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Wprowadzenie do systemu VNS Therapy

1.1.  System — krotki opis

System LivaNova VNS Therapy, stosowany do stymulacji nerwu btednego, sktada sie ze wszczepianego
generatora, odprowadzenia i zewnetrznego systemu programowania stosowanego do zmiany ustawien
stymulacji. Generator i odprowadzenie stanowig wszczepiang czesc¢ systemu VNS Therapy.

1.1.1. Generator

Generator jest wszczepialnym, multiprogramowalnym generatorem impulséw, ktory dostarcza sygnaty
elektryczne do nerwu btednego poprzez odprowadzenie. Generator miesci sie w hermetycznie zamkniete;
obudowie z tytanu i jest zasilany jedng bateria.

@ UWAGA: Szczegdtowe informacje techniczne, patrz ,Informacje techniczne — generatory” na str. 53.

1.1.2. Odprowadzenie

Odprowadzenie, ktére dostarcza sygnat elektryczny z generatora do nerwu btednego, jest izolowane
silikonem. Posiada dwie spiralne elektrody i pasek mocujacy, ktore sg zwijane wokot lewego nerwu btednego.
Odprowadzenie jest dostepne w wielu rozmiarach, aby zapewni¢ optymalne dopasowanie odprowadzenia na
nerwach o réznych rozmiarach. Koncéwka tgcznika odprowadzenia jest tunelowana podskoérnie do kieszeni
generatora.

® UWAGA: Szczegdtowe informacje techniczne, patrz , Informacje techniczne — odprowadzenia” na str. 59.

1.1.3.  System programowania

Zewnetrzny system programowania zawiera komputer programujgcy (Urzadzenie Programmer)
preinstalowany z oprogramowaniem do programowania VNS Therapy oraz urzgdzeniem Wand do
programowania (Urzgdzenie Wand). Lekarz uzywa systemu programowania do odczytu i zmiany ustawien
generatora oraz uzyskania informacji o integralnosci systemu. Oprogramowanie zawiera funkcje diagnostyki
systemu, ktdra stuzy do oceny impedancji odprowadzenia.

1.2.  System — zgodnos¢

Ponizsza tabela zawiera liste funkcji i zgodnosci generatorow, akcesoridow chirurgicznych i systemow
programowania. Szczegdtowe opisy trybow i funkcji programowania, patrz ,Cechy i tryby pracy systemu” na
str. 68.
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Wprowadzenie do systemu VNS Therapy

Tabela 1. Zgodnos$c¢ systemu

Model Zgodne Akcesoria Cechy Urzadzenie Urzadzenie
generatora | odprowadzenie | chirurgiczne programowania WElle Programmer
(gtowica)
Model 1000 Model 304 Model 502 e Tryb normalny Model 2000 Model 3000
Model 303 Model 402 « Tryb AutoStim wszystkie wszystkie wersje
Model 302 « Tryb magnes wersje
e Programowanie
wspomagane
e Programowanie
planowane
e Programowanie
dzien-noc

e Wykrywanie
niskiego tetna

o Wykrywanie
pozycji lezacej
twarzg w dot
Model 1000-D Model 300 Model 502 o Tryb normalny Model 2000 Model 3000
Model 402 « Tryb AutoStim v1.1+ v1.6+

e Tryb magnes

e Programowanie
wspomagane

e Programowanie
planowane

e Programowanie
dzien-noc

e Wykrywanie
niskiego tetna

o Wykrywanie
pozycji lezacej
twarzg w dot
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Wprowadzenie do systemu VNS Therapy

Tabela 1. Zgodnos$c¢ systemu (cigg dalszy)

Model Zgodne Akcesoria Cechy Urzadzenie Urzadzenie
generatora | odprowadzenie | chirurgiczne programowania Wand Programmer
(gtowica)
Model 106 Model 304 Model 502 Tryb normalny Model 201 Model 250
Model 303 Model 402 Tryb AutoStim v11.0
kel 02 Tryb magnes Model 2000 Model 3000
wszystkie wszystkie wersje
wersje
Programowanie Model 2000 Model 3000
wspomagane wszystkie wszystkie wersje
wersje
Model 105 Model 304 Model 502 Tryb normalny Model 201 Model 250
Model 103 Model 303 Model 402 Tryb magnes v11.0
g CRIeS LelSie Model 2000 Model 3000
wszystkie wszystkie wersje
wersje
Programowanie Model 2000 Model 3000
wspomagane wszystkie wszystkie wersje
wersje
Model 104 Model 300 Model 502 Tryb normalny Model 201 Model 250
Model 102R Model 402 Tryb magnes v11.0
Model 2000 Model 3000
wszystkie wszystkie wersje
wersje
Programowanie Model 2000 Model 3000
wspomagane WSZyStkie WSZyStkie WerSje
wersje

1.3.  System — zawartosc¢ opakowania

Tabela 2. System — zawartos¢ opakowania

Generatory 1 generator
1 Srubokret szesciokatny

Odprowadzenia 1 odprowadzenie

4 elementy mocujace
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Wprowadzenie do systemu VNS Therapy

Tabela 2. System — zawarto$¢ opakowania (cigg dalszy)

Wyréb

Tunelizator

Pakiet akcesoriow

Urzadzenie Wand Model 201
Urzadzenie Wand Model 2000

Urzadzenie Programmer (Model 250
oraz Model 3000)

Zestaw dla pacjenta

Zawartos¢ opakowania

1 trzon tunelizatora

1 koricéwka tunelizatora,

1 tuleja o matej Srednicy (dla odprowadzen z pojedynczym wtykiem)
1 tuleja o duzej Srednicy (dla odprowadzen z podwdjnym wtykiem)

1 Srubokret szesciokatny

1 rezystor testowy z pojedynczym wtykiem
1 rezystor testowy z podwdjnym wtykiem
4 elementy mocujace

1 Urzadzenie Wand z przymocowanym kablem szeregowym
1 bateria9 Vv

1 Urzadzenie Wand z przymocowanym kablem USB
2 baterie AA

Oprogramowanie do programowania VNS Therapy zainstalowane na

komercyjnym tablecie lub podrecznym komputerze do programowania

(obejmuje komercyjny komputer, zasilacz i adaptery)

2 magnesy (=35 gaussow)
1 pasek do zegarka
1 zacisk

1.4.  Edukacja, szkolenia i ustugi

LivaNova zatrudnia wysoko wykwalifikowanych przedstawicieli i inzynieréw zlokalizowanych na catym sSwiecie,
aby stuzy¢ Panstwu i prowadzi¢ szkolenia dla 0séb przepisujgcych i wszczepiajgcych produkty LivaNova.
Lekarze muszg skontaktowac sie z firmg LivaNova przed przepisaniem lub pierwszym wszczepieniem
systemu VNS Therapy. Oprocz informacji podanych w niniejszym dokumencie, materiat szkoleniowy obejmuje
miedzy innymi prezentacje slajdéw szkoleniowych chirurga lub lekarza przepisujgcego, filmu chirurgicznego,
bloku szkoleniowego i odprowadzenia demonstracyjnego itp. Wymagane szkolenie (elementy, czas trwania i
czestotliwosc) w zakresie stosowania produktow LivaNova zalezy od produktu i lekarza. Potrzeby mozna

omowic i zorganizowac z lokalnym przedstawicielem firmy LivaNova lub skontaktowac sie z pomoca
techniczng, patrz: ,Dziat pomocy technicznej” na str. 237.
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Wskazania, ostrzezenia i Srodki ostroznosci

2.1. Przeznaczenie i wskazania

System VNS Therapy jest wskazany do stosowania jako terapia wspomagajgca w zmniejszaniu czestosci
napadow drgawkowych u pacjentow, u ktérych zaburzenie padaczkowe jest zdominowane przez czesciowe
napady drgawkowe (z wtérnym uogodlnieniem lub bez niego) lub ogdlne napady drgawkowe, ktére sg oporne
na przeciwpadaczkowe leki napadowe.

AspireSR™ oraz SenTiva™ posiadajg tryb AutoStim, ktory jest przeznaczony dla pacjentdéw, u ktdrych
wystepujg napady drgawkowe zwigzane ze zwiekszeniem rytmu serca, znane jako tachykardia napadowa.

System VNS Therapy moze by¢ zatwierdzony dla innych wskazan na danym rynku. Wszystkie wskazania
systemu VNS Therapy znajdujg sie pod adresem www.livanova.com.

2.2. Przeciwwskazania

Jesli nie okreslono inaczej, wszystkie wskazania, przeciwwskazania oraz mozliwe powikfania i zdarzenia
niepozadane dotyczg wszystkich wszczepialnych czesci systemu VNS Therapy.

Wagotomia

System VNS Therapy nie moze by¢ stosowany u pacjentéw z obustronng lub lewa wagotomig szyjna.

Diatermia

» Nie nalezy stosowac diatermii krétkofalowej, diatermii mikrofalowej ani diatermii z zastosowaniem
terapeutycznych ultradzwiekéw (okreslanych dalej jako diatermia) u pacjentéw z wszczepionym systemem VNS
Therapy. Energia dostarczana przez diatermie moze by¢ skoncentrowana do lub odbita przez wszczepione
produkty, takie jak system VNS Therapy. Ta koncentracja lub odbicie energii moze spowodowac nagrzewanie
sie systemu.

» Badania wskazujg, ze diatermia moze spowodowac nagrzanie systemu VNS Therapy znacznie powyzej
temperatur wymaganych do zniszczenia tkanek. Ogrzewanie, ktdre jest wynikiem diatermii moze spowodowac
tymczasowe lub trwate uszkodzenie nerwdw, tkanek lub naczyn. Uszkodzenie to moze powodowac bél lub
dyskomfort, utrate funkcji struny gtosowej lub ewentualng smier¢, jesli dojdzie do uszkodzenia naczyn
krwionos$nych.

e Poniewaz diatermia moze skupic lub odbi¢ swojg energie od implantowanego obiektu dowolnego rozmiaru,
niebezpieczenstwo podgrzania jest mozliwe, gdy jakakolwiek czes¢ systemu VNS Therapy pozostaje
zaimplantowana, w tym tylko niewielki fragment odprowadzenia lub elektrody. Podczas leczenia diatermig
moga wystapic obrazenia lub uszkodzenia niezaleznie od tego, czy system jest WEACZONY, czy WYEACZONY.

» Diatermia jest dodatkowo zabroniona, poniewaz moze uszkodzi¢ elementy systemu VNS Therapy i
spowodowac utrate terapii, co wymaga dodatkowego zabiegu eksplantacji i wymiany systemu. Wszystkie ryzyka
zwigzane z operacjg lub utratg terapii (utrata kontroli napaddéw drgawkowych) miatyby wtedy zastosowanie.

» Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby poinformowali wszystkich swoich pracownikéw stuzby zdrowia, ze nie powinni
by¢ narazeni na zabiegi diatermii.
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Wskazania, ostrzezenia i Srodki ostroznosci

2.3. Ostrzezenia A

Jesli nie okreslono inaczej, wszystkie wskazania, przeciwwskazania oraz mozliwe powikfania i zdarzenia
niepozadane dotyczg wszystkich wszczepialnych czesci systemu VNS Therapy.

2.3.1.  Ostrzezenia — wszystkie implanty

Zastosowanie

Urzadzenie to jest implantem statym. System VNS Therapy powinien by¢ przepisywany i monitorowany wytgcznie
przez lekarzy, ktérzy posiadajg specjalne przeszkolenie i wiedze na temat postepowania w przypadku napadéw
drgawkowych i stosowania tego urzadzenia. Powinno by¢ ono wszczepiane wytgcznie przez lekarzy, ktorzy sg
przeszkoleni w zakresie chirurgii ostonki szyjnej i przeszli specjalne szkolenie w zakresie wszczepiania tego urzgdzenia.

