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A VNS Therapy rendszer
bemutatasa

A kovetkez6 dokumentumokra mutatd hivatkozasok itt taladlhatdk: www.livanova.com.

e VNS Therapy A rendszerrel kapcsolatos szoszedet

¢ LivaNova neuromoduléacids szimbdlumok és definicidk

Ez a témakor a kovetkezd témakat tartalmazza:

1.1. Rendszer-Révid lelras ...l 12
1.2. Rendszer - Kompatibilitds ... . 12
1.3. Rendszer-Acsomagtartalma ... 15
1.4. Oktatas, képzés és szolgaltatasok ... 15
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AVNS Therapy rendszer bemutatasa

1.1. Rendszer - Rovid leiras

A bolygoideg-ingerlésre hasznalt LivaNova VNS Therapy rendszer egy beultethetd generatorbdl, vezetékbdl
és egy kuls6 programozo rendszerbdl all, amely az ingerlési beallitasok modositasara szolgal. A generator és
a vezeték alkotja a VNS Therapy rendszer beultethet6 részét.

1.1.1. Generator

A generator egy beultethetd, tobbféleképpen programozhatd impulzusgenerator, amely elektromos jeleket
juttat a vezetéken keresztul a bolygoideghez. A generator légmentesen lezart titan tokban van elhelyezve, és
egyetlen elem taplalja.

@ MEGJEGYZES: A részletes m{iszaki adatokat 14sd ,M(iszaki adatok - Generatorok” oldalszam: 52.

1.1.2. Vezeték

Avezeték, amely az elektromos jelet a generatortdl a bolygdideghez juttatja el, szilikonnal van szigetelve. Két
spiralis elektrodaval és egy horgonyhevederrel rendelkezik, amelyek a bal bolygdideg koré tekerednek. A
vezeték tobbféle méretben kaphato, hogy az elektroda optimalisan illeszkedjen a kilonbozd méret(
idegekhez. A vezeték csatlakozd végét szubkutan alagutban kell vezetni a generatorzsebhez.

® MEGJEGYZES: A részletes m{iszaki adatokat 14sd ,M(iszaki adatok - Vezetékek” oldalszam: 58.

1.1.3.  Programozo rendszer

A kuls6 programozo rendszer tartalmaz egy VNS Therapy programozo szoftverrel elére telepitett
programozo szamitdgépet (Programmer) és egy programozoé wandot (Wand). A kezel6orvos a programozé
rendszert hasznalja a generator bedllitasainak megtekintésére és modositasara, valamint a rendszer
épségére vonatkozo informacioszerzésre. A szoftver tartalmaz egy rendszer-diagnosztikai funkciot, amely a
vezetékimpedancia felmérésére hasznalhato.

1.2. Rendszer - Kompatibilitas

A kovetkez6 tablazat felsorolja a generatorok funkcioit, valamint kompatibilitasukat a sebészeti kiegészitokkel
és a programozo rendszerekkel. A programozasi modok és funkcidk részletes leirasat 1asd ,Rendszerfunkciok
és Uzemmodok” oldalszdm: 67.
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1.tablazat Arendszer kompatibilitasa

Generatormodell Kompatibilis Sebészeti Programozasi Wand Programmer
vezeték (fej) kiegészitok funkcidk

1000-es modell 304-es modell 502-es modell e Normal mdd 2000-es 3000-es modell
303-es modell 402-es modell e AutoStim méd modell minden verzid
302-es modell minden

e Magneses mod B
verzié

o Vezetett
programozas

o Utemezett
programozas

* Nappali-éjszakai
programozas

e Alacsony
pulzusszam
érzékelése

e Hason fekv®
helyzet
érzékelése

1000-D modell 300-es modell 502-es modell e Normal mod 2000-es 3000-es modell
402-es modell e AutoStim méd modell v1.6+

e Magneses mod VI

o Vezetett
programozas

o Utemezett
programozas

¢ Nappali-éjszakai
programozas

e Alacsony
pulzusszam
érzékelése

o Hason fekvé
helyzet
érzékelése
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1.tablazat Arendszer kompatibilitasa (folytatas)

Generatormodell Kompatibilis Sebészeti Programozasi Wand Programmer
vezeték (fej) kiegészitok funkcidk
106-es modell 304-es modell 502-es modell e Normal mdd 201-es 250-es modell
303-es modell 402-es modell e AutoStim méd modell v11.0
025 meee! * Magneses mdd 2000-es 3000-es modell
modell minden verzid
minden
verzid
e \ezetett 2000-es 3000-es modell
programozas modell minden verzio
minden
verzid
105-es modell 304-es modell 502-es modell e Normal mdd 201-es 250-es modell
103-es modell 303-es modell 402-es modell « Mégneses méd ~ modell v11.0
102-es modell 302-es modell 2000-e5 R
modell minden verzié
minden
verzié
o Vezetett 2000-es 3000-es modell
programozas modell minden verzi6
minden
verzid
104-es modell 300-es modell 502-es modell e Normal mdd 201-es 250-es modell
102R modell 402-es modell « Magneses mod modell v11.0
2000-es 3000-es modell
modell minden verzid
minden
verzid
o Vezetett 2000-es 3000-es modell
programozas modell minden verzié
minden
verzié
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1.3. Rendszer - A csomag tartalma

2.tabldzat Rendszer - A csomag tartalma

Generatorok 1 generator
1 imbuszfejl csavarhuzd

Vezetékek 1 vezeték
4 rogzitd
Alagutképzd eszkoz 1 alagutképzd tengely

1 alagutképzd golyds csucs
1 kis atmérdji huvely (egy tuskével rendelkezd vezetékekhez)
1 nagy atmérdji htively (két tiskével rendelkez6 vezetékekhez)

Tartozékcsomag 1 imbuszfejl csavarhuzd
1 egy tuskével rendelkezd tesztellenallas
1 két tuskével rendelkez6 tesztellenallas
4 rogzit

Wand 201-es modell 1 Wand csatlakoztatott soros kabellel
19 V-0s elem

Wand 2000-es modell 1 Wand kulon USB-kabellel
2 AAelem
Programmer (250-es modell és AVNS Therapy programozé szoftver egy kereskedelmi forgalomban kaphaté
3000-es modell) tablagépre vagy kézi programozé szamitégépre telepitve (beleértve a
kereskedelmi forgalomban kaphaté szamitdgépet, az aramellatast és az
adaptereket)
Betegkészlet 2 magnes (=35 gauss)
1 draszij
1 csiptet6

1.4. Oktatas, képzés es szolgaltatasok

A LivaNova a vildg minden tajan magasan képzett képviseloket és mérndkoket alkalmaz, akik segitenek és
képzést nyudjtanak a LivaNova termékek hasznalatat elrendeld és a belltetéstiket végz6 orvosoknak. Az
orvosoknak a VNS Therapy rendszer alkalmazasanak elrendelése vagy els6 bedltetése eldtt kapcsolatba kell
lépnitk a LivaNova vallalattal. A jelen tajékoztatoban szerepl6 informaciok mellett a képzési anyagok
tartalmazzak tobbek kozott a sebész vagy a kezelést elrendel6 orvos szamara készult képzési bemutatot, a
m{téti videot, a gyakorld egységet és a bemutatd vezetéket stb. A LivaNova termékek hasznalatahoz
szukséges képzeés (elemei, id6tartama és gyakorisaga) a termeéktol és az orvostol fugg. Az igényeket
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megbeszélheti a helyi LivaNova képvisel6vel, vagy vegye fel a kapcsolatot a kovetkezével: , Technikai
ugyfélszolgalat” oldalszam: 238.
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Ellenjavallatok, figyelmeztetések
és ovintezkedések

Ez a témakor a kovetkezd témakat tartalmazza:

2. FEJEZET

2.1.
2.2.
2.3.
24.

Rendeltetésszer{ hasznalat és javallatok ... 18
Ellenjavallatok ... . 18
Figyelmeztetések ... ... .. . . 19
OVINtEZKEAESEK ... .o 24
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Ellenjavallatok, figyelmeztetések és dvintézkedések

2.1. Rendeltetesszerd hasznalat és javallatok

AVNS Therapy rendszer hasznalata kiegészité kezelésként javasolt olyan betegek rohamainak a csokkentése
céljabdl, akik epilepszias korképére foként (masodlagos generalizalt rohamokkal egybekotott vagy anélkuli)
részleges ronamok vagy antiepileptikus gydgyszerelésekre refrakter tinetekkel egybekotott altalanos
rohamok jellemzéek.

Az AspireSR™ és a SenTiva™ AutoStim maoddal rendelkezik olyan betegek szamara, akik iktalis tachycardiaként
ismert szivritmus-novekedéssel tarsult rohamokat tapasztalnak.

A VNS Therapy egyéb javallatokra is engedélyezve lehet az adott piacon. A VNS Therapy minden felirata
megtalalhatd itt: www.livanova.com.

2.2. Ellenjavallatok

Hacsak nincs masként feltintetve, az dsszes javallat, ellenjavallat, valamint a lehetséges szévédmények és
nemkivanatos események a VNS Therapy rendszer minden beuUltethetd részére érvényesek.

Vagotémia

AVNS Therapy rendszer nem alkalmazhato bilateralis vagy bal oldali cervikalis vagotdmian atesett betegek esetén.

Diatermia

¢ Ne alkalmazzon révidhullamu diatermiat, mikrohulldmu diatermiat vagy terapias céld ultrahangos diatermiat (a
tovabbiakban: diatermia) VNS Therapy rendszerrel implantalt betegeknél. A diatermia altal leadott energia
koncentralddhat vagy visszaverédhet a belltetett termékekben vagy termékekrdl, példaul a VNS Therapy
rendszer esetén. Ez az energiakoncentracié vagy -visszaverddés felmelegitheti a rendszert.

» Avizsgalatok azt mutatjak, hogy a diatermia miatt a VNS Therapy rendszer joval magasabb hémérsékletre
melegedhet, mint ami a szovetek pusztulasahoz sztikséges. A diatermias kezelés kovetkeztében kialakuld
melegedés atmeneti vagy tartos ideg-, szévet- vagy érkarosodast okozhat. Ez a karosodas fajdalommal,
diszkomfortérzettel, a hangszal funkcidvesztésével jarhat, és érkdrosodas esetén haldlt is okozhat.

* Mivel a diatermia energidja koncentralédhat vagy visszaverddhet barmilyen méret( belltetett targyban vagy
targyrol, a felmelegedés veszélye akkor is fennall, ha a VNS Therapy rendszer barmely része belltetve marad,
beleértve a vezeték vagy az elektrdda akar egy kis részét is. A diatermias kezelés soran attdl fuggetlendl
eldfordulhat sérulés vagy karosodas, hogy a rendszer be vagy ki van-e kapcsolva.

« Adiatermia azértis tilos, mert karosithatja a VNS Therapy rendszer alkotdelemeit, és a terdapia megsz(inését
eredményezheti, ami tovabbi mltétet tesz szUkségessé a rendszer eltavolitasa és cseréje érdekében. A
m{téttel vagy a teradpia elvesztésével (a rohamok kontrollalasanak elvesztésével) jard dsszes kockazat fennallna.

» Javasolja a betegeinek, hogy tajékoztassak az 6sszes egészségligyi szakembert arrél, hogy nem szabad kitenni
Oket diatermias kezelésnek.
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Ellenjavallatok, figyelmeztetések és dvintézkedések

2.3. Figyelmeztetések A

Hacsak nincs masként feltlintetve, az 8sszes javallat, ellenjavallat, valamint a lehetséges szévédmények és
nemkivanatos események a VNS Therapy rendszer minden beuUltetheté részére érvényesek.

2.3.1.  Figyelmeztetesek - Minden implantatum

Hasznalat

Ez egy allando jelleggel belltetett eszkdz. Ajanlott, hogy a VNS Therapy rendszert kizardlag a ronamok kezelésével és
az eszkdz hasznalataval kapcsolatban specidlis képzettséggel és gyakorlattal rendelkezé orvos ellendrizze és irja fel. A
rendszert csak olyan orvosok Ultethetik be, akik képzettek a carotis huvely m(tétjében, és specialis képzést kaptak a
rendszer belltetésével kapcsolatban.

Nem gyégymaod

Az orvosoknak figyelmeztetnitk kell a betegeket, hogy a VNS Therapy nem az epilepszia gyégymadja. Mivel a rohamok
varatlanul kdvetkezhetnek be, ajanlott, hogy a betegek egyeztessenek az orvossal olyan, feltigyelet nélkul végzett
tevékenységek el6tt, amelynek soran a betegek vagy masok megsérulhetnek (példaul autévezetés, Uszas, firdés, nagy
er6kifejtéssel jard sportolas).

Nem igazolt biztonsagossag és hatdsossag

AVNS Therapy rendszer biztonsagossagat és hatékonysagat nem vizsgaltak nem jévahagyott alkalmazas esetén. A
VNS Therapy kezelés biztonsagossagat és hatékonysagat nem igazoltdk az alabbi esetekben:

o Szivritmuszavarok vagy egyéb rendellenességek

» Diszautondmiai el6zmények

» Korabbi terapias agysebészeti beavatkozas vagy CNS sérulés

» Kordbbilégzési betegségek vagy rendellenességek, példaul nehézlégzés és asztma

» Korabbi fekélyek (gyomor, nyombél vagy egyéb)

» Vazovagalis djulasi eldzmények

» Csak egy bolygdideg

» Az agy ingerlésének egyéb egyidejl formai

* El6zetesen fennalld rekedtség

» Epilepszian kivuli egyéb progressziv neuroldgiai kérképek

A szivingerUletvezetésére hasznalt rendszerek mikddésképtelenné valasa

AVNS Therapy rendszer biztonsdgossagat és hatékonysagat nem vizsgaltak sziv-ingeruletvezetési (reentry palya)
zavarra hajlamos betegeknél. Ha a csaladi el6zmények, a beteg kortorténete vagy elektrokardiogram vizsgalat
rendellenes sziv-ingeruletvezetési palyara enged kdvetkeztetni, akkor kardioldgus altali értékelés javasolt. A szérum
elektrolit-, magnézium- és kalciumszintjét dokumentalni kell a belltetés el6tt. Emellett posztoperativ bradycardia is
eléfordulhat bizonyos szivritmuszavarokban szenvedd betegeknél. Klinikai javallat esetén a beUltetés utan
elektrokardiogram és Holter monitorozas ajanlott.
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Bradycardia vagy asystolia a beUltetés alatt

Fontos betartani az ajanlott belltetési eljarasokat és intraoperativ terméktesztelési eljarasokat a kdvetkezék szerint: ,A
belltetési eljaras attekintése” oldalszam: 99. Az intraoperativ rendszerdiagnosztika soran ritkan bradycardia és/vagy
asystolia fordult eld.Ha asystolia, sulyos bradycardia (pulzusszam < 40/perc) vagy a pulzus klinikailag jelentés valtozasa
tapasztalhatd a rendszerdiagnosztika vagy az ingerlés megkezdése soran, az orvosoknak fel kell készulnitik az emelt
szint( Ujraélesztésnek (ACLS) megfelelé iranyelvek betartasara.

Emellett posztoperativ bradycardia is eléfordulhat bizonyos szivritmuszavarokban szenvedd betegeknél. Ha a
betegnél a rendszerdiagnosztikai teszt soran asystolia, sulyos bradycardia (pulzusszam < 40/perc) vagy a pulzus
klinikailag jelent&s valtozasa tapasztalhatd az eszkdz kezdeti belltetésekor, akkor a beteget az ingerlés
megkezdésekor szivmonitorra kell helyezni.

Ennek a kezelésnek a biztonsagossagat nem igazoltak szisztematikusan azoknal a betegeknél, akiknél a VNS Therapy
rendszer belltetése soran bradycardia vagy asystolia volt tapasztalhato.

KUlsé defibrillacié vagy kardioverzié (elektromos)

A kuls6 defibrillacié vagy kardioverzid (elektromos) eljaras karosithatja a generatort, és ideiglenesen vagy tartésan
karosithatja az ideget. Kbvesse ezeket az ajanlasokat az aram generatoron és vezetékrendszeren torténd
atdramlasanak minimalizalasa érdekében:
» Adefibrillator tapaszait vagy lapjait a generatorra és a vezetékrendszerre mer6legesen, és a lehet6 legtavolabb
helyezze el a generatortdl.
» Hasznalja a legalacsonyabb, klinikailag megfelel® energiakimenetet (watt-masodperc).
e Minden belsé vagy kulsd defibrillacié vagy kardioverzids kezelés utan ellendrizze a generator mikodését.

Magneses rezonancias képalkotas (MRI)

A BeuUltetett VNS Therapy rendszerrel vagy a rendszer barmely részével él6 betegeknél MRI-vizsgalatokat kizarélag
az MRI irdnymutatast tartalmazé hasznalati dtmutatéban leirtak szerint szabad elvégezni.

MR-inkompatibilis eszk&zdk

®A Wand, a Programmer és a betegmagnes MR-inkompatibilis eszkdzok. Ezek az eszkdzok a I6vedékhatas miatt
veszélyt jelentenek, és nem vihetdk be az MR-vizsgald helyiségbe.

Tulingerlés

Atdlingerlés a tulzott mUkddési ciklus (azaz egy olyan ciklus, amely soran a jelkibocsatasi idé nagyobb, mint a
jelkibocsatas-szUneteltetési id®) és a nagyfrekvencias ingerlés (azaz =50 Hz-en torténd ingerlés) kombinacidja. A
tulingerlés laboratériumi allatoknal degenerativ idegkarosodast eredményezett. Ezenkivul a tulzott mGkodési ciklus
létrehozhatd folyamatos vagy gyakori magneses aktivalassal (> 8 ¢ra). Bar a LivaNova a maximalisan programozhaté
frekvenciat 30 Hz-re korlatozza, ajanlott, hogy ne végezzen ingerlést tulzott mikddési ciklussal. Tovabba az
orvosoknak figyelmeztetnitk kell a betegeket arra, hogy a folyamatos vagy gyakori magneshasznalat az elem korai
lemerlléséhez vezethet.
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Az eszkbz manipulalasa

Azok a betegek, akik manipulaljak a béron keresztll a generatort vagy a vezetéket (Twiddler-szindroma), karosithatjak
a vezetéket, levalaszthatjak a vezetéket a generatorrdl és/vagy a bolygdideg karosodasat okozhatjak. 1000-es / 1000-D
modellel rendelkezé betegek esetén szikséges lehet a hason fekvd helyzet érzékelésének Ujrakalibralasa.
Figyelmeztesse a betegeket, szuléket és gondozdkat a generator és a vezeték manipulalasanak elkertlésére.

Nyelészavarok

Aktivingerléskor eléfordulhat dysphagia (nyelészavar), és a komolyabb nyelészavar fulladashoz vezethet. Olyan
betegek esetében, akiknek a kérelézményében nyelészavar, nyalzas vagy fokozott nyalelvalasztas szerepel, nagyobb a
fulladas kockazata. Ilyen betegek esetén megfelel® dvintézkedéseket kell tenni a fulladas megelézésére. Etkezés
kdzben a magnes segitségével ideiglenesen allitsa le az ingerlést, ezzel enyhitve a fulladas kockazatat.

Légzési nehézség vagy légszomj

Aktiv VNS Therapy esetén eléfordulhat diszpnoé (Iégszomij). Alapbetegségként tiddbetegségben vagy -
elégtelenségben, példaul kronikus obstruktiv tiddbetegségben vagy asztmaban szenvedd betegek esetében
megnovekedhet a diszpnoé kockazata, és a légzési llapotukat értékelni kell a beliltetés elétt, valamint figyelni kell az
ingerlés inditasa utan.

Obstruktiv alvasi apnoé (OSA)

Obstruktiv alvasi apnoéban (obstructive sleep apnea, OSA) szenvedd betegek esetén az apnoés események szama
megnd&het az ingerlés soran. Az ingerlési frekvencia csokkentésével vagy hosszabb ingerlés-sziineteltetési idével
megeldzhetd az OSA romlasa. A bolygdideg-ingerlés Ujonnan fellépd alvasi apnoét is okozhat olyan betegeknél,
akiknél korabban nem diagnosztizaltak ezt a betegséget. Olyan betegeknél, akiknél széba jon a VNS Therapy
hasznalata, és akik OSA jeleit vagy tlineteit mutatjak, vagy akiknél fokozottan fenndll az OSA kialakulasanak a
kockazata, a beUltetés elbtt ajanlott megfeleld értékelést végezni.

Az eszk6z meghibasodasa

Az eszk6z meghibdsodasa fajdalmas vagy kozvetlen aramu ingerléshez vezethet. Mindkét esemény idegkdrosodast és
egyéb, ezzel kapcsolatos problémakat okozhat. Utasitsa a betegeket, sztldket és gondozdkat, hogy a magnes
segitségével allitsak le az ingerlést, ha meghibasodast gyanitanak, majd haladéktalanul vegyék fel a kapcsolatot
kezel6orvosukkal tovabbi vizsgalat céljabdl. Meghibasodas esetén gyors sebészeti beavatkozasra lehet szlkség.

Az eszkdz ltal okozott trauma

A nyak és/vagy barmely olyan testrész tompa traumaja, amely ala a vezetéket belltetik, karosithatja a vezetéket.

epilepszias hirtelen halal (Sudden Unexpected Death in Epilepsy, SUDEP)

1996 augusztusaig 10 hirtelen és varatlan (egyértelm, valdszin(i vagy lehetséges) haldlesetet jegyeztek fel
1000 beultetett VNS Therapy eszkdzzel rendelkezé és kezelt beteg kdrében. A betegek ez id6 alatt felhalmozddott
kitettsége 2017 betegévnek felel meg.
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epilepszias hirtelen halal (Sudden Unexpected Death in Epilepsy, SUDEP)

Ezen haldlesetek kdzott lehetnek olyan, rohammal 6sszefliiggd haladlesetek, amelyeknél - példaul éjszaka - nem
észlelték a rohamot. A szdmadat 1000 betegévenként 5,0 egyértelm(, valészinl és lehetséges SUDEP haldlesetnek
felel meq.

Az egyesult dllamokbeli betegadatokat 2005 februdrjaban frissitették. Az adatok 31 920 nyomon kovetett VNS Therapy
eszkdzzel rendelkezé betegtél szarmaznak, és 81 918 betegévnyi tapasztalatnak felelnek meg az implantatumra
vonatkozdan. Ez id8 alatt 733 haldleset tortént, ami 1000 betegévre vetitve az 0sszes haldlozasi okot figyelembe véve
8,9-es halalozasi ratanak felel meg. A 733 halaleset kozul 387 volt ,egyértelmlen nem SUDEP”, 112 ,lehetséges
SUDEP" és 234 informacié hianyaban nem besorolhatd. Az utébbi két kategoriat egylttesen nézve a legmagasabb
lehetséges SUDEP rata 1000 betegévre vetitve 4,2, ami valamivel kisebb a korabban megfigyeltnél.

Habar ez a rata meghaladja az egészséges (nem epilepszias), azonos kord és nemU népességnél varhatdt, beldl van a
bolygdideg-ingerlésben nem részesilé epilepszias betegeknél varhaté tartomanyon, a SUDEP halalozasi rata ugyanis
az epilepszias betegek altalanos populdcidja esetén 1,3, a kdzelmultban egy antiepileptikus gydgyszert (AED) tesztel6
klinikai vizsgalat populaciojanal 3,5 volt (egyértelm(i és valdszinl halalesetek), ahol a vizsgalt populacié hasonld volt a
VNS Therapy rendszer klinikai kohorszahoz, gydgyszeres kezelésre nem reagalé epilepsziaban szenvedg, epilepszia
m{tétre varakozé betegek esetében pedig 9,3.

2.3.2. Figyelmeztetesek — Generatorok

2.3.2.1.  AutoStimmel rendelkez6 generatorok

@ MEGJEGYZES: Az AutoStim teljes lefrdsat lasd ,AutoStim méd” oldalszam: 67.

Szivritmuszavar

1000-es modell Az AutoStim madd hasznalata nem ajanlott klinikai jelentéséggel bird ritmuszavarban
1000-D modell szenved® betegek esetében, amelyet a normal belsé szivfrekvencia-valaszt zavaré
106-es modell eszkdzokkel vagy kezelésekkel latnak el (példaul szivritmus-szabélyozoktdl fliggd

betegek, belltethetd defibrillatorok, béta-adrenerg-blokkoldval torténé gydgyszerelés
esetén). Nem ajanlott tovabba, hogy a betegek kérelézményében szerepeljen kronotrép
inkompetencia, amely gyakran fordul el6 tartds bradycardidban szenvedd betegek

(< 50/perc szivfrekvencia) esetén. Lasd még: ,Egyéb belltetett eszkdzok mikodése”
oldalszém: 32.
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2.3.2.2. 106-0s modell (csak < 80 000-es sorozatszam esetén)

A kezelés potencidlis megszakadasa

A 106-0s modell (< 80 000-es sorozatszam) esetén fennall a kezelés megszakadasanak a lehetdsége. A magneses maod
kimeneti arama mindig legyen legaldbb 0,125 mA-rel magasabb az AutoStim méd kimeneti aramanal. Ha a magneses
maod kimeneti arama kisebb vagy ugyanakkora, mint az AutoStim mod kimeneti drama, akkor a magnes ismételt
alkalmazasa mikddésbe hozhatja az eszkdz biztonsagi funkcidjat, amely letiltja az ingerlést. Az ingerlés letiltasat
kovetden a generdtor nem végez terapiat, és az orvosnak be kell programoznia a kezelés folytatasahoz. Az ingerlési
kimenet letiltasa (0 mA) esetén az ingerlés a rendelé kovetkezd felkeresésekor az ingerlési kimeneti aram
bekapcsolasanak programozasaval allithato vissza.

2.3.2.3.  1000-es modell (csak <100 000-es sorozatszam esetén)

Potencialis hibas magas impedancia miatti figyelmeztetés

A generator 1000-es modelljének egyes (< 100 000-es sorozatszamu) tipusai magasabb impedanciaértéket jelentenek
a korabbi modelleknél az impedanciamérés diagnosztikai tesztimpulzuson beltli iddzitésének valtozasa miatt. Az
eltérd idézités nincs hatassal az elem élettartamara vagy a kezelés biztonsagos leadasara. Viszont hibas magas
impedancia miatti figyelmeztetéshez vezethet:
» Potencialis hibas magas impedancia miatti figyelmeztetés a bellteté mtét soran
A vezeték fibrdzisa miatt nagyobb a hibas magas impedancia valdszin(isége cseregenerator belltetésekor,
mint Uj implantatumok beultetésekor. A valés magas impedancia gyakori forrasainak hibaelharitdsahoz kovesse
a programozo rendszer orvosoknak szold kézikonyvében talalhatd [épéseket (ellendrizze: a vezeték tliskéjének
behelyezését, a rogzitécsavar szorossagat, az elektréda elhelyezését az idegen, az ideg 6blitését és hogy a
generator-diagnosztika normalis m(kodést jelez-e.) Ha a jelentett impedancia tovabbra is magas (= 5300 Q),
akkor vegye fontoldra a vezeték vagy a generator cseréjét.
 Potencidlis hibas magas impedancia miatti figyelmeztetés az utankévetés soran vagy titralas céljabdl
torténd vizitkor
Ha magas (= 5300 Q) vezetékimpedancia figyelheté meg, akkor végezzen mellkasi és nyaki rontgent
(anterioposterior és lateralis nézetben), és vegye fel a kapcsolatot a kdvetkezével: , Technikai Ugyfélszolgalat”
oldalszam: 238. Mtét akkor indokolt, ha a rontgenfelvétel a vezeték tiiskéjének nem megfelel behelyezését
vagy vezetéktorést mutat. 1000-es (< 100 000-es sorozatszamu) belltetett modell esetén javasolja a
betegeknek a magnes napi hasznalatat, ellendrizve azt, hogy érezheté-e ingerlés, és jelentsék az észlelt klinikai
tunetek ingerléssel kapcsolatos minden valtozasat (példaul a rohamok szamanak novekedését, a fajdalmas
ingerlést, az ingerlés érzékelésében bekdvetkezd valtozasokat). Ha az eszkdzzel kapcsolatban nincs komplikacio
(példaul a magneses ingerlés érzékelhetd, a klinikai tinetek nem valtoznak), akkor a vartnal magasabb
vezetékimpedancia nem utal a generator vagy a vezeték hibas mikddésére. Tovabbra is végezzen
rendszerdiagnosztikat minden viziten, és figyelje, hogy tovabb né-e az impedancia.
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2.4, Ovintézkedések A

Az orvosoknak tajékoztatniuk kell a betegeket a VNS Therapy rendszer hasznalati Utmutatojaban ismertetett
dsszes lehetséges kockazatrol és nemkivanatos eseményrol.

2.4.1.  Ovintézkedések - Minden implantatum

Altaldnos évintézkedés

Hacsak nincs masként feltlintetve, az dsszes javallat, ellenjavallat, valamint a lehetséges szévddmények és
nemkivanatos események a VNS Therapy rendszer minden beUltethetd részére érvényesek.

Orvosi képzés

A megfeleld orvosi képzés nagyon fontos.

A kezelést elrendeld orvosoknak tapasztalattal kell rendelkeznitk az epilepszia diagnosztizalasaban és kezelésében, és
ismernilk kell a VNS Therapy rendszer programozasat és hasznalatat. Lasd még: , Oktatas, képzés és szolgaltatasok”
oldalszém: 15.

A VNS Therapy rendszert belltetd orvosoknak tapasztalattal kell rendelkeznilk a carotis huvelyen bellli mtétek
terén, és képesnek kell lennitik a VNS Therapy rendszer belltetéséhez hasznalt mitéti technika végrehajtasara. Lasd
még: ,Sebészi képzés” oldalszam: 91.

Terhesség alatti alkalmazas

AVNS Therapy rendszer biztonsagossagat és hatékonysagat nem vizsgaltak terhesség alatti alkalmazas esetén.
Terhes n6knél nem végeztek megfeleld és jol kontrollalt vizsgalatokat a VNS Therapy hasznalataval kapcsolatban.
Reprodukcios vizsgalatokat végeztek ndstény nyulakon, amelyeket a kereskedelmi forgalomban 1évé VNS Therapy
rendszerrel ingereltek az embereknél hasznalthoz hasonlé ingerlésidodzis-beallitasokkal. Ezek az allatkisérletek nem
igazoltak a termékenységet csokkentd vagy magzatot karositod hatast a VNS Therapy kovetkeztében. Mivel az allaton
végzett reprodukcios vizsgalatok eredményei nem mindig alkalmazhatdk az emberre, és az allatkisérletekben nem
vizsgalhatok a fejlédési rendellenességek, a VNS Therapy terhesség alatt csak akkor alkalmazhatd, ha erre
egyértelmdlen szikség van.

Mas orvostechnikai eszkdzdkre gyakorolt hatasok

AVNS Therapy rendszer hatdssal lehet mas beultetett orvostechnikai eszkdzok (példaul szivritmus-szabalyozdk és
beultethetd defibrillatorok) mkodésére. A lehetséges hatasok kdzé tartoznak az érzékelési problémak és a készulék
nem megfeleld reakcioi. Ha a betegnek egyidejlleg szUksége van beultethet6 szivritmus-szabalyozoéra, defibrilldtoros
kezelésre vagy mas tipusu stimulatorra, akkor az egyes rendszerek gondos programozasa lehet szukséges a beteg
egyes készllékekbdl szarmazd elényeinek optimalizalasa érdekében. Tovabba amikor a VNS Therapy rendszert és egy
masik stimulatort ugyanabba a betegbe Ultetnek be, a két stimulatort egymastol legalabb 10 centiméterre

(4 huvelykre) kell elhelyezni a kommunikacids interferencia elkertlése érdekében. A felhasznaldknak az egy idében
hasznalt készulék termékcimkéjén kell tajékozodniuk arrdl, hogy vannak-e tovabbi dvintézkedések, amelyeket
figyelembe kell venni.
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Az eszkdz visszaallitasa

1000-es modell
1000-D modell
106-es modell
105-es modell
104-es modell
103-es modell

102-es modell
102R modell

A generator visszaallitdsakor az ingerlés kimenete letiltasra kerul, azonban minden
bedllitas és eszkdzeldzmény megmarad. Sikeres visszaallitas utdn a generator ingerlési
kimenete Ujra engedélyezhetd, és a korabban beprogramozott beallitasokkal
folytathatja a mUkodést.

Az eszkoz visszadllitasa kikapcsolt dllapotra programozza az eszkdzt (kimeneti daram =
0 mA).

Eszkbzel6zmények elvesztése

102-es modell
102R modell

Az eszkdz visszadllitasaval az eszkdz 6sszes el6zményadata elveszik. Visszaallitas eldtt
dokumentalja az eszkdz el6zményadatait (példaul a beteg beprogramozott
monogramjat, a belltetés datumat, az eszkdz sorozatszamat).

2.4.2. Qvintézkedések - Generator és vezeték

2.4.2.1. Generatorok

Nemkivant ingerlés

1000-es modell
1000-D modell
106-es modell

Az elem lemer(lése

1000-es modell
1000-D modell
106-es modell

102-es modell
102R modell

A szivverés valtozasat érzékeld eszkdzok esetén az dlpozitiv érzékelés
szandékolatlan ingerléshez vezet. Ez példaul olyankor fordulhat el8, ha a
szivverés megnovekedhet testmozgas, fizikai tevékenység és a szivwerés normal
autondm valtozasai folytan (ébren és alvas kozben egyarant) stb.

Beszéljen a beteggel az AutoStim funkciorol. A funkcié haszndlata csdkkenti az
elem élettartamat, igy gyakrabban kell cserélni. Mivel az AutoStim funkcié
jelentdsen befolyadsolja a generator elemének élettartamat, a betegnek
megfeleld id6kozonként fel kell keresnie az orvost, hogy kiértékeljék az aktualis
AutoStim beallitasok hasznossagat. Lasd , AutoStimmel rendelkezd
generatorok” oldalszam: 76.

Ne hasznaljon 5 Hz-es vagy kisebb frekvencidkat hosszu tavu ingerléshez. Ezek
a frekvenciak elektromagneses triggerjelet generalnak, ami a bedlltetett
generator elemének tulzott lemeruléséhez vezet. Ezért ezeket az alacsony
frekvenciakat csak rovid ideig hasznalja.
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2.4.2.2. Agenerator opcionalis funkcioi

® MEGJEGYZES: Az opciondlis funkciok teljes leirasét 1asd ,Rendszerfunkciok és tizemmaddok” oldalszam: 67.

Alacsony pulzusszam / hason fekvés érzékelése

1000-es modell
1000-D modell

Utemezett programozés

1000-es modell
1000-D modell

Nappali-éjszakai programozas

1000-es modell
1000-D modell

Id6alapu funkcidk

1000-es modell
1000-D modell

2.4.2.3. Vezetékek

Ezek a funkcidk csak tajékoztatd jellegliek. Ne hasznalja az érzékelt
eseményeket riasztashoz vagy orvosi diagndzishoz.

Mivel ennél a funkcional a generdtor Utemezett iddkdzonként a kezelés
novelését alkalmazza, lehet, hogy nem megfelel® azoknal a betegeknél, akik
nonverbalisak vagy nem tudjak a betegeknek készitett magnest hasznalni a
nemkivanatos ingerlés ledllitasara. Hasonloképpen, évatosan jarjon el, ha ezt a
funkciot olyan betegeknél haszndlja, akiknek a kortérténetében obstruktiv
alvasi apnoe, légszomj, kohogés, nyelési nehézségek vagy aspiracié szerepel.

A funkcié hasznalata el6tt vagy a paraméterek maédositasakor vegye fontoldra
a beteg ismert, hatékony bedllitasainak megvaltoztatasaval jaré kockazatokat
és elényodket.

Miel6tt a beteg elhagyna a rendel&t, mérje fel az alternativ paraméterkészlet
beteg altali tolerdlhatésagat.

Tajékoztassa betegeit arrdl, hogy mikor szamithatnak a beallitasok
megvaltozaséra (azaz a Nappali beallitadsokrol az Ejszakai beallitdsokra torténd
valtasra).

A Nappali-éjszakai programozas és az Utemezett programozas nem igazodik
automatikusan a nyariidészamitashoz vagy az idézdna valtozasaihoz. Mondja
meg a betegnek, hogy szlikség esetén keresse fel az orvost az atprogramozas
érdekében.

Ne haszndljon a VNS Therapy vezetéken kivil egyéb vezetéket

VNS Therapy Egy csatlakozdval rendelkezé generatornal hasznaljon egy tlskével rendelkezd vezetéket,
VNS Therapykét csatlakozéval rendelkezd generator esetén pedig két tiskével rendelkez6 vezetéket, mert mas
vezetékek hasznalata kdrosithatja a generatort, vagy a beteg séruléséhez vezethet.
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Vezetékméret

A vezeték tobbféle méretben kaphatd. Mivel a betegeknél nem lehet megjdsolni, hogy milyen méret( vezetékre lesz
szUkség, javasoljuk, hogy legalabb egy alternativ vezetékméret legyen elérhetd a mitében. Ezenkivil a mitét soran
szUkség van tartalék vezetékekre is a sterilitas vagy a vezeték karosodasa esetén. A vezeték elérhetd méreteit lasd
.MUszaki adatok - Vezetékek” oldalszam: 58.

Vezetékkel kapcsolatos nemkivdnatos események

A kifejezetten a vezetékkel kapcsolatos nemkivanatos események a vandorlas, az elmozdulas, a torés és a korrézio.

A vezetéktorés lehetséges hatasai

AVNS Therapy rendszer vezetéktdrése a beteqg kezelésének elmaradasahoz vezethet. Ezenkivil megakadalyozhatja
vagy zavarhatja a rohamérzékelést is, ha a funkcio aktivalva van. A (12 évesnél fiatalabb) gyermekek esetében a
nagyobb szintl aktivitds és a vezeték manipulalasanak nagyobb valdszinlsége miatt valdszinlbbek bizonyos
vezetékhibahoz vezetd kockazati tényezdk. Vezetéktorés gyanuja esetén végezzen diagnosztikai teszteket a
rendszeren bellli folytonossag értékeléséhez. Ha a diagnosztika szerint torés van, fontolja meg a generator

nulla milliamper (0 mA) kimeneti aramra kapcsolasat. Az ingerlés torott vezetékkel valod folytatasa az elektromosan
vezetbképes anyag tonkremenetelét eredményezheti, ami nemkivanatos eseményeket okozhat (példaul fajdalmat,
gyulladast és a hangszal funkcidvesztését). Vezetéktorés esetén a generator bekapcsolt allapotban hagyasanak (aktiv
stimulacio) elényeit és kockazatait a beteget kezel6 egészségligyi szakembernek kell értékelnie és ellendriznie.

A diagnosztikai tesztekkel kapcsolatos részleteket lasd az , Eszkdzdiagnosztika” részben, a programozé rendszer
modellspecifikus kézikdnyvében, amely itt érhetd el: www.livanova.com.

2.4.3. Ovintézkedések - A bellltetési eljarassal
kapcsolatban

2.4.3.1. Operativ

Bolygdidegi elhelyezés

AVNS Therapy rendszer csak a bal bolygdideg ingerlésére szolgal a nyak terletén a carotis hivelyben, a fels6 és az
alsé nyaki kardialis agak bolygdidegtél vald elvaldsa alatt. A VNS Therapy rendszer biztonsadgossagat és hatasossagat
nem vizsgaltak a jobb bolygdideg vagy mas ideg, izom vagy szévet esetén.

Felcserélt vezetékpolaritas

Felcserélt vezetékpolaritas esetén allatokon végzett vizsgalatokban megnétt a bradycardia esélye. Fontos, hogy az
elektrodakat a megfeleld iranyban kell csatlakoztatni a bal bolygdideghez. Fontos tovabba a két tiskével rendelkezd
vezetékek helyes behelyezése (a fehér jeldl6szalag / sorozatszam legyen a + csatlakozasnal) a generator
csatlakozdjaba.
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Az eszkoz elhelyezése

1000-es modell AutoStim funkcio esetén a készulék fizikai helye dontden befolyasolja a szivwerések

1000-D modell megfeleld érzékelésére vald képességét. Emiatt Ugyelni kell a Beliltetési eljaras cimi

106-es modell részben az implantadtum helyének kivalasztasara vonatkozoan leirtakra. Ne feledje,
hogy az implantatum helyét a m(tét eldtt a beteg mUtéti el6készitése soran kell
kivalasztani.

Haldzatrdl mikodd berendezés

KUlonos dvatossaggal jarjon el, ha haldzati tapellatasd berendezéssel teszteli a vezetéket, mert a szivargdaram a
beteg séruléséhez vezethet.

Rogzitbcsavar

Ne helyezzen vezetéket a generator csatlakozdjaba, amig szemrevételezéssel nem ellenérzi, hogy a rogzitécsavar
megfelel8en vissza van-e hldzva a behelyezéshez. Ne csavarja vissza a rogzitdcsavart a vezeték behelyezéséhez
szUkségesnél nagyobb mértékben.

Imbuszfeji csavarhuzé

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az imbuszfejl csavarhizo teljesen be van helyezve a régzitécsavarba, majd nyomja be az
imbuszfejli csavarhuzét, és forgassa az dramutato jarasaval megegyezd iranyba kattanasig. A rogzitécsavar-dugo
elmozdulasanak vagy a rogzitécsavar karosodasanak elkertlése érdekében az imbuszfejl csavarhizot a rogzitéesavar
dugodjanak kdzepébe helyezze, és kdzben tartsa a generatorra merbélegesen.

Fert6zések elleni védekezés

Fontos a fertézések elleni védekezéssel kapcsolatos eljarasok betartasa. Barmely belltetett eszkdzzel kapcsolatos
fertézést nehéz kezelni, ezért szikségessé valhat az eszkdz eltavolitasa. A betegnek preoperativan antibiotikumokat
kell adni. A sebésznek a mUtét eldtt meg kell gyézédnie arrdél, hogy az 6sszes miszer steril. A sebzaras elétt mindkét
bemetszési helyet gyakran at kell dbliteni nagy mennyiségl bacitracinnal vagy ennek megfeleld oldattal. A hegesedés
minimalizalasa érdekében ezeket a bemetszéseket kozmetikai varratkészitési technikakkal kell zarni. Az
antibiotikumokat a mGtét utan is az orvos dontése alapjan kell alkalmazni. A (< 12 éves) gyermekek esetében nagyobb
a fertbzési kockazat, mint a (=12 éves) serdulk és a felndtt betegek esetében. Nagy hangsulyt kell fektetni a helyi
fertézések gondos figyelemmel kisérésére és a mUtét utan a mtét helyén torténd manipulacio elkertilésére.

2.4.3.2. MQtét utan

Vezeték stabilizalasa

A beteg az els6 héten hasznalhat nyakmerevitdt a megfeleld vezetékstabilizalas biztositasahoz.

Programozas a m{tét utan

Ne programozza a VNS Therapy rendszert bekapcsolt allapotba vagy id6szakos ingerléses kezelésre az elsd belltetés
vagy a csere utan legaldbb 14 napig. Ennek az 6vintézkedésnek a be nem tartasa kényelmetlenséget vagy
nemkivanatos eseményeket okozhat a betegnek.
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A bolygdideg kdrosodasa

A bolygoideg karosodasaval néhany szévédmény jarhat:

o Rekedtséget alakulhat ki a készulék meghibasodasa, idegosszehizédas vagy idegfaradas miatt.
Az idegOsszehuzddasnak a beultetést kdvetd néhany napon belll nyilvanvalénak kell lennie, és
szUkség lehet a vezeték eltavolitasara. Az idegek faradasa altalaban intenziv ingerlési paraméterek
alkalmazasa utan kovetkezik be, és mas nemkivanatos eseményekkel dltalaban nem jar egyutt.
Faradas gyanuja esetén a generatort tobb napra ki kell kapcsolni, amig a rekedtség megszinik.

» Azingerléssel nem 0sszefliggd tartds rekedtség utalhat idegirritaciora, ezért haladéktalanul meg
kell vizsgalni.

e Abelltetés helyén a bolygdideg traumaja a hangszal tartds funkcidvesztéséhez vezethet.

Gégeirritacié

Az ingerlés gégeirritaciét okozhat. A dohanyzas fokozhatja a gégeirritacié kialakulasanak kockazatat.

2.4.4. Ovintézkedések - Kérhazi és orvosi kdrnyezet

A betegeknek ésszer( dvatossaggal kell eljarniuk az erds elektromos vagy magneses teret generald eszkdzok
elkertUlése érdekében. Ha egy generator elektromagneses interferencia (EMI) jelenlétében leall, mozduljon el
az EMI forrasatdl, ez lehetdvé teszi, hogy visszatérjen a szokasos tzemmaodjahoz.

AVNS Therapy rendszer mikddtetése

Az itt emlitett barmelyik eljaras utan mindig végezzen eszkdzdiagnosztikat. Az alabbi leiras ismerteti az eljarasokkal
kapcsolatos tovabbi dvintézkedéseket.

Rutin diagnosztikai eljarasok

A legtobb rutin diagnosztikai eljaras (pl. fluoroszkdpia, réntgen) varhatéan nem befolyasolja a rendszer mikodését.

Mammografia

Mammografia soran eléfordulhat, hogy a mellkasban talalhatd generator miatt a tiszta képekért a betegeket specialis
helyzetbe kell helyezni.

Terapias sugarzas

A sugdrkezelés karosithatja a generator aramkorét. Ilyen sugarforras lehet a sugar- és kobaltkezelés, valamint a
linearis gyorsiték. A sugarhatas kumulativ, a kdrosodas mértékét a teljes doézis hatarozza meg. Az ilyen sugarzasnak
valo kitettség hatasa atmeneti rendellenességtél maradando karosodasig terjedhet, és nem feltétlenul észlelhet6
azonnal.
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Elektrosebészet
Az elektrosebészeti [azaz elektrokauter vagy radidfrekvencias (RF) ablacios] eszkdzok karosithatjak a generatort. A
rendszer belltetése soran ne hasznaljon elektrosebészeti eszkdzoket a generator steril tertiletre helyezése utan.
Egyéb sebészeti eljarasok soran a generatoron és a vezetéken atfoly¢ aram minimalizalasa érdekében kdvesse az
alabbi dvintézkedéseket:
* Helyezze az elektrosebészeti elektrodakat a lehetd legtavolabb a generatortdl és a vezetéktol.
o KerUlje az elektréda olyan elhelyezését, amely esetén a generator vagy a vezeték az aram kdzvetlen Utjaba vagy
a kezelt testrészbe kerul.
* Gydz6djon meg arrdl, hogy a generator az elektrosebészeti beavatkozas utan a beprogramozasanak
megfelelden mikaodik.

Elektrosztatikus kisulés (ESD)

Az ESD karosithatja a generatort. Ne érjen az imbuszfejl csavarhizé fémnyeléhez, amikor az a generator
rogzitdcsavarjahoz ér. Ez a nyél az elektrosztatikus kistléseknek az eszkdz aramkorébe vezetheti.

Extrakorporalis I6késhullam-litotripszia

Az extrakorporalis I6késhullam-litotripszia karosithatja a generatort. Ha terapias céld ultrahangra van szikség, ne
helyezze a test azon részét a vizflrd6be, ahova a generator be van Ultetve, és ne helyezze az adott részt olyan
helyzetbe, amely ultrahangkezelésnek tenné ki. Ha ez a helyzet nem kertlhet6 el, programozza a generator kimenetét
0 mA-re a kezeléshez, majd a kezelés utan programozza at a generatort az eredeti paraméterekre.

Elektromos drammal egybekotott kezelés

Ha a beteg olyan orvosi kezelést kap, amely esetén elektromos dramot vezetnek keresztil a testen (példaul egy TENS
egységbdl), akkor vagy a generator kimenetét 0 mA-re kell allitani, vagy a kezelés kezdeti szakaszaban ellendrizni kell a
generator mikodését.

Terdpias ultrahang

Arutin teradpids célu ultrahang karosithatja a generatort, és az ultrahangot véletlentl koncentralhatja az eszkdz,
karositva a beteget.

@ MEGJEGYZES: A diagnosztikai ultrahangnak nincs ismert nemkivanatos hatdsa a generéatorra vagy a vezetékre.

2.4.5. Ovintézkedések - Otthoni és munkahelyi kdrnyezet

A betegeknek ésszer(l dvatossaggal kell eljarniuk az erés elektromos vagy magneses teret generald eszkozok
elkerulése érdekében. Ha egy generator elektromagneses interferencia (EMI) jelenlétében ledll, mozduljon el
az EMI forrasatol, ez lehetdvé teszi, hogy visszatérjen a szokasos Uzemmaodjahoz.
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A generatorra feltehetden nem gyakorol hatast

A mikrohullamu sutdk, az elektromos gydjtérendszerek, a tavvezetékek, a lopasgatld eszkdzok és a megfelelden
mkod6 fémdetektorok varhatdan nem befolyasoljak a generatort. Magasabb energiaszintjik miatt azonban az olyan
forrasok, mint az adéantennak zavarhatjak a VNS Therapy rendszert. Javasoljuk, hogy a generatort tavolitsa el -
altaldban legaldbb 1,8 méterre (6 Iabra) - a berendezést6l, amely interferenciat okozhat.

VIGYAZAT! A betegnek orvoshoz kell fordulnia, miel6tt olyan kérnyezetbe menne, ahol a beiiltetett
pacemakerrel vagy defibrillatorral é16 személyek belépését tilto figyelmeztetés lathato.

Mobiltelefonok

Az aktudlis vizsgalatok alapjan a mobiltelefonok Rf-kibocsatasa nincs hatassal a generator mikodésére. A
mobiltelefonok magneseket tartalmazhatnak (lasd ,Egyéb elektromechanikus eszkdzok” lent.)

Elektronikus aruvédelmi (EAS) rendszerek lopasgatlé-eltavolitoi

Az elektronikus aruvédelmi (EAS) rendszerek lopdsgatlé-eltavolitdi zavarhatjak a VNS Therapy rendszert, ha a
generator kdzelében hasznaljak 6ket. A lehetséges hatasok kdzé tartozhat a gatolt ingerlés, valamint a véletlen
(magneses vagy AutoStimmel torténd) aktivalasok. A betegeket figyelmeztetni kell, hogy a potenciadlis interferencia
elkerUlése érdekében legalabb 60 centiméter (2 1ab) tavolsagra legyenek az elektronikus aruvédelmi (EAS) rendszerek
lopasgatlo-eltavolitéitdl.

Egyéb elektromechanikus eszkdzék

Erds magnesek, tablagépek és azok fedelei, hajvagodgépek, vibratorok, hangszéromagnesek, mobiltelefonok,
okosorak, viselhet6 eszk6zok és egyéb hasonld elektronikus vagy elektromechanikus eszkdzok, amelyek erds statikus
vagy pulzaléd magneses mezdével rendelkeznek, véletlenszer(i magnesaktivalast és ingerlésgatlast okozhatnak. A
betegeket figyelmeztetni kell, hogy az ilyen eszkdzoket legalabb 20 centiméter (8 hlivelyk) tavolsagra tartsak a
generatortdl.

2.4.6. Ovintézkedések - A generator és az EMI mas
eszkozokre gyakorolt hatasai

A betegeknek ésszer(l dvatossaggal kell eljarniuk az erés elektromos vagy magneses teret generald eszkozok
elkerulése érdekében. Ha egy generator elektromagneses interferencia (EMI) jelenlétében ledll, mozduljon el
az EMI forrasatol, ez lehetdvé teszi, hogy visszatérjen a szokasos Uzemmaodjahoz.

Interferencia az ingerlés soran

Ingerlés kozben a generator zavarhatja a 30 kHz és 100 kHz kozatti tartomanyban mikodé eszkdzoket (példaul
tranzisztoros zsebradiokat és hallokészulékeket). Ez az interferencia elméleti lehetéség, és a hallokészulékekre
gyakorolt hatasrél nem szamoltak be, de a generator zavarhatja a tranzisztoros radiot. Eddig nem végeztek specifikus
vizsgalatokat, és a hatasokra vonatkozdan nem allnak rendelkezésre pontos informaciok. A betegnek el kell tavolodnia
- altalaban legalabb 1,8 méterre (6 labra) - attdl a berendezéstdl, amely zavarhatja.
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Interferencia a programozas vagy a lekérdezés soran

A generator programozasa vagy lekérdezése rovid id6re zavarhatja a kdzelben 1évé egyéb érzékeny elektronikus
berendezéseket. A generator varhatéan nem fog jelezni azoknal a repulétéri fémdetektoroknal vagy lopasgatld
berendezéseknél, amelyek korulbelll 1,8 méternél (6 1abnal) tavolabb vannak.

Egyéb beultetett eszk6z6k mikddése

A generator és a betegmagnes hatassal lehet mas beultetett orvostechnikai eszkézk, példaul szivritmus-szabalyozdk
és beultethet6 defibrillatorok mikodésére. A lehetséges hatasok kdzé tartoznak az érzékelési problémak és a
generator nem megfeleld reakciodi. Ha a betegnek egyidejlileg szUksége van beultethetd szivritmus-szabalyozéra
és/vaqgy defibrillatoros kezelésre, akkor az egyes rendszerek gondos programozasa szikséges a beteg egyes
készUlékekbdl szarmazd elényeinek optimalizalasa érdekében.

Erds magneses mezdk altal érintett eszkdzok

A generator gatlasara szolgald magnes karosithatja a televizidkat, a szdmitégépes adathordozdkat, a bankkartydkat és
egyéb erds magneses mezék altal érintett targyakat.

EKG-monitorra gyakorolt hatdsok

A generator adatkommunikacidja az alabb |athatd EKG-mUterméket eredményezi.

