intencienado

de laWand?

|

Registre la causa.

do la activacién

ancia OK (correcta)
un iman.

la derivacién

Pase de nuevo el imany
repita el diagndstico en el
modo del Iman.

La estimulacién de Medo
del Iman fundeona
correctamente y el
paciente se puede haber
acostumbrado a los
ajustes, 5isedeseauna
estimulacién percibida,
considere la posibilidad
de aumentar la corriente
del iman

Siel mensaje aparece

de nuevo, péngase en
contacto con la asistencia
tecnica.

derivacién

El generador no puede
suministrar la salida
deliman programada
debido a una mayor
impedancia. Pruebe a
reducir la corriente de
salida del iman y
aumentar laduracién
del impulso del iman.

ase en contacto
servido de asistenciatémica

I

LIDA
)
edancia de la

derivacién =HIGH
(= 5300 Q)
(alta [z 530010])

Consulte “Problemas
de impedancia de la
derivacién y corriente
de salida baja"
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Resolucion de problemas

Modelos aplicables: Modelo 102 Modelo 102R

SI ENTONCES
La prueba de diagndstico del modo del Iméan indica:

Resultado OK (correcta) Eliman funciona correctamente y puede que el
paciente se haya acostumbrado a los ajustes, como
sucede con muchos pacientes.

Estado del dispositivo STANDBY (espera) y corriente  Realice los pasos 1 a 6 con otro iman de LivaNova.
de salida ****, 0 aparece un mensaje indicando

magnet activation was not detected (no se ha

detectado la activaciéon del iman)

Impedancia de la derivacion HIGH (alta) Para solucionar problemas, consulte “Problemas de
impedancia de la derivacion” en el manual del
sistema de programacion especifico del modelo
publicado en www.livanova.com.

Si necesita mas ayuda, pongase en contacto con “Servicio de asistencia técnica” en la pagina 236.
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Resolucion de problemas

9.3. El paciente no puede sentir la activacion con
AutoStim en el seguimiento.

Modelos aplicables: Modelo 1000 Modelo 1000-D Modelo 106

9.3.1. Posibles causas

e Elumbral de AutoStim es demasiado alto (por ejemplo, umbral del 70 % frente al 50 %)
» El paciente se ha acostumbrado al ajuste programado

 Corriente de salida de AutoStim programada en 0 mA

» Bateria del generador en el fin de servicio (EOS)

e Generador defectuoso.

e Generador deshabilitado

e Defectos en la derivacion.
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Resolucion de problemas

9.3.2. Pasos de lasolucion

El paciente no puede sentir la activacién con AuteStim en el seguimiento.

Informe del paciente:
Cannot feel AutoStim (No puedo sentir AutoStim)

V Interrogacion del generador

NO :Mensaje
L deshabilitado? =1 l

mbdﬂﬁc'ﬁ" == mr ferrently disabled dueto [CAUSE].
p . " rator is NOT supplying stimulation.”
Confirmeque la corriente de salidade (El generador estd actualmente deshabilitado debido

huto_S‘.irn =i ajustada a>0mAy a [CALUISA] El generador NO suministra estimul acidan ).
corriente de salida znormal

» Confirmeladeteccion de latidos H
{monsulte el diagrama de flujo de
deteccion de latidos).

:La causa
Continde con la sesid = '_?'"'E'O
m un diagnastice de AutoStim l:telncxrﬁd_?
Registrar resultados e la Wand?
NO

1

Se suministro

corriente?
5.T i 1 e/ im por dia desde la Gltim
- ala el pa isis durant
sdatos de la visita a la i :
Ita en Device History (Historial
del dispositivo) o Events o (Efectos) i epr = nsulta ha
» Investigue las visitas a la consulta i o & disposi onfirme &l r

consecutivas para identificar cualquier
cambioc en el nimerc medio de
AutoStim suministradas al dia.

sdelafr
aumentar e nimero tota AutoStim suministradas y afectar a la vida atil
de la bateria.

:Promediode
AutoStim al dia?
r puede suministrar Auto 5tim. 5i se timulacidn
onsidere la posibilidad
Stim

en la siguiente visita a la consulta.

@ NOTA: Disminuir el umbral de deteccién aumenta la probabilidad de detectar aumentos de la frecuencia
cardiaca asociados a crisis, pero puede aumentar el nimero total de AutoStim suministradas y afectar a la vida
util de la baterfa. Para obtener mas informacion, consulte el capitulo de informacion técnica.
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Therapy™

Tablas de la vida util de |la bateria

Este tema incluye los siguientes conceptos:

10.1. Modelo 1000/Modelo 1000-D Vida util de la bateria y opciones de
ajustes programados ...l 160

10.2. Modelo 106 Vida Util de la bateria y opciones de ajustes programados ... 174
10.3. Modelo 105 Vida Util de la bateria y opciones de ajustes programados ...194

10.4. Modelo 103 /Modelo 104 Vida util de la bateria y opciones de ajustes
Programados ... 201

10.5. Modelo 102 /Modelo 102R Vida util de |a bateria y opciones de ajustes
ProgramadosS ...l 208

/7

CAPITULO 10
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10.1.  Modelo 1000/Modelo 1000-D Vida util de la
bateria y opciones de ajustes programados

10.1.1. Funcion AutoStim deshabilitada

Funcion AutoStim deshabilitada
Modelo 1000
Modelo 1000-D

Ciclo de trabajo en modo Normal

10 % 35% 51 %
Pardmetros a 3 kQ (30 s “ON"/5 min “OFF") (30 s“ON"/1,1 min “OFF”) | (60 s“ON"/1,1 min “OFF")

NEOS NEOS NEOS
6,1

11,9

0,5 20 500 11,8 1.2 1,2 6,0 0,6 0,6 4,5 0,5 0,5
0,5 30 250 10,2 1,0 1,0 4,7 0,5 0,5 35 04 04
0,5 30 500 10,1 1,0 1,0 4.6 0,5 0,5 34 0,3 0,3
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 05 33 03 03
1 30 500 99 1,0 1,0 4.4 04 04 3,2 0,3 0,3
1.5 20 250 1,4 11 1.1 5,7 0,6 0,5 4,2 04 04
1,5 20 500 94 09 0,8 41 04 03 3,0 0,3 0,2
1,5 30 250 9,8 1,0 09 4.4 04 04 3,2 0,3 03
1.5 30 500 7,7 0,7 0,7 3.1 0,3 0,2 2,2 0,2 0,2
2 20 250 9,7 09 0,8 4,3 04 03 3,2 0,3 0,2
2 20 500 7,2 0,7 0,6 2,8 03 0,2 2,0 0,2 0,2
2 30 250 8,2 0,8 0,7 3,3 03 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
2,5 20 250 79 0,7 0,7 3,2 0,3 0,2 2,3 0,2 0,2
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Funcién AutoStim deshabilitada
Modelo 1000
Modelo 1000-D

Ciclo de trabajo en modo Normal

10 % 35% 51 %
Parametros a 3 kQ (30 s “ON"/5 min “OFF") (30 s“ON"/1,1 min “OFF") | (60 s“ON"/1,1 min “OFF")

BOLa IFla NEOSa BOLa IFla NEOSa BOLa IFl a NEOSa
NEOS NEOS IFI NEOS

2,5 30 250 6,5 0,6 0,5 2,4 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
2,5 30 500 4,2 04 0,3 1.4 01 0,1 1,0 01 0,1
3 20 250 6,4 0,6 0,5 24 0,2 0,2 1.7 0,2 0,1
3 20 500 4,2 04 03 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
3,5 20 250 52 0,5 04 1.8 0,2 0,1 13 0.1 0.1
35 20 500 3,2 03 0,2 1,0 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
35 30 250 4,0 04 0,3 13 0,1 0,1 09 0,1 0,1
3,5 30 500 2,3 0,2 0,2 0,7 0,1 0,1 0,5 0,0 0,0

10.1.2. Funcion AutoStim habilitada

10.1.2.1.  Un AutoStim/horay tiempo “ON” de AutoStim de 60 sequndos ..................................... 162
10.1.2.2.  Un AutoStim/horay tiempo “ON" de AutoStimde 30 sequndos ... 164
10.1.2.3. Siete AutoStim/horay tiempo “ON" de AutoStim 60 sequndos ..................................... 166
10.1.2.4. Siete AutoStim/horay tiempo “ON”" de AutoStim 30 sequndos ... 168
10.1.2.5. Quince AutoStim/horay tiempo “ON” de AutoStim 60 segundos ..., 170
10.1.2.6. Quince AutoStim/horay tiempo “ON" de AutoStim 30 sequndos .................................. 172
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10.1.2.1.  Un AutoStim/horay tiempo “ON" de AutoStim de
60 sequndos

Funcién AutoStim habilitada (1 AutoStim/hora; tiempo “ON” de AutoStim 60 s)
Modelo 1000
Modelo 1000-D

Ciclo de trabajo en modo Normal

Parametros a 3 kQ 10 % (30 s “ON"/5 min “OFF") 35 % (30 s “ON"/1,1 min “OFF")

0,5 20 250 7,3 0,7 4,9 0,5 0,5

0,7
0,5 20 500 7.2 0,7 0,7 4,8 0,5 0,5
0,5 30 250 6,5 0,7 0,7 39 04 04
0,5 30 500 6,5 0,7 0,7 39 04 04
1 20 250 7.2 0,7 0,7 4,8 0,5 0,5
1 20 500 7.1 0,7 0,7 4,7 05 04
1 30 250 6,4 0,7 0,7 3,8 04 04
1 30 500 6,4 0,6 0,6 3,7 04 04
1,5 20 250 7.1 0,7 0,7 4,6 0,5 04
1,5 20 500 6,1 0,6 0,6 3,5 03 03
1.5 30 250 6,3 0,6 0,6 3,7 04 0,3
1,5 30 500 53 0,5 0,5 2,7 03 0,2
2 20 250 6,3 0,6 0,6 3,7 03 03
2 20 500 50 0,5 04 2,5 0,2 0,2
2 30 250 55 0,5 0,5 29 03 0,2
2 30 500 41 04 03 1.8 0,2 0,1
2,5 20 250 54 0,5 0,5 2,8 03 0,2
2,5 20 500 4,0 04 0,3 1,8 0,2 0,1
2,5 30 250 4.6 04 04 2,2 0,2 0,2
2,5 30 500 3,2 0,3 0,3 13 0,1 0,1
3 20 250 4,6 04 0,4 2,1 0,2 0,2
3 20 500 3,2 03 03 1.3 01 0,1
3 30 250 3,8 04 0,3 1,6 0,1 0,1
3 30 500 2,5 0,2 0,2 09 0,1 0,1
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Funcién AutoStim habilitada (1 AutoStim/hora; tiempo “ON” de AutoStim 60 s)
Modelo 1000
Modelo 1000-D

Ciclo de trabajo en modo Normal

Pardmetros a 3 kQ 10 % (30 s “ON"/5 min “OFF") 35 % (30 s “ON"/1,1 min “OFF")

BOLaIFI | IFIa NEOS | NEOSaEQOS | BOLalFI | IFIa NEOS | NEOS a EOS
3,5 20 250 3,8 0,4 1,7 0,1 0

1

0,3
3,5 20 500 2,5 0,2 0,2 1,0 0,1 0,1
3,5 30 250 3.1 0,3 0,3 1.2 0,1 0,1
3,5 30 500 1.9 0,2 0,1 0,7 0,1 0,0
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10.1.2.2.  Un AutoStim/horay tiempo “ON" de AutoStim de
30 segundos

Funcién AutoStim habilitada (1 AutoStim/hora; tiempo “ON” de AutoStim 30 s)
Modelo 1000
Modelo 1000-D

Ciclo de trabajo en modo Normal

Parametros a 3 kQ 10 % (30 s “ON"/5 min “OFF") 35 % (30 s “ON"/1,1 min “OFF")

0,5 20 250 7,4 0,8 4,9 0,5 0,5

0,8
0,5 20 500 7.3 0,7 0,8 4,9 0,5 0,5
0,5 30 250 6,7 0,7 0,7 4,0 04 04
0,5 30 500 6,6 0,7 0,7 39 04 04
1 20 250 7.3 0,7 0,7 4,8 0,5 0,5
1 20 500 7,3 0,7 0,7 4,8 05 0,5
1 30 250 6,6 0,7 0,7 39 04 04
1 30 500 6,5 0,7 0,6 3,8 04 04
1,5 20 250 7.2 0,7 0,7 4,7 0,5 04
1,5 20 500 6,3 0,6 0,6 3,5 03 03
1.5 30 250 6,5 0,7 0,6 3,7 04 0,3
1,5 30 500 55 0,5 0,5 2,7 03 0,2
2 20 250 6,5 0,6 0,6 3,7 03 03
2 20 500 52 0,5 0,5 2,5 0,2 0,2
2 30 250 5,7 0,6 0,5 29 03 0,2
2 30 500 4.3 04 04 1.9 0,2 0,1
2,5 20 250 56 0,5 0,5 2,8 03 0,2
2,5 20 500 4,2 04 04 1,8 0,2 0,1
2,5 30 250 4.8 0,5 04 2,2 0,2 0,2
2,5 30 500 34 0,3 0,3 13 0,1 0,1
3 20 250 4,8 04 0,4 2,2 0,2 0,2
3 20 500 3,4 03 03 1.3 01 0,1
3 30 250 4,0 04 0,3 1,7 0,2 0,1
3 30 500 2,6 0,2 0,2 09 0,1 0,1
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Funcién AutoStim habilitada (1 AutoStim/hora; tiempo “ON” de AutoStim 30 s)
Modelo 1000
Modelo 1000-D

Ciclo de trabajo en modo Normal

Pardmetros a 3 kQ 10 % (30 s “ON"/5 min “OFF") 35 % (30 s “ON"/1,1 min “OFF")

BOLaIFI | IFIa NEOS | NEOSaEQOS | BOLalFI | IFIa NEOS | NEOS a EOS
3,5 20 250 4,0 0,4 1,7 0,2 0

1

0,3
3,5 20 500 2,7 0,2 0,2 1,0 0,1 0,1
3,5 30 250 3,2 0,3 0,3 13 0,1 0,1
3,5 30 500 2,0 0,2 0,2 0,7 0,1 0,1
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10.1.2.3. Siete AutoStim/horay tiempo “ON" de AutoStim
60 sequndos