Nie jest lekarstwem

Lekarze powinni ostrzec pacjentéw, ze system VNS Therapy nie jest lekiem na padaczke. Poniewaz napady drgawkowe
moga wystgpic niespodziewanie, pacjenci powinni skonsultowac sie z lekarzem przed podjeciem czynnosci bez
nadzoru, ktére mogtyby zaszkodzi¢ im lub innym (np. prowadzenie pojazddw, ptywanie, kapiel, uprawianie forsownych
sportow).

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ systemu VNS Therapy nie zostaty ustalone dla zastosowan poza zatwierdzonymi
wskazaniami. Nie wykazano bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania systemu VNS Therapy u 0s6b z tymi
schorzeniami:

» Arytmie serca lub inne nieprawidtowosci

» Dysautonomie w wywiadzie

* Woczesniejsza operacja terapeutyczna mézgu lub uraz OUN w wywiadzie

» Choroby lub zaburzenia uktadu oddechowego w wywiadzie, w tym dusznos¢ i astma

* Choroba wrzodowa w wywiadzie (zotadek, dwunastnica lub inne)

* Omdlenia wazowagalne w wywiadzie

» Tylko jeden nerw btedny

* Inne wspdtistniejgce formy stymulacji mézgu

* Istniejgca wczesniej chrypka

» Postepujgce choroby neurologiczne inne niz padaczka

Zaburzone uktady przewodzgace serca

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania systemu VNS Therapy u pacjentdw z predysponowanymi
zaburzeniami czynnosci ukladéw przewodzacych serca (droga ponownego wejscia). Ocena przez kardiologa jest
zalecana, jesli wywiad rodzinny, historia pacjenta lub elektrokardiogram sugeruja nieprawidtowa droge przewodzenia
w sercu. Przed implantacjg nalezy udokumentowac stezenie elektrolitdw, magnezu i wapnia w surowicy. Dodatkowo u
pacjentéw z niektdrymi podstawowymi zaburzeniami rytmu serca moze wystapic¢ bradykardia pooperacyjna. Jesli jest
to wskazane klinicznie, po implantacji zalecane sg elektrokardiogramy i monitorowanie metodg Holtera.
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Wskazania, ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Bradykardia lub asystolia podczas wszczepienia

Wazne jest, aby przestrzegac zalecanych procedur implantacji i testéw srédoperacyjnych produktu, ktére opisuje
czes¢ ,Omowienie procedury wszczepienia” na str. 100. Podczas $srédoperacyjnej diagnostyki systemu zdarzaty sie
nieczeste incydenty bradykardii i/lub asystolii. Jezeli w przypadku asystolii, w trakcie diagnostyki systemu lub podczas
rozpoczynania stymulacji wystepuje ciezka bradykardia (czestos$¢ akcji serca < 40 uderzen na minute) lub istotna
klinicznie zmiana czestosci akcji serca, lekarze powinni by¢ przygotowani do postepowania zgodnie z wytycznymi
zgodnymi z zaawansowanym podtrzymywaniem zycia w zakresie kardiologii (ACLS).

Dodatkowo u pacjentéw z niektérymi podstawowymi zaburzeniami rytmu serca moze wystgpi¢ bradykardia
pooperacyjna. Jesli u pacjenta wystgpita asystolia, ciezka bradykardia (czestos¢ akcji serca < 40 uderzen na minute) lub
klinicznie istotna zmiana czestosci akcji serca podczas testu diagnostyki systemu w czasie wstepnej implantacji
urzadzenia, pacjent powinien zosta¢ umieszczony na monitorze serca podczas inicjalizacji stymulacji.

Bezpieczenstwo tej terapii nie zostato systematycznie ustalone u pacjentéw, u ktérych wystgpita bradykardia lub
asystolia podczas implantacji systemu VNS Therapy.

Defibrylacja zewnetrzna lub kardiowersja (elektryczna)
Zewnetrzne zabiegi defibrylacji lub kardiowers;ji (elektrycznej) moga spowodowac uszkodzenie generatora, a takze
czasowo lub trwale uszkodzi¢ nerw. Postepowac zgodnie z tymi zaleceniami, aby zminimalizowac przeptyw pradu
przez generator i system odprowadzenia:

e Umiesci¢ plastry lub tyzki defibrylacyjne prostopadle do generatora i uktadu odprowadzen oraz jak najdalej od

generatora.
» Nalezy stosowac najnizszg, klinicznie odpowiednig moc energetyczng (waty-sekundy).
» Potwierdzi¢ dziatanie generatora po kazdej wewnetrznej lub zewnetrznej defibrylacji lub zabiegu kardiowersji.

Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (MRI)

A Pacjenci z wszczepionym systemem VNS Therapy lub jakgkolwiek jego czescig powinni mie¢ wykonywane
procedury MRI wytgcznie w sposéb opisany w wytycznych dotyczgcych MRI instrukcji uzytkowania.

Urzadzenia niebezpieczne w Srodowisku MR
@Urzadzenie Urzadzenie Wand, Urzadzenie Programmer i magnes pacjenta sg urzadzeniami niebezpiecznymi w

$rodowisku MR. Nie wolno ich umieszczac w pomieszczeniu ze skanerem MRI, poniewaz grozi to ich
przemieszczeniem i uderzeniem w osoby lub przedmioty.
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Wskazania, ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nadmierna stymulacja

Nadmierna stymulacja jest potgczeniem nadmiernego cyklu pracy (tj. duzszego czasu WEACZENIA niz WYEACZENIA
urzadzenia) oraz stymulacji o wysokiej czestotliwosci (tj. stymulacji przy =50 Hz). Nadmierna stymulacja prowadzita do
zwyrodnienia nerwdw u zwierzat laboratoryjnych. Ponadto nadmierny cykl pracy moze wystepowac przy ciggtej lub
zbyt czestej aktywacji magnesu (> 8 godzin). Chociaz firma LivaNova ogranicza maksymalng programowalng
czestotliwos¢ do 30 Hz, nie zaleca sie stosowania nadmiernych cykli pracy podczas stymulacji. Ponadto lekarze
powinni rowniez ostrzec pacjentow, ze ciggte lub zbyt czeste korzystanie z magnesu moze prowadzi¢ do
przedwczesnego wyczerpania baterii.

Manipulacja urzadzeniami

Pacjenci, ktérzy manipulujg generatorem i odprowadzeniem przez skore (zespdt Twiddlera), mogg spowodowacd
uszkodzenie lub odtgczenie odprowadzenia od generatora i/lub ewentualnie spowodowac uszkodzenie nerwu
btednego. W przypadku pacjentéw z modelem 1000 / modelem 1000-D moze by¢ wymagana ponowna kalibracja
wykrywania pozycji lezgcej twarzg w doét. Pacjentdw, rodzicow i opiekundw nalezy ostrzec przed manipulowaniem
generatorem i odprowadzeniem.

Trudnosci w potykaniu

Przy aktywnej stymulacji moze wystapic dysfagia (trudnosci z potykaniem), a w wyniku zwiekszonych trudnosci w
potykaniu moze dojs¢ do aspiradji. Pacjenci z istniejgcymi wczesniej trudnosciami w potykaniu oraz ci, u ktérych w
przesztosci wystepowato slinienie sie lub wzmozone wydzielanie sliny, sg bardziej narazeni na aspiracje. U takich
pacjentéw nalezy podjac¢ odpowiednie srodki ostroznosci dotyczace aspiracji. Zastosowanie magnesu w celu
czasowego zatrzymania stymulacji podczas jedzenia moze zmniejszyc ryzyko aspiradji.

Dusznos¢ lub trudnosci w oddychaniu

Przy aktywnym systemie VNS Therapy moze wystgpic¢ dusznosc (zadyszka). Kazdy pacjent z chorobg lub
niewydolnoscig ptuc, taka jak przewlekta obturacyjna choroba ptuc lub astma, moze by¢ narazony na zwiekszone
ryzyko wystapienia dusznosci i powinien mie¢ oceniony stan uktadu oddechowego przed implantacjg oraz
monitorowany po rozpoczeciu stymulacji.

Obturacyjny bezdech senny (OSA)

U pacjentdw z obturacyjnym bezdechem sennym (OSA) moze wystapic¢ wzrost liczby zdarzen bezdechu podczas
stymulacji. Zmniejszenie czestotliwosci bodzcow lub wydtuzenie czasu wytgczenia moze zapobiec zaostrzeniu OSA.
Stymulacja nerwu btednego moze réwniez powodowac nowy poczatek bezdechu sennego u pacjentéw, u ktérych
wczesniej nie stwierdzono tego zaburzenia. Zaleca sie, aby pacjenci, u ktérych rozwaza sie wszczepienie urzadzenia
VNS Therapy, ktérzy wykazujg oznaki lub objawy OSA, lub u ktérych istnieje zwiekszone ryzyko rozwoju OSA, poddali
sie odpowiedniej ocenie przed wszczepieniem urzadzenia.
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Wadliwe dziatanie wyrobu

Nieprawidtowe dziatanie urzagdzenia moze powodowac bolesng stymulacje lub stymulacje pradem statym. Kazde z tych
zdarzen moze spowodowac uszkodzenie nerwéw i inne zwigzane z tym problemy. Nalezy poinstruowac pacjentéw,
rodzicéw i opiekundw, aby uzywali magnesu w celu zatrzymania stymulacji, jesli podejrzewajg nieprawidtowe dziatanie,
a nastepnie aby natychmiast skontaktowali sie z lekarzem w celu dalszej oceny. W przypadku nieprawidtowego
dziatania urzadzenia konieczna moze byc szybka interwencja chirurgiczna.

Uraz spowodowany wyrobem

Tepy uraz szyi i/lub jakiejkolwiek czesci ciata, pod ktérg wszczepione jest odprowadzenie mogg spowodowac
uszkodzenie odprowadzenia.

Nagty niewyjasniony zgon w padaczce (SUDEP)

Do sierpnia 1996 roku odnotowano 10 nagtych i niespodziewanych zgondw (definitywnych, prawdopodobnych i
mozliwych) wsrdd 1000 pacjentdw leczonych wszczepionym urzgdzeniem VNS Therapy. W tym okresie pacjenci Ci
zgromadzili 2017 pacjento-lat narazenia.

Niektdre z tych zgondw moga stanowic¢ zgony zwigzane z napadami drgawkowymi, w ktérych napad drgawkowy nie
byt obserwowany, na przyktad w nocy. Liczba ta oznacza czestos¢ wystepowania 5,0 definitywnych, prawdopodobnych
i mozliwych zgondw z powodu SUDEP na 1000 pacjento-lat.

Przeprowadzono aktualizacje z danymi pacjentdw amerykanskich do lutego 2005 r. Dane te obejmujg 31 920
Sledzonych pacjentéw z systemem VNS Therapy z 81 918 pacjento-latami doswiadczenia z implantem. Catkowita liczba
zgondw w tym okresie wyniosta 733, co wskazuje na wskaznik smiertelnosci z wszystkich przyczyn na poziomie 8,9
zgondw na 1000 pacjento-lat. Sposrdd tych 733 zgondw, 387 uznano za ,zdecydowanie nie z powodu SUDEP”, 112 za
,mozliwe z powodu SUDEP", a 234 za nieklasyfikowalne z powodu braku informacji. Jesli potgczyc te dwie ostatnie
kategorie, wskazujg, ze najwyzszy mozliwy wskaznik SUDEP wynosi 4,2 na 1000 pacjento-lat, co jest marginalnie
mniejsze niz wczesniej obserwowano.

Chociaz wskaznik ten przekracza wartos¢ oczekiwang w zdrowej (niepadaczkowej) populacji dopasowanej pod
wzgledem wieku i ptci, miesci sie w zakresie szacunkdw dla pacjentdéw z padaczkg nieotrzymujacych stymulacji nerwu
btednego, od 1,3 zgonu z powodu SUDEP dla ogdlnej populacji pacjentéw z padaczka, do 3,5 (w przypadku
definitywnych i prawdopodobnych) dla niedawno badanej populadji préb klinicznych lekéw przeciwpadaczkowych
(AED), podobnej do kohorty klinicznej systemu VNS Therapy, do 9,3 w przypadku pacjentéw z medycznie trudng do
opanowania padaczka, ktérzy byli kandydatami do operacji padaczki.
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2.3.2. Ostrzezenia — generatory

2.3.2.1. Generatory z trybem AutoStim

@ UWAGA: Petny opis trybu AutoStim, patrz , Tryb AutoStim” na str. 68.