1.dbra A generator kommunikacidjanak hatasara kialakulé EKG-mUtermékek

Kikapcsolt generator Programozas Bekapcsolt generator

Kélcsdnhatds magzati monitorokkal

AVNS Therapy rendszer és a magzati monitorok mikodési tartomanya eltéré, és nem varhatd kolcsonhatas. De
teszteket erre vonatkozdan nem végeztek, ezért fennall a VNS Therapy rendszer és a magzati megfigyeld rendszerek
kdzotti kdlcsonhatas lehetdsége.

2.4.7. Qvintézkedések - Sterilizalas

A generatort, a vezetéket, a tartozékcsomagot és az alagutképzd eszkozt hidrogén-peroxid (H,O- vagy HP)
gazplazmaval sterilizaltak, és steril csomagolasban szallitjak, hogy lehet6veé tegyék a kdzvetlen bevezetést a
mUtéti terUletre.

@ MEGJEGYZES: Lehetséges, hogy a korabban kiszallitott steril eszkdzokon etilén-oxid (EO/EtO) gaz vagy HP gaz
plazmat hasznaltak.
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A felhasznalhatdsagi datum és a sterilizalasi moédszer minden csomagon fel van tintetve. A sterilizalasi
folyamat jelz6je a belso steril csomagolason talalhato, és csak bels6 gyartasi folyamat elésegitésére szolgal.

Tilos Ujrasterilizalni

Ne sterilizélja Ujra a VNS Therapy termékeket. A felbontott készulékeket kuldje vissza a LivaNova részére.

2.4.8. Qvintézkedések - Tarolas

Folyadékok és nedvesség

Ne tarolja a rendszer alkotérészeit olyan helyen, ahol viz vagy mas folyadék érheti 6ket. A nedvesség karosithatja a
csomagoldanyagok tomitésének integritasat.

Nem pirogén

Arendszer belltethetd részei nem pirogének.

H&mérséklet és paratartalom

Arendszer részét képezd eszkdzoket az alabbi tartomanyokban tarolja. Az ezen a tartomanyon kivuli kdrdlmények
karosithatjak az alkatrészeket.

3.tabldzat Tarolasi hdmérséklet- és paratartalom-tartoman
Eszkdztipus vagy -modell H&mérséklet-tartomany Relatlv paratartalom tartomanya

Minden modell -20°C (-4 °F) és +55 °C (+131 °F) kozott N.A.

Minden modell -20°C (-4 °F) és +55 °C (+131 °F) kozott N.A.

402-es modell -20°C (-4 °F) és +55 °C (+131 °F) kozott N.A.
502-es modell

201-es modell -20°C (-4 °F) és +55 °C (+131 °F) kozott 5-95%

2000-es modell -20°C (-4 °F) és +55 °C (+131 °F) kdzott Legfeljebb 95%, a lecsapddot is beleértve
250-es modell -20°C (-4 °F) és +55 °C (+131 °F) kozott 10-90%

3000-es modell —-20°C (-4 °F) és +55 °C (+131 °F) kozott 10-90%, nem lecsapddd

220-es modell -20°C (-4 °F) és +55 °C (+131 °F) kozott N.A.
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2.49. Qvintézkedések - Kezelés

2.4.9.1. Hasznédlat/belltetés elbtt

Leejtett eszkdz

Ne Ultessen be és ne hasznaljon olyan steril eszkdzt, amelyet el6z6leg leejtettek. A leejtett eszk6zok belsé alkatrészei
sérulhettek.

Felhasznalhatésagi datum

Ne Ultessen be vagy ne haszndljon olyan steril eszkozt, amelynek a felhasznalhatésagi datuma elmult. Ez hatranyosan
befolyasolhatja a készUlék élettartamat és sterilitasat.

A steril eszkdz épsége

Ne Ultessen be vagy ne hasznaljon olyan steril eszkdzt, amelynek a kilsé vagy belsé steril véddéburkolata atszdrédott
vagy megvaltozott.

Ne haszndljon ultrahangot a tisztitadshoz

Ne tisztitsa ultrahanggal a VNS Therapy rendszer alkotdrészeit. Az ultrahanggal torténd tisztitas kart tehet a
generatorban.

Ne Ultesse be Ujra az eltavolitott eszkdzt

A sterilen kapott VNS Therapy rendszer alkotérészei egyszer hasznalatos eszkdzok. Semmilyen okbdl ne Ultesse vissza
a generatort vagy a vezetéket, mert a sterilitds, a mikodés és a megbizhatdsag nem biztosithatd, és fertézések
fordulhatnak el®.

2.4.9.2. Eltdvolitds utan

Ne égesse el a generatort

A generator lezart vegyi elemet tartalmaz, és elégetése robbanast okozhat gyulladasi vagy égetési hémérsékleten.

Az eltavolitott generatorok és vezetékek visszakuldése

Az eltavolitott generatorok és vezetékek egészségligyi hulladékok, és ennek megfelel6en kell 8ket a helyi torvények
szerint kezelni. Ajanlott 8ket visszajuttatni egy kitoltott termékvisszakuldési nyomtatvannyal egydtt a LivaNova
vallalatnak vizsgalatra és megfelel® artalmatlanitasra. Miel6tt visszakuldené a készulék alkatrészeit, fertbtlenitse dket
Betadine®-nal, Cidex®-oldatban vald aztatassal vagy mas hasonlo fertdtlenitdszerrel, majd duplan le kell zarni egy
tasakban vagy mas tartalyban, és megfeleléen fel kell cimkézni, figyelmeztetve a bioldgiai veszélyre. Az Utmutatasokkal
kapcsolatban lasd Returned Product Procedure.
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3.1.  Klinikai vizsgalatok - biztonsag

@ MEGJEGYZES: A rendeltetésszer(i hasznalattal / javallatokkal kapcsolatban lasd ,Rendeltetésszer( hasznalat és
javallatok” oldalszdm: 18.

AVNS Therapy rendszert 454 betegnek ultették be ot klinikai vizsgalatban, amely 611 eszkozt érintett (egyes
betegeknél cserélték a generatort). 1996. augusztusaban a 454 beteg VNS Therapy kitettsége 6sszesen

901 eszkozévnek felelt meg. Az egyes betegek kitettsége atlagosan 24 hénap volt a nyolc nap és 7,4 év
kozotti tartomanyban.

Az 6t vizsgalat soran 6sszesen kilenc beteg halalozott el. Egy-egy beteg halalat okoztak az alabbiak:
thrombotikus thrombocytopaenias purpura, fulladas, aspiraciés pneumonia, pneumonia, valamint
gyogyszer- és alkoholfogyasztassal 0sszeflggo veseelégtelenség. A négy masik halalozas esetében a
halalozasnak nem volt nyilvanval6 oka, ezek epilepszias hirtelen haldlnak (Sudden Unexplained Death in
Epilepsy, SUDEP) tekinthetdk. A vizsgalatvezetdk alapjan a haldlozasok egyike sem volt a VNS Therapy
rendszernek felréhato.

3.1.1. Az eszkoz teljesitménye

AVNS Therapy rendszer a mUszaki lefrasnak megfelel6 teljesitményt nyujtott. Az eszkdzzel kapcsolatos
problémak tobbsége kommunikacids nehézség volt, amely a programoz6 Wand Ujrapozicionalasaval vagy a
programozo Wand elemeinek cseréjével megoldddott. Egy esetben fordult el6 magas vezetékimpedancia,
amely miatt csere valt szikségessé; egy esetben jegyeztek fel az elektroda elagazasanal fellépé anyagfaradas
miatti vezetéktorést. Az eszkdzzel kapcsolatos panaszok tobbségét mar a panasz keletkezésének napjan
megoldottak.

3.1.2. Avizsgalatok soran megfigyelt nemkivanatos
esemeények

Az ot klinikai vizsgalat kozul ketté randomizalt, vak, aktivan vezérelt (E03 és E05) vizsgalat volt 314 vizsgalatba
bevont beteggel és 413 beultetett eszkozzel, ami 591 eszkdzévnyi VNS Therapy rendszernek vald
kitettségnek felel meg (beleértve a hosszu tavu utokovetést). A megfigyelt nemkivanatos események ezeken
a vizsgalatokon alapulnak.

Az alabbi tablazat csupan a VNS Therapy rendszerrel kapcsolatos leggyakoribb és varhatéan megfigyelhetd
nemkivanatos események egy részét sorolja fel. A vizsgalatok soran megfigyelt nemkivanatos események
atfogo felsorolasa vizsgalatonként elérhetd a LivaNova klinikai kutatasi részlegénél.

Az alabbi tablazat beszamol a vizsgalatok soran a randomizalt fazisban (korutlbeldl 14 hetes megfigyelési
idétartamban), valamint a randomizalt fazisban és a hosszu tavd utdkovetés (> 3 hdnap) soran 1996
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augusztusaig megfigyelt nemkivanatos eseményekrél. Az ingerléssel 6sszefliggd leggyakoribb mellékhatas -
az eszkdz bedllitasaitol figgbden a sulyostdl az alig észrevehetdig terjedd - rekedtség (a hang megvaltozasa)
volt. A rekedtség a beszamoldk szerint els6sorban az ingerlés jelkibocsatasi idotartama alatt fordult eld.

4.tabldzat Megfigyelt nemkivanatos események
N =413 eszkz 314 betegben, 152 beteg a MAGAS kezelési csoportban, 591 eszkdzév

Randomizalt + hosszu tava utékdvetés (> 3 hdnap) N = 314 beteg, 591 eszkdzév Randomizalt fazis,
csak MAGAS
N =152 beteg
Nemkivanatos Betegek | Betegek | Események | Események/eszkézév | Betegek | Betegek
események szama* %-at szama szama %-a
(adverse events,
AE)
Mitéthez 13 41 13 0,022 N.A. N.A.
kapcsolédd
Ingerléshez 4 1,2 4 0,007 1 0,7
kapcsolédd
Hang 156 50 720 1,218 91 60
megvaltozasa
Fokozott kdhdgés 129 41 456 0,772 57 38
Torokgyulladas 84 27 182 0,308 36 24
Paresztézia 87 28 377 0,638 32 21
Diszpnoé 55 18 55 0,093 32 21
Diszpepszia 36 12 98 0,166 22 15
Emelygés 59 19 154 0,261 21 14
Torok-, gégegorcs 10 32 30 0,051 9 59

*Az eseményt legaldbb egy alkalommal jelenté betegek szama.

T Az eseményt legaldbb egy alkalommal jelentd betegek szazaléka.

1 Beleértve a fertézést, az ideghénulast, a hipoesztéziat, az arcidegbénulast, a bal oldali hangszalbénulast, a bal oldali arcbénulast,
a bal oldali félhartyas izombénulast, a bal oldali alsé gégeideg-sérulést, a vizelet-visszatartast és az alacsony lazat.

3.1.2.1. Status epilepticus

AVNS Therapy rendszerrel kezelt betegek kdrében a kezelésbdl kifolydlag eléforduld status epilepticusra
vonatkozoan nehéz érvényes megallapitasokat tenni, mert a klinikai vizsgalatok vizsgalatvezetdi nem
alkalmaztak egyforma szabalyokat az esetek azonositasara. A 441 felnétt beteg kozul legalabb ketténél
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jelentkeztek egyértelmUen ,allapotként” leirhaté epizdédok. Ezenkivil szamos esetben jelentették a ronam
sulyosbodasaval egybekdtott, valtozoan meghatarozott epizddokat (példaul klaszterszerlien és hirtelen
fellép6 rohamokat).

3.1.2.2. Visszaesés az ingerlés leallitasa utan

Az EO3 vizsgalatban 72 esetben (68 betegnél) monitoroztak egytél négy hétig terjedéen rohamok
gyakorisagat az ingerlés lemerult elem miatti ledllitasat kovetden. A rohamok gyakorisaga 72 esetbdl 11-ben
(15%) a kiindulasi alaphoz képest 25 szazalékot meghaladdan nétt és a 72 esetb6l 42-ben (58%) 25 szazalékot
meghaladdan csokkent. A rohamok gyakorisaga a kiindulasi alaphoz képest tobb mint 1,5-es standard
eltéréssel nétt az esetek 10 szdzalékdban (a vart 7 szazalékkal szemben).

3.1.2.3. Lehetséges nemkivanatos események

Az alabbiakban lathatd a klinikai vizsgalatok soran statisztikailag szignifikansként jelentett nemkivanatos
esemeények felsorolasa:

 Ataxia (az akaratlagos mozgasok koordinalasanak csokkent képessége)

» Diszpepszia (emésztési zavar)

» Diszpnoé (Iégzési nehézség, Iégszomi)

e Hipoesztézia (az érintés érzékének romlasa)

» Fokozott kohogés

o Fert6zeés

« Almatlansag (alvésképtelenséq)

e Laryngismus (torok-, gégegorcs)

 Jellemz&en az ingerléssel kapcsolatban jelentkezd izommozgds vagy izomrangas

« Emelygés

e F3jdalom

» Paresthesia (bizserg® érzés a béron)

» Pharyngitis (torok-, garatgyulladas)

» Ahang megvaltozasa (rekedtség)

e Hanyas
A mUtéttel vagy ingerléssel 6sszefuggd egyeéb lehetséges nemkivanatos események tobbek kozott az
alabbiak:

» Aspiracio (folyadék a tudében)

e Vérrog

» Fulladasérzés

» Azidegek vagy az érrendszer sérulése a m{téti tertleten, beleértve a carotis artériat és a nyaki vénat

» Az eszkdz (generator és/vagy vezeték) elmozdulasa vagy kitiremkedése

e Szédulés

» Dysphagia (nyelészavar)
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» Nyombélfekély, gyomorfekély

 Fulfajdalom

e Az arckipiruldsa (4-11 éves gyermekeknél valoszinlbb)
e Arcbénulas, parézis

« Implantatumok altal kivaltott idegentest-reakcio, beleértve a tumorképzédést
» Rostos szovet, folyadékzsebek képzbdése

o Szivwerés- és szivritmusvaltozasok

o Csuklas

o F3jdalom a bemetszés helyén

» Ingerlékenység

o Gégeirritacio (torokkaparas, torokfajdalom)

» Bal oldali rekeszbénulas

» Nervus laryngeus visszatér6 bal oldali sérulése

» Bal oldali hangszalbénulas

» Alacsony laz

e Izomfajdalom

» Nyakfajdalom

» Idegsérulés

» F3jdalmas vagy szabalytalan ingerlés

e Seroma

o BOr-, szOvetreakcio

e Gyomorpanaszok

« Tinnitus (fulcsengés)

» Fogfajdalom

» Szokatlan hegesedés a bemetszés helyén

* Vizelet-visszatartas

» Bolygoideg-bénulas

e Sulyvaltozas / étvagytalansag (fokozott kockazat gyermekek és serduldk esetén)
e Asztma és hdrghurut rosszabbodasa

é VIGYAZAT! Azok a betegek, akik manipuldljdk a bérén keresztiil a generatort vagy a vezetéket, karosithatjak a
vezetéket, levalaszthatjak a vezetéket a generatorrdl és/vagy a bolygdideg karosodasat okozhatjak.
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3.1.2.3.1. Az FDA-nak benyuijtott orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos
bejelentések elemzése - a VNS Therapy rendszer javallata epilepszia
esetén, 1997. julius 1. - 2004. oktober 8.

Osszefoglalds

Az orvostechnikai eszkdzok kereskedelmi forgalomba hozataldt engedélyezése utan az Egyesiilt Allamok
Elelmiszer- és Gydgyszerligyi Hivatala (United States Food and Drug Administration, FDA) szabélyozasai
értelmében bizonyos felek, kdztik az orvostechnikai eszkdz gyartoi kotelesek az FDA-nak bejelenteni az olyan
halaleseteket és sulyos séruléseket, amelyeket a készulék okozott vagy okozhatott, vagy amelyekhez
hozzajarulhatott. A sziikséges jelentés neve orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos bejelentés (medical
device report, MDR).

Az Uj javallat 2005-6s engedélyeztetésének részeként az FDA Biometriai és FelUgyeleti Hivatala (Office of
Biometrics and Surveillance) elemezte a VNS Therapy rendszerrel kapcsolatban 1997. julius 1. és 2004.
oktdber 8. kozott benyujtott 6sszes orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos bejelentést (medical device
report, MDR). Ez id6 alatt a VNS Therapy egyetlen jovahagyott javallata az epilepszia volt. Az elemzés 2887
jelentésre terjedt ki, amelyek kozott 2453-at az Egyesult Allamokon bellili helyekrél nydjtottak be. Az elemzett
idoszak végén a bedltetett VNS Therapy készulékek szama 32 065 és az implantatummal szerzett
tapasztalatok id6tartama készulékévben megadva 80 144 volt. Fontos hangsulyozni azt, hogy habar az
események a VNS Therapy rendszerrel torténd kezelés soran kovetkeztek be, az orvostechnikai eszkdzokkel
kapcsolatos (MDR) bejelentés benyujtasa nem feltétlentl jelenti azt, hogy a termék okozta a jelentett
esemeényt, vagy hozzajarult ahhoz.

Halalozasok

Az FDA-nak (az Egyeslt Allamok Elelmiszer- és Gydgyszerligyi Hivataldnak) az 1997. julius 1. és 2004. oktéber
8. kozottiid6szakban 6sszesen 524 halalesetet jelentettek. Az id6szak végén a bedltetett VNS Therapy
készulékek szama 32 065 és az implantatummal szerzett tapasztalatok idétartama készulékévben megadva
80 144 volt. Az 524 haldlozas kozUl 102 (20%) ,ismeretlen okbodl” kdvetkezett be, ezen belll 24 ismeretlen
okbdl bekovetkezett haldlozas (az 6sszes halalozas 5%-a) tortént alvas kdzben. A bejelentett okbdl tortént
halalozasok kozott az alabbiak voltak a leggyakoribb etioldgiak:
e Gorcsrohambetegséq (152 bejelentés; az dsszes haldlozas 29%-a), beleértve az epilepszias hirtelen
haldlt és a status epilepticust.
» Légz6szervrendszeri események (99 bejelentés; az 6sszes haladlozas 19%-a), beleértve a
tudogyulladast, a tuddéodémat és a hypoxiat.
» Szivwel kapcsolatos események (51 bejelentés; az 6sszes halalozas 10%-a), beleértve a keringés- és
légzésleallast, az infarktust és a szivritmuszavarokat
» Neurovaszkularis események (24 bejelentés; az 6sszes halalozas 5%-a), beleértve a sztrokot és az
agyvérzést
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e Rosszindulatu elvaltozas (19 bejelentés; az 6sszes haladlozas 3%-a), beleértve az agy és a vastagbél
elvaltozasait
« Ongyilkossag (9 bejelentés; az dsszes halalozas 2%-a)

Sulyos sérulések

Az FDA-nak (az Egyeslt Allamok Elelmiszer- és Gydgyszerligyi Hivataldnak) az 1997. julius 1. és 2004. oktéber
8. kozotti id6szakban 6sszesen 1644 sulyos megbetegedést jelentettek. Az id6szak végén a belltetett
VNS Therapy készulékek szama 32 065 és az implantatummal szerzett tapasztalatok idétartama
készulekévben megadva 80 144 volt. A leggyakrabban bejelentett sulyos sérulés a fertdzés volt (525
bejelentés). Az esetek 40%-aban volt ismert, hogy az eszkozt el kellett tavolitani. A masodik leggyakrabban
bejelentett sulyos sérulés a fokozott ronamaktivitas volt (324 bejelentés). Egyebek:
» Bolygodideg-sérulés (181 bejelentés), beleértve a hangszalbénulast (109) és a rekedtséget (71)
o Légzdszervrendszerisérulések (141 bejelentés), beleértve az alvasi apnoét (33), a nehézlégzést (50) és
az aspiraciot (14)
» Szivwel kapcsolatos események (123 bejelentés), beleértve a tachycardiat, a bradycardiat, a
szivdobogast, a magas vérnyomast, az alacsony vérnyomast, az ajulast és az asystoliat
» F3jdalom (81 bejelentés), beleértve a mellkasi és nyaki fajdalmat
» Gasztrointesztinalis események (60 bejelentés), beleértve a dysphagiat (24) és a testsulycsokkenést (24)
e Depresszio (21 bejelentés)

A bejelentett 1644 sulyos sérulés kozott 694 (42%) esetben tavolitottak el késébb az érintett alany eszkozét.

Az eszkdz meghibasodasa

Az FDA-nak (az Egyesilt Allamok Elelmiszer- és Gydgyszeriigyi Hivataldnak) az 1997. julius 1. és 2004. oktéber
8. kozotti id6szakban 6sszesen 708 hibasan mikodo készuléket jelentettek. Az id6szak végén a belltetett
VNS Therapy készulékek szama 32 065 és az implantatummal szerzett tapasztalatok id6tartama
készulékévben megadva 80 144 volt. A leggyakoribb mikddési hibak kozott szerepelt a magas
vezetékimpedancia (351), a vezetékszakadas (116), a készulék meghibasodasa (44) és a készulék elmozdulasa
(20).
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3.2.

Klinikai vizsgalatok - hatékonysag

Az akut fazisban a VNS Therapy rendszerrel dsszefliggésben ot klinikai vizsgalatot végeztek (Iasd alabb). A
vizsgalatokra 537 beteget regisztraltak, kozuluk 454 rendelkezett belltetett VNS Therapy rendszerrel.
Osszesen 611 eszkdzt Ultettek be, és a betegkitettség 6sszesen 901 eszkdzévet, az egyes beteg esetében
atlagosan 24 hénapot tett ki (a nyolc nap és a 7,4 év kozotti tartomanyban). A vizsgalatokban 6sszesen 45
kdzpont vett részt: 40 az Egyesilt Allamokban, 2 Németorszégban és 1-1 Kanadéban, Hollandidban és
Svédorszagban.

5. tablazat

Vizsgalat
tipusa

Regisztralt
betegek
szama

Kézpontok
szama*

Referencia-
id6szak
(kiindul3si

alap)
Roham
tipusa

AED-k
szama

A Klinikai vizsgalatok lefrasa

A klinikai vizsgalatokra regisztralt dsszes beteg, N = 537

kisérleti
longitudinalis

11

hét

2 és 4 kozott

részleges

1 és 2 kozott

kisérleti
longitudinalis

hét
3 és 6 kdzott

részleges

1 és 2 kozott

nyitott
longitudinalis

133

24

hét

-4 és 0 kozott

minden tipus

nem
meghatarozott

randomizalt
parhuzamos,

randomizalt
parhuzamos,

magas/alacsony  magas/alacsony

126

17

hét

-12 és 0 kozott

részleges

0 és 3 kozott

262 537
20 45
hét =

-12 és 0 kozott

részleges -

1 és 3 kozott =

*Az 6sszesftett adat magaban foglalja az Egyestilt Allamokon kiviili kézpontokat (Kanada, Hollandia, Németorszég (2) és
Svédorszag); tobb egyesult dllamokbeli kdzpont tobb vizsgalatban vett részt.

3.2.1.

cel

A vizsgalatok célja annak meghatarozasa volt, hogy a bal bolygdideg optimalis ingerlésének kiegészitd
hasznalata csokkenti-e a ronamok gyakorisagat a refrakter ronamokat tapasztalo betegeknél.
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3.2.2. Moddszerek

A két randomizalt, vak, aktiv kontrollos vizsgalatban (EO3 és EO5) a betegeket véletlenszerlien két kezelési
csoportba soroltak: MAGAS (vélhetben terapias) vagy ALACSONY (vélhetben kevésbé terdpias). A vizsgalatra
regisztralt betegekkel a kiindulasi id6szakban (a -12. és 0. hét kdzott) négyhetente taldlkoztak. Az
alkalmassagi feltételeket teljesitd betegekbe bedltették a generatort és a vezetéket (Iasd lent).

Két héttel a belltetés utan a betegeket véletlenszerlien besoroltdk a MAGAS vagy ALACSONY ingerlési
csoportba, és aktivaltak a generatort. A MAGAS csoportba sorolt betegek magasabb frekvenciajd, nagyobb
impulzusszélességl és magasabb mikodési ciklusu ingerlésben részestltek. A generator aktivalasat kovet6
randomizalt kezelési idészak 14 hétig tartott (amelybdl az utolsd 12 hetet hasznaltak fel a hatékonysag
kiértékelésére - az els6 két hetet pedig a kezelés felfuttatasara).

6. tabldzat A betegek leirasa
Az @sszes klinikai vizsgalatban beultetett eszkdzzel rendelkezd 6sszes beteg, N = 454

Vizsgalat 01 | E02 | Eos % £05

A beultetett eszkdzzel rendelkezé 11 5 124 115 199 454
betegek szdma
Az ingerlésben részesult betegek szdma 10 5 123 115 198 451
Eletkor évben (tartomany) 32 33 24 33 33 32
(20-58) (18-42) (3-63) (13-57) (13-60) (3-63)
N6k szama (%) 4 2 57 43 104 210
(36%) (40%) (46%) (37%) (52%) (46%)
Epilepszia Ev (tartomény) 22 20 17 21 23 21
(13-32) (5-36)  (0,8-48) (4-47) (2-52) (0,8-52)
AED-k atlagos szdma 1,0 1,0 2,2 2,1 2,1 2,1
Rohamok medidnja naponta a 0,6 0,42 0,65 0,70 0,58 =
kiindulaskor magas/ magas/
0,85 0,51

alacsony alacsony

3.2.3. Eredmények

3.2.3.1. Elsddleges hatékonysagi véegpont

Az elsddleges hatékonysagi végpontot (a rohamok aranyanak szazalékos csokkenését) 12 héten at mérték
(Iasd lent). A nemkivanatos eseményeket minden betegviziten értékelték.
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7.tabldzat F&bb hatékonysagi és biztonsagi eredmények

A Klinikai vizsgalatban hatékonysagi elemzésben részt vett 6sszes beteg, N = 441

441

A hatékonysagi értékelésben részt 10 5 116 114 196
vett betegek szama
Rohamok median 32%* 48% 22%* 23% 23% -
csokkenése/nap magas*/6% magas'/21%
alacsony alacsony’
Rohamok 4tlagos csokkenése/nap ~ 24%' 40% 7%" 24% 28% -
magas*/6% magas'/15%
alacsony alacsony?
Kulénbség az 4tlagban - - - 17%5 (3%/31%)  13%! | (2%/23%) =
(magas/alacsony)
% > 50%-os valasszal 30% 50% 29% 30% 23% magas/16% -
magas/14% alacsony
alacsony
Expozicié (betegév) 45 20 245 456 135 901
SAEKT 9%/ 0%/ 6%/- 5%/0% 7%/9% -
Megszakitva (LOE / AE)#* 0/1 0/0 2/3 0/2 1/3 3/9
Eltavolitott eszkdzok szama** 2 2 15 9 5 33
Halalozasok, SUDEP/6sszesen'? 0/0 0/0 3/4 0/3 12 4/9

A csoport széles kord elemzésén bellil:

*P <0,05, a Wilcoxon-féle el6jeles rangpréba szerint.
T P <0,0001, az anova szerint.

1 P <0,05, a Student-féle t-proba szerint

A csoport széles kordi elemzései k6zott:
8 P <0,02, a Wilcoxon-féle el6jeles rangproba szerint; P <0,02, a Student-féle t-préba szerint
| | P <0,04, 6sszehangolt eléjeles rangprdoba szerint; P < 0,02, Student-féle t-préba szerint; P < 0,03, az anova szerint.

Biztonsdgi informdciok:

9] SAE-k = sulyos nemkivanatos események.

# Megszakitas hatékonysag hidnyaban (LOE) / nemkivanatos események miatt (AE) egy évnél, a haldlozasok kizarasaval.
**Az eltavolitott eszk6zok szama 1996 augusztusaig, a haldlozasok kizarasaval.

TT AhosszU tavd kontroll soran tortént 6sszes haldlozas 1996 augusztusaval bezardlag.
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3.2.3.2.  Arohamok gyakorisaganak valtozasa, betegeloszlas

Az alabbi diagram és a megfeleld tablazat az EO5 vizsgalat, a legnagyobb és a legfrissebb randomizalt, vak,
aktiv kontrollos vizsgalat eredményeit mutatja:

2.abra  Arohamok gyakorisaganak valtozasa, betegeloszlas (a megfeleld tablazattal)

A hatékonysagi kiértékelésben részt vett 0sszes EO5 beteg, N =196

100

75
—FALACSON —S—MAGAS
50

Betegek %-a

25

: 0
=100 -50 0 50 100 150 200

Szazalékos valtozas (roham/nap)
a kiindulasi értékhez képest

A hatékonysagi elemzésben részt vett 6sszes EOS beteg, N =196

F6 hatékonysagi statisztika (E05)

Szazalékos valtozas (roham/nap) a kiindulasi alaphoz képest

Magas (94) Alacsony (102) Kulonbseg

Medién -23% -21%

25%, 75% kvartilis -8,9%, -49% 4,0%, -43% N.A.
95%-0s -35%, -21% -23%, -7.7% -23%, -2,3%
konfidenciaintervallumok

Tartomany (min., max.) -100%, 52% -89%, 171% -23%, -2,3%
atlaga + 3D ~28% + 34% 15% + 39% _139%* + 37%

*A kulonbség statisztikailag szignifikans (P < 0,05) a szérasnégyzet elemzése (P = 0,032) és a Cochran-Mantel-Haenszel-féle
statisztika (P = 0,040) alapjan.

A betegek VNS Therapy kezelésre adott valaszat statisztikai modellezéssel (a csoport jellemzéinek
vizsgalataval) és az egyes betegek kiértékelésével vizsgaltak. A rohamgyakorisag névekedése vagy
csokkenése tekintetében nem hasznaltak hasznos el6rejelzdket.
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3.2.4. Kovetkeztetések

A refrakter részleges kezdeti rohamokat tapasztald, MAGAS VNS Therapy kezelésben részesulé betegeknél
statisztikailag szignifikansan csdkkent a rohamok gyakorisaga a kiindulasi alaphoz és az (aktiv kontrollos)
ALACSONY VNS Therapy kezelésben részesult betegekhez képest. Mint ,A rohamok gyakorisaganak
valtozasa, betegeloszlas (a megfeleld tablazattal) " az el6z6 oldalon mutatja, a betegek tobbségénél csokkent
a rohamgyakorisag: egyeseknél azonban a rohamgyakorisag nem valtozott vagy nétt. A kezeléssel
0sszefuggo két leggyakoribb nemkivanatos esemény a hang megvaltozasa és diszpnoé volt. A kezelést jol
toleraltak, a belltetett eszkdzzel rendelkezé betegek 97 szazaléka (314-b6l 306) esetében folytatddott a
vizsgalat hosszu tavu utdkovetési fazisa.

3.2.5. A nem kontrollalt utokovetés hosszu tavu adatai

Az EO1-EQ4 vizsgalat 6sszes elérhetd betege (lasd lent) esetében hosszu tavu (3 hdnapot meghaladd
ingerlési) adatokat gyUjtottek. A VNS Therapy rendszer forgalomba hozatali engedélykérelmének az Egyesult
Allamok Elelmiszer- és Gydgyszeriigyi Hivatala (U. S. Food and Drug Administration) &ltali elbirélasakor az EO5
vizsgalat betegeinek tobbségérél nem alltak rendelkezésre hosszu tavd adatok. Ezek a hosszu tavu
utokovetési adatok nem kontrollaltak, mert olyan nyilt elrendezést klinikai vizsgalatokbdl szarmaznak,
amelyekben az antiepileptikus gydgyszerelések és a VNS Therapy eszkoz beallitdsainak modositasa egyarant
megengedett volt.

A betegek kilencvendt szazaléka (95%) egy év utan is hasznalta az eredeti implantatumot, 82 szazalékuk két
év utan is részesult ingerlésben, 69 szazalékuk pedig harom év utan is részesult ingerlésben. Az E04 vizsgalat
betegei kozul egyesek még nem érték el a két- vagy haroméves ingerlési idét, emiatt 6ket nem vették
figyelembe a szdmitasoknal. Ezenkiviil 28 EO3 betegnél a bellltetést az Egyesuilt Allamokon kiviil, olyan
orszagban végezték, ahol a forgalmazasi engedélyt kés6bb adtak meg, és csak egy évnyi ingerlési adatok
alltak rendelkezésre.

8. tablazat Betegdsszesitd tablazat

A kezelést folytatd betegek 1996. 08. 22-én

hedesthustesmgne
IS S -8 o B B

Randomizalt / ingerlésben részesild betegek szdma 115 123

Hosszu tavu fazisba belépd betegek szama 10 5 113 123 251
Avizsgalatot folytato, 1 évig kezelt betegek szdma / A 10/10 5/5 111/115 112/121* 238/251
vizsgdlatot megkezd® betegek szama

A vizsgalatot folytatd, 2 évig kezelt betegek szama / A 9/10 4/5 71/877 58%/70 142/172

vizsgdlatot megkezdd betegek szama
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8. tabldzat Betegdsszesitd tablazat (folytatas)

A kezelést folytato betegek 1996. 08. 22-én

7 S I 1 N T

A vizsgalatot folytatd, 3 évig kezelt betegek szama /A 7/10 3/5 57/87 21824 88/126
vizsgalatot megkezdd betegek szama

* Az E04 vizsgalat két betegénél a belltetett eszkdzt a beUltetést kdvetd egy évnél korabban eltavolitottak.

T Huszonnyolc (N = 28) eurdpai kereskedelmi beteget kizartak az utdkdvetéshdl egy évnyi kezelés utan a VNS Therapy érintett
orszagokban torténd kereskedelmi forgalomba hozatala miatt.

$1996. 08. 22-én csak 70 beteg rendelkezett elég hosszU ideje belltetett eszkdzzel a kétéves kezelési idbszak eléréséhez; a 70-bol
58 folytatta a vizsgalatot.

§1996. 08. 22-én csak 24 beteg rendelkezett elég hosszU ideje belltetett eszkdzzel a haroméves kezelési iddszak eléréséhez; a 24-
b6l 21 folytatta a vizsgalatot.

Az alabbi tablazat a hatékonysagi elemzésbe bevont betegek szamat mutatja. A tablazatbdl lathato, hogy a
hatékonysagi elemzésbe nem vontak be minden, a vizsgalatot folytatd beteget. Az eltérést tobbnyire az
adatok hianya okozta (egyes betegek hosszu tavon csak alkalmanként készitettek feljegyzéseket), két beteg
adatait pedig amiatt nem hasznaltak fel, mert lobectomia mUtétet végeztek rajtuk, ami kihatott a rohamaik
gyakorisagara.

O.tabldzat A hatékonysagi elemzésbe bevont betegek

Randomizalt / ingerlésben részesild betegek szdma 115 123
Hosszu tavu fazisba belépd betegek szama 10 5 113 123 251

A1 éves hatékonysagi elemzésbe bevont betegek szama / 10/10 5/5 102/111 86/112 202/238
Az ingerlésben részesult betegek szdma

A 2 éves hatékonysagi elemzésbe bevont betegek szama / 8/9 2/4 51/71* 34/587 95/142
Az ingerlésben részesult betegek szdma

A 3 éves hatékonysagi elemzésbe bevont betegek szama / 4/7 2/3 49/57 of 55/67
Az ingerlésben részesult betegek szdma

* Avizsgalatot folytatd 71 beteg kdzUl csak 51 esetében voltak elérheték hatékonysagi adatok.
T Az 58 beteg kozul csak 34 esetében voltak elérhetdk hatékonysagi adatok.
1 Az E04 betegeknél harom év utan nem alltak rendelkezésre adatok.

3.2.5.1. Hosszu tavl eredmények

A nem kontrollalt, nyilt elrendezésU klinikai vizsgalatokbdl (amelyeknél megengedett volt az
antiepileptikumok és a VNS Therapy eszkoz bedllitasainak modositasa) szarmazo hosszu tavd adatok a
kezelés els6 24 honapjaban a hatékonysag novelésére engednek kdvetkeztetni azzal, hogy a javulas két év
utan stabilizdlddott (Iasd alabb). Mint a fenti tablazatbdl kitlinik, ezek a hosszu tavd adatok két és harom évre
korlatozottak, és az EO4 vagy EO5 vizsgalatok haroméves elemzésében nem szerepelnek betegek. Nincs
garancia arra, hogy a VNS Therapy kezelés hatékonysaga tovabb javul vagy nem csokken iddvel, és nem
garantalhaté az sem, hogy a tovabbi hosszu tavd adatokbdl nem derdl fény a LivaNova el6tt jelenleg nem
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ismert, nemkivanatos adatokra. A jelenleg elérhetd hosszu tavd adatok azonban nem utalnak a nemkivanatos
események novekedésére vagy rosszabbodasara, sem a hatékonysag csokkenésére.

3.dbra  Arohamok gyakorisaganak szazalékos median valtozasa

E01/E02/E03/E04 betegek (6sszevont eredmények)

AKUT* hénap
12 24 36
0 MN=244 N=202 N=95 MN=55
g
W g— -10 4
L
2 & o
g =
= .._“u -30 4
-]
E
g -40 4
L -40.74 -40.42
50

*Az akut fazis eredményei az E03 vizsgdlat ALACSONY ingerlési csoportjianak, kbztik az EO3
betegek felének (N = 57) rohamgyakorisigat foglaljak magukban. A betegek szamdra
engedélyezett volt az AED-k médositisa a hosszi tavi kontrollvizsgilatok soran, és ezek a
médositisok hozzdjarulhattak a rohamgyakorisig valtozisihoz

3.2.5.2. Egyéb informaciok

A két randomizalt vizsgalattdl eltérden az EO4 nyilt biztonsagi vizsgalat 12 éves és fiatalabb, valamint
generalizalt ronamokat tapasztald betegek részvételével zajlott. Tizenhat 12 évesnél fiatalabb, 3,6 és 12 év
kozotti beteget értékeltek ki. (Tovabbi két betegnél értékelhetetlenek voltak a ronamadatok.) Ezeknél a
betegeknél a rohamok 17,9 szazalékos median csokkenését allapitottak meg az akut fazisban, a betegek 31
szazaléka pedig 50 szazalékot meghaladd csokkenést tapasztalt.

Ezenkivll 25 olyan beteget is kiértékeltek, akik generalizalt ronamokat tapasztaltak. (Tovabbi két betegnél
értékelhetetlenek voltak a ronamadatok.) Ezeknél a betegeknél a ronamok 46,6 szazalékos median
csokkenését allapitottak meg az akut fazisban, 44 szazalék pedig 50 szazalékot meghaladd csdkkenést
tapasztalt. Az EO4 eredmények (N = 116 elemzett eredmény), beleértve a 12 évnél fiatalabb és generalizalt
rohamokat tapasztald betegeket, a ronamok 22 szazalékos median csokkenését mutatta az akut fazisban, a
betegek 29 szazaléka pedig 50 szazalékot meghaladd csokkenést tapasztalt.

Az E04 eredmények (N = 86 elemzett eredmény) a 12 évnél fiatalabb és generalizalt rohamokat tapasztald
betegek kizarasaval a rohamok 18,3 szazalékos median csdokkenését mutatta az akut fazisban, a betegek 27,9
szazaléka pedig 50 szazalékot meghaladé csokkenést tapasztalt.
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3.2.5.3. Hatasmechanizmus

AVNS Therapy rendszer altal az antikonvulzans hatas kifejtéséhez alkalmazott pontos mechanizmus(ok) nem
ismert(ek). Az antikonvulzans aktivitas vizsgalatara tervezett allati modellekben a bolygdideg-ingerlés
megel&zte a rohamokat vagy a rohamok terjedését a kovetkezd modellekben: maximalis elektrosokk (MES),
pentiléntetrazolos (PTZ) tesztek, 3-merkaptopropionsav (3-MPA), aluminium gél, kalium-penicillin, sztrichnin
és gerjesztéses epilepszia modell (kindling). Az aluminiumgél-modell kivételével a bolygdideg-ingerlésnek
nem volt olyan hatasa a szivre és a légzésszamra, amely hozzajarulhatott volna a rohamaktivitas
valtozasahoz.

A bolygéidegbdl kiinduld tevékenység helyének valtozasat figyelték meg a fos! immunreaktivitds és az agy
regionalis glukéz-metabolizmusanak allatokon végzett vizsgalataban, valamint human betegeken végzett
pozitronemisszios tomografias (PET) képalkotassal.

Fgy 10 betegen végzett [1°0] H,O PET-vizsgdlat azt mutatta, hogy a VNS Therapy rendszerrel végzett
bolygodideg-ingerlés nem noveli a véraramot a rostralis medullaban, a jobb talamuszban és a jobb anterior
parietalis cortexben, valamint kétoldalt a hipotalamuszban, az anterior insuldban és az inferior
cerebellumban. A véraram csokkenését észlelték kétoldalt a hippokampuszban, az amygdalaban és a
posterior cingularis gyrusban.

TErételjes neurdlis aktivitas esetén kimutathaté nukleéris fehérje.
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3.3. Klinikai vizsgalatok bibliografiaja

A LivaNova kérésre rendelkezésre bocsatja az allatkisérletek, valamint a klinikai vizsgalatok és a m(kodési

mechanizmus vizsgalatainak bibliografiajat.

50. oldal - 26-0011-0222/3 (HUN)



CVNS

Therapy™

MUszaki adatok

Ez a témakor a kovetkezd témakat tartalmazza:
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4.1. MdUszaki adatok - Generatorok

4.1.1.  Fizikaijellemzok

AVNS Therapy generator titdnhaza légmentesen zart és szivargasmentesség szempontjabdl tesztelt. A
platinavezetdk segitségével specialisan kialakitott attorések képezik az elektromos csatlakozast a
csatlakozoblokk és az aramkor kdzott a léegmentesen lezart hazon keresztul. Az alabbi tablazat az 6sszes
generatormodell fizikai jellemzdit tartalmazza.

10. téblazat A generator fizikai jellemzdi

Modell Vezeték Méretek* A csatlakozé
csatlakozéja visszatartd
ereje
vezetékkel
1000-es modell 3,2 mm 45 mm x 32 mm x 6,9 mm (1,8 huvelyk x 169 >10N
103-es modell (0,126 hlvelyk) 1,3 htivelyk x 0,27 hivelyk) (0,56 uncia)
(egy tuskével
rendelkezd vezeték)
106-es modell 3,2mm 52 mm x 52 mm x 6,9 mm (2,0 htvelyk x 25¢ >10N
105-es modell (0,126 hlvelyk) 2,0 hiivelyk x 0,27 huivelyk) (0,88 uncia)
102-es modell (egy tuskével
rendelkezd vezeték)
104-es modell 5 mm (0,2 hivelyk) 45 mm x 39 mm x 6,9 mm (1,8 huvelyk x 179 >10N
1000-D modell (két tiskével 1,6 hivelyk x 0,27 hivelyk) (0,63 uncia)
rendelkezd vezeték)
102R modell 5 mm (0,2 huvelyk) 52 mmx 58,4 mmx 6,9 mm (2,0 hUvelykx 27 g >10N
(két tlskével 2,3 hvelyk x 0,27 hivelyk) (0,95 uncia)

rendelkez® vezeték)

*(Jellemz®) méretek - minden méret névleges érték
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4.1.2. Biologiai kompatibilitas

A szubkutan kornyezetnek kitett anyagok biolégiailag kompatibilisek. Mindezek az anyagok hosszd multra
tekintenek vissza az orvosi implantatumokban, és megallapitottak, hogy szovetkompatibilisek. Az alabbi
tablazat felsorolja az 6sszes generatormodell alkotorészeinek anyagat.

11.tablazat A generator bioldgiai kompatibilitasa

Haz Titan, légmentesen lezart

Fej Poliuretan - Tecothane™ TT-1075D-M termoplasztikus
Vezeték csatlakozdblokkja Rozsdamentes acél

Rogzitécsavar dugdja Szilikon*

* Arendszer egyetlen 6sszetevdje sem készilt természetes gumi latexbdl.

413. Aramelltds

Az alabbi tablazat a generator elemének jellemzdit tartalmazza.

12.tablazat Az elem jellemzdi

Modell Akkumulatorgyartd Az elem Nyitott Maximdlis Onkistilés Az elem
. kémiai aramkoér kapacitds fesziiltségcsokkenése
és modell . I
jellemzgi fesziiltsége 2 s
az élettartam végén (End
of Service (EOS))
1000-es modell Wilson Greatbatch Ltd. 2183-  litium-szén- 33 1 amperéra évente < 1%-kal fokozatos feszUlltségesés EOS-nél
es modell monofluorid csokkenti a
1000-D modell kapacitast
104-es modell
103-es modell
106-es modell Wilson Greatbatch Ltd. 2075- litium-szén- 33 1,7 amperéra évente < 1%-kal fokozatos feszlltségesés EOS-nél
es modell monofluorid csOkkentia
105-es modell kapacitast
102-es modell
102R modell

41.4. Aramkor

A generator kiegészitd6 CMOS (fem-oxid félvezetd) integralt aramkdrdket hasznal, beleértve egy
mikroprocesszort is. Az aramkor funkciondlis vazlata alabb lathato.
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4.3bra  Agenerator daramkore

Kristalyoszcillator —>

Antenna

Elem f
T |
)

Fesziiltség
szabalyozé

Logika
és
vezérlés

!
'vw‘
[Bemenet/

. —O
Kimen +— Vezetékelektrodak
/‘ —©
‘\.

- Titanhaz csatlakozasa

~}—0O ¢— 106-es modell
1000-es modell

i 1000-D modell

Gyorsulasmérd
1000-es modell

+

1000-D modell

j{‘— Reed-relé
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A bemutatasahoz a generator aramkore az alabbi tablazatban lathatd funkciondlis szakaszokra oszthato.

13.téblazat A generator aramkorének funkcidi

1000-es modell
1000-D modell

106-es modell

105-es modell
104-es modell

103-es modell
102-es modell
102R modell

A rendszer aramellatasat
szabalyozza..

FeszUltségszabalyozd

Kristalyoszcilldtor [d6zitési referenciat ad..

Logikai aramkoérok és
vezérlés

A generator altalanos
mUkodését vezérli.

Programozasi parancsokat
fogad és hajt végre

Osszegy(ijti és tarolja a
telemetriai adatokat,
feldolgozza az
érzékelbbemeneteket,
valamint vezérli az Utemezett
és érzékelBalapu terapias
kimeneteket

Antenna Programozott jeleket fogad.

Telemetriai adatokat
tovabbit a programozdé
Wandhoz

Reed-relé Lehet6séget biztosit a
generator magneses modba
helyezésére vagy

kimenetének letiltasara

Bemenet/kimenet Létrehozza és moduldlja a

vezetékhez vezetett jeleket.

Lehetdvé teszi, hogy a
hagyomanyos VNS Therapy
elektrodak egyszerre
szolgaljanak terapias
kimenetként és érzékeld
bemeneti csatlakozoként

A kardioldgiai jeleket erdsiti

A rendszer dramellatasat
szabalyozza..

[d6ézitési referenciat ad..

A generator altalanos
mUkodését vezérli.

Programozasi parancsokat
fogad és hajt végre

Osszeqy(ijti és tarolja a
telemetriai adatokat,
feldolgozza az
érzékelbbemeneteket,
valamint vezérli az Utemezett
és érzékelBalapu terapias
kimeneteket

Programozott jeleket fogad.

Telemetriai adatokat
tovabbit a programozdé
Wandhoz

Lehet&séget biztosit a
generator magneses médba
helyezésére vagy
kimenetének letiltasara

Létrehozza és moduldlja a
vezetékhez vezetett jeleket.

Lehetdvé teszi, hogy a
hagyomanyos VNS Therapy
elektrodak egyszerre
szolgaljanak terapias
kimenetként és érzékel®
bemeneti csatlakozoként

A kardioldgiai jeleket er6siti

A rendszer dramellatasat
szabalyozza..

[d6ézitési referenciat ad..

A generator altaldnos
mUkodését vezérli.

Programozasi parancsokat
fogad és hajt végre

Osszeqy(ijti és tarolja a
telemetriai adatokat,
feldolgozza az
érzékelbbemeneteket,
valamint vezérli az Utemezett
és érzékelBalapu terapias
kimeneteket

Programozott jeleket fogad

Telemetriai adatokat tovabbit
a programozé Wandhoz

Lehetdséget biztosit a
generator magneses médba
helyezésére vagy
kimenetének letiltasara

Létrehozza és moduldlja a
vezetékhez vezetett jeleket.

Lehetdvé teszi, hogy a
hagyomanyos VNS Therapy
elektrodak egyszerre
szolgaljanak terapias
kimenetként és érzékel®
bemeneti csatlakozoként
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13.tablazat A generator aramkorének funkcidi (folytatas)

1000-es modell 106-es modell 105-es modell
1000-D modell 104-es modell
103-es modell
102-es modell
102R modell
Gyorsulasmérd A beteg testhelyzetérél nydjt  N.A. N.A.
informaciot

41.5. Azonositas

A generator rontgensugarral azonosithato az alabbi cimkekddok alapjan. A generator sorozatszama és
modellszama fel van tuntetve a titanhazon, a rontgenfelvételen azonban nem jelenik meg.

A sorozatszam és a modellszam a generatort a programozé rendszerrel lekérdezve azonosithato.

MEGJEGYZES: A generator lekérdezésével kapcsolatos részleteket Iasd a programozé rendszer modellspecifikus
kézikdnyvében, amely itt érhetd el: www.livanova.com.

14.tablazat A generator azonositasa

Lehetséges Tovabbi azonositas sorozatszam szerint
réntgen-
cimkekddok
1000-es modell LIVN N.A.
1000-D modell VNS
106-es modell CYBX N.A.
105-es modell
104-es modell CYBA N.A.
103-es modell VNS A
102-es modell CYBX Sorozatszdmok < 1 000 000

CYBX-J-XX (XX = év, pl.
2010 esetén 10)
102R modell CYBX Sorozatszamok =1 000 000
CYBX-J-XX (XX = év, pl.
2010 esetén 10)
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4.1.6. Szivweres-érzékelésiteljesitmény

Alkalmazhaté modellek: 1000-es modell 1000-D modell 106-es modell

Az AutoStimmel rendelkez6 modellek szivritmus-érzékelési érzékenysége 98%-0s, pozitiv eldrejelzési értéke
(Positive Predictive Value, PPV) pedig 98%.

Az implantatum helytelen beuUltetése és/vagy a szivverés-érzékelés nem megfelel® konfiguralasa negativan
befolyasolhatja a becsapddod R-hullamok érzékelésének teljesitményértékeit. A becsapddas helyének
meghatarozasaval és a szivwerés-érzékelés konfiguralasaval kapcsolatos részleteket lasd , Elfogadhato
beultetési helyek meghatarozasa” oldalszdm: 95.
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4.2.

Alkalmazhatdé modellek: PerenniaFLEX™ 304-es modell

MU{szaki adatok - Vezetékek

(amennyiben rendelkezésre
all)

PerenniaDURA™ 303-es modell

302-es modell

5. 4bra

Vezetékek

304-es modell 303-es modell
302-es modell

Modell/sorozat-
szam cimkéje

4.2.1.

Csatlakoz6tiske
Vezetékcsatlakozd

[\J’ezetéktei

= = f
- N

7 Elektréda -,-/
'( kettéigazasa
\_&\ _ .}';——"—_::__'_'
T " Horgonyheveder
Elektroda (+)
(Fehér varrat)

Elektréda (-)

(Z6ld varrat)

Fizikai jellemzok

15.tablazat A vezetékek fizikai jellemzéi

Osszetevdk

Vezetékesatlakozd
Csatlakozétiske
Csatlakozégyr
Vezetéktest

Elektréddk és
horgonyheveder

Méretek*

3,2 mm (0,127 htvelyk) D
1,27 mm (0,05 huvelyk) D
2,67 mm (0,105 htvelyk) D

2 mm (0,08 havelyk) D
43 cm (17 hivelyk) L

Spirdlis: 2 mm (0,08 huvelyk) ID

Spiralis: 3 mm (0,12 huvelyk) ID

Elvalasztas: 8 mm (0,31 hivelyk) kozéppont-
kdzéppont kozott

Modell/sorozat-
T /] szam cimkéje

Csatlakozétiske

Vezetékcsatlakozd

Csatlakozdszerelvény

Horgonyheveder
Elektroda (+)
(Fehér varrat)
Elektroda (-)

(Zold varrat)

Visszatarté

erd
generatorral

>10N

N.A.
N.A.
N.A.

N.A.
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15. tdblazat A vezetékek fizikai jellemzdi (folytatas)
Osszetevk Méretek* Csatlakozbszerelvény | Visszatarto
erd

generatorral

ROgzitd 57mm x 7,7 mm (0,22 huvelyk x N.A. N.A.
0,30 huvelyk)

* Minden méret névleges érték; atméré (D); bels® atmérd (ID); hosszusag (L)

16.tablazat A vezetéktest fizikai jellemzdi

Modell Vezetbtekercs felépitése Ellenallas
(csatlakozdtlske/gydr( és elektroda kdzott)

302-es modell Spiralis, négyes 120-180Q
304-es modell
303-es modell Spiralis, trifilaris 180-250Q

4.2.2. Biologiai kompatibilitas

A szubkutan kdrnyezetnek kitett anyagok bioldgiailag kompatibilisek. Mindezek az anyagok hosszd multra
tekintenek vissza az orvosi implantatumokban, és megallapitottak, hogy szovetkompatibilisek.