Funcién AutoStim habilitada (7 AutoStims/hora; tiempo “ON” de AutoStim 60 s)
Modelo 1000
Modelo 1000-D

Ciclo de trabajo en modo Normal

10% 35%
Parametros a 3 kQ (30 s “ON"/5 min “OFF") (30 s“ON"/1,1 min “OFF")

BOLalIFI | IFI a NEOS Nlégga BOLalIFI | IFlaNEQOS | NEOS a EOS

0,5 20 250 0,5 0,5

6,3 0,6 0,7 4,6
0,5 20 500 6,3 0,6 0,6 4,5 0,5 0,5
0,5 30 250 55 0,6 0,6 3,6 04 04
0,5 30 500 54 0,5 0,6 3,5 04 04
1 20 250 6,3 0,6 0,6 4,5 0,5 0,5
1 20 500 6,2 0,6 0,6 4,4 04 04
1 30 250 54 0,5 0,5 3,5 04 04
1 30 500 53 0,5 0,5 34 03 0.3
1.5 20 250 6, 0,6 0,6 4,3 04 04
1,5 20 500 50 0,5 04 3,2 0,3 03
1.5 30 250 52 0,5 0,5 34 03 03
1,5 30 500 4,1 04 04 2,4 0,2 0,2
2 20 250 52 0,5 04 34 0,3 03
2 20 500 3,8 04 03 2,2 0,2 0,2
2 30 250 4,4 04 04 2,6 0,2 0,2
2 30 500 3,0 0,3 0,2 1.6 0,1 0,1
2,5 20 250 4,2 04 04 2,5 0,2 0,2
2,5 20 500 29 03 0,2 1,6 0,1 0,1
2,5 30 250 3,5 0,3 0,3 1.9 0,2 0,2
2,5 30 500 2,2 0,2 0,2 11 0,1 0,1
3 20 250 34 03 0,3 1.9 0,2 0,1
3 20 500 2,2 0,2 0,2 1.2 0,1 0,1
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Funcién AutoStim habilitada (7 AutoStims/hora; tiempo “ON” de AutoStim 60 s)
Modelo 1000
Modelo 1000-D

Ciclo de trabajo en modo Normal

10% 35%
Parametros a 3 kQ (30 s “ON"/5 min “OFF” (30 s“ON"/1,1 min “OFF")

)
BOLalIFI | IFI a NEOS Nggga BOLalIFI | IFlaNEQOS | NEOS a EOS

3 30 250 0,1 0,1

2,7 0,3 0,2 1.5
3 30 500 1.7 0,1 0,1 0,8 0,1 0,1
35 20 250 2,8 0,3 0,2 1.5 0,1 0,1
3,5 20 500 1,7 0,2 0,1 0,8 0,1 0,1
35 30 250 2,1 0,2 0,2 1.1 0,1 0,1
3,5 30 500 1.2 0,1 0,1 0,6 0,1 0,0

* Los valores de vida Util con la deteccidn de posicién decubito prono “ON” no varian en mas de un 4 %.
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10.1.2.4. Siete AutoStim/horay tiempo “ON" de AutoStim
30 segundos

Funcién AutoStim habilitada (7 AutoStims/hora; tiempo “ON” de AutoStim 30 s)
Modelo 1000
Modelo 1000-D

Ciclo de trabajo en modo Normal

10 % (30 s “ON"/5 min “OFF") 35 % (30 s “ON"/1,1 min “OFF")

BOLalIFI | IFla NEOS NEOSa BOLalIFI | IFIaNEOS | NEOS a EOS

0,5 20 250 7,0 0,7 0,7 4.8 0,5 0,5

Parametros a 3 kQ

0,5 20 500 7,0 0,7 0,7 4,7 0,5 05
0,5 30 250 6,2 0,6 0,6 39 04 04
0,5 30 500 6,2 0,6 0,6 3.8 04 04
1 20 250 6,9 0,7 0,7 4,7 0,5 0,5
1 20 500 6,9 0,7 0,7 4,6 0,5 04
1 30 250 6, 0,6 0,6 3.7 04 04
1 30 500 6, 0,6 0,6 3,7 04 03
1.5 20 250 6,8 0,7 0,7 4,5 0,5 04
1,5 20 500 5,8 0,6 0,5 34 03 03
1,5 30 250 6,0 0,6 0,6 3,6 04 03
1,5 30 500 50 0,5 04 2,6 0,2 0,2
2 20 250 6,0 0,6 0,5 3,6 0,3 03
2 20 500 4,7 04 04 24 0,2 0,2
2 30 250 5,2 0,5 0,5 2,8 03 0,2
2 30 500 3,8 04 0,3 1,8 0,2 0,1
2,5 20 250 5,1 0,5 04 2,7 0,3 0,2
2,5 20 500 3,7 03 03 1,7 0,2 0,1
2,5 30 250 4,3 04 04 2,1 0,2 0,2
2,5 30 500 29 03 0,2 1.3 0,1 0,1
3 20 250 4,2 04 04 2,1 0,2 0,2
3 20 500 29 03 0,2 1.3 0,1 0,1
3 30 250 3,5 0,3 0,3 1.6 0,1 0,1
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Funcién AutoStim habilitada (7 AutoStims/hora; tiempo “ON” de AutoStim 30 s)
Modelo 1000
Modelo 1000-D

Ciclo de trabajo en modo Normal

10 % (30 s “ON"/5 min “OFF") 35 % (30 s “ON"/1,1 min “OFF")

BOLalIFI | IFla NEOS NEOSa BOLalIFI | IFIaNEOS | NEOS a EOS

3 30 500 2,2 0,2 0,2 0,9 0,1 0,1

Parametros a 3 kQ

3,5 20 250 3,5 03 03 1,6 0,1 0,1
3,5 20 500 2,3 0,2 0,2 09 0,1 0,1
3,5 30 250 2,8 03 0,2 1.2 0,1 0,1
3,5 30 500 1.7 0,2 0,1 0,7 0,1 0,0

* Los valores de vida Util con la deteccién de posicién dectbito prono “ON” no varian en mas de un 5 %.
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10.1.2.5.  Quince AutoStim/horay tiempo “ON" de AutoStim
60 sequndos

Funcién AutoStim habilitada (15 AutoStims/hora; tiempo “ON” de AutoStim 60 s)
Modelo 1000
Modelo 1000-D

Parametros a 3 kQ 35 % (30 s “ON"/1,1 min “OFF")
0,5 20 250 54 0,6 0,6 4,2 04 04

0,5 20 500 54 0,5 0,6 41 04 04
0,5 30 250 4,5 0,5 0,5 3.3 0,3 03
0,5 30 500 4,4 04 0,5 3,2 0,3 03
1 20 250 53 0,5 0,5 41 04 04
1 20 500 53 0,5 0,5 4,0 04 04
1 30 250 4,4 04 04 3,2 0,3 03
1 30 500 4,3 04 04 3.1 0,3 03
1,5 20 250 52 0,5 0,5 3,9 04 04
1.5 20 500 4,0 04 03 29 03 0,2
1.5 30 250 4.3 04 04 3.1 0,3 03
1,5 30 500 3,2 0,3 0,3 2,2 0,2 0,2
2 20 250 4,2 0,4 04 3,0 03 0,2
2 20 500 29 03 0,2 2,0 0,2 0,2
2 30 250 34 0,3 0,3 2,3 0,2 0,2
2 30 500 2,2 0,2 0,2 1.4 0,1 0,1
2,5 20 250 3,3 0,3 0,3 2,2 0,2 0,2
2,5 20 500 2,1 0,2 0,2 1.4 0,1 0,1
2,5 30 250 2,6 0,2 0,2 1.7 0,2 0,1
2,5 30 500 1,6 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 20 250 2,6 0,2 0,2 1.7 0,2 0,1
3 20 500 1,6 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 30 250 2,0 0,2 0,2 1.3 0,1 0,1
3 30 500 11 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
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Funcién AutoStim habilitada (15 AutoStims/hora; tiempo “ON” de AutoStim 60 s)
Modelo 1000
Modelo 1000-D

Ciclo de trabajo en modo Normal

Pardmetros a 3 kQ 10 % (30 s “ON"/5 min “OFF") 35 % (30 s “ON"/1,1 min “OFF")

3,5 20 250 2,0 0,2 0,2 1,3 0,1 0,1

3,5 20 500 1.2 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
3,5 30 250 1.5 0,1 0,1 09 0,1 0,1
3,5 30 500 0,8 0,1 0,1 0,5 0,0 0,0
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10.1.2.6.  Quince AutoStim/horay tiempo “ON" de AutoStim
30 segundos

Funcién AutoStim habilitada (15 AutoStims/hora; tiempo “ON” de AutoStim 30 s)
Modelo 1000
Modelo 1000-D

Parametros a 3 kQ 35 % (30 s “ON"/1,1 min “OFF")
0,5 20 250 6,6 0,7 0,7 4,6 0,5 0,5

0,5 20 500 6,5 0,7 0,7 4,6 0,5 0,5
0,5 30 250 57 0,6 0,6 3.7 04 04
0,5 30 500 57 0,6 0,6 3,6 04 04
1 20 250 6,5 0,7 0,7 4,6 0,5 0,5
1 20 500 6,5 0,6 0,6 4,5 04 04
1 30 250 56 0,6 0,6 3,6 04 04
1 30 500 55 0,6 0,5 3,5 04 03
1,5 20 250 6,4 0,6 0,6 4,4 04 0,4
1.5 20 500 53 0,5 0,5 3.3 03 03
1.5 30 250 55 0,6 0,5 35 04 03
1,5 30 500 4,4 04 04 2,5 0,2 0,2
2 20 250 55 0,5 0,5 34 03 03
2 20 500 41 04 03 2,3 0,2 0,2
2 30 250 4,7 04 04 2,7 0,3 0,2
2 30 500 3.3 03 03 1.7 0,2 0,1
2,5 20 250 4,5 04 04 2,6 0,2 0,2
2,5 20 500 3,2 0,3 03 1,6 0,1 0,1
2,5 30 250 3,7 04 03 2,0 0,2 0,2
2,5 30 500 24 0,2 0,2 1.2 0,1 0,1
3 20 250 3,7 0,3 03 2,0 0,2 0,2
3 20 500 2,5 0,2 0,2 1.2 0,1 0,1
3 30 250 3,0 0,3 0,2 1.5 0,1 0,1
3 30 500 1.8 0,2 0,1 0,8 0,1 0,1
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Funcién AutoStim habilitada (15 AutoStims/hora; tiempo “ON” de AutoStim 30 s)
Modelo 1000
Modelo 1000-D

Ciclo de trabajo en modo Normal

Pardmetros a 3 kQ 10 % (30 s “ON"/5 min “OFF") 35 % (30 s “ON"/1,1 min “OFF")

3,5 20 250 3,0 0,3 0,2 1,5 0,1 0,1

3,5 20 500 1.9 0,2 0,1 09 0,1 0,1
3,5 30 250 24 0,2 0,2 1.1 0,1 0,1
3,5 30 500 1.4 0,1 0,1 0,6 0,1 0,0

Pagina 173—26-0011-0207/3 (SPA)



10.2. Modelo 106 Vida util de la bateria y opciones
de ajustes programados

10.2.1. Funcion AutoStim deshabilitada

Funcion AutoStim deshabilitada
Modelo 106

Parametros a Tiempo desde BOL a IFI Tiempo desde IFla NEOS | Tiempo desde NEOS a EOS
10 % 33% 50 % 10 % 33% 50 % 10 % 33% 50 %
o | e Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de de de de de
trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo

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 1.5
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 13 1.9 1.2 1,0
05 10 1000 >10 >10 >10 24 1.5 1.1 1.8 1.1 0,8
05 15 130 >10 >10 >10 29 2,2 1.9 2,1 1,6 1.4
05 15 250 >10 >10 >10 2,8 2,0 1.7 2,1 1,5 1.2
05 15 500 >10 >10 >10 2,5 1,6 13 1.9 1.2 09
05 15 750 >10 >10 >10 2,3 14 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 2,1 1.5 1.2
05 20 250 >10 >10 >10 2,7 1,8 1,5 2,0 13 1.1
05 20 500 >10 >10 >10 24 1.4 1.1 1.7 1.0 0,8
05 20 750 >10 >10 >10 2,1 11 09 1,6 0,8 0,6
05 20 1000 >10 >10 9,3 1.9 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
05 25 130 >10 >10 >10 2,7 1,8 1.5 2,0 1.4 1.1
05 25 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 13 1,9 12 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
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Funcién AutoStim deshabilitada
Modelo 106
Pardmetros a Tiempo desde BOL a IFI Tiempo desde IFIa NEOS | Tiempo desde NEOS a EOS
(ARoS) (ARoS) (ARos)

3kQ
.

mA

05
0,5
0,5
0,5
0,5
0,5
1
1

1000
130
250
500
750

1000
130
250
500
750

1000
130
250
500
750

1000
130
250
500
750

1000
130
250
500
750

1000

>10
>10
>10
>10
>10
>10
>10
>10
>10
>10
>10
>10
>10
>10
>10
>10
>10
>10
>10
>10
>10
>10
>10
>10
>10
>10

33 %
Ciclo
de
trabajo
>10

>10

>10
>10
>10
9,5
>10
>10
>10
>10
>10
>10
>10
>10
>10
9,8
>10
>10
>10
9,7
7.8
>10
>10
>10
8,2
6,5

7,8
>10
>10
>10
83
6,7
>10
>10
>10
>10
9,7
>10
>10
>10
8,7
7.0
>10
>10
9,3
6,9
55
>10
>10
7.8
57
4,5

10 %

Ciclo

de

trabajo

1.7
2,6
24
2,1
1,8
1.6
2,7
2,5
2,2
2,0
1.8
2,6
24
2,0
1,7
1.5
2,5
2,3
1.8
1,5
1.3
24
2,1
1.7
1.4
1.2