Arytmia serca

Model 1000 Funkcja trybu AutoStim nie powinna by¢ stosowana u pacjentéw z klinicznie istotnymi
Model 1000-D zaburzeniami rytmu serca, ktérzy sg obecnie leczeni za pomocg urzgdzen lub zabiegdw
Model 106 zaktocajgcych normalng, wewnetrzng reakcje serca (np. zalezno$¢ od stymulatora,

wszczepianego defibrylatora, lekdw blokujgcych receptory beta adrenergiczne). U
pacjentéw nie powinna réowniez wystepowac niewydolnos¢ chronotropowa serca w
wywiadzie, powszechnie spotykana u pacjentdw z utrzymujgcg sie bradykardig (czestosc
akgji serca < 50 uderzen na minute). Patrz takze ,Dziatanie innych wszczepionych
wyrobdw” na str. 32.

2.3.2.2. Model 106 (tylko numery seryjne < 80 000)

Potencjalne przerwanie terapii

W przypadku modelu 106 (numery seryjne < 80 000) istnieje mozliwos$¢ przerwania terapii. Prad wyjsciowy trybu
magnesu powinien byc zawsze ustawiony o co najmniej 0,125 mA wyzej niz prad wyjsciowy trybu AutoStim. Gdy prad
wyjsciowy trybu magnesu jest mniejszy lub rowny pradowi wyjsciowemu trybu AutoStim, powtarzajgce sie
zastosowania magnesu mogg wyzwoli¢ funkcje bezpieczenstwa urzadzenia, ktora wytgcza stymulacje. Podczas gdy
stymulacja jest wytgczona, generator nie prowadzi terapii i musi by¢ zaprogramowany przez lekarza, aby wznowic
leczenie. Jesli prad stymulacji zostanie wytgczony (0 mA), stymulacje mozna przywrdci¢ podczas nastepnej wizyty w
gabinecie, programujac wtgczenie pradu stymulacji.
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2.3.2.3.  Model 1000 (tylko numery seryjne < 100 000)

Potencjalnie btedne ostrzezenie o wysokiej impedancji

Niektdére generatory modelu 1000 (numery seryjne < 100 000) zgtaszajg wyzsze wartosci impedancji w poréwnaniu z
wczesniejszymi modelami, ze wzgledu na zmiane czasu pomiaru impedancji podczas impulsu testu diagnostycznego.
Ta rdznica czasowa nie wptywa na zywotnosc¢ baterii ani na mozliwos¢ bezpiecznego prowadzenia terapii. Moze to
jednak skutkowac btednym ostrzezeniem o wysokiej impedancji:
» Potencjalnie btedne ostrzezenie o wysokiej impedancji podczas zabiegu wszczepienia
Btedna wysoka impedancja jest bardziej prawdopodobna w przypadku operacji wymiany generatora w
poréwnaniu z nowymiimplantami ze wzgledu na zwtdknienie odprowadzenia. Postepowac zgodnie z krokami
rozwigzywania problemoéw w podreczniku programowania systemu dla lekarza w celu rozwigzania popularnych
przyczyn prawdziwie wysokiej impedancji (potwierdzi¢: umieszczenie wtyku odprowadzenia, napiecie sruby
ustalajgcej, umieszczenie elektrody na nerwie, przeptukanie nerwu i diagnostyke generatora wskazujgcg na
prawidtowe dziatanie). Jesli nadal zgtaszana jest wysoka impedancja odprowadzenia (= 5300 Q), nalezy rozwazy¢
wymiane odprowadzenia lub generatora.
» Potencjalnie btedne ostrzezenie o wysokiej impedancji podczas wizyty kontrolnej lub dostosowujacej
W przypadku zaobserwowania wysokiej impedancji (=5300 Q), nalezy wykonac przeswietlenie rentgenowskie
klatki piersiowej i szyi (projekcje przednio-tylna i boczna) oraz skontaktuj sie z pomoca techniczng, patrz: ,Dziat
pomocy technicznej” na str. 237. Operacja chirurgiczna jest uzasadniona, jesli na zdjeciu rentgenowskim
widoczne jest nieprawidtowe zatozenie wtyku odprowadzenia lub pekniecie odprowadzenia. W przypadku
wszczepionego modelu 1000 (numery seryjne < 100 000) nalezy doradzi¢ pacjentom, aby codziennie uzywali
magnesu w celu sprawdzenia, czy stymulacja jest odczuwalna, i zgtaszali wszelkie zmiany w odczuwalnych
objawach klinicznych zwigzanych ze stymulacjg (np. wzrost liczby napadéw drgawkowych, bolesna stymulacja,
zmiany w odczuwaniu stymulacji). Przy braku powiktari zwigzanych z urzadzeniem (np. stymulacja magnesem
jest wyczuwalna, brak zmian w objawach klinicznych), wyzsza niz oczekiwana impedancja odprowadzenia nie
jest wskaznikiem nieprawidtowego dziatania generatora lub odprowadzenia. Kontynuowac wykonywanie
diagnostyki systemu podczas kazdej wizyty, aby monitorowac dalszy wzrost impedancji.

2.4.  Srodki ostroznodci A

Lekarze powinni poinformowac pacjentéw o wszystkich potencjalnych zagrozeniach i zdarzeniach
niepozgdanych omdéwionych w instrukgji stosowania systemu VNS Therapy.

2.4.1.  Srodki ostroznosci — wszystkie implanty

Ogdlne Srodki ostroznosci

Jesli nie okreslono inaczej, wszystkie wskazania, przeciwwskazania oraz mozliwe powiktania i zdarzenia niepozadane
dotyczg wszystkich wszczepialnych czesci systemu VNS Therapy.
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Szkolenie lekarza

Odpowiednie szkolenie lekarza jest bardzo wazne.

Lekarze przepisujgcy powinni mie¢ doswiadczenie w diagnostyce i leczeniu padaczki oraz powinni by¢ zaznajomieni z
programowaniem oraz stosowaniem systemu VNS Therapy. Patrz takze ,Edukacja, szkolenia i ustugi” na str. 15.
Lekarze wszczepiajgcy system VNS Therapy powinni mie¢ doswiadczenie chirurgiczne w ostonie tetnicy szyjnej i by¢
zdolni do przeprowadzania techniki chirurgicznej stosowanej do wszczepiania systemu VNS Therapy. Patrz takze
»Szkolenie chirurgéw” na str. 92.

Stosowanie w czasie cigzy

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ systemu VNS Therapy nie zostaty ustalone dla stosowania w czasie cigzy. Nie ma
odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan systemu VNS Therapy u kobiet w cigzy. Badania reprodukcyjne
przeprowadzono na samicach kroélikéw stymulowanych za pomoca dostepnego w handlu systemu VNS Therapy przy
ustawieniach dawek stymulacyjnych podobnych do stosowanych u ludzi. Te badania na zwierzetach nie ujawnity
zadnych dowoddw na zaburzong ptodnosc lub szkodliwosé dla ptodu z powodu stosowania systemu VNS Therapy.
Poniewaz badania reprodukgcji na zwierzetach nie zawsze pozwalajg przewidziec reakcje u ludzi, a badania na
zwierzetach nie mogg dotyczy¢ nieprawidtowosci rozwojowych, system VNS Therapy nalezy stosowac w czasie Cigzy
tylko w razie wyraznej potrzeby.

Wplyw na inne wyroby medyczne

System VNS Therapy moze wptywac na dziatanie innych wszczepionych urzadzen (np. stymulatoréw serca,
wszczepionych defibrylatoréw). Mozliwe efekty to problemy z wykrywaniem i niewtasciwe reakcje urzadzenia. Jesli
pacjent wymaga jednoczesnej terapii wszczepialnym stymulatorem serca, defibrylatorem lub innymi rodzajami
stymulatoréw, konieczne moze by¢ staranne zaprogramowanie kazdego systemu, aby zoptymalizowac korzysci dla
pacjenta wynikajgce z zastosowania kazdego z urzadzen. Ponadto gdy system VNS Therapy i inny stymulator sg
wszczepione u tego samego pacjenta, oba stymulatory powinny by¢ umieszczone w odlegtosci co najmniej 10
centymetrow (4 cale) od siebie, aby unikngc zaktdcen w komunikacji. Uzytkownicy powinni zapoznac sie z etykietg
produktu dla urzagdzenia réwnolegtego, aby ustali¢, czy istniejg dodatkowe srodki ostroznosci, ktérych nalezy
przestrzegac.

Reset wyrobu

Model 1000 Gdy generator jest resetowany, jego wyjscie stymulacyjne jest wytgczone; jednak
Model 1000-D wszystkie ustawienia i historia urzgdzenia sg zachowane. Po pomysinym zresetowaniu,
Model 106 stymulacja generatora moze by¢ ponownie wigczona w celu wznowienia pracy z
Model 105 poprzednio zaprogramowanymi ustawieniami.

Model 104

Model 103

Model 102 Reset urzadzenia spowoduje zaprogramowanie urzadzenia na WYLACZENIE (prad
Model 102R wyjsciowy = 0 mA).

Utrata historii wyrobu

Model 102 Zresetowanie urzadzenia powoduje utrate wszystkich informacji o historii urzadzenia.
Model 102R Informacje o historii urzgdzenia (np. zaprogramowane inicjaty pacjenta, data implantu,
numer seryjny urzadzenia) powinny by¢ udokumentowane przed jego zresetowaniem.
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2.4.2.  Srodki ostroznosci — generator i odprowadzenie

2.4.2.1. Generatory

Niezamierzona stymulacja

Model 1000
Model 1000-D
Model 106

W przypadku urzadzen wykrywajacych zmiany w rytmie serca, fatszywie
dodatnie wykrywanie moze spowodowac niezamierzong stymulacje. Przyktady
przypadkow, w ktérych tetno moze wzrosngc, obejmuja ¢wiczenia, aktywnosc
fizyczng i normalne autonomiczne zmiany tetna, zaréwno w stanie czuwania, jak
i snu itp.

Wyczerpanie lub roztadowanie baterii

Model 1000
Model 1000-D
Model 106

Model 102
Model 102R

2.4.2.2. Opcjonalne

Nalezy porozmawiac z pacjentem o funkcji AutoStim. Korzystanie z tej funkdji
spowoduje zmniejszenie zywotnosci baterii, co prowadzi do czestszych wymian.
Poniewaz funkcja AutoStim moze znaczaco wptywac na zywotnosc baterii
generatora, pacjenci powinni w odpowiednich odstepach czasu zgtaszac sie do
lekarza, aby oceni¢, czy odnoszg korzysci z aktualnych ustawien AutoStim. Patrz
~Generatory z trybem AutoStim” na str. 77.

Nie nalezy uzywac czestotliwosci 5 Hz lub nizszych do dtugotrwatej stymulaciji.
Czestotliwosci te generujg elektromagnetyczny sygnat wyzwalajacy, co skutkuje
nadmiernym wyczerpaniem baterii wszczepionego generatora. Dlatego nalezy
uzywac tych niskich czestotliwosci tylko przez krotki czas.

funkcje generatora

@ UWAGA: Petny opis trybu funkgcji opcjonalnych, patrz ,Cechy i tryby pracy systemu” na str. 68.

Wykrycie niskiego tetna / pozycji lezgcej twarzg w dét

Model 1000
Model 1000-D

Programowanie planowane

Model 1000
Model 1000-D

Funkgje te stuzg wytgcznie celom informacyjnym. Nie nalezy wykorzystywac
wykrytych zdarzen do alarmoéw lub diagnostyki medycznej.