17.tablazat A vezeték bioldgiai kompatibilitasa

Vezetékcsatlakozé Szilikon*

Csatlakozétiske 300-as sorozat rozsdamentes acél
Csatlakozdgyr( 300-as sorozat rozsdamentes acél
Vezetéktest Vezetd: MP-35N otvozet

Szigetelés: szilikon*

Elektrédak és horgonyheveder Spirdlis: szilikon* elasztomer
Vezetd: platina/iridium otvozet
Varrat: poliészter

ROgzitd Anyag: rontgensugarzas szamara atlatszatlan szilikon*

* Arendszer egyetlen 6sszetevdje sem készilt természetes gumi latexbdl.

4.2.3. Avezeték élettartama és cseréje

A vezeték élettartama jelenleg nincs meghatarozva. Ha a diagnosztikai tesztek kovetkeztében vezetéktorés
gyanuja all fenn, akkor a vezetéket ki kell cserélni.

Az események, amelyek lerovidithetik a vezeték varhato élettartamat, a kdvetkezok:
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MUszaki adatok

» Anyak és/vagy barmely olyan testrész tompa traumaja, amely ala a vezetéket beultetik.

» Abeteg megcsavarja vagy megpiszkalja a beultetett vezetéket vagy a generatort.

» AVNS Therapy rendszer nem megfelel6 m{téti beultetése (pl. nem megfelel6 fesziltségmentesitd
hurok, kdzvetlenul a vezetéktestre helyezett varratok, nem hasznalt vagy az izomra helyezett rogzitok).

VIGYAZAT! A vezeték cseréje vagy eltévolitdsa a nem megfelelé hatékonység miatt a beteg kivansagan és
egészségi allapotan alapuld orvosi dontés, amelyet gondosan mérlegelni kell a m(itét ismert és ismeretlen
kockazataival szemben. Jelenleg nem ismertek a vezeték belltetve hagyasahoz kapcsolddé hosszu tavd
veszélyek vagy kockazatok, a mar emlitetteken kivdl.
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A generator hasznalati utasitasa
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5.1.

Ingerlési parameterek es elérhetd parameter-
beallitasok

Ingerlési paraméterek és elérhetd paraméter-bedllitasok

Ingerlési 1000-es modell 106-es modell
paraméterek 1000-D modell

Kimeneti aram

Jelfrekvencia
Impulzusszélesség

Jelkibocsatasi id6

Jelkibocsatas-
szlineteltetési id6

Magnes aktivalasa

Paraméterek
visszadllitdsa

0-2,0 mA 0,125 mA-es Iépésekben (£ 0,1 mA
vagy + 10%, amelyik nagyobb); 2-3,5 mA 0,25
mA-es |épésekben (+ 0,1 mA vagy + 10%,
amelyik nagyobb)

1,2,5,10,15, 20, 25, 30 Hz £ 6%
130, 250, 500, 750, 1000 ps + 10%

Normal moéd -7, 14, 21, 30,60 s
AutoStim mdéd - 30, 60 s
Magneses méd -7, 14, 21,30, 60 s

0,2,03,05,08,1,1,1,8, 3 perc és 5-180 perc
(5-60 5 perces lépésekben, 60-180 30 perces
|épésekben), + 4,4 s vagy + 1%, amelyik nagyobb

Magnes alkalmazasaval (a kimeneti dram, az
impulzusszélesség és a jelkibocsatas ideje
fluggetlenll programozhatd erre a célra)

A bedllitdsok valtozatlanok, de a kimenet le van
tiltva (0 mA).

Erzékelés konfiguraciés paraméterei

Tachycardia-
érzékelés

AutoStim
kiiszobérték

Enabled (Bekapcsolt) vagy Disabled (Kikapcsolt);
Ha bekapcsolt, akkor lehetévé teszi az eszkoz
altali szivwerés-érzékelést és tachycardia-
érzékelést.

A pulzusszam novelésének kiszobérték-
beallitasa, amely automatikus ingerlést
(AutoStim) valt ki. A bedllitasi tartomany 20% és
70% kozott van. 20% a leginkabb érzékeny. 70%
a legkevésbé érzékeny.

0-2,0mA 0,125 mA-es lépésekben (£ 0,1 mA
vagy + 10%, amelyik nagyobb); 2-3,5 mA
0,25 mA-es lépésekben (+ 0,1 mA vagy +
10%, amelyik nagyobb)

1,2,5,10,15, 20, 25, 30 Hz + 6%
130, 250, 500, 750, 1000 ps + 10%

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

AutoStim méd - 30, 60 s (+ 15% /-7 s)
Magneses méd -7, 14, 21,30,60 s (+ 15% /
-75)

0,2,03,05,08,1,1,1,8, 3 percés5-

180 perc (5-60 5 perces |épésekben, 60-
180 30 perces |épésekben), + 4,4 s vagy
+ 1%, amelyik nagyobb

Magnes alkalmazasaval (a kimeneti aram, az
impulzusszélesség és a jelkibocsatas ideje
fliggetlentl programozhatd erre a célra)

A bedllitdsok valtozatlanok, de a kimenet le
van tiltva (0 mA).

Enabled (Bekapcsolt) vagy Disabled
(Kikapcsolt); Ha bekapcsolt, akkor lehetdvé
teszi az eszkdz altali szivverés-érzékelést és
tachycardia-érzékelést.

A pulzusszam novelésének kiszobérték-
beallitasa, amely automatikus ingerlést
(AutoStim) valt ki. A beadllitasi tartomany
20% és 70% kozott van. 20% a leginkabb
érzékeny. 70% a legkevésbé érzékeny.
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Ingerlési paraméterek és elérhetd paraméter-bedllitasok

Ingerlési 1000-es modell 106-es modell
paraméterek 1000-D modell

Szivwerés-érzékelés
(érzékenyséq)

Szivverés-érzékelés
ellen6rzése

Alacsony
pulzusszam
klszébértéke

Hason fekvé helyzet
érzékelése

A szivwerés-érzékelés érzékenységi paramétere
az 1 és 5 kdzotti tartomanyban, ahol az ,1” a
legkevésbé érzékeny és az 5" a legérzékenyebb
beallitas.

MEGJEGYZES: Az 1000-es modell / 1000-
D modell a 28 és 180 bpm (+ 10% vagy
5 bpm, amelyik nagyobb) kdzotti
tartomanyban képes érzékelni a
szivverést. A tachycardia-érzékeld
algoritmus (AutoStim funkcid) csak 180
bpm-ig veszi figyelembe a
szivfrekvenciat.

A programozo szoftver funkcidja, amely
aktivalasa esetén Ugy konfigurdlja a generatort,
hogy a szivverés érzékelésekor (2 percig)
impulzusjelet bocsdsson ki. A szivwerés-
érzékelés teljesitményének ellenérzésére
hasznalhatd az aktualisan programozott
szivwerés-érzékelési beallitassal.

Az alacsony szivverés kiszobértéke, amelynél
elindul az AutoStim modu vagy a magneses
maodu ingerlés utani esemény napldézasa. Az

elérhetd beallitdsok az OFF (Kikapcsolt), valamint

a 30, 40, 50 és 60 bpm. Megjegyzés: Az ,OFF"
(Kikapcsolt) beallitasnal az alacsony
szivfrekvencia-események érzékelése kikapcsol.

ON (Bekapcsolt) vagy OFF (Kikapcsolt); ON

(Bekapcsolt) allapot esetén az AutoStim moédban

vagy magneses modban torténd ingerlés utan,
hason fekv helyzetben bekbvetkezd
események érzékelésére konfiguralja az 1000-
es modellt/ 1000-D modellt.

A szivwerés-érzékelés érzékenységi
paramétere az 1 és 5 kozotti tartomanyban,
ahol az ,1" a legkevésbé érzékeny és az ,5" a
legérzékenyebb beallitas.

MEGJEGYZES: A 106-es modell a 32
és 240 bpm (£ 10% vagy 5 bpm,
amelyik nagyobb) kozotti
tartomanyban képes érzékelni a
szivverést. A tachycardia-érzékeld
algoritmus (AutoStim funkcio) csak
180 bpm-ig veszi figyelembe a
szivfrekvenciat.

A programoz¢ szoftver funkcidja, amely
aktivalasa esetén Ugy konfigurdlja a
generatort, hogy a szivverés érzékelésekor
(2 percig) impulzusjelet bocsasson ki. A
szivverés-érzékelés teljesitményének
ellendrzésére hasznalhatd az aktualisan
programozott szivwerés-érzékelési
bedllitassal.

N.A.

N.A.
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Ingerlési paraméterek és elérhet paraméter-bedllitdsok

Ingerlési 1000-es modell 106-es modell
paraméterek 1000-D modell

Nappali-éjszakai Engedélyezés vagy letiltds: Engedélyezés esetén  N.A.
programozas a felhasznald a generatort eqy 24 ¢ras id6szak
alatt két fuggetlen ingerlési paraméterkészlet
kllonb6z6 idépontokban torténd leadasara

programozhatja.

Ejszakai idészak Az az id6, amely alatt az Ejszakai értékek aktivak:  N.A.
1-23 6ra 30 perces [épésekben

Ejszakai értékek Az éjszakai ingerlés programozhaté N.A.
paraméterei a kovetkezdket foglaljak
magukban:

* Anormal mdéd, az AutoStim moéd és a
magneses mdd kimeneti drama

+ A normal maod frekvencidja

* Anormal méd, az AutoStim maod és a
magneses mod impulzusszélessége

* Anormal maéd, az AutoStim moéd és a
magneses madd jelkibocsatasi ideje

* Anormal maéd jelkibocsatas-szlneteltetési
ideje

* Az éjszakai AutoStim kiszobértéke

Az éjszakai AutoStim méd és a magneses mod
frekvencidja alapesetben megegyezik az
éjszakai normal maéd frekvenciajanak értékével.

Utemezett Engedélyezés vagy Letiltds - Engedélyezés N.A.
programozas esetén a felhasznald a kimeneti daram

automatikus novelését Utemezheti egy akar 7

|épésbdl all6 protokoll hasznalataval

Lépések kdzotti Alapértelmezett érték: 14 nap; a tartomany 7-tél  N.A.

intervallum 28 napig terjed

Lépések értékei Egy protokoll egyes lépéseinek programozhaté ~ N.A.
paraméterei:

* EIs® 1épés: minden ingerlési paraméter
- Kovetkezd lépések: csak a kimeneti aramok
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5.1.1.

AutoStimmel nem rendelkez6 generatorok

Ingerlési paraméterek és elérhetd paraméter-beallitasok

Ingerlési 105-es modell 104-es modell 102-es modell
paraméter 103-es modell 102R modell

Kimeneti dram

Jelfrekvencia

Impulzusszélesség

Jelkibocsatasi id6

Jelkibocsatas-
szlineteltetési id®

Magnes aktivalasa

Paraméterek
visszadllitdsa

0-3,5mA 0,25 mA-es
|épésekben (+ 0,1 mA vagy +
10%, amelyik nagyobb)

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

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

Normal méd - 7, 14, 21, 30,
60s(+7s/-15%)
Magneses méd - 7, 14, 21,
30,60s(+15%/-75)

02,03,0508,1,1,18,3
perc és 5-180 perc (5-60 5
perces lépésekben, 60-180
30 perces |épésekben), + 4,4/-
8,4 svagy £ 1%, amelyik
nagyobb

Magnes alkalmazasaval (a
kimeneti aram, az
impulzusszélesség és a
jelkibocsatas ideje
fuggetlenul programozhatd
erre a célra)

A bedllitdsok valtozatlanok, de
a kimenet le van tiltva (0 mA).

0-3,5mA 0,25 mA-es
|épésekben* + 0,25 <1 mA, £
10% > 1 mA

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

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

7,14,21,30,60 s + 15% vagy
+7 s, amelyik nagyobb (+ 15%
vagy £ 7 s magneses
maodban)

02,030508,1,1,18,3
perc és 5-180 perc (5-60 5
perces lépésekben, 60-180
30 perces |épésekben), + 4,4/-
8,4 svagy £ 1%, amelyik
nagyobb

Magnes alkalmazasaval (a
kimeneti aram, az
impulzusszélesség és a
jelkibocsatas ideje
fuggetlenul programozhatd
erre a célra)

A bedllitdsok valtozatlanok, de
a kimenet le van tiltva (0 mA).

0-3,5mA 0,25 mA-es
|épésekben* + 0,25 <1 mA, £
10% > 1 mA

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

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

7,14,21,30,60s" + 15% vagy
+7 s, amelyik nagyobb (+ 15%
vagy + 7 s magneses modban)

02,03,0508,1,1,18,3
perc és 5-180 perc (5-60 5
perces lépésekben, 60-180
30 perces |épésekben), + 4,4/-
8,4 svagy + 1%, amelyik
nagyobb

Magnes alkalmazasaval (a
kimeneti aram, az
impulzusszélesség és a
jelkibocsatas ideje fliggetlendl
programozhato erre a célra)

0 mA, 10 Hz; 500 ps;
bekapcsoltidé, 30 s;
kikapcsolt idd, 60 perc

*< 1 mA kimeneti dramok esetén a tlrés + 0,25 mA. A maximalis kimenet 12,5 + 2,5V a 10 Hz, 7 masodperc jelkibocsatasi id8
kivételével, amely esetben a maximalis kimenet 4,4V, 0,25 mA tlréssel. Ez a 0,25 mA-es tlrés 15 Hz, 7 masodperc jelkibocsatasi ido,
0,5 mA kimeneti dram esetén is érvényes.
> 7 s jelkibocsatasi id6 esetén 15 Hz és 0,5 mA, valamint 10 Hz és 0,5-1,75 vagy 2,75 mA esetén nincs lefutds. 30 s jelkibocsétasi
id6 esetén a tényleges jelkibocsatadsiidd 10 Hz és 0,25 mA esetén 40 s, 15 Hz és 0,25 mA esetén pedig 38 s.
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5.2. Rendszerkommunikacio

5.2.1. Programozo rendszer

A generatorral valé kommunikaciohoz és a generator programozasahoz egy kompatibilis VNS Therapy
programozo rendszerre van szukség. A kulsé programozo rendszer tartalmaz egy VNS Therapy programozo
szoftverrel el6re telepitett programozoé szamitégépet (Programmer) és egy programozé wandot (Wand).
Lasd ,Rendszer - Kompatibilitas” oldalszam: 12

@ MEGJEGYZES: Tovabbi informaciodk, példaul a Wand megfelelé elhelyezése, a Wand csatlakoztatésa a
szamitdgéphez, és a programozo rendszer hasznalata a programozo rendszer modellspecifikus kézikdnyvében
talalhatok, amely itt érhetd el: www.livanova.com

5.2.2. Kommunikacio

A generator ,figyeli” a Wandbdl érkezé kommunikacios jelet. A kommunikacio altalaban 1-4 masodperc alatt
(@ 102-es modell és a 102R modell esetén 3-10 masodperc alatt) inicializalédik, de elektromagneses
interferencia (EMI) jelenlétében elhizddhat vagy megszakadhat. A teljes, akar egy percig tarté kommunikacio
a generator és a Wand kozott tovabbitandd informacio tipusatél és mennyiségétdl figg. Tovabbi adatok
letoltése tobb ideig tarthat.

A generator figyeli és végrehajtja a lekérdezéseket, a paraméterek programozasi utasitasait, a diagnosztikai
tesztelésre vonatkozd kéréseket és az eszkozelbzmények lekérdezéseit. Valaszként a generator informaciot
tovabbit az ingerlési paraméterek beallitasairdl, megvaltoztatja a paraméterek beallitasait, valaszol a
diagnosztikai tesztelésre vonatkozo kérésekre, illetve megadija az eszkdzel6zményeket. Valahanyszor ezeket
az adatokat a generator tovabbitja, a programozé szoftver elmenti azokat egy adatbazisba.

@ MEGJEGYZES: Az adatbazis adatainak megtekintésével kapcsolatos részleteket I4sd a programozé rendszer
modellspecifikus kézikdnyvében, amely itt érhetd el: www.livanova.com.

A programoz¢ rendszeren kivul az elektronikus aramkorben lévd reed-relét aktivald magnes hasznalhato
egyiranyd kommunikaciora a generator felé. A magnes ingerlés inditasara, az ingerlés ideiglenes gatlasara,
magneses modu diagnosztika végrehajtasara és a generator visszaallitasara szolgal.
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5.3. Rendszerfunkciok és Uzemmodok

@ MEGJEGYZES: A generatormodellek, Gzemmaddok és funkciok kompatibilitasi tablazatat Iasd ,Rendszer -
Kompatibilitds” oldalszam: 12.

5.3.1. Modok

53.17.17. Normal mdéd

A generator beprogramozasa utan az ingerlés a beprogramozott jelkibocsatasi és jelkibocsatas-
szuneteltetési ciklusnak megfelel6en ismétlddik (normal moéd) mindaddig, amig a generator nem kap
informacidt a programozo rendszertdl, illetve nem gatoljak vagy aktivaljak magnessel, vagy nem észlel
rohamra utal¢ fizikai jelet, amely AutoStimet eredményez. Kozvetlendl a sikeres programozas utan a
generator programozott ingerlést hajt végre, amely lehetdvé teszi a Programmer szamara, hogy értékelje a
beteg valaszat. Ha a generatort ingerlés alatt programozzak, az ingerlés befejez6dik. A programozas utan az
ingerlés a felllvizsgalt beallitasokkal kezdddik Ujra.

5.3.1.2. Magneses mod

A magneses mod igény szerinti ingerlést hoz létre a programozott magnes jelkibocsatasi idejére. Az ingerlés
elinditdsdhoz helyezze a magnest a generator folé vagy mozgassa mellette 1-2 masodpercig, majd azonnal
tavolitsa el a generator teruletérél. A magneses modu ingerlés leadasara a magnes eltavolitasa utan kerdl
sor. A magneses mod ugyanazt a frekvenciat hasznalja, mint a normal mod, de a kimeneti aram, az
impulzusszélesség és a jelkibocsatas ideje fuggetlenul programozhato.

A magnes az ingerlés gatlasara is hasznalhatd. Ehhez helyezze a magnest a generator folé, és tartsa egy
helyben. A generator nem ingerel, amig a magnest el nem tavolitjak.

5.3.1.3. AutoStim mad

Alkalmazhaté modellek: 1000-es modell 1000-D modell 106-es modell

Az AutoStim mod egy opcionalis funkcio, amely figyeli a szivwerést az ingerlés jelkibocsatas-szineteltetési
ideje alatt, és érzékeli a szivwerés gyors, relativ névekedését (=20%), amely rohamokkal lehet
Osszefuggésben. Az érzékelés utan igény szerint ingerlést ad le.

Ha az AutoStim engedélyezve van, akkor az ingerlés automatikusan megkezddédik, miutan a funkcio az
AutoStim kivalasztott kiiszobértékét meghalado szivwerés-ndvekedést érzékel. A betegek eltérd fizioldgiai
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kordlmenyei miatt az AutoStim funkcio Ugy van kialakitva, hogy az érzékelés eérzékenységét be lehessen
allitani a sziverés 20-70%-os relativ valtozasara.

Az AutoStim funkcidhoz hasznalt tachycardia-érzékeléshez a generatornak pontosan kell mérnie a szivverést.
Emiatt az orvosnak a belltetéskor és minden viziten ellenériznie kell a Heartbeat Detection (Szivverés-
érzékelés) pontossagat. Ha a Heartbeat Detection (Szivverés-érzékelés) pontatlan, akkor lehet, hogy
modositani kell a Heartbeat Detection (Szivverés-érzékelés) bedllitasat.

® MEGJEGYZES: Az érzékeléssel kapcsolatos problémékat Iasd a programozé rendszer modellspecifikus
kézikdnyvében, amely itt érhetd el: www.livanova.com.

5.3.1.3.1. Vevo mUkodésijelleggdorbéje (Receiver Operating
Characteristic, ROC) a szivalapu rohamerzekeléshez

A, Vevb mikddési jelleggorbéje (Receiver Operating Characteristic, ROC) a szivalapu rohamérzékeléshez” a
kovetkezo oldalon epilepszias betegek epilepszia-megfigyeld dllomason (EMU) toltott ideje alatt végzett
klinikai vizsgalat adatainak felhasznalasaval készult. Az EEG-adatokat a sziveréses (EKG-)adatokkal egyutt
rogzitették; az EEG-adatokat legalabb harom neuroldgus attekintette a rohamaktivitas tdbbségi szavazattal
torténd azonositasa és megerositése céljabol. Ezeket az adatokat a szivalapu Seizure Detection
(Rohamérzékelés) algoritmus érzékenységének és alpozitiv aranyanak elemzésére hasznaltak, a rohamok
kezdetének az algoritmus altal észlelt és beteg EEG-je alapjan megallapitott iddpontjat egymasnak
megfeleltetve. Az alabbi ROC-diagramon harom kulonb6zd gorbe lathato.
o Az 1. (kék) gorbe csak az azonositott iktalis tachycardiaval jaré rohamokat, vagyis olyan biomarkereket
tartalmaz, amelyeket az algoritmusnak érzékelnie kell.
» A2.(piros) gorbe tartalmazza azoknak a betegeknek az 6sszes rohamat tartalmazza, amelyeknél
legalabb 1 iktalis tachycardia eléfordult.
» A3.(lila) gorbe szemlélteti az algoritmus rohamokkal kapcsolatos eredményeit azoknal a betegeknél,
akik egyetlen kiértékelhet6 roham esetén sem teljesitették a LivaNova iktalis tachycardiara vonatkozo
definicidjat.
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6.dbra  Vevd mikodési jelleggdrbéje (Receiver Operating Characteristic, ROC) a szivalapu
rohamérzékeléshez
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Potencidlis alpozitiv arany éranként

—-1:ICT Sz Only; 34 Pts, 84Sz —m~2: ICT Pts, All Sz; 34 Pts, 1675z —#—3: Non-ICT Tach Pts; 34 Pts, 59 Sz F 20%-0s AutoStim kuszobérték

Az EKG-adatokat egészséges, normal onkéntesekkel el6zdleg végrehaijtott klinikai vizsgalat (E-34) soran, a
maximalis mértéket el nem érd testmozgas és alvas kozben gyUjtotték. Az alabbi grafikon a testmozgas (pl.
lépcsdzés és mérsékelt futdpad) és mas tevékenységek (pl. Valsalva-mandéverek és alvas) az AutoStim
potencialis alpozitiv aranyara.

7.4bra  Roham nélkuli szivwerés-valtozdsok
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Potencidlis dlpozitivok szdma dranként

Az 6sszehasonlitashoz a normal mod 10%-o0s VNS mkodeési ciklusa (30 masodperc jelkibocsatasi ido, 5 perc
jelkibocsatas-szuineteltetési idd) oranként korulbeldl 11 ingerlésnyi 6rankénti dlpozitiv arannyal lenne
egyenértékd. A 35%-os mikaodési ciklus (30 masodperc jelkibocsatasi idd, 1,1 perc jelkibocsatas-
szUneteltetésiidd) oranként korulbelul 37 ingerlésnyi 6rankénti alpozitiv arannyal lenne egyenértékd.
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5.3.1.3.2. Erzékenység és potencidlis alpozitiv ardnyok AutoStim
kUszobérték szerint

A kovetkez6 tablazat csak AutoStim funkcidval rendelkezd generatorokra és a ,Vevo mUkodési jelleggorbéje
(Receiver Operating Characteristic, ROC) a szivalapu rohamérzékeléshez” az el6z8 oldalon kiegészitéseire
alkalmazhato.

18.tablazat Atlagértékek és 95%-os konfidenciaintervallumok (CI) az E36 és E37 klinikai vizsgélat
teljesitményadataibdl
AutoStim
kuszébértéke

Potencidlis dlpozitivok
szama 6ranként
(95%-0s CI)*

Atlagos érzékenység (%)
(95%-o0s CI)*

*95%-0s konfidenciaintervallumok 3000 eldzetes minta felhasznaldsaval
T100% atlagos érzékenységnél nem szamithatok konfidenciaintervallumok

Kizardlag iktdlis | =20%-os Minden beteg Minden kategériara

tachycardia sziverésvaltozassal (bet), érvényes

rohamok jaré rohamok Minden roham | n=50 bet, 4516 6ra

( ) ( ) (r)

n=11bet,28r |n=25bet,82r ( )

n=34bet,170r

70%-0s 60,7 26,8 18,8 0,4
kUszobérték (40,0, 81,8) (14,2,42,9) (10,5,34,4) (0,3,05)
60%-0s 679 39,0 27,1 0,6
kUszobérték (46,9, 88,0) (23,8,53,9) (12,9,41,0) (0,5,0,8)
50%-0s 85,7 56,1 41,2 1,0
klszObérték (70,4, 96,0) (38,1, 73,0) (20,9, 50,9) 0,8,1,3)
40%-0s 96,4 70,7 53,5 1,9
kliszObérték (86,2, 100) (52,5, 84,4) (28,9,61,3) (1,5,2,3)
30%-0s 100" 91,5 67,1 3,7
kUszobérték (78,6, 97,5) (39,0,71,2) (3.2,4,5)
20%-0s 100" 98,8 80,0 7,6
klszobérték (94,4,100) (56,0, 82,1) (6,6,8,8)
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5.3.2. Funkcidk

5.3.2.1. Alacsony pulzusszam / hason fekvés erzekelése -
Bevezetés

Alkalmazhaté modellek: 1000-es modell 1000-D modell

@ MEGJEGYZES: A generatormodellek, izemmaddok és funkcidk kompatibilitasi tablazatat lasd ,Rendszer -
Kompatibilitas” oldalszam: 12.

VIGYAZAT! Az alacsony pulzusszadm és a hason fekvé helyzet események csak tajékoztatd jellegliek. Az érzékelt
eseményeket nem lehet riasztashoz vagy orvosi diagnézishoz hasznalni.

A Kklinikai adatok arra utalnak, hogy a szivleallasi és/vagy légzésleallasi események, amelyeket a hason fekvd
helyzet stlyosbithat, az epilepszias hirtelen halél (Sudden Unexplained Death in Epilepsy, SUDEP)! eseteinek
eljelei. A generator képes észlelni és napldzni az alacsony pulzusszam és a hason fekvé helyzet eseményeit,
ha ezek fontosak az orvos szamara. Ezen események érzékelése az AutoStim modu vagy a magneses modu
ingerlés utan torténik, és az alacsony pulzusszam és a hason fekv6 helyzet eseményeinek naplézasahoz
engedélyeznikell a Seizure Detection (Rohamérzékelés) lehetdséget.

Az alacsony pulzusszam és a hason fekvo helyzet felismerése egymastol fuggetlentl konfiguralhato. Az
alacsony pulzusszam érzékelése funkcié hasznalatdhoz az orvosnak meg kell hataroznia egy betegspecifikus
érzékelési kuszobértéket, 30/perc és 60/perc kozott, 10/perces Iépésekkel. A hason fekvd helyzet érzékelése
funkcié hasznalatahoz a funkcié aktivalasa el6tt kalibralast kell végezni a beteggel fekvd és fuggbleges
helyzetben. Az érzékelt eseményeket a generator memoridja tarolja, és a beteg utokovetd vizitje soran a
Programmer segitségével megtekinthetdk.

® MEGJEGYZES: A funkcié hasznalataval kapcsolatos részleteket 1asd az ,Alacsony sziwerési kiiszobérték és hason
fekv6 helyzet érzékelésének bedllitasa” ciml részt a programozé rendszer modellspecifikus kézikonyvében,
amely itt érheté el: www.livanova.com.

5.3.2.2. Utemezett programozas - Bevezetés

Alkalmazhaté modellek: 1000-es modell 1000-D modell

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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@ I\/IEGJEGYZES: A generatormodellek, Gzemmaddok és funkcidk kompatibilitasi tablazatat 1asd ,Rendszer -
Kompatibilitds” oldalszam: 12.

VIGYAZAT! Lehet, hogy ez a funkcié nem megfelel® azoknal a betegeknél, akik nonverbélisak vagy nem tudjak a
betegeknek készitett magnest hasznalni a nemkivanatos ingerlés ledllitdsara. Hasonloképpen, évatosan jarjon el,
ha ezt a funkciot olyan betegeknél hasznalja, akiknek a kértorténetében obstruktiv alvasi apnoe, légszomj,
kohogés, nyelési nehézségek vagy aspiracio szerepel.

Az Utemezett programozas egy olyan opcionalis funkcio, amely lehetévé teszi a generator programozasat
ugy, hogy az automatikusan novelje a stimulacios kezelés paramétereit, mikdzben a beteg az otthonaban
van. Ez a funkci¢ a titralasi szakaszban hasznalatos, és potencialisan csdkkentheti azon orvosi vizitek szamat,
amelyekre a betegnek a programozas novelése miatt kellene a rendeldbe, majd onnan hazautaznia. Az
orvosoknak lehet6séguk van egyedi programozasi Utemtervet késziteni, vagy kivalasztjak és megerodsithetik
egy szabvanyos Utemterv hasznalatat. A programozasi Utemezés legfeljebb 7 |épésre korlatozodik, és az
orvos hatarozza meg az egyes Iépések paraméter-bedllitasait, valamint a Iépések kozotti idot. A generatorba
valé beprogramozas utan a generator minden Iépésnél megndveli az ingerlést az orvos altal meghatarozott
idoépontokban és napokon.

A funkcié hasznalata esetén ersen ajanlott, hogy az orvosok tajékoztassak a beteget és/vagy a beteg
gondozdjat a programozasi Utemezés datumarol és idépontjardl, hogy a beteg tudjon a kdzelgd paraméter-
novekedésroél. Ha a beteg nem képes elviselni a tervezett terapia novelését, utasitsa a beteget, hogy kapcsolja
ki a magnessel torténd stimulaciot (azaz helyezze a magnest a generator folé), és keresse fel az orvost a
programozas beallitasa céljabal.

® MEGJEGYZES: Az Utemezett programozas funkcié hasznalatéval kapcsolatos részleteket lasd ,Az (itemezett
programozas hasznalata” cim( részt a programozoé rendszer modellspecifikus kézikdnyvében, amely itt érhetd
el: www.livanova.com.

5.3.2.3. Nappali-éjszakai programozas - Bevezetés

Alkalmazhaté modellek: 1000-es modell 1000-D modell

VIGYAZAT! Az id6alapu funkcidk nem igazodnak automatikusan a nyéri idészamitashoz vagy az idézéna
valtozasaihoz. Mondja meg a betegnek, hogy szUkség esetén keresse fel orvosat az dtprogramozas érdekében.

@ I\/IEGJEGYZES: A generatormodellek, Gzemmaddok és funkcidk kompatibilitasi tablazatat 1asd ,Rendszer -
Kompatibilitds” oldalszam: 12.
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A Nappali-éjszakai programozas egy opcionalis funkcio, amely lehetéve teszi, hogy a generator egy 24 6ras
id6szak alatt két fuggetlen terapias paraméterkészletet hasznaljon kulonbozé idépontokban. A funkcio a
kovetkezOket teszi lehetdveé:

» Egyedinappali és éjszakai bedllitasok kivalasztasa

» Az egyes paraméterkészletek aktividejének meghatarozasa

Az orvos megadja, hogy mely paraméterek valtozzanak meg, valamint azt az idészakot a 24 6ra soran, amikor
az alternativ paraméterkészletnek kell aktivnak lennie. A nappali-éjszakai program megadasa utan a
generator naponta valtogatja a 2 fUggetlen paraméterkészletet. Ez a funkcio lehetdvé teszi az orvos szamara,
hogy még jobban testre szabja az egyes betegek igényeihez igazoddan a VNS Therapy leadasat, miutan
meghatarozta a célszintet a beteg szamara.

Mint a terapias beallitasok minden megvaltoztatasakor, ennél a modositasnal is figyelembe kell venni a beteg
ismert, hatékony beallitasainak megvaltoztatasaval jard kockazatokat és elényoket. Tajékoztassa betegeit
arrél, hogy mikor szdmithatnak a beéllitdsok megvéltozésara (azaz a Nappali beéllitdsokrél az Ejszakai
beallitasokra torténd valtasra). Ezenkivul fel kell mérni az alternativ paraméterkészlet beteg altali
toleralhatdsagat, mieldtt a beteg elhagyna a rendel6t.

@ MEGJEGYZES: A Nappali-éjszakai programozas nem érhetd el vezetett médban.

® MEGJEGYZES: A Nappali-éjszakai programozas hasznalataval kapcsolatos részleteket Iasd a programozé
rendszer modellspecifikus kézikdnyvében, amely itt érhetd el: www.livanova.com.

5.4. Ingerlési paraméterek és mukodési ciklus

5.4.1. Programozhat6 paraméterek

Az ingerlés alabbi grafikus abrazolasa a programozhaté paraméterek kapcsolatat mutatja.
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8.dbra Ingerlés
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® MEGJEGYZES: < 10 Hz frekvencidk esetén nincs fel- és lefutdsi idé.

Minden paraméter onalléan programozhatd, ezaltal tobb beallitasi kombinaciot kinal, amelyek kdzul az orvos
kivalaszthatja a beteg szamara optimalis ingerlést.

Az ingerlésre vonatkoz¢ abra azt mutatja, hogy a kimeneti impulzus amplitidé (kimeneti aram) és idétartam
(impulzusszélesség) szerint is valtoztathatd. A masodpercenként leadott kimeneti impulzusok szama
hatarozza meg a frekvenciat.

5.4.2. MUkodeési ciklus

A generator altal végzett ingerlés idotartamat szazalékban kifejezve ,mUkodeési ciklusnak” hivjiak. A mlkodési
ciklus kiszamitasahoz ossza el az ingerlési id6t (a normal mod beprogramozott jelkibocsatasi ideje, plusz
=10 Hz frekvencia esetén 2 masodperc felfutasi idd és 2 masodperc lefutasi id6) a jelkibocsatasi idé és a
jelkibocsatas-szuneteltetési id6 6sszegével .

Az elérhet6 paraméterekkel kapcsolatban lasd ,Ingerlési paraméterek és elérhetd paraméter-bedllitasok”
oldalszam: 62.

FIGYELEM: A tulingerlés a tulzott m{kodési ciklus (azaz egy olyan ciklus, amely soran a jelkibocsatasi idg
nagyobb, mint a jelkibocsatas-szlneteltetési idd) és a nagyfrekvencias ingerlés (azaz =50 Hz-en torténd
ingerlés) kombinacigja. A tulingerlés laboratériumi allatoknal degenerativ idegkdrosodast eredményezett.
Ezenkivll a tdlzott mikodési ciklus Iétrehozhaté folyamatos vagy gyakori magneses aktivalassal (> 8 6ra).Bar a
LivaNova a maximalisan programozhatd frekvenciat 30 Hz-re korlatozza, ajanlott, hogy ne végezzen ingerlést
tulzott mikadési ciklussal. Tovabba az orvosoknak figyelmeztetnilk kell a betegeket arra, hogy a folyamatos
vagy gyakori magneshasznalat az elem korai lemeruléséhez vezethet.

Az alabbi tablazat a jelkibocsatasi és jelkibocsatas-szuneteltetési id6 tipikus beallitasainak mikodési ciklusait
mutatja.
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19. téblazat

MUkodési ciklusok kilénféle jelkibocsatasi és jelkibocsatas-sziineteltetési idd beallitasoknal
Jelkibocsatasi Jelkibocsatas-szlineteltetési idd (perc)

MUkodési ciklusok* (%-os jelkibocsatasi idd)

7 10 6 4 2
14 15 9 6 3
21 19 12 8 4
30 25 16 10 5
60 38 27 18 10

* Mdkodési ciklus = (jelkibocsdtdsi idé + 2 s felfutds + 2 s lefutds)/(jelkibocsdtdsi idd + jelkibocsdtds-szlineteltetési idd).
Megjegyzés: A szUrkén lathatd mikodési ciklusok nem ajdnlottak, mert olyan paraméterkombinacidknak felelnek meg, amelyeknél
a jelkibocsatasi id6 nagyobb a jelkibocsatas-szineteltetési iddnél.

MEGJEGYZES: Ha a rohamérzékelés engedélyezve van, és az AutoStim kimeneti d&rama > 0 mA, akkor nem
programozhatdk a normdal mod 1,1 percnél kisebb jelkibocsatas-szineteltetési idoi.

5.5. A generator elemének élettartama

5.5.1. Minden generator

A generator elemének varhato élettartama a beprogramozott bedllitasoktdl figg. A magasabb kimeneti
aramok, frekvenciak, impulzusszélességek és mikodési ciklusok altalaban rovidebb id6 alatt meritik le az
elemet, mint az alacsonyabb beallitasok. Felismerés hianyaban az elem lemeruUlési sebességének ndvekedése
altalanossagban aranyos a programozott beallitas novekedésével.

VIGYAZAT! Nem leadhatd kimeneti dramok: A generétor nagy kimeneti dramra térténé programozésa, amelyet a
magas vezetékimpedancia miatt nem lehet leadni, aranytalanul megnévelheti az elem lemerilési sebességét, és
ezt el kell kerdlni.

Az egyéb tényezdk, mint példaul a vezetékimpedancia, a magneshasznalat vagy az opcionalis funkciok
(példaul AutoStim kuszobértéki beallitasok, AutoStim) hasznalata, szintén befolyasoljak a generator elemének
varhato élettartamat. Az elem varhat¢ élettartama csokken a vezetékimpedancia novekedésével. Noha
beUltetéskor a tipikus vezetékimpedancia 1,5-3 kQ lehet, az implantatum élettartama alatt az impedancia
értéke 3-5 kQ) értékre ndhet.
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Az Elem-élettartam tablazatok” oldalszam: 157 megadjak az elem becsult élettartamat kildonboz6 ingerlési
feltételek mellett.

A lehetséges paraméter-kombinaciok szama miatt nem célszer( az dsszes lehetséges kombinacio esetén
megadni a becsult élettartamot. Az élettartamot jelz6 tablazatok nem hasznalhatdk annak elérejelzésére,
hogy mikor éri el az elem az élettartama végét (EOS), de valamennyire jelzik a kiilonb6z6 paraméter-
valtozasoknak az elem élettartamara gyakorolthatasat, és felhasznalhatok a paraméter-beallitasok
kivalasztasahoz. Jelzik azt is, hogy az elem élettartama alacsony mikaodési ciklusokkal és alacsony (pl. 20 Hz-
es) ingerlési frekvencidkkal novelhetd a maximumra.

@ MEGJEGYZES: A részleteket 1asd a programozé rendszer modellspecifikus kézikényvében, amely itt érheté el:
www.livanova.com.

5.5.2. AutoStimmel rendelkezb generatorok

Alkalmazhatdé modellek: 1000-es modell 1000-D modell 106-es modell

Paraméter-beallitasok kombinaciéjanak ingerléshez torténd kivalasztasakor az orvosnak azt is figyelembe kell
vennie, hogy egyes kombinaciok gyorsabban csokkentik az elem élettartamat, mint masok. A rohamérzékelés
és/vagy tovabbi funkcidk is csdkkentik az elem élettartamat.

@ MEGJEGYZES: L4sd ,Minden generétor” az eléz& oldalon.
Az alabbi tablazat az AutoStim maod funkcié AutoStim méddal rendelkezd generatorok élettartamara

gyakorolt hatast mutatja jellemz6 vezetékimpedancia (3 kQ) és a tablazatban felsorolt paraméterértékek
eseteén.

20.tablazat Becsult élettartam érzékeléssel és AutoStimmel vagy azok nélkul

1000-es modell 106-es modell
1000-D modell

A normdl méd bedllitasai: 2 mA kimeneti aram, 20 Hz jelfrekvencia, 30 s jelkibocsatas, 5 perc jelkibocsatas-
szlineteltetés

Rohamérzékelés / AutoStim
jelkibocsatas-sziineteltetése
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20.tabldzat Becsult élettartam érzékeléssel és AutoStimmel vagy azok nélkdl (folytatas)

1000-es modell 106-es modell
1000-D modell

AutoStim jelkibocsatéasi ideje AutoStim jelkibocsatasi ideje
Rohamérzékelés / AutoStim 30s 60 s 30s 60 s 30s 60 s 30s 60s
jelkibocsatasa
(2 mA kimeneti aram)
AutoStim éranként Varhaté Varhaté Varhaté Varhatd

élettartam (év)  élettartam (év)  élettartam (év)  élettartam (év)
250 ys mellett 500 pus mellett 250 ps mellett 500 ps mellett

1 7,7 7,5 6,2 59 8.8 8,7 6,5 6,9
7 7.1 6,1 55 4,5 84 7,5 6,5 55
15 6,5 50 4,8 34 7,8 6,5 6,0 4.4

5.5.3. Azelem allapotjelzdi

A programoz6 szoftver a generator elemének allapotjelzdjét a mobiltelefonokban talalhato kijelzéshez
hasonldan jeleniti meg. A vizualis kijelzés az elem hatralév6 hozzavetbleges kapacitasat mutatja.

A programoz¢ szoftver figyelmeztetd Uzeneteket jelenit meg a generator lekérdezése vagy programozasa
utan, ha az elem olyan szintre merult, ahol beavatkozas ajanlott, mert az élettartam a végéhez kdzeledik (near
end of service, NEOS) vagy a végéhez ért (end of service, EQS).

@ MEGJEGYZES: Az 4llapotjelzékkel kapcsolatos részletes tudnivalékat Iasd a VNS Therapy programozé
rendszerének kézikdnyvében.

VIGYAZAT! Az elem értékelése hideg hémérsékleten: Az alacsony térolasi hémérséklet befolyasolhatja az elem
allapotjelzéit. Ilyen esetekben tartsa a generatort szobahdmérsékleten vagy testhémérsékleten 30 percig, majd
a rendszerdiagnosztika vagy generatordiagnosztika segitségével értékelje Ujra az elem allapotjelzdit.

5.6. A generator cseréje

Az elem lemerUlése miatt minden VNS Therapy generatort el6bb-utdbb mtéti iton ki kell cserélni. A
generator cseréje bnmagaban nem igényli a vezeték cseréjét, kivéve, ha felmertl annak gyanuja, hogy a
vezeték elektromosan megszakadt. A generator cseréjéhez vagy eltavolitasahoz bemetszést kell ejteni a
generator zsebén, tgyelve arra, hogy ennek soran ne sértse meg és ne vagja el a vezetéket. A teljes mUtéti
eljaras altalaban korulbelll 1 oratigényel.
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@ MEGJEGYZES: A részleteket lasd: ,Feliilvizsgélat, csere és eltévolitasi eljaras” oldalszam: 134.

5.6.1. Az élettartam végere (EOS) mutato jelek

Az ingerlés hianyanak leggyakoribb oka az elem lemerulése, bar mas okai is lehetnek. Az élettartam végén
(end of service, EOS) a generator letiltja az ingerlést, és nem ad le kimeneti aramot. Ha a generatort nem
veszik ki vagy nem cserélik ki az élettartam végének (end of service, EOS) elérésekor, akkor az elem
feszUltsége fokozatosan csokken, és nem lehetséges a kommunikacio a generatorral.

VIGYAZAT! A generétor élettartamanak végén (end of service, EOS) megnéhet a beteg kérképére jellemzd jelek
és tunetek gyakorisaga, intenzitasa vagy id6étartama; esetenként akar az ingerlés eldttit meghalado szintekig.

5.6.2. Csere az elem allapotjelzdi alapjan

A generatorok és a programozo rendszer az elem allapotara figyelmeztetd jelzOket jelenit meg (lasd ,Az elem
allapotjelz6i” az el6z6 oldalon). Ezek a jelz&k figyelmeztetnek, hogy a generator elemét gyakrabban kell
ellendrizni, illetve hogy az elem élettartama végéhez kozeledik (near end of service, NEOS) vagy elérte az
élettartama végét (end of service, EOS). Ha megjelennek ezek a figyelmeztet6 Gzenetek, olvassa el az
ajanlasokat a programozé rendszer modellspecifikus kézikonyvében, amely itt érhetd el: www.livanova.com.

VIGYAZAT! Azonnali generdtorcsere - A LivaNova a generétor azonnali cseréjét javasolja az élettartam vége (end
of service, EOS) esetén vagy azt megel6zéen. Az azonnali csere segithet az esetleges allapotromlas
minimalizalasaban. Az eltavolitott készulékekkel kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd , A rendszer eltavolitasa”
oldalszdm: 145.

VIGYAZAT! Eltdvolitott generdtor - A barmilyen okbdl eltavolitott generatort nem szabad Ujra bediltetni. Kiildje
vissza az eltavolitott generatorokat a LivaNova részére. Az utasitasokat lasd , Termékvisszakuldési Grlap”
oldalszam: 235.

5.7. Magnes

5.7.1. Magneshasznalatok

A magneseket a LivaNova szallitja. A magnes négyféleképpen hasznalhato:
» Igény szerintingerlés egy kuszobon allé roham megszakitasara vagy hevességének csokkentésére
torténd kisérletként. Aura soran vagy roham kezdetén a beteg, kisérdje vagy az orvos a magnessel
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kezdeményezheti a magnesaktivalast. Ehhez helyezze a magnest a generator folé vagy mozgassa a
generator mellett, hogy aktivalja a Reed-kapcsolot a generator elektromos aramkaorében. A mivelet
eredményeként a generator atvalt normal médrdél magneses maodra.

« Atmenetileg gétolja az ingerlést.

» Agenerator visszaallitasa (a programozé rendszerrel egyutt)

» Agenerator mUkodésének teszteléséhez ajanlott a beteget utasitani, hogy aktivalja az ingerlést a
magnessel. Ugyeljen arra, hogy ezzel kdzvetett médon teszteli a generétort a beteg magneses maédu
ingerlés érzékelésére vald képességén keresztul. Mivel a beteg idével hozzaszokhat az ingerlési
beallitasaihoz, ajanlott, hogy az orvos a programozo szoftverben elérheté diagnosztikai tesztekkel
mindig formalisan tesztelje a beUltetett rendszert.

FIGYELEM: A tulingerlés a tulzott m{kodési ciklus (azaz egy olyan ciklus, amely soran a jelkibocsatasi idé
nagyobb, mint a jelkibocsatas-szineteltetési idd) és a nagyfrekvencias ingerlés (azaz =50 Hz-en torténd
ingerlés) kombinacigja. A tulingerlés laboratériumi allatoknal degenerativ idegkarosodast
eredményezett. Ezenkivll a tulzott m{kodési ciklus létrehozhatdé folyamatos vagy gyakori magneses
aktivalassal (> 8 dra). Bar a LivaNova a maximalisan programozhaté frekvenciat 30 Hz-re korlatozza,
ajanlott, hogy ne végezzen ingerlést tulzott mikodési ciklussal. Tovabba az orvosoknak
figyelmeztetnilk kell a betegeket arra, hogy a folyamatos vagy gyakori magneshasznalat az elem korai
lemertléséhez vezethet.

@ MEGJEGYZES: Lasd még a Betegmdgnes haszndlati utasitdsdt is, amely itt érhetd el: www.livanova.com.

5.7.2. lgény szerintiingerlés

Az ingerlés elinditasahoz helyezze a magnest a generator folé vagy mozgassa mellette 1-2 masodpercig,
majd azonnal tavolitsa el a generator teruletérdl. A magnes eltavolitasakor a generator magneses modban
mUkodik, és egyszeriingerlést végez a programozott magneses impulzusszélességgel, magnesarammal és a
magnes bedllitott jelkibocsatasi idejével. A frekvencia a normal médhoz programozott érték. A magneses
modban torténd ingerlés mindig feltlbiralja a normal mod barmely programozott ingerlését. Ha nem kivant a
magneses modu ingerlés, akkor a magneses maod kimeneti arama 0 mA-ra programozhato.

Ajanlott a magneskimenet tesztelését akkor elvégezni, amikor a beteg még az orvosi rendeldben van,
biztositva ezzel a magneskimenet toleralhatésagat.

5.7.3. Magnesaktivalasi technika

Az alabbi abran a magnesaktivalashoz megfelel6 helyzet és irany lathatd. Ha a magneses méd egyszeri
athuzassal torténo aktivalasa nehézségbe Utkozik, akkor a beteg vagy a gondozd opcionalis keresztmintazat
hasznalataval is aktivalhatja.
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9.dbra  Normal magnesaktivalas

10.dbra  Opcionalis keresztmintazatd magnesaktivalas

é VIGYAZAT! Az ingerlés aktivalasdhoz vagy ledllitisdhoz a méagnes cimke feldli oldaldnak kell a generator felé
néznie.

VIGYAZAT! A keresztmintazaty aktivacids technika kévetkeztében dupla magnesaktivalasi bejegyzések
jelenhetnek meg a programoz¢ szoftver adatbazisaban. Ez a készUlék kialakitasabdl adédo, varhatd esemény, és
nem mindsul a készulék hibajanak.

5.7.4. Azingerles gatlasa

A generator folott tartott magnes ideiglenesen megallitja a folyamatban 1évd ingerlést. A teljes ingerlési ciklus
gatlasahoz a magnest legalabb az alabbi tablazatban megadott ideig a generator felett kell tartani. A magnes
eltavolitasa utan eqy teljes jelkibocsatas-szuneteltetési ido letelte utan folytatodik a normal mikodes.

21.tabldzat Az ingerlés ledllitdsédhoz
szlikséges id6

T T

1000-es modell 10s
1000-D modell

106-es modell 5s

105-es modell 65s
104-es modell

103-es modell

102-es modell

102R modell
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é VIGYAZAT! A beteget utasitani kell, hogy ha az ingerlés fajdalmassé valik, allitsa le az ingerlést a magnessel.

Folyamatos ingerlés vagy egyéb meghibasodas valdszinltlen esetében figyelmeztesse a beteget, hogy
alkalmazza a magnest, rogzitse azt a helyén, és haladéktalanul értesitse a kezeléorvost.

@ MEGJEGYZES: A nemkivanatos eseményekkel kapcsolatban 1asd ,Lehetséges nemkivanatos események”
oldalszédm: 38.

5.8. A generator visszaallitasa

A rendszer lehetévé teszi a generator mikroprocesszoranak visszaallitdsat meghibasodas esetén.
Visszaadllitasra csak abban a ritka esetben van szikség, ha a mikroprocesszor memaridja meghibasodik,
amelyet az alabbi fejezetben leirt korulmények okozhatnak: ,Ellenjavallatok, figyelmeztetések és
ovintézkedések” oldalszam: 17. A mikroprocesszor alaphelyzetbe allitasa helyénvald lehet, ha a generator és
a programozo rendszer nem tud egymassal kommunikalni.

® MEGJEGYZES: A kommunikaciés nehézségek megoldésara vonatkozé javaslatokat lasd a ,Kommunikéciés
problémak” ciml részben a programozé rendszer kézikonyvében.

Ha kikUszobdlte a lehetséges kdrnyezeti veszélyeket, és elvégezte az 6sszes lehetséges hibaelharitasi [épést,
szukséges lehet a generator visszaallitasa. A generator visszaallitasaval kapcsolatban vegye fel a kapcsolatot
a kovetkezodvel: , Technikai Ugyfélszolgalat” oldalszam: 238.

[0 SHTIoEEl VIGYAZAT! A generdtor visszadllitdsa - A generator visszallitdsakor az opcionalis funkcidk

1000-D modell T . B : 2o I ~ .

1820es mooddeell (pl. a Nappali-éjszakai programozas) és az ingerlés kimenete letiltasra kertlnek (O mA), de
105-es modell minden bedllitas és eszkozel6zmény megmarad. Sikeres visszaallitds utan a generator
104-es modell ingerlési kimenete Ujra engedélyezhetd a mUkddés korabban beprogramozott

103-es modell beallitasokkal valé folytatasa és az opcionalis funkcidk Ujraaktivalasa érdekében.

U2 E3 e VIGYAZAT! A generdtor visszadllitdsa - A generétor visszaallitadsakor az ¢sszes

102R modell

eszkdzelbzmény-adat elvész, és megtorténik a visszaallitds paramétereinek (0 mA, 10 Hz;
500 ps; bekapcsolt idd, 30 s; kikapcsolt idd, 60 perc) belsé programozasa. A generator
visszaallitdsa kikapcsolja az eszkozt (kimeneti dram = 0 mA). Sikeres visszaallitas utan a
generator ingerlési kimenete Ujra engedélyezhet6 a miUkodés korabban beprogramozott
beallitadsokkal valé folytatasa és az opcionalis funkcidk Ujraaktivalasa érdekében.
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5.9. Abelsd ora napivisszaallitasanak hatasai

A generator 102-es modellje és 102R modellje egy belsd orat tartalmaz, amely 24 éranként atfordul (azaz
djraindul). A bels6 dra napi atfordulasa az eszkdz normalis funkcidja. Az eszkdz az éra minden
Ujraindulasakor lead egy ingerlési ciklust a programozott jelkibocsatasi idovel. A betegeknek feltlinhet a
rovidebb jelkibocsatas-szineteltetési id6 a kozvetlenUl az dra Ujrainditasa el6tti utolsé ingerlési ciklus és az
Ora Ujrainditasa utani els6 ingerlési ciklus kozott.

@ MEGJEGYZES: Az 6ra naponta abban az idépontban indul tjra, amikor a legutébbi programozott esemény
bekodvetkezett. A magnest hosszabb ideig a generator felett tartva minden idéméré funkcié varakozé allapotba
kerul, ami késlelteti a bels6 6ra napi atforduldsanak idépontjat.

Egyes betegek érzékenyebbek lehetnek erre a rovidebb jelkibocsatas-sztineteltetési iddre, és az ingerléssel
kapcsolatos gyakori mellékhatasokat tapasztalhatjak (példaul kohogés, a hang megvaltozasa). Ezek a
mellékhatasok naponta csak egyszer, az 6ra napi Ujraindulasakor fordulnak el6. Azokban a ritka esetekben,
amikor az 6ra napi Ujrainditasakor mellékhatasok jelentkeztek, feltint, hogy a leggyakrabban programozott
mkodeési ciklus 30 masodperc jelkibocsatasi idd és 3 perc jelkibocsatas-szuineteltetési idd volt, magas (> 2
mA) kimeneti arammal.