33%

(@Tallo)

de

trabajo

0,8
1,7
1.5
11
09
0,7
1,8
1.6
12
1,0
0,8
1,7
1.4
11
0,8
0,7
1,6
13
09
0,7
0,5
1.5
1.2
0.8
0,6
0,5

50 %

Ciclo

de

trabajo

06
1,3
1,2
038
06
05
1,5
1,2
09
07
06
1,4

0,8
0,6
0,5
1.3
1,0
0,7
0,5
04
1.2
09
0,6
04
0,3

1.3
1.9
1.8
1,5
1.3
1.2
19
1.7
1,5
1.3
1.1
1,8
1,6
1.3
1.1
1,0
1,8
1,6
1.2
1,0
0,8
1.7
1,5
1.1
09
0,7

33%

(@Tallo)

de

trabajo

0,6
13
11
0,8
0,6
0,5
1.2
1.0
0,8
0,6
0,5
1.2
09
0,7
0,5
04
11
0,8
0,6
04
03
1,0
0,8
0,5
04
0,3

04
1,0
09
0,6
0,5
04
1,0
0,8
0,6
04
04
09
0,7
05
04
03
09
0,6
04
03
02
0,8
0,6
03
02
0,2
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Funcién AutoStim deshabilitada
Modelo 106
Pardmetros a Tiempo desde BOL a IFI Tiempo desde IFIa NEOS | Tiempo desde NEOS a EOS
(ARoS) (ARoS) (ARos)

3kQ
33% 10 % 33% 50 % 33%
|| o || e Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de
trabajo trabajo | trabajo | trabajo trabajo

1 30 130 >10 >10 >10 2,4 14 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 0,3

1 30 750 >10 7,0 4.9 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2

1 30 1000 >10 5,6 3,8 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
1,5 10 130 >10 >10 >10 2,3 1,3 1,0 1,6 0,9 0,7
1,5 10 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 1,4 0,7 0,5
1,5 10 500 >10 >10 7.9 1,6 0,7 0,5 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 0,9 1,5 0,8 0,6
1,5 15 250 >10 >10 9,7 1,8 0,9 0,6 1,3 0,6 0,4
1,5 15 500 >10 8,5 6,0 1,3 0,5 04 0,9 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 0,3 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 1,1 0,5 04
1,5 20 500 >10 7.2 5,0 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 20 750 >10 5,0 34 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 20 1000 >10 3.8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 25 130 >10 >10 >10 19 1,0 0,7 1,4 0,7 0,5
1,5 25 250 >10 >10 7.5 1,5 0,7 0,5 1.1 0,5 0,3
1,5 25 500 >10 6,3 4,4 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1,5 25 750 >10 43 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 25 1000 9,2 3.3 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
1,5 30 130 >10 >10 9,8 1,8 0,9 0,7 1,3 0,6 04
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Funcién AutoStim deshabilitada
Modelo 106
Pardmetros a Tiempo desde BOL a IFI Tiempo desde IFIa NEOS | Tiempo desde NEOS a EOS
3kQ (ARos) (ARos) (Afos)

I 33 % 0% | 33% | 50% 33 %

Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
K> de de de de de

trabajo trabajo | trabajo | trabajo trabajo
15 30 250 >10 9,5 6,8 1,4 0,6 04 1,0 04 0,3
1,5 30 500 >10 5,5 3,8 0,9 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 19 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 130 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 1,4 0,7 0,5
2 10 250 >10 >10 8.2 1,6 0,7 0,5 1,1 0,5 0,3
2 10 500 >10 7,2 50 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 10 750 >10 5,2 3,6 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 10 1000 >10 4,0 2,8 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 130 >10 >10 9,5 1,8 0,9 0,6 1,3 0,6 04
2 15 250 >10 8,9 6.3 1,4 0,6 04 0,9 04 0,3
2 15 500 >10 53 3,7 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 8.3 2,9 2,0 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 130 >10 >10 8,1 1,6 0,8 0,5 1,1 0,5 04
2 20 250 >10 7.3 51 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 20 500 >10 4,2 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 84 2,9 2,0 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 1000 6,6 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 130 >10 >10 7,2 1,5 0,7 0,5 1,1 0,5 0,3
2 25 250 >10 6,4 4,4 1,1 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 25 500 >10 3,6 2,4 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 750 7,2 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 1000 5,6 1.9 1,2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2 30 130 >10 9,0 6,4 1,4 0,6 04 1,0 04 0,3
2 30 250 >10 5,6 39 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
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Funcién AutoStim deshabilitada
Modelo 106
Pardmetros a Tiempo desde BOL a IFI Tiempo desde IFIa NEOS | Tiempo desde NEOS a EOS
3kQ (ARos) (ARos) (Afos)
Hz

33% 10 % 33% 50 % 33%
mA T Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de
trabajo trabajo | trabajo | trabajo trabajo

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 14 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1

2 30 1000 49 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 130 >10 >10 9,9 1,8 0,9 0,7 1,3 0,6 0,4
2,5 10 250 >10 9,3 6,6 1,4 0,6 04 1,0 04 0,3
2,5 10 500 >10 5,8 4,0 1,0 04 0,3 0,6 0,2 0,2
2,5 10 750 >10 4,1 2,8 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 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 11 0,5 0,3
2,5 15 250 >10 7.2 5,0 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 15 500 >10 4,2 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 8,5 2,9 2,0 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 15 1000 6,7 2,3 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 20 130 >10 9,3 6,6 1,4 0,6 0,4 1,0 04 0,3
2,5 20 250 >10 5,8 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2,5 20 500 9,3 33 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 0,3 0,1 0,1
2,5 20 1000 53 1,7 1,2 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 25 130 >10 8,1 5,7 1,3 0,5 04 0,9 04 0,3
2,5 25 250 >10 49 34 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2,5 25 500 7.9 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2,5 25 750 5,7 19 1,3 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 25 1000 4.4 14 1,0 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 130 >10 7.2 51 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
25 30 250 >10 43 29 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 30 500 7.0 2,4 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
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Funcién AutoStim deshabilitada
Modelo 106
Pardmetros a Tiempo desde BOL a IFI Tiempo desde IFI a NEOS
3kQ (ARos) (Afos)
Hz

mA

25 30
25 30
10
10
10
10
10
15
15
15
15
15
20
20
20
20
20
25
25
25
25
25
30
30
30
30

w

w wWw W W W W W W W W W W W W W wWw W w w w w w w

|||HH||
750

1000
130
250
500
750

1000
130
250
500
750

1000
130
250
500
750

1000
130
250
500
750

1000
130
250
500
750

4,9
3,8
>10
>10
>10
8,6
6,8
>10
>10
9,0
6,4
5,0
>10
>10
7.3
51

3.9
>10
>10
6,1

43
33
>10
9,3
5,3
3,7

33% 10 % 33% 50 %
Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de
trabajo trabajo | trabajo | trabajo
1,6 1,1 0,3 0,1 0,1
1,2 0,8 0,2 0,1 0,1
>10 84 1,7 0,8 0,6
7,5 53 1,2 0,5 0,3
4,4 30 0,8 0,3 0,2
3,0 2,0 0,6 0,2 0,1
2,3 1,5 04 0,1 0,1
9,3 6,6 1,4 0,6 0,4
5,7 3,9 1,0 04 0,3
3.2 2,1 0,6 0,2 0,1
2,2 1,5 04 0,1 0,1
1,6 1,1 0,3 0,1 0,1
7.7 54 1,2 0,5 04
4,6 3,1 0,8 0,3 0,2
2,5 1,7 0,5 0,2 0,1
1,7 1,1 0,3 0,1 0,1
13 0,8 0,3 0,1 0,1
6,6 4,6 1,1 04 0,3
3.9 2,6 0,7 0,2 0,2
2,1 1,4 04 0,1 0,1
1,4 0,9 0,3 0,1 0,1
1,0 0,7 0,2 0,1 0,0
5,8 4,0 1,0 04 0,3
33 2,2 0,6 0,2 0,1
1.7 1,2 0,3 0,1 0,1
1,2 0,8 0,2 0,1 0,0

Tiempo desde NEOS a EOS
(ARos)

0,2
0,2
1.1
0,8
0,5
04
03
1,0
0,7
04
03
0,2
0,8
0,5
03
0,2
0,2
0,8
0,5
03
0,2
0,1
0,7
04
0,2
0,2

33%
Ciclo
de
trabajo

0,1
0,1
0,5
0,3
0,2
0,1
0,1
04
0,2
0,1
0.1
0,1
03
0,2
0,1
0.1
0,1
0,3
0,2
0,1
0,1
0,0
0,3
0.1
0,1
0,0

0,0
0,0
04
0,2
0,1
0,1
0,1
03
0,2
0,1
0,1
0,0
0,2
0,1
0,1
0,0
0,0
0,2
0,1
0,1
0,0
0,0
0,2
0,1
0,0
0,0

Pagina 179—26-0011-0207/3 (SPA)



Funcién AutoStim deshabilitada
Modelo 106
Pardmetros a Tiempo desde BOL a IFI Tiempo desde IFIa NEOS | Tiempo desde NEOS a EOS
(ARoS) (ARoS) (ARos)

3kQ
33% 10 % 33% 50 % 33%
|| o || e Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de
trabajo trabajo | trabajo | trabajo trabajo

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 0,4 0,9 04 0,3
3,5 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 04 0,1 0,1
35 10 750 53 1,7 1,2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3,5 10 1000 4,5 1,4 1,0 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 130 >10 6,1 4,2 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
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
3,5 15 1000 34 11 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
35 20 130 >10 52 3,6 1,0 04 0,2 0,7 0,3 0,2
35 20 250 8.9 3.1 2,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
3,5 20 500 5,0 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 20 750 35 1.1 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
35 20 1000 2,8 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 25 130 >10 4,6 3,1 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
35 25 250 7,7 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 25 500 43 1,4 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 25 750 2,9 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 25 1000 2,4 0,7 0,5 0,2 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 130 >10 4,1 2,8 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
35 30 250 6,8 2,3 1,6 0,5 0,2 0,1 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 0,4 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
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10.2.2.  Funcion AutoStim habilitada
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10.2.2.1.  Un AutoStim/horay tiempo “ON" de AutoStim de
60 sequndos

Funcién AutoStim habilitada (1 AutoStim/hora; tiempo “ON” de AutoStim 60 s)
Modelo 106

Ciclo de trabajo en modo Normal

Parametros a 3 kQ 10 % (30 s “ON"/5 min “OFF") 35% (30 s “ON"/1,1 min “OFF")

0,5 20 250 0,8 0,6 0,8 0,6

10,2 ) | 10,6
0,5 20 500 9,8 0,7 0,5 94 0,7 05
0,5 30 250 99 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 9,3 0,7 0,5 8,2 0,6 0,5
1 20 250 9,8 0,7 0,5 94 0,7 0,5
1 20 500 9,1 0,7 0,5 7,6 0,5 04
1 30 250 9,3 0,7 0,5 8,2 0,6 0,4
1 30 500 8,4 0,6 04 6,3 0,5 03
1,5 20 250 89 0,6 0,5 7,2 0,5 03
1,5 20 500 7,7 0,5 04 52 03 0,2
1,5 30 250 8,4 0,6 04 6,3 04 03
1.5 30 500 7,0 0,5 0,3 4,2 0,3 0,2
2 20 250 7.7 0,6 04 52 04 0,2
2 20 500 6,2 04 0,3 34 0,2 0,2
2 30 250 7,0 0,5 0,3 43 0,3 0,2
2 30 500 53 04 0,3 2,6 0,2 0,1
2,5 20 250 7.1 0,5 04 4.4 03 0,2
2,5 20 500 54 04 03 2,7 0,2 0,1
2,5 30 250 6,2 04 0,3 34 0,2 0,2
2,5 30 500 4,5 03 0,2 2,0 0.1 0,1
3 20 250 6,4 04 0,3 3,6 0,2 0,2
3 20 500 4,6 03 0,2 2,1 0,1 0,1
3 30 250 54 04 0,3 2,7 0,2 0,1
3 30 500 3,7 0,2 0,2 1,6 0,1 0,1
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Funcién AutoStim habilitada (1 AutoStim/hora; tiempo “ON” de AutoStim 60 s)
Modelo 106

Pardmetros a 3 kQ 35 9% (30 s “ON"/1,1 min “OFF")
3,5 20 250 53 0,4 0,3 2,6 0,2 0,1

3,5 20 500 3,5 0,2 0,2 1,5 0,1 0,1
3,5 30 250 4.4 0,3 0,2 2,0 0,1 0,1
3,5 30 500 2,8 0,2 0,1 1.1 0.1 0,0
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10.2.2.2.  Un AutoStim/horay tiempo “ON" de AutoStim de
30 segundos

Funcién AutoStim habilitada (1 AutoStim/hora; tiempo “ON” de AutoStim 30 s)
Modelo 106

Ciclo de trabajo en modo Normal

Parametros a 3 kQ 10 % (30 s “ON"/5 min “OFF") 35 % (30 s “ON"/1,1 min “OFF")

0,5 20 250 0,8 0,6 0,8 0,6

10,2 | b 10,6
0,5 20 500 9,8 0,7 0,5 94 0,7 0,5
0,5 30 250 99 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 94 0,7 0,5 8,2 0,6 0,5
1 20 250 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
1 20 500 9,1 0,7 0,5 7,6 0,5 04
1 30 250 94 0,7 0,5 8,2 0,6 04
1 30 500 8,5 0,6 04 6,3 0,5 0,3
1.5 20 250 9,0 0,6 0,5 7,3 0,5 03
1.5 20 500 7,8 0,6 04 52 03 0,2
1,5 30 250 8,5 0,6 04 6,3 04 0,3
1.5 30 500 7.1 0,5 03 4,3 03 0,2
2 20 250 7.8 0,6 04 52 04 0,2
2 20 500 6,3 04 0,3 34 0,2 0,2
2 30 250 7.2 0,5 04 4,3 03 0,2
2 30 500 55 04 0,3 2,7 0,2 0,1
2,5 20 250 7.3 0,5 0,4 4.4 03 0,2
2,5 20 500 56 04 03 2,8 0,2 0,1
2,5 30 250 6,4 04 0,3 3,5 0,2 0,2
2,5 30 500 4.6 03 0,2 2,1 0,1 0,1
3 20 250 6,6 0,5 0,3 3,7 0,2 0,2
3 20 500 4,8 0,3 0,2 2,2 0,1 0,1
3 30 250 5,6 04 0,3 2,8 0,2 0,1
3 30 500 3,8 0,3 0,2 1,6 0,1 0,1
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Funcién AutoStim habilitada (1 AutoStim/hora; tiempo “ON” de AutoStim 30 s)
Modelo 106