Poniewaz ta funkcja umozliwia generatorowi stosowanie zwiekszania terapii w
zaplanowanych odstepach, moze nie by¢ odpowiednia do stosowania u
pacjentéw niewerbalnych lub niezdolnych do uzycia magnesu pacjenta w celu
zatrzymania niepozadanej stymulacji. Podobnie nalezy zachowac ostroznosc
przy stosowaniu tej funkdji u pacjentéw z obturacyjnym bezdechem sennym,
dusznoscig, kaszlem, trudnosciami w potykaniu lub aspiracjg w wywiadzie.
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Programowanie dzien-noc

Model 1000 Przed uzyciem tej funkdji lub podczas dostosowywania parametrow nalezy

Model 1000-D rozwazyc ryzyko i korzysci wynikajgce ze zmiany znanych skutecznych
ustawien pacjenta.

Zanim pacjent zakonczy wizyte w gabinecie, nalezy ocenic tolerancje pacjenta
na inny zestaw parametrow.

Poinformowac pacjentdw, kiedy mogg spodziewac sie zmiany ustawien (np.
kiedy ustawienia dzienne przechodza w ustawienia nocne).

Funkcje czasowe

Model 1000 Programowanie dzien-noc i zaplanowane programowanie nie sg

Model 1000-D automatycznie dostosowywane do czasu letniego lub zmian strefy czasowe).
Nalezy poinformowac pacjenta, aby w razie potrzeby zgtosit sie do lekarza w
celu przeprogramowania.

2.4.2.3. Odprowadzenia

Nie nalezy uzywaé odprowadzenia innego niz VNS Therapy

Nalezy uzywac jednowtykowego odprowadzenia VNS Therapy z generatorem z jednym gniazdem lub dwuwtykowego
odprowadzenia VNS Therapy z generatorem z dwoma gniazdami, poniewaz stosowanie innych odprowadzen moze
spowodowac uszkodzenie generatora lub obrazenia pacjenta.

Rozmiar odprowadzenia

Odprowadzenie jest dostepne w wielu rozmiarach. Poniewaz nie mozna przewidziec u pacjentdw, jaki rozmiar
odprowadzenia bedzie potrzebny, zaleca sie, aby na sali operacyjnej byt dostepny przynajmniej jeden alternatywny
rozmiar odprowadzenia. Ponadto nalezy dysponowac zapasowymi tunelizatorami na wypadek naruszenia jatowosci
lub uszkodzenia podczas zabiegu chirurgicznego. Dostepnos¢ wielkosci odprowadzenia, patrz ,Informacje techniczne
— odprowadzenia” na str. 59.

Zdarzenia niepozgdane zwigzane z odprowadzeniem

Do mozliwych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z odprowadzeniem nalezg: migracja, przemieszczenie, ztamanie |
korozja.
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Potencjalne skutki peknie¢ odprowadzenia

Ztamania odprowadzenia w systemie VNS Therapy mogg uniemozliwi¢ pacjentom otrzymanie terapii. Moga rowniez
uniemozliwic¢ lub zaktéci¢ wykrywanie napaddéw drgawkowych, jesli funkcja ta jest wigczona. Dzieci (< 12 lat) mogg by¢
bardziej narazone na pewne czynniki ryzyka niepowodzen zwigzanych z odprowadzeniem, w tym wyzszy poziom
aktywnosci i wieksze prawdopodobienstwo manipulowania odprowadzeniem. W przypadku podejrzenia pekniecia
odprowadzenia nalezy wykonac badania diagnostyczne w celu oceny ciggtosci w obrebie systemu. Jesli diagnostyka
sugeruje obecnos¢ pekniecia, nalezy rozwazy¢ wigczenie generatora na zero miliamperdw (0 mA) pradu wyjsciowego.
Kontynuacja stymulacji z peknietym odprowadzeniem moze doprowadzi¢ do rozpuszczenia materiatu przewodnika, co
skutkuje wystgpieniem zdarzen niepozadanych (np. bdlu, zapalenia i dysfunkcji struny gtosowej). Korzysci i ryzyko
zwigzane z pozostawieniem WEACZONEGO generatora (aktywna stymulacja) w przypadku obecnosci zlamania
odprowadzenia powinny by¢ oceniane i monitorowane przez lekarza prowadzgcego pacjenta.

Szczegotowe informacje na temat testéw diagnostycznych zawiera czesc¢ ,Diagnostyka urzgdzenia” w podreczniku
systemu programowania wiasciwym dla danego modelu zamieszczonym pod adresem www.livanova.com.

2.4.3. Srodki ostroznosci — zwigzane ze wszczepieniem

2.4.3.1. Operacyjne

Umieszczenie nerwu btednego

System VNS Therapy jest wskazany do stosowania wytgcznie do stymulacji lewego nerwu btednego w obszarze szyi
wewnatrz ostonki szyjnej, ponizej miejsca, w ktérym gatezie sercowe gérne i dolne szyjne oddzielajg sie od nerwu
btednego. Bezpieczenstwo i skutecznosc systemu VNS Therapy nie zostaty ustalone dla stymulacji prawego nerwu
btednego lub jakiegokolwiek innego nerwu, miesnia lub tkanki.

Odwrdcenie polaryzacji odprowadzenia

Odwrdécenie polaryzacji odprowadzenia wigzato sie ze zwiekszonym prawdopodobieristwem wystgpienia bradykardii w
badaniach na zwierzetach. Wazne jest, aby elektrody byty przymocowane do lewego nerwu btednego w prawidtowe;
orientadji. Nalezy rowniez upewnic sie, ze odprowadzenia z podwodjnymi stykami ztgcza sg prawidtowo wiozone (biaty
pasek znacznika / numer seryjny do potgczenia +) do gniazda generatora.

Umieszczenie wyrobu

Model 1000 W przypadku funkgji AutoStim, fizyczne umiejscowienie urzgdzenia ma decydujacy
Model 1000-D wptyw na jego zdolnos¢ do prawidtowego wykrywania rytmu serca. Dlatego nalezy
Model 106 przestrzegac procesu wyboru lokalizacji implantu przedstawionego w czesci Procedura

wszczepienia. Nalezy zwrdéci¢ uwage, ze procedura wyboru miejsca wszczepienia
implantu moze by¢ przeprowadzona przedoperacyjnie jako cze$¢ badan chirurgicznych
pacjenta.
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Wyroby zasilane z linii

Nalezy zachowac szczegdIng ostroznosg, jesli do testowania odprowadzenia uzywany jest sprzet zasilany z siedi,
poniewaz prad uptywu moze porazi¢ pacjenta.

Sruba ustalajaca

Nie nalezy wktada¢ odprowadzenia do gniazda generatora do czasu wzrokowego zweryfikowania, ze Sruba ustalajgca
jest wystarczajgco cofnieta, aby umozliwi¢ wprowadzenie. Nie nalezy cofac Sruby ustalajacej bardziej niz jest to
konieczne do wprowadzenia odprowadzenia.

Srubokret szesciokatny

Nalezy upewnic sie, ze srubokret szeSciokatny jest w petni umieszczony w Srubie ustalajgcej, a nastepnie popchngc
Srubokret szesciokagtny i obracac go, az kliknie. Aby unikng¢ poluzowania lub uszkodzenia sruby ustalajgcej, nalezy
wiozy¢ srubokret szesciokatny w Srodek Sruby ustalajgcej i trzymac go prostopadle do generatora.

Kontrola zakazen

Wazne jest, aby przestrzegac procedur kontroli zakazen. Zakazenia zwigzane z jakimkolwiek wszczepionym
urzadzeniem s3g trudne do leczenia i moze by¢ wymagana eksplantacja urzadzenia. Pacjent powinien otrzymac
przedoperacyjnie antybiotyki. Chirurg powinien przed operacjg upewnic sie, ze wszystkie narzedzia sg sterylne. Przed
zamknieciem nalezy przeprowadzi¢ ptukanie obu miejsc naciecia obfitg iloscig bacytracyny lub réwnowaznego
roztworu. Aby zminimalizowac blizny, naciecia te powinny by¢ zamkniete za pomocg technik zamykania
kosmetycznego. Ponadto nalezy podawac antybiotyki pooperacyjnie wedtug uznania lekarza. U dzieci (< 12 lat) moze
wystepowac wieksze ryzyko zakazenia w poréwnaniu z pacjentami w wieku mtodziericzym i dorostymi (=12 lat). Nalezy
podkresli¢ staranne monitorowanie pod kagtem zakazenia miejsca zabiegu, jak réwniez unikanie manipulacji w miejscu
operadji po wszczepieniu implantu.

2.4.3.2. Pooperacyjne

Stabilizacja odprowadzenia

Przez pierwszy tydzien pacjent moze uzywac klamry na szyje, aby pomaéc zapewni¢ prawidtowg stabilizacje
odprowadzenia.

Programowanie po operagji

Nie nalezy programowac systemu VNS Therapy na WEACZENIE lub zabieg stymulacji okresowej przez co najmniej 14
dni od pierwszego lub zastepczego wszczepienia. Nieprzestrzeganie tego srodka ostroznosci moze spowodowac
dyskomfort pacjenta lub zdarzenia niepozadane.
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Uszkodzenie nerwu btednego

Niektére powiktania moga byc¢ zwigzane z uszkodzeniem nerwu btednego:

» Chrypka moze by¢ spowodowana nieprawidtowym dziataniem urzgdzenia, zwezeniem nerwu lub
zmeczeniem nerwu. Zwezenie nerwu powinno by¢ widoczne w ciggu kilku dni po implantagji i
moze wymagac eksplantacji odprowadzenia. Zmeczenie nerwu pojawia sie zwykle po
zastosowaniu intensywnych parametrow stymulacji i moze nie byc¢ zwigzane z zadnym innym
zdarzeniem niepozadanym. W przypadku podejrzenia zmeczenia nalezy wytgczy¢ generator na
kilka dni, az do ustgpienia chrypki.

e Utrzymujaca sie chrypka niezwigzana ze stymulacjg sugeruje mozliwe podraznienie nerwu i
powinna by¢ natychmiast zbadana.

e Uraz nerwu btednego w miejscu implantacji moze spowodowac trwatg dysfunkcje strun
gtosowych.

Podraznienie krtani

Podraznienie krtani moze by¢ wynikiem stymulacji. U pacjentdw, ktdrzy palg moze zwiekszac sie ryzyko podraznienia
krtani.

2.4.4.  Srodki ostroznosci — $rodowisko szpitalne i
medyczne

Pacjenci powinni zachowac rozsgdng ostroznos¢, unikajgc urzadzen generujgcych silne pole elektryczne lub
magnetyczne. Jesli generator przestanie dziata¢ w obecnosci zakidcen elektromagnetycznych (EMI),
oddalenie sie od zrédta moze pozwoli¢ mu na powrot do normalnego trybu pracy.

VNS Therapy Dziatanie systemu

Po wykonaniu kazdej z wymienionych tu procedur nalezy zawsze przeprowadzi¢ diagnostyke urzgdzenia. Dodatkowe
srodki ostroznosci dla tych procedur sg opisane ponizej.

Rutynowe procedury diagnostyczne

Nie przewiduje sie, aby wiekszos¢ rutynowych procedur diagnostycznych (np. fluoroskopia, radiografia) miata wptyw
na dziatanie systemu.

Mammografia

Aby uzyskac wyrazne obrazy, pacjentki mogg wymagac specjalnego utozenia do zabiegéw mammograficznych ze
wzgledu na lokalizacje generatora w klatce piersiowe;j.
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Promieniowanie terapeutyczne

Promieniowanie terapeutyczne moze spowodowac uszkodzi¢ obwodu generatora. Do zrddet takiego promieniowania
zalicza sie promieniowanie terapeutyczne, maszyny kobaltowe oraz akceleratory liniowe. Efekt promieniowania jest
kumulatywny, przy czym zakres uszkodzen jest okreslony przez dawke catkowitg. Skutki narazenia na takie
promieniowanie mogg by¢ rézne — od chwilowych zaburzen do trwatych uszkodzert — i mogg nie by¢ wykrywalne od
razu.