@ MEGJEGYZES: A mellékhatasok teljes listajat lIasd ,Lehetséges nemkivéanatos események” oldalszam: 38.

A mas szokasos mellékhatasok esetén tapasztaltakhoz hasonldan a beallitasok modositasa a toleralhatosag
figyelembevételével (példaul az impulzusszélesség, a jelfrekvencia és/vagy a kimeneti aram csokkentése)
eredményesnek mutatkozott a 24 6ras éraatfordulasi eseménnyel 6sszefliggd, ingerléssel kapcsolatos
mellékhatasok megoldasaban. Mivel azonban a 24 6ras oraatfordulasi esemény kdzvetlenul 6sszefligg a
programozott jelkibocsatasi és jelkibocsatas-szineteltetési idovel, lehet, hogy a mikddési ciklus modositasa
célravezetbbb megoldas. A modositandd paraméterekkel kapcsolatos dontés meghozatalakor ajanlott
megfontolni a beteg kezelésb6l szarmazo elényének optimalizalasat. Ha példaul a beteg klinikailag jol reagal
egy adott kimeneti aramra, akkor érdemes megfontolni mas paraméter vagy a mikodési ciklus modositasat.
Az alabbi tablazat tobb jelkibocsatasi és jelkibocsatas-szUneteltetési idoét mutat, amelyek jobb opcidt
jelenthetnek az ¢ra napi Ujrainditasaval 6sszefliggd, ingerléssel kapcsolatos mellékhatasok megoldasanak
megkisérlésekor.

22.tablazat A kezelés optimalizalasa olyan betegeknél, akikre hatdssal van a belsd 6ra
ciklusa

Jelkibocsatasi idd (s) Jelkibocsatas-sziineteltetési id6 (perc)

7
14 0,5
21 0,5

82. oldal - 26-0011-0222/3 (HUN)



A generator hasznalati utasitasa

22.tabldzat A kezelés optimalizélasa olyan betegeknél, akikre hatdssal van a belsé 6ra
ciklusa (folytatas)

Jelkibocsatasi ido (s) Jelkibocsatas-szuneteltetési idd (perc)
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

@ MEGJEGYZES: A m{ikodési ciklussal kapcsolatos részleteket lasd ,M(ikodési ciklus” oldalszam: 74.

5.10. Eszkozelozmeények

A generator eszkozel6zményei tartalmazzak a generator sorozatszamat, modellszamat, betegazonositdjat,
beultetési datumat és a diagnosztikai és programozasi eseményekhez kapcsolddd egyéb informaciokat.

A programoz6 szoftver hasznalataval érheti el és tekintheti meg az eszkdzel6zményekkel kapcsolatos
informacidkat. A részleteket lasd az Eszkozel6zmények cimU részben a programozé rendszer
modellspecifikus kézikdnyvében, amely itt érhetd el: www.livanova.com.

511. Eszkoézdiagnosztika

5.11.1. Eszkdzdiagnosztika - Bevezetés

Az eszkdzdiagnosztikai tesztekbdl szarmazo informaciok segithetnek a kezelborvosnak megallapitani, hogy
igazak-e a kovetkezok:

» Agenerator kimeneti aramat rendszer a programozott értéken adja le.

» Agenerator eleme megfelel6 szinten van.

» Avezetékimpedancia az elfogadhato tartomanyon beltl van.
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@ MEGJEGYZES: A programozé szoftver hasznalataval érheti el és tekintheti meg az eszkézdiagnosztikaval
kapcsolatos informaciokat. A részleteket Iasd az Eszkdzdiagnosztika cim(i részben a programozé rendszer
modellspecifikus kézikdnyvében, amely itt érhetd el: www.livanova.com.

5.11.2. Rendszerdiagnosztikai teszt

A rendszerdiagnosztika értékeli a rendszer vezetékimpedancidjat, valamint a generator képességét a normal
mod programozott ingerlésének végrehajtasara.

Generatormodelltél és programozott normal médu kimeneti dramtdl figgben a teszt soran kulonbozo
tesztimpulzusok adhatok le (Idsd az alabbi tablazatot).

23.tabldzat Arendszer-diagnosztika viselkedése

Normal méd 1000-es modell 106-es modell 102-es modell
Kimeneti aram 1000-D modell 105-es modell 102R modell
104-es modell
103-es modell
0mA A programozott kimenet kérilbell 1 mA, 500 ps koriilbeldl 14 1 mA, 500 s
4 masodpercig tarté leadasa, amelyet masodpercig korulbeldl 14
>0 mA egy rovid, 0,25 mA-es impulzus kovet masodpercig

Egy révid impulzus 0,25 mA-en,
130 ps-ig, majd a programozott
kimenet leadasa a programozott
jelkibocsatasiideig.

kevesebb, mint 130 ps-ig.*

@ MEGJEGYZES: A beprogramozas @ MEGJEGYZES: A N.A.
utan a vezetékimpedancia beprogramozas utan a
mérésére automatikusan sor vezetékimpedancia
kertl 24 drankent egyszer. mérésére automatikusan
sor kerUl 24 éranként
egyszer.

*A <100 000-es sorozatszammal rendelkezd 1000-es modelleknél kisebb eltérések vannak a rendszer-diagnosztikai
tesztben. Tovabbiinformaciokért lasd az 1000-es modellt (kizardlag < 100 000-es sorozatszam esetén) a
javallatspecifikus orvosi kézikdnyvben.

A programoz6 szoftver jelenti a vezetékimpedanciat és azt, hogy megtortént-e a programozott inger leadasa.

@ MEGJEGYZES: Az elérhet diagnosztikai tesztekkel és a tesztek végrehajtasaval kapcsolatos részleteket ldsd az
,Eszkdzdiagnosztika” cim( részben a programozé rendszer modellspecifikus kézikonyvében, amely itt érhetd el:
www.livanova.com.
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5.11.3.  Magas vezetékimpedancia

A magas vezetékimpedanciaként meghatarozott érték >5300 Q.

5.11.3.1. A magas vezetékimpedancia-értékek okai

A magas vezetékimpedancia-értékek lehetséges okai a kovetkezdk:
» Vezeték elektromos szakadasa
e Vezeték levaldsa a generatorrol
 Fibrozis azideg és az elektroda kozott

Elektroda levalasa az idegrol

Meghibasodott generator

5.11.3.2. Magas vezetékimpedancia - lehetseges
kdvetkezmenyek

A magas vezetékimpedancia (=5300 Q) egyéb eszkdzzel kapcsolatos szovédmény hianyaban nem jelzi a
vezeték vagy a generator meghibasodasat. A magas vezetékimpedancia és az, hogy a beteg még a maximalis
kimeneti ingert sem érzi, jelezheti a vezeték torését vagy a vezetékben fellépd mas tipusu elektromos
szakadast. A szivfrekvencia-érzékeléssel kapcsolatos nehézségek is vezetékfolytonossagi hibara utalhatnak.

Azokat a betegeket, akiknél magas vezetékimpedancia tapasztalhato, nem érzékelhet6 kimeneti ingerlés és
ndnek a roham tunetei, tovabb kell vizsgalni abbdl a szempontbdl, hogy nincs-e esetleg szukség a vezeték
cseréjére.

® MEGJEGYZES: A rendszerdiagnosztika elvégzésével kapcsolatos utasitdsokat I4sd a programozé rendszer
modellspecifikus kézikdnyvében, amely itt érhetd el: www.livanova.com.

@ MEGJEGYZES: A magas impedancidval kapcsolatos hibaelhéritdshoz 1asd a ,Vezetékimpedancidval kapcsolatos
problémak” cim részt a programozo rendszer modellspecifikus kézikbnyvében, amely itt érhet6 el:
www.livanova.com.

A kovetkezd modellekhez; 102-es modell 102R modell

Keresse ki az alabbi tablazatbdl a System Diagnostics (Rendszerdiagnosztika) képernydn megjelend
egyenaramu-egyenaramu kodot a vezetékimpedancia becsult értékének ohmban (Q) torténd
meghatarozasahoz. A tablazat nem hasznalhaté a System Diagnostics (Rendszerdiagnosztika) és a Generator
Diagnostics (Generatordiagnosztika) képernyon kival mas diagnosztikai képernyokrél szarmazo egyenaramu-
egyenaramu kodokkal, kivéve, ha a generator kimeneti paraméterei a tablazatokban jelzett értékek. A magas
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vezetékimpedanciaként meghatarozott egyenaramu-egyenaramu kéd 4 vagy nagyobb, T mA diagnosztikai

arammal.

24 tabldzat Egyendramu-egyendramu kdd konverzidja és a becsuilt
impedanciatartomany vezetékimpedanciaja

Egyendramu-egyenaramu kéd Becsult impedanciatartoma’ny
(vezetékimpedancia értéke, 1 mA, 500 ps)

0

1

2

<1700Q

1800-2800 Q)

2900-4000 Q

4100-5200 Q)

5300-6500 Q

6600-7700 Q

7800-8900 Q

>9000Q

5.11.4. Alacsony vezetéekimpedancia

Az alacsony vezetékimpedanciaként meghatarozott érték <600 Q.

5.11.4.1.

Az alacsony vezetékimpedancia-értékek okai

Az alacsony vezetékimpedancia-értékek lehetséges okai a kdvetkezok:
» Rovidzarlat a vezetékben
» Meghibasodott generator

5.11.4.2.

Alacsony vezetékimpedancia - Lehetséges

kbvetkezmények

1000-es modell
1000-D modell
106-es modell
105-es modell
104-es modell
103-es modell

Az alacsony vezetékimpedancia (<600 Q) valdszinUleg révidzarlatot jelez, bar a 600 Q-nal nagyobb
impedanciaérték sem zarja ki ennek lehetdséget.
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102-es modell Az alacsony vezetékimpedancia (0 egyenaramu-egyenaramu kod) valészinlleg révidzarlatot jelez,
102R modell bar a 600 Q-ndl nagyobb impedanciaérték sem zarja ki ennek lehetdséget. Az egyendramu-
egyendramu kod értékének rendszer-diagnosztika altal jelzett jelentds csdkkenése a korabbi
rendszer-diagnosztikahoz képest (példaul ,3"-rdl ,1"-re) vezetékkel kapcsolatos problémat is
jelezhet.

Az impedanciaérték hirtelen csokkenése az eszkdzzel kapcsolatos szovédményekkel tarsulva a vezeték
rovidzarlatara is utalhat:

» Aroham tuneteinek novekedése
e F3jdalmasingerlés
o Szivwerés-érzékeléssel kapcsolatos komplikaciok

» Abeteg altal észlelt rendszertelen, korlatozott ingerlés vagy az ingerlés hianya

® MEGJEGYZES: Az alacsony impedancidval kapcsolatos hibaelharitashoz lasd a ,Vezetékimpedanciaval
kapcsolatos problémak” cim( részt a programozé rendszer modellspecifikus kézikonyvében, amely itt érhetd el:
www.livanova.com.

5.11.5. Azinger hullamformajanak elemzése

A nyaktol érkezé inger hullamformajanak elemzésére a kivaltott potencialt figyel berendezés és
oszcilloszkop is hasznalhato az elektromos szakadas igazolasara. A szakadast lesz(kult impulzusu
megvaltozott hullamforma vagy a hullamforma teljes hianya jelzi. Az alabbi dbra a bérelektrodakbdl kapott
jellegzetes hullamformakat mutatja sértetlen vezeték és olyan vezeték esetén, amelyben az egyik vagy
mindkét huzal eltorott. A fenti megkozelitéseken kival a vezeték elektromos szakadasa néha azonosithaté az
implantatum helyének rontgenfelvételén.

11.4bra  Abdrelektrédakbdl kapott tipikus hullamformak

n

Sértetlen vezeték Egy torott Két torott
vezetékhuzal vezetékhuzalvagy
nincs kimenet
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5.12. A programozott kimeneti aram leadasa

5.12.1.  ALACSONY vagy HATAR kimeneti dramerésség

Ha a diagnosztikai tesztek ALACSONY vagy HATAR (102-es és 102R modell) kimeneti dramot jeleznek, akkor
eléfordulhat, hogy a generator nem adja le a programozott kimeneti aramot. A beprogramozott kimeneti
aram leadasa tobbek kdzott magas beprogramozott kimeneti aram és magas vezetékimpedancia miatt
hidsulhat meg. A maximalis leadhato kimeneti aram Ohm torvénye szerint a maximalis kimeneti feszultség
(koralbeltl 12 V) és a vezetékimpedancia hanyadosaval egyenl6.

5.12.2.  Atprogramozas alacsonyabb dramerdsségre

Ha a generator nem tudja leadni a beprogramozott kimeneti aramot, akkor atprogramozhatja az eszkozt
alacsonyabb kimeneti aramra, és megkisérelheti kompenzalni a leadott energia csokkenését az impulzus
szélességének novelésével.

Ha példaul a diagnosztika ALACSONY vagy HATAR értéket mér egy 2,5 mA-re, 30 Hz-re, 500 ps-ra
programozott generatornal 30 masodperces jelkibocsatasi idével, akkor a kimeneti aramot 2 mA-re kell
csokkenteni és az impulzusszélességet 750 ps-ra kell ndvelni.

5.13. Az impulzusonként leadott toltes

Az impulzusonként leadott toltés a legfontosabb paraméter az ingerlés kimenetének értékelésekor. A
mértékegysége mikrocoulomb (uC), amely az aramerdsség és az idd szorzata.

Impulzusonként leadott té6ltés (uC) = kimeneti dram (mA) x impulzusszélesség (ms')

Az alabbiakban a programozott kimeneti aram (mA) és a vezetékimpedancia kapcsolata lathatd 1000 us-0s
impulzusnal, 0 és 3,5 mA kozotti kimeneti aram mellett.

Tus-rél ms-ra 4tvéltva
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12.dbra A programozott kimeneti aram és a vezetékimpedancia kapcsolata
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Vezetékimpedancia (k)

VIGYAZAT! 100-as modell, 102-es modell és 102R modell Ne hasznéljon 5 Hz-es vagy kisebb frekvencidkat hossz
tavu ingerléshez. Ezek a frekvenciak elektromagneses triggerjelet generalnak, ami a beulltetett generator
elemének tulzott lemeruléséhez vezet. Ezért ezeket az alacsony frekvencidkat csak révid ideig hasznalja.
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A beliltetési eljarassal kapcsolatos dvintézkedéseket lasd ,Ovintézkedések - A
belltetési eljaréssal kapcsolatban” oldalszam: 27.

Ez a témakor a kovetkezd témakat tartalmazza:

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

A VNS Therapy rendszert belltetd orvosoknak tapasztalattal kell rendelkeznitk a carotis htvelyen beluli
m{tétek terén, és képesnek kell lennitk a VNS Therapy rendszer beUltetéséhez hasznalt matéti technika
végrehajtasara.

Minden programozast a programozo rendszer hasznalatat és mikodését ismerd orvosnak kell végeznie,
vagy annak felligyelete alatt kell végezni.

AVNS Therapy rendszert beultet6 orvosoknak alaposan ismerniuk kell az 6sszes kapcsolodo képzési anyagot:
» AVNS Therapy rendszer dokumentacidja orvosok és betegek szamara
» Elektroda rogzitését gyakorld felszerelés - a spiralok bolygoideg koruli elhelyezésének gyakorlasara
szolgalo eszkoz

@ MEGJEGYZES: Egyéb képzési anyagokkal és tdmogatassal kapcsolatban vegye fel a kapcsolatot a miiszaki
tdmogatassal: ,Technikai tgyfélszolgalat” oldalszam: 238.

6.2. Osszetevodk és sebészet; anyagok - Uj
implantatum

25.tébldzat  Ujimplantatumhoz sziikséges 6sszetevdk

MUtéthez sziikséges Gsszetevdk Uj implantatum

Generator 1 els6dleges, egy csatlakozoval rendelkezd generator
1 egy csatlakozéval rendelkez6 generator tartalékként

Vezeték 1 els6dleges, egy tlskével rendelkezé vezeték
1 egy tuskével rendelkezd vezeték tartalékként

Tartozékcsomag 1 tartozékcsomag

Programozé rendszer 1 programozé rendszer

Alagutképzd eszkdz 1 alagutképzé eszkoz

Steril ézer kézitaska vagy azzal egyenértékd SzUkséges

eszkoz*

Puha érhurkok vagy szilikonlap* Javasolt, de opcionalis

Kereskedelemben kaphaté EKG-monitor és a SzUkséges (az EKG-hullamforma/amplitiddk nyomtatasara
kapcsol6dé hasznélati Gtmutaté* hasznalhatd az 1. vezeték csatornajan)

Szabvanyos, 10 mm-es Ag/AgCl bérelektrédak*t SzUkséges

* A LivaNova nem biztositja
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t Az AutoStim funkciéval rendelkez8 generatorok elfogadhatd beultetési helyének azonositasara hasznalhatd. Tovabbi informacidkért
lasd: ,M{tét elétti Iépések” oldalszam: 94.

® MEGJEGYZES: A vezeték elérhet®é méreteit a ,Fizikai jellemz8k” oldalszam: 58 tartalmazza.

® MEGJEGYZES: A részleteket lasd: ,M(itét el6tti [épések” oldalszam: 94. Ezt az informéciét a Pre-surgical
Evaluation Tool (MUtét el6tti kiértékelés eszkdz) is Osszefoglalja.

6.3. Asteril csomag felbontasanak maodja

A steril csomagolas felbontasa el6tt alaposan vizsgalja meg, hogy nincs-e rajta sérulés, vagy nem sérult-e a
sterilitasa. Ha a kuls6 vagy belsd steril burkolatot kinyitottak, vagy ha megsérult, a LivaNova nem tudja
garantalni a csomag tartalmanak sterilitasat, ezért nem szabad felhasznalni. A felnyitott vagy sérult csomagot
vissza kell ktldeni a LivaNova részére.

VIGYAZAT! Ne nyissa ki az értékesitési csomagolast, ha az szélséséges hémérsékletnek volt kitéve, kiilsé
sérUlésre utald jel 1athato rajta, vagy ha a csomagolas lezdrasa megsérult. Ehelyett bontatlanul juttassa vissza a
LivaNova részére.

VIGYAZAT! Ne Ultessen be és ne hasznaljon olyan steril eszkézt, amelyet elézéleq leejtettek. A leejtett eszkdzok
belsd alkatrészei sérulhettek.

6.3.1. A generator és a vezeték

A steril csomag felbontasahoz végezze el az alabbi lépéseket:
1. Fogja meg a fulet, és huzza le a kils6 boritast.
2. Steril technikaval emelje ki a steril bels¢ talcat.
3. Fogja meg a belsd talca fulét, és dvatosan huzza le a boritast, hogy a tartalom annak leejtése nélkul
lathatd legyen.

6.3.2. Alagutképz0 eszkoz

A steril csomag felbontasahoz végezze el az alabbi lépéseket:
1. Fogja meg a fulet, és huzza le a kils6 boritast.
2. Steril technikaval emelje ki a steril bels¢ talcat.
3. Fogja meg a bels6 talca fulét, és dvatosan huzza le a boritast, hogy a tartalom annak leejtése nélkul
lathato legyen.
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4.

Vegye ki mind a négy darabot a csomagbdl (tengely, golyos csucs, nagy atmérd huvely, kis atmérji
havely).

6.3.3. Tartozékcsomag

A steril csomag felbontasahoz végezze el az alabbi lépéseket:

1.
2.
3.

Fogja meg a fulet, és hlzza le a kulsd boritast.

Steril technikaval emelje ki a steril belsd talcat.

Fogja meg a belsé talca fulét, és dvatosan huzza le a boritast, hogy a tartalom annak leejtése nélkul
lathato legyen.

Az imbuszfejl csavarhuzo, az ellenallasegység vagy a rogzitdk eltavolitdsahoz nyomja le az elem egyik
VEgét, és fogja meg az ellentétes (kiemelkedd) végét.

6.4. A beUltetesre vonatkozo ajanlasok

Altaldnossagban elmondhatd, hogy a VNS Therapy rendszer bellltetése hasonlé a szivritmus-szabéalyozé
belltetésének elfogadott gyakorlatahoz, a spiralok elhelyezésének és a vezetéktest szubkutan vezetésének
kivételével. A m{téti megkozelités és technikak a sebész preferenciajatol fuggden valtozhatnak. A vezeték
helyes elhelyezésének biztositasa érdekében a jelen Utmutatod ajanlasokat tartalmaz a beultetésre, a spiralis
elektrodak és a horgonyheveder elhelyezésére, valamint egyéb alapvet6 |épésekre vonatkozdan.

A

VIGYAZAT! A rendszer teljesitményének maximalizalésa és az ideg vagy a vezeték esetleges mechanikai
karosodasanak minimalizalasa érdekében gondosan Ugyeljen a spiralelhelyezésre és a vezeték Utvonalanak
kivalasztasara.

AutoStim funkcidval rendelkez6 generatoroknal a készulék fizikai helye dontéen befolyasolja a
szivwerések megfeleld érzékelésére valo képességét. Emiatt Ugyelni kell az ,Elfogadhatd belltetési
helyek meghatarozasa” oldalszam: 95 részben az implantatum helyének kivalasztasara vonatkozdan
leirtakra.

@ MEGJEGYZES: Az implantatum helyét a m(itét elétt a beteg miitéti elékészitése soran kell
kivalasztani.

A készulék megfelel6 kommunikacidjanak biztositasa érdekében kérdezze le az eszkozt még a steril
csomagolasban. Lasd ,Rendszer - Kompatibilitas” oldalszam: 12.

A betegeknek javasolt preoperativan antibiotikumot adni, és a sebzaras el6tt mindkét bemetszési
helyet gyakran at kell obliteni nagy mennyiségU bacitracinnal vagy azzal egyenértékl oldattal. (Ezeket a
helyeket kozmetikai varratkészitési technikakkal kell lezarni, minimalisra csokkentve a hegek
kialakulasat.) Az orvos dontése alapjan a mUtét utan is alkalmazhatoé antibiotikum.
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VIGYAZAT! Barmely belltetett eszkdzzel kapcsolatos fertézést nehéz kezelni, és sziikségessé vélhat a
VNS Therapy rendszer eltavolitasa.

o Az implantatum hosszu tavu sikere szempontjabol kritikus jelentéségl ugy az elektrédak és a
horgonyheveder bolygdideghez vald rogzitésének, mint a sternocleidomastoideus izom alatt és felett a
megfelel6 feszultségmentesités biztositasanak megfelel6 technikai. A generator és a vezeték altalanos
elhelyezésének részleteivel kapcsolatban Iasd A vezeték és a zseb helyzete” oldalszam: 98.

» Tekerje fel a vezeték testét, és helyezze a mellkason kialakitott zsebbe a generator mellé.

» Abolygoideg megfelel6 feltarasa (> 3 cm) megkdonnyiti a spirdlok elhelyezését az idegen. Ha az ideg a
beulltetés soran kifeszul vagy megszarad, az ideg dtmenetileg megduzzadhat. Az ideg 6sszehuzddasa
vagy mas idegkarosodas a hangszal funkciovesztéséhez vezethet.

» AbedUltetéskor ajanlott ellendrizni a generator kimenetét és a belltetett rendszer teljesitményét. A
rendszer rutinellenérzéséhez a programozo szoftver megfelel6 verzidja és a (steril kend6be helyezett)
Wand hasznalata ajanlott. A részleteket lasd a ,A rendszer tesztelése” oldalszam: 113 cimU részben.

» Miutan az elektrodat az idegre helyezte, ellendrizze az elektréda-ideg kapcsolat impedancigjat.
Csatlakoztassa a vezetéket kdzvetlenul a generatorhoz, és végezzen rendszer-diagnosztikat. A
részleteket lasd a ,A rendszer tesztelése” oldalszam: 113 cim{ részben.

6.5. MuUtét elotti lépések

Végezze el az alabbi teenddket mitét elbtt és a steril tertleten kival,

6.5.1. A generator lekérdezése

A készulék megfeleld kommunikacidjanak biztositasa érdekében kérdezze le az eszkdzt még a steril
csomagolasban.

A generator lekérdezésével kapcsolatos részleteket 1asd a programozé rendszer modellspecifikus
kézikdnyveben, amely itt érhet6 el: www.livanova.com.

UIDEE Arae e VIGYAZAT! Ha a lekérdezett generétor az elmult 24 6raban alacsony

lgg?e;sDr;nooddeﬁI” hémérsékletnek volt kitéve, az elem allapotjelzdje alacsony feszUltséget
105-es modell jelezhet. A probléma elharitasaval kapcsolatos részleteket Iasd a
104-es modell ,Hibaelharitas” cimU részben a programozoé rendszer modellspecifikus
103-es modell kézikonyvében, amely itt érhetd el: www.livanova.com.
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6.5.2. Betegadatok programozasa

Programozza be a betegazonositot és a belltetés datumat a generatorba. A részleteket 1dsd a programozo
rendszer modellspecifikus kézikonyvében, amely itt érhetd el: www.livanova.com.

6.5.3. AutoStimmel rendelkezd generatorok

6.5.3.1. Elfogadhato beultetési helyek meghatarozasa

A rohamérzékelésre képes generatorok beultetési helye dontéen meghatarozza azt, hogy a generator képes
lesz-e megfelelden érzékelni a szivveréseket. A kdvetkezd Iépések leirjak a generator és a vezeték
elfogadhato belltetési helyének azonositasara ajanlott eljarast.

® MEGJEGYZES: A belltetési hely kivalasztési eljarésat a generator értékesitési csomagjaban talalhaté Pre-surgical
Evaluation Tool (MUtét el6tti kiértékelési eszkdz) is dsszefoglalja.

6.5.3.2.  MUtét elotti kiértékelési anyagok

Az elfogadhatd beultetési helyek azonositasahoz a kovetkez6 anyagok szUkségesek:

o Kereskedelemben kaphatd EKG-monitor - Az EKG-monitornak képesnek kell lennie az EKG-
hullamforma/-amplitiddk nyomtatasara az I. vezeték csatornajan. Az EKG-monitornak az alulateresztd
szUr6 150 Hz-es beallitasara konfiguralhatonak kell lennie.

e Szabvanyos, 10 mm-es Ag/AgCl borelektrodak

» Akereskedelemben kaphatd EKG-monitor hasznalati utmutatoja

 Pre-surgical Evaluation Tool (M(itét el&tti kiértékelési eszkdz), amely itt érhet6 el: www.livanova.com

@ MEGJEGYZES: A lehetséges belltetési helyek azonositésara szolgalé eljarésban a fenti ,Sziikséges

felszerelés/anyagok” cimU részben leirt kdvetelményeket kielégité barmely, kereskedelemben kaphatd EKG-
rendszer elfogadhatd. A helyes hasznalattal vagy konfiguralassal kapcsolatban lasd a kereskedelemben kaphato
EKG-rendszer hasznalati Utmutatdjat.

6.5.3.3.  MUtét elotti kiértekelési eljaras

1. Ellendrizze, hogy az EKG-monitor beallitott nyomtatasi skalaja 10 mm/mV-e, és az alulateresztd szird
nem haladja-e meg az 150 Hz-et.

2. Készitse el6 a beteg bérét a nyak és a mellkas teruletén a bal oldalon (példaul tavolitsa el a tul sok
testszOrzetet, végezzen alkoholos torlést) a borre helyezett EKG-elektrodakkal vald megfeleld
érintkezés biztositasahoz.
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3. Helyezze az EKG-elektrodakat a beteg borére a kovetkezok szerint:
» Egy elektrodat a nyak bal oldalara, nagyjabdl a vezetékelektrodak tervezett beultetési helyére
o Eqgy elektrodat a mellkasra, nagyjabdl a generator tervezett belltetési helyére
o Eqgy elektrodat a has jobb alsé részére vagy a labra
e Eqgy elektrodat a has bal alsé részére vagy a labra

13.8bra Az elektréda konfiguralasi mintaja

JOBB
Avezeték elektrodak tervezett belltetési helye

A generator tervezett belltetési helye

%ﬁ wimfiiit

HH

Kulcscsont

Szegycsont

EKG-monitor

4. Csatlakoztassa az EKG-vezetékeket az elektrodakhoz:
e RA-nyak
e LA-mellkas
e RL-ahasjobb alsé része vagy a jobb lab
e LL-ahasbalalsé része vagy a bal lab
5. Ellendrizze, hogy az L. vezeték EKG-hullamformaja megjelenik-e az EKG-monitoron, varjon, amig az
EKG-jel stabilizalodik, és gyljtson EKG-adatokat 10 masodpercig, mikdzben a beteg a bal oldalan (a két
helyzet kozUl az els6ben) fekszik.

14.3bra  Abeteg helyzete - a bal oldalan fekve

6. Nyomtassa ki az EKG-szalagot és jeldlje rajta a beteg helyzetét. Mérje meg az EKG-szalagon a csucsok
kozotti R-hullam amplitudojat a vezeték 1. csatornajan az 1. Iépés skalajat kdvetve. Végezze el ezt
legalabb 4 reprezentativ R-hullammal a 10 masodperc alatt gyUjtott adatokon belul, és jegyezze fel az
értékelt R-hullamok minimalis amplitudoértékét. Ez az érték reprezentativ a csucsok kozotti R-hulldam
minimalis amplitudojara nézve a beteg megadott testhelyzetében.

15.dbra  Minta EKG-g6rbe csudcsok kdzotti R-hulldmmal

I ] 0.9 mv 0.8 my 0.9 mv 0.9 miv
— t ! |

Eqy kis osztdsvonal = 0,1 mV, 10 mm/mV-os skalan.
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7. Ellendrizze, hogy a csucsok kozatti R-hulldam 6. 1épésben mért amplitiddja 0,4 mV vagy nagyobb-e. Ha
igen, akkor ismételje meg az 5-6. |épést a masik testhelyzetben, ahogyan lent lathatd, amig mindkét
testhelyzetet nem tesztelte, és meg nem gy6z6dott arrdl, hogy a csucsok kozotti R-hullam minimalis
mért amplitudodja mindkét testhelyzetben legalabb 0,4 mV vagy nagyobb.

@ MEGJEGYZES: 10 mm/mV skalat feltételezve a csticsok kozotti R-hulldm mért amplitiddinak a
kinyomtatott EKG-n legalabb 4 vonalra ki kell terjednitk a 0,4 mV-os minimumkdvetelmény teljesitéséhez.

16.dbra  Abeteg testhelyzete - all§, a karok oldalt

8. Ha a csucsok kdzotti R-hullam minimalis mért amplituddja barmelyik helyzetben kisebb, mint 0,4 mV,
akkor valasszon a generator szamara egy Uj potencialis beultetési helyet, amely noveli a tavolsagot a
nyaki elektroda és a meglévd mellkasi elektroda kdzott és/vagy kozelebb esik a beteg szivéhez.
Helyezzen egy Uj elektrodat az Uj potencialis beultetési helyre (ha a régi mellkasi elektréda dtban van,
akkor eltavolithatja), csatlakoztassa az LA vezetékhez, és ismételje meg az 5-7. |épést mindkét
testhelyzetben, amig nem azonosithato egy hely, ahol megfeleld a csucsok kozotti R-hullam
amplituddja.
® MEGJEGYZES: A generétort a hénaljvonalban, a 4. eliilsé borda magasségaban vagy afelett ajanlott

elhelyezni, hogy a m{tét utan a beteg a lehet6 legrugalmasabban tudjon MRI-vizsgalaton részt venni.
Lasd az MRI irdnymutatast, amely itt érhetd el: www.livanova.com.

9. Ha mindkeét testhelyzetet tesztelte, és meggy6z6dott arrdl, hogy a csucsok kozotti R-hullam minimalis
mért amplitudoja mindkét testhelyzetben legalabb 0,4 mV vagy nagyobb, akkor a nyaki és mellkasi
elektroda helye elfogadhat¢ valasztas a beultetéshez. Jeldlje meg a nyakon és a mellkason az
elektrodak helyét, és hasznalja ezeket a helyeket tervezett beultetési helyként a mitét soran. A csucsok
kozotti R-hullam kulonbdzo testhelyzetekben mért minimalis amplitiddja a szivverés-érzékelés és a
rohamérzékelés konfiguralasara, valamint a mdtét utan a szivverés-érzékelés beallitasanak
optimalizaladsara hasznalhatd.

@ MEGJEGYZES: A sziwerés-érzékelés konfiguralasaval kapcsolatban lasd , A szivwerés-érzékelés és a
rohamérzékelés konfigurdlasa” oldalszdm: 117.
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@ MEGJEGYZES: A sziwerés-érzékelési bedllitdsok optimalizaldsdnak médjaval kapcsolatban lasd ,A
szivwerés-érzékelés beallitasanak optimalizalasa” oldalszam: 130.

Ha minden gyakorlatban lehetséges beultetési helyet kimeritett anélkul, hogy azonositott volna egy olyan
helyet, ahol a csucsok kdzotti R-hullam amplitidéja legalabb 0,4 mV mindkét testhelyzetben, akkor lehet,
hogy az automatikus ingerlési funkcié a VNS Therapy normal maodjan tul nem nyujt tovabbi elényt a
betegnek.

6.6. Belltetésieljaras

A beliltetési eljarassal kapcsolatos dvintézkedéseket lasd , Ovintézkedések - A bellltetési eljarassal
kapcsolatban” oldalszam: 27.

6.6.1. Avezeték és a zseb helyzete

A generatort altalaban kdzvetlendl a kulcscsont ala Ultetik be a mellkas bal fels6 részén képzett szubkutan
zsebbe.

@ MEGJEGYZES: A generatort a hénaljvonalban, a 4. eliilsé borda magasségéban vagy afelett ajanlott elhelyezni,
hogy a mUtét utan a beteg a lehet6 legrugalmasabban tudjon MRI-vizsgalaton részt venni.

@ MEGJEGYZES: A rohamérzékelésre képes generatorok elhelyezésével kapcsolatban lasd , Elfogadhaté bedltetési
helyek meghatérozasa” oldalszam: 95.

Avezeték javasolt elhelyezése a bolygoideg terulete a kulcscsont és a processus mastoideus kozotti terulet
felénél, a vezetéket egy szubkutan alagutban elvezetve a nyakon talalhaté bemetszés és a mellkas felsd
részén kialakitott zseb kozott (14sd lent).

17.4bra A generator és a vezeték elhelyezése

VNS Therapy vezeték

VNS Therapy
generator

A vezetéktestet €s a generatort a testnek ugyanarra az oldalara ajanlott elhelyezni. A vezeték szubkutan
elvezetéséhez a VNS Therapy alagutképz6 eszkoz hasznalata ajanlott.
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®
®

MEGJEGYZES: Az eszkdz aktudlis MRI irdnyelveknek megfelels elhelyezésének biztositasa érdekében a rendszer
elhelyezése elétt tekintse at az MRI figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket. Lasd az MRI iranymutatast, amely
itt érhet6 el: www.livanova.com.

MEGJEGYZES: A rohamérzékelésre képes generétorok elhelyezésével kapcsolatos részleteket lasd ,Elfogadhaté
belltetési helyek meghatarozdsa” oldalszam: 95.

6.6.2. Abelltetési eljaras attekintése

é VIGYAZAT! Az eljaras ezen attekintése nem helyettesfti a teljes beliltetési eljarast.

®

SO 00NN

—_

—_
N

13.
14.
15.
16.
17.

MEGJEGYZES: Roham érzékelésre képes generatorok esetén prébélja a vezetéket és a generatort nagyjabél az
itt meghatdrozottal azonos poziciéba beultetni: ,Elfogadhatd belltetési helyek meghatarozasa” oldalszam: 95.

Tarja fel a bal carotis huivelyt és a bolygoideget.

Hozzon létre eqgy zsebet a mellkas bal fels6 részén a generator szamara.

Valassza ki a megfelel6 méret( vezetéket.

Vezesse a vezetéket szubkutan a nyaktdl a mellkasban kialakitott generatorzsebbe.

Csatlakoztassa az elektrédakat és a horgonyhevedert a bolygdideghez.

Rogzitse a vezetéket az ideggel parhuzamosan.

Hozza létre a feszultségmentesito ivet és feszultségmentesitd hurkot.

Csatlakoztassa a vezetéket a generatorhoz.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a csatlakozétuske megfeleléen illeszkedik, és szoritsa meg a rogzitécsavart.
Végezzen rendszerdiagnosztikat.

Helyezze a generatort a mellkasi zsebbe, az extra vezetéktekercset pedig helyezze a generator mellé,
ne moge.

Rohamérzékelésre képes generatorok esetén konfiguralja az érzékelési beallitasokat, és ellendrizze a
szivverest.

Rogzitse a generatort a fasciara; ne tegye a varratokat kdzvetlenul a vezeték koré vagy a vezetékre.
Végezzen masodik rendszerdiagnosztikat.

Kérdezze le a generatort annak ellenérzéséhez, hogy az aram 0 mA-t.

Oblitse ki a bemetszési teriiletet bacitracinnal vagy egyéb oldattal.

Zarja a bemetszéseket.
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6.6.3. Azeljaras megkezdése

6.6.3.1. Anatdmiai terulet

Nagyon fontos, hogy a VNS Therapy rendszert belltetd sebész ismerje a bolygdideg anatémigjat, kuléndsen
a kardialis agakét. A vezetékelektrodak nem helyezheték sem a felsd, sem az alsé cervico-cardialis agakra.
Helyezze az elektrédakat a felsd és az alsé kardidlis agak bolygdidegtdl valé elvéldsa ala. A két ag
barmelyikének rendszer-diagnosztika soran torténd ingerlése bradycardiat és/vagy asystolidt okozhat. A
bolygdidegen ejtett dvatos laterdlis metszés segithet az orvosnak meghatarozni az elektroda megfelel
elhelyezését. A legtobb, de nem minden betegnél a f6 bolygdideg a harom ideg kozul a legnagyobb. Az
alabbi kép a spiralok megfeleld anatdémiai elhelyezését mutatja.

18.dbra  Abolygdideg anatémidja és a vezeték elhelyezése

A bolygéideg garati aga

A bolygodideg és a nervus
glossopharyngeus carotis sinus aga kozti ——
kommunikaci6 | [

— Bal bolygoideg
Abolygéideg felsé cervico-cardialis aga

Nervus laryngeus superior Abolygdideg alsé cervico-cardialis aga

=< i/
A [fle———vezetékelektroda helyzete
Jobb nervus laryngeus recurrens ————————! I

Bal nervus laryngeus recurrens Abolygoideg mellkasi kardialis aga

VIGYAZAT! A vezetékelektrédak csatlakoztatdsa nem tartalmazhatja a bolygdideg felsé cervico-cardialis 4gat vagy
alsé cervico-cardialis agat. Helyezze az elektrédakat a két ag bolygdidegtdl vald elvalasa ald.

VIGYAZAT! A bolygdideg tulzott mérték(i manipuléldsa a vezeték elhelyezése sordn észrevehetd posztoperativ
rekedtséghez vezethet. A legtdbb esetben ez az allapot tovabbi orvosi beavatkozas nélkul megszinik harom-
négy héten belll, a mUtét soran az idegre gyakorolt stressz mértékétél figgden. A LivaNova nem ajanlja
elkezdeni a stimulacios kezelést, amig ez az allapot meg nem szUnik, mivel az ingerlés sulyosbithatja az allapotot.
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6.6.3.2. Abolygdideg szabadda tetele

Bar a vezeték beulltetésének specidlis sebészeti megkozelitése és technikai a belltetést végz6 sebésztél
fuggben valtoznak, a kdvetkezd részletes utasitasok utmutatasul szolgalnak:

1. Megfelel6en érzéstelenitse a beteget.

2. Tarja fel a bal carotis huvely sternocleidomastoideus izom anterior hatara mentén talalhaté részét.

3. Keresse meg és tarja fel a bolygoideg legaldbb 3 centiméteres (1,18 huvelykes) részét. Az ajanlott
ingerlési hely a bolygoideg 3 cm-es szakasza, korulbelul féldton a kulcscsont és a processus
mastoideus kozott, ahol nincsenek agak (az alatt, ahol a felsd és az alsé cervico-cardialis agak elvalnak a
bolygoidegtol). Az ideg altalaban az arteria carotis és a vena jugularis interna kdzotti hatsé arokban
halad.

VIGYAZAT! Ne hagyja, hogy a bolygdideg kiszéradjon a m{itét sordn, mert az ideg kiszaradasa
idegkarosodast és az ideg duzzanatat okozhatja.

19.dbra Az elektréda elhelyezésének helye

Régzitdk

Bolygdideg
Vezeték
Spirdlis elektrodak

Hargonyheveder

vezetéktekercs

6.6.3.3. Generatorzseb |étrehozasa

Hozzon létre egy szubkutan zsebet a mellkason a kulcscsont alatt a generatornak. A zseb mélysége ne
haladja meg a 2,5 centimétert (1 huvelyket) a bor alatt. A generatort nem ajanlott izom ala helyezni. Ez
kommunikacios nehézségekhez vezethet a belltetés utan.

@ MEGJEGYZES: A generatort a honaljvonalban, a 4. eliilsé borda magasségéban vagy afelett ajanlott elhelyezni,
hogy a mUtét utan a beteg a lehet legrugalmasabban tudjon MRI-vizsgalaton részt venni.
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0.6.4. Avezeték belltetése

VIGYAZAT! A rendszer teljesitményének maximalizélasa és az ideg vagy a vezeték esetleges mechanikai
karosodasanak minimalizalasa érdekében gondosan Ugyeljen a vezeték Utvonaldra, stabilizalasara és az
elektroda elhelyezésére.

6.6.4.1. Avezeték kivalasztasa

Gondosan valassza ki a megfeleld méret(i vezetéket. Szorosan kell illeszkednie az ideg 6sszenyomasa nélkul.
Avezeték (2,0 mm/0,08 huvelyk) a legtobb ideg esetén megfeleld.

@ MEGJEGYZES: A vezeték elérheté méreteit lasd ,Miiszaki adatok - Vezetékek” oldalszam: 58.

VIGYAZAT! A vezeték tébbféle méretben kaphatd. Mivel a betegeknél nem lehet megjésolni, hogy milyen méret(
vezetékre lesz szUkség, javasoljuk, hogy legaldbb egy alternativ vezetékméret legyen elérhetd a m(tdben.
Ezenkivil a mUtét soran szUkség van tartalék vezetékekre is a sterilitas vagy a vezeték karosodasa esetén.

VIGYAZAT! Ne tegye ki a vezetéket pornak vagy mas hasonlé részecskének, mert szilikonszigetelése vonzza a
részecskéket.

VIGYAZAT! A beliltetés elétt ne &ztassa a vezetéket séoldatban vagy hasonlé oldatban, mert a csatlakozétiiske
szigetelt részei megduzzadhatnak, és nehezen beilleszthetévé valnak a generatorba.

6.6.4.2. Az alagutképzo eszkdz és a vezetek bevezetése

Az alagutképzd eszkoz segitségével vezesse a vezeték csatlakozojat és a vezetéktestet szubkutan a nyaki
bemetszés és a mellkasi zsebben [év generator kdzott.

@ MEGJEGYZES: Az alagUtképzd eszkdz részletes leirdsa megtalalhaté a 402-es modell Alagutképzé eszkézének
kézikdnyvében: www.livanova.com.

c VIGYAZAT! Soha ne vezesse a vezetéket izmon keresztul.

SzUkség esetén az alagutképzd eszkoz kézzel alakithatd a testen bellli vezetés eldsegitése érdekében.
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VIGYAZAT! Ne alakitsa kézzel az alagutképzd eszkozt 25 fokndl nagyobb mértékben, mert ez a hiively elhajlitdsat
vagy meggorbulését okozhatja.

Az alagutképz0 eszkdz bevezetéséhez kdvesse az alabbi lépéseket:

1.

Vezesse at az alagutképzd eszkdz golyds végét a nyaki bemetszésen, és vezesse szubkutan a mellkasi
bemetszés iranyaba. Fejtsen ki erét a fogantyu végére, és sziikség szerint iranyitsa az alagutképzd
eszkozt. Alternativ megoldasként a vezetékcsatlakozo és a vezetéktest elvezethetd szubkutan a nyaki
bemetszéstdl a mellkasi zsebben [évd generatorig azutan, hogy elhelyezte az elektrodakat és a
horgonyhevedert az idegen, és végrehajtotta a feszlltségmentesitést a rogzitdkkel

. Lasd ,Az elektr6dak elhelyezése” a kdvetkezd oldalon, illetve ,Feszlltségmentesités végzése”
oldalszam: 107.

Miutan a golyds csucs athaladt az egyik bemetszéstél a masikig, csavarja le a golyot, és hizza vissza az
eszkozt a huvelybdl. Hagyja meg a hiivelyt a két bemetszés kozott.

20.3bra  Ahuvely és a vezetékcsatlakozdk helyzete

Egy tUskével rendelkezd vezeték

Két tiskével rendelkezd vezeték

@ MEGJEGYZES: Helyezze a vezetéket a hiivelybe a nyaknal

. Mikdzben a hively a két bemetszés kozott a helyén van, dvatosan illessze a vezetékcsatlakozot a hively

végébe a nyaki bemetszésénél, amig megfelelden nem illeszkedik. Két tiskével rendelkezd vezeték
esetén a masodik csatlakozd enyhén 6sszenyomva az elsé vezetékcsatlakozo csove és a huvely belseje
kozé illeszkedik.

Ovatosan huzza el a hiivelyt a vezeték csatlakozéjaval egyiitt a mellkasi bemetszés végétél, amig
teljesen ki nem lépnek a mellkasi bemetszésbdl.

Tavolitsa el a vezeték csatlakozojat a huvelybdl, és hagyja az elektrodarendszert a nyaki bemetszésnél.
Hasznalat utan dobja el a teljes alagutképzd eszkozt és a felhasznalatlan részeket.
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6.6.4.3. Az elektrodak elhelyezése

® MEGJEGYZES: A bolygdideg anatémidjéanak részletes képével kapcsolatban lasd , Anatémiai teriilet” oldalszam:
100.

6.6.4.3.1. Az elektroda polaritasa

A spirdlis elektrédak és a horgonyheveder az ideg koré tekerednek. Kezdje azzal az elektrodaval, amely a
legtavolabb van a vezeték kettédgazasatol (a spiral anyagaba beagyazott zold varrattal). Ennek az
elektrodanak a beteg fejéhez legkozelebb (proximalisan) kell lennie.

Alternativ megoldasként a sebész donthet Ugy, hogy el6szor a horgonyhevedert helyezi el (a fejtél tavolabb),
majd a vezetékeldgazashoz legkdzelebbi elektrodat (fehér varrattal), és végul a vezetékelagazastol
legtavolabbi elektrodat (zold varrattal).

Az ingerlés polaritasa mindaddig nem valtozik, amig az elektrodak a végso iranyban vannak rogzitve, lasd
alabb.

21.dbra Az elektréda polaritasa
A fejtdl proximalisan

Varrat
pd

" Elektréda
/_.,-/ [Z&ld varrat (=)]

" Elektroda
/,./‘"[ Fehér varrat (+)]

Vezetéktest

v Horgonyheveder
/'~ (zéld varrat)

1cm
(0,39")
min.

\ \ \ ‘_‘_./__,-"' /
>\‘ cm /

Fesziltségmentesité v
(1,18

min.

A fejtdl disztalisan

6.6.4.3.2. Aspiralok elhelyezése az ideg korul

VIGYAZAT! A vezeték és a spirélis elektrédak nagyon érzékenyek; vigydzzon, hogy ne nydjtsa, ne csipje meg és ne
torje Ossze Gket a csipesszel, és ne egyenesitse ki vagy nyujtsa meg tulsagosan a spiralokat, amikor az ideg koré
tekeri 6ket, mert ez kart tehet az elektrédaban vagy a hevederben. Hasznaljon puha gumibdl késztilt érhurkot az
ideg felemelésére, ha szikséges.
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VIGYAZAT! Az elektrédak és a horgonyheveder bolygéideghez térténd csatlakoztatésakor alkalmazott helyes
technikak kritikusak az implantatum hosszu tavu sikeréhez.

VIGYAZAT! A vezeték részét képezé varratok (amelyek az elektrédak és a horgonyheveder spirdljaiba vannak
bedgyazva) segitenek a spiral bolygdideg koruli elhelyezésben. Ezeket a varratokat nem szabad egymashoz vagy
az ideg koré kotni, mivel ez idegkarosodast okozhat.

VIGYAZAT! A varrat levélhat a spirdlrél, ha nem kéveti a termék cimkéjén szereplé utasitasokat (vagyis az
elasztomert és a varratot megfogja, hogy a spirdlt az idegre helyezze).

Helyezze a spirdlokat az alabbiakban leirtak szerint az idegre. Alternativ megoldasként mindegyik spiral az
ideg ala helyezhetd, mieldtt kinyilna. A szilikonlap hasznos lehet az ideg szovetektdl valo izolalasara az eljaras
soran.

1. Keresse meg az els6 spiralt (zold varrattal).

2. Csipesszel dvatosan huzza meg a spiralt mindkét végén a rogzitett varratoknal, hogy a spiral kinyiljon.

22.3bra  Aspiral kinyitasa

2
%
B —

) — r —
Ideg . /~ .
SO

¢

3. Helyezze a nyitott spiralt kozvetlenul a feltart ideg folé, azzal parhuzamosan, és az dramutato jarasaval
megegyez6 iranyba forditsa el a spiralt 45 fokos szogben az ideghez képest.

-

23.4bra  Aspiral elforditasa

4. Helyezze a spirdl fordulatat, ahol a vezeték huzalja csatlakozik a spiralhoz (a fémszalaggal ellatott
szakasz), az idegre.
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24.abra  Afordulat elhelyezése

5. Tolja a spiral disztdlis, varrattal ellatott részét az ideg ala, majd forditsa vissza, hogy korulvegye az
ideget.

25.3bra  Aspirdl disztalis részének elsé elhelyezése

\ AfeJtoI disztalisan /

,.‘\\(ﬁ\w —

Ideg

26.abra  Aspiral elhelyezése, miutan a disztalis része korlilveszi az ideget

\ /A fejtdl disztalisan /

Ideg

6. Tolja a spiral proximdlis, varrattal ellatott részét az ideqg ala, majd forditsa vissza, hogy kdrulvegye az
ideget.

27.3bra  Aspirdl proximalis részének elhelyezése

A fejtdl
proxnmallsan\
—— v
-

Ideg

7. Keresse meg a kdzépso spirdlt (fehér varrattal), és ismételje meg a 2-6. [épést.

8. Keresse meg a harmadik spiralt (zold varrattal), és ismételje meg a 2-6. lépést.

9. Ellendrizze, hogy mindharom spiral az ideg koré tekeredett-e, a vezetéktest minden spiralbdl
ugyanabba az iranyba lép-e ki, és a két vezetéktest parhuzamos-e egymassal és az ideggel. A két
spiralis elektréda és a horgonyheveder helyes elhelyezése alabb lathato.
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28.4dbra Az elektrédak és a horgonyheveder elhelyezése

302-es modell 303-es modell

304-es modell

A fejtdl proximalisan A fejtdl proximalisan

Vezeték dtmenete —

i

- Sternocleidomastoideus izom - Sternocleidomastoideus izom

Avezeték dtmenetétdl legtdvolabbra lévé 7 /
Varrattal régzitett—, ¢ — elektréda Varrattal régzitett —,

[Zold varrat (-)]

V4

7~ Avezeték atmenetétdl legtavolabbra

g 1év6 elektréda

Vezeték Jz__éld warrat (-)]
o .

atmenet

N Y : > A\
Nyaki bemetszés — L Elektréda Nyaki /& [ Elektréda
PN " {Fehér varrat (+)] bemetszés SO [Fehér varrat (+]]
Feszilltségmentesitd iv — . Horgonyheveder Feszilltségmentesitd — Horgonyheveder
(Z6ld varrat) iv (Zold varrat)
Bolygdideg

—Bolygdideg

6.6.4.3.3. Feszultségmentesités vegzése

VIGYAZAT! A sternocleidomastoideus izom feletti és alatti megfelel fesziiltségmentesités biztositasdnak helyes
technikdi kritikusak az implantatum hosszu tavu sikeréhez.

f VIGYAZAT! A vezeték huzalja térésre hajlamos, ha a fent leirt fesziltségmentesitést nem biztositja.

Miutan osszekapcsolta a két elektrodat és a horgonyhevedert, hozzon létre a vezetéken egy
feszUltségcsokkentd ivet és egy feszultségcsokkentd hurkot, hogy megfelel6 lazasagot biztositson, és
lehetdvé tegye a nyak mozgasat.

Hozza létre a feszultségcsokkento ivet

f VIGYAZAT! Mindig haszndlja a régzitéket.
Q VIGYAZAT! Soha ne varrja a vezetéket vagy a vezetéktestet izomszdvethez.

VIGYAZAT! Ne helyezze a varratokat kdzvetlentil a vezeték teste koré; ez a szigetelés meghibdsodasahoz, a
rendszer hibas mikodéséhez és a vezeték esetleges eltoréséhez vezethet.

AfeszUltségcsokkent6 iv 1étrehozasahoz végezze el a kdvetkezd 1épéseket:
1. Avezeték testébdl hozzon létre egy 3 cm-es (1,18 huvelykes) feszultségmentesitd ivet Ugy, hogy a
vezeték legalabb 1 cm-es (0,39 huvelykes) darabja az ideggel parhuzamosan fusson. A parhuzamos
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rész a horgonyheveder mellett kialakitott zsebbe helyezhetd.