Pardmetros a 3 kQ 35 9% (30 s “ON"/1,1 min “OFF")
3,5 20 250 54 0,4 0,3 2,6 0,2 0,1

3,5 20 500 3,7 03 0,2 1,5 01 0,1
3,5 30 250 4,6 0,3 0,2 2,0 0,1 0,1
3,5 30 500 29 0,2 0,1 1.1 0,1 0,0
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10.2.2.3. Siete AutoStim/horay tiempo “ON" de AutoStim
60 sequndos

Funcién AutoStim habilitada (7 AutoStims/hora; tiempo “ON” de AutoStim 60 s)
Modelo 106

Ciclo de trabajo en modo Normal

Parametros a 3 kQ 10 % (30 s “ON"/5 min “OFF") 35 % (30 s “ON"/1,1 min “OFF")

0,5 20 250 0,8 0,6 0,8 0,6

10,3 ) ) 10,8
0,5 20 500 9,7 0,7 05 9,3 0,7 0,5
0,5 30 250 9,8 0,7 0,5 9,6 0,7 0,5
0,5 30 500 9,0 0,7 0,5 8,0 0,6 04
1 20 250 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
1 20 500 8,6 0,6 04 7,3 0,5 0,3
1 30 250 9,0 0,7 0,5 8,0 0,6 04
1 30 500 7,6 0,6 04 59 04 0,3
1.5 20 250 8,3 0,6 04 6,9 0,5 0,3
1,5 20 500 6,7 0,5 03 4,8 03 0,2
1,5 30 250 7,6 0,5 04 59 04 0,3
1.5 30 500 58 04 03 3.9 03 0,2
2 20 250 6,7 0,5 03 4,8 0,3 0,2
2 20 500 50 03 0,2 3,1 0,2 0,1
2 30 250 59 04 03 39 0,3 0,2
2 30 500 41 0,3 0,2 2,4 0,2 0,1
2,5 20 250 6,0 04 03 4,0 03 0,2
2,5 20 500 4,2 03 0,2 2,5 0,2 0,1
2,5 30 250 50 0,3 0,2 3,1 0,2 0,1
2,5 30 500 3.3 0,2 0,2 1.8 0,1 0,1
3 20 250 52 04 0,2 3,3 0,2 0,1
3 20 500 34 0,2 0,2 1.9 0,1 0,1
3 30 250 4,2 03 0,2 2,5 0,2 0,1
3 30 500 2,6 0,2 0,1 1.4 0,1 0,1
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Funcién AutoStim habilitada (7 AutoStims/hora; tiempo “ON” de AutoStim 60 s)
Modelo 106

Pardmetros a 3 kQ 35 % (30 s “ON"/1,1 min “OFF")
3,5 20 250 4,0 0,3 0,2 2,3 0,2 01

3,5 20 500 2,5 0,2 0,1 1.3 0,1 0,1
3,5 30 250 3,3 0,2 0,1 1.8 0,1 0,1
3,5 30 500 1.9 0,1 0,1 1,0 0,1 0,0
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10.2.2.4. Siete AutoStim/horay tiempo “ON" de AutoStim
30 segundos

Funcién AutoStim habilitada (7 AutoStims/hora; tiempo “ON” de AutoStim 30 s)
Modelo 106

Ciclo de trabajo en modo Normal

Parametros a 3 kQ 10 % (30 s “ON"/5 min “OFF") 35 % (30 s “ON"/1,1 min “OFF")

0,5 20 250 0,8 0,6 0,8 0,6

10,2 ) ) 10,7
0,5 20 500 9,8 0,7 05 94 0,7 0,5
0,5 30 250 9,9 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 9,2 0,7 0,5 8,1 0,6 0,5
1 20 250 9,8 0,7 0,5 94 0,7 0,5
1 20 500 89 0,7 0,5 7,5 0,5 04
1 30 250 9,3 0,7 0,5 8,2 0,6 04
1 30 500 8,2 0,6 04 6,2 04 0,3
1.5 20 250 8,8 0,6 04 7, 0,5 0,3
1,5 20 500 74 0,5 04 5,1 03 0,2
1,5 30 250 8,2 0,6 04 6,2 04 0,3
1.5 30 500 6,6 0,5 03 4,1 03 0,2
2 20 250 7,5 0,5 04 5,1 0,3 0,2
2 20 500 58 04 03 3,3 0,2 0,1
2 30 250 6,7 0,5 03 4,2 0,3 0,2
2 30 500 4,9 0,3 0,2 2,6 0,2 0,1
2,5 20 250 6,8 0,5 03 4,3 03 0,2
2,5 20 500 5,1 03 0,2 2,7 0,2 0,1
2,5 30 250 59 04 053 34 0,2 0,2
2,5 30 500 41 03 0,2 2,0 0,1 0,1
3 20 250 6,1 04 03 3,5 0,2 0,2
3 20 500 4,3 03 0,2 2,7 0,1 0,1
3 30 250 5,1 03 0,2 2,7 0,2 0,1
3 30 500 3,3 0,2 0,2 1,5 0,1 0,1
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Funcién AutoStim habilitada (7 AutoStims/hora; tiempo “ON” de AutoStim 30 s)
Modelo 106

Pardmetros a 3 kQ 35 % (30 s “ON"/1,1 min “OFF")
3,5 20 250 4.9 0,3 0,2 2,5 0,2 01

3,5 20 500 3,2 0,2 0,2 1.4 0,1 0,1
3,5 30 250 41 0,3 0,2 2,0 0,1 0,1
3,5 30 500 2,5 0,2 0,1 1.1 0,1 0,0
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10.2.2.5.  Quince AutoStim/horay tiempo “ON" de AutoStim
60 sequndos

Funcién AutoStim habilitada (15 AutoStims/hora; tiempo “ON” de AutoStim 60 s)

Ciclo de trabajo en modo Normal

Modelo 106

10 % (30 s “ON"/5 min “OFF") 35 % (30 s “ON"/1,1 min “OFF")

OLalFI | IFla NEOS [ NEOSa EOS | BOLalFl |  IFlaNEOS Nigz -

0,5 20 250 0,8 0,8

Parametros a 3 kQ

0,6 10,9

10,5 0.6
0,5 20 500 9,5 0,7 0,5 9,2 0,7 0,5
0,5 30 250 9,7 0,7 0,5 9,6 0,7 0,5
0,5 30 500 8,5 0,6 0,5 7.7 0,6 04
1 20 250 9,5 0,7 0,5 9,2 0,7 04
1 20 500 8,0 0,6 0,4 7,0 0,5 0,3
1 30 250 8,5 0,6 04 7,7 0,6 04
1 30 500 6,8 0,5 0,3 55 04 0,3
1,5 20 250 7,7 0,5 0,4 6,6 04 0,3
1.5 20 500 57 04 0,3 4.4 03 0,2
1.5 30 250 6,8 0,5 03 55 04 0,2
1,5 30 500 4,8 0,3 0,2 3,5 0,2 0,2
2 20 250 58 04 03 4.4 0,3 0,2
2 20 500 39 0,3 0,2 2,8 0,2 0,1
2 30 250 4,8 03 0,2 3,5 0,2 0,2
2 30 500 3.1 0,2 0,1 2,1 0,1 0,1
2,5 20 250 50 0,3 0,2 3,7 0,2 0,2
2,5 20 500 3,2 0,2 0,1 2,2 0,1 0,1
2,5 30 250 4,0 03 0,2 2,8 0,2 0,1
2,5 30 500 2,5 0,2 0,1 1,6 0,1 0,1
3 20 250 4,2 03 0,2 3,0 0,2 0,1
3 20 500 2,6 0,2 0,1 1.7 0,1 0,1
3 30 250 3,2 0,2 0,1 2,2 0,1 0,1
3 30 500 1.9 0,1 0,1 1.2 0,1 0,1
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Funcién AutoStim habilitada (15 AutoStims/hora; tiempo “ON” de AutoStim 60 s)

Ciclo de trabajo en modo Normal

Modelo 106

o i, n H n Y 0 n n H n Y
Pardmetros a 3 kO 10 % (30 s “ON"/5 min “OFF") 35% (30 s“ON"/1,1 min “OFF")

BOL aIFI | IFlaNEOS | NEOSaEOS | BOLalIFI|  IFlaNEOS Nigga
Afios
35 20 250 0.2 o

0,1 2,1

3,1 0,1
3,5 20 500 1.8 0,1 0,1 1.1 0,1 0,1
3,5 30 250 24 0,2 0,1 1,6 0,1 0,1
3,5 30 500 13 0,1 0,1 0,8 0,1 0,0
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10.2.2.6.  Quince AutoStim/horay tiempo “ON" de AutoStim
30 segundos

Funcién AutoStim habilitada (15 AutoStims/hora; tiempo “ON” de AutoStim 30 s)
Modelo 106

Ciclo de trabajo en modo Normal

Parametros a 3 kQ 10 % (30 s “ON"/5 min “OFF") 35 % (30 s “ON"/1,1 min “OFF")

0,5 20 250 0,8 0,6 0,8 0,6

10,3 b ) 10,7
05 20 500 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 05
0,5 30 250 9,8 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 9,1 0,7 0,5 8,0 0,6 04
1 20 250 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
1 20 500 8,7 0,6 04 74 0,5 04
1 30 250 9,1 0,7 0,5 8,1 0,6 04
1 30 500 7,8 0,6 04 6,0 04 03
1.5 20 250 8,5 0,6 04 7,0 0,5 03
1,5 20 500 7,0 0,5 03 4,9 03 0,2
1,5 30 250 7.8 0,5 04 6,0 04 03
1.5 30 500 6,1 04 03 4,0 0,3 0,2
2 20 250 7,0 0,5 0,3 4,9 0,3 0,2
2 20 500 53 04 03 3,2 0,2 0,1
2 30 250 6,2 04 03 4,0 0,3 0,2
2 30 500 4,4 0,3 0,2 24 0,2 0,1
2,5 20 250 6,3 0,4 03 41 03 0,2
2,5 20 500 4,5 03 0,2 2,5 0,2 01
2,5 30 250 53 04 0,3 3,2 0,2 0,1
2,5 30 500 3,6 0,2 0,2 1.9 0,1 0,1
3 20 250 55 04 0,3 34 0,2 0,1
3 20 500 3,7 0,2 0,2 2,0 0.1 0,1
3 30 250 4,5 0,3 0,2 2,5 0,2 0,1
3 30 500 2,8 0,2 0,1 1,4 0,1 0,1
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Funcién AutoStim habilitada (15 AutoStims/hora; tiempo “ON” de AutoStim 30 s)
Modelo 106

Pardmetros a 3 kQ 35 9% (30 s “ON"/1,1 min “OFF")
3,5 20 250 4,3 0,3 0,2 24 0,2 0,1

3,5 20 500 2,7 0,2 0,1 13 0,1 0,1
3,5 30 250 3,5 0,2 0,2 1.9 0,1 0,1
3,5 30 500 2,1 0,1 0,1 1,0 0,1 0,0
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10.3. Modelo 105 Vida util de la bateria y opciones
de ajustes programados

Vida (til de la bateria y opciones de ajustes programados

Modelo 105
3kQ ( Afios) (Afios) (Afios)
33% 10 % 33% 50 % 33%
|| o || e Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de
trabajo trabajo | trabajo | trabajo trabajo

0,5 10 130 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 1.9 1.2 0,9
0,5 15 130 >10 >10 >10 2,5 1,5 1,2 1,8 1.1 0,9
0,5 20 130 >10 >10 >10 2,4 1,4 1,1 1,7 1,0 0,8
0,5 25 130 >10 >10 >10 2,2 1.3 1,0 1,7 1,0 0,7
0,5 30 130 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 1,6 0,9 0,7
0,5 10 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 19 1,2 1,0
0,5 15 250 >10 >10 >10 2,4 14 1,1 1,8 11 0,8
0,5 20 250 >10 >10 >10 2,3 1,3 1,0 1,7 1,0 0,7
05 25 250 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 1,6 0,9 0,7
0,5 30 250 >10 >10 >10 2,1 1.1 0,8 1,5 0,8 0,6
0,5 10 500 >10 >10 >10 2,4 1,4 1,1 1,7 1,0 0,8
0,5 15 500 >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1,6 0,9 0,7
0,5 20 500 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 1,5 0,8 0,6
0,5 25 500 >10 >10 9,0 19 0,9 0,7 1,4 0,7 0,5
0,5 30 500 >10 >10 8,6 1,8 0,9 0,6 1,3 0,7 0,5
0,5 10 750 >10 >10 >10 2,2 1,3 1,0 1,7 0,9 0,7
0,5 15 750 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 1,5 0,8 0,6
0,5 20 750 >10 >10 8.9 1.9 0,9 0,7 1,4 0,7 0,5
0,5 25 750 >10 >10 7.7 1,7 0,8 0,6 1,3 0,6 04
0,5 30 750 >10 9,6 6,8 1,6 0,7 0,5 1,2 0,5 04
0,5 10 1000 >10 >10 >10 2,1 1,2 0,9 1,6 0,9 0,6
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Vida (til de la bateria y opciones de ajustes programados

Modelo 105

3kQ ( Afios) (Afios) (Afios)
33% 10 % 33% 50 % 33%
|| o || e Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de
trabajo trabajo | trabajo | trabajo trabajo