Elektrochirurgia

Stosowanie zabiegdw elektrochirurgicznych [tj. elektrokauteryzacji lub urzadzen do ablacji o czestotliwosci radiowej
(RF)] moze spowodowac uszkodzenie generatora. W trakcie zabiegu wszczepiania nie nalezy uzywac sprzetu
elektrochirurgicznego po wprowadzeniu generatora do pola sterylnego. Aby zminimalizowac prad przeptywajgcy
przez generator i uktad odprowadzen podczas wykonywania innych zabiegdw chirurgicznych, nalezy przestrzegac
nastepujgcych srodkéw ostroznosci:

o Ustawic elektrody elektrochirurgiczne jak najdalej od generatora i odprowadzenia.

¢ Nalezy unika¢ umieszczania elektrod, ktére umieszczajg generator lub odprowadzenie w bezposredniej drodze

przeptywu pradu lub w obrebie leczonej czesci ciata.
» Potwierdzi¢, ze generator dziata zgodnie z programem po zabiegu elektrochirurgicznym.

Wytadowania elektrostatyczne (ESD)

Wytadowanie elektrostatyczne moze spowodowac uszkodzenie generatora. Nie nalezy dotyka¢ metalowego trzonu
Srubokreta szesciokatnego, gdy jest on potgczony ze Srubg ustalajgcg generatora. Trzon ten moze stuzyc jako Sciezka
do przewodzenia wytadowan elektrostatycznych do obwoddw urzadzenia.

Litotrypsja pozaustrojowa falg uderzeniowa

Litotrypsja pozaustrojowa falg uderzeniowg moze spowodowac uszkodzenie generatora. Jesli wymagane sg
terapeutyczne ultradzwieki, nie nalezy umieszczac obszaru ciata, w ktérym wszczepiony jest generator, w kapieli
wodnej ani w zadnej innej pozycji, ktéra narazataby go na dziatanie terapii ultradzwiekowej. Jesli nie da sie unikngc tej
pozycji, nalezy zaprogramowac moc generatora na 0 mA na czas zabiegu, a nastepnie po terapii przeprogramowac
generator na pierwotne parametry.

Leczenie z wykorzystaniem pradow elektrycznych

Jesli pacjent jest poddawany zabiegom medycznym, podczas ktérych przez ciato przepuszczany jest prad elektryczny
(np. z urzadzenia TENS), nalezy ustawi¢ wyjscie generatora na 0 mA lub monitorowac dziatanie generatora podczas
poczatkowych etapdw leczenia.

Ultradzwieki terapeutyczne

Rutynowe terapeutyczne ultradzwieki mogg spowodowac uszkodzenie generatora i mogg zostac¢ nieumysinie
skoncentrowane przez urzadzenie, powodujac szkody dla pacjenta.

® UWAGA: Ultradzwieki diagnostyczne nie majg zadnego znanego negatywnego wptywu na generator lub
odprowadzenie.
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2.4.5.  Srodki ostroznosci — $rodowisko pracy w domu

Pacjenci powinni zachowac rozsgdng ostroznos¢, unikajgc urzadzen generujgcych silne pole elektryczne lub
magnetyczne. Jesli generator przestanie dziata¢ w obecnosci zaktdcen elektromagnetycznych (EMI),
oddalenie sie od zrédta moze pozwoli¢ mu na powrot do normalnego trybu pracy.

Nie przewiduije sie wptywu na generator

Nie przewiduje sie wptywu na generator kuchenek mikrofalowych, elektrycznych uktadow zaptonowych, linii
przesytowych, urzadzen zabezpieczajgcych przed kradziezg oraz detektoréw metalu, ktére dziatajg prawidtowo. Jednak
ze wzgledu na wyzsze poziomy energii, zrodta takie jak anteny nadawcze mogg zaktdcac dziatanie systemu VNS
Therapy. Zaleca sie odsuniecie generatora od urzgdzen — zazwyczaj na odlegtos¢ co najmniej 1,8 metra (6 stop) —
ktore mogg powodowac zaktécenia.

PRZESTROGA: Pacjent powinien zasiegna¢ porady lekarskiej przed wejsciem do srodowisk, ktdre sg chronione
informacjg ostrzegawczg uniemozliwiajgcg wejscie pacjentom ze wszczepionym stymulatorem serca lub
defibrylatorem.

Telefony komdrkowe

Na podstawie aktualnych danych testowych, emisje RF z telefonéw komadrkowych nie majg wptywu na dziatanie
generatora. Telefony komdrkowe mogg zawiera¢ magnesy (patrz ,Inne urzgdzenia elektromechaniczne” ponizej.)

Dezaktywatory znacznikéw systemu elektronicznego nadzoru nad artykutami (EAS)

Dezaktywatory znacznikdw systemu EAS moga zaktdcac dziatanie systemu VNS Therapy, jesli sg obstugiwane w poblizu
generatora. Potencjalne efekty obejmujg zahamowanie stymulacji i przypadkowe aktywacje (magnes lub AutoStim).
Pacjentdw nalezy ostrzec, aby pozostawali w odlegtosci co najmniej 60 centymetrdw (2 stép) od dezaktywatorow
znacznikdw systemu EAS, aby unikng¢ potencjalnych zaktdcen.

Inne urzadzenia elektromechaniczne

Silne magnesy, tablety i ich obudowy, maszynki do strzyzenia wtoséw, wibratory, magnesy w gtosnikach, telefony
komorkowe, inteligentne zegarki, urzgdzenia do noszenia i inne podobne urzgdzenia elektryczne lub
elektromechaniczne, ktére majg silne statyczne lub pulsujgce pole magnetyczne, mogg powodowac przypadkowa
aktywacje magnesu lub hamowanie stymulacji. Pacjentéw nalezy ostrzec, aby trzymali takie urzgdzenia w odlegtosci co
najmniej 20 centymetréw (8 cali) od generatora.

2.4.6. Srodki ostroznos$ci — wptyw generatora i EMI na
inne urzgdzenia

Pacjenci powinni zachowac rozsgdng ostroznos¢, unikajgc urzagdzen generujgcych silne pole elektryczne lub
magnetyczne. Jesli generator przestanie dziata¢ w obecnosci zaktdcen elektromagnetycznych (EMI),
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oddalenie sie od zrédta moze pozwoli¢ mu na powrot do normalnego trybu pracy.

Zaktécenia podczas stymulagji

Podczas stymulacji generator moze zaktécac prace urzadzen, ktére dziatajg w zakresie od 30 kHz do 100 kHz (np.
kieszonkowe radia tranzystorowe i aparaty stuchowe). Zaktdcenia te sg mozliwoscig teoretyczng i nie odnotowano ich
wplywu na aparaty stuchowe, choc¢ generator moze zaktdcac prace radia tranzystorowego. Do tej pory nie
przeprowadzono zadnych konkretnych badan i nie ma ostatecznych informacji na temat skutkéw. Pacjent powinien
odsungc sie — zazwyczaj na odlegtos¢ co najmniej 1,8 metra (6 stop) — od sprzetu, z ktérym moze kolidowac.

Zaktécenia podczas programowania lub odpytywania

Programowanie lub odpytywanie generatora moze chwilowo zaktéci¢ dziatanie innych wrazliwych urzadzen
elektronicznych znajdujgcych sie w poblizu. Nie oczekuje sie, ze generator uruchomi lotniskowe wykrywacze metalu
lub urzadzenia zabezpieczajace przed kradziezg znajdujace sie dalej niz okoto 1,8 metra (6 stop).

Dziatanie innych wszczepionych wyrobdw

Generator i magnes pacjenta moga wptywac na dziatanie innych wszczepionych urzadzen, takich jak stymulatory serca
i wszczepialne defibrylatory. Mozliwe efekty to problemy z wykrywaniem i niewtasciwe reakcje generatora. Jesli pacjent
wymaga jednoczesnej terapii wszczepialnym stymulatorem serca i/lub defibrylatorem, konieczne jest staranne
zaprogramowanie kazdego systemu, aby zoptymalizowac korzysci dla pacjenta wynikajgce z zastosowania kazdego z
urzadzen.

Przedmioty narazone na dziatanie silnych pél magnetycznych

Magnes dostarczony do aktywacji lub hamowania generatora moze spowodowac uszkodzenie telewizoréw, dyskéw
komputerowych, kart kredytowych i innych przedmiotéw, na ktére dziatajg silne pola magnetyczne.

Wptyw na monitory EKG

Komunikacja danych generatora powoduje powstanie artefaktu EKG, jak pokazano ponizej.

Rycina 1. Artefakt EKG spowodowany komunikacjg z generatorem

Generator wytgczony Programowanie Generator wigczony

Interakcje z monitorami ptodu

Zakresy dziatania systemu VNS Therapy i monitoréw ptodu nie sg podobne i nie nalezatoby sie spodziewac interakcji.
Jednak nie przeprowadzono testéw i istnieje mozliwosc interakcji pomiedzy systemem VNS Therapy a systemami
monitorowania ptodu.
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2.4.7. Srodki ostroznosci — wyjatawianie

Generator, odprowadzenie, pakiet akcesoriow i tunelizator zostaty wyjatowione za pomocg sterylizacji
plazmowej z uzyciem gazowego nadtlenku wodoru (H,O, lub HP) i sg dostarczane w jatowym opakowaniu,
aby umozliwic¢ ich bezposrednie wniesienie do pola operacyjnego.

UWAGA: Gazowy tlenek etylenu (EO/EtO) albo plazma gazowa HP mogty by¢ stosowane na sterylnych wyrobach
wczesniej dystrybuowanych.

Na kazdym opakowaniu zaznaczona jest data przydatnosci do uzycia oraz metoda wyjatawiania. Wskaznik
procesu wyjatawiania znajduje sie na wewnetrznym pakiecie jatowym i jest stosowany tylko jako wewnetrzne
wspomaganie procesu produkcyjnego.

Nie wyjatawiaé ponownie

Nie nalezy ponownie wyjatawia¢ zadnego produktu VNS Therapy. Wszelkie otwarte urzagdzenia nalezy zwrdéci¢ na
adres LivaNova.

2.4.8.  Srodki ostroznosci — przechowywanie

Ciecze i wilgoc
Nie nalezy przechowywac zadnych elementéw systemu w miejscu, w ktérym moga by¢ narazone na dziatanie wody lub
innych ptyndw. Wilgo¢ moze spowodowac naruszenie plomby materiatéw, z ktdrych wykonane jest opakowanie.

Niepirogenne

Wszczepialne elementy systemu sg niepirogenne.

Temperatura i wilgotno$¢

Urzadzenia w systemie przechowywac w zakresach wskazanych ponizej. Warunki poza tym zakresem moga
spowodowac uszkodzenie elementdw.

Tabela 3. Zakres temperatury i wilgotnosci przechowywania
Typ lub model wyrobu Zakres temperatury Zakres wilgotnosci wzglednej

Generatory

Wszystkie modele -20°C (-4°F) - +55°C (+131°F) Nd.
Odprowadzenia

Wszystkie modele -20°C (-4°F) - +55°C (+131°F) Nd.
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Tabela 3. Zakres temperatury i wilgotnosci przechowywania (cigg dalszy)

Typ lub model wyrobu Zakres temperatury Zakres wilgotnosci wzglednej

MOde| 402 -20°C (_4°F)_+550C (+1310F) Nd
Model 502

Model 201 -20°C (-4°F) - +55°C (+131°F) 5-95%
Model 2000 -20°C (-4°F) - +55°C (+131°F) Do 95% ze skraplaniem
Model 250 -20°C (-4°F) - +55°C (+131°F) 10-90%
Model 3000 -20°C (-4°F) - +55°C (+131°F) 10-90% bez skraplania

MOde| 220 _ZOOC (_4°F)_+550C (+1310F) Nd

2.4.9. Srodki ostroznosci — postepowanie

2.4.9.1. Przed uzyciem/implant

Upuszczony wyréb

Nie nalezy wszczepiac ani uzywac jatowego wyrobu, jesli zostat on upuszczony. Upuszczone wyroby mogg miec
uszkodzone elementy wewnetrzne.