29.34bra  Feszultségmentesitd iv

A fejtdl proximalisan

bolygé-

P Varrat
Elektréda
" [Zéld varrat (-)]

" Elektréda
: /,/’"[Fe hér varrat (+)]

Vezetéktest -

/ iy Horgonyheveder
/ /”' (Z6ld varrat)
/ |~
/
Régzitsk i
1cm
(0,39")
min.
¥t
Fesziiltségmentesitd v \<“~3 cm /
(1,18")
min

A fejtdl disztalisan

Csak a 303-as modell vezetéke esetén: gondosan tgyeljen az el6zbleg elhelyezett
horgonyhevederre és elektrodakra, nehogy levaljanak. Sebészeti eszkdzzel enyhe nyomast
fejthet ki a horgonyhevederre, hogy a horgonyheveder biztosan tartson a feszultségcsokkento iv
létrehozasakor.

30.abra  Csak 303-as modell esetén - Sebészeti eszkdz (példaul csipesz) hasznélataval

tdmassza meg a horgonyhevedert a fesziltségcsdkkentd iv [étrehozasakor

Vezeték

Sebészeti
eszkoz

Horgonyheveder
(Zold varrat)

bolygo-
Ideg

Fesziiltségmentesitd
v

2. Lazan rogzitse a 3 cm-es feszultségcsokkentd ivet rogzitdkkel a szomszédos fasciahoz, mieldtt elvezeti
a vezetéket az izom felett. Helyezze az els6 rogzitdt a horgonyhevedertdl lateralisan. A rogzitdk a
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vezeték értékesitési csomagjaban talalhatok.

31.4bra  Arogzitdk haszndlata az elektréda elhelyezésénél

302-es modell

304-es modell

A fejtdl proximalisan

bolygo-

Varrat

_Elektroda
[Zold varrat (-)]

Vezetéktest

¢ _Elektroda
~ [Fehér varrat (+)]

iy Horgonyheveder
/ (Zold varrat)

A fejtdl disztalisan

Hozza létre a feszlltségcsokkentd hurkot

303-es modell

A fejtél proximalisan

q bolygé-
Vezetéktest

Rogziték ~—

Varrat

Elektroda
[Zold varrat (-)]

. Elektroda
"~ [Fehérvarrat (+)]

Horgonyheveder

N

(1.18")
min.

Fesziltségmentesitd iv

A fejtdl disztalisan

VIGYAZAT! Hagyjon annyi tébbletvezetéket a kulcscsont mindkét oldaldn, hogy a felette 4thaladé vezeték ne

okozza a kulcscsont sérulését.

VIGYAZAT! Ne helyezze a varratokat kézvetleniil a vezeték teste koré; ez a szigetelés meghibasodasahoz, a
rendszer hibas mikodéséhez és a vezeték esetleges eltdréséhez vezethet.

f VIGYAZAT! A vezeték rogzitéséhez kizarélag a mellékelt régzitéket hasznalja.

A feszultsegcsokkentd hurok sternocleidomastoideus izom feletti Iétrehozasahoz végezze el a kovetkezd

lépéseket:

1. Anyak tertletén hozzon létre nagy szubkutan hurkot a vezetékbdl.

2. Lazanrogzitse a hurkot a fasciara egy rogzitdvel, mieldtt atvezeti a vezetéket a kulcscsont felett. Ennek
a feszultségmentesitd huroknak elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy tdbb centiméterrel
meghosszabbitsa a vezetéket a nyak maximalisan nyujtott helyzetbe forgatasakor.
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32.dbra  Fesziltségmentesité hurok

Afejtél proximalisan

=

Fesziiltségmen
tesitd hurok

y “,
\\ “Nyaki bemetszés

Régzit6

kulcscsont
felé

6.6.5. Avezeték csatlakoztatasa a generatorhoz

VIGYAZAT! Ne hasznéljon elektrosebészeti eszkdzoket a generator steril teriiletre helyezése utén. Az ilyen
berendezéseknek vald kitettség karosithatja a generatort.

® MEGJEGYZES: Két csatlakozdval rendelkezé generatornal az irdnyok mindkét csatlakozéra, csapra, dugéra és
rogzitdcsavarra érvényesek.

1. Nézzen be a generator csatlakozdjaba, és ellendrizze, hogy nincs-e akadaly. Gy6zddjon meg arrdl, hogy
a rogzitécsavar megfelelden ki van-e csavarva ahhoz, hogy teljesen be lehessen helyeznia
csatlakozotuskét. Ne csavarja vissza a rogzitdcsavart a vezeték behelyezéséhez sztiikségesnél nagyobb

mértékben.
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33.abra A generator csatlakozéja és a rogzitcsavar

A csatlakozé nyilasa Ures i i i
Régzitdcsavar lathato

(Manualisan csavarja vissza)

?( e

© | (| &)

@ MEGJEGYZES: Kiilonbség az Uires és az akadalyt tartalmazé csatlakozényilas kozétt. Eqy vagy két tiiskével
rendelkezd fejekre érvényes.

VIGYAZAT! Ha imbuszfej(i csavarhtzét hasznal, akkor csak a markolatét fogja meg. Ne fogja meg az
imbuszfejl csavarhlzd egyéb részeit hasznalat kdzben, mert ez hatassal lehet a megfelel®
mikodésére. Ha megérinti a fémnyelet, mikdzben az imbuszfejl csavarhiizé 6ssze van kotve a
rogzitdesavarral, elektrosztatikus kisulés juthat a készulék aramkorébe, ami karosithatja a
generatort.

VIGYAZAT! Az alabbi lépések soran tigyeljen ra, hogy az imbuszfejli csavarhiizé teljesen be legyen
helyezve a rogzitécsavarba, és mindig kattandsig nyomja be az imbuszfeji csavarhizét (amig
kattogni nem kezd), mikdzben elforgatja az 6ramutatd jarasaval megegyezd iranyba. Ezenkivil az
imbuszfejl csavarhizot be kell illeszteni a rogzitdcsavar szilikongumibdl készult dugdjanak
kdzepébe, és a generadtorra a rogzitécsavar kdrosodasanak és/vagy a rogzitécsavar dugoja
elmozdulasanak elkerulése érdekében merblegesen kell tartani.

2. Tartsa az imbuszfejd csavarhuzét merdlegesen a generatorra. Helyezze be az imbuszfej( csavarhuzot
a rogzitécsavar dugojanak kdozepén keresztll, hogy a vezeték behelyezése soran létrejott tulnyomast le
tudja vezetni.

34.3bra Az imbuszfej( csavarhuzo helyzete

3. Egy csatlakozoval rendelkezd generator és egy tuskével rendelkez6 vezeték hasznalatakor helyezze a
vezeték csatlakozotlskéjét teljesen a generatorfejbe. A behelyezéssel keletkezd nyomas csokkentése
érdekében hagyja az imbuszfejl csavarhizo hegyét a rogzitbcsavar dugojanak résében.
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Két csatlakozoval rendelkezé generator és két tuskével rendelkezd vezeték hasznalatakor illessze
a vezeték csatlakozotuskéit teljesen a megfelel6 generatorcsatlakozokba a generatorfejben. A
behelyezéssel keletkezé nyomas csokkentése érdekében hagyja az imbuszfejl csavarhizé
hegyét a behelyezett csatlakozd rogzitdcsavarjanak dugojan talalhato résben. Helyezze a fehér
jelolészalaggal, valamint a beltott modellszammal és a sorozatszam-cimkével ellatott
vezetékcsatlakozot a ,+” feliratd generatorcsatlakozoba (lasd az alabbi abran a két csatlakozoval
rendelkezd generatort). A masik vezetékcsatlakozot helyezze a masik generatorcsatlakozéba.

VIGYAZAT! Ne csavarja ki teljesen a régzitécsavart. A miitét kézben meglazitaskor legfeljebb kétszer
forditsa el az dramutat¢ jarasaval ellentétes iranyba.

VIGYAZAT! Felcserélt vezetékpolarités esetén allatokon végzett vizsgalatokban megnétt a
bradycardia esélye. Fontos tgyelni a VNS Therapy két tliskével rendelkez6 vezetékén lévé
vezetékcsatlakozo tiskéknek a generator kettds csatlakozéjaba torténd megfeleld behelyezésére (a
fehér jeldldszalag legyen a + csatlakozasnal).

4. Az imbuszfejl csavarhuzot a rogzitdesavar dugojaban tartva ellendrizze, hogy a csatlakozotuske
teljesen be van-e helyezve. A tiskének lathatonak kell lennie a rogzitécsavar csatlakozoblokkjanak
hatso részén. Két csatlakozdval rendelkez6 generatornal ismételje meg az eljarast mindegyik
rogzitdcsavarral.

35.4bra  Avezetékcsatlakozé behelyezés el6tt és teljesen behelyezve

Behelyezés el6tt Teljesen behelyezve

Warratlyuk
indi ia hozza A csatlakozégydnd vége a
\ (mindig varrja hozza A csatlakozdtiske vége tl kgy'b n 9
Vezeutk a fascidhoz) _ thaté az i csatlakozoba
o, llessze be teljesan lathato az uregben R

Varratlyuk

(mindig varrja hozza a Tllessze be teljesen A csatlakeozétiiskék teljesen be vannak helyezve
* fascidhoz)-., . f

Vezeték

L

Sorozatszhm
cimke

Fehér jelal
sav
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5. Ha atuske nem lathato, akkor tavolitsa el. A rogzitdcsavar meglazitdsahoz helyezze be az imbuszfejl
csavarhuzot a rogzitéesavarba, és forgassa az dramutato jarasaval ellentétes iranyba, amig a
csatlakozotuske teljesen nem illeszkedik. Ne csavarja vissza a rogzitbcsavart a vezeték behelyezéséhez
szukségesnél nagyobb mértékben. Két csatlakozoval rendelkezd generatornal ismételje meg az
eljarast mindegyik régzitécsavarral.

6. Miutan megqgy6z6dott arrdl, hogy a csatlakozétiske megfelel6en illeszkedik, szoritsa meg a
rogzitdcsavart. Helyezze be teljesen az imbuszfejl csavarhuzot, és forditsa el az imbuszfejl
csavarhuzot az ramutato jarasaval megegyez6 iranyba kattanasig. Mindig nyomja be az imbuszfeji
csavarhuzot, mikozben elforditja, hogy biztosan be legyen illesztve a rogzitécsavarba.

VIGYAZAT!
Fontos az alabbi lépések elvégzése:

» Gy6zB8djon meg arrdl, hogy a generatorcsatlakozé tiszta és akadalymentes.

« Ovatosan illessze be a vezeték csatlakozétiiskéjét a generator csatlakozéjaba anélkil, hogy meghajlitana a
vezetéket.

e Vizualisan ellenérizze, hogy a csatlakozdtiske tiszta és teljesen be van-e helyezve.

» Az elektromos kapcsolat a generatorral csak akkor jon létre, ha a régzitdcsavart teljesen meghuzta az
imbuszfejl csavarhizdéval. A megfelel6 kapcsolat hianya MAGAS impedanciat eredményezhet a
rendszerdiagnosztika soran, vagy véltozé intenzitasd, rendellenes ingerlést okozhat a vezetékimpedancia
gyors, kiszamithatatlan valtozasai miatt, ami varhatdan hatranyosan befolyasolja az eszkdz hatékonysagat,
és sulyos biztonsagi kdvetkezményekkel jarhat. Ezenkivil rohamérzékelésre képes generatorok esetén
akadalyozott lehet a szivverés érzékelése.

« Ovatosan fogja meg és hlizza meg a vezeték csatlakozéjat (a vezeték vastag részét) annak ellenérzéséhez,
hogy a vezeték megfelelden rogzult-e a generator csatlakozdjaban. Ne hiizza meg a vezetéktestet (a
vékony részt), és ne alkalmazzon tulzott huzéerdt, mert ez karosithatja a vezetéket.

6.6.6. Arendszer tesztelése

Az el6szor elvégzend6 rendszerdiagnosztika a vezeték és a generator csatlakoztatasaval hajthato végre. Ha
tehat a rendszer-diagnosztika sikeres, mindkét dsszetevd megfeleléen mikaodik. Ha azonban a
rendszerdiagnosztika nem sikerul, akkor a két 6sszetevd barmelyike hibas lehet, vagy el6fordulhat, hogy
nincs jo elektromos kapcsolat a generator és a vezeték csatlakozotuskéje kdzott. Ha hibas 6sszetevé gyanuja
merul fel, huizza ki a vezetéket, és végezze el az opcionalis generatordiagnosztikat. Hasznalja a
tartozékcsomaggal egyutt szallitott ellenallasegységet.

® MEGJEGYZES: A Wandot egy steril lézer kézitdskaba vagy azzal egyenérték(i eszkdzbe kell helyezni (A LivaNova
nem biztositja) a Wand steril tertletre torténé bevezetéséhez.
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FIGYELEM: Fontos betartani az ajanlott belltetési eljarasokat és intraoperativ terméktesztelési eljarasokat a
kovetkez6k szerint: ,A belltetési eljaras attekintése” oldalszam: 99. Az intraoperativ rendszerdiagnosztika
soran ritkan bradycardia és/vagy asystolia fordult el.Ha asystolia, sulyos bradycardia (pulzusszam < 40/perc)
vagy a pulzus klinikailag jelent6s valtozasa tapasztalhato a rendszerdiagnosztika vagy az ingerlés megkezdése
soran, az orvosoknak fel kell készulnitk az emelt szintl Ujraélesztésnek (ACLS) megfeleld iranyelvek
betartasara.

Emellett posztoperativ bradycardia is el6fordulhat bizonyos szivritmuszavarokban szenved6 betegeknél. Ha a
betegnél a rendszerdiagnosztikai teszt soran asystolia, sulyos bradycardia (pulzusszam < 40/perc) vagy a
pulzus klinikailag jelentds valtozasa tapasztalhatd az eszkoz kezdeti beliltetésekor, akkor a beteget az ingerlés
megkezdésekor szivmonitorra kell helyezni.

Ennek a kezelésnek a biztonsagossagat nem igazoltak szisztematikusan azoknadl a betegeknél, akiknél a
VNS Therapy rendszer belltetése soran bradycardia vagy asystolia volt tapasztalhaté.

6.6.6.1. Rendszerdiagnosztika

A rendszer-diagnosztika intraoperativan, a vezeték és a generator csatlakoztatasaval végezhet6 el. A teszt
ellen6rzi a vezeték, a generator és az ideg kozotti kapcsolatot. Generatormodelltél és programozott normal
maod kimeneti aramatdl fiuggden a teszt soran kulonbozo tesztimpulzusok adhatok le (Iasd az alabbi
tablazatot).

26.tablazat Arendszer-diagnosztika viselkedése

Normal méd 1000-es modell 106-es modell 102-es modell
Kimeneti dram 1000-D modell 105-es modell 102R modell
104-es modell
103-es modell
0mA A programozott kimenet kérlbell 1 mA, 500 ps kériilbeldl 14 1 mA, 500 ps
4 masodpercig tarté leadasa, amelyet masodpercig kortlbelll 14
egy rovid, 0,25 mA-es impulzus kovet masodpercig
>0 mA Egy révid impulzus 0,25 mA-en,

kevesebb, mint 130 ps-ig.*
130 ps-ig, majd a programozott

kimenet leadasa a programozott
jelkibocsatasiideig.
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26.tabldzat Arendszer-diagnosztika viselkedése (folytatas)

Normal méd 1000-es modell 106-es modell 102-es modell
Kimeneti aram 1000-D modell 105-es modell 102R modell
104-es modell
103-es modell
@ MEGJEGYZES: A beprogramozas @ MEGJEGYZES: A N.A.
utan a vezetékimpedancia beprogramozas utan a
mérésére automatikusan sor vezetékimpedancia
kerll 24 6rankent egyszer. mérésére automatikusan
sor kerul 24 éranként
egyszer.

*A <100 000-es sorozatszammal rendelkezd 1000-es modelleknél kisebb eltérések vannak a rendszer-diagnosztikai
tesztben. Tovabbiinformaciokért lasd az 1000-es modellt (kizardlag < 100 000-es sorozatszam esetén) a
javallatspecifikus orvosi kézikdnyvben.

A rendszer megfeleld csatlakoztatasanak és mikodésének garantalasa érdekében végezze el a tesztet, és
értékelje az alabbiakat:

Modell Ertékelés

1000-es modell  Ellenérizze, hogy sikeres-e a rendszer-diagnosztika (a kimeneti d&ram és a vezetékimpedancia OK
1000-D modell (Megfeleld)).

106-es modell

105-es modell

104-es modell

103-es modell
A rendszer-diagnosztika sikertelen (a Lasd a ,Vezetékimpedanciaval kapcsolatos
kimeneti aram LOW (Alacsony) vagy a problémak” cim( részt a programozo rendszer
vezetékimpedancia HIGH (Magas) vagy modellspecifikus kézikonyvében, amely itt érhetd el:
LOW (Alacsony)). www.livanova.com.

VIGYAZAT! Hibés lehet az elektromos
kapcsolat a generator és a vezeték
csatlakozoétliskéje kozott.
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102-es modell Ellendrizze, hogy a vezetékimpedancia allapota OK (Megfeleld) legyen.
102R modell
mode HA AKKOR
A vezetékimpedancia allapota nem OK Lasd a ,Vezetékimpedanciaval kapcsolatos
(Megfeleld). problémak” cim0 részt a programozo rendszer

modellspecifikus kézikdnyvében, amely itt érhet6 el:
www.livanova.com.

VIGYAZAT! Hibés lehet az elektromos
kapcsolat a generator és a vezeték
csatlakozotiskéje kozott.

6.6.6.2. Generatordiagnosztika

Az opcionalis generatordiagnosztikat akkor kell elvégezni, amikor a tesztellenallast mitét kozben a
generatorhoz csatlakoztatjak hibaelharitas esetén. Ha a rendszer-diagnosztika sikertelen (a
vezetékimpedancia HIGH (Magas) vagy LOW (Alacsony)), a generatordiagnosztika segitségével
meghatarozhato, hogy a vezeték vagy a generator okozza-e a problémat. A generatordiagnosztikat a
tartozékcsomagban lévo tesztellenallassal kell elvégezni. Ez a teszt ellendrzi, hogy a generator megfelelen
mUkodik-e, a vezetéktdl fuggetlenul.

Atesztellenallas generatorhoz valo csatlakoztatasahoz hajtsa végre az alabbi lépéseket:

@ MEGJEGYZES: Két csatlakozéval rendelkezé generatornal az irdnyok mindkét csatlakozéra, csapra, dugéra és
rogzitdcsavarra érvényesek.

1. Tavolitsa el a vezeték csatlakozotuskéjét a generator csatlakozoéjabdl. Ehhez helyezze be az imbuszfejl
csavarhuzot a rogzitéesavar dugodjanak kozepébe, és lazitsa meg a rogzitdcsavart. Ne csavarja vissza a
rogzitbcsavart a vezeték eltavolitdsahoz szukségesnél nagyobb mértékben. Legfeljebb egy fél fordulat
szukséges.

2. Helyezze be az ellenallasegység csatlakozotlskéjét a generator csatlakozojaba. Legyen dvatos,
mikozben a tesztellenallas tuskéjét behelyezi a generator csatlakozéjaba. Ha jelent6s ellenallas
érezhetd vagy beszorul, tavolitsa el a tesztellenallast, ellendrizze és szlkség esetén tisztitsa meg.
Tulzott er6 alkalmazasa nélkul helyezze vissza a tesztellenallast.

@ MEGJEGYZES: Helyezze be teljesen az imbuszfejli csavarhizét a régzitécsavarba, és nyomja be az
imbuszfejl csavarhuzot, amikor a régzitécsavar megszorul vagy meglazul.

3. Amikor az ellenallasegység a helyén van, hiizza meg a rogzitdcsavart, amig az imbuszfejl csavarhizo
nem kattan. Mindig nyomja be az imbuszfejl csavarhuzot elforditas kozben, hogy biztosan be legyen
illesztve a rogzitdcsavarba.
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36.3bra Az ellendlldsegység csatlakoztatasa

Egy tlskével rendelkezd At
Oy tiskavel rendellezd generdtor Két tiskével rendelkezd generator

Régzitdcsavar
dugok (2}, A

AY
\ Ellendllas Ellen4llés

4. Végezzen generatordiagnosztikat, és értékelje az alabbiakat:

A generator-diagnosztika A generator megfeleléen mikadik.
sikeres (a

vezetékimpedancia OK

(Megfeleld))

A generator-diagnosztika Lasd a ,Vezetékimpedanciaval kapcsolatos problémak” cimd részt a
sikertelen (a programozo rendszer modellspecifikus kézikdnyvében, amely itt érhet6 el:
vezetékimpedancia HIGH www.livanova.com.

(Magas) vagy LOW

(Alacsony))

Ha az 0sszetev® megsérult  Vegye fel a kapcsolatot a szervizzel: , Technikai Ugyfélszolgalat” oldalszam: 238,
majd fert6tlenitse és kiildje vissza a terméket egy kitdltott termékvisszakuldési
nyomtatvannyal egyutt. Az (rlap letdltéséhez lasd , Termékvisszakildési Grlap”
oldalszam: 235.

@ MEGJEGYZES: Lasd a programozé rendszer modellspecifikus kézikdnyvét, amely itt érhetd el: www.livanova.com.

6.6.6.3. Opcionalis monitorozas

AVNS Therapy rendszer mtkodésének opcionalis fizioldgiai monitorozasa elvégezhetd, ha a mUtétet helyi
érzéstelenitéssel végzik. Figyelje a beteg hangjat, figyeljen a rekedtség jeleire, mikdzben a generator kimeneti
arama fokozatosan novekszik. A rendszer-diagnosztika elvégzése és a sikeres eredmények elérése utan
allitsa az aramot 0 mA-re.

6.6.6.4. Aszivwerés-érzékelés és a ronamérzékelés konfiguralasa

Rohamérzékelésre képes generatorok esetén a diagnosztikai tesztelés befejezése utan konfiguralja a
szivverés-érzékelés és a rohameérzékelés funkciot.
1. Helyezze a generatort a mellkasi zsebbe. Tekerje fel a vezeték laza részét, és helyezze a generator
mellé. A generator elhelyezhet6 barmelyik oldalaval kifelé.
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2. Aprogramozo szoftver hasznalataval kapcsolja be a Seizure Detection (Rohamérzékelés) funkciot, és
ellendrizze a szivverés-érzékelést.

@ MEGJEGYZES: A rohamérzékelés és a sziverés-érzékelés konfiguraldsanak lépései szoftvertdl fliggéen
eltéréek. A részleteket Iasd a programozo rendszer modellspecifikus kézikonyvében, amely itt érhet6 el:
www.livanova.com .

3. Akovetkezd modszerrel valassza ki a betegspecifikus Heartbeat Detection (Szivverés-érzékelés)
(érzékenyséq) értékét:
« Atlagolja az R-hulldm pozicidértékelésbdl kapott két mért amplitidéjét. Ha ez az informéacié nem
érhet6 el, folytassa a 6. lépéssel.
o Képezze le az R-hulldm amplitudoértékét a megfeleld szivwerés-érzékelési beadllitasra a Heartbeat
Detection Mapping Table (Szivverés-érzékelés leképezési tablazat) nevd tablazatban, és valassza
ki ezt az értéket a programozo szoftverben.

@ MEGJEGYZES: Az R-hullam amplitiidéjadnak meghatarozasaval kapcsolatban lasd ,M(itét elétti [épések”
oldalszam: 94.

27.tablazat Szivverés-érzékelési térkép
Szivwerés-érzékelés | Atlagos amplitddé (mV) (kiilénbdz8 poziciékban)

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

4. Aszivwerés-érzékelés ellendrzése soran a programozo szoftver 2 percig megjeleniti a generator altal
érzékelt szivverést. A folyamat 2 perc utan automatikusan megall, vagy a Stop (Leallitas) gomb
megnyomasaval manualisan is megallithatja. A Wand eszkdznek a folyamat soran végig a generator
felett kell maradnia.

5. Aszivwerés-érzékelési folyamat soran az EKG-monitor hasznalataval hasonlitsa 6ssze a Programmer
altal jelentett szivverést az EKG-monitor altal jelentettel. Ha a sziverés-érzékelés pontos, akkor
folytassa a 8. |épéssel, ellenkezd esetben, folytassa a 6. épéssel.

6. Ha a szivwerés-érzékelés pontatlan az 5. [épésben, vagy ha az R-hulldm amplitiddjara vonatkozo
informacié nem elérhet6 az itt talalhato 1épésbdl: ,MUtét elbtti lépések” oldalszam: 94, akkor valassza ki
az 1" értéket a szivverés-érzékelési paraméterek (1-5 kozotti) listajardl, és ismételje meg a 4. és az 5.
lépést.

7. Figyelje meg és hasonlitsa 6ssze a Programmer altal jelentett szivverést az EKG-monitor altal
jelentettel, és szukség esetén ismételje meg a 4. és az 5. |épést mas szivverés-érzékelési beallitasok (a
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2., 3., 4. és 5. bedllitas) teszteléséhez vagy konfiguralasahoz, amig az eszkdz pontosan érzékeli a
szivweréseket. Ha tobb szivwerés-érzékelési beallitas eredményezi a szivwerések pontos érzékelését,
akkor valassza ki a kisebbet az érzékelési beallitasok kozdl.

8. Valassza ki az AutoStim kuszdbérték megfeleld értékét (70% - legkevésbé érzékeny, 20% -
legérzékenyebb), és alkalmazza a modositasokat (példaul a programban).

9. Konfiguralas utan folytassa kovetkezd rész 2. [épésével: A belltetési eljaras befejezése” lent.

6.6.7. Abelltetési eljaras befejezése

Atesztek befejezése utan fejezze be a bedlltetési eljarast:
1. Ha még nem tortént meg, akkor helyezze a generatort a mellkasi zsebbe. Tekerje fel a megmaradt
vezeték laza részét, és helyezze a generator mellé. A generator barmelyik oldala nézhet kifelé.

VIGYAZAT! Ne helyezze a vezeték laza részét a generator ald, mert ez kérosithatja a szigetelést vagy
rendszer-meghibasodast okozhat.

2. Agenerator rogzitése: helyezze a varratot a varratlyukba, és rogzitse a fasciahoz (ne az izomhoz).

VIGYAZAT! A generétort fontos a fascidhoz régziteni a stabilizaldsahoz, valamint annak
megakadalyozasahoz, hogy a beteg manipulalni tudja a generatort, ami a vezetékhuzalokat karosithatna.

VIGYAZAT! Ne helyezze a varratokat kézvetlenil a vezeték teste koré; ez a szigetelés meghibasodasahoz, a
rendszer hibas mikodéséhez és a vezeték esetleges eltoréséhez vezethet.

3. Végezzen masodik rendszerdiagnosztikat, és ellendrizze, hogy a vezetékimpedancia tovabbra is ,OK".
4. Kérdezze le a generatort annak ellendrzéséhez, hogy a kimeneti aram 0 mA.

o Normdl dram: 0 mA

« Magnesaram:  OmA

e AutoStim dram: O mA  1000-es modell 1000-D modell 106-0s modell

Vegye fel a kapcsolatot: , Technikai tgyfélszolgalat” oldalszam: 238.

VIGYAZAT! Ne programozza a VNS Therapy rendszert bekapcsolt llapotba vagy idészakos ingerléses
kezelésre az elsd beultetés vagy a csere utan legalabb 14 napig. Ennek az évintézkedésnek a be nem
tartasa kényelmetlenséget vagy nemkivanatos eseményeket okozhat a betegnek.

5. Asebzaras el6tt ajanlott mindkét bemetszési helyet atobliteni nagy mennyiségl bacitracinnal vagy
azzal egyenérték( oldattal.

6. Zarja a sebészi bemetszéseket. A hegek kialakulasanak minimalizalasa érdekében alkalmazzon
kozmetikai varratkészitési technikat.

7. MUtét utan adjon antibiotikumot (az orvos dontése alapjan).
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Nyakmerevitot hasznalhat a beteg az els6 héten a vezeték megfelel stabilizaldsanak biztositasa érdekében.

6.7. Bedlltetés utan a betegnek atadando anyagok

6.7.1. Implantatumgarancia és regisztracios Urlap

A generatorhoz mellékelve van egy Implantatumgarancia és regisztracios Urlap, amelyet ki kel tolteni. Van
hely a generator és a vezeték adatainak rogzitésére is. Ha a mUtét soran csere torténik, adja meg a kivett
eszkoz adatait is. Kovesse az Urlapon talalhaté utasitasokat, és kuldjon vissza egy példanyt a LivaNovanak,
egy példanyt tartson meg a sebészeti kozpont szamara, egy példanyt pedig adjon at a betegnek vagy
gondozdjanak.

A LivaNova azt javasolja, hogy az (rlap kitoltésekor tartsak be az 6sszes helyi adatvédelmi torvényt. Egyes
kormanyzati szervek kérik ezt az informaciot. A LivaNovahoz visszakuldott, kitdltott Grlapok bekerulnek az
implantatum-nyilvantartasba, és az implantatumot kapott betegek allandé nyilvantartasaként szolgalnak.
Ezen informaciok kezelésével és biztonsagaval kapcsolatban minden vonatkozo adatvédelmi torvényt
betartunk.

Az elektronikus példany visszakuldés vagy kinyomtatas céljabdl torténd letoltesével kapcsolatban lasd az
,LJmplantatum és garancia regisztracios Urlapot”, amely itt érhet6 el: www.livanova.com.

6.7.2. Betegmagnes-készlet

Adjon at a betegnek egy magneseket, tartozékokat és egyéb beteganyagokat tartalmazo
Betegmagneskészletet.

6.7.3. Betegimplantacios kartya

Az implantacids kartya a beteg VNS Therapy rendszerével kapcsolatos adatokat tartalmazza. Adja a kartyat a
betegnek és/vagy gondozojanak a beulltetés utan, és mondja el, hogy toltse ki az eszkdz adataival (ha még
nem szerepelnek benne), a beteg nevével vagy mas azonosito adattal (pl. betegszam), valamint a kezelést
elrendeld orvos nevével és telefonszamaval. Kérje meg a beteget, hogy mindig tartsa maganal a kartyat.
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7. FEJEZET

7.1.
7.2.
7.3.

Az epilepszias betegek utdkdvetésének iranyelvei ...

A kezelés személyre szabésa ...

Betegtanacsadasi informacidk
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7.1. Az epilepszias betegek utokovetéesének
iranyelvei

7.1.1. BeUltetés utan

Az Uj vagy cserekészulékek bedltetése utani els6 hetekben ellendrizni kell, hogy a beteg sebe begydgyult-e,
és a generator megfeleléen mikodik-e. A generator kimeneti aramanak a beprogramozott ingerléshez
minden Uzemmaodban 0 mA-nek kell lennie a belltetést kdvetd elsd 14 napban.

AVNS Therapy rendszer az aktualis (az eszkdz belltetését megel6z0) antiepileptikus gydgyszereléseket
kiegészitd kezelés. Ajanlott, hogy az orvosok valtozatlanul tartsanak fenn minden antiepileptikus
gybgyszerelést az ingerlés elsd 3 hénapjdban, és csak ezutan csokkentsék vagy modositsak a beteg
gyogyszerelését.

7.1.2. Kontrollvizitek

7.1.2.1. Elsé titralasi vizitek (a VNS Therapy felfuttatasa)

A kezdeti programozas soran a kezelés gyakoribb betegvizittel beallithatd a kivant szint (példaul a rohamok
megfeleld, minimalis mellékhatassal jard kontrollaldsanak) eléréséig. Ha az ingerlés készen all a
jelkibocsatasra torténd programozashoz, akkor lassan novelje a kimeneti aramot 0,25 mA-es |épésekben,
amig a beteg kényelmesnek érzi az ingerlést. Azoknal a betegeknél, akik cseregeneratort kapnak, a titralast is
ugyanigy kell elvégezni, hogy ismét hozzaszokhassanak a kezeléshez. Tovabbi informaciokért 1asd: ,Adagolasi
stratégiak” oldalszam: 124.

® MEGJEGYZES: (Kizdrélag AutoStim funkciéval rendelkezé generdtorok esetén) - 0,125 mA-es kisebb kimenetidram-
|épések elérhettk (2 mA-ig), hogy a beteg toleralni tudja az eszkoz altali ingerlést.

7.1.2.2. Hosszu tavu utdkovetés

Az orvos meghatarozza a késdbbi utankovetési Utemtervet és az egyes vizsgalatok jellegét a beteg reakcioja
és az implantatum tolerancigja alapjan. Az utankdvetés minden mas tekintetben az epilepszias betegeknél
alkalmazott altalanos orvosi gyakorlattal 6sszhangban torténik.

Nem toleralhaté nemkivanatos események esetén probalja meg csokkenteni az ingerlési paramétereket,
hogy kiklszobdlje vagy csokkentse az esemény sulyossagat. Az ajanlott paramétermaddositasokat lasd
,Toleralhatésagi stratégiak” oldalszam: 126. Ezenkivdl utasitsa a betegeket vagy gondozdikat, hogy a magnes
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alkalmazasaval kapcsoljak ki a generatort (kimeneti aram 0 mA), ha egy nemkivanatos esemény nem
toleralhatova valik.

7.1.2.3.  Akontrollvizitek jellemz0 tevékenységei

Minden betegviziten kérdezze le a generatort a VNS Therapy programozo szoftver megfelel6 verzidjaval. A
beteg valaszatdl vagy a toleralhatdsagtoél figgben modositsa az ingerlést.

AVNS Therapy rendszerrel végzett kezelés nem lehet kellemetlen, és nem okozhat zavard mellékhatasokat.
Az ingerlés utolsé médositasa utan figyelje a betegeket, hogy meggy6zddjon arrdél, minden programozott
ingerlési médban kényelmes-e szamukra a beprogramozott ingerlés. Mivel az egyes betegek eltérden
reagalhatnak az ingerlésre, a megfigyelési iddszak legalabb 30 perc vagy az orvos altal meghatarozott
hosszusagu lehet.

Minden vizit alkalmaval végezzen rendszerdiagnosztikai tesztet, hogy meggy6zddjon a VNS Therapy rendszer
megfelel6 mUkodeésérol. Szukség esetén a magneskimenet kiegészitd tesztelését olyankor kell elvégezni,
amikor a beteg még az orvosi rendelében van, biztositva ezzel a magneses modu kimenet toleralhatdsagat.

AutoStim moddal rendelkezé generatorok esetén minden viziten értékelje a szivwerés-érzékelés
teljesitményét.

Az Ujraprogramozas és/vagy a diagnosztikai tesztek utan nyomtassa ki és fajlban archivalja az adatokat. Ezek
az adatok felhasznalhatdk a beteg naplojaval vagy sajat feljegyzéseivel torténd osszehasonlitasra vagy a

VNS Therapy rendszer kiértékelésére, a rendszer megfelel6 mikodésének megerdsitésére és az
Ujraprogramozas szukségességének értékelésére. Miel6tt a beteg elhagyna a rendel6t, a vizit végén még
kérdezze ki, megbizonyosodva arrdl, hogy a paraméterek a kivant dozisra vannak-e beallitva.

@ MEGJEGYZES: Az adatok nyomtataséval kapcsolatos Utmutatasokat Idsd a programozé rendszer
modellspecifikus kézikdnyvében, amely itt érhetd el: www.livanova.com.

7.2. Akezelés személyre szabasa

7.2.1.  Klinikai vizsgalatokban hasznalt kezelési
paraméterek

A 3 havi ingerlés utan a klinikai vizsgalatokban hasznalt kimeneti dram atlagosan kérilbelil 1 mAvolt!.

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, 4-es kieg.): S31-7)
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A normal méd egyéb kezelési alapbeallitasai: 30 Hz, 500 ps impulzusszélesség, 30 masodperc jelkibocsatasi
id6 és 5 perc jelkibocsatas-szUneteltetési id6. Nincsenek olyan adatok, amelyek alapjan ellenérizhetd lenne,
hogy ezek-e az optimalis paraméterek.

VIGYAZAT! Csak AutoStim méddal rendelkezé generatorok esetén - Ajanlott, hogy az AutoStim méd maéd
kimeneti arama ne legyen nagyobb a normal méd vagy a magneses mod kimeneti aramanal, kilondsen a
kellemetlen érzést vagy (példaul alvas kdzben) nemkivanatos ingerlési hatasokat tapasztald betegeknél.

FIGYELEM: Csak 106-0s modell, < 80 000 sorozatszamok esetén - A magneses mod kimeneti arama mindig
legyen legalabb 0,125 mA-rel magasabb az AutoStim maéd kimeneti aramanal, megelbzve ezzel azokat a ritka
eseteket, amikor az eszkdz biztonsagi funkcidja a magnes ismételt alkalmazasa miatt letiltja az ingerlést.

Az alabbi tablazat felsorolja a 3 hdnappal az aktiv kezelés utan a randomizalt, vak, aktiv ellen6rzés mellett
végzett vizsgalatok soran hasznalt ingerlési paramétereket.

28. tablazat Magas ingerlési paraméterek

Ingerlési paraméterek Normal méd | Magneses méd

Kimeneti aram (mA) 0-3,5mA 0-3,5mA
Frekvencia (Hz) 30 Hz 30 Hz
Impulzusszélesség (Us) 500 ps 500 ps
Jelkibocsatasi id6é (masodperc) 30s 30s
Jelkibocsatas-sztineteltetési id6 (perc) 5 perc N.A.

Jelenleg nincs bizonyitott 6sszefliggés a magas kimeneti &ram (mA) és az eszkdz hatékonysaga kozott, és
nincs olyan standard kezelési szint, amelyet el kellene érni a kezelés felfutasa soran. A bolygdideg-ingerlés
szadmitasi modelljeib&l azonban kdvetkeztetni lehet az idegaktivélds hozzavetdleges célértékére’.

7.2.2. Adagolasi stratégiak

AVNS Therapy eszkozt dltalanossagban a beteg szamara kényelmes szintre kell beallitani, amelyet
toleralhatdsagtol figgben kell ndvelni a nagyobb hatékonysag eléréséhez. Habar a LivaNova a kimeneti aram
szUkség szerinti beallitasat javasolja, jelenleg nincsenek ellen6rzott adatok a magasabb aramszintek nagyobb
hatékonysagara vonatkozoan. Azoknal a betegeknél, akiknek a ronamai a kontroll alapjan jol ellendrzottek,
nem ajanlott valtoztatni a beallitdsokon, hacsak nem tapasztalnak kellemetlen mellékhatasokat.

Az ingerlést alacsony arambeallitassal (0,25 mA) kell kezdeni, és az aramot fokozatosan novelni kell, hogy a
beteg hozzaszokjon az ingerléshez. A beteg kényelme érdekében a kimeneti aramot kis 0,25 mA-es
lépésekben kell novelni, amig el nem éri a kényelmesen toleralhaté szintet. Az orvosoknak tisztaban kell

T(Helmers SL, Begnaud ], 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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lennitk azzal, hogy néhany beteg idével hozzaszokik az ingerlés szintjéhez, és ezért szukség esetén lehetbvé
kell tennie a kimeneti aram tovabbi (0,25 mA-es Iépésekben torténd) novelését.

@ MEGJEGYZES: Arrdl, hogy a Vezetett programozas funkcié hogyan segit végighaladni a programozé rendszer
kivalasztott verzidiban a kezdeti titralasi folyamaton a ,Vezetett programozas” cim( részben taldl informaciot a
programozo rendszer modellspecifikus kézikonyvében, amely itt érhet6 el: www.livanova.com.

A magneskimenetet ajanlott szukség esetén minden viziten a beteg szamara érzékelhet6 szintre médositani.
Jellemz6en a normal mod kimeneti aramanal 0,25 mA-rel magasabb értéket kell beallitani. Egyes betegek
beszamoltak arrdél, hogy kdnnyebb naponta ellendrizni az ingerlés kibocsatasat akkor, ha a magnes kimeneti
aramat a normal ingerlési beallitasoknal egy fokkal magasabbra allitjak. A valamivel magasabb kimeneti aram
lehetévé teszi azt, hogy a normal ingerléshez hozzaszokott betegek felismerjék vagy érzékeljék a magneses
ingerlést, amely megerdsiti az eszkdz mikodését.

Az AutoStimmel rendelkez6 generatormodellek esetén ajanlott, hogy az AutoStim beallitott kimeneti arama
ne legyen nagyobb a magneses méd kimeneti aramanal. Az AutoStim kimeneti aramaként valaszthato a
normal mod és a magneses mod kimeneti darama kozotti érték, illetve a kényelem vagy toleralhatésag
érdekében megegyezhet a normal moddal.

FIGYELEM: Csak 106-0s modell, < 80 000 sorozatszamok esetén - A magneses mod kimeneti arama mindig
legyen legalabb 0,125 mA-rel magasabb az AutoStim maéd kimeneti aramanal, megel&zve ezzel azokat a ritka
eseteket, amikor az eszkdz biztonsagi funkcidja a magnes ismételt alkalmazasa miatt letiltja az ingerlést.

Az alabbi tablazat a VNS Therapy titralasanak megkezdéséhez javasolt kiinduld ingerlési paramétereket
sorolja fel.

29.tablazat Javasolt kiinduld ingerlési paraméterek (=2 héttel a beultetés utan)

Normal méd Kimeneti aram 0,25 mA
JelfrekvenciaJr 20-30 Hz
Impulzusszélesség’ 250-500 ps

MUkodési ciklus: 10%

Jelkibocsatasi idé 30s
Jelkibocsatas-szuneteltetésiidd 5 perc
Magneses mdd Kimeneti aram 0,5 mA
Jelkibocsatasi idd 60s
Impulzusszélesség 250-500 ps
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29.tablazat Javasolt kiinduld ingerlési paraméterek (= 2 héttel a beultetés utan) (folytatas)

AutoStim méd * Kimeneti aram 0,25-0,375 mA
Jelkibocsatasi idé 60s
Impulzusszélesség 250-500 ps

* Nem érhet6 el minden generatormodell esetén.

T Egyes betegek tolerdlhatobbnak taldlhatjak a 20 Hz / 250 ps értéket. Emiatt egyes orvosok inkdbb alacsonyabb bedllitasokkal
kezdenek, amelyeket tolerdlhatésagtol figgben ndvelnek.

Mas orvosok inkdbb magasabb bedllitdsokkal kezdenek, amelyeket lefelé médositanak, ha az sziikséges a toleralhatésaghoz’.

7.2.3. Toleralhatosagi strategiak

A kimeneti aram minden novelése utan értékelni kell a beteq altali toleralhatdsagot. Ha a kimeneti aram
novekedése nem toleralhatd, akkor az egyéb ingerlési paraméterek is allithatok az alabbi abra szerint, ezzel
segitve a beteq altali toleralhatdsagot.

Az egyes paraméterek bedllitasa el6tt ajanlott a kimeneti aramot a beteg altal toleralhaté utolso szintre
visszaallitani.

Végezze el a paraméterbeadllitast, és probalja Ujra ndvelni a kimeneti aramot.

Ha a beteg mar eleve alacsonyabb ajanlott impulzusszélesség- és frekvenciabeallitasokkal kezdett, akkor
lehet, hogy a kimeneti dram és az impulzusszélesség tovabbi csdkkentése az egyetlen lehetséges intézkedés.
Az impulzusszélesség 130 ps-re torténd csokkentésekor azonban a kimeneti aramot ajanlott novelni, ezzel
csokkentve a leadott kezelés teljes mennyiségére gyakorolt hatast. Szakirodalmi adatok alapjan 250 ps alatti
impulzusszélesség hasznalata esetén magasabb kimeneti dram sziikséges a bolygdideg ingerléséhez.?

30. tdblazat Paraméterbeallitdsok a tolerdlhatésag érdekében

Impulzusszélesség Csokkenés 500 ps-rol 250 ps-ra
Jelfrekvencia Csokkenés 30 Hz-rél 20 Hz-re*
Kimeneti aram Csokkenés: 0,125 mA-rel® vagy 0,25 mA-rel

*25Hzis elérhetd

T Csak bizonyos generatormodellek esetén érhetd el

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

Az alabbi tablazatban egy példa lathato a titralasra a beteg kényelmét szolgalod beallitaskor. Az egyes példak a
lehetséges kezd6 frekvenciat és/vagy impulzusszélességet tartalmazzak.

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, 4-es kieg.): S31-7)

2(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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31.tabldzat Példa - Toleralhatésagi bedllitdsok a titralas soran

Programozasi paraméter Bedllitas

|épések

1 Kimeneti dram Novelés 0,25 mA-rel Titralasi
probalkozas

2 Kimeneti aram Csokkenés 0,25 mA-rel Komfortbeallitas
3 Impulzusszélesség vagy Csokkenés 500 ps-rol 250 ps-
jelfrekvencia ra

Csokkenés 30 Hz-rél 20 Hz-re

4 Kimeneti aram Novelés 0,25 mA-rel Titralasi
probalkozas

Ha csokkenti a kimeneti aramokat a mellékhatasok megsziintetéséhez, de a megcélzott szint (példaul a
rohamok megfeleld kezelése minimalis mellékhatasokkal) nem érhet6 el, akkor ajanlott tovabb prébalkozni a
kimeneti aram novelésével.

7.2.4. Pelda az adagolas megkozelitésére
Ez a fejezet eqgy kétfazisu adagoldsi megkdzelitést ir le’.

Az 1.fazis célja (0,5-3 hénappal a belltetés utan) a kimeneti aram céltartomanyra torténd novelése. A 2. fazis
célja (3-18 honappal a beultetés utan) a mikodési ciklus novelése. Ha a beteg barmikor eléri a kivant
eredményeket, a tovabbi beallitdsok megszakithatok.

7.2.4.1. 1.fazis (kimeneti aram)

® MEGJEGYZES: A Vezetett programozaés funkcié a programozd rendszer kivalasztott verzidiban segithet
végighaladni a kezdeti titralasi folyamaton. A részleteket lasd a programozd rendszer modellspecifikus
kézikdnyvében, amely itt érhetd el: www.livanova.com.

Két héttel a belltetd mUtét utan alkalmazza a kdvetkezékben leirt ajanlott kiinduld beallitasokat: ,Adagolasi
stratégiak” oldalszam: 124. Az impulzusszélesség és a frekvencia kezd® értékeként valaszthat 500 ps-ot és 30

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, 4-es kieg.):5S31-7)
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Hz-et, majd az értékeket szukség szerint csokkentheti a toleralhatdsag érdekében. Az ajanlott beallitasok
alsébb tartomanyaban, 250 ps-nal és 20 Hz-nél is kezdhet.

A kovetkez6 hetekben 10%-o0s mUkodeési ciklusnal novelje a kimeneti aramot 0,25 mA-es [épésekben. A
kimenet dram célértéke 1,5-2,25 mA a vélasztott impulzusszélességté| (Pulse Width - PW) fliggéen’:

e 500 psimpulzusszélességnél 1,5 mA

e 250 ps impulzusszélessegnél 1,75 mA

e 130 ps impulzusszélessegnél 2,25 mA

A kimeneti aram egy viziten tobb (0,25 mA-es) Iépésben ndvelhetd, amennyiben ez toleralhaté a beteg
szamara. A titralasi szakaszban gyakori vizittel gyorsabban lehet haladni a megcélzott kimeneti aram felé. Az
alabbi tablazat azt mutatja, hogyan allithaté be a harom ingerlési maéd.

32.tabldzat A kimeneti aram beallitdsa

Normdl 0,25 0,50 +0,25 1,5-2,25
AutoStimT 0,375 0,625 +0,25 1,625-2,251
Magneses 0,50 0,75 +0,25 1,75-2,5

*A cél kimeneti aram az impulzusszélesség kivalasztasatél figg. A kombinacidkat lasd fent.

T Az AutoStim méd nem érhet6 el minden generatormodellnél. Az AutoStim méd kimeneti dramai beallithatok a
normal méd és a magneses mod valaszthatd értékei kdzott (Iasd az abrat), illetve a kényelem vagy toleralhatdsag
érdekében megegyezhetnek a normal méddal.

7.2.4.2. 2.fazis (mUkddési ciklus)

Amint a kimeneti aram elérte a célértéket, a mikodési ciklus novelhetd a jobb betegvalasz értékeléséhez. A
mUkodési ciklus beallitasai kozott hagyjon kelld idot a beteg értékelésére. A mikodési ciklust ritkabban
(korulbelul 3-6 havonta) ajanlott beallitani. Az alabbi tablazat az ajanlott mUkaddési ciklus ndvekedéseket
mutatja.

T(Helmers SL, Begnaud ], 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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37.4bra Bedllitdsok mUkddési ciklus tablazata

Jelkibocsatas-sziineteltetési id6 (perc)
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Olyan készillé é y ivalva van az AutoStim, nem hasznalhaté < 0,8 perces kikapcsolt ido.

38.4bra 1. és 2. fazis bedllitasai az id6 mulasaval

Hénap a beiiltetés utan

Mikadési

*41% utan a tovabbi lehetséges beillitasok 44% és 58%. Az ajanlott jelkiboc i T iidé inad6it lisd a O

i dklus tablazatban.
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7.2.5. AutoStimre képes generatorok optimalizalasa

7.2.5.1. Aszivwerés-erzekelés beallitasanak optimalizalasa

A Rohamérzékelési algoritmus tervezett mikodése a pontos szivwerés-érzékelésen alapul. Az eszkoz a
szivwerés-érzékelést az EKG-morfoldgia R-hullamanak felismerésével hajtja végre, amelyrél ismert, hogy a
beteg helyzetét6l figgben valtozik. Emiatt ajanlott az R-hullam amplitddoéit mdtét el6tt kulonbozo
testhelyzetekben értékelni a minimalis érzékelési kovetelmények ellendrzése és a szivwerés-érzékelés
optimalizalasa érdekében.

@ MEGJEGYZES: A m(itét elétti értékelésre vonatkozé utasitdsokkal kapcsolatban 1asd a M(itét el6tti kiértékeld
eszkdz cim{ tajékoztatot a www.livanova.com weboldalon.

A feljegyzett mérések kdzul az R-hullam atlagos amplitiddjanak hasznalataval valasszon egy megfelel
sziverés-érzékelési bedllitast az alabb felsorolt tartomanyok alapjan.

33.tdblazat Szivwerés-érzékelési térkép
Sziwerés-érzékelés | Atlagos amplitddé (mV) (kiilénbdzd poziciékban)

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

Ha nem érhet6k el korabbi R-hullamos mérések, akkor a kovetkezd két opcid hasznalhatd helyettik
alternativaként:
» Ismételje meg a méréseket az AutoStim mUtét el6tti [épéseiben leirt utasitasok szerint az R-hulldam
atlagos amplituddjanak a meghatarozasahoz.
o Tesztelje az 5 szivverés-érzékelési bedllitas mindegyikét a szivverés-érzékelés ellendrzése funkcio
hasznalataval a 2 testhelyzet mindegyikében, és valassza ki a szivverést mindkét helyzetben pontosan
érzékel6 bedllitast.

@ MEGJEGYZES: A sziwerés-érzékelés ellendrzésével kapcsolatos tudnivaldkat ldsd a programozé rendszer
modellspecifikus kézikdnyvében, amely itt érhetd el: www.livanova.com.
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7.2.5.2. Az AutoStim kuszdobérték beallitasanak optimalizalasa

Az orvos beadllithatja az alapul szolgalo algoritmus érzékenységét. Hat AutoStim kuszobérték-beallitas érhetd
el, 20%-70% (10%-o0s |épésekben), amelyek mindegyike annak a kiiszobértéknek felel meg, amelyet a
szivwerésnek meg kell haladnia az érzékelés kivaltasahoz (csak ha az érzékelés engedélyezett) vagy az
AutoStim inditasat kovetd érzékeléshez (ha az érzékelés és az AutoStim egyarant engedélyezett).

@ MEGJEGYZES: ,Bekapcsolt” érzékelésnél a programozé szoftver megakadalyozza a normal méd 1,1 percnél
rovidebb jelkibocsatas-szlneteltetési idejének a kivalasztasat, hogy az eszkdznek legyen elég ideje a szivverés
valtozasainak érzékelésére az egyes ,jelkibocsatas-szlneteltetési” ciklusok alatt.

Az adott betegnél bedllitott AutoStim klszobérték optimalizalasanak célja, hogy csdkkentse a szivwerés
normalis, autondm valtozasainak érzékelt szamat, és a szivverés sok rohammal egybekdtott valtozasait
érzékeld érzékenységet tartson fenn.

Az orvosok tobbféle eszkdzt hasznalhatnak a célszer( kiindulé adatok (példaul szivwerés-monitorok, Holter
monitorok stb.) Iétrehozdsahoz. Az orvos a normal kiinduld szivverések értékeléséhez mérheti a szivverést a
beteg fekvd, Ul6 vagy allo helyzetében (HRg| ). A kiindulasi adatok meghatarozasa utan az orvos a szivvereés
normal napi tevékenység kozbeni megfigyelésével értékelheti a sziverés tevékenység kdzbeni novekedését
(HRacT)- A kOvetkezd egyenlettel kiszamithato a szazalékos novekedés a kiinduld értéktdl az aktiv allapotig

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

A szivwerés roham kozbeni ndvekedésének meghatarozasara az orvos hasznalhatja a beteg epilepszia-
megfigyeld allomason (EMU) toltott ideje alatt készult elektrokardiogramot (EKG).

MEGJEGYZES: Az 1. és a 2. 1épés illusztraciéjat lasd , A kiinduld sziwerés és a roham kozbeni szivwerés
kiszdmitasa” a kvetkezb oldalon.