05 15 1000 >10 >10 8.9 19 0,9 0,7 1,4 0,7 0,5

0,5 20 1000 >10 >10 7.3 1,7 0,8 0,6 1,2 0,6 04

0,5 25 1000 >10 9,2 6,5 1,5 0,7 0,5 1,1 0,5 04

0,5 30 1000 >10 8,0 5,7 14 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
1 10 130 >10 >10 >10 2,4 1,4 1,1 1,7 0,9 0,7
1 15 130 >10 >10 >10 2,3 1.4 1,0 1,6 0,9 0,7
1 20 130 >10 >10 >10 2,3 1.3 1,0 1,6 0,9 0,7
1 25 130 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 1,5 0,8 0,6
1 30 130 >10 >10 >10 2,1 1.1 0,8 1,5 0,8 0,6
1 10 250 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 1,5 0,8 0,6
1 15 250 >10 >10 >10 2,1 11 0,8 1,5 0,8 0,6
1 20 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 14 0,7 0,5
1 25 250 >10 >10 9,7 19 0,9 0,7 1,3 0,6 0,5
1 30 250 >10 >10 8.9 1,8 0,8 0,6 1,2 0,6 04
1 10 500 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 1,3 0,6 0,5
1 15 500 >10 >10 9,6 1,8 0,8 0,6 1,2 0,5 04
1 20 500 >10 >10 7.8 1,6 0,7 0,5 11 0,5 0,3
1 25 500 >10 9,3 6,6 1,4 0,6 0,4 1,0 04 0,3
1 30 500 >10 84 59 1,3 0,6 04 0,9 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 7.4 1,5 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1 20 750 >10 8,6 6,0 1,3 0,6 0,4 0,9 04 0,3
1 25 750 >10 7.3 51 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 0,3
1 15 1000 >10 8.8 6,2 1,3 0,5 0,4 0,9 04 0,2
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Vida (til de la bateria y opciones de ajustes programados

Modelo 105

3kQ ( Afios) (Afios) (Afios)
33% 10 % 33% 50 % 33%
|| o || e Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de
trabajo trabajo | trabajo | trabajo trabajo

1 20 1000 >10 7.1 49 1,1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2

1 25 1000 >10 6,0 4,1 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2

1 30 1000 >10 51 3,5 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 10 130 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 1,5 0,7 0,6
1,5 15 130 >10 >10 >10 19 1,0 0,7 1,4 0,7 0,5
1,5 20 130 >10 >10 9,4 1,8 0,9 0,7 1,3 0,6 0,5
1,5 25 130 >10 >10 8,8 1,8 0,8 0,6 1,3 0,6 0,4
1,5 30 130 >10 >10 7.8 1,7 0,8 0,6 1,2 0,6 04
1.5 10 250 >10 >10 9,3 1,8 0,9 0,6 13 0,6 04
1,5 15 250 >10 >10 7.9 1,6 0,7 0,5 1,1 0,5 04
1,5 20 250 >10 >10 7.6 1,6 0,7 0,5 1,1 0,5 0,3
1,5 25 250 >10 9,1 6,5 14 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
1,5 30 250 >10 8,5 6,0 1,3 0,6 04 0,9 04 0,3
1,5 10 500 >10 9,4 6,6 1,4 0,6 0,4 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 0,3 0,7 0,3 0,2
15 25 500 >10 5,7 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
1,5 30 500 >10 51 35 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 10 750 >10 7.2 5,0 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 15 750 >10 55 3,8 1,0 0,4 0,2 0,7 0,2 0,2
1,5 20 750 >10 4,7 3,2 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 25 750 >10 4,0 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 30 750 10,0 3,6 2,4 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
1,5 10 1000 >10 5,7 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
1,5 15 1000 >10 43 29 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 20 1000 9,9 35 2,4 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
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Vida (til de la bateria y opciones de ajustes programados

Modelo 105

3kQ ( Afios) (Afios) (Afios)
33% 10 % 33% 50 % 33%
|| o || e Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de
trabajo trabajo | trabajo | trabajo trabajo

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 0,9 0,6 1,3 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 1,1 0,5 0,3
2 25 130 >10 8,8 6,2 1,4 0,6 0,4 1,0 04 0,3
2 30 130 >10 8,1 57 1.3 0,6 04 0,9 0,4 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 82 5,7 13 0,5 04 09 04 0,3
2 20 250 >10 6,8 4,7 1,1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 25 250 >10 5,9 4,1 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 30 250 >10 52 3,6 0,9 0,4 0,2 0,6 0,2 0,2
2 10 500 >10 6,5 4,5 1,1 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 15 500 >10 5,0 34 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 20 500 >10 4,0 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 500 9,6 34 2,3 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
2 30 500 8,7 3,0 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 750 >10 4,8 33 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 15 750 >10 3,6 24 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
2 20 750 8,1 2,8 19 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 25 750 7.0 24 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 30 750 6,2 2,1 14 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 10 1000 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 8,0 2,8 1,9 0,5 0,2 0,1 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 5,5 1,8 1,2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
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Vida (til de la bateria y opciones de ajustes programados

Modelo 105

3kQ ( Afios) (Afios) (Afios)
33% 10 % 33% 50 % 33%
|| o || e Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de
trabajo trabajo | trabajo | trabajo trabajo

2 30 1000 4,8 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 130 >10 >10 83 1,7 0,8 0,6 1,2 0,5 04
2,5 15 130 >10 9,6 6,8 1,5 0,6 0,5 1,0 04 0,3
2,5 20 130 >10 8.5 6,0 14 0,6 0,4 0,9 04 0,3
2,5 25 130 >10 7.4 52 1,2 0,5 04 0,9 0,3 0,2
2,5 30 130 >10 6,7 4,7 1,1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 10 250 >10 8,3 59 1,3 0,6 04 0,9 0,4 0,3
2,5 15 250 >10 6,5 4,5 1,1 04 0,3 0,8 0,3 0,2
25 20 250 >10 5,5 3,8 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
2,5 25 250 >10 4,6 3,2 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2,5 30 250 >10 4,1 2,8 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 10 500 >10 54 3,7 0,9 0,4 0,2 0,6 0,2 0,2
2,5 15 500 >10 4,0 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 20 500 9,0 3.2 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 25 500 7,8 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 30 500 6,8 2,3 1,5 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
25 10 750 >10 3.9 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 8.2 2,9 1.9 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 20 750 6,6 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 25 750 55 1.8 1,2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2,5 30 750 49 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 1000 8,8 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 15 1000 6,5 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 20 1000 5,2 1,7 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 25 1000 43 14 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 1000 3,7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
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Vida (til de la bateria y opciones de ajustes programados

Modelo 105

Pardmetros a Tiempo desde BOL a IFI Tiempo desde IFIa NEOS | Tiempo desde NEOS a EOS
3kQ ( Afios) (Afios) (Afios)

33% 10 % 33% 50 % 33%
|| o || e Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de
trabajo trabajo | trabajo | trabajo trabajo
10

3 130 >10 >10 7,3 1.5 0,7 0,5 1.1 0,5 03
3 15 130 >10 8,5 6,0 1.3 0,6 04 09 04 03
3 20 130 >10 74 5,1 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 25 130 >10 6,2 4,3 1.1 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 30 130 >10 55 3,8 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 6,9 4,8 1.2 0,5 03 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 05 0,2 01
3 30 250 9,2 3,2 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 10 500 >10 41 2,8 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 15 500 8,7 3,1 2,7 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 20 500 7.1 24 1.6 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3 25 500 6,1 2,0 1.4 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 30 500 53 1,7 1,2 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 0,1 0,1 03 0,1 01
3 20 750 5,1 1,7 11 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 750 4,2 1.4 09 03 0,1 0,1 0,2 0.1 0,0
3 30 750 3,6 1.2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,0 0,0
3 10 1000 6,6 2,2 1,5 04 0.1 0,1 03 0,1 0,1
3 15 1000 4.9 1,6 1.1 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 39 13 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 0,1 0,0 01 0,0 0,0
35 10 130 >10 6,7 4,7 1.2 0,5 0,3 09 04 0,2
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Vida (til de la bateria y opciones de ajustes programados

Modelo 105

3kQ ( Afios) (Afios) (Afios)
33% 10 % 33% 50 % 33%
|| o || e Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de
trabajo trabajo | trabajo | trabajo trabajo

35 15 130 >10 6,0 4,1 1,1 04 0,3 0,8 0,3 0,2
35 20 130 >10 5,0 34 0,9 04 0,2 0,7 0,2 0,2
3,5 25 130 >10 4,6 3,1 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
35 30 130 >10 4,1 2,8 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
35 10 250 >10 4,6 3,1 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3,5 15 250 >10 3,6 2,5 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
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 0,3 0,1 0,1
35 10 500 7.2 2,4 1,6 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 15 500 5,9 2,0 1,3 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
35 20 500 5,0 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 25 500 43 1,4 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 30 500 3,7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 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 0,9 0,3 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 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 750 2,6 0,8 0,5 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 1000 4,4 14 1,0 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
3,5 20 1000 2,8 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 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 0,4 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
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10.4. Modelo 103 /Modelo 104 Vida util de la bateria
y opciones de ajustes programados

Vida (til de la bateria y opciones de ajustes programados

Modelo 103
Modelo 104

Parametros a Tiempo desde BOL a IFI Tiempo desde IFIa NEOS | Tiempo desde NEOS a EOS
3kQ (Afos) (Afos) (Afios)

10 % 33% 50 % 10 % 33% 50 % 10 % 33% 50 %
i | e | e Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de de de de de
trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo
10

0,5 130 >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 19 1,7 2,0 15 13
05 25 130 >10 >10 >10 24 1,7 1.4 1.9 1.4 1.2
05 30 130 >10 >10 9,5 2,3 1,6 13 1,8 13 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 1.9 1,6 2,0 1.5 1.3
05 20 250 >10 >10 >10 2,4 1,7 1.4 1.9 13 1.1
05 25 250 >10 >10 8,7 2,3 15 1.2 1,8 1.2 09
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 19 1,6 19 15 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, 1.9 11 0,8 1,5 09 0,6
05 30 500 >10 71 5,2 1.8 09 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 09 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 04
05 10 1000 >10 >10 79 2,2 1.4 11 1.7 11 0,8
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Vida (til de la bateria y opciones de ajustes programados
Modelo 103
Modelo 104

Parametros a Tiempo desde BOL a IFI Tiempo desde IFIa NEOS | Tiempo desde NEOS a EOS
3kQ (Afos) (Afos) (Afios)

10 % 33% 50 % 10 % 33% 50 % 10 % 33% 50 %

i | e | e Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo

de de de de de de de de de
trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo

0,5 15 1000 >10 7.7 58 19 1,0 0,8 1,5 0,8 0,6
05 20 1000 >10 6,3 4,6 1,7 0,8 0,6 13 0,7 0,5
05 25 1000 >10 53 3,8 1,5 0,7 0,5 1,2 0,6 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 1.9 2,0 1,5 13
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 13 1,8 1,2 09
1 25 130 >10 >10 9,3 2,2 1,5 1,2 1,7 11 0,8
1 30 130 >10 >10 8,2 2,1 13 1,0 1,6 1,0 0,8
1 10 250 >10 >10 >10 2,4 1,7 1,4 1,8 13 1,0
1 15 250 >10 >10 8.9 2,2 1,4 1,1 1,7 1,1 0,9
1 20 250 >10 9,4 7,2 2,1 1.2 0,9 1,6 0,9 0,7
1 25 250 >10 8.1 6,1 19 11 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 7.9 2,1 1,2 1,0 1,5 0,9 0,7
1 15 500 >10 7.8 5,8 1,8 1,0 0,7 14 0,7 0,5
1 20 500 >10 6,3 4,6 1,6 0,8 0,6 1,2 0,6 04
1 25 500 >10 53 3,8 1,5 0,7 0,5 1.1 0,5 0,4
1 30 500 >10 4,6 3.2 1,3 0,6 04 1,0 04 0,3
1 10 750 >10 8,0 6,0 1,8 1,0 0,7 13 0,7 0,5
1 15 750 >10 6,0 4,3 1,5 0,7 0,5 1,1 0,5 0,4
1 20 750 >10 4,7 34 1,3 0,6 04 1,0 04 0,3
1 25 750 9.3 3.9 2,8 1,2 0,5 0,3 09 04 0,3
1 30 750 83 34 2,3 1.1 04 0,3 0,8 0,3 0,2
1 10 1000 >10 6,6 4,9 1,6 0,8 0,6 1,2 0,5 04
1 15 1000 >10 4,8 34 13 0,6 04 1,0 0,4 0,3
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Vida (til de la bateria y opciones de ajustes programados
Modelo 103
Modelo 104

Parametros a Tiempo desde BOL a IFI Tiempo desde IFIa NEOS | Tiempo desde NEOS a EOS
3kQ (Afos) (Afos) (Afios)

10 % 33% 50 % 10 % 33% 50 % 10 % 33% 50 %

i | e | e Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo

de de de de de de de de de
trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo

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
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
1,5 15 130 >10 >10 7.9 2,1 13 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 19 1,0 0,8 1.4 0,7 0,5
1,5 30 130 >10 7,6 5,7 1,8 09 0,7 1.3 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 19 1,0 0,8 13 0,7 0,5
1.5 20 250 >10 7.5 5,6 1,7 0,9 0,6 1,2 0,6 0,4
15 25 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,5 1.1 0,5 0,4
1,5 30 250 >10 5,6 4,0 14 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 0,4
1,5 15 500 >10 5,7 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 3.9 2,7 1.1 04 0,3 0,8 0.3 0,2
1.5 30 500 8,2 3.3 2,3 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1,5 10 750 >10 53 3,8 1,4 0,6 04 09 04 0,3
1,5 15 750 9,5 41 2,9 1.1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
15 20 750 8,1 3.3 2,3 1,0 04 0,3 0,6 0,2 0,2
1.5 25 750 7,0 2,7 1,9 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 30 750 6,2 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 10 1000 9,7 4,2 3,0 1.1 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 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
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Vida (til de la bateria y opciones de ajustes programados
Modelo 103
Modelo 104

Parametros a Tiempo desde BOL a IFI Tiempo desde IFIa NEOS | Tiempo desde NEOS a EOS
3kQ (Afos) (Afos) (Afios)

10 % 33% 50 % 10 % 33% 50 % 10 % 33% 50 %

mA Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo

de de de de de de de de de
trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo

1,5 25 1000 5,6 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 0,4 0,1 0,1
2 10 130 >10 8,7 6,6 1.9 1,1 0,8 1,4 0,7 0,5
2 15 130 >10 7.2 53 1,7 0,9 0,6 1,2 0,6 0,4
2 20 130 >10 6,2 4,5 1,6 0,8 0,5 1,1 0,5 0,4
2 25 130 >10 55 4,0 1,4 0,7 0,5 1,0 0,5 0,3
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 5,2 3,8 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
2 20 250 >10 4.4 3.1 1,2 0,5 04 09 0,4 0,3
2 25 250 9,1 3,8 2,7 1,1 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 2,9 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 15 500 7.8 3.1 2,2 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
2 20 500 6,7 2,6 1,8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 25 500 59 2,2 1,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 30 500 5,2 1.9 13 0,6 0,2 0,1 04 01 0,1
2 10 750 7.5 2,9 2,0 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 59 2,2 1,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 5,0 1.8 1,2 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 25 750 43 1,5 1,0 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 30 750 3,7 1,3 0,9 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 10 1000 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 4,7 1,7 1,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 1000 3.9 13 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 01 0,1
2 25 1000 3.3 11 0,8 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
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Vida (til de la bateria y opciones de ajustes programados
Modelo 103
Modelo 104

Parametros a Tiempo desde BOL a IFI Tiempo desde IFIa NEOS | Tiempo desde NEOS a EOS
3kQ (Afos) (Afos) (Afios)

10 % 33% 50 % 10 % 33% 50 % 10 % 33% 50 %

i | e | e Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo

de de de de de de de de de
trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo

2 30 1000 2,9 1,0 0,6 0,3 01 0,1 0,2 01 0,0
2,5 10 130 >10 7.2 5,3 1,7 0,9 0,6 13 0,6 0,5
2,5 15 130 >10 6,0 4,4 1,5 0,7 0,5 1,1 0,5 0,4
25 20 130 >10 5,1 3,7 1,4 0,6 04 1,0 04 0,3
25 25 130 >10 4,5 3.2 1,2 0,5 04 09 04 0,3
25 30 130 93 4,0 2,8 1.1 0,5 0,3 0,8 03 0,2
2,5 10 250 >10 54 3.9 1,4 0,6 0,5 1,0 04 0,3
25 15 250 9,6 41 29 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
25 20 250 84 34 2,4 1,0 04 0,3 0,7 0.3 0,2
25 25 250 7.4 2,9 2,0 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
25 30 250 6,7 2,5 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 10 500 8,0 3.2 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2,5 15 500 6,3 2,4 1,6 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
25 20 500 5,3 19 1,3 0,6 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1
25 25 500 4,6 1,6 11 0,5 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
25 30 500 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2,5 10 750 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 4,7 1.7 1.1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 20 750 3.9 1,3 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
25 25 750 3.3 11 0,7 04 01 0,1 0,3 0,1 0,1
25 30 750 2,8 0,9 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 1000 5,0 1,8 1,2 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2,5 15 1000 3.7 13 0,9 0,4 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 01 0,1 0,2 01 0,0
25 30 1000 2,2 0,7 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
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Vida (til de la bateria y opciones de ajustes programados
Modelo 103
Modelo 104

Parametros a Tiempo desde BOL a IFI Tiempo desde IFIa NEOS | Tiempo desde NEOS a EOS
3kQ (Afos) (Afos) (Afios)

10 % 33% 50 % 10 % 33% 50 % 10 % 33% 50 %

i | e | e Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de de de de de
trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo

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 13 0,6 04 1,0 0,4 0,3
3 20 130 9,6 4,2 2,9 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 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 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3 25 250 59 2,2 1,5 0,7 0.3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 30 250 53 1.9 13 0,6 0,2 0,2 0,4 0,1 0,1
3 10 500 6,6 2,5 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 15 500 5,0 1,8 1,2 0,6 0,2 0,1 0,4 01 0,1
3 20 500 4,0 1,4 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 25 500 34 1,2 0,8 0,4 0,1 0,1 0,3 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 01 0,1 0,3 01 0,1
3 20 750 2,8 0,9 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 750 2,4 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 2,0 0,7 04 0,2 01 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 1000 3.8 13 0,9 0,4 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 15 1000 2,8 0,9 0,6 0,3 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 0,3 0,2 01 0,0 0,1 0,0 0,0
3.5 10 130 >10 4,7 34 13 0,6 04 09 0,4 0,3
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Vida (til de la bateria y opciones de ajustes programados
Modelo 103
Modelo 104

Parametros a Tiempo desde BOL a IFI Tiempo desde IFIa NEOS | Tiempo desde NEOS a EOS
3kQ (Afos) (Afos) (Afios)

10 % 33% 50 % 10 % 33% 50 % 10 % 33% 50 %

i | e | e Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
de de de de de de de de de
trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo | trabajo
3.5 15 130 9,0 3.8 2,6 1.1 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 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3.5 10 250 8,0 3.2 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
35 15 250 6,4 2,4 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
35 20 250 53 1.9 13 0,6 0,2 0,2 0,4 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 14 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 01 0,1
3.5 10 500 4,7 1,7 11 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
3.5 15 500 3,6 12 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
35 20 500 3,0 1,0 0,7 0,3 01 0,1 0,2 01 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
3.5 10 750 3.2 11 0,7 0,4 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 01 0,0
35 25 750 1,7 0,5 0,4 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 750 14 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 01 0,1 0,2 0,1 0,0
3.5 15 1000 19 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
35 20 1000 1,5 0,5 0,3 0,2 01 0,0 0,1 0,0 0,0
35 25 1000 13 04 0,3 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 1000 1.1 0,3 0,2 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
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10.5. Modelo 102 /Modelo 102R Vida util de la
bateria y opciones de ajustes programados

10.5.1. Estimaciones nominales: Desde el inicio de la vida Util (BOL) hasta el fin de servicio (EQS) ....... 209

10.5.2. Estimaciones de caso mas desfavorable: Desde el inicio de la vida util (BOL) hasta el fin de
SEIVICIO (NEO S .o 215

10.5.3. Estimaciones de tiempo nominales: Desde el inicio de la vida util (NEOS) hasta el fin de
SEIVICIO (B .o 221

10.5.4. Estimaciones de tiempo en caso mas desfavorable: Desde el inicio de la vida util (NEOS) hasta
el fin de servicio (EOS) ... 227
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10.5.1. Estimaciones nominales: Desde el inicio de la vida
util (BOL) hasta el fin de servicio (EOQS)

Estimaciones nominales: Desde el inicio de la vida util (BOL) hasta el fin de servicio (EOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Vida util nominal aproximada de la

bateria

Corrle.nte de Frecuencia Du.raC|on del DC—DFZ (Afios)
salida (H2) impulso Convertidor : o :
(MA) (1S) Cédigo 10 % 33 % 50 %
Ciclo de Ciclo de Ciclo de

ig=] o] 0] trabajo trabajo

1 10 130 2 15,3 1.3 9,5
1 10 130 3 15,1 11,1 9,2
1 10 130 5 14,8 10,5 8,7
1 10 130 7 14,4 9,8 8,0
1 10 500 2 14,2 9,6 7,7
1 10 500 3 13,8 89 7,1
1 10 500 5 13,0 7.9 6,1
1 10 500 7 12,4 7,3 56
1 10 1000 2 12,8 7,6 59
1 10 1000 3 12,2 6,9 53
1 10 1000 5 10,9 5,7 4,2
1 10 1000 7 10,3 52 3,8
1 20 130 2 14,2 9,5 7,6
1 20 130 3 13,8 9,0 7,2
1 20 130 5 134 8,5 6,7
1 20 130 7 12,7 7,6 59
1 20 500 2 12,3 7.1 54
1 20 500 3 1,7 6,5 4,9
1 20 500 5 10,6 55 4,0
1 20 500 7 10,0 4,9 3,6
1 20 1000 2 10,3 52 3.8
1 20 1000 3 9,6 4,6 3,3
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Estimaciones nominales: Desde el inicio de la vida util (BOL) hasta el fin de servicio (EOS)
Modelo 102

Modelo 102R
Vida util nominal aproximada de la
Corriente de Duracién del DC-DC baEen’a

salida fselEnien impulso Convertidor (Aftos)

(MA) (Hz) (1s) Cédigo 10% 33% 50 %
Ciclode Ciclode Ciclode
ig=] o] 0] trabajo trabajo

1 20 1000 5 8.2 3,6 2,6
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 7 114 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 7.9 3,5 24
1 30 1000 5 6,6 2,7 1,8
1 30 1000 7 59 2,3 1,6
1,5 10 130 2 14,7 10,3 84
1,5 10 130 3 14,4 9,8 7.9
1,5 10 130 5 13,7 8.8 7.0
1,5 10 130 7 13,8 8,9 7.1
1,5 10 500 2 12,4 7.3 5,6
1,5 10 500 3 12,0 6,7 51
1,5 10 500 5 10,9 57 4,3
1,5 10 500 7 11,2 6,0 4,5
1,5 10 1000 2 10,3 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 8.9 4,1 2,9
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Estimaciones nominales: Desde el inicio de la vida util (BOL) hasta el fin de servicio (EOS)
Modelo 102

Modelo 102R
Vida util nominal aproximada de la
Corriente de Duracién del DC-DC baEen’a

salida fselEnien impulso Convertidor (Aftos)

(MA) (Hz) (1s) Cédigo 10% 33% 50 %
Ciclode Ciclode Ciclode
ig=] o] 0] trabajo trabajo

1,5 20 130 2 13,1 8,0 6,2
1,5 20 130 3 12,6 7.5 5,8
1,5 20 130 5 11,8 6,5 49
1,5 20 130 7 11,8 6,6 5,0
1,5 20 500 2 10,0 5,0 3,6
1,5 20 500 3 9,4 45 3,2
1,5 20 500 5 8.2 3,7 2,6
1,5 20 500 7 8,6 3.9 2,8
1,5 20 1000 2 7.5 3.2 2,2
1,5 20 1000 3 6,8 2,8 2,0
1,5 20 1000 5 57 2,2 1,5
1,5 20 1000 7 6,2 24 1,7
1,5 30 130 2 11,8 6,5 49
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 5,3 3.9
1,5 30 500 2 84 3.8 2,7
1,5 30 500 3 7.7 33 24
1,5 30 500 5 6,6 2,7 19
1,5 30 500 7 7.0 2,9 2,0
1,5 30 1000 2 5,9 2.3 1,6
1,5 30 1000 3 53 2,0 14
1,5 30 1000 5 43 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
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Estimaciones nominales: Desde el inicio de la vida util (BOL) hasta el fin de servicio (EOS)
Modelo 102

Modelo 102R
Vida util nominal aproximada de la
Corriente de Duracién del DC-DC baEen’a

salida fselEnien impulso Convertidor (Aftos)

(MA) (Hz) (1s) Cédigo 10% 33% 50 %
Ciclode Ciclode Ciclode
ig=] o] 0] trabajo trabajo

2 10 130 5 13,5 8,5 6,7
2 10 130 7 13,7 8,8 7.0
2 10 500 2 11,2 6,0 44
2 10 500 3 10,1 5,0 3.6
2 10 500 5 10,5 54 3,9
2 10 500 7 111 59 43
2 10 1000 2 84 3,8 2,7
2 10 1000 3 7.4 3,1 2,2
2 10 1000 5 7.9 35 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 49
2 20 500 2 84 3,8 2,7
2 20 500 3 7.3 3.1 2,2
2 20 500 5 7.8 34 24
2 20 500 7 84 3,8 2,7
2 20 1000 2 55 2,1 1,5
2 20 1000 3 4,8 1,8 1,2
2 20 1000 5 53 2,0 1,4
2 20 1000 7 59 2,3 1,6
2 30 130 2 10,8 5,6 4,1
2 30 130 3 9,7 4,7 34
2 30 130 5 9,9 49 3.5
2 30 130 7 10,2 51 3,8
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Estimaciones nominales: Desde el inicio de la vida util (BOL) hasta el fin de servicio (EOS)
Modelo 102

Modelo 102R
Vida util nominal aproximada de la
Corriente de Duracién del DC-DC baEen’a

salida fselEnien impulso Convertidor (Aftos)

(MA) (Hz) (1s) Cédigo 10% 33% 50 %
Ciclode Ciclode Ciclode
ig=] o] 0] trabajo trabajo

2 30 500 2 6,8 2,8 1.9
2 30 500 3 5,7 2,2 1,5
2 30 500 5 6,2 2,5 1,7
2 30 500 7 6,8 2,8 1.9
2 30 1000 2 4,0 1,4 1,0
2 30 1000 3 3,6 1,3 0,8
2 30 1000 5 4,0 1,4 1,0
2 30 1000 7 4,6 1,7 11
35 10 130 2 12,6 7.5 5,7
3,5 10 130 3 12,9 7.8 6,0
35 10 130 5 13,3 8.3 6,5
35 10 130 7 13,5 8,6 6,8
3,5 10 500 2 8,6 3,9 2,8
35 10 500 3 9,2 44 3.1
3,5 10 500 5 10,1 5,0 3.7
3,5 10 500 7 10,8 5,6 4,1
35 10 1000 2 5,8 2,3 1,6
3,5 10 1000 3 6,5 2,6 1,8
35 10 1000 5 7,5 3,2 2,3
35 10 1000 7 83 3,7 2,6
3,5 20 130 2 10,2 51 3,8
35 20 130 3 10,6 55 4,0
3,5 20 130 5 11,1 5,9 4.4
3,5 20 130 7 11,5 6,3 4,7
35 20 500 2 5,9 2,3 1,6
3,5 20 500 3 6,5 2,6 1,8
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Estimaciones nominales: Desde el inicio de la vida util (BOL) hasta el fin de servicio (EOS)
Modelo 102

Modelo 102R
Vida util nominal aproximada de la
Corriente de Duracién del DC-DC baEen’a

salida fselEnien impulso Convertidor (Aftos)

(MA) (Hz) (1s) Cédigo 10% 33% 50 %
Ciclode Ciclode Ciclode
ig=] o] 0] trabajo trabajo