Termin przydatnosci do uzytku
Nie nalezy wszczepiac ani uzywac jatowego wyrobu po uptywie terminu waznosci. Moze to negatywnie wplyngc na
trwatos¢ i jatowosc urzadzenia.

Integralno$¢ wyrobdw jatowych

Nie nalezy wszczepiac ani nie uzywac wyrobu jatowego, jesli integralnos¢ zewnetrznej lub wewnetrznej bariery jatowej
zostata przebita lub zmieniona.

Nie czyscic¢ ultradZzwiekowo

Nie nalezy czyscic¢ ultradzwiekowo zadnych elementdw systemu VNS Therapy. Ultradzwiekowe czyszczenie generatora
moze spowodowac jego uszkodzenie.

Nie nalezy ponownie wszczepia¢ eksplantowanego urzadzenia

Elementy systemu VNS Therapy dostarczane sterylnie sg urzagdzeniami wytgcznie jednorazowego uzytku. Nie nalezy
ponownie wszczepiac eksplantowanego generatora lub odprowadzenia z jakiegokolwiek powodu, poniewaz nie
mozna zapewnic sterylnosci, funkcjonalnosci i niezawodnosci oraz moga wystapic infekcje.
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249.2. Poeksplantacji

Nie nalezy spalac generatora
Generator zawiera szczelng baterie chemiczng, a w przypadku poddania go temperaturze spalania lub kremacji moze
dojs¢ do wybuchu.

Zwrot eksplantowanych generatoréw i odprowadzen

Eksplantowane generatory i odprowadzenia stanowig odpady medyczne i powinny byc¢ traktowane zgodnie z
lokalnymi przepisami. Nalezy je zwrdci¢ do firmy LivaNova w celu zbadania i prawidtowej utylizacji wraz z wypetnionym
formularzem zwrotu produktu. Przed zwrdceniem elementdw wyrobu nalezy je zdezynfekowad za pomocg srodka
Betadine®, nasgczenia w srodku Cidex® lub innego podobnego $rodka dezynfekujgcego i dwukrotnie zamkngé w
woreczku lub innym pojemniku odpowiednio oznakowanym ostrzezeniem o zagrozeniu biologicznym. Wskazéweki,
patrz ,Formularz zwrotu produktu” na str. 234.
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3.1.  Badania kliniczne — bezpieczenstwo

@ UWAGA: Przeznaczenie/wskazania, patrz ,Przeznaczenie i wskazania” na str. 17.

System VNS Therapy wszczepiono 454 pacjentom w pieciu badaniach klinicznych obejmujgcych 611 urzgdzen
(niektdrzy pacjenci mieli wymiany generatora). W sierpniu 1996 r., catkowita ekspozycja na terapie VNS
Therapy u tych 454 pacjentdw wynosita 901 urzgdzenio-lat. Ekspozycja pojedynczego pacjenta byta
usredniona na 24 miesigce z zakresem od osmiu dni do 7,4 roku.

W sumie dziewieciu pacjentdow zmarto podczas tych pieciu badan. Jeden pacjent zmart z powodu kazdego z
nastepujgcych czynnikdéw: zakrzepowa plamica matoptytkowa, utoniecie, zachtystowe zapalenie ptuc,
zapalenie ptuc oraz niewydolnos¢ nerek zwigzana ze spozyciem lekdw i alkoholu. W przypadku pozostatych
czterech zgonodw, ktére mozna zaklasyfikowac jako nagte niewyjasnione zgony w padaczce (SUDEP), nie
stwierdzono przyczyny zgonu. Zadna z tych $mierci nie zostata przypisana przez badaczy systemowi VNS
Therapy.

3.1.1.  Wydajnosc¢ urzadzenia

System VNS Therapy dziatat zgodnie ze swojg specyfikacjg. Wiekszos¢ problemow z urzagdzeniami to
trudnosci komunikacyjne rozwigzywane przez zmiane potozenia programatora Urzgdzenie Wand lub
wymiane baterii programatora Urzadzenie Wand. Wystgpita jedna wysoka impedancja odprowadzenia,
wymagajgca wymiany; odnotowano pekniecie odprowadzenia spowodowane zmeczeniem w miejscu
rozwidlenia elektrod. Wiekszos¢ reklamacji urzgdzen zostata rozwigzana w dniu ztozenia pierwszej reklamacji.

3.1.2. Zdarzenia niepozadane obserwowane w badaniach

Wsrdd pieciu badan klinicznych znalazty sie dwa randomizowane, zaslepione, aktywnie kontrolowane badania
(badania E03i EO5), w ktdrych uczestniczyto 314 pacjentdw i wszczepiono 413 urzgdzen, co dato ekspozycje
na system VNS Therapy (w tym diugoterminowg obserwacje) wynoszacg 591 lat uzytkowania urzgdzenia.
Badania te stanowig podstawe do okreslenia wskaznikow obserwowanych zdarzen niepozadanych.

Ponizsza tabela zawiera tylko czesSciowg liste czestszych i spodziewanych obserwowanych zdarzen
niepozadanych zwigzanych z systemem VNS Therapy. Wyczerpujaca lista zdarzen niepozgdanych
obserwowanych w badaniach jest dostepna wedtug badan w dziale Badan Klinicznych firmy LivaNova.

W tabeli ponizej wymieniono zdarzenia niepozgdane z tych badan w trakcie fazy randomizowanej (okres
obserwadji przez okoto 14 tygodni) i fazy randomizowanej oraz obserwacji dtugoterminowej (> 3 miesigce) do
sierpnia 1996 r. Najczestszym dziataniem niepozgdanym zwigzanym ze stymulacjg byta chrypka (zmiana
gtosu), ktéra w zaleznosci od ustawien urzgdzenia moze byc silna lub ledwo odczuwalna. Chrypka wystepuje
przede wszystkim w okresie WEACZENIA stymulacji.
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Tabela4. Obserwowane zdarzenia niepozadane
N =413 urzadzen u 314 pacjentéw, 152 pacjentéw w grupie leczenia HIGH (WYSOKIEGO), 591 urzgdzenio-

lat
Randomizacja + dtugotrwata obserwacja (> 3 miesigce) N=314 pacjentéw, 591 Faza randomizowana,
urzgdzenio-lat tylko HIGH (WYSOKA)
N = 152 pacjentéw
Zdarzenia Liczba % Liczba | Zdarzenia/Urzadzenio- Liczba

niepozadane | pacjentéw* | pacjentéw' | zdarzer rok pacjentdw | pacjentéw

(AE)
Zwigzane z 13 4,1 13 0,022 Nd. Nd.
zabiegami
chirurgicznymi
Zwigzane ze 4 1,2 4 0,007 1 0,7
stymulacja
Zmiana gtosu 156 50 720 1,218 91 60
Wzmozony 129 41 456 0,772 57 38
kaszel
Zapalenie 84 27 182 0,308 36 24
gardta
Parestezje 87 28 377 0,638 32 21
Duszno$¢ 55 18 55 0,093 32 21
Niestrawnos¢ 36 12 98 0,166 22 15
Nudnosci 59 19 154 0,261 21 14
Kurcz krtani 10 32 30 0,051 9 59

* Liczba pacjentéw zgtaszajgcych zdarzenie co najmniej raz.

T Odsetek pacjentéw zgtaszajacych zdarzenie co najmniej raz.

1 Obejmowaly infekcje, porazenie nerwdw, niedowtad twarzy, niedowtad lewej struny gtosowej, porazenie lewej czesci twarzy,
porazenie lewej czesci przepony, nawrotowe uszkodzenie lewego nerwu krtaniowego, zatrzymanie moczu i niskg goraczke.

3.1.2.1. Stan padaczkowy

Trudno jest uzyskac wiarygodne szacunki dotyczgce czestosci wystepowania stanu padaczkowego
wywotanego leczeniem wsrdd pacjentow leczonych systemem VNS Therapy, poniewaz badacze biorgcy udziat
w badaniach klinicznych nie stosowali identycznych zasad identyfikacji przypadkow. Co najmniej dwdch
sposrod 441 dorostych pacjentdw miato epizody, ktére mozna byto jednoznacznie okreslic¢ jako ,stan”.
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Ponadto zgtaszano wiele przypadkow zmiennie definiowanych epizodow zaostrzenia napadow (na przyktad
skupiska napadow i zaostrzenia napadow drgawkowych).

3.1.2.2. Odbicie po zaprzestaniu stymulagji

Czestotliwos¢ napaddw byta monitorowana przez jeden do czterech tygodni po zatrzymaniu stymulacji z
powodu wyczerpania baterii w 72 przypadkach (68 pacjentéw) w badaniu EQ3. Sposréd tych przypadkow 11 z
72 (15%) miato wiekszy niz 25 procentowy wzrost powyzej stanu wyjsciowego, a 42 z 72 (58%) miato wiekszy
niz 25 procentowy spadek czestosci napaddw. Wskaznik napadéw wzrdst o wiecej niz 1,5 odchylenia
standardowego powyzej wartosci wyjsciowej w 10 procentach przypadkdow (w poréwnaniu z oczekiwanymi 7
procentami).

3.1.2.3. Potencjalne zdarzenia niepozadane

Ponizej wymieniono dziatania niepozgdane zgtaszane podczas badan klinicznych jako istotne statystycznie:
* Ataksja (utrata zdolnosci do koordynacji ruchdéw miesni)
e Niestrawnosc
e Dusznosci (trudnosci z oddychaniem, zadyszka)

» Hipoestezja (uposledzenie zmystu dotyku)
» Wzmozony kaszel

» Infekcja

» Bezsennosc (niemoznosc zasniecia)

o Kurcz krtani (skurcze gardta, krtani)

* Ruch lub drganie miesni na ogoét zwigzane ze stymulacja
e Nudnosci

» Bl

» Parestezja (ktucie skory)

» Zapalenie gardta (zapalenie gardta, krtani)
e Zmiana gtosu (chrypka)

* Wymioty

Inne potencjalne zdarzenia niepozadane potencjalnie zwigzane z zabiegiem chirurgicznym lub stymulacjg to
m.in:

e Aspiracja (ptyn w ptucach)

e Krzepniecie krwi

e Uczucie duszenia sie

e Uszkodzenie nerwow lub naczyn w obszarze chirurgicznym, w tym tetnicy szyjnej i zyty szyjnej

» Migracja lub wyrzucenie urzgdzenia (generatora i/lub odprowadzenia)

e Zawroty gtowy

 Dysfagia (trudnosci z potykaniem)

e Wrzdd dwunastnicy, wrzdd zotgdka
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e Bolucha

* Rumieniec na twarzy (moze by¢ bardziej prawdopodobny u dzieci w wieku 4-11 lat)
 Paraliz twarzy, niedowtfad

» Reakcja ciata obcego na implanty, w tym mozliwos¢ powstania guza
» Tworzenie sie tkanki widknistej, kieszonek z ptynem

e Zmiany rytmu i czestosci akcji serca

o Czkawka

e Bolw miejscu naciecia

e Drazliwos¢

» Podraznienie krtani (bolgce, bolesne gardto)

» Porazenie lewej przepony

» Nawrotowe uszkodzenie lewego nerwu krtaniowego

» Porazenie lewej struny gtosowe]

e Gorgczka o niskim stopniu nasilenia

e Bol miesniowy

e Bl szyi

e Uszkodzenie nerwu

» Bolesna lub nieregularna stymulacja

» Miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego

» Reakcja skorna, tkankowa

e Dyskomfort w zotgdku

e Szumy uszne (dzwonienie w uszach)

o BOlzebdéw

» Nietypowe blizny w miejscu naciecia

e Zatrzymanie moczu

» Porazenie nerwu btednego

e Zmiana masy ciata / utrata apetytu (potencjalnie zwiekszone ryzyko u dzieci i mtodziezy)
» Pogorszenie stanu astmy i zapalenia oskrzeli

é PRZESTROGA: Pacjenci, ktérzy manipulujg generatorem i odprowadzeniem przez skére, mogg spowodowac
uszkodzenie lub odtgczenie odprowadzenia od generatora i/lub ewentualnie spowodowac uszkodzenie nerwu
btednego.
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3.1.2.3.1. Analiza zgtoszen dotyczgcych wyrobu medycznego
przedtozonych FDA w zakresie wskazania do stosowania systemu VNS
Therapy w leczeniu padaczki za okres od 1 lipca 1997 r. do 8 pazdziernika
2004 r.