1. Lépjen az elektro-enkefalograf (EEG) felvételén a roham elejére. Tekintse at a roham elektrografiai vagy
klinikai kezdete el6tti 5 percet, és valasszon ki egy 10 masodperces idészakot a kiinduld szivverés
(HRggg g) Meghatarozasahoz. Ebben a 10 masodperces ablakban szamolja meg az R-R
intervallumokat, és a kapott értéket szorozza meg 6-tal.

HReeg gL = (R-R intervallumok szama) x 6

2. Ugyanezen a felvételen azonositsa a roham elektrografiai vagy klinikai kezdetét. Vizsgalja meg a
rohamot, és valasszon ki egy 10 masodperces idoszakot maximalis sziveréessel a roham alatt (HRgz).
Szamolja meg az R-R intervallumokat, és a kapott értéket szorozza meg 6-tal.

HRs7 = (R-Rintervallumok szama) x 6
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39.4bra A kiinduld szivwerés és a roham kdzbeni szivwwerés kiszamitasa
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Ebben a példaban (lasd a fenti abrat) a kiinduld szivwerést az EKG vizsgalataval és kortlbelul 3 perccel a
roham bekovetkezése el6tt talalt 10 masodperces ablak alapjan értékelték. Egy 10 masodperces,
korulbeltl 10 masodperccel a roham kezdete utan induld ablak keresésével értékelte a ronam alatti
szivvereést.

3. Szamitsa ki a szazalékos novekedést (WHRs7 (ncr) @ Kiinduld értékhez képest:

(HRsz - HReeG BU/HReeG BL X 100 = %HRs7 INcR

Ha %HRs7 ncr > HRNORM INCR: @KKOr valasszon a két érték kozotti kiiszobérteknek megfeleld
AutoStim kuszobértéket. Ha példaul a %HR<7 ;ner 51% €s a %HRNorM INCR 34%, akkor az AutoStim
kiszobértékének 40%-os vagy 50%-os bedllitasat ajanlott valasztani. Ha alacsonyabb hamis pozitiv
aranyt szeretne, akkor valasszon 50%-0s AutoStim klszobértéket, ha pedig nagyobb érzékenységet
szeretne, akkor valasszon 40%-os beallitast az AutoStim kiszobértékének.

Ha a beteg normal napi szivwerés-novekedései hasonldak vagy nagyobbak a roham kdzbeni szivverés-
novekedéshez, akkor valasszon a %HRs7 |ycr alatti kUszobértéknek megfelel AutoStim kilszobértéki
beallitast. Ha példaul a %HRs7 ;ncr 62% €S a %HRNorM IncR ©8%, akkor az AutoStim kiszobértékének
60%-0s bedllitasat ajanlott valasztani. Ennél a forgatokonyvnél a beteg tovabbi ingerlésekre szamithat.
Ha ezek az ingerlések kellemetlenek, akkor tartsa a magnest legalabb 5 masodpercig a generator felett
azingerlések gatlasahoz.

7.3. Betegtanacsadasi informaciok

Javasolja a betegeknek, hogy naponta végzett magneses ingerléssel teszteljék a generator mkodését, és
ellendrizzék, hogy torténik-e ingerlés. Ha nem torténik ingerlés, akkor vegyék fel a kapcsolatot az orvossal.
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Megjegyzend®, hogy a magneses ingerlés iddzitése nincs szinkronban a jelkibocsatasi idé meghatarozasara
hasznalt idékapcsold draval, és a + 15%-0s vagy + 7 masodperces tlréssel mikodik. Ebbol kifolydlag, ha a
magneses maod jelkibocsatasi idejét 7 masodpercre programoztak, és a magnest az éraciklus végén
mozgatjak a generator felett, akkor el6fordulhat, hogy a beteg nem érzékel magneses ingerlést. Ha a beteg
nem érzékel magneses ingerlést, akkor javasolt, hogy mozgassa a magnest Ujbdl a generator felett.

Abban a valoszinUtlen esetben, ha kellemetlen nemkivanatos események jelentkeznek, folyamatos ingerlés
vagy egyéb meghibasodas tapasztalhato, kérje meg a beteget vagy gondozdt, hogy a tovabbi ingerlés
megakadalyozasa érdekében tartsa vagy ragassza a magnest kozvetlenul a belltetett generator folé. Ha a
betegek vagy gondozoik szUkségesnek talaljak ezt az eljarast, haladéktalanul értesiteniuk kell a beteg
kezelborvosat.
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8.1. Bevezetés

AVNS Therapy rendszer vagy a rendszer barmely elemének felUlvizsgalata, cseréje vagy eltavolitasa tobb
okbdl is sziikséges lehet:

®
®

El6fordulhat, hogy a generator cseréje szukséges, mert a generator az élettartama végéhez kozeledik
(NEOS) vagy elérte az élettartama végét (EOS), és a generator nem tud kommunikalni vagy kezelést
leadni.

Diagnosztikai tesztek vagy rontgenvizsgalattal torténd értékelés alapjan a vezeték feltilvizsgalata vagy
cseréje lehet sziikséges, ha vezetéktdrés vagy -sérulés gyanuja all fenn.

Fertdzés vagy bizonyos orvosi eljarasok esetén szukség lehet a rendszer eltavolitasara.

MEGJEGYZES: A beliltetési eljarassal kapcsolatos évintézkedéseket lasd ,Ovintézkedések - A bellltetési eljarassal
kapcsolatban” oldalszam: 27.

MEGJEGYZES: A VNS Therapy eltavolitott vagy felbontott és fel nem hasznalt alkotérészeit juttassa vissza a
LivaNova részére. A termékvisszaszallitasi készlettel kapcsolatban Iasd , Technikai tgyfélszolgalat” oldalszdm:
238. Az (rlap elektronikus példanyat lasd , Termékvisszakuldési (rlap” oldalszam: 235.

Ezek az utasitasokat altalanos iranyelvek. Ha kérdései vannak az eljarasokkal kapcsolatban, hivja a technikai
ugyfélszolgalatot: , Technikai tgyfélszolgalat” oldalszam: 238.
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3.2.

3.2.1.

Két csatlakozdval rendelkezé
generator

Egy csatlakozdval rendelkezd
generator

Egy tiskével rendelkezd vezeték

Tartozékcsomag

Programozé rendszer

Alagutképzd eszkdz

Steril Iézer kézitaska vagy azzal
egyenértékl eszkoz*

Puha érhurkok vagy szilikonlap*

Kereskedelemben kaphaté EKG-
monitor*"

Szabvanyos, 10 mm-es Ag/AgCl
bérelektrédak*t

* A LivaNova nem biztositja.

34.tabldzat A generator cseréjéhez vagy felllvizsgalatahoz szikséges dsszetevik
Mtéthez sztikséges dsszetevdk

Egy csatlakozéval rendelkezé

generator

N.A.

1 els6dleges
1 biztonsagi mentés

2 tartalék (arra az esetre, ha a vezetéket
is cserélni kell)

1 tartozékcsomag (tesztellenallasok,
hatlapos csavarhizé és rogziték)

1 programozé rendszer

1 alagutképzd eszkdz (ha a vezetéket is
cserélik)

SzUkséges

A bolygdideg manipulalasahoz
hasznalhato (javasolt, de opcionalis)
Szukséges (az EKG-

hullamforma/amplitiddk nyomtatasara
hasznalhatd az 1. vezeték csatornajan)

SzUkséges

Osszetevék és sebészeti anyagok

A generator cseréje vagy felulvizsgalata

Két csatlakozdval rendelkezd
generator

1 elsédleges
1 biztonsagi mentés

2 egy csatlakozéval rendelkezé
generator tartalékként (arra az
esetre, ha a vezetéket is cserélni
kell)

2 tartalék (arra az esetre, ha a
vezetéket is cserélni kell)

1 tartozékcsomag (tesztellenallasok,
hatlapos csavarhizé és rogziték)

1 programozé rendszer

1 alagutképzd eszkdz (ha a
vezetéket is cserélik)

SzUkséges

A bolygoideg manipulalasahoz
hasznalhato (javasolt, de opcionalis)
Szukséges (az EKG-
hulldamforma/amplitidék

nyomtatasara hasznalhaté az 1.
vezeték csatorndjan)

SzUkséges

T Az AutoStim funkciéval rendelkezé generatorok elfogadhatd beultetési helyének azonositasara hasznalhaté.
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8.2.2. Vezeték csereje vagy felllvizsgalata

35.tabldzat Vezeték cseréjéhez vagy felllvizsgalatahoz szlikséges 6sszetevok

Mtéthez szukséges 6sszetevok Vezeték cseréje vagy felllvizsgalata

Két csatlakozéval rendelkezé generator Ne hasznalja

Egy csatlakozdval rendelkezd generator 2 tartalék (arra az esetre, ha a generatort is cserélni kell)

Egy tuskével rendelkezd vezeték 1 elsédleges
1 biztonsagi mentés

Tartozékcsomag 1 tartozékcsomag (tesztellenalldsok, hatlapos csavarhizé és
rogziték)

Programozo rendszer 1 programozé rendszer

Alagutképzd eszkdz 1 alagutképzd eszkoz

Steril 1ézer kézitdska vagy azzal egyenérték( Szlkséges

eszkoz*

Puha érhurkok vagy szilikonlap* Javasolt, de opcionalis

* A LivaNova nem biztositja.

@ MEGJEGYZES: A vezeték elérheté méreteit a ,Fizikai jellemz6k” oldalszam: 58 tartalmazza.

8.3. Asteril csomag felbontasanak maodja

A steril csomagolas felbontasa el6tt alaposan vizsgalja meg, hogy nincs-e rajta sérulés, vagy nem sérult-e a
sterilitasa. Ha a kuls6 vagy bels6 steril burkolatot kinyitottak, vagy ha megsérult, a LivaNova nem tudja
garantalni a csomag tartalmanak sterilitasat, ezért nem szabad felhasznalni. A felnyitott vagy sérult csomagot
vissza kell ktldeni a LivaNova részére.

VIGYAZAT! Ne nyissa ki az értékesitési csomagolast, ha az szélséséges hémérsékletnek volt kitéve, kiilsé
sérUlésre utald jel 1athato rajta, vagy ha a csomagolas lezarasa megsérult. Ehelyett bontatlanul juttassa vissza a
LivaNova részére.

VIGYAZAT! Ne Uiltessen be és ne hasznaljon olyan steril eszkézt, amelyet elézéleg leejtettek. A leejtett eszkdzok
bels¢ alkatrészei sérulhettek.
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8.3.1. A generator és a vezeték

A steril csomag felbontasahoz végezze el az alabbi lépéseket:
1. Fogja meg a fulet, és hdzza le a kulsd boritast.
2. Steril technikaval emelje ki a steril bels6 talcat.
3. Fogja meg a bels6 talca fulét, és dvatosan huzza le a boritast, hogy a tartalom annak leejtése nélkul
lathato legyen.

8.3.2. Alagutképzs eszkoz

A steril csomag felbontasahoz végezze el az alabbi lépéseket:
1. Fogja meg a fulet, és huzza le a kils6 boritast.
2. Steril technikaval emelje ki a steril bels6 talcat.
3. Fogja meg a belsd talca fulét, és dvatosan huzza le a boritast, hogy a tartalom annak leejtése nélkul
lathatd legyen.
4. Vegye ki mind a négy darabot a csomagbdl (tengely, golyds csucs, nagy atméré huvely, kis atmérja
huvely).

8.3.3. Tartozékcsomag

A steril csomag felbontasahoz végezze el az alabbi lépéseket:
1. Fogja meg a fulet, és huzza le a kils6 boritast.
2. Steril technikaval emelje ki a steril bels6 talcat.
3. Fogja meg a belso talca fulét, és dvatosan huzza le a boritast, hogy a tartalom annak leejtése nélkul
lathato legyen.
4. Az imbuszfejl csavarhuzo, az ellenallasegység vagy a rogzitdk eltavolitdsahoz nyomja le az elem egyik
VEgét, és fogja meg az ellentétes (kiemelkedd) végét.

8.4. Revizio - Preoperativ l[épések

A betegnek minden reviziés mtét esetében a mitét elétt bele kell egyeznie egy Uj generator és Uj vezeték
belltetésébe abban az esetben, ha valamelyik sértl a revizios mtét soran.

Az 8sszetevék és sebészeti anyagok listajat 1asd ,Osszetevik és sebészeti anyagok - Uj implantatum”
oldalszam: 91.
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8.4.1. MuUtet elott

8.4.1.1. Generator

1. Nézzen meg egy rontgenfelvételt a generatorrdl, hogy meghatarozza a vezeték Utjat, és hogy ne sértse
meg véletlenul a vezetéket a generator eltavolitasakor.

2. Am{tét el6tt konzultaljon a (kezelést elrendel®) orvossal az Uj generator elhelyezését kovetd
parameéter-beallitdsok meghatarozasahoz.

84.1.2. Vezeték

1. Nézzen meg egy rontgenfelvételt a vezetékrdl, hogy lehetdség szerint megerdsitse a vezeték
szakadasat (vagyis a vezetéktorést vagy a tuske levalasztasat).

2. Haageneratortis cserélik, akkor a m(tét el6tt konzultaljon a (kezelést elrendel®) orvossal a paraméter-
beallitdsok meghatarozasahoz.

8.4.2. MielOtt a beteg belep a mUtobe

8.4.2.1. Generator

Az aktudlis generator adatainak lekérdezésével és a rendszer-diagnosztika elvégzésével erdsitse meg, hogy a
generatort valéban cserélni kell, és hatarozza meg, hogy az aktualis vezeték rendben mkodik-e. A
rendszerdiagnosztikaval kapcsolatos részletes informaciokat lasd ,A rendszer tesztelése” oldalszam: 113.

Vezetékimpedancia = OK Csak a generatort cserélje ki. Lasd ,Generatorcsere —
Intraoperativ Iépések” oldalszam: 141.

Vezetékimpedancia = MAGAS vagy ALACSONY A vezetéket el kell tavolitani vagy ki kell cserélni. Lasd
JVezetékcsere - Intraoperativ [épések” oldalszam: 142.

A rontgenfelvételen a vezeték jelent6s szakadasa A vezetéket el kell tavolitani vagy ki kell cserélni. Lasd

lathatd (azaz a vezeték eltort vagy a tuske levalt) svezetékcsere - Intraoperativ [épések” oldalszam: 142.

8.4.2.2. Vezeték

A meglévo generator adatainak lekérdezésével és a rendszer-diagnosztikai teszt elvégzésével erdsitse meg,
hogy a vezetéket valoban cserélni kell, és hatarozza meg, hogy a meglévé generator rendben mikaodik-e. A
rendszerdiagnosztikaval kapcsolatos részletes informacidkat lasd ,A rendszer tesztelése” oldalszam: 113.
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Vezetékimpedancia = OK A belltetett vezeték megfeleléen miikodik. Ertékelje Gjra a miitét
szUkségességét, vagy ha a generatort cserélni kell, Iasd
»Generatorcsere - Intraoperativ Iépések” a kdvetkezd oldalon.

A rontgen attekintése alapjan nincs jelentds
szakadas a vezetékben

Nem feltételezhetd rovidzarlat fennalldsa

Vezetékimpedancia = MAGAS vagy ALACSONY A vezetéket el kell tavolitani vagy ki kell cserélni. Ha a generatort
cserélni kivanjak, 1asd ,Generatorcsere - Intraoperativ |épések” a

Arontgenfelvételen a vezeték jelentds ] )
kdévetkez6 oldalon

szakadasa lathatd [a vezeték eltort vagy a tlske
levalt]

8.4.3. A mltdben a generator cseréje elott

1. Kérdezze le a cseregeneratort a steril tertleten kivil a mUtében, megbizonyosodva a megfeleld
kommunikacioral.

2. Haacseregenerator képes roham érzékelésre (AutoStimmel rendelkezd generatorok), akkor
ellendrizze, hogy a beultetett generator aktudlis helye kielégiti-e a kovetkez6 részben leirt
kovetelményeket: ,Mitét eltti [épések” oldalszam: 94. Ha az implantatum aktudlis helye nem elégiti ki
az R-hulldam amplituddjara vonatkozé minimumkovetelményeket, akkor ugyanezzel az eljarassal
azonositson egy alkalmas helyet az implantatum eredeti helyének kdzelében az Uj generator
elhelyezéséhez.

@ MEGJEGYZES: Ha a cseregenerator képes rohamérzékelésre, akkor lehetséges, hogy a generétorzseb
aktualis helyét feltl kell vizsgalni.

@ MEGJEGYZES: A generatort a hénaljvonalban, a 4. eliilsé borda magasségéban vagy afelett ajanlott
elhelyezni, hogy a mtét utan a beteg a lehetd legrugalmasabban tudjon MRI-vizsgalaton részt venni.

3. Programozza be a beteg adatait az Uj generatorba.

8.4.4. C(Csere

8.4.4.1. Generator

A generator elhelyezésére vonatkozo tovabbi utasitasokat lasd ,Generatorcsere - Intraoperativ [épések” a
kdvetkez oldalon
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8.4.4.2. \Vezeték

A vezeték elhelyezésére vonatkozo tovabbi utasitasokat l1asd , Vezetékcsere - Intraoperativ [épések” a
kovetkezd oldalon.

8.5. Generatorcsere - Intraoperativ lepések

VIGYAZAT! Ne hasznaljon elektrosebészeti eszkdzoket az Uj generétor steril teriiletre helyezése utan. Az ilyen
berendezéseknek vald kitettség karosithatja a generatort.

@ MEGJEGYZES: Két csatlakozéval rendelkezé generétornal az irdnyok mindkét csatlakozéra, csapra, dugéra és
rogzitdcsavarra érvényesek.

1. Mikdzben a vezetéktuske még mindig csatlakoztatva van, vegye ki a zsebb6l az el6z6leg bedltetett
generatort.

2. Nyissa ki az Uj generator csomagolasat.

3. Azimbuszfejl csavarhuzdéval valassza le a meglévd generatort a belltetett vezetékrol. Tavolitsa el a
vezeték csatlakozotuskéjét a generator csatlakozdjabdl. Helyezze be az imbuszfejl csavarhidzoét a
rogzitdcsavar dugojanak kdzepébe, és lazitsa meg a rogzitdcsavart. Ne csavarja ki a rogzitdcsavart a
vezeték eltavolitasahoz szukségesnél nagyobb mértékben. Ehhez legfeljebb fél fordulat szukséges.

VIGYAZAT! Ha imbuszfejli csavarhizét hasznél, akkor csak a markolatat fogja meg. Ne fogja meg az
imbuszfejl csavarhizé egyéb részeit hasznalat kozben, mert ez hatassal lehet a megfelelé mkodésére.
Ha megérinti a fémnyelet, mikdzben az imbuszfejl csavarhizd dssze van kdtve a rogzitéesavarral,
elektrosztatikus kisulés juthat a készulék aramkdrébe, ami karosithatja a generatort.

@ MEGJEGYZES: Ha egy nagyobb generatort kisebbre cserélnek, akkor a generatorzseb helyén tébbletként
visszamaradd tér ndveli egyes nemkivanatos események (példaul szeréma, az eszkdz manipulacioja és az
eszkdz elmozduldsa) valdszinliségét.

@ MEGJEGYZES: Ha egy kisebb generétort cserélnek nagyobbra, akkor lehet, hogy a m(itétkor meg kell

nagyobbitani a generatorzsebet. Az orvosoknak fel kell mérnidk a m@tét utani felépulési idére gyakorolt
hatast és a betegnek a generatorzseb m{téti dton torténd megvaltoztatasaval okozott atmeneti
kellemetlenséget.

® MEGJEGYZES: A generatort a hénaljvonalban, a 4. eliilsé borda magasségaban vagy afelett ajanlott
elhelyezni, hogy a mdtét utan a beteg a leheté legrugalmasabban tudjon MRI-vizsgalaton részt venni.

4. Csatlakoztassa a cseregeneratort a vezetékhez.
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5.

A generator elhelyezésére vonatkozé tovabbi utasitasokat lasd , A vezeték csatlakoztatasa a
generatorhoz” oldalszam: 110.

8.6. Vezetékcsere - Intraoperativ |épesek

®
®

MEGJEGYZES: Két csatlakozéval rendelkezé generétornal az irdnyok mindkét csatlakozéra, csapra, dugéra és
rogzitdcsavarra érvényesek.

MEGJEGYZES: A hibaelhéritési lépések végrehajtdsahoz 1asd a ,Vezetékimpedancidval kapcsolatos probléméak”
cim részt a programozo rendszer modellspecifikus kézikonyvében, amely itt érhet6 el: www.livanova.com.

8.6.1. Arendszerdiagnosztika altal jelentett ,MAGAS”
vezetéekimpedancia

MAGAS" vezetékimpedancia jelentése esetén végezze el a kovetkezd lépéseket:

1.

Mikdzben a vezetéktiske még mindig csatlakoztatva van, vegye ki a zsebb6l az el6z6leg bedltetett
generatort.

Nyissa ki a tartozékcsomagot, és vegye ki az imbuszfej csavarhuzot és a tesztellenallast.

Tavolitsa el a vezeték csatlakozotuskéjét a generator csatlakozdjabdl. Helyezze be az imbuszfejl
csavarhuzot a rogzitéesavar dugodjanak kozepébe, és lazitsa meg a rogzitdcsavart. Ne csavarja vissza a
rogzitdcsavart a vezeték eltavolitasahoz szukségesnél nagyobb mértékben. Legfeljebb egy fél fordulat
szukséges.

Ha a generator csatlakozéjaban idegen anyag (pl. vér) lathato, oblitse at a csatlakozét séoldattal az
idegen anyag eltavolitasahoz. Tavolitsa el a felesleges folyadékot a csatlakozébdl. A csatlakozoba ne
helyezzen mas targyat, csak a csatlakozotuskét. Sdoldattal tisztitsa meg a vezeték csatlakozotuskéjét,
majd torodlje szarazra.

A vezeték behelyezésének megfeleld technikajat kovetve helyezze vissza a meglévo vezeték
csatlakozotuskéjét a meglévd generatorba.

é VIGYAZAT! Vizulisan ellenérizze, hogy a csatlakozétiiske tiszta és teljesen be van-e helyezve.

® MEGJEGYZES: A vezeték behelyezésének megfelelé technikéjat lasd ,A vezeték csatlakoztatasa a
generatorhoz” oldalszam: 110.

Vigye a programozo rendszert a steril teruletre eqy steril Iézer kézitaskaban (vagy azzal egyenértéki
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eszkozben), és végezzen lekérdezést, majd rendszerdiagnosztikat.
7. Rogzitse a rendszerdiagnosztika eredményét.

Vezetékimpedancia = OK A korabbi HIGH (Magas) vezetékimpedancia megoldddott, és a
rendszer megfelel6en m(ikodik. Ertékelje a generétor cseréjét.

HA AKKOR

A generatort nem A ,Arendszer tesztelése” oldalszam: 113

kivdnjdk cserélni alapjan ellendrizze, hogy az 6sszes fontos
|épést elvégezte-e. Fejezze be az eljarast. Lasd
»A beliltetési eljaras befejezése” oldalszam:

119.
A generatort Nyissa ki egy Uj kompatibilis generator
cserélni kivdnjak csomagolasat. Kovesse a leirt Iépéseket (lasd , A

vezeték csatlakoztatasa a generatorhoz”
oldalszam: 110) a cseregenerator vezetékhez
torténd csatlakoztatasahoz, majd végezze el az
implantacios eljaras hatralévo részét.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a beteg megfeleld
adatait beprogramoztak-e az Uj generatorba.

A jelentésekben tovabbra is MAGAS Generatordiagnosztika végrehajtasaval ellenérizze, hogy a generator

vezetékimpedancia szerepel megfelelden mikodik-e, a vezetéktdl fliggetlentl. Kbvesse a
kovetkez6 rész lépéseit: ,Generatordiagnosztika” lent.

8.6.2. Arendszerdiagnosztika altal jelentett ,ALACSONY”
vezetekimpedancia

Arendszerdiagnosztika altal Generatordiagnosztika végrehajtasaval ellendérizze, hogy a generator megfeleléen
jelentett LOW (Alacsony) mUkodik-e, a vezetéktdl fliggetlentl. Kdvesse a kdvetkezd rész |épéseit:
vezetékimpedancia ,Generatordiagnosztika” lent.

8.6.3. Generatordiagnosztika

1. Tavolitsa el a vezeték csatlakozotuskéjét a generator csatlakozéjabol. Enhez helyezze be az imbuszfejl
csavarhuzot a rogzitéesavar dugojanak kdzepébe, és lazitsa meg a rogzitdcsavart. Ne csavarja vissza a
rogzitbcsavart a vezeték eltavolitasahoz szukségesnél nagyobb mértékben. Legfeljebb egy fél fordulat
szUkséges.
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2. Helyezze be az ellenadlldsegység csatlakozotlskéjét a generator csatlakozojaba. Legyen dvatos,
mikdzben a tesztellenallas tuskéjét behelyezi a generator csatlakozdjaba. Ha jelent6s ellenallas
érezhetd vagy beszorul, tavolitsa el a tesztellenallast, ellendrizze és szlikség esetén tisztitsa meg.
Tulzott er6 alkalmazasa nélkul helyezze vissza a tesztellenallast.

3. Amikor az ellenallasegység a helyén van, hizza meg a rogzitécsavart, amig az imbuszfejl csavarhizo
nem kattan. Mindig nyomja be az imbuszfejd csavarhuzot elforditas kdzben, hogy biztosan be legyen
illesztve a rogzitécsavarba.

40. 8bra  Ellendlldsegység csatlakoztatdsa egy- és kétcsatlakozds generatorok esetén

Egy thskével rendelkezd generator
W g Két tiskével rendelkezd generator

Régzitdcsavar
dugék (2)
~

\ Ellendllas

Ellendllds.

4. Veégezzen generatordiagnosztikat, és értékelje az alabbiakat:

A generatordiagnosztika eredménye Lasd a ,Vezetékimpedanciaval kapcsolatos problémak” cim{ részt a
alapjan a vezetékimpedancia HIGH programozo rendszer modellspecifikus kézikdnyvében, amely itt
(Magas) vagy LOW (Alacsony) érhetd el: www.livanova.com.

A generatordiagnosztika eredménye A beUltetett vezetéket ki kell cserélni és a cseregeneratort értékelni
alapjan a vezetékimpedancia OK kell.

(Megfeleld)

8.6.4. Aspiralok és a vezeték eltavolitasa

VIGYAZAT! A vezetékcsere vagy a vezeték eltdvolitasa orvosi déntés, amelyet alaposan mérlegelni kell a m{itét
ismert és ismeretlen kockazataival szemben. Jelenleg nem ismertek a vezeték belltetve hagydsahoz kapcsolddo
hosszU tavud veszélyek vagy kockazatok, a jelen orvosoknak szol6 tajékoztatéban mar ismertetetteken kivul.

1. Nyissa meg a nyaki bemetszést, és keresse meg a bolygodideg és a spiralok talalkozasi feltletét.
2. Ertékelje a fibrotikus tokosodas mértékét annak megallapitdsadhoz, hogy az egész vezeték
biztonsagosan eltavolithato-e.

A meglévd spiralok teliesen Az Uj spiralok ugyanarra a helyre helyezhet6k.
eltavolithatok.
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A spiralok teljes eltavolitdsa  Vagja ki a vezeték lehet6 legnagyobb részét.
azidegrél nem lehetséges

Ha a vezetékbdl <2 cm maradt, végezhetd olyan teljes testes MRI-vizsgalat,
amely RF-adoként testtekercset alkalmaz.

Ha nem megoldhatd, hogy <2 cm vezeték maradjon, akkor is végezhet® MRI-
vizsgalat az agyon vagy a végtagokon megfeleld tipusu T/R tekerccsel.

A tovabbi részleteket ldsd az MRI irdnymutatasban, amely itt érhetd el:
www.livanova.com.

3. Acserespiralok elhelyezhet6k a meglévo spiralok folé vagy ala, ha azoknak bent kell maradniuk.

8.6.5. Az eljaras befejezése

A vezeték elhelyezésére vonatkozo tovabbi utasitasokat lasd ,Az elektrodak elhelyezése” oldalszam: 104.
Gondosan Ugyeljen a kardialis agakkal kapcsolatos minden figyelmeztetésre és dvintézkedésre.

@ MEGJEGYZES: A (kezelést elrendel®) orvos az ingerlési paramétereket a m{itét utan ajanlott 2 hetes gyégyulasi
id6észak utan programozza be, hogy lehetévé tegye az ideg gydgyulasat.

8.7. Arendszer eltavolitasa

VIGYAZAT! Az eltavolitott generatorok és vezetékek egészségiigyi hulladékok, és ennek megfeleléen kell ket a
helyi torvények szerint kezelni. Ajanlott 8ket visszajuttatni egy kitoltott termékvisszakuldési nyomtatvannyal
egyUtt a LivaNova vallalatnak vizsgalatra és megfeleld artalmatlanitasra. Miel6tt visszakildené a készuilék
alkatrészeit, fertétlenitse 6ket Betadine®-nal, Cidex®-oldatban vald aztatassal vagy mas hasonld
fert6tlenitészerrel, majd duplan le kell zarni egy tasakban vagy mas tartalyban, és megfelel6en fel kell cimkézni,
figyelmeztetve a biolégiai veszélyre.

VIGYAZAT! A generétor lezart vegyi elemet tartalmaz, és elégetése robbanast okozhat gyulladasi vagy égetési
hémérsékleten.

Ha orvosilag szUkséges az eltavolitas, akkor a LivaNova a VNS Therapy rendszer minden biztonsagosan
eltavolithato részének eltavolitasat javasolja:
» Mérje fel a fibrotikus ndvekedés mértékét a spiralokon és azok korul.
» Lehet&ség szerint tavolitsa el a teljes rendszert.
» Ha a fibrotikus tokosodas megakadalyozza az egész rendszer biztonsagos eltavolitasat, akkor vagja ki a
vezetékek lehet6 legnagyobb részét. Lasd A spiralok és a vezeték eltavolitasa” az el6zd oldalon.

145. oldal - 26-0011-0222/3 (HUN)


http://www.livanova.com/

FelUlvizsgalat, csere és eltavolitasi eljaras

» Agenerator eltavolitdsa Gnmagaban nem valtoztatja meg az egyes MRI-eljarasokkal jaré kockazatokat.

® MEGJEGYZES: A részleteket |dsd az MRI irdnymutatasban, amely itt érheté el: www.livanova.com.
» Adiatermias eljarasok ellenjavalltak olyan betegeknél, akiknek a VNS Therapy rendszer barmely része a
testében maradt. A részleteket Iasd a ,Ellenjavallatok” oldalszam: 18 cim{ részben.

AVNS Therapy rendszer alkotorészeinek visszakuldéséhez hasznalja a termék-visszakuldési Urlapot.
Elektronikus példany létrehozasahoz Iasd , Termékvisszakuldési Grlap” oldalszam: 235.
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Hibaelharitas

Ez a fejezet a programozo rendszer részeivel kapcsolatos hibaallapotokra kinal
megoldasokat. A programozé rendszer jelen fejezetben nem szerepl6 egyéb
problémaival kapcsolatban vegye fel a kapcsolatot a kovetkezdvel: , Technikai
ugyfélszolgalat” oldalszdm: 238.

Ez a témakor a kovetkezd témakat tartalmazza:

9.1. Abeteg nem érezingerléstakontrollon ... 148
9.2. Abeteg nem érez magnesaktivalast a kontroll alkalmaval ... 152
9.3. Abeteg nem érez AutoStimeta kontrollon ... 155

9. FEJEZET
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Hibaelhéaritas

9.1. Abeteg nem érezingerlést a kontrollon

9.1.1. Lehetséges okok

» Abeteg megszokta a programozott beallitast

» Agenerator eleme elérte az élettartam végét (EOS)
» Magas vezetékimpedancia

» Meghibasodott generator

* Letiltott generator

o ROvidzarlat a vezetékben
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Hibaelharitas

Megoldasi lépések

1000-D
modell

9.1.2.

Alkalmazhatd
modellek:

106-es
modell

1000-es
modell

104-es
modell

105-es
modell

103-es
modell

A beteg nem érez ingerlést a kontrollon

A beteq jelentése:

Nem érezingerlést

V A generator lekérdezése

m&ﬁ rendscerdiagnos.LikaL

*  Rogeilse as eredményekel.

!

Kimenel dram

eredménye?
Folylassa a munkamenelel
oK ALACSONY l
Vezelékimpedant s————ALACSONY. Vezelékimpedand
aeredmeénye? 600 0 a eredmenye?

!auidzérlal

aveselékben

LL impedancia
nerdlor nem Ludja
ni a beprogramozoll

ris
ly disabled due

Lo [CAUSE]. The generalor
15 MOT supplying

¢ Disabled (Lelillva) )
Ne Oeenel? Igen slimulalion.” (A generdlor

Jelenleg le van Lillva [OK]
miall. A generdlor NEM
véges ingerlésl.”)

A Wand
seandékos
viss/adllildsa
miall Lorlénl?

+—Igen—a

MNem

Ok rogeilése

kimeneli dramal.

Fonlolja meg alacsonyabb
kimeneli dram alkalmazasal
magasabb impulzusszélesséy
mellell.
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Hibaelharitas

Alkalmazhaté modellek: 102-es modell 102R modell

AKKOR

HA

A 250-es modell V11.0 és korabbi valtozatai - Az egyendram- Lehet, hogy a vezeték zarlatos, és a beteg
egyenaram konverter kéd O, vagy az egyendram-egyenaram nem jut hozz4 a tervezett kezeléshez.
konverter kod értéke jelentésen csokkent (példaul 3-rél 1-re) a

korabbi rendszerdiagnosztikahoz képest.

A 3000-es modell V1.0 és késébbi valtozatai - Az impedancia <

1700 Q, vagy ha az impedanciatartomany hirtelen valtozott

(példaul 4100-5200 Q-rol 1800-2800 Q-ra) a korabbi

rendszerdiagnosztikahoz képest.

A 250-es modell V11.0 és kordbbi valtozatai - Az egyenaram- A rendszer megfelel6éen mikodik és lehet,
egyenaram konverter kéd nem 0, az egyendram-egyendram hogy a beteg - sok beteghez hasonléan -
konverter kod értéke nem csokkent jelentésen (példaul 3-rél 1-  hozzaszokott a beallitdsokhoz.

re) a korabbi tesztekhez képest, és a rendszerdiagnosztikai

teszt OK (Megfelel6) vezetékimpedancidt jelez.

A 3000-es modell V1.0 és késdbbi valtozatai - A

rendszerdiagnosztikai teszt OK (Megfelel®) vezetékimpedancidt

jelez.

A rendszerdiagnosztikai teszt HIGH (Magas) A hibaelharitashoz lasd a

vezetékimpedanciat jelez. ,Vezetékimpedanciaval kapcsolatos
problémak” cim{ részt a programozé
rendszer modellspecifikus kézikonyvében,
amely itt érhet6 el: www.livanova.com.

VIGYAZAT! A szoftver automatikusan 1 mA, 500 ps és 20 Hz értékre programozza a
generatort a rendszerhez. Azok a betegek, akiknél a generator kimeneti arama altalaban
kisebb ezeknél az értékeknél, megndvekedett érzékelést, kohogést, az arc kipirulasat vagy
egyéb hatasokat tapasztalhatnak.

150. oldal - 26-0011-0222/3 (HUN)


http://www.livanova.com/

Hibaelharitas

HA AKKOR
A normal mod diagnosztikai tesztje LIMIT (Hatarérték) A generator nem képes a programozott
kimeneti aramot jelez. kimenet leadasara. Fontolja meg a

kimeneti aram vagy frekvencia
modositasat és az impulzusszélesség

novelését.
A normal mod diagnosztikai tesztje OK (Hatarérték) A generator képes leadni a programozott
kimeneti aramot jelez. kimeneti aramot.

@ MEGJEGYZES: Ahhoz, hogy az

eszkdzdiagnosztika pontos
informaciét szolgaltasson, a
generatort legaldbb 0,75 mA-re,
15 Hz-re és legalabb 30
masodperc jelkibocsatasiidére
kell programozni.

A normal méd diagnosztikai tesztje HIGH (Magas) A hibaelharitashoz lasd a

vezetékimpedanciat jelez. ,Vezetékimpedanciaval kapcsolatos
problémak” cim{ részt a programozo
rendszer modellspecifikus
kézikdonyvében, amely itt érhetd el:
www.livanova.com.

Ha tovabbi segitségre van szuksége, vegye fel a kapcsolatot a kdvetkezdvel: , Technikai tgyfélszolgalat”
oldalszam: 238.
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Hibaelhéaritas

9.2. Abeteg nem érez magnesaktivalast a kontroll
alkalmaval

9.2.1. Lehetséges okok

» Abeteg megszokta a programozott beallitast

» Helytelen magnesaktivalasi tevékenység

» Amagnes kimeneti aramer6sség 0 mA-re van programozva
» Agenerator eleme elérte az élettartam végét (EOS)

e Agenerator tul mélyen helyezkedik el a mellkasi zsebben

» Meghibasodott generator

* Letiltott generator

» Magas vezetékimpedancia

o ROvidzarlat a vezetékben
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9.2.2. Megoldasilépesek

Alkalmazhatd 1000-es 1000-D 106-es 105-es 104-es
modellek: modell modell modell modell modell

103-es
modell

A beteg nem érez magnesaktivaldst az utdnkoveto vizit sordn

Abeteg jelentés

} a magnes

V Agenerator lekérdezése

—

mr is
Iy disabled due

A magnesaram to [CAUSE]. The generator
f _=normal kimeneti dram Disabled (Letiltva) is NOT supplying
Modositsa Nem-& ESa magnes jelkibocsatasi = Nem zenet? *—19en— ctimulation.” (. generator
magnes bedllitasait. ideje > 7 masedperc? jelenleg e van tiltva [OK]

miatt. A generator NEM
végez ingerlést.”)

Ig en—J

ramozé szoftver Device A Wand
ozelozmenyek) vagy Events szandékos visszaallitasa
2nyek) képernydjén felsorolt miatt threént?

magnesaktivaldsok szamat.

= Vigye el amagnest a generator folott. Megnovekedett a
Hasznaljon megfeleld technikat. =—  magnesaktivalasok
A keresztmintazat( technika 1-gyel vagy szama?
2-vel megnovelheti az aktivaldsok szamat.

»  Kérdezze le Ujra az eszkozt.

3553 a munkamenetet

|
o

neses moda diagnosztikat, Ok rogzitése

yezze fel az eredményeket. 4——— Nem

|

ow
aramerdsség

Impedance OK Impedance OK Vezetékimpedancia
(Vezetékimpedancia OK) (Vezetékimpedancia OK) MAGAS (= 5300 £3)

G556g

Vigye €l ismét a magnest

a generdtor folott, és A magneses madl Amegnovekedett Lasd
ismételje meg a magneses ingerlés megfelelden impedancia miatt a Vezetékimpedandaval
madd diagnosztikat. mikadik és lehetséges, generator nemtudja leadni  és kimeneti arammal
hogy a beteg hozzaszokott ~ amagnes beprogramozott  kapcsolatos problémak”
Ha ismét megjelenik a beallitdsokhoz. Ha kimeneti aramat. Fontolja
az Uzenet, forduljon érzékelhetd ingerlést meg alacsonyabb kimeneti
a technikai kivan elérni, akkorfontolla ~ aramalkalmazasat
Ogyfélszol galathoz. meg a Magnesaram amagnesnél magasabb
megnovelését. magneses impulzusszélesség
mellett.

| |
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Alkalmazhaté modellek: 102-es modell 102R modell

HA
A mégneses mdd diagnosztikai tesztje:

OK (Megfelel6) eredményeket jelez

Az eszkdzallapot STANDBY (Készenlét) és a
kimeneti dram **** vagy a magnet activation was
not detected (Nem érzékelheté magnesaktivalas)
Uzenet jelenik meg

HIGH (Magas) vezetékimpedancia

AKKOR

A magnes megfeleléen mUkadik és lehet, hogy a
beteg - sok beteghez hasonldan - hozzaszokott a
beallitdésokhoz.

Hajtsa végre az 1-6. Iépést egy masik LivaNova
magnessel.

A hibaelharitashoz lasd a ,Vezetékimpedanciaval
kapcsolatos problémak” cim( részt a programozé
rendszer modellspecifikus kézikdnyvében, amely itt
érhetd el: www.livanova.com.

Ha tovabbi segitségre van szuksége, vegye fel a kapcsolatot a kdvetkezével: , Technikai Ugyfélszolgalat”

oldalszédm: 238.
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9.3. Abeteg nem érez AutoStimet a kontrollon

Alkalmazhaté modellek: 1000-es modell 1000-D modell 106-es modell

9.3.1. Lehetséges okok

Az AutoStim kUszdbértéke tul magas (példaul 50% helyett 70%-o0s kiszobérték)
» Abeteg megszokta a programozott beallitast

e Az AutoStim kimeneti aramer6ssége 0 mA-re programozva

e Agenerator eleme elérte az élettartam végét (EOS)

» Meghibasodott generator

* Letiltott generator

» Meghibasodott vezeték
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9.3.2. Megoldasilépesek

A beteg nem érez AutoStim-aktivaciét az utdnkdvetd vizit sordn

' Agenerdtor lekérdezése

Nem Du‘sab_led (Lelillva) Igen
L Geenel?

F"“ﬁﬂ arrél, hogy mmr fscu}enuy disabled due
Gyﬁmdé%?:m ool é(hi)éke.lis AuloStim PR G neralar is NOT
Kimeneti Aramanak bellitass > 0 MA 64 PR, A generdlor

= normal kimeneli aram. J:g‘:rz?élfo\;a&trl\]ﬁ: égﬂr:;l:rh:sl =
»  Gydeddion meg arrdl, hogy makodik i

a sevverés-rakelés (|asd savverés-

Ereekelas lolyamalabra).

A Wand
szandekos
Folylassa a munkamenelel +Igen—= visseaallilasa
2zen AuloSum diagnoseLikaL. miall
Rogzilse a: eredmeényekel. Loriént?
Mem

4—-' Ok régzilése

Voll leadoll dram?  s—Nem—p

Taen RS TER HE ] 7
F'arendemwmek adalail 2z AuloSLim k 1ek-bealliLast 20% fe
Hislory (Esckoseldzmények) Akd E ; i an mindaddig ismeé

vagy az Evenls (Események) képernydn. Amig 2 g & i g

*  Hasonlilsa 8ssee az egymdsl kbveld i
rendeldi vizilek adalail, és azonosilsa,
hogy valloeoll-e a naponla leadoll
AuloSlimek ssdmanak allaga.

!

0
Naponla
leadoll
AuloSlimek
manak

allaga

@ MEGJEGYZES: Az érzékelési kiiszobérték csokkenése néveli a rohamokhoz tarsuld szivfrekvencia-névekedések
érzékelésének valdszinliségét, de altalanossagban a leadott AutoStimek szamat is névelheti, és hatassal lehet az
elem élettartamara. A tovabbi informacidkat l1asd a miszaki adatokat tartalmazé fejezetben.
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Elem-élettartam tablazatok

Ez a témakor a kovetkezd témakat tartalmazza:

10. FEJEZET

10.1.  1000-es modell / 1000-D modell Az elem élettartama és a
beprogramozott beallitasi lenetéségek ... . 158

10.2. 106-es modell Az elem élettartama és a beprogramozott beallitasi
lenetOségek .. . . 172

10.3. 105-es modell Az elem élettartama és a beprogramozott bedllitasi
lehetOségek .. . . 193

10.4. 103-as modell / 104-es modell Az elem élettartama és a
beprogramozott beallitasi lehetéségek ... .. 201

10.5. 102-es modell / 102R modell Az elem élettartama és a beprogramozott
bedllitdsi lenetdségek ... . . 210
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10.1.  1000-es modell / 1000-D modell Az elem
élettartama es a beprogramozott beallitasi
lehetOségek

10.1.1.  AutoStim funkcio letiltva

AutoStim funkcid letiltva
1000-es modell
1000-D modell

Mkodési ciklus normal médban

10% 35% 51%
(30 s jelkibocsatasiid6 /5 | (30 s jelkibocsatasiid6 /1,1 (60 s jelkibocsatasi idd /
perc jelkibocsatas- perc jelkibocsatas- 1,1 perc jelkibocsatas-
szUneteltetési id6) szlineteltetési id®) szlineteltetési id0)

BOL- IFI- NEOS- | BOL- IFI- NEOS- | BOL- IFI- NEOS-
IFI NEOS HON IFI NEOS = NEOS

oS IFI EOS
0,5 20 250 1,2 1,2 0,6 4.6 0,5

Paraméterek 3 kQ
esetén

11.9 6, 0,6 0,5
0,5 20 500 11,8 12 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 03 03
1 20 250 1.7 1.2 1.2 59 0,6 0,6 4,5 0,5 04
1 20 500 11,6 1.2 11 5,8 0,6 0,5 4.4 04 04
1 30 250 10,0 1,0 1,0 4,5 0,5 0,5 3,3 0,3 03
1 30 500 99 1,0 1,0 4.4 04 04 3,2 0,3 03
1.5 20 250 1.4 11 11 5,7 0,6 0,5 4,2 04 04
1,5 20 500 9,4 09 0,8 41 04 0,3 3,0 0,3 0,2
1.5 30 250 9,8 1,0 09 4.4 04 04 3,2 03 03
1.5 30 500 7,7 0,7 0,7 3,1 03 0,2 2,2 0,2 0,2
2 20 250 9,7 09 0,8 4,3 04 0,3 3,2 0,3 0,2
2 20 500 7.2 0,7 0,6 2,8 03 0,2 2,0 0,2 0,2
2 30 250 8,2 0,8 0,7 3,3 0,3 0,3 24 0,2 0,2
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AutoStim funkcid letiltva
1000-es modell
1000-D modell

Mikédési ciklus normal médban
10% 35% 51%
(30 s jelkibocsatasiid6 /5 | (30 s jelkibocsatasiid6/ 1,1 (60 s jelkibocsatasi idd /
perc jelkibocsatas- perc jelkibocsatas- 1,1 perc jelkibocsatas-
szUneteltetési idd) szUneteltetési id6) szUneteltetési idd)

BOL- IFI- NEOS- | BOL- IFI- NEOS- | BOL- IFI- NEOS-
FI NEOS EOS IFI NEQOS = NEOS

| OS IFI EOS
0,5 0,5 2,0 0,2 1.4 0,1

Paraméterek 3 kQ
esetén

2 30 500

56 0,2 0,1
2,5 20 250 7.9 0,7 0,7 3,2 03 0,2 2,3 0,2 0,2
2,5 20 500 55 0,5 04 1.9 0,2 01 1.4 0,1 0,1
2,5 30 250 6,5 0,6 0,5 24 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
2,5 30 500 4,2 04 03 1.4 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 20 250 6,4 0,6 0,5 24 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
3 20 500 4,2 04 0.3 1.4 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 30 250 5,1 0,5 04 1.8 0,2 0,1 12 0,1 0,1
3 30 500 3,1 03 0,2 1,0 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
35 20 250 52 0,5 04 1.8 0,2 0,1 13 0,1 0,1
3,5 20 500 3,2 0,3 0,2 1,0 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
35 30 250 4,0 04 03 1.3 0,1 0,1 09 0,1 0,1
3,5 30 500 23 0,2 0,2 0,7 0,1 0,1 0,5 0,0 0,0

10.1.2.  AutoStim funkcié engedelyezve

10.1.2.1. Egy AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 60 masodperc ... 160
10.1.2.2. Egy AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 30 masodperc ... 162
10.1.2.3. Hét AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 60 masodperc ... 164
10.1.2.4. Hét AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 30 médsodperc ... 166
10.1.2.5. Tizendt AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 60 masodperc ... 168
10.1.2.6. Tizen6t AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 30 masodperc ... 170
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10.1.2.1.  Egy AutoStim/ora; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 60
masodperc

AutoStim funkcié engedélyezve (1 AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 60 masodperc)
1000-es modell
1000-D modell

Mkodési ciklus normal médban

Paraméterek 3 kQ 10% (30 s jelkibocsatasi idd / 5 perc 35% (30 s jelkibocsatasi idd / 1,1 perc
esetén jelkibocsatas-szlineteltetési idd) jelkibocsatas-szuneteltetési idd)

BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS
0,5 20 250 7,3 0,7 0,7 4.9 0,5 0,5

0,5 20 500 7,2 0,7 0,7 4,8 0,5 0,5
0,5 30 250 6,5 0,7 0,7 3.9 04 04
0,5 30 500 6,5 0,7 0,7 3.9 04 04
1 20 250 7,2 0,7 0,7 4,8 0,5 0,5
1 20 500 7,1 0,7 0,7 4,7 0,5 04
1 30 250 6,4 0,7 0,7 3,8 04 04
1 30 500 6,4 0,6 0,6 3,7 04 04
1.5 20 250 7,1 0,7 0,7 4.6 0,5 04
1,5 20 500 6,1 0,6 0,6 3,5 0,3 0,3
1,5 30 250 6,3 0,6 0,6 3,7 04 03
1.5 30 500 53 0,5 0,5 2,7 0,3 0,2
2 20 250 6,3 0,6 0,6 3,7 0,3 0,3
2 20 500 50 0,5 04 2,5 0,2 0,2
2 30 250 55 0,5 0,5 2,9 03 0,2
2 30 500 41 04 0,3 1.8 0,2 0,1
2,5 20 250 54 0,5 0,5 2,8 0,3 0,2
2,5 20 500 4,0 04 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 03 1.3 0,1 0,1
3 20 250 4,6 04 04 2,1 0,2 0,2
3 20 500 3,2 03 03 1.3 0,1 0,1
3 30 250 3,8 04 03 1,6 0,1 0,1
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AutoStim funkcié engedélyezve (1 AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 60 masodperc)
1000-es modell
1000-D modell

Mkodési ciklus normal médban

Paraméterek 3 kQ 10% (30 s jelkibocsatasi idd / 5 perc 35% (30 s jelkibocsatasi idd / 1,1 perc
esetén jelkibocsatas-szlineteltetési idd) jelkibocsatas-szuneteltetési idd)

BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS
3 30 500 2,5 0,2 0,2 0,9 0,1 0,1

3,5 20 250 3,8 04 0,3 1,7 01 0,1
35 20 500 2,5 0,2 0,2 1,0 0,1 0,1
35 30 250 3.1 0,3 03 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.  Egy AutoStim/ora; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 30
masodperc

AutoStim funkcié engedélyezve (1 AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 30 masodperc)
1000-es modell
1000-D modell

Mkodési ciklus normal médban

Paraméterek 3 kQ 10% (30 s jelkibocsatasi idd / 5 perc 35% (30 s jelkibocsatasi idd / 1,1 perc
esetén jelkibocsatas-szlineteltetési idd) jelkibocsatas-szuneteltetési idd)

BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS
0,5 20 250 7,4 0,8 0,8 4.9 0,5 0,5

0,5 20 500 7,3 0,7 0,8 4,9 0,5 0,5
0,5 30 250 6,7 0,7 0,7 4,0 04 04
0,5 30 500 6,6 0,7 0,7 3.9 04 04
1 20 250 7,3 0,7 0,7 4,8 0,5 0,5
1 20 500 7,3 0,7 0,7 4.8 0,5 0,5
1 30 250 6,6 0,7 0,7 39 04 04
1 30 500 6,5 0,7 0,6 3,8 04 04
1.5 20 250 7,2 0,7 0,7 4,7 0,5 04
1,5 20 500 6,3 0,6 0,6 3,5 0,3 0,3
1,5 30 250 6,5 0,7 0,6 3,7 04 03
1.5 30 500 55 0,5 0,5 2,7 0,3 0,2
2 20 250 6,5 0,6 0,6 3,7 0,3 0,3
2 20 500 52 0,5 0,5 2,5 0,2 0,2
2 30 250 5,7 0,6 0,5 2,9 03 0,2
2 30 500 4,3 04 04 1,9 0,2 0,1
2,5 20 250 5,6 0,5 0,5 2,8 0,3 0,2
2,5 20 500 4,2 04 04 1,8 0,2 0,1
2,5 30 250 4,8 0,5 04 2,2 0,2 0,2
2,5 30 500 34 0,3 03 1.3 0,1 0,1
3 20 250 4,8 04 0,4 2,2 0,2 0,2
3 20 500 34 03 03 1.3 0,1 0,1
3 30 250 4,0 04 03 1,7 0,2 0,1
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AutoStim funkcié engedélyezve (1 AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 30 masodperc)
1000-es modell
1000-D modell

Mkodési ciklus normal médban

Paraméterek 3 kQ 10% (30 s jelkibocsatasi idd / 5 perc 35% (30 s jelkibocsatasi idd / 1,1 perc
esetén jelkibocsatas-szlineteltetési idd) jelkibocsatas-szuneteltetési idd)

BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS
3 30 500 2,6 0,2 0,2 0,9 0,1 0,1

3,5 20 250 4,0 04 0,3 1,7 0,2 0.1
35 20 500 2,7 0,2 0,2 1,0 0,1 0,1
35 30 250 3,2 0,3 03 1.3 0,1 0,1
3,5 30 500 2,0 0,2 0,2 0,7 01 0,1
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10.1.2.3.  Hét AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 60
masodperc

AutoStim funkcié engedélyezve (7 AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 60 masodperc)
1000-es modell
1000-D modell

Mkodési ciklus normal médban

10% 35%
Paraméterek 3 kQ (30 s jelkibocsatasi id6 / 5 perc (30 s jelkibocsatasiidé / 1,1 perc
esetén jelkibocsatas-szuneteltetési idd) jelkibocsatas-szuneteltetési idd)