35 20 500 5 7.4 3.1 2,2
3,5 20 500 7 8.1 3,5 2,5
35 20 1000 2 3,6 1,3 0,9
35 20 1000 3 4,1 1,5 1,0
3,5 20 1000 5 5,0 19 1,3
35 20 1000 7 56 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
35 30 130 5 9,6 4,6 3.3
3,5 30 130 7 10,0 49 3,6
35 30 500 2 4,5 1.7 11
35 30 500 3 5,0 19 1,3
3,5 30 500 5 5,8 2.3 1,6
35 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
35 30 1000 5 3,7 1,3 0,9
3,5 30 1000 7 4,3 1,6 11
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10.5.2. Estimaciones de caso mas desfavorable: Desde e|
inicio de la vida util (BOL) hasta el fin de servicio (NEOS)

Estimaciones de caso mas desfavorable: Desde el inicio de la vida Util (BOL) hasta el fin de servicio (NEOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Vida util aproximada de la bateria en el

caso mas desfavorable

Corriente de : Duracién del DC-DC (Afi0S)
salida FIECUencia impulso Convertidor
i (H2) (1) Cédigo 10% 33% 50 %
Ciclode Ciclode Ciclode
trabajo trabajo trabajo
1 10 130 2 93 7.1 6,0
1 10 130 3 93 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 57
1 10 500 3 89 6,4 5,2
1 10 500 5 8,2 53 4,2
1 10 500 7 8,0 5,0 3.9
1 10 1000 2 8,3 54 4,3
1 10 1000 3 8,0 5,1 4,0
1 10 1000 5 7.2 4,1 3,1
1 10 1000 7 6,8 3.7 2,8
1 20 130 2 9.1 6,7 5,6
1 20 130 3 8.9 6,4 53
1 20 130 5 8,6 59 4,8
1 20 130 7 82 5,3 4,2
1 20 500 2 8,2 5,2 4,2
1 20 500 3 7.8 4,8 3,7
1 20 500 5 6,9 3,8 2,8
1 20 500 7 6,7 3,6 2,7
1 20 1000 2 6,9 3,7 2,8
1 20 1000 3 6,6 3,5 2,6
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Estimaciones de caso mas desfavorable: Desde el inicio de la vida Util (BOL) hasta el fin de servicio (NEOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Vida util aproximada de la bateria en el

caso mas desfavorable

Corriente de : Duracién del DC-DC (Afi0S)
salida FIECUencia impulso Convertidor
i (H2) (1) Cédigo 10% 33% 50 %
Ciclo de Ciclo de Ciclode
trabajo trabajo trabajo
1 20 1000 5 5,7 2,8 2,0
1 20 1000 7 5,2 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 7.4 43 3.3
1 30 500 3 7,0 3.9 29
1 30 500 5 6,1 3.0 2,2
1 30 500 7 5,7 2,8 2,0
1 30 1000 2 5,8 2,8 2,0
1 30 1000 3 5,6 2,7 1.9
1 30 1000 5 4,7 2,1 1,5
1 30 1000 7 4,1 1,7 1,2
1,5 10 130 2 9,2 6,9 59
1,5 10 130 3 89 6,5 54
1,5 10 130 5 8,3 54 4,3
1,5 10 130 7 83 5,5 4.4
15 10 500 2 7.9 4,9 3,8
1.5 10 500 3 7.8 4,8 3,7
1,5 10 500 5 7.1 4,0 3,0
1,5 10 500 7 7.2 4,1 3,1
1,5 10 1000 2 7,0 3.9 29
1,5 10 1000 3 6,6 3,5 2,6
1,5 10 1000 5 58 2,8 2,0
1,5 10 1000 7 6,0 3,0 2,2
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Estimaciones de caso mas desfavorable: Desde el inicio de la vida Util (BOL) hasta el fin de servicio (NEOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Vida util aproximada de la bateria en el

caso mas desfavorable

Corriente de : Duracién del DC-DC (Afi0S)
salida FIECUencia impulso Convertidor
i (H2) (1) Cédigo 10% 33% 50 %
Ciclo de Ciclo de Ciclode
trabajo trabajo trabajo
1.5 20 130 2 8,5 57 4,6
1,5 20 130 3 82 5,3 4,2
15 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
15 20 500 3 6,5 34 2,5
1,5 20 500 5 5,7 2,7 2,0
15 20 500 7 59 29 2,1
1.5 20 1000 2 53 2,5 1,8
1,5 20 1000 3 4.9 2,2 1,5
1,5 20 1000 5 4,2 1,7 1,2
1.5 20 1000 7 4,5 19 13
1,5 30 130 2 7.8 4,8 3,8
15 30 130 3 7,5 4,5 34
1,5 30 130 5 6,9 3.7 2,8
1,5 30 130 7 6,9 3.8 2,8
1,5 30 500 2 59 29 2,1
1,5 30 500 3 5,5 2,6 1.9
15 30 500 5 4,8 2,1 1,5
1.5 30 500 7 5,0 2,2 1,6
1,5 30 1000 2 43 1,8 13
15 30 1000 3 3.9 1,6 1,1
1,5 30 1000 5 33 1,2 0,8
1,5 30 1000 7 3,5 1.4 1,0
2 10 130 2 8,8 6,3 5,2
2 10 130 3 8,0 5,0 4,0
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Estimaciones de caso mas desfavorable: Desde el inicio de la vida Util (BOL) hasta el fin de servicio (NEOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Vida util aproximada de la bateria en el

caso mas desfavorable

Corriente de : Duracién del DC-DC (Afi0S)
salida FIECUencia impulso Convertidor
i (H2) (1) Cédigo 10% 33% 50 %
Ciclo de Ciclo de Ciclode
trabajo trabajo trabajo
2 10 130 5 8,2 53 4,2
2 10 130 7 83 5,5 4.4
2 10 500 2 74 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 5,1 2,3 1.7
2 10 1000 5 55 2,6 19
2 10 1000 7 59 29 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 43 33
2 20 130 7 7,6 4,5 34
2 20 500 2 58 2,8 2,0
2 20 500 3 52 2,3 1.7
2 20 500 5 54 2,5 1,8
2 20 500 7 5,8 2,8 2,0
2 20 1000 2 3,7 14 1,0
2 20 1000 3 3.6 1,4 1,0
2 20 1000 5 3.9 1,6 1,1
2 20 1000 7 4,3 1,8 1,3
2 30 130 2 7.3 41 3.1
2 30 130 3 6,5 34 2,5
2 30 130 5 6,7 35 2,6
2 30 130 7 6,8 3.7 2,8
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Estimaciones de caso mas desfavorable: Desde el inicio de la vida Util (BOL) hasta el fin de servicio (NEOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Vida util aproximada de la bateria en el

caso mas desfavorable

Corriente de : Duracién del DC-DC (Afi0S)
salida FIECUencia impulso Convertidor
i (H2) (1) Cédigo 10% 33% 50 %
Ciclo de Ciclo de Ciclode
trabajo trabajo trabajo
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 13
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 1.1 0,8
2 30 1000 7 34 1.3 09
3.5 10 130 2 7.9 4,9 3,8
3.5 10 130 3 8,0 5,1 4,0
3,5 10 130 5 8,2 53 4,2
3.5 10 130 7 83 55 4.4
3.5 10 500 2 59 29 2,1
3.5 10 500 3 6,2 3.1 2,3
3.5 10 500 5 6,7 3,6 2,7
35 10 500 7 7,0 3.9 29
3.5 10 1000 2 4,2 1,8 1,2
3.5 10 1000 3 4,6 2,0 1,4
3,5 10 1000 5 52 2,4 1,7
3.5 10 1000 7 5,7 2,7 2,0
3.5 20 130 2 6,8 3,7 2,7
3.5 20 130 3 7,0 3.9 29
3.5 20 130 5 7.3 4,2 3.2
35 20 130 7 74 4.4 3,3
3.5 20 500 2 4,3 1,8 13
3.5 20 500 3 4,7 2,0 1,4
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Estimaciones de caso mas desfavorable: Desde el inicio de la vida Util (BOL) hasta el fin de servicio (NEOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Vida util aproximada de la bateria en el

caso mas desfavorable

Corriente de : Duracién del DC-DC (Afi0S)
salida FIECUencia impulso Convertidor
i (H2) (1) Cédigo 10% 33% 50 %
Ciclode Ciclode Ciclode
trabajo trabajo trabajo
3.5 20 500 5 5,2 2,4 1,7
3.5 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
3,5 20 1000 7 4,1 1,7 1,2
3.5 30 130 2 6,0 29 2,1
35 30 130 3 6,2 3.1 2,3
3.5 30 130 5 6,5 34 2,5
3.5 30 130 7 6,7 3,6 2,7
3,5 30 500 2 34 1,3 0,9
3.5 30 500 3 3.7 1,5 1,0
3.5 30 500 5 43 1,8 1,2
3.5 30 500 7 4,7 2,0 1,4
3.5 30 1000 2 2,1 0,7 0,5
35 30 1000 3 24 0,8 0,6
3.5 30 1000 5 2,9 1.1 0,7
3.5 30 1000 7 3.2 1,2 0,8
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10.5.3. Estimaciones de tiempo nominales: Desde el inicio
de la vida util (NEOS) hasta el fin de servicio (EOQS)

Estimaciones de tiempo nominales: Desde el inicio de la vida util (NEOS) hasta el fin de servicio (EOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Tiempo nominal desde NEOS a

EOS
(Meses)

10 % 33% 50 %
Ciclode | Ciclode | Ciclode
trabajo trabajo trabajo

COLTENEEE Frecuencia Duracién del impulso DEDiE
salida P Convertidor

(MA) (H2) (bs) Codigo

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 50
1 10 130 7 8,8 58 4,6
1 10 500 2 8,7 5,6 4.4
1 10 500 3 84 5,2 4,1
1 10 500 5 7.9 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 8,4 53 4,1
1 20 130 5 8,2 4.9 3,8
1 20 130 7 7.7 4.4 34
1 20 500 2 74 41 3,1
1 20 500 3 7.0 3.8 2,8
1 20 500 5 6,3 3,2 2,3
1 20 500 7 59 29 2,1
1 20 1000 2 6,2 3,0 2,2
1 20 1000 3 57 2,7 2,0
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Estimaciones de tiempo nominales: Desde el inicio de la vida util (NEOS) hasta el fin de servicio (EOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Tiempo nominal desde NEOS a

EOS
(Meses)

10 % 33% 50 %
Ciclode | Ciclode | Ciclode
trabajo trabajo trabajo

COLTENEEE Frecuencia Duracién del impulso DEDiE
salida P Convertidor

(MA) (H2) (bs) Codigo

1 20 1000 5 4,8 2,1 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 5,1 2,3 1,7
1 30 1000 3 4,7 2,0 1,5
1 30 1000 5 3.9 1,6 11
1 30 1000 7 3,3 13 09
1.5 10 130 2 9,0 6,0 4,9
1.5 10 130 3 8,8 5,7 4,6
1,5 10 130 5 84 52 4,0
1.5 10 130 7 84 52 4,1
1,5 10 500 2 7,5 4,2 3,2
1,5 10 500 3 7.2 39 3,0
1.5 10 500 5 6,6 3.3 2,5
1,5 10 500 7 6,7 3,5 2,6
1.5 10 1000 2 6,1 3,0 2,2
1.5 10 1000 3 57 2,7 2,0
1,5 10 1000 5 50 2,2 1,6
1.5 10 1000 7 53 24 1.7
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Estimaciones de tiempo nominales: Desde el inicio de la vida util (NEOS) hasta el fin de servicio (EOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Tiempo nominal desde NEOS a

EOS
(Meses)

10 % 33% 50 %
Ciclode | Ciclode | Ciclode
trabajo trabajo trabajo

COLTENEEE Frecuencia Duracién del impulso DEDiE
salida P Convertidor

(MA) (H2) (bs) Codigo

1,5 20 130 2 7.9 4,7 3,6
1.5 20 130 3 7,6 4.4 3,3
1,5 20 130 5 7.1 3,8 2,8
1,5 20 130 7 7.1 3,8 29
1.5 20 500 2 6,0 29 2,7
1,5 20 500 3 56 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 11
1.5 30 130 2 7.1 3.8 29
1,5 30 130 3 6,8 3,5 2,6
1.5 30 130 5 6,1 3,0 2,2
1.5 30 130 7 6,2 3.1 2,3
1,5 30 500 2 50 2,2 1,6
1.5 30 500 3 4,6 2,0 1.4
1,5 30 500 5 39 1,6 1,2
1,5 30 500 7 41 1,7 1.2
1.5 30 1000 2 3.2 1.3 09
1,5 30 1000 3 29 11 0,8
1.5 30 1000 5 24 09 0,7
1.5 30 1000 7 2,6 1,0 0,7
2 10 130 2 8,6 55 4,3
2 10 130 3 8,2 50 3.9
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Estimaciones de tiempo nominales: Desde el inicio de la vida util (NEOS) hasta el fin de servicio (EOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Tiempo nominal desde NEOS a

EOS
(Meses)

10 % 33% 50 %
Ciclode | Ciclode | Ciclode
trabajo trabajo trabajo

COLTENEEE Frecuencia Duracién del impulso DEDiE
salida P Convertidor

(MA) (H2) (bs) Codigo

2 10 130 5 8,2 50 39
2 10 130 7 8,3 5,1 4,0
2 10 500 2 6,7 35 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 24
2 30 130 3 58 2,8 2,0
2 30 130 5 59 2,8 2,7
2 30 130 7 6,1 3,0 2,2
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Estimaciones de tiempo nominales: Desde el inicio de la vida util (NEOS) hasta el fin de servicio (EOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Tiempo nominal desde NEOS a

EOS
(Meses)