Streszczenie

Przepisy Amerykariskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) wymagajg, aby po zatwierdzeniu wyrobu
medycznego do dystrybugji handlowej okreslone strony, w tym wytworcy wyrobow medycznych, zgtaszaty do
FDA przypadki zgondw i powaznych urazow, ktore wyrdb spowodowat, mogt spowodowac lub do ktorych
maogt sie przyczyni¢. Wymagane zgtoszenie jest nazywane zgtoszeniem dotyczacym wyrobu medycznego
(ang. medical device report, MDR).

W ramach zatwierdzenia nowego wskazania w 2005 roku, Biuro Biometrii i Nadzoru FDA przeanalizowato
wszystkie MDR ztozone dla systemu VNS Therapy od 1 lipca 1997 roku do 8 pazdziernika 2004 roku. W tym
okresie system VNS Therapy byt zatwierdzony do stosowania w jednym wskazaniu, tj. w leczeniu padaczki.
Analiza obejmowata 2887 zgtoszen, z ktorych 2453 pochodzity z osrodkéw na terenie Stanow Zjednoczonych.
Na koniec tego analizowanego okresu liczba wszczepionych wyrobéw VNS Therapy wynosita 32 065,

a doswiadczenie w stosowaniu wszystkich wszczepionych wyrobdw wyniosto tgcznie 80 144 lat. Nalezy
podkresli¢, ze chociaz zgtaszane zdarzenia wystgpity podczas leczenia z wykorzystaniem systemu VNS
Therapy, przedtozenie zgtoszenia MDR nie musi oznaczac, ze produkt spowodowat zgtaszane zdarzenie lub
przyczynit sie do jego wystgpienia.

Zgony

W okresie od 1 lipca 1997 r. do 8 pazdziernika 2004 r. do FDA zgtoszono 524 zgony. Na koniec tego okresu
liczba wszczepionych wyrobow VNS Therapy wynosita 32 065, a doswiadczenie w stosowaniu wszystkich
wszczepionych wyrobow wyniosto tgcznie 80 144 lat. Sposrod 524 wyzej wspomnianych zgondw 102 (20%)
wystapity z ,nieznanej przyczyny”, co objeto 24 zgony z nieznanej przyczyny, ktére miaty miejsce podczas snu
(5% catkowitej liczby zgondw). Sposrdd zgondw, w przypadku ktorych podano przyczyne, najczestsze byty
nastepujgce etiologie:
» napad drgawkowy (152 zgtoszenia; 29% catkowitej liczby zgondw), w tym nagty niewyjasniony zgon
w przebiegu padaczki i stanu padaczkowego;
 zdarzenia ze strony uktadu oddechowego (99 zgtoszen; 19% catkowitej liczby zgondw), w tym zapalenie
ptuc, obrzek ptuci niedotlenienie;
» zdarzenia sercowe (51 zgtoszen; 10% catkowitej liczby zgondw), w tym zatrzymanie krazenia, zawat
i arytmie;
 zdarzenia nerwowo-naczyniowe (24 zgtoszenia; 5% catkowitej liczby zgondw), w tym udar mézgu
i krwotok mozgowy;
» nowotwory ztosliwe (19 zgtoszen; 3% catkowitej liczby zgondw), w tym nowotwory ztosliwe mdzgu
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i okreznicy;
» samobojstwo (9 zgtoszen; 2% catkowitej liczby zgondw).

Powazne urazy

W okresie od 1 lipca 1997 r. do 8 pazdziernika 2004 r. do FDA zgtoszono 1644 przypadki powaznych urazow.
Na koniec tego okresu liczba wszczepionych wyrobow VNS Therapy wynosita 32 065, a doswiadczenie
w stosowaniu wszystkich wszczepionych wyrobow wyniosto fgcznie 80 144 lat. Najczesciej zgtaszanym
powaznym urazem byto zakazenie (525 zgtoszen). Wiadomo, ze w okoto 40% tych przypadkow wymagana
byta eksplantacja wyrobu. Drugim sposrod najczesciej zgtaszanych powaznych urazow byta nasilona
czynnos¢ napadowa (324 zgtoszenia). Inne urazy obejmowaty:
» uszkodzenie nerwu btednego (181 zgtoszen), w tym porazenie strun gtosowych (109) i chrypka (71);
» uszkodzenia drég oddechowych (141 zgtoszenia), w tym bezdech senny (33), dusznosc (50)
i zachtys$niecie sie (14);
» zdarzenia sercowe (123 zgtoszenia), w tym tachykardia, bradykardia, kotatanie serca, nadcisnienie,
niedocisnienie, omdlenia i asystolia;
» bl (81 zgtoszen), w tym bol w klatce piersiowej i szyi;
» zdarzenia ze strony ukfadu pokarmowego (60 zgtoszen), w tym dysfagia (24) i utrata masy ciata (24);
e depresja (21 zgtoszen).

Sposrod 1644 zgtoszen powaznych urazéw 694 (42%) byty zwigzane z pdzniejszg eksplantacjg wyrobu u danej
osoby.

Wadliwe dziatanie wyrobu

W okresie od 1 lipca 1997 r. do 8 pazdziernika 2004 r. do FDA gtoszono 708 przypadkdéw wadliwego dziatania
wyrobu. Na koniec tego okresu liczba wszczepionych wyrobdw VNS Therapy wynosita 32 065,

a doswiadczenie w stosowaniu wszystkich wszczepionych wyrobow wyniosto tgcznie 80 144 lat. Do najczesciej
zgtaszanych rodzajéw wadliwego dziatania nalezaty wysoka impedancja odprowadzenia (351), pekniecie
odprowadzenia (116), awaria wyrobu (44) oraz migracja wyrobu (20).
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3.2. Badania kliniczne — skutecznosc¢

Przeprowadzono pie¢ badan klinicznych fazy ostrej z wykorzystaniem systemu VNS Therapy (patrz ponizej).
Bo badan tych wigczono 537 pacjentdw, z ktérych 454 wszczepiono system VNS Therapy. Wszczepiono
tagcznie 611 urzadzen i ekspozycja pacjentéw obejmowata 901 urzgdzenio-lat ze Srednig ekspozycja
pojedynczego pacjenta wynoszacg 24 miesigce (wahajac sie od osmiu dni do 7,4 roku). W badaniach tych
uczestniczyto 45 osrodkow: 40 w Stanach Zjednoczonych, 2 w Niemczech i po 1 w Kanadzie, Holandii oraz
Szwecji.

Tabela 5. Opis badan klinicznych
Wszyscy pacjenci wigczeni do wszystkich badan klinicznych, N=537

_ Dtugookresowe Réwnolegle -

Rodzaj pilotazowe pilotazowe otwarte randomizowane randomizowane
badania diugookresowe dtugookresowe dtugookresowe réwnolegte, réwnolegte,
wysokie/niskie wysokie/niskie

Liczba 11 5 133 126 262 537
wigczonych

pacjentéw

Liczba 3 2 24 17 20 45
osrodkow*

Okres tyg. tyg. tyg. tyg. tyg. -
referencyjny od2do4 od3do6 od-4do0 od-12do0 od-12do0

(stan

wyjsciowy)

Rodzaj czesciowy czesciowy wszystkie czesciowy czesciowy -
napadu rodzaje

drgawkowego

Liczba AED od1do2 od 1do2 nie okreslono od0do3 od1do3 -

* acznie obejmuje osrodki spoza USA (Kanada, Holandia, Niemcy-2 i Szwecja); kilka osrodkdéw amerykanskich uczestniczyto w
wiecej niz jednym badaniu.

3.2.1. Cel

Celem badan byto okreslenie, czy uzupetniajgce zastosowanie optymalnej stymulacji lewego nerwu btednego
moze zmniejszy¢ czestos¢ napadow u pacjentow z napadami opornymi na leczenie.
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3.2.2. Metody

W dwodch randomizowanych, zaslepionych, aktywnie kontrolowanych badaniach (E03 i EO5), pacjenci zostali
losowo przydzieleni do jednej z dwdch grup leczenia: HIGH (WYSOKA) (uwazanej za terapeutyczng) lub LOW
(NISKA) (uwazanej za mniej terapeutyczng). Pacjenci wigczeni do badania byli badani co cztery tygodnie w
okresie wyjsciowym (tygodnie od -12 do 0). Pacjentom spetniajgcym warunki kwalifikacji wszczepiono
generator i odprowadzenie (patrz ponizej).

Dwa tygodnie po wszczepieniu pacjenci byli randomizowani do grupy o stymulacji HIGH (WYSOKIEJ) lub LOW
(NISKIEJ), a generator byt aktywowany. Pacjenci w grupach HIGH (WYSOKICH) otrzymywali wyzszg
czestotliwosc¢, wiekszg szerokos¢ impulsu i wyzszy cykl pracy stymulacji. Randomizowany okres leczenia, ktéry
nastgpit po aktywacji generatora, trwat 14 tygodni (z czego ostatnie 12 tygodni wykorzystano w analizie
skutecznosci, a pierwsze dwa tygodnie na okres narastania leczenia).

Tabela 6. Opis pacjentéw
Wszyscy pacjenci z wszczepionym urzgdzeniem we wszystkich badaniach klinicznych, N = 454

T ouokmowe | rowoee [
454

Liczba pacjentéw z wszczepionym urzgdzeniem 11 5 124 115 199
Liczba stymulowanych pacjentéw 10 5 123 115 198 451
Wiek w latach (zakres) 32 33 24 33 33 32
(20-58) (18-42) (3-63) (13-57) (13-60) (3-63)
Liczba kobiet (%) 4 2 57 43 104 210
(36%) (40%) (46%) (37%) (52%) (46%)
Lata z padaczkg (zakres) 22 20 17 21 23 21
(13-32) (5-36) (0,8-48) (4-47) (2-52) (0,8-52)
Srednia liczba AED 1,0 1,0 22 2,1 2,1 2,1
Mediana liczby napadéw drgawkowych na dzien 0,6 0,42 0,65 0,70 0,58 -
na poziomie wyjsciowym wysoka/  wysoka/

0,85 niska 0,51 niska

3.2.3.  Wyniki

3.2.3.1.  Pierwszorzedowy punkt koncowy skutecznosci

Pierwszorzedowy punkt koncowy skutecznosci (procentowe zmniejszenie czestosci napadow drgawkowych)
mierzono w ciggu 12 tygodni (patrz ponizej). Dziatania niepozgdane byty oceniane podczas kazdej wizyty
pacjenta.
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Tabela7. Gtéwne wyniki skutecznosci i bezpieczeristwa
Wszyscy pacjenci w analizach skutecznosci we wszystkich badaniach klinicznych, N=441

441

Liczba pacjentéw w analizie 10 5 116 114 196
skutecznosci
Mediana zmniejszenia liczby napadéw ~ 32%* 48% 22%* 23% 23% -
drgawkowych/dzier wysoka*/6% wysoka'/21%

niska niska'
Srednie zmniejszenie liczby napadéw ~ 24%! 40% 7%* 24% 28% -
drgawkowych/dziers wysoka®/6%  wysoka'/15%

niska niska'
Réznica w éredniej (wysoka/niska) - - - 17%S 139! =

(3%/31%) (2%/23%)
% z > 50% odpowiedzi 30% 50% 29% 30% 23% -
wysoka/14% wysoka/16%
niska niska

Ekspozycja (pacjento-lata) 45 20 245 456 135 901
SAE" 9%/ 0%/~ 6%/~ 5%/0% 7%/9% -

Przerwano (LOE / AE)# 0/1 0/0 2/3 0/2 1/3 3/9
Liczba eksplantacji** 2 2 15 9 5 33
Zgodny SUDEP/razem't 0/0 0/0 3/4 0/3 1/2 4/9

Szerokie analizy wewngqtrz grupy:

* P <0,05, testem znakowanych rang Wilcoxona.
TP <0,0001, testem ANOVA.