BOL-IFI IFI-NEQOS Nggé - BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS

0,5 20 250 6,3 0,6 0,7 4,6 0,5 0,5

0,5 20 500 6,3 0,6 0,6 4,5 0,5 0,5
0,5 30 250 55 0,6 0,6 3,6 04 04
0,5 30 500 54 0,5 0,6 3,5 04 04
1 20 250 6,3 0,6 0,6 4,5 0,5 0,5
1 20 500 6,2 0,6 0,6 4.4 04 04
1 30 250 54 0,5 0,5 3,5 04 04
1 30 500 53 0,5 0,5 34 0,3 0,3
1.5 20 250 6,1 0,6 0,6 4,3 04 04
1,5 20 500 50 0,5 04 3,2 0,3 0,3
1,5 30 250 52 0,5 0,5 34 0,3 0,3
1.5 30 500 41 04 04 24 0,2 0,2
2 20 250 52 0,5 0,4 34 0,3 0,3
2 20 500 3.8 04 0,3 2,2 0,2 0,2
2 30 250 4,4 04 04 2,6 0,2 0,2
2 30 500 3,0 0,3 0,2 1,6 0,1 0,1
2,5 20 250 4.2 04 04 2,5 0,2 0,2
2,5 20 500 29 0,3 0,2 1,6 0,1 0,1
2,5 30 250 3,5 03 0,3 1.9 0,2 0,2
2,5 30 500 2,2 0,2 0,2 1.1 0,1 0,1
3 20 250 34 0,3 0,3 1.9 0,2 0,1
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AutoStim funkcié engedélyezve (7 AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 60 masodperc)
1000-es modell
1000-D modell

Mkodési ciklus normal médban

10% 35%
Paraméterek 3 kQ (30 s jelkibocsatasi idd / 5 perc (30 s jelkibocsatasiidé / 1,1 perc
esetén jelkibocsatas-szuneteltetési idd) jelkibocsatas-szuneteltetési idd)

BOL-IFI IFI-NEQOS NEgé - BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS

3 20 500 2,2 0,2 0,2 1,2 0,1 0,1

3 30 250 2,7 0,3 0,2 1.5 0,1 0,1
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 01
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

*Az élettartamértékek a hason fekvés érzékelésének bekapcsoldsa esetén legfeljebb 4%-kal eltérhetnek.
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10.1.2.4. Hét AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 30
masodperc

AutoStim funkcié engedélyezve (7 AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 30 masodperc)
1000-es modell
1000-D modell

Mkodési ciklus normal médban

10% (30 s jelkibocsatasi id6 / 5 perc 35% (30 s jelkibocsatasi idd / 1,1 perc
jelkibocsatas-szineteltetési idb) jelkibocsatas-szuineteltetési idd)

BOL-IFI IFI-NEOS NES; . BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS

I I T T N B
0,5 20 250 7,0 0,7 0,7 4.8

Paraméterek 3 kQ
esetén

0,5 20 500 7,0 0,7 0,7 4,7 0,5 0,5
0,5 30 250 6,2 0,6 0,6 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 0,3
1.5 20 250 6,8 0,7 0,7 4,5 0,5 04
1.5 20 500 58 0,6 0,5 34 03 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 03 03
2 20 500 4,7 04 04 2,4 0,2 0,2
2 30 250 52 0,5 0,5 2,8 03 0,2
2 30 500 3.8 04 03 1,8 0,2 0,1
2,5 20 250 5,1 0,5 04 2,7 0,3 0,2
2,5 20 500 3,7 03 0,3 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 0,3 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 0,3 0,2 1.3 0,1 0,1
3 30 250 3,5 03 0,3 1,6 0,1 0,1
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AutoStim funkcié engedélyezve (7 AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 30 masodperc)
1000-es modell
1000-D modell

Mkodési ciklus normal médban

10% (30 s jelkibocsatasi id6 / 5 perc 35% (30 s jelkibocsatasi idd / 1,1 perc
jelkibocsatas-szineteltetési idb) jelkibocsatas-szuineteltetési idd)

BOL-IFI IFI-NEOS Nggg . BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS

I8 I T T SV B
3 30 500 2,2 0,2 0,2 0,9

Paraméterek 3 kQ
esetén

0,1
35 20 250 35 03 0,3 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 0,3 0,2 1.2 0,1 0,1
35 30 500 1.7 0,2 0,1 0,7 0,1 0,0

*Az élettartamértékek a hason fekvés érzékelésének bekapcsolasa esetén legfeljebb 5%-kal eltérhetnek.
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10.1.2.5.  Tizenot AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje
60 masodperc

AutoStim funkcié engedélyezve (15 AutoStim/éra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 60 méasodperc)
1000-es modell
1000-D modell

Mkodési ciklus normal médban

Paraméterek 3 kQ 10% (30 s jelkibocsatasi idd / 5 perc 35% (30 s jelkibocsatasi idd / 1,1 perc
esetén jelkibocsatas-szlineteltetési idd) jelkibocsatas-szuneteltetési idd)

BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS
0,5 20 250 54 0,6 0,6 4,2 0,4 0,4

0,5 20 500 54 0,5 0,6 41 04 04
0,5 30 250 4,5 0,5 0,5 3,3 03 03
0,5 30 500 4.4 04 0,5 3,2 0,3 0,3
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 0,4 3,2 03 03
1 30 500 4,3 04 04 3,1 0,3 0,3
1.5 20 250 5,2 0,5 0,5 3.9 04 04
1,5 20 500 4,0 04 0,3 29 0,3 0,2
1,5 30 250 4.3 04 04 3.1 03 03
1.5 30 500 3,2 0,3 03 2,2 0,2 0,2
2 20 250 4,2 04 04 3,0 0,3 0,2
2 20 500 29 03 0,2 2,0 0,2 0,2
2 30 250 34 03 03 2,3 0,2 0,2
2 30 500 2,2 0,2 0,2 1.4 0,1 0,1
2,5 20 250 3.3 03 03 2,2 0,2 0,2
2,5 20 500 2,7 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 13 0,1 0,1
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AutoStim funkcié engedélyezve (15 AutoStim/éra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 60 méasodperc)
1000-es modell
1000-D modell

Mkodési ciklus normal médban

Paraméterek 3 kQ 10% (30 s jelkibocsatasi idd / 5 perc 35% (30 s jelkibocsatasi idd / 1,1 perc
esetén jelkibocsatas-szlineteltetési idd) jelkibocsatas-szuneteltetési idd)

BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS
3 30 500 1,1 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1

3,5 20 250 2,0 0,2 0,2 13 01 0.1
35 20 500 1.2 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
35 30 250 1.5 0,1 0,1 09 0,1 0,1
3,5 30 500 0,8 0,1 0,1 0,5 0,0 0,0
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10.1.2.6. Tizenot AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje
30 masodperc

AutoStim funkcié engedélyezve (15 AutoStim/éra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 30 méasodperc)
1000-es modell
1000-D modell

Mkodési ciklus normal médban

Paraméterek 3 kQ 10% (30 s jelkibocsatasi idd / 5 perc 35% (30 s jelkibocsatasi idd / 1,1 perc
esetén jelkibocsatas-szlineteltetési idd) jelkibocsatas-szuneteltetési idd)

BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS
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 5,7 0,6 0,6 3,7 04 04
0,5 30 500 5,7 0,6 0,6 3,6 04 04
1 20 250 6,5 0,7 0,7 4,6 0,5 0,5
1 20 500 6,5 0,6 0,6 4,5 04 04
1 30 250 5,6 0,6 0,6 3,6 04 04
1 30 500 55 0,6 0,5 3,5 04 0,3
1.5 20 250 6,4 0,6 0,6 4.4 04 04
1,5 20 500 53 0,5 0,5 3,3 0,3 0,3
1,5 30 250 55 0,6 0,5 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 0,3 0,3
2 20 500 41 04 03 2,3 0,2 0,2
2 30 250 4,7 04 0,4 2,7 03 0,2
2 30 500 3,3 0,3 0,3 1.7 0,2 0,1
2,5 20 250 4,5 04 04 2,6 0,2 0,2
2,5 20 500 3,2 0,3 0,3 1,6 0,1 0,1
2,5 30 250 3,7 04 0,3 2,0 0,2 0,2
2,5 30 500 2,4 0,2 0,2 1.2 0,1 0,1
3 20 250 3,7 0,3 0,3 2,0 0,2 0,2
3 20 500 2,5 0,2 0,2 1.2 0,1 0,1
3 30 250 3,0 03 0,2 1,5 0,1 0,1
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AutoStim funkcié engedélyezve (15 AutoStim/éra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 30 méasodperc)
1000-es modell
1000-D modell

Mkodési ciklus normal médban

Paraméterek 3 kQ 10% (30 s jelkibocsatasi idd / 5 perc 35% (30 s jelkibocsatasi idd / 1,1 perc
esetén jelkibocsatas-szlineteltetési idd) jelkibocsatas-szuneteltetési idd)

BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS
3 30 500 1.8 0,2 0,1 0,8 0,1 0,1

3,5 20 250 3,0 0,3 0,2 1,5 0,1 0.1
35 20 500 1.9 0,2 0,1 09 0,1 0,1
35 30 250 2,4 0,2 0,2 1.1 0,1 0,1
3,5 30 500 1.4 0,1 0,1 0,6 0,1 0,0
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10.2. 106-es modell Az elem élettartama és a
beprogramozott beallitasi lehetoségek

10.2.1.  AutoStim funkcio letiltva

AutoStim funkcid letiltva
106-es modell

Paraméterek 1d6; BOL-IFI Id6: IFI-NEOS Id6: NEOS-EOS
3 kQ esetén (=) (=) (Ev)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
Mikod | MUkoéd | MUkod | MUkoéd | MUkod | MUkoéd | MUkéd | MOkod | Makod
ési ési ési ési ési ési ési ési ési
ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus

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 10 100 >10 >10 >10 24 1.5 11 1.8 1.1 0,8
0
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 1.4 1,0 1,7 1,0 0,8
05 15 100 >10 >10 >10 2,1 1.2 09 1,6 09 0,6
0
05 20 130 >10 >10 >10 2,8 2,0 1,7 2,1 1,5 1.2
05 20 250 >10 >10 >10 2,7 1,8 1,5 2,0 1.3 1.1
05 20 500 >10 >10 >10 24 1.4 11 1,7 1,0 0,8
05 20 750 >10 >10 >10 2,1 11 09 1,6 0,8 0,6
05 20 100 >10 >10 9,3 1.9 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
0
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 1.3 1.9 1.2 1,0
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AutoStim funkcid letiltva
106-es modell

Paraméterek 1d6; BOL-IFI Id6:; IFI-NEOS Id6: NEOS-EOS
3 kQ esetén (20) (Ev) (Ev)

05 25 500 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,6 09 0,7
05 25 750 >10 >10 9,6 1.9 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
05 25 100 >10 >10 7.8 1,7 0.8 0,6 13 0,6 04
0
05 30 130 >10 >10 >10 2,6 1.7 1.3 1.9 1.3 1,0
05 30 250 >10 >10 >10 24 15 1.2 1,8 1.1 09
05 30 500 >10 >10 >10 2,1 11 0,8 1,5 0,8 0,6
05 30 750 >10 >10 8.3 1,8 09 0,6 13 0,6 0,5
05 30 100 >10 9,5 6,7 1,6 0,7 0,5 1.2 0,5 0,4
0
1 10 130 >10 >10 >10 2,7 1,8 15 1.9 1.2 1,0
1 10 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 1.2 1,7 1,0 0,8
1 10 500 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,5 0.8 0,6
1 10 750 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 13 0,6 04
1 10 100 >10 >10 9,7 1,8 0,8 0,6 11 0,5 04
0
1 15 130 >10 >10 >10 2,6 1,7 1.4 1,8 1.2 09
1 15 250 >10 >10 >10 24 1.4 1.1 1,6 09 0,7
1 15 500 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 13 0,7 0,5
1 15 750 >10 >10 8,7 1,7 0,8 0,6 11 0,5 04
1 15 100 >10 9,8 7,0 1.5 0,7 0,5 1,0 04 03
0
1 20 130 >10 >10 >10 2,5 1,6 1.3 1.8 1.1 09
1 20 250 >10 >10 >10 2,3 1.3 1,0 1,6 0,8 0,6
1 20 500 >10 >10 9,3 1,8 09 0,7 1.2 0,6 04
1 20 750 >10 9,7 6,9 1.5 0,7 0,5 1,0 04 03
1 20 100 >10 7,8 55 13 0,5 04 0,8 0,3 0,2
0
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AutoStim funkcid letiltva
106-es modell

Paraméterek 1d6; BOL-IFI Id6:; IFI-NEOS Id6: NEOS-EOS
3 kQ esetén (20) (Ev) (Ev)

mA Hz

1 25 130 >10 >10 >10 24 15 1.2 1,7 1,0 0,8
1 25 250 >10 >10 >10 2,1 1.2 09 1,5 0,8 0,6
1 25 500 >10 >10 7.8 1.7 0.8 0,6 11 0,5 03
1 25 750 >10 8.2 5,7 14 0,6 04 09 04 0,2
1 25 100 >10 6,5 4,5 1.2 0,5 0,3 0,7 0,3 0,2
0
1 30 130 >10 >10 >10 24 1.4 11 1,7 1,0 0,7
1 30 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0.8 1.4 0,7 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 30 100 >10 5,6 3.8 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
0
1,5 10 130 >10 >10 >10 2,3 1.3 1,0 1,6 09 0,7
1.5 10 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 1.4 0,7 0,5
1,5 10 500 >10 >10 79 1,6 0,7 0,5 11 0,5 0,3
1,5 10 750 >10 8.1 57 1.2 0,5 04 0,8 0,3 0,2
1,5 10 100 >10 6,4 4.4 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
0
1.5 15 130 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,5 0,8 0,6
1,5 15 250 >10 >10 9,7 1,8 09 0,6 13 0,6 04
1,5 15 500 >10 8,5 6,0 13 0,5 04 09 04 03
1.5 15 750 >10 6,1 4,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1,5 15 100 >10 4,7 3,2 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
0
1,5 20 130 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 15 0,7 0,6
1.5 20 250 >10 >10 8,5 1,7 0.8 0,5 11 0,5 04
1,5 20 500 >10 7,2 50 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
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AutoStim funkcid letiltva
106-es modell

Paraméterek 1d6; BOL-IFI Id6:; IFI-NEOS Id6: NEOS-EOS
3 kQ esetén (20) (Ev) (Ev)

1,5 20 750 >10 50 34 09 03 0,2 0,6 0,2 01
1,5 20 100 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
0
1,5 25 130 >10 >10 >10 1.9 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
1.5 25 250 >10 >10 7,5 1.5 0,7 0,5 11 0,5 03
1,5 25 500 >10 6,3 4,4 1,0 04 03 0,7 03 0,2
1.5 25 750 >10 4,3 29 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1.5 25 100 9,2 3.3 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
0
1,5 30 130 >10 >10 9,8 1.8 09 0,7 1.3 0,6 04
1,5 30 250 >10 9,5 6,8 1.4 0,6 04 1,0 04 03
1,5 30 500 >10 55 3,8 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 30 750 >10 3.8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 30 100 8,2 2,8 1.9 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
0
2 10 130 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 1.4 0,7 05
2 10 250 >10 >10 8,2 1,6 0,7 0,5 11 0,5 03
2 10 500 >10 7,2 50 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 10 750 >10 52 3,6 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 10 100 >10 4,0 2,8 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
0
2 15 130 >10 >10 9,5 1,8 09 0,6 13 0,6 04
2 15 250 >10 89 6,3 1.4 0,6 04 09 04 03
2 15 500 >10 53 3,7 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 100 83 29 2,0 0,5 0,2 0.1 04 01 0,1
0
2 20 130 >10 >10 8.1 1,6 0.8 0,5 11 0,5 04
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AutoStim funkcid letiltva

106-es modell

Paraméterek 1d6; BOL-IFI Id6:; IFI-NEOS Id6: NEOS-EOS
3 kQ esetén (20) (Ev) (Ev)

mA | Hz
250

2 20 >10 7.3 51 1.2 0,5 03 0,8 03 0,2
2 20 500 >10 4,2 29 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 84 29 2,0 0,6 0,2 0.1 04 0.1 0,1
2 20 100 6,6 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
0
2 25 130 >10 >10 7.2 1,5 0,7 0,5 11 0,5 03
2 25 250 >10 6,4 4,4 11 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 25 500 >10 3,6 24 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 750 7.2 2,5 17 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 100 56 1.9 1.2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
0
2 30 130 >10 9,0 6,4 1.4 0,6 04 1,0 04 03
2 30 250 >10 5,6 39 1.0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
2 30 500 8,9 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0.1 0,1
2 30 750 6,4 2,1 1.4 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2 30 100 4.9 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
0
25 10 130 >10 >10 99 1.8 09 0,7 13 0,6 04
25 10 250 >10 9,3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
25 10 500 >10 58 4,0 1,0 04 0,3 0,6 0,2 0,2
25 10 750 >10 4.1 2,8 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
25 10 100 9,1 3.2 2,2 0,6 0,2 01 04 01 0,1
0
25 15 130 >10 >10 8,0 1,6 0,7 0,5 11 0,5 0,3
25 15 250 >10 7,2 50 1.2 0,5 0,3 0.8 0,3 0,2
25 15 500 >10 4,2 29 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
25 15 750 8,5 29 2,0 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1

176. oldal - 26-0011-0222/3 (HUN)



AutoStim funkcid letiltva
106-es modell

Paraméterek 1d6; BOL-IFI Id6:; IFI-NEOS Id6: NEOS-EOS
3 kQ esetén (20) (Ev) (Ev)

25 15 100 6,7 23 1.5 04 0,1 0,1 03 0,1 01
0
25 20 130 >10 9,3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 03
25 20 250 >10 58 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
25 20 500 9,3 3.3 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 20 750 6,8 23 1.5 04 0,1 0,1 03 0,1 01
25 20 100 53 1,7 1.2 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
0
25 25 130 >10 8,1 57 13 0,5 04 09 04 03
25 25 250 >10 4.9 34 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
25 25 500 79 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 04 0,1 01
25 25 750 57 1.9 13 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
25 25 100 4.4 1.4 1,0 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
0
25 30 130 >10 7,2 5,1 1.2 0,5 03 0.8 0,3 0,2
25 30 250 >10 4,3 29 0,8 03 0,2 0,5 0,2 01
25 30 500 7,0 24 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
25 30 750 4.9 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 30 100 3,8 1.2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
0
3 10 130 >10 >10 8,4 1,7 0,8 0,6 11 0,5 04
3 10 250 >10 7,5 53 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 10 500 >10 4.4 3,0 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 10 750 8,6 3,0 2,0 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 10 100 6,8 2,3 1,5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
0
3 15 130 >10 9,3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 03
3 15 250 >10 57 39 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2

177. oldal - 26-0011-0222/3 (HUN)



AutoStim funkcid letiltva

106-es modell

Paraméterek 1d6; BOL-IFI Id6:; IFI-NEOS Id6: NEOS-EOS
3 kQ esetén (20) (Ev) (Ev)

mA | Hz
500

3 15 9,0 3,2 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 15 750 6,4 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 15 100 50 1,6 11 0,3 0.1 0.1 0,2 0.1 0,0
0
3 20 130 >10 7,7 54 1.2 0,5 04 0,8 0,3 0,2
3 20 250 >10 4,6 3,1 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 20 500 7.3 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 20 750 5,1 1,7 11 0,3 0.1 0.1 0,2 0.1 0,0
3 20 100 39 13 0,8 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
0
3 25 130 >10 6,6 4,6 11 04 03 0,8 03 0,2
3 25 250 >10 39 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
3 25 500 6,1 2,1 1.4 04 0.1 0.1 03 0.1 0,1
3 25 750 4,3 1.4 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 100 3.3 1,0 0,7 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
0
3 30 130 >10 58 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 30 250 9,3 3.3 2,2 0,6 0,2 0.1 04 0.1 0,1
3 30 500 53 1,7 1.2 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 3,7 1.2 0,8 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3 30 100 2,8 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
0
35 10 130 >10 7.2 5,1 1.3 0,5 04 09 04 03
35 10 250 >10 4,7 3,2 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
35 10 500 7.3 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
35 10 750 53 1,7 1.2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
35 10 100 4,5 1.4 1,0 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
0

178. oldal - 26-0011-0222/3 (HUN)



AutoStim funkcid letiltva
106-es modell

Paraméterek 1d6; BOL-IFI Id6:; IFI-NEOS Id6: NEOS-EOS
3 kQ esetén (20) (Ev) (Ev)

35 15 130 >10 6,1 4,2 11 04 03 0,8 03 0,2
35 15 250 >10 3,7 2,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
35 15 500 59 2,0 1.3 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
35 15 750 4,2 1.4 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 15 100 34 11 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
0
35 20 130 >10 52 3,6 1,0 04 0,2 0,7 0,3 0,2
35 20 250 89 3.1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
35 20 500 50 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 20 750 3,5 11 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
35 20 100 2,8 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
0
35 25 130 >10 4.6 3.1 09 03 0,2 0,6 0,2 0,1
35 25 250 7,7 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
35 25 500 4.3 1.4 09 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 25 750 29 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 25 100 24 0,7 0,5 0,2 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
0
35 30 130 >10 41 2,8 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
35 30 250 6,8 2,3 1,6 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
35 30 500 3,7 1.2 0.8 0,2 0,1 0.1 0,2 01 0,0
35 30 750 2,6 0,8 0,5 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 100 2,0 0,6 04 0,1 0,0 0,0 0.1 0,0 0,0
0
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10.2.2.  AutoStim funkcio engedelyezve

10.2.2.1. Egy AutoStim/6ra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 60 masodperc ... 181
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10.2.2.1.  Egy AutoStim/ora; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 60
masodperc

AutoStim funkcié engedélyezve (1 AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 60 masodperc)
106-es modell

MUkddési ciklus normal médban

10% (30 s jelkibocsatasiidé /5 perc | 35% (30 s jelkibocsatasiidd / 1,1 perc
Paraméterek 3 kQ esetén jelkibocsatas-szuneteltetési idd) jelkibocsatas-szuneteltetési idd)

BOL-IFI IFI-NEOS E(E(S)S BOL-IFI IFI-NEOS | NEOS-EOS

0,5 20 250 0,8 0,6 0,6

10,2 10,6 0,8
0,5 20 500 9,8 0,7 0,5 94 0,7 0,5
0,5 30 250 99 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 93 0,7 0,5 8,2 0,6 0,5
1 20 250 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
1 20 500 9,1 0,7 0,5 7.6 0,5 04
1 30 250 9,3 0,7 0,5 8,2 0,6 04
1 30 500 84 0,6 04 6,3 0,5 0,3
1.5 20 250 89 0,6 0,5 7.2 0,5 0,3
1,5 20 500 7,7 0,5 04 52 03 0,2
1.5 30 250 84 0,6 04 6,3 04 0,3
1,5 30 500 7,0 0,5 03 4,2 03 0,2
2 20 250 7,7 0,6 04 52 04 0,2
2 20 500 6,2 04 03 34 0,2 0,2
2 30 250 7,0 0,5 0,3 4,3 0,3 0,2
2 30 500 53 04 03 2,6 0,2 0,1
2,5 20 250 71 0,5 04 4.4 03 0,2
2,5 20 500 54 04 0,3 2,7 0,2 0,1
2,5 30 250 6,2 04 03 34 0,2 0,2
2,5 30 500 4,5 03 0,2 2,0 0,1 0,1
3 20 250 6,4 04 0,3 3,6 0,2 0,2
3 20 500 4,6 0,3 0,2 2,1 0,1 0,1
3 30 250 54 04 0,3 2,7 0,2 0,1

181. oldal - 26-0011-0222/3 (HUN)



AutoStim funkcié engedélyezve (1 AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 60 masodperc)
106-es modell

MUkddési ciklus normal médban

10% (30 s jelkibocsatasiidé /5 perc | 35% (30 s jelkibocsatasiidd / 1,1 perc
Paraméterek 3 kQ esetén jelkibocsatas-szuneteltetési idd) jelkibocsatas-szuneteltetési idd)

BOL-IFI IFI-NEOS ’;;(S)S BOL-IFI IFI-NEOS | NEOS-EOS

3 30 500 3,7 0,2 0,2 0,1

1,6 0,1
3,5 20 250 53 04 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 03 0,2 2,0 0,1 0,1
3,5 30 500 2,8 0,2 0,1 11 0,1 0,0

182. oldal - 26-0011-0222/3 (HUN)



10.2.2.2. Egy AutoStim/ora; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 30
masodperc

AutoStim funkcié engedélyezve (1 AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 30 masodperc)
106-es modell

MUkodési ciklus normal médban

Paraméterek 3 kQ 10% (30 s jelkibocsatasiid6 / 5 perc 35% (30 s jelkibocsatasiid6 / 1,1 perc
esetén jelkibocsatas-szuneteltetési id6) jelkibocsatas-szuneteltetési id6)

BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS | BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS
0,5 20 250 0,6 0,8 0,6

10,2 0,8 10,6
0,5 20 500 9,8 0,7 0,5 94 0,7 0,5
0,5 30 250 9,9 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 9,4 0,7 0,5 8,2 0,6 0,5
1 20 250 9,8 0,7 0,5 94 0,7 0,5
1 20 500 9,1 0,7 0,5 7,6 0,5 04
1 30 250 9,4 0,7 0,5 8,2 0,6 04
1 30 500 8,5 0,6 04 6,3 0,5 0,3
1.5 20 250 9,0 0,6 0,5 7,3 0,5 0,3
1.5 20 500 7,8 0,6 04 5,2 03 0,2
1.5 30 250 8,5 0,6 0,4 6,3 04 03
1,5 30 500 7,1 0,5 0,3 4,3 0,3 0,2
2 20 250 7,8 0,6 04 5,2 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 03 2,7 0,2 0,1
2,5 20 250 7,3 0,5 04 4,4 0,3 0,2
2,5 20 500 5,6 04 03 2,8 0,2 0,1
2,5 30 250 6,4 04 03 3,5 0,2 0,2
2,5 30 500 4,6 0,3 0,2 2,1 0,1 0,1
3 20 250 6,6 0,5 03 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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AutoStim funkcié engedélyezve (1 AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 30 masodperc)
106-es modell

MUkodési ciklus normal médban

Paraméterek 3 kQ 10% (30 s jelkibocsatasiid6 / 5 perc 35% (30 s jelkibocsatasi idd / 1,1 perc
esetén jelkibocsatas-szuneteltetési id6) jelkibocsatas-szuneteltetési id6)

BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS | BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS
3
04 0,3 2,6 0,2 0,1

3,5 20 250 54

35 20 500 3,7 03 0,2 1.5 0,1 0,1
3,5 30 250 4,6 03 0,2 2,0 0,1 0,1
3,5 30 500 29 0,2 0,1 1.1 0,1 0,0
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10.2.2.3. Hét AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 60
masodperc

AutoStim funkcié engedélyezve (7 AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 60 masodperc)
106-es modell

MUkodési ciklus normal médban

Paraméterek 3 kQ 10% (30 s jelkibocsatasiid6 / 5 perc 35% (30 s jelkibocsatasiid6 / 1,1 perc
esetén jelkibocsatas-szuneteltetési id6) jelkibocsatas-szuneteltetési id6)

BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS | BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS
0,5 20 250

0,6 0,8 0,6

10,3 0,8 10,8
0,5 20 500 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
0,5 30 250 9,8 0,7 0,5 9,6 0,7 0,5
0,5 30 500 9,0 0,7 0,5 8,0 0,6 04
1 20 250 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
1 20 500 8,6 0,6 0,4 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 0,4 59 04 03
1,5 30 500 58 04 0,3 39 0,3 0,2
2 20 250 6,7 0,5 03 4.8 0,3 0,2
2 20 500 50 0,3 0,2 3,1 0,2 0,1
2 30 250 59 04 0,3 39 03 0,2
2 30 500 41 0,3 0,2 2,4 0,2 0,1
2,5 20 250 6,0 04 0,3 4,0 0,3 0,2
2,5 20 500 4,2 03 0,2 2,5 0,2 0,1
2,5 30 250 50 03 0,2 3,1 0,2 0,1
2,5 30 500 3,3 0,2 0,2 1.8 0,1 0,1
3 20 250 5,2 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

185. oldal - 26-0011-0222/3 (HUN)



AutoStim funkcié engedélyezve (7 AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 60 masodperc)
106-es modell

MUkodési ciklus normal médban

Paraméterek 3 kQ 10% (30 s jelkibocsatasiid6 / 5 perc 35% (30 s jelkibocsatasi idd / 1,1 perc
esetén jelkibocsatas-szuneteltetési id6) jelkibocsatas-szuneteltetési id6)

BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS | BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS
3
0,3 0,2 2,3 0,2 0,1

3,5 20 250 4,0

35 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. Hét AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 30
masodperc

AutoStim funkcié engedélyezve (7 AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 30 masodperc)
106-es modell

MUkodési ciklus normal médban

Paraméterek 3 kQ 10% (30 s jelkibocsatasiid6 / 5 perc 35% (30 s jelkibocsatasiid6 / 1,1 perc
esetén jelkibocsatas-szuneteltetési id6) jelkibocsatas-szuneteltetési id6)

BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS | BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS
0,5 20 250

0,6 0,8 0,6

10,2 0,8 10,7
0,5 20 500 9,8 0,7 0,5 94 0,7 0,5
0,5 30 250 9,9 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 9,2 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 8,9 0,7 0,5 7,5 0,5 04
1 30 250 9,3 0,7 0,5 8,2 0,6 04
1 30 500 8,2 0,6 04 6,2 04 0,3
1.5 20 250 8,8 0,6 04 7,1 0,5 0,3
1.5 20 500 74 0,5 04 5,1 03 0,2
1.5 30 250 8,2 0,6 0,4 6,2 04 03
1,5 30 500 6,6 0,5 0,3 41 0,3 0,2
2 20 250 7,5 0,5 04 5,1 0,3 0,2
2 20 500 5,8 04 0,3 3,3 0,2 0,1
2 30 250 6,7 0,5 0,3 4,2 03 0,2
2 30 500 4.9 0,3 0,2 2,6 0,2 0,1
2,5 20 250 6,8 0,5 0,3 4,3 0,3 0,2
2,5 20 500 5,1 03 0,2 2,7 0,2 0,1
2,5 30 250 59 04 03 3,4 0,2 0,2
2,5 30 500 41 0,3 0,2 2,0 0,1 0,1
3 20 250 6, 04 03 3,5 0,2 0,2
3 20 500 4,3 0,3 0,2 2,1 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

187. oldal - 26-0011-0222/3 (HUN)



AutoStim funkcié engedélyezve (7 AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 30 masodperc)
106-es modell

MUkodési ciklus normal médban

Paraméterek 3 kQ 10% (30 s jelkibocsatasiid6 / 5 perc 35% (30 s jelkibocsatasi idd / 1,1 perc
esetén jelkibocsatas-szuneteltetési id6) jelkibocsatas-szuneteltetési id6)

BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS | BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS
3
0,3 0,2 2,5 0,2 0,1

3,5 20 250 49

35 20 500 3,2 0,2 0,2 1.4 0,1 0,1
3,5 30 250 41 03 0,2 2,0 0,1 0,1
3,5 30 500 2,5 0,2 0,1 1.1 0,1 0,0

188. oldal - 26-0011-0222/3 (HUN)



10.2.2.5. Tizenot AutoStim/ora; az AutoStim jelkibocsatasi ideje
60 masodperc

AutoStim funkcié engedélyezve (15 AutoStim/éra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 60 méasodperc)
106-es modell

MUkodési ciklus normal médban

10% (30 s jelkibocsatasi id6 / 5 perc 35% (30 s jelkibocsatasiid6 / 1,1 perc
jelkibocsatas-szuneteltetési id6) jelkibocsatas-szuneteltetési id6)

BOL-IFI IFI-NEOS NEOS BOL-IFI IFI-NEOS NEOS_

oS oS
0,5 20 250 0,8 0,6 0,6

Paraméterek 3 kQ
esetén

10,5 10,9 0,8
0,5 20 500 9,5 0,7 0,5 9,2 0,7 0,5
0,5 30 250 9,7 0,7 0,5 9,6 0,7 0,5
0,5 30 500 8,5 0,6 0,5 7,7 0,6 04
1 20 250 9,5 0,7 0,5 9,2 0,7 04
1 20 500 8,0 0,6 04 7.0 0,5 0,3
1 30 250 8,5 0,6 04 7,7 0,6 04
1 30 500 6,8 0,5 03 55 04 0,3
1.5 20 250 7,7 0,5 04 6,6 04 0,3
1,5 20 500 57 04 0,3 4,4 0,3 0,2
1.5 30 250 6,8 0,5 03 55 04 0,2
1.5 30 500 4,8 03 0,2 3,5 0,2 0,2
2 20 250 58 04 0,3 4.4 0,3 0,2
2 20 500 3.9 03 0,2 2,8 0,2 0,1
2 30 250 4,8 0,3 0,2 35 0,2 0,2
2 30 500 3,1 0,2 0,1 2,1 0,1 0,1
2,5 20 250 50 03 0,2 3,7 0,2 0,2
2,5 20 500 3,2 0,2 01 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 0,3 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

189. oldal - 26-0011-0222/3 (HUN)



AutoStim funkcié engedélyezve (15 AutoStim/éra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 60 méasodperc)
106-es modell

MUkodési ciklus normal médban

10% (30 s jelkibocsatasi id6 / 5 perc 35% (30 s jelkibocsatasi idd / 1,1 perc
jelkibocsatas-szuneteltetési id6) jelkibocsatas-szuneteltetési id6)

BOL-IFI IFI-NEOS NE(())SS_ BOL-IFI IFI-NEOS NEOS_

oS
3 30 500 1,9 0,1 0,1 0,1

Paraméterek 3 kQ
esetén

1.2 0,1
3,5 20 250 3,1 0,2 01 2,1 0,1 0,1
3,5 20 500 1.8 0,1 0,1 11 0,1 0,1
3,5 30 250 24 0,2 0,1 1,6 0,1 0,1
3,5 30 500 1.3 0,1 0,1 0,8 0,1 0,0

190. oldal - 26-0011-0222/3 (HUN)



10.2.2.6. Tizenot AutoStim/dra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje
30 masodperc

AutoStim funkcié engedélyezve (15 AutoStim/éra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 30 méasodperc)
106-es modell

MUkodési ciklus normal médban

Paraméterek 3 kQ 10% (30 s jelkibocsatasiid6 / 5 perc 35% (30 s jelkibocsatasiid6 / 1,1 perc
esetén jelkibocsatas-szuneteltetési id6) jelkibocsatas-szuneteltetési id6)

BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS BOL-IFI IFI-NEQOS NEOS-EQOS
0,5 20 250

0,6 0,8 0,6

10,3 0,8 10,7
0,5 20 500 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
0,5 30 250 9,8 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 9,1 0,7 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 0,4 74 0,5 04
1 30 250 9,1 0,7 0,5 8,1 0,6 04
1 30 500 7,8 0,6 04 6,0 04 0,3
1.5 20 250 8,5 0,6 04 7,0 0,5 0,3
1.5 20 500 7,0 0,5 03 4.9 03 0,2
1.5 30 250 7,8 0,5 0,4 6,0 04 03
1,5 30 500 6,1 04 0,3 4,0 0,3 0,2
2 20 250 7,0 0,5 03 4.9 0,3 0,2
2 20 500 53 04 0,3 3,2 0,2 0,1
2 30 250 6,2 04 0,3 4,0 03 0,2
2 30 500 4.4 0,3 0,2 2,4 0,2 0,1
2,5 20 250 6,3 04 0,3 41 0,3 0,2
2,5 20 500 4,5 03 0,2 2,5 0,2 0,1
2,5 30 250 53 04 03 3,2 0,2 0,1
2,5 30 500 3,6 0,2 0,2 1,9 0,1 0,1
3 20 250 55 04 03 34 0,2 0,1
3 20 500 3,7 0,2 0,2 2,0 0,1 0,1
3 30 250 4,5 03 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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AutoStim funkcié engedélyezve (15 AutoStim/éra; az AutoStim jelkibocsatasi ideje 30 méasodperc)
106-es modell

MUkodési ciklus normal médban

Paraméterek 3 kQ 10% (30 s jelkibocsatasiid6 / 5 perc 35% (30 s jelkibocsatasi idd / 1,1 perc
esetén jelkibocsatas-szuneteltetési id6) jelkibocsatas-szuneteltetési id6)

BOL-IFI IFI-NEOS NEOS-EOS BOL-IFI IFI-NEQOS NEOS-EQOS
3,5 20 250 4,3 0,2 2,4 0,2 0,1

0,3
35 20 500 2,7 0,2 0,1 1.3 0,1 0,1
3,5 30 250 3,5 0,2 0,2 1.9 0,1 0,1
3,5 30 500 2,7 0,1 0,1 1,0 0,1 0,0
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10.3.  105-es modell Az elem élettartama és a
beprogramozott beallitasi lehetoségek

Az elem élettartama és a beprogramozott beallitasi lehetéségek

105-es modell
Paraméterek 1d8: BOL-IFI 1d6: IFI-NEOS Id&: NEOS-EOS
3 kQ esetén =) (Ev) (Ev)

.
05 10

130 >10 >10 >10 2,5 1,6 1.3 1.9 1.2 09
05 15 130 >10 >10 >10 2,5 1,5 1.2 1,8 11 09
05 20 130 >10 >10 >10 24 1.4 11 1,7 1,0 0,8
05 25 130 >10 >10 >10 2,2 13 1,0 1,7 1,0 0,7
05 30 130 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,6 09 0,7
05 10 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 1.3 1.9 1.2 1,0
05 15 250 >10 >10 >10 2,4 14 11 1,8 11 0,8
05 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 09 1,6 09 0,7
05 30 250 >10 >10 >10 2,1 11 0,8 1,5 0,8 0,6
05 10 500 >10 >10 >10 24 1.4 11 1,7 1,0 0,8
05 15 500 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,6 0,9 0,7
05 20 500 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 15 0,8 0,6
05 25 500 >10 >10 9,0 1.9 09 0,7 1.4 0,7 0,5
05 30 500 >10 >10 8,6 1,8 09 0,6 13 0,7 0,5
05 10 750 >10 >10 >10 2,2 1.3 1,0 1,7 09 0,7
05 15 750 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 1.5 0,8 0,6
05 20 750 >10 >10 89 1.9 09 0,7 1.4 0,7 0,5
05 25 750 >10 >10 7,7 1.7 0.8 0,6 13 0,6 04
05 30 750 >10 9,6 6,8 1,6 0,7 0,5 1.2 0,5 0,4
05 10 100 >10 >10 >10 2,1 1.2 09 1,6 09 0,6

0
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Az elem élettartama és a beprogramozott beallitasi lehetéségek
105-es modell

Paraméterek 1d6; BOL-IFI Id6:; IFI-NEOS Id6: NEOS-EOS
3 kQ esetén =) =) (Ev)

05 20 100 >10 >10 7.3 1,7 0.8 0,6 1.2 0,6 0,4
0
05 25 100 >10 9,2 6,5 1,5 0,7 0,5 11 0,5 04
0
05 30 100 >10 8,0 57 1.4 0,6 04 1,0 04 03
0
1 10 130 >10 >10 >10 24 1.4 11 1,7 09 0,7
1 15 130 >10 >10 >10 2,3 1.4 1,0 1,6 09 0,7
1 20 130 >10 >10 >10 2,3 1.3 1,0 1,6 09 0,7
1 25 130 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1.5 0.8 0,6
1 30 130 >10 >10 >10 2,1 11 0,8 1,5 0,8 0,6
1 10 250 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,5 0,8 0,6
1 15 250 >10 >10 >10 2,1 1.1 0.8 1,5 0.8 0,6
1 20 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 14 0,7 0,5
1 25 250 >10 >10 9,7 1.9 09 0,7 13 0,6 0,5
1 30 250 >10 >10 89 1,8 0.8 0,6 1.2 0,6 0,4
1 10 500 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 13 0,6 0,5
1 15 500 >10 >10 9,6 1.8 0,8 0,6 1.2 0,5 04
1 20 500 >10 >10 7,8 1.6 0,7 0,5 11 0,5 03
1 25 500 >10 9,3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 03
1 30 500 >10 84 59 13 0,6 04 09 04 03
1 10 750 >10 >10 9,7 1,7 0,8 0,6 1.2 0,5 04
1 15 750 >10 >10 74 1,5 0,7 0,5 1,0 04 03
1 20 750 >10 8,6 6,0 13 0,6 04 09 04 03
1 25 750 >10 7.3 5,1 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2

194. oldal - 26-0011-0222/3 (HUN)



Az elem élettartama és a beprogramozott beallitasi lehetéségek

105-es modell

Paraméterek 1d6; BOL-IFI Id6:; IFI-NEOS Id6: NEOS-EOS
3 kQ esetén =) =) (Ev)

mA | Hz
750

1 30 >10 6,4 4,4 11 04 03 0,7 03 0,2
1 10 100 >10 >10 8,0 1,5 0,7 0,5 1,0 04 03
0
1 15 100 >10 8,8 6,2 13 0,5 04 09 04 0,2
0
1 20 100 >10 7.1 4,9 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
0
1 25 100 >10 6,0 41 1,0 04 03 0,7 03 0,2
0
1 30 100 >10 5,1 3,5 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
0
1,5 10 130 >10 >10 >10 2,0 1.1 0.8 1.5 0,7 0,6
1.5 15 130 >10 >10 >10 19 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
1,5 20 130 >10 >10 9,4 1,8 09 0,7 13 0,6 0,5
1.5 25 130 >10 >10 8.8 1,8 0.8 0,6 13 0,6 04
1,5 30 130 >10 >10 7,8 1,7 0,8 0,6 1.2 0,6 04
1,5 10 250 >10 >10 9,3 1,8 09 0,6 13 0,6 04
1,5 15 250 >10 >10 79 1,6 0,7 0,5 11 0,5 0,4
1,5 20 250 >10 >10 7,6 1,6 0,7 0,5 11 0,5 03
1.5 25 250 >10 9,1 6,5 1.4 0,6 04 1,0 04 03
1,5 30 250 >10 8,5 6,0 13 0,6 04 09 04 0,3
1,5 10 500 >10 9,4 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
1,5 15 500 >10 74 52 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 20 500 >10 6,5 4,5 11 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1,5 25 500 >10 57 4,0 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2
1,5 30 500 >10 51 3,5 09 03 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 10 750 >10 7,2 50 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1.5 15 750 >10 55 3.8 1.0 04 0,2 0,7 0,2 0,2
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Az elem élettartama és a beprogramozott beallitasi lehetéségek
105-es modell

Paraméterek 1d6; BOL-IFI Id6:; IFI-NEOS Id6: NEOS-EOS
3 kQ esetén =) =) (Ev)

1,5 20 750 >10 4,7 3,2 0,8 03 0,2 0,6 0,2 01
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 24 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
1,5 10 100 >10 57 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
0
1,5 15 100 >10 4,3 29 0,8 03 0,2 0,5 0,2 01
0
1,5 20 100 9,9 3,5 24 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
0
1.5 25 100 8,7 3.1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
0
1,5 30 100 7.8 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
0
2 10 130 >10 >10 94 1,8 09 0,6 13 0,6 04
2 15 130 >10 >10 8,0 1,7 0.8 0,5 1.2 0,5 0,4
2 20 130 >10 9,8 7,0 1,5 0,7 0,5 11 0,5 03
2 25 130 >10 8,8 6,2 1.4 0,6 04 1,0 04 03
2 30 130 >10 8,1 57 13 0,6 04 09 04 03
2 10 250 >10 9,7 6,9 1,5 0,7 0,5 1,0 04 03
2 15 250 >10 8,2 57 13 0,5 04 09 04 03
2 20 250 >10 6,8 4,7 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 25 250 >10 59 4.1 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 30 250 >10 52 3,6 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
2 10 500 >10 6,5 4,5 11 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 15 500 >10 50 34 09 03 0,2 0,6 0,2 0,1
2 20 500 >10 4,0 2,7 0,7 03 0,2 0,5 0,2 01
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
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Az elem élettartama és a beprogramozott beallitasi lehetéségek

105-es modell

Paraméterek 1d6; BOL-IFI Id6:; IFI-NEOS Id6: NEOS-EOS
3 kQ esetén =) =) (Ev)

mA | Hz
750

2 10 >10 4,8 33 09 03 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 1.9 0,5 0,2 0.1 04 0.1 0,1
2 25 750 7,0 2,4 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 30 750 6,2 2,1 1.4 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2 10 100 >10 3.8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
0
2 15 100 8,0 2,8 1.9 0,5 0,2 0.1 04 0.1 0,1
0
2 20 100 6,5 2,2 1,5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
0
2 25 100 55 1,8 1.2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
0
2 30 100 4,8 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
0
25 10 130 >10 >10 8,3 1,7 0,8 0,6 1.2 0,5 04
25 15 130 >10 9,6 6,8 1.5 0,6 0,5 1,0 04 053
25 20 130 >10 8,5 6,0 1.4 0,6 04 09 04 03
25 25 130 >10 74 52 1.2 0,5 04 09 0,3 0,2
25 30 130 >10 6,7 4,7 1.1 0,5 0,3 0.8 0,3 0,2
25 10 250 >10 8,3 59 13 0,6 04 09 04 0,3
25 15 250 >10 6,5 4,5 11 04 0,3 0.8 0,3 0,2
25 20 250 >10 55 3.8 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
25 25 250 >10 4,6 3,2 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
25 30 250 >10 4.1 2,8 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
25 10 500 >10 54 3,7 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
25 15 500 >10 4,0 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
25 20 500 9,0 3.2 2,1 0,6 0,2 0.1 04 0.1 0,1
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Az elem élettartama és a beprogramozott beallitasi lehetéségek
105-es modell

Paraméterek 1d6; BOL-IFI Id6:; IFI-NEOS Id6: NEOS-EOS
3 kQ esetén =) =) (Ev)

25 25 500 7,8 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 03 0,1 01
25 30 500 6,8 2,3 1,5 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
25 10 750 >10 39 2,7 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
25 15 750 8,2 29 1.9 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 20 750 6,6 2,2 1,5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
25 25 750 55 1.8 1.2 04 0,1 0.1 0,2 01 0,1
25 30 750 4,9 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 10 100 8,8 3.1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
0
25 15 100 6,5 2,2 1,5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
0
25 20 100 52 1,7 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
0
25 25 100 4,3 1.4 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
0
25 30 100 3,7 1.2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
0
3 10 130 >10 >10 7,3 1,5 0,7 0,5 11 0,5 03
3 15 130 >10 8,5 6,0 13 0,6 04 09 04 03
3 20 130 >10 74 5,1 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 25 130 >10 6,2 4,3 11 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 30 130 >10 55 3,8 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 6,9 4.8 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 15 250 >10 53 3,7 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
3 20 250 >10 4.4 3,0 0.8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 25 250 >10 3,7 2,5 0,7 0,2 0,2 0,5 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 4.1 2,8 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
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Az elem élettartama és a beprogramozott beallitasi lehetéségek

105-es modell

Paraméterek 1d6; BOL-IFI Id6:; IFI-NEOS Id6: NEOS-EOS
3 kQ esetén =) =) (Ev)

mA | Hz
500

3 15 8,7 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 20 500 7.1 24 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 25 500 6,1 2,0 1.4 04 0.1 0.1 03 0.1 0,1
3 30 500 53 1,7 1.2 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 750 84 29 2,0 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 15 750 6,3 2,1 1.4 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 20 750 5,1 1,7 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 750 4,2 1.4 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 3,6 1.2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,0 0,0
3 10 100 6,6 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
0
3 15 100 4,9 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
0
3 20 100 39 13 0,8 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
0
3 25 100 3,2 1,0 0,7 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
0
3 30 100 2,7 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
0
35 10 130 >10 6,7 4,7 1.2 0,5 0,3 09 04 0,2
35 15 130 >10 6,0 41 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
35 20 130 >10 50 34 09 04 0,2 0,7 0,2 0,2
35 25 130 >10 4,6 3.1 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
35 30 130 >10 41 2,8 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
35 10 250 >10 4,6 3.1 09 03 0,2 0,6 0,2 0,1
35 15 250 >10 3,6 2,5 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
35 20 250 8,7 3,0 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
35 25 250 7.5 2,6 1,7 0,5 0,2 0.1 03 0.1 0,1
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Az elem élettartama és a beprogramozott beallitasi lehetéségek

105-es modell

Paraméterek 1d6; BOL-IFI Id6:; IFI-NEOS Id6: NEOS-EOS
3 kQ esetén =) =) (Ev)

35 30 250

6,7 23 1.5 0,5 0,2 0,1 03 0,1 01

35 10 500 7,2 24 1,6 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1

35 15 500 59 2,0 1.3 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1

35 20 500 50 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

35 25 500 4.3 1.4 09 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

35 30 500 3,7 1.2 0.8 0,2 0,1 0.1 0,2 01 0,0

35 10 750 52 1,7 11 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1

35 15 750 41 1.3 09 03 0.1 0,1 0,2 0,1 0,0

35 20 750 34 11 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0

35 25 750 3,0 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0

35 30 750 2,6 0.8 0,5 0,2 0,1 0,0 0.1 0,0 0,0

35 10 100 4,4 1.4 1,0 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
0

35 15 100 34 11 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
0

35 20 100 2,8 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
0

35 25 100 2,3 0,7 0,5 0,2 0,0 0,0 0.1 0,0 0,0
0

35 30 100 2,0 0,6 04 0,1 0,0 0,0 0.1 0,0 0,0
0
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10.4. 103-as modell / 104-es modell Az elem
élettartama es a beprogramozott beallitasi
lehetOségek

Az elem élettartama és a beprogramozott bedllitasi lehetdségek

103-es modell
104-es modell

Paraméterek - 1d6; BOL-IFI Id6: IFI-NEOS Id6: NEOS-EQS
3kQ (=) (Ev) Ev)
5

(
10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 0%
Mlkod | MGkoéd | MGkod | Makod | Mdkod | MUkéd | MUkéd | MGkéd | Makod
mA | Hz | ps : : : : : . : :
05 10

ési ési ési ési ési ési ési ési ési
ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus

130 >10 >10 >10 2,8 2,5 24 2,2 2,0 1.9
05 15 130 >10 >10 >10 2,7 2,2 1.9 2,1 1,7 1.5
05 20 130 >10 >10 >10 2,5 1.9 1,7 2,0 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 23 1,6 1.3 1,8 1.3 1,0
05 10 250 >10 >10 >10 2,7 2,3 2,0 2,1 1,8 1,6
05 15 250 >10 >10 >10 2,5 1.9 1,6 2,0 1.5 1.3
05 20 250 >10 >10 >10 2,4 1,7 1.4 1.9 1.3 1.1
05 25 250 >10 >10 8,7 2,3 1,5 1.2 1,8 1.2 09
05 30 250 >10 9,8 7,6 2,1 1.3 1,0 1,7 1,0 0,8
05 10 500 >10 >10 >10 2,5 1.9 1,6 19 1,5 1.2
05 15 500 >10 >10 89 2,3 1.5 1.2 1.8 1.2 09
05 20 500 >10 93 7,2 2,1 1.2 1,0 1,6 1,0 0,8
05 25 500 >10 8,1 6,1 1.9 11 0,8 1,5 09 0,6
05 30 500 >10 71 52 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 12 1,0
05 15 750 >10 9,1 7,0 2,1 1.2 09 1,6 1,0 0,7
05 20 750 >10 7,5 5,6 1.9 1,0 0,7 1.5 0,8 0,6
05 25 750 >10 6,4 4,7 1,7 09 0,6 13 0,7 0,5
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Az elem élettartama és a beprogramozott beallitasi lehetéségek

103-es modell
104-es modell

Paraméterek - 1d6; BOL-IFI Id6; IFI-NEOS Id6; NEOS-EQOS
3kQ (20) (Ev) (Ev)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
MUkod | MUkdd | MGkod | MGkoéd | MGkéd | MUkéd | MUkéd | MGkoed | Makod
mA | Hz | ps o o o o o o o .
0,5 30

ési ési ési ési ési ési ési ési ési
ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus

750 >10 55 4,0 1,5 0,7 0,5 1.2 0,6 04

05 10 100 >10 >10 79 2,2 1.4 11 1,7 1.1 0,8
0

05 15 100 >10 7,7 58 1.9 1,0 0,8 1.5 0,8 0,6
0

05 20 100 >10 6,3 4,6 1,7 0,8 0,6 13 0,7 0,5
0

05 25 100 >10 53 3,8 1,5 0,7 0,5 1.2 0,6 04
0

05 30 100 >10 4,6 3,2 1.4 0,6 04 11 0,5 0,3
0

1 10 130 >10 >10 >10 2,6 2,1 1.9 2,0 15 13

1 15 130 >10 >10 >10 2,5 1.9 1,6 1.9 1.4 1.1

1 20 130 >10 >10 >10 24 1,6 1.3 1.8 1.2 09

1 25 130 >10 >10 9.3 2,2 1.5 12 1,7 11 0,8

1 30 130 >10 >10 8,2 2,1 1.3 1,0 1,6 1,0 0,8

1 10 250 >10 >10 >10 24 1,7 1.4 1,8 1.3 1,0

1 15 250 >10 >10 89 2,2 1.4 11 1,7 11 09

1 20 250 >10 9,4 7,2 2,1 1.2 09 1,6 09 0,7

1 25 250 >10 8.1 6,1 1.9 11 0,8 1,5 0,8 0,6

1 30 250 >10 71 53 1,8 09 0,7 1.4 0,7 0,5

1 10 500 >10 >10 79 2,1 1.2 1,0 1.5 09 0,7

1 15 500 >10 7,8 58 1,8 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5

1 20 500 >10 6,3 4,6 1,6 0.8 0,6 1.2 0,6 04

1 25 500 >10 53 3,8 1,5 0,7 0,5 11 0,5 0,4

1 30 500 >10 4,6 3,2 13 0,6 04 1,0 04 03

1 10 750 >10 8,0 6,0 1.8 1,0 0,7 13 0,7 0,5

202. oldal - 26-0011-0222/3 (HUN)