10 % 33% 50 %
Ciclode | Ciclode | Ciclode
trabajo trabajo trabajo

COLTENEEE Frecuencia Duracién del impulso DEDiE
salida P Convertidor

(MA) (H2) (bs) Codigo

2 30 500 2 4,0 1,7 1.2
2 30 500 3 3.2 1.3 09
2 30 500 5 3,6 1,5 11
2 30 500 7 4,0 1,7 1.2
2 30 1000 2 2,2 09 0,6
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 4,3 3,3
3,5 10 130 3 7.8 4,5 3,5
3,5 10 130 5 8,1 4,8 3,7
3,5 10 130 7 8,2 50 39
3,5 10 500 2 5,1 2,3 1.7
3,5 10 500 3 55 2,5 1,8
35 10 500 5 6,0 29 2,7
3,5 10 500 7 6,4 3,2 2,4
3,5 10 1000 2 3,2 13 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
35 20 130 5 6,7 34 2,6
3,5 20 130 7 6,9 3,6 2,7
3,5 20 500 2 3,3 13 09
3,5 20 500 3 3.8 1.6 1.1
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Estimaciones de tiempo nominales: Desde el inicio de la vida util (NEOS) hasta el fin de servicio (EOS)
Modelo 102
Modelo 102R

Tiempo nominal desde NEOS a

EOS
(Meses)

10 % 33% 50 %
Ciclode | Ciclode | Ciclode
trabajo trabajo trabajo

COLTENEEE Frecuencia Duracién del impulso DEDiE
salida P Convertidor

(MA) (H2) (bs) Codigo

3,5 20 500 5 4,3 1.9 13
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 12 09
35 30 130 2 5,1 2,3 1.7
3,5 30 130 3 54 2,5 1,8
3,5 30 130 5 5,7 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 11 0,8
3,5 30 500 5 3.2 13 09
3,5 30 500 7 3,8 1,6 1.1
35 30 1000 2 1.5 0,6 04
3,5 30 1000 3 1.7 0,7 0,5
3,5 30 1000 5 2,1 0,8 0,6
3,5 30 1000 7 24 09 0,7
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10.5.4. Estimaciones de tiempo en caso mas
desfavorable: Desde el inicio de la vida util (NEOS) hasta el
fin de servicio (EQS)

Estimaciones de tiempo en caso mas desfavorable: Desde el inicio de la vida util (NEOS) hasta el fin de

servicio (EOS)
Modelo 102
Modelo 102R
Tiempo el caso mas desfavorable de
Corriente de Duracién del DC-DC e
salida FIECUENCIS impulso Convertidor (Meses)

(A (Hz) i) Cédigo 10% 33% 50 %
Ciclo de Ciclode Ciclode
trabajo trabajo trabajo

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 39
1 10 500 2 7,6 54 44
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 3.9 3,0
1 10 1000 2 6,8 4,2 33
1 10 1000 3 6,6 4,0 3,1
1 10 1000 5 5,9 3.2 2,4
1 10 1000 7 55 2,9 2,2
1 20 130 2 7,5 53 44
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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Estimaciones de tiempo en caso mas desfavorable: Desde el inicio de la vida util (NEOS) hasta el fin de

servicio (EQS)
Modelo 102
Modelo 102R
Tiempo el caso mas desfavorable de
Corriente de Duracion del DC-DC NEDREES
salida FIECUSACIS impulso Convertidor (Meses)

(MA) (Hz) (LS) Cédigo 10 % 33% 50 %
Ciclode Ciclode Ciclode
trabajo trabajo trabajo

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 1.9 14
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 43 34
1,5 10 130 7 6,8 43 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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Estimaciones de tiempo en caso mas desfavorable: Desde el inicio de la vida util (NEOS) hasta el fin de

servicio (EQS)
Modelo 102
Modelo 102R
Tiempo el caso mas desfavorable de
Corriente de Duracion del DC-DC NEDREES
salida FIECUSACIS impulso Convertidor (Meses)

(MA) (Hz) (LS) Cédigo 10 % 33% 50 %
Ciclode Ciclode Ciclode
trabajo trabajo trabajo

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 33
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 52 2,7 2,0
1,5 20 500 5 4,6 2,2 1,6
1,5 20 500 7 4,7 2.3 1,7
1,5 20 1000 2 4,3 2,0 14
1,5 20 1000 3 39 1,7 13
1,5 20 1000 5 3,1 1,3 0,9
1,5 20 1000 7 3,5 1,5 1.1
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 29 1,2 09
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Estimaciones de tiempo en caso mas desfavorable: Desde el inicio de la vida util (NEOS) hasta el fin de

servicio (EQS)
Modelo 102
Modelo 102R
Tiempo el caso mas desfavorable de
Corriente de Duracion del DC-DC NEDREES
salida FIECUSACIS impulso Convertidor (Meses)

(MA) (Hz) (LS) Cédigo 10 % 33% 50 %
Ciclode Ciclode Ciclode
trabajo trabajo trabajo

1,5 30 1000 5 2,4 1,0 0,7
1,5 30 1000 7 2,6 1.1 0,8
2 10 130 2 7.3 49 4,0
2 10 130 3 6,5 4,0 3,1
2 10 130 5 6,7 4,2 33
2 10 130 7 6,8 43 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 2,4
2 10 1000 2 4,5 2,1 1,5
2 10 1000 3 4,1 1.9 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 1.9 14
2 20 500 5 4,3 2,0 1,5
2 20 500 7 4,6 2,2 1,6
2 20 1000 2 2,7 11 0,8
2 20 1000 3 2,7 11 0,8
2 20 1000 5 29 1,2 09
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Estimaciones de tiempo en caso mas desfavorable: Desde el inicio de la vida util (NEOS) hasta el fin de

servicio (EQS)
Modelo 102
Modelo 102R
Tiempo el caso mas desfavorable de
Corriente de Duracion del DC-DC NEDREES
salida FIECUSACIS impulso Convertidor (Meses)

(MA) (Hz) (LS) Cédigo 10 % 33% 50 %
Ciclode Ciclode Ciclode
trabajo trabajo trabajo

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 55 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 1,1
2 30 500 7 39 1,7 1,2
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
3.5 10 130 3 6,6 4,0 3,1
3.5 10 130 5 6,7 4,2 33
3.5 10 130 7 6,8 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
3.5 10 500 7 5,7 3.1 2,3
3,5 10 1000 2 3,2 1,3 1,0
3.5 10 1000 3 3,7 1,6 1,2
3.5 10 1000 5 4,2 1.9 1.4
3.5 10 1000 7 4.6 2,2 1,6
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Estimaciones de tiempo en caso mas desfavorable: Desde el inicio de la vida util (NEOS) hasta el fin de

servicio (EQS)
Modelo 102
Modelo 102R
Tiempo el caso mas desfavorable de
Corriente de Duracion del DC-DC NEDREES
salida FIECUSACIS impulso Convertidor (Meses)

(MA) (Hz) (LS) Cédigo 10 % 33% 50 %
Ciclode Ciclode Ciclode
trabajo trabajo trabajo

3.5 20 130 2 5,5 2,9 2,2
3.5 20 130 3 5,7 3.0 2,3
3,5 20 130 5 5,9 33 2,5
3.5 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 14
3.5 20 500 7 4,5 2,1 1,5
3.5 20 1000 2 2,1 0,8 0,6
3.5 20 1000 3 2,3 0,9 0,7
3,5 20 1000 5 2,8 11 0,8
3,5 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 52 2,7 2,0
3.5 30 130 7 54 2,8 2,1
3.5 30 500 2 2,5 1,0 0,7
3.5 30 500 3 2,8 1.1 0,8
3,5 30 500 5 3.2 1,3 1,0
3.5 30 500 7 3,7 1,6 1,2
3.5 30 1000 2 1,6 0,6 0,5
3,5 30 1000 3 1,8 0,7 0,5
3.5 30 1000 5 2,1 0,8 0,6
3.5 30 1000 7 2,4 1,0 0,7
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Formularios de LivaNova

Formularios de LivaNova

Formulario de devolucion de productos

Se utiliza un formulario de devolucion de productos para devolver cualquier componente del sistema VNS
Therapy. Llame primero para obtener un nimero de autorizacion de devolucion de mercancias (RGA),
disponible en “Servicio de asistencia técnica” en la pagina 236. Antes de devolver componentes, desinféctelos
con Betadine®, una solucion Cidex® u otro desinfectante similar, y enciérrelos dentro de una bolsa u otro
contenedor de doble cierre hermético que debe llevar una etiqueta adecuada de riesgo bioldgico.

Los formularios de devolucion de productos se publican en www.livanova.com.

Garantia del implante y formulario de registro

Descargue una copia de la garantia del implante y formulario de registro en www.livanova.com.

Busque su idioma preferido y rellene el formulario en linea (o imprimalo y rellénelo a mano).

Imprima 3 copias del formulario cumplimentado:
» Devuelva uno a LivaNova
e Guarde uno para el historial del paciente.
» Déle uno al paciente.

@ NOTA: En el paquete de venta del generador se incluye una copia impresa por triplicado.
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Garantia limitada de reemplazo

GGarantia limitada de reemplazo

LivaNova USA, Inc. garantiza el generador y la derivacion de VNS Therapy™ contra cualquier defecto debido a
material defectuoso o mano de obra durante un periodo de dos (2) afios a partir de la fecha de implantacion.
Esta garantia solo es aplicable al comprador original del generador de VNS Therapy y la derivaciony al
paciente al cual se le implante. Esta Garantia limitada de reemplazo también se aplica Unicamente cuando el
producto se utiliza segun se indica en el manual del producto para el médico, y excluye los dafios derivados
de un manejo o uso incorrectos, de la deformacion o de accidentes (incluidas las caidas). Este producto no
estd garantizado cuando lo utilizan o implantan personas sin formacion o experiencia con el sistema VNS
Therapy. Esta Garantia limitada de reemplazo no implica asegurar que el generador o una derivacion de VNS
Therapy vaya a durar durante la totalidad de la Garantia limitada de reemplazo.

En ningun caso LivaNova USA, Inc. sera responsable de ningun dafio especial, incidental, indirecto o
consecuente basado en el fallo del dispositivo para funcionar dentro de las tolerancias normales, o
resultante de dafios al dispositivo por fuerzas externas, tanto si la reclamacion se basa en la garantia,
contrato, agravio, o de otra manera, o en relacion con la compra, uso o implantacion quirdrgica de este
dispositivo 0 componentes asociados o costes por encima del precio de compra original de LivaNova USA,
Inc.

Para la aplicacion de la Garantia limitada de reemplazo, se deben cumplir las siguientes condiciones:

1. Enun plazo de sesenta (60) dias a partir de la implantacion del dispositivo, debera enviarse un
formulario de registro de implante y garantia debidamente cumplimentado, tanto para el generador
de VNS Therapy como para la derivacion de VNS Therapy a LivaNova USA, Inc,;

2. Labateria del generador de VNS Therapy no puede haberse agotado como resultado de una
programacion con corrientes de salida, duracion de impulsos o ciclos de trabajo inusualmente altos
que puedan ocasionar un gran consumo de energia/corriente.

3. Laderivacion de VNS Therapy no debe haber sufrido ningun corte o dafio debido a la manipulacion
excesiva o0 al uso abusivo durante la implantacion quirdrgica;

4. El producto debe haber sido utilizado y prescrito de acuerdo con los manuales del médico y del
sistema de programacion de VNS Therapy;

5. Elgenerador o la derivacion de VNS Therapy debe haberse implantado antes de su “fecha de
caducidad”;

6. Elgenerador o la derivacion de VNS Therapy defectuoso debe devolverse a LivaNova USA, Inc. con un
numero de autorizacion adjunto y el Departamento de Garantia de Calidad debe confirmar que es
defectuoso;

7. Para obtener un numero de autorizacion, pongase en contacto con “Servicio de asistencia técnica” en
la pagina 236;

8. Todos los generadores y derivaciones de VNS Therapy devueltos seran propiedad de LivaNova USA,
Inc.
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Garantia limitada de reemplazo

PRECAUCION: Devuelva los generadores y derivaciones explantados a LivaNova USA, Inc.para que sean
examinados y eliminados de manera apropiada, acompafiados de un formulario de devolucién de producto
debidamente rellenado. Antes de devolver la derivacion, desinfecte los componentes del dispositivo con
Betadine®, solucion Cidex® u otro desinfectante similar, y enciérrelos dentro de una bolsa u otro contenedor
de doble cierre hermético que debe llevar una etiqueta adecuada de riesgo biolégico.

Si el generador o la derivacion de VNS Therapy quedan inservibles durante el periodo de garantia, pongase
en contacto con el Servicio de atencion al cliente de LivaNova USA, Inc. para que sean sustituidos sin ningun
cargo. LivaNova USA, Inc. se reserva el derecho de sustituir el producto defectuoso por un producto de
caracteristicas comparables disponible en ese momento. Los productos devueltos que contengan residuos
bioldgicos deben identificar esta condicion claramente en la parte exterior del embalaje. Para acceder a una
copia electronica, consulte “Contactos y recursos” en la pagina siguiente.

Ninguna garantia implicita, incluyendo pero sin limitarse a, garantias implicitas de comerciabilidad o
adaptacion a un proposito determinado, se ampliara mas alla del periodo especificado anteriormente. La
garantia de reemplazo sera el Unico recurso disponible a todo particular. Nadie tiene autoridad para vincular
a LivaNova USA, Inc. con manifestaciones, condiciones o garantias, a excepcion de la Garantia limitada de
reemplazo.

Aunque esta garantia le otorga derechos legales especificos, también es posible que disponga de otros
derechos que dependan de la legislacion local y amplien los anteriormente mencionados.
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Contactos y recursos

Contactos y recursos

Para obtener informacién y asistencia sobre el uso del sistema o cualquiera de sus accesorios, pongase en
contacto con LivaNova.

Contactos
“ 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 (en todo el mundo) +3227209593

N.° gratuito: +1 800 332 1375 (EE. UU./Canada)
Fax: +1281 218 9332 +32272060 53

Sitio web: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Servicio de asistencia técnica

Disponible las 24 horas del dfa

N.° gratuito: +1 866 882 8804 (EE. UU./Canada)
Tel: +1 281 228 7330 (en todo el mundo)
Tel: +32 2790 27 73 (Europa/EMMEA)

Sitios web de |las autoridades reguladoras

Informe de todos los efectos adversos relacionados con el producto a LivaNova y a su autoridad reguladora
local.

Australia https://www.tga.gov.au/

Canada https://www.canada.ca/en/health-canada.html|

Reino Unido https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency

UE https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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