Az elem élettartama és a beprogramozott beallitasi lehetéségek

103-es modell
104-es modell

Paraméterek - 1d6; BOL-IFI Id6; IFI-NEOS Id6; NEOS-EQOS
3kQ (20) (Ev) (Ev)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
MUkod | MUkdd | MGkod | MGkoéd | MGkéd | MUkéd | MUkéd | MGkoed | Makod
mA | Hz | ps o o o o o o o .
1 15

ési ési ési ési ési ési ési ési ési
ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus

750 >10 6,0 4,3 1,5 0,7 0,5 11 0,5 04

1 20 750 >10 4,7 34 1.3 0,6 04 1,0 04 03

1 25 750 9,3 39 2,8 1.2 0,5 0,3 09 04 0,3

1 30 750 8,3 34 2,3 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2

1 10 100 >10 6,6 4.9 1,6 0.8 0,6 1.2 0,5 04
0

1 15 100 >10 4.8 34 1.3 0,6 04 1,0 04 03
0

1 20 100 9,0 3.8 2,7 11 0,5 03 0,8 0,3 0,2
0

1 25 100 7.8 3,1 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
0

1 30 100 6,9 2,7 1,8 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
0

1.5 10 130 >10 >10 8,8 2,2 14 11 1,6 1,0 0,8

1,5 15 130 >10 >10 79 2,1 1.3 1,0 1,6 09 0,7

1.5 20 130 >10 93 7,1 2,0 11 09 1.5 0,8 0,6

1.5 25 130 >10 8,3 6,3 1.9 1,0 0,8 1.4 0,7 0,5

1,5 30 130 >10 7,6 57 1.8 09 0,7 13 0,6 0,5

1.5 10 250 >10 >10 8,8 2,1 1.3 1,0 1,5 0,8 0,6

1,5 15 250 >10 89 6,8 1.9 1,0 0,8 13 0,7 0,5

1.5 20 250 >10 7,5 5,6 1,7 09 0,6 1.2 0,6 04

1.5 25 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,5 11 0,5 04

1,5 30 250 >10 56 4,0 1.4 0,7 0,5 1,0 0,5 053

1,5 10 500 >10 73 54 1,7 0,8 0,6 1.2 0,6 0,4

1,5 15 500 >10 57 4,1 1.4 0,7 0,5 1,0 04 03

1,5 20 500 >10 4,7 3.3 1.2 0,5 04 09 04 0,2
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Az elem élettartama és a beprogramozott beallitasi lehetéségek

103-es modell
104-es modell

Paraméterek - 1d6; BOL-IFI Id6; IFI-NEOS Id6; NEOS-EQOS
3kQ (20) (Ev) (Ev)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
MUkod | MUkdd | MGkod | MGkoéd | MGkéd | MUkéd | MUkéd | MGkoed | Makod
mA | Hz | ps o o o o o o o .
15 25

ési ési ési ési ési ési ési ési ési
ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus

500 9,2 39 2,7 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2

1,5 30 500 8,2 3.3 2,3 1.0 04 0,3 0,7 0,3 0,2

1,5 10 750 >10 53 3,8 1.4 0,6 04 09 04 0,3

1,5 15 750 9,5 4.1 29 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2

1.5 20 750 8,1 3.3 2,3 1,0 04 0,3 0,6 0,2 0,2

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 03 0,2 0,5 0,2 0,1

1,5 10 100 9,7 4,2 3,0 11 0,5 03 0,8 03 0,2
0

1,5 15 100 7.8 3.1 2,2 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
0

1,5 20 100 6,5 2,5 1,7 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
0

1,5 25 100 56 2,1 1.4 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
0

1,5 30 100 4,9 1,8 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
0

2 10 130 >10 8,7 6,6 1.9 11 0,8 1.4 0,7 0,5

2 15 130 >10 7.2 53 1.7 09 0,6 1.2 0,6 04

2 20 130 >10 6,2 4,5 1,6 0,8 0,5 11 0,5 04

2 25 130 >10 55 4,0 1.4 0,7 0,5 1,0 0,5 0,3

2 30 130 >10 50 3,5 13 0,6 04 1,0 04 03

2 10 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,6 1.2 0,5 04

2 15 250 >10 52 3.8 1.4 0,6 04 1,0 04 053

2 20 250 >10 4,4 3.1 1.2 0,5 04 09 04 03

2 25 250 9,1 3,8 2,7 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2

2 30 250 83 34 2,3 1.0 04 0,3 0,7 0,3 0,2

204. oldal - 26-0011-0222/3 (HUN)



Az elem élettartama és a beprogramozott beallitasi lehetéségek

103-es modell

104-es modell
Paraméterek - 1d6; BOL-IFI Id6; IFI-NEOS Id6; NEOS-EQOS
3kQ (Ev) (Ev) ()
10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
I - Mikod | MUkod | MUkod | MGkod | Mlkod | MUkod § MUkod | Mkod | MGkod
H ési ési ési ési ési ési ési ési ési
ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus
2 500 9,5 41 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 52 1,9 1,3 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 10 750 7,5 2,9 2,0 0,9 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 10 100 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
0
2 15 100 477 1,7 1.1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
0
2 20 100 3,9 1,3 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
0
2 25 100 3,3 1.1 0,8 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
0
2 30 100 2,9 1,0 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
0
25 10 130 >10 7,2 53 1,7 0,9 0,6 1,3 0,6 0,5
25 15 130 >10 6,0 4.4 1,5 0,7 0,5 11 0,5 0,4
25 20 130 >10 51 3,7 1,4 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
25 25 130 >10 45 3,2 1,2 0,5 0,4 0,9 0,4 0,3
25 30 130 9,3 4,0 2,8 1,1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
25 10 250 >10 54 3,9 1,4 0,6 0,5 1,0 0,4 0,3
25 15 250 9,6 41 2,9 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
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Az elem élettartama és a beprogramozott beallitasi lehetéségek

103-es modell
104-es modell

Paraméterek - 1d6; BOL-IFI Id6; IFI-NEOS Id6; NEOS-EQOS
3kQ (20) (Ev) (Ev)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
MUkod | MUkdd | MGkod | MGkoéd | MGkéd | MUkéd | MUkéd | MGkoed | Makod
mA | Hz | ps o o o o o o o .
25 20

ési ési ési ési ési ési ési ési ési
ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus

250 8,4 34 24 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2

25 25 250 74 29 2,0 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2

25 30 250 6,7 2,5 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1

25 10 500 8,0 3,2 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2

25 15 500 6,3 24 1,6 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1

25 20 500 53 1.9 13 0,6 0,2 0,2 04 0,2 0,1

25 25 500 4,6 1,6 11 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1

25 30 500 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1

25 10 750 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1

25 15 750 4,7 1,7 11 0,6 0,2 0.1 04 0.1 0,1

25 20 750 39 13 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1

25 25 750 3.3 11 0,7 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1

25 30 750 2,8 09 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

25 10 100 50 1,8 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
0

25 15 100 3,7 13 09 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
0

25 20 100 3,0 1,0 0,7 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
0

25 25 100 2,5 0.8 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
0

25 30 100 2,2 0,7 0,5 0,3 0,1 0.1 0,2 0.1 0,0
0

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

3 15 130 >10 50 3,6 13 0,6 04 1,0 04 03

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

3 25 130 8,6 3,6 2,5 1.0 04 0,3 0,7 0,3 0,2

206. oldal - 26-0011-0222/3 (HUN)



Az elem élettartama és a beprogramozott beallitasi lehetéségek

103-es modell

104-es modell
Paraméterek - 1d6; BOL-IFI Id6; IFI-NEOS Id6; NEOS-EQOS
3kQ (20) (Ev) (Ev)
10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
I - Mikod | MUkod | MUkod | MGkod | Mlkod | MUkod § MUkod | Mkod | MGkod
H ési ési ési ési ési ési ési ési ési
ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus
3 130 7,8 3,1 2,2 0,9 0,4 0,3 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 4.4 3,1 1,2 0,5 0,4 0,8 0,3 0,2
3 15 250 8,1 3,3 2,3 1,0 0,4 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 1,3 0,6 0,2 0,2 0,4 0,1 0,1
3 10 500 6,6 2,5 1,7 0,8 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 0,1 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 3,4 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 49 1,7 1,2 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
3 15 | 750 3,6 1,2 0,8 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 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 0,4 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 100 3,8 1,3 0,9 0,4 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
0
3 15 100 2,8 0,9 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
0
3 20 100 2,2 0,7 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
0
3 25 100 1,8 0,6 0,4 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
0
3 30 100 1,5 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
0
35 10 130 >10 47 3,4 1,3 0,6 0,4 0,9 0,4 0,3
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Az elem élettartama és a beprogramozott beallitasi lehetéségek

103-es modell
104-es modell

Paraméterek - 1d6; BOL-IFI Id6; IFI-NEOS Id6; NEOS-EQOS
3kQ (20) (Ev) (Ev)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
MUkod | MUkdd | MGkod | MGkoéd | MGkéd | MUkéd | MUkéd | MGkoed | Makod
mA | Hz | ps o o o o o o o .
35 15

ési ési ési ési ési ési ési ési ési
ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus

130 9,0 3,8 2,6 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
35 20 130 7.7 3.1 2,1 09 04 0,3 0,6 0,2 0,2
35 25 130 6,8 2,6 1.8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
35 30 130 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
35 10 250 8,0 3,2 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
35 15 250 6,4 24 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
35 20 250 53 1.9 1.3 0,6 0,2 0,2 04 0,2 0,1
35 25 250 4,6 1,6 11 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
35 30 250 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
35 10 500 4,7 1,7 11 0,6 0,2 0.1 04 0.1 0,1
35 15 500 3,6 1.2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
35 20 500 3,0 1,0 0,7 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
35 25 500 2,5 0.8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 30 500 2,1 0,7 0,5 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 10 750 3,2 11 0,7 04 0,1 0,1 03 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 0,1 0,0 0,2 0,1 0,0
35 25 750 1.7 0,5 04 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 750 1.4 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 10 100 24 0.8 0,5 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
0
35 15 100 1.9 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
0
35 20 100 1,5 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
0
35 25 100 13 04 0,3 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
0

208. oldal - 26-0011-0222/3 (HUN)



Az elem élettartama és a beprogramozott beallitasi lehetéségek

103-es modell
104-es modell

Paraméterek - 1d6; BOL-IFI Id6; IFI-NEOS Id6; NEOS-EQOS
3kQ (=) (=) (Ev)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%

MUkod | MUkdd | MGkod | MGkoéd | MGkéd | MUkéd | MUkéd | MGkoed | Makod
mA | Hz | ps o o o o o o o . At
35 30

esli esl esl esli esl esl esli esl esli

ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus ciklus

100 11 0,3 0,2 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
0
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10.5. 102-es modell /102R modell Az elem
élettartama és a beprogramozott beallitasi
lehetOségek

10.5.1. Névleges becslések - Az élettartam kezdetétdl (beginning of life, BOL) az élettartam végéig
(end of service, EOS) .. 211

10.5.2. Legrosszabb esetre vonatkozd becslések - Az élettartam kezdetétdl (beginning of life, BOL)
az élettartam végéhez kdzeledve (near end of service, NEOS) ... ... 217

10.5.3. Becsult névleges idék - Az élettartam végéhez kodzeledve (near end of service, NEOS) az
élettartam végéig (end of service, EOS) ... .l 223

10.5.4. Legrosszabb esetben becsult névieges iddk — Az élettartam végéhez kdzeledve (near end of
service, NEOS) az élettartam végéig (end of service, EOS) ... ... ... 229
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10.5.1. Névleges becslések - Az élettartam kezdetétd
(beginning of life, BOL) az élettartam végeig (end of service,
EOS)

Névleges becslések - Az élettartam kezdetétdl (beginning of life, BOL) az élettartam végéig (end of service,

EOS)
102-es modell
102R modell
'
Kimeneti _ - Egyenalram— (Ev)
ram frekvencia | Impulzusszélesség egyenaram e p— —
(H2) (Ms) konverter
(mA) kéd MUkodési | MUkodési | Mlkodési
ciklus ciklus ciklus
1 10 130 2 15,3 11,3 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 8.9 7.1
1 10 500 5 13,0 7.9 6,1
1 10 500 7 12,4 7.3 5,6
1 10 1000 2 12,8 7,6 5,9
1 10 1000 3 12,2 6,9 53
1 10 1000 5 10,9 5,7 4,2
1 10 1000 7 10,3 5,2 3,8
1 20 130 2 14,2 9,5 7.6
1 20 130 3 13,8 9,0 7.2
1 20 130 5 13,4 8,5 6,7
1 20 130 7 12,7 7.6 5,9
1 20 500 2 12,3 7.1 54
1 20 500 3 11,7 6,5 49
1 20 500 5 10,6 5,5 4,0
1 20 500 7 10,0 49 3,6
1 20 1000 2 10,3 5,2 3,8
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Névleges becslések - Az élettartam kezdetétdl (beginning of life, BOL) az élettartam végéig (end of service,

EOS)
102-es modell
102R modell
'
Kimeneti _ o SERARIEITTE (Ev)
4ram frekvencia | Impulzusszélesség egyenaram P — —
(Hz) (TS konverter
(mA) Kéd MUkédési | MUkodési | Mikddési
ciklus ciklus ciklus
1 20 1000 3 9,6 4,6 33
1 20 1000 5 8,2 3,6 2,6
1 20 1000 7 7,5 3.2 2,3
1 30 130 2 13,1 8,1 6,3
1 30 130 3 12,7 7,6 5,9
1 30 130 5 12,2 7,0 53
1 30 130 7 11,4 6,2 4,6
1 30 500 2 10,9 5,7 4,2
1 30 500 3 10,2 5,1 3,7
1 30 500 5 9,0 4,2 3,0
1 30 500 7 83 3,7 2,6
1 30 1000 2 8,7 3.9 2,8
1 30 1000 3 7.9 3,5 2,4
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 89 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 5,7 43
1,5 10 500 7 11,2 6,0 4,5
1,5 10 1000 2 10,3 5,2 3,8
1,5 10 1000 3 9,6 4,6 33
1,5 10 1000 5 84 3.8 2,7
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Névleges becslések - Az élettartam kezdetétdl (beginning of life, BOL) az élettartam végéig (end of service,

EOS)

102-es modell

102R modell

'
Kimeneti _ o SERARIEITTE (Ev)
4ram frekvencia | Impulzusszélesség egyenaram P — —
(Hz) (TS konverter
(mA) Kéd MUkédési | MUkodési | Mikddési
ciklus ciklus ciklus
1,5 10 1000 7 8.9 4,1 2,9
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 94 4,5 3.2
1,5 20 500 5 8.2 3.7 2,6
1,5 20 500 7 8,6 3.9 2,8
1,5 20 1000 2 7.5 3.2 2,2
1,5 20 1000 3 6,8 2,8 2,0
1,5 20 1000 5 5,7 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 7 104 53 3.9
1,5 30 500 2 84 3.8 2,7
1,5 30 500 3 7,7 33 2,4
1,5 30 500 5 6,6 2,7 1.9
1,5 30 500 7 7.0 2,9 2,0
1,5 30 1000 2 5,9 2,3 1,6
1,5 30 1000 3 53 2,0 1,4
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 94 7.5
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Névleges becslések - Az élettartam kezdetétdl (beginning of life, BOL) az élettartam végéig (end of service,

EOS)

102-es modell

102R modell

'
Kimeneti _ o SERARIEITTE (Ev)
4ram frekvencia | Impulzusszélesség egyenaram P — —
(Hz) (TS konverter
(mA) Kéd MUkédési | MUkodési | Mikddési
ciklus ciklus ciklus

2 10 130 3 13,5 8.5 6,7
2 10 130 5 13,5 8,5 6,7
2 10 130 7 13,7 8,8 7,0
2 10 500 2 11,2 6,0 4,4
2 10 500 3 10,1 5,0 3,6
2 10 500 5 10,5 54 3.9
2 10 500 7 11,1 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 3.5 2,4
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 2,4
2 20 500 7 8,4 3,8 2,7
2 20 1000 2 5,5 2,1 1,5
2 20 1000 3 4,8 1,8 1,2
2 20 1000 5 53 2,0 14
2 20 1000 7 59 2,3 1,6
2 30 130 2 10,8 5,6 41
2 30 130 3 9,7 4,7 34
2 30 130 5 9,9 49 3,5
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Névleges becslések - Az élettartam kezdetétdl (beginning of life, BOL) az élettartam végéig (end of service,

EOS)
102-es modell
102R modell
'
Kimeneti _ o SERARIEITTE (Ev)
4ram frekvencia | Impulzusszélesség egyenaram P — —
(Hz) (TS konverter
(mA) Kéd MUkédési | MUkodési | Mikddési
ciklus ciklus ciklus
2 30 130 7 10,2 5,1 3,8
2 30 500 2 6,8 2,8 19
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 14 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
3,5 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 83 6,5
3,5 10 130 7 13,5 8,6 6,8
35 10 500 2 8,6 3.9 2,8
3,5 10 500 3 9,2 4.4 3,1
3,5 10 500 5 10,1 5,0 3,7
3,5 10 500 7 10,8 5,6 4,1
3,5 10 1000 2 5,8 2.3 1,6
35 10 1000 3 6,5 2,6 1,8
35 10 1000 5 7.5 3.2 2,3
3,5 10 1000 7 8.3 3,7 2,6
3,5 20 130 2 10,2 51 3,8
3,5 20 130 3 10,6 5,5 4,0
3,5 20 130 5 11,1 59 4,4
3,5 20 130 7 11,5 6,3 4,7
3,5 20 500 2 59 2.3 1,6
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Névleges becslések - Az élettartam kezdetétdl (beginning of life, BOL) az élettartam végéig (end of service,

EOS)

102-es modell

102R modell

'
Kimeneti _ o SERARIEITTE (Ev)
4ram frekvencia | Impulzusszélesség egyenaram P — —
(Hz) (TS konverter
(mA) Kéd MUkédési | MUkodési | Mikddési
ciklus ciklus ciklus

3,5 20 500 3 6,5 2,6 1,8
3,5 20 500 5 7.4 3.1 2,2
35 20 500 7 8,1 3,5 2,5
35 20 1000 2 3,6 1,3 0,9
3,5 20 1000 3 4,1 1,5 1,0
35 20 1000 5 5,0 19 1.3
3,5 20 1000 7 5,6 2,2 1,5
3,5 30 130 2 8,6 3.9 2,8
3,5 30 130 3 9,0 4,2 3.0
3,5 30 130 5 9,6 4,6 33
3.5 30 130 7 10,0 49 3,6
35 30 500 2 4,5 1,7 11
3,5 30 500 3 5,0 19 1,3
35 30 500 5 5,8 2,3 1,6
3,5 30 500 7 6,5 2,6 1,8
3,5 30 1000 2 2,7 0,9 0,6
3,5 30 1000 3 3.0 1,0 0,7
3,5 30 1000 5 3.7 1,3 0,9
35 30 1000 7 43 1,6 11
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10.5.2. Legrosszabb esetre vonatkozo becslések — Az
élettartam kezdetetdl (beginning of life, BOL) az élettartam
végéhez kozeledve (near end of service, NEQOS)

Legrosszabb esetre vonatkozd becslések - Az élettartam kezdetétdl (beginning of life, BOL) az élettartam
végéhez kdzeledve (near end of service, NEQS)

102-es modell
102R modell
Az elem legrosszabb esetben becsult
Kimeneti : . . Egyené'ram- élettalrtama
sram frekvencia | Impulzusszélesség egyenaram (Ev)
(mA) (H2) (us) konverter 10% 33% 50%
kod MGkodési | Mlkodési | Mlksdési
ciklus ciklus ciklus
1 10 130 2 9,3 7.1 6,0
1 10 130 3 9,3 7.2 6,1
1 10 130 5 8.8 6,2 51
1 10 130 7 8.8 6,2 5,0
1 10 500 2 9,1 6,8 57
1 10 500 3 8.9 6,4 5,2
1 10 500 5 8,2 53 4.2
1 10 500 7 8,0 50 3.9
1 10 1000 2 8,3 54 43
1 10 1000 3 8,0 5,1 4,0
1 10 1000 5 7,2 41 3.1
1 10 1000 7 6,8 3.7 2,8
1 20 130 2 9,1 6,7 5,6
1 20 130 3 8.9 6,4 53
1 20 130 5 8,6 59 4.8
1 20 130 7 8,2 53 4,2
1 20 500 2 8,2 5,2 4,2
1 20 500 3 7,8 4,8 3.7
1 20 500 5 6,9 3.8 2,8
1 20 500 7 6,7 3,6 2,7
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Legrosszabb esetre vonatkozd becslések - Az élettartam kezdetétdl (beginning of life, BOL) az élettartam
végéhez kdzeledve (near end of service, NEOS)

102-es modell
102R modell
Az elem legrosszabb esetben becsult
. . Egyendram- élettartama
Kimeneti . . : , -
4ram frekvencia | Impulzusszélesség egyenaram (EV)
(mA) (H2) (k) konverter 10% 33% 50%
kéd Mlkodési | Makoédési | Mikodési
ciklus ciklus ciklus
1 20 1000 2 6,9 3.7 2,8
1 20 1000 3 6,6 3.5 2,6
1 20 1000 5 5,7 2,8 2,0
1 20 1000 7 52 2,4 1,7
1 30 130 2 8,6 59 4,7
1 30 130 3 84 5,6 4,4
1 30 130 5 8,0 50 3.9
1 30 130 7 7,5 4,5 34
1 30 500 2 74 43 33
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 58 2,8 2,0
1 30 1000 3 5,6 2,7 19
1 30 1000 5 4,7 2,1 1,5
1 30 1000 7 4.1 1,7 1,2
1,5 10 130 2 9,2 6,9 59
1.5 10 130 3 8.9 6,5 54
1,5 10 130 5 8,3 54 43
1,5 10 130 7 83 55 4,4
1.5 10 500 2 7,9 4,9 3.8
1,5 10 500 3 7.8 4,8 3,7
1,5 10 500 5 7.1 4,0 30
1.5 10 500 7 7.2 4.1 3.1
1,5 10 1000 2 7.0 39 29
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Legrosszabb esetre vonatkozd becslések - Az élettartam kezdetétdl (beginning of life, BOL) az élettartam
végéhez kdzeledve (near end of service, NEOS)

102-es modell
102R modell
Az elem legrosszabb esetben becsult
. . Egyendram- élettartama
Kimeneti . . : , -
4ram frekvencia | Impulzusszélesség egyenaram (EV)
(mA) (H2) (k) konverter 10% 33% 50%
kéd Mlkodési | Makoédési | Mikodési
ciklus ciklus ciklus
1,5 10 1000 3 6,6 35 2,6
1.5 10 1000 5 5,8 2,8 2,0
1,5 10 1000 7 6,0 3,0 2,2
1,5 20 130 2 85 57 4,6
1.5 20 130 3 8,2 53 4,2
1.5 20 130 5 7.6 4,5 3,5
1,5 20 130 7 7.6 4,6 35
1,5 20 500 2 6,9 3.8 2,8
1,5 20 500 3 6,5 34 2,5
1.5 20 500 5 5,7 2,7 2,0
1,5 20 500 7 59 2,9 2,1
1,5 20 1000 2 5,3 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 1,3
1,5 30 130 2 7.8 4,8 3,8
1,5 30 130 3 7.5 4,5 34
1.5 30 130 5 6,9 3.7 2,8
1,5 30 130 7 6,9 3.8 2,8
1,5 30 500 2 59 2,9 2,1
1,5 30 500 3 55 2,6 19
1.5 30 500 5 4,8 2,1 1,5
1,5 30 500 7 5,0 2,2 1,6
1,5 30 1000 2 4,3 1,8 13
1,5 30 1000 3 3.9 1,6 11
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Legrosszabb esetre vonatkozd becslések - Az élettartam kezdetétdl (beginning of life, BOL) az élettartam
végéhez kdzeledve (near end of service, NEOS)

102-es modell
102R modell
Az elem legrosszabb esetben becsult
. . Egyendram- élettartama
Kimeneti . . : , -
4ram frekvencia | Impulzusszélesség egyenaram (EV)
(mA) (H2) (k) konverter 10% 33% 50%
kéd Mlkodési | Makoédési | Mikodési
ciklus ciklus ciklus
1.5 30 1000 5 3,3 1.2 0,8
1.5 30 1000 7 3,5 14 1,0
2 10 130 2 8.8 6,3 5,2
2 10 130 3 8,0 5,0 4,0
2 10 130 5 8,2 53 4,2
2 10 130 7 8,3 55 4,4
2 10 500 2 7.4 4,3 33
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 2,9 2,1
2 20 130 2 8,0 50 3.9
2 20 130 3 7.3 4,2 3.2
2 20 130 5 7.4 43 3.3
2 20 130 7 7,6 4,5 34
2 20 500 2 5,8 2,8 2,0
2 20 500 3 52 2,3 1,7
2 20 500 5 54 2,5 1,8
2 20 500 7 5,8 2,8 2,0
2 20 1000 2 3.7 1,4 1,0
2 20 1000 3 3,6 14 1,0
2 20 1000 5 3.9 1,6 11

220. oldal - 26-0011-0222/3 (HUN)



Legrosszabb esetre vonatkozd becslések - Az élettartam kezdetétdl (beginning of life, BOL) az élettartam
végéhez kdzeledve (near end of service, NEOS)

102-es modell
102R modell
Az elem legrosszabb esetben becsult
. . Egyendram- élettartama
Kimeneti . . : , -
4ram frekvencia | Impulzusszélesség egyenaram (EV)
(mA) (H2) (k) konverter 10% 33% 50%
kéd Mlkodési | Makoédési | Mikodési
ciklus ciklus ciklus
2 20 1000 7 4,3 1,8 13
2 30 130 2 7.3 41 3.1
2 30 130 3 6,5 34 2,5
2 30 130 5 6,7 3.5 2,6
2 30 130 7 6,8 3.7 2,8
2 30 500 2 4,7 2,1 1,5
2 30 500 3 4,2 1,7 1,2
2 30 500 5 4,5 1.9 13
2 30 500 7 4,9 2.1 1,5
2 30 1000 2 2,9 1,0 0,7
2 30 1000 3 2,7 1,0 0,7
2 30 1000 5 3.1 11 0,8
2 30 1000 7 34 13 09
3.5 10 130 2 7.9 4,9 3,8
3.5 10 130 3 8,0 51 4,0
3.5 10 130 5 8,2 53 4,2
3,5 10 130 7 8,3 5,5 4.4
3.5 10 500 2 59 2,9 2,1
3.5 10 500 3 6,2 3.1 2,3
3,5 10 500 5 6,7 3,6 2,7
3.5 10 500 7 7,0 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
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Legrosszabb esetre vonatkozd becslések - Az élettartam kezdetétdl (beginning of life, BOL) az élettartam
végéhez kdzeledve (near end of service, NEOS)

102-es modell
102R modell
Az elem legrosszabb esetben becsult
. . Egyendram- élettartama
Kimeneti . . : , -
4ram frekvencia | Impulzusszélesség egyenaram (EV)
(mA) (H2) (k) konverter 10% 33% 50%
kéd Mlkodési | Makoédési | Mikodési
ciklus ciklus ciklus
3,5 20 130 2 6,8 3.7 2,7
3.5 20 130 3 7,0 3.9 29
3.5 20 130 5 7.3 4,2 3.2
3.5 20 130 7 7.4 4,4 33
3,5 20 500 2 4.3 1,8 13
3.5 20 500 3 4,7 2,0 14
3,5 20 500 5 5,2 2,4 1,7
3.5 20 500 7 5,6 2,7 19
3,5 20 1000 2 2,8 1,0 0,7
3.5 20 1000 3 3.1 1.2 0,8
3.5 20 1000 5 3,7 1,5 1,0
3.5 20 1000 7 4.1 1,7 1,2
3,5 30 130 2 6,0 2,9 2,1
3.5 30 130 3 6,2 3.1 2,3
3,5 30 130 5 6,5 34 2,5
3.5 30 130 7 6,7 3,6 2,7
3,5 30 500 2 34 1.3 09
3.5 30 500 3 3,7 1.5 1,0
3.5 30 500 5 4,3 1,8 1,2
3,5 30 500 7 4,7 2,0 1,4
3,5 30 1000 2 2,1 0,7 0,5
3.5 30 1000 3 2,4 0,8 0,6
3,5 30 1000 5 2,9 11 0,7
3.5 30 1000 7 3,2 1.2 0,8

222.oldal - 26-0011-0222/3 (HUN)



10.5.3.  Becsult névleges idok - Az élettartam végéhez
kdzeledve (near end of service, NEOS) az élettartam vegéig
(end of service, EQS)

Becsult névleges iddk - Az élettartam végéhez kdzeledve (near end of service, NEOS) az élettartam végéig
(end of service, EQS)

102-es modell
102R modell
'
Kimeneti , o Egyenalram— (hénap)
4ram HENEEE! Impulzusszélesség egyenaram p— E— —
(H2) (Ms) konverter
(mA) Kk6d Mlkodési | MGkodési | MUkddési
ciklus ciklus ciklus

1 10 130 2 9,4 6,7 55

1 10 130 3 9,3 6,5 5,3

1 10 130 5 9,1 6,2 5,0

1 10 130 7 8,8 58 4,6

1 10 500 2 8,7 5,6 4.4

1 10 500 3 84 5,2 41

1 10 500 5 79 4,6 3,5

1 10 500 7 7,5 4,2 3.2

1 10 1000 2 7.7 4,4 34

1 10 1000 3 7,3 4,0 3.1

1 10 1000 5 6,5 33 2,5

1 10 1000 7 6,2 3,0 2,2

1 20 130 2 8,6 5,5 4.4

1 20 130 3 84 53 41

1 20 130 5 8,2 4.9 3,8

1 20 130 7 7.7 4.4 34

1 20 500 2 7.4 4,1 3,1

1 20 500 3 7,0 3,8 2,8

1 20 500 5 6,3 3.2 2,3

1 20 500 7 59 29 2,1

1 20 1000 2 6,2 3,0 2,2
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Becsult névleges iddk — Az élettartam végéhez kdzeledve (near end of service, NEOS) az élettartam végéig
(end of service, EOS)

102-es modell
102R modell
'
Kimeneti , o Egyenalram- (hénap)
4ram frekvencia Impulzusszélesség egyenaram - — -
(H2) (1) konverter
(mA) Kkéd MUkodési | MUkddési | Mikddési
ciklus Ciklus Ciklus
1 20 1000 3 5,7 2,7 2,0
1 20 1000 5 4,8 2,1 1,5
1 20 1000 7 4,4 19 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 7.4 4,1 3,1
1 30 130 7 6.9 3,6 2,7
1 30 500 2 6,5 33 2,4
1 30 500 3 6,1 30 2,2
1 30 500 5 53 2,4 1,8
1 30 500 7 49 2,2 1,6
1 30 1000 2 51 2,3 1,7
1 30 1000 3 4,7 2,0 1,5
1 30 1000 5 39 1,6 1,1
1 30 1000 7 33 1,3 0,9
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 30
1,5 10 500 5 6,6 33 2,5
1,5 10 500 7 6,7 35 2,6
1,5 10 1000 2 6,1 3,0 2,2
1,5 10 1000 3 5,7 2,7 2,0
1,5 10 1000 5 5,0 2,2 1,6
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Becsult névleges iddk — Az élettartam végéhez kdzeledve (near end of service, NEOS) az élettartam végéig
(end of service, EOS)

102-es modell
102R modell
'
Kimeneti , o Egyenalram- (hénap)
4ram frekvencia Impulzusszélesség egyenaram - — -
(H2) (1) konverter
(mA) Kkéd MUkodési | MUkddési | Mikddési
ciklus Ciklus Ciklus

1,5 10 1000 7 53 2,4 1,7
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 2,9
1,5 20 500 2 6,0 2.9 2,1
1,5 20 500 3 5,6 2,6 1.9
1,5 20 500 5 49 2,2 1,6
1,5 20 500 7 51 2,3 1,7
1,5 20 1000 2 4,4 19 14
1,5 20 1000 3 4,0 1,7 1,2
1,5 20 1000 5 3,1 1,3 0,9
1,5 20 1000 7 3,6 1,5 1,1
1,5 30 130 2 7.1 3,8 2,9
1,5 30 130 3 6,8 35 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 5,0 2,2 1,6
1,5 30 500 3 4,6 2,0 1,4
1,5 30 500 5 39 1,6 1,2
1,5 30 500 7 4,1 1,7 1,2
1,5 30 1000 2 3.2 1,3 0,9
1,5 30 1000 3 2,9 1,1 0,8
1,5 30 1000 5 2,4 09 0,7
1,5 30 1000 7 2,6 1,0 0,7
2 10 130 2 8,6 55 4,3
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Becsult névleges iddk — Az élettartam végéhez kdzeledve (near end of service, NEOS) az élettartam végéig
(end of service, EOS)

102-es modell
102R modell
'
Kimeneti , o Egyenalram- (hénap)
4ram frekvencia Impulzusszélesség egyenaram - — -
(H2) (1) konverter
(mA) Kkéd MUkodési | MUkddési | Mikddési
ciklus Ciklus Ciklus

2 10 130 3 8.2 5,0 39
2 10 130 5 8.2 5,0 39
2 10 130 7 8,3 51 4,0
2 10 500 2 6,7 35 2,6
2 10 500 3 6,0 2,9 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 5,0 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 51 2,3 1,7
2 20 130 2 7.4 4,1 3,1
2 20 130 3 6,8 3,5 2,6
2 20 130 5 6,9 3,6 2,7
2 20 130 7 7.0 3,8 2,8
2 20 500 2 5,0 2,2 1,6
2 20 500 3 4,3 1,8 1,3
2 20 500 5 4,6 2,0 14
2 20 500 7 50 2,2 1,6
2 20 1000 2 30 1,2 0,9
2 20 1000 3 2,6 1,0 0,7
2 20 1000 5 2,9 1,2 0,8
2 20 1000 7 33 1,3 0,9
2 30 130 2 6,4 3,2 2,4
2 30 130 3 5,8 2,8 2,0
2 30 130 5 5,9 2,8 2,1
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Becsult névleges iddk — Az élettartam végéhez kdzeledve (near end of service, NEOS) az élettartam végéig
(end of service, EOS)

102-es modell
102R modell
'
Kimeneti , o Egyenalram- (hénap)
4ram frekvencia Impulzusszélesség egyenaram - — -
(H2) (1) konverter
(mA) Kkéd MUkodési | MUkddési | Mikddési
ciklus Ciklus Ciklus
2 30 130 7 6,1 30 2,2
2 30 500 2 4,0 1,7 1,2
2 30 500 3 3.2 1,3 0,9
2 30 500 5 3,6 1,5 1,1
2 30 500 7 4,0 1,7 1,2
2 30 1000 2 2,2 0,9 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 33
3.5 10 130 3 7.8 4,5 35
3.5 10 130 5 8.1 4,8 3,7
3,5 10 130 7 8.2 5,0 39
3.5 10 500 2 51 2,3 1,7
3.5 10 500 3 55 2,5 1,8
3.5 10 500 5 6,0 29 2,1
3.5 10 500 7 6,4 3,2 24
3,5 10 1000 2 3,2 1,3 0,9
3.5 10 1000 3 3,8 1,6 1,1
3.5 10 1000 5 4,4 19 14
3,5 10 1000 7 49 2,2 1,6
3.5 20 130 2 6,1 3,0 2,2
3.5 20 130 3 6.3 3,2 2,3
3.5 20 130 5 6,7 34 2,6
3.5 20 130 7 6,9 3,6 2,7
3,5 20 500 2 33 1,3 0,9
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Becsult névleges iddk — Az élettartam végéhez kdzeledve (near end of service, NEOS) az élettartam végéig
(end of service, EOS)

102-es modell
102R modell
'
Kimeneti , o Egyenalram- (hénap)
4ram frekvencia Impulzusszélesség egyenaram - — -
(H2) (1) konverter
(mA) Kkéd MUkodési | MUkddési | Mikddési
ciklus Ciklus Ciklus

3.5 20 500 3 3,8 1,6 1,1
3,5 20 500 5 4,3 19 1,3
3.5 20 500 7 4,8 2,1 1,5
3.5 20 1000 2 2,0 0,8 0,6
3,5 20 1000 3 2,3 0,9 0,6
3.5 20 1000 5 2,7 1,1 0,8
3.5 20 1000 7 3,1 1,2 0,9
3.5 30 130 2 51 2,3 1,7
3.5 30 130 3 54 2,5 1,8
3,5 30 130 5 5,7 2,7 2,0
3.5 30 130 7 6,0 2,9 2,1
3.5 30 500 2 2,5 1,0 0,7
3,5 30 500 3 2,8 1.1 0,8
3.5 30 500 5 3.2 1,3 0,9
3.5 30 500 7 3,8 1,6 1,1
3.5 30 1000 2 1,5 0,6 04
3.5 30 1000 3 1,7 0,7 0,5
3,5 30 1000 5 2,1 0,8 0,6
3.5 30 1000 7 2,4 09 0,7
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10.5.4. Legrosszabb esetben becsult névleges idok - Az
élettartam végehez kozeledve (near end of service, NEOS)
az elettartam végéig (end of service, EOS)

Legrosszabb esetben becslilt névleges idok — Az élettartam végéhez kézeledve (near end of service, NEOS)
az élettartam végeig (end of service, EOS)

102-es modell
102R modell
A legrosszabb esetben a NEOS és az
_ _ Egyenaram- EOS kozott eltelt idd
Kimeneti : - - : 4
Sram frekvencia | Impulzusszélesség | egyendram (honap)
(mA) (H2) (us) konverter 10% 33% 50%
kod M(kédési | Mlkodési | Maksdési
ciklus ciklus ciklus
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 4,9 4,0
1 10 130 7 7.2 4,9 3.9
1 10 500 2 7,6 54 4,4
1 10 500 3 7.3 50 41
1 10 500 5 6,7 4,2 3.3
1 10 500 7 6,5 3.9 3.0
1 10 1000 2 6,8 4,2 3.3
1 10 1000 3 6,6 4,0 3.1
1 10 1000 5 59 3.2 2,4
1 10 1000 7 55 2,9 2,2
1 20 130 2 7.5 5,3 4,4
1 20 130 3 7.4 5,1 41
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 5,4 2,8 2,1
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Legrosszabb esetben becsult névleges iddk — Az élettartam végéhez kdzeledve (near end of service, NEOS)
az élettartam végeig (end of service, EOS)

102-es modell
102R modell
A legrosszabb esetben a NEOS és az
. . Egyendram- EOS kozott eltelt idd
Kimeneti : . P P 4
4ram frekvencia | Impulzusszélesség egyenaram (hénap)
(MA) (H2) (k) konverter 10% 33% 50%
kod Mkodési | M(koédési | Mikodési
ciklus ciklus ciklus
1 20 1000 2 5,6 2,9 2,2
1 20 1000 3 53 2,8 2,1
1 20 1000 5 4,6 2,2 1,6
1 20 1000 7 4,1 19 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 55 4,6
1,5 10 130 3 7.4 51 4,2
1,5 10 130 5 6,8 4,3 34
1,5 10 130 7 6,8 4,3 34
1,5 10 500 2 6,4 3.8 3,0
1,5 10 500 3 6,4 3.8 2,9
1,5 10 500 5 5,7 3.1 2,3
1,5 10 500 7 5,9 3.3 2,5
1,5 10 1000 2 5,6 3,0 2,3
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Legrosszabb esetben becsult névleges iddk — Az élettartam végéhez kdzeledve (near end of service, NEOS)
az élettartam végeig (end of service, EOS)

102-es modell
102R modell
A legrosszabb esetben a NEOS és az
. . Egyendram- EOS kozott eltelt idd
Kimeneti : . P P 4
4ram frekvencia | Impulzusszélesség egyenaram (hénap)
(MA) (H2) (k) konverter 10% 33% 50%
kod Mkodési | M(koédési | Mikodési
ciklus ciklus ciklus
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 5,2 2,7 2,0
1,5 20 500 5 4,6 2,2 1,6
1,5 20 500 7 4,7 2.3 1,7
1,5 20 1000 2 43 2,0 1,4
1,5 20 1000 3 3.9 1,7 1,3
1,5 20 1000 5 3.1 13 09
1,5 20 1000 7 35 1,5 11
1,5 30 130 2 6,4 3.8 2,9
1,5 30 130 3 6,1 3,5 2,7
1,5 30 130 5 55 2,9 2,2
1,5 30 130 7 5,6 3.0 2,2
1,5 30 500 2 4,8 2,3 1,7
1,5 30 500 3 4,4 2,1 1,5
1,5 30 500 5 3,8 1,7 1,2
1,5 30 500 7 4,0 1,8 1,3
1,5 30 1000 2 33 1,4 1,0
1,5 30 1000 3 2,9 1.2 09
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Legrosszabb esetben becsult névleges iddk — Az élettartam végéhez kdzeledve (near end of service, NEOS)
az élettartam végeig (end of service, EOS)

102-es modell
102R modell
A legrosszabb esetben a NEOS és az
. . Egyendram- EOS kozott eltelt idd
Kimeneti : . P P 4
4ram frekvencia | Impulzusszélesség egyenaram (hénap)
(MA) (H2) (k) konverter 10% 33% 50%
kod Mkodési | M(koédési | Mikodési
ciklus ciklus ciklus
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 4,3 34
2 10 500 2 6,0 34 2,6
2 10 500 3 54 2,8 2,1
2 10 500 5 5,5 2,9 2,2
2 10 500 7 5,8 3.2 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 3.3 2,5
2 20 130 5 6,0 34 2,6
2 20 130 7 6,1 3.5 2,7
2 20 500 2 4,7 2,2 1,6
2 20 500 3 4,1 19 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 1.1 0,8
2 20 1000 3 2,7 11 0,8
2 20 1000 5 29 12 09
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Legrosszabb esetben becsult névleges iddk — Az élettartam végéhez kdzeledve (near end of service, NEOS)
az élettartam végeig (end of service, EOS)

102-es modell
102R modell
A legrosszabb esetben a NEOS és az
. . Egyendram- EOS kozott eltelt idd
Kimeneti : . P P 4
4ram frekvencia | Impulzusszélesség egyenaram (hénap)
(MA) (H2) (k) konverter 10% 33% 50%
kod Mkodési | M(koédési | Mikodési
ciklus ciklus ciklus
2 20 1000 7 3.2 1,4 1,0
2 30 130 2 5,9 3.3 2,5
2 30 130 3 53 2,7 2,0
2 30 130 5 54 2,8 2,1
2 30 130 7 5,5 2,9 2,2
2 30 500 2 3,8 1,7 1,2
2 30 500 3 3.1 1,3 0,9
2 30 500 5 3,6 1,5 1,1
2 30 500 7 3.9 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
35 10 130 3 6,6 4,0 3,1
35 10 130 5 6,7 4,2 33
3,5 10 130 7 6,8 4,3 34
35 10 500 2 4,7 2,3 1,7
35 10 500 3 5,0 2,5 1,8
35 10 500 5 54 2,8 2,1
35 10 500 7 5,7 3.1 2,3
3,5 10 1000 2 3.2 1,3 1,0
35 10 1000 3 3,7 1,6 1,2
35 10 1000 5 4,2 19 1,4
3,5 10 1000 7 4,6 2,2 1,6
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Legrosszabb esetben becsult névleges iddk — Az élettartam végéhez kdzeledve (near end of service, NEOS)
az élettartam végeig (end of service, EOS)

102-es modell
102R modell
A legrosszabb esetben a NEOS és az
. . Egyendram- EOS kozott eltelt idd
Kimeneti : . P P 4
4ram frekvencia | Impulzusszélesség egyenaram (hénap)
(MA) (H2) (k) konverter 10% 33% 50%
kod Mkodési | M(koédési | Mikodési
ciklus ciklus ciklus
3,5 20 130 2 5,5 2,9 2,2
35 20 130 3 5,7 3.0 2,3
35 20 130 5 5,9 3.3 2,5
35 20 130 7 6,1 34 2,6
35 20 500 2 3.2 1,4 1,0
3,5 20 500 3 3,7 1,6 1,2
35 20 500 5 4,2 19 1,4
35 20 500 7 4,5 2,1 1,5
3,5 20 1000 2 2,1 0,8 0,6
35 20 1000 3 2,3 0,9 0,7
35 20 1000 5 2,8 1.1 0,8
35 20 1000 7 3,1 1,3 0,9
35 30 130 2 4,8 2,3 1,7
3,5 30 130 3 5,0 2,5 1,8
35 30 130 5 5,2 2,7 2,0
35 30 130 7 54 2,8 2,1
3,5 30 500 2 2,5 1,0 0,7
35 30 500 3 2,8 1,1 0,8
35 30 500 5 3.2 1,3 1,0
3.5 30 500 7 3,7 1,6 1,2
35 30 1000 2 1,6 0,6 0,5
3,5 30 1000 3 1,8 0,7 0,5
35 30 1000 5 2,1 0,8 0,6
35 30 1000 7 2,4 1,0 0,7
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LivaNova Urlapok

LivaNova drlapok

Termekvisszakuldési Urlap

AVNS Therapy rendszer alkotérészeinek visszakuldéséhez hasznalja a termék-visszakuldési Grlapot. Els6ként
telefonon igényeljen aruvisszakuldési jovahagyasi (return goods authorization, RGA) szamot itt: , Technikai
ugyfélszolgalat” oldalszam: 238. Mielbtt visszakuldené a készulék alkatrészeit, fertotlenitse 6ket Betadine®-
nal, Cidex®-oldatban val6 aztatassal vagy mas hasonlé fertdtlenitészerrel, majd duplan le kell zarni egy
tasakban vagy mas tartalyban, és megfelel6en fel kell cimkézni, figyelmeztetve a bioldgiai veszélyre.

A termékvisszakuldési Urlapok itt érhetdk el: www.livanova.com.

Implantatum es garancia regisztracios drlap

Az Implantatum és garancia regisztracios (rlap letoltheté a www.livanova.com oldalrol.

Keresse ki a kivant nyelvet, és tdltse ki az Grlapot online (vagy nyomtassa ki és toltse ki kézzel).

A kitoltott Grlapot nyomtassa ki 3 példanyban:
o Egy példanyt juttasson vissza a LivaNova vallalatnak
» Eqgy példanyt tartson meg a beteg aktajaban
» Egy példanyt adjon at a betegnek

@ MEGJEGYZES: A generator értékesitési csomagjaban egy el6re kinyomtatott hdrom részbé| allé példany
talalhato.
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Korlatozott cseregarancia

Korlatozott cseregarancia

A LivaNova USA, Inc. a beultetés napjatol szamitott két (2) évig garanciat vallal a VNS Therapy™ generatorra
és vezetékre hibas anyagbdl vagy kivitelezésbdl eredé hibakért. Ez a garancia csak a VNS Therapy generator
és vezeték eredeti vasarlojara és az eszkdzzel belltetett betegre vonatkozik. Ez a korlatozott cseregarancia
csak akkor érvényes, ha a terméket a termék orvosoknak szol6 tajékoztatdjanak megfelelben hasznaljak, és
kizarja a nem megfelel® kezelésbdl, szennyez6désbdl, balesetbdl (beleértve a leejtést) vagy nem megfeleld
hasznalatbdl ered6 karokat. Erre a termékre nem vonatkozik a garancia, ha olyan személy alkalmazza vagy
Ulteti be, aki nem képzett vagy nem ismeri a VNS Therapy rendszert. Ez a korlatozott cseregarancia nem
jelenti azt, hogy minden VNS Therapy generatort vagy vezetéket a Korlatozott cseregarancia teljes
id6tartamaig alkalmaznak.

A LivaNova USA, Inc. semmilyen esetben sem felel semmilyen kilonleges, véletlenszer(, kdzvetett vagy
kovetkezményes karért, amely az eszkdz normal tlréshatarokon kivuli Gzemeltetésébdl vagy a készulék kulsé
er0 altal okozott karosodasabdl ered, fuggetlenul attdl, hogy az igény alapja garancia, szerz6dés,
szerzédésen kivuli karokozas vagy mas, illetve hogy kapcsolatban all-e ennek az eszkdznek vagy a kapcsolodd
alkatrészeknek a megvasarlasaval, hasznalataval vagy matéti beultetésével, valamint a koltségek
meghaladjak-e a LivaNova USA, Inc. eredeti vételarat.

A Korlatozott cseregarancia megszerzéséhez a kovetkezd feltételeknek kell teljesulnitk:

1. AVNS Therapy generator és a VNS Therapy vezeték megfelel6en kitoltott Implantatum és garancia
regisztracios Urlapjat az eszkdz bedultetését kovetd hatvan (60) napon belul vissza kell juttatni a
LivaNova USA, Inc. vallalathoz.

2. AVNS Therapy generator eleme nem merult le szokatlanul magas kimeneti aramokra,
impulzusszélességre vagy mikodési ciklusokra valé programozas miatt, amely nagy energia-
/aramfogyasztast okoz;

3. AVNS Therapy vezetéket nem vagtak el vagy karositottak a m{téti belltetés soran alkalmazott tulzott
igénybevétel vagy nem rendeltetésszer(l hasznalat altal;

4. Aterméket a VNS Therapy és a programozoé rendszer orvosoknak szol¢ tajékoztatojaban lefrtaknak
megfelel6en hasznaltak és irtak el6 a betegeknek;

5. AVNS Therapy generatort vagy vezetéket a ,Felhasznalhatésagi datum” el6tt beultették;

6. Ameghibasodott VNS Therapy generatort vagy vezetéket visszakuldték a LivaNova USA, Inc. vallalat
szamara a hozza tartozd engedélyszammal, és a Mindségbiztositasi Osztaly megerdsitette a hibat;

7. Engedélyszamot itt igényelhet: , Technikai ugyfélszolgalat” oldalszam: 238;

8. Minden visszakuldott VNS Therapy generator és vezeték a LivaNova USA, Inc. tulajdonaba kerul.

A VIGYAZAT! Juttassa vissza az elt4volitott generatorokat és vezetékeket egy kitdltott termékvisszakuldési
nyomtatvannyal egyutt a LivaNova USA, Inc. vallalatnak vizsgalatra és megfeleld artalmatlanitasra. A vezeték
visszakuldése el6tt annak részeit fertotleniteni kell Betadine®-nal, Cidex®-oldatban valé aztatassal vagy mas
hasonl¢ fertdtlenitészerrel, majd duplan le kell zarni egy tasakban vagy mas tartalyban, és megfeleléen fel kell
cimkézni, figyelmeztetve a bioldgiai veszélyre.

236. oldal - 26-0011-0222/3 (HUN)



Korlatozott cseregarancia

Ha a VNS Therapy generator vagy a vezeték meghibasodik a jotallasi idon belul, kérje a LivaNova USA, Inc.
ugyfélszolgalatatdl annak ingyenes cseréjét. A LivaNova USA, Inc. fenntartja a jogot, hogy a hibas terméket a
jelenleg elérhet6 leghasonldbb termékre cserélje. A visszakuldott bioldgiailag veszélyes terméket a
csomagolas kulso feluletén egyértelmlen azonositani kell. Elektronikus példany létrehozasahoz lasd
,1ermékvisszakuldési Grlap” oldalszam: 235.

Semmilyen vélelmezett garancia, beleértve, de nem kizardlag, az értékesithet6ség vagy egy adott célra valod
alkalmassag vélelmezett garanciajat, nem Iépheti tul a fent meghatarozott idészakot. Ez a cseregarancia a
kizardlagos jogorvoslat, amelyet barki igénybe vehet. A jelen Korlatozott cseregarancia kivételével a LivaNova
USA, Inc. nem kotelezheté semmilyen nyilatkozattételre, feltétel- vagy garanciavallalasra.

Noha ez a garancia meghatarozott torvényes jogokat biztosit Onnek, mas jogai is lehetnek, amelyek
orszagonként eltérdek, vagy amelyek a fentieket sértik.
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Elérhet6ségek és kiegészitdé dokumentumok

Elérhetdségek és kiegészito
dokumentumok

Arendszer vagy barmely tartozékanak hasznalataval kapcsolatos informacioért és tamogatasért forduljon a
LivaNova vallalathoz.

Elérhetosegek

M 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

Telefonszadm: +1 281 228 7200 (vildagszerte) +322 7209593

Ingyenes: +1 800 332 1375 (Egyesult Allamok/Kanada)

Fax: +1 2812189332 +3227206053

Webhely: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Technikai Ugyfelszolgalat

A nap 24 éréjaban elérhetd

Ingyenes: +1 866 882 8804 (Egyesilt Allamok/Kanada)
Telefonszam: +1 281 228 7330 (vildgszerte)
Telefonszadm: +32 2790 27 73 (Eurépa/EMMEA)

Szabalyoz6 hatdésagok honlapja

Az eszkdzzel kapcsolatos minden nem kivanatos eseményt jelentsen a LivaNova és a helyi szabalyozo
hatdsag felé.

Ausztrélia https://www.tga.gov.au/

Kanada https://www.canada.ca/en/health-canada.html
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Elérhetdségek és kiegészité dokumentumok

Egyesiilt https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-
Kiralysag agency
Eurdpai Unid https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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