+ P <0,05, testem t Studenta.

Szerokie analizy miedzy grupami:
8 P <0,02, testem sumy rang Wilcoxona; P <0,02, testem t Studenta.
| | P <0,04, testem dopasowanych rang; P < 0,02, testem t Studenta; P < 0,03, metodg ANOVA.

Informacje dotyczqgce bezpieczeristwa:

9] SAE = ciezkie dziatania niepozadane.

# Przerwano z powodu braku skutecznosci (LOE) / zdarzen niepozadanych (AE) w ciggu jednego roku, z wytgczeniem zgondw.
** |iczba eksplantacji do sierpnia 1996, bez zgondw.

Tt Wszystkie zgony majace miejsce do daty zamkniecia diugoterminowej obserwacji w sierpniu 1996 r.
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3.2.3.2. Zmiana czestosci napaddw drgawkowych, podziat na
pacjentow

Wykres i odpowiednia tabela ponizej przedstawiajg wyniki badania EO5, najwiekszego i najnowszego z
randomizowanych, zaslepionych, aktywnie kontrolowanych badan:

Rycina2. Zmiana czestosci napaddw drgawkowych, podziat pacjentdw (z odpowiednig tabela)

Wszyscy pacjenci EO5, ktorzy ukonczyli ocene skutecznosci, N=196

100

75

——LOW —=—HIGH
50

b pacjentow

25

2 0
-100 -50 0 50 100 150 200

Zmiana procentowa (napady drgawkowe/dzien)
od wartosd wyjsciowej

Wszyscy pacjenci w analizach skutecznosci EO5, N=196

Gtéwne statystyki efektywnosci (EO5)

Zmiana procentowa (napady drgawkowe/dzien) od wartosci wyjsciowej

Statystyki Wysoka (94) Niska (102)

Mediana -23% -21%

25%, 75% kwartyle -8,9%, -49% 4,0%, -43% Nd.
95% przedziaty ufnosci -35%, -21% -23%,-7,7% -23%, -2,3%
Zakres (min., maks.) -100%, 52% -89%, 171% -23%, -2,3%
Srednia + SD ~28% £34% ~15% £39% ~13%* £37%

*Roéznica jest istotna statystycznie (P < 0,05) wedtug analizy wariandgji (P = 0,032) oraz wedtug dopasowanych rang Cochrana-
Mantela-Haenszela (P = 0,040).
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Odpowiedz pacjentdw na VNS Therapy byta badana za pomocg modelowania statystycznego (badanie
charakterystyki grupy) oraz oceny poszczegolnych pacjentéw. Nie stwierdzono przydatnych predyktorow
wzrostu lub spadku czestosci napadow drgawkowych.

3.2.4. Wnioski

Pacjenci z opornymi na leczenie czesciowymi napadami drgawkowymi leczeni ustawieniem HIGH (WYSOKIM)
VNS Therapy mieli statystycznie istotne zmniejszenie czestotliwosci napadow drgawkowych w poréwnaniu z
wartoscig wyjsciowg oraz pacjentami leczonymi ustawieniem LOW (NISKIM) (kontrola aktywna) VNS Therapy.
Jak przedstawia to ,Zmiana czestosci napadéw drgawkowych, podziat pacjentéw (z odpowiednig tabelg) " na
poprzedniej stronie, wiekszo$¢ pacjentow miata zmniejszenie czestotliwosci napaddw drgawkowych; jednak
niektorzy mieli brak zmiany lub zwiekszenie czestotliwosci napadéw drgawkowych. Najczesciej wystepujgcymi
zdarzeniami niepozadanymi zwigzanymi z leczeniem byty zmiana gtosu oraz dusznosc¢. Leczenie byto dobrze
tolerowane, a 97 procent (306 z 314) pacjentdw z wszczepionym urzgdzeniem kontynuowato je w fazie
dtugoterminowej obserwacji badania.

3.2.5. Dane dtugoterminowe z obserwacji
niekontrolowanych

Dane dtugoterminowe (> 3 miesigce stymulacji) zbierano u wszystkich dostepnych pacjentow badan od EO1
do E04 (patrz ponizej). W momencie rozwazania przez agencje FDA Standw Zjednoczonych zgtoszenia
wniosku o zatwierdzenie przed wprowadzeniem na rynek systemu VNS Therapy, dane dtugoterminowe
wiekszosci pacjentow badania EO5 nie byty dostepne. Te diugoterminowe dane obserwacyjne sg
niekontrolowane, poniewaz pochodzg z otwartego protokotu, w ktorym mogty by¢ zmieniane zaréwno leki
przeciwpadaczkowe, jak i ustawienia urzgdzenia VNS Therapy.

Dziewiecdziesigt piec procent (95%) pacjentow kontynuowato stymulacje po roku od pierwotnego
wszczepienia; 82 procent nadal otrzymywato stymulacje w ciggu dwoch lat; a 69 procent otrzymywato
stymulacje w ciggu trzech lat. Niektdrzy pacjenci z badania EO4 nie mieli jeszcze mozliwosci osiggniecia dwu-
lub trzyletniej stymuladji i dlatego nie zostali wykorzystani w obliczeniach. Ponadto 28 pacjentom z grupy EO3
urzadzenie wszczepiono poza Stanami Zjednoczonymi w krajach, ktére pozniej uzyskaty zatwierdzenie
komercyjne, a dane byty dostepne tylko dla jednego roku stymulacji.

Tabela 8. Tabela podsumowania pacjenta
Pacjenci kontynuujgcy leczenie w dniu 22.08.1996

e ———

Liczba pacjentéw randomizowanych/stymulowanych 115 123

Liczba pacjentéw wchodzacych do fazy diugoterminowe;j 10 5 113 123 251
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Tabela 8. Tabela podsumowania pacjenta (cigg dalszy)
Pacjenci kontynuujgcy leczenie w dniu 22.08.1996

Liczba pacjentéw kontynuujacych leczenie do 1 roku/liczba ~ 10/10 5/5 111115 112/121*  238/251
rozpoczetych

Liczba pacjentéw kontynuujacych leczenie do 2 lat / 9/10  4/5 71/871 58%/70 142/172
rozpoczetych
Liczba pacjentéw kontynuujacych leczenie do 3 lat / 7/10 3/5 57/87 21824 88/126
rozpoczetych

* Dwoch pacjentéw z badania E04 nie miato wystarczajgco diugo wszczepionego urzadzenia, aby osiggnac date jednego roku po
wszczepieniu.

T Dwudziestu osmiu (N=28) komercyjnych pacjentéw europejskich zostato wykluczonych z obserwacji po roku leczenia z powodu
komercyjnego wydania systemu VNS Therapy w tych krajach.

1 Wedtug stanu na dzier 22.08.1996, tylko 70 pacjentéw miato urzadzenie wszczepione wystarczajgco dtugo, aby osiggna¢ dwuletni
okres leczenia; 58 sposrdd 70 kontynuowato leczenie.

8 Wedtug stanu na dzien 22.08.1996 tylko 24 pacjentéw miato urzagdzenie wszczepione wystarczajgco dtugo, aby osiggnac trzyletni
okres leczenia; 21 z 24 kontynuowato leczenie.

W ponizszej tabeli przedstawiono liczbe pacjentéw wigczonych do analizy skutecznosci. Z tabeli wynika, ze nie
wszyscy kontynuujgcy pacjenci zostali wykorzystani w analizie skutecznosci. Ta roznica wynikata gtownie z
brakujgcych danych (niektorzy pacjenci utrzymywali tylko sporadyczne zapisy w dtugim okresie), chociaz
dwdch pacjentéw nie zostato wykorzystanych, poniewaz mieli operacje lobektomii, ktéra wptyneta na ich
wskazniki napadow drgawkowych.

Tabela 9. Pacjenci wykorzystani do analizy skutecznosci

10 5 253

Liczba pacjentéw randomizowanych/stymulowanych 115 123
Liczba pacjentéw wchodzacych do fazy dtugoterminowe;j 10 5 113 123 251
Liczba pacjentéw wykorzystanych w 1-letniej analizie 10/10 5/5 102/111 86/112  202/238

skutecznosci / Liczba stymulowanych

Liczba pacjentdw wykorzystanych w 2-letniej analizie 8/9 2/4 51/71* 34/58" 95/142
skutecznosci / Liczba stymulowanych

Liczba pacjentéw wykorzystanych w 3-letniej analizie 4/7 2/3 49/57 o* 55/67
skutecznosci / Liczba stymulowanych
* Sposréd 71 pacjentdw kontynuujgcych leczenie, dane dotyczace skutecznosci byty dostepne tylko dla 51.

T Sposrdd 58 pacjentdéw dane dotyczace skutecznosci byty dostepne tylko dla 34.
¥ Brak byto danych w czasie trzyletnim dla pacjentéw z grupy E04.
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3.2.5.1.  Wyniki dtugoterminowe

Dostepne diugoterminowe dane z niekontrolowanych, otwartych protokotéw, podczas ktérych dopuszczano
zmiany ustawien lekéw przeciwpadaczkowych i urzgdzen VNS Therapy sugerujg poprawe skutecznosci w
Ciggu pierwszych 24 miesiecy leczenia, ze stabilizacjg tej poprawy po dwdch latach (patrz ponizej). Jak wynika
z powyzszej tabeli, te dtugoterminowe dane sg ograniczone do lat dwdch i trzech, przy czym w analizie
trzyletniej nie reprezentowano zadnego pacjenta z badan E04 lub EO5. Nie ma pewnosci, ze skutecznosc
leczenia VNS Therapy bedzie sie nadal poprawiac lub nie bedzie sie zmniejszac z uptywem czasu, ani nie ma
pewnosci, ze dodatkowe diugoterminowe dane nie ujawnig nowych niekorzystnych informacji obecnie
nieznanych firmie LivaNova. Jednak obecnie dostepne dane dtugoterminowe nie wskazujg na zwiekszenie lub
pogorszenie zdarzen niepozadanych, ani na zmniejszenie skutecznosci.

Rycina3. Mediana zmiany procentowe]j czestosci napadéw drgawkowych

Pacjenci EO1/E02/E03/E04 (wyniki potgczone)

OSTRE* Miesigce
12 24 36
N=244 N=202 N=95 N=55

204

-30 4

Zmiana procentowa od
wartosd wyjsSdowej

40 4

40.74 -40.42

50 4

*Wyniki fazy ostrej obejmuj3 estotliwosd napadu drgawkowego grupy stymulagi LOW
(NISKIE]) badania E03, kt6re obejmowato jedng potowe pagentéw E03, N=57. Pagentom
pozwolono zmienic ich AED podczas tych diugoterminowych badari kontrolnych, a zmiany te
mogly przyczynic sie do zmiany zestoéd napaddéw.

3.2.5.2. Pozostate informacje

W przeciwienstwie do dwoch badan z randomizacjg, badanie EO4, otwarte badanie bezpieczenstwa,
obejmowato pacjentow w wieku 12 lat i mtodszych oraz pacjentow z uogdlnionymi napadami drgawkowymi.
Oceniono szesnastu pacjentow ponizej 12 roku zycia, w wieku od 3,6 do 12 lat. (Dwdch dodatkowych
pacjentow miato niemozliwe do oceny dane dotyczgce napadow drgawkowych). U tych pacjentéw
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stwierdzono 17,9 procentowg mediane zmniejszenia liczby napaddw w fazie ostrej, przy czym 31 procent
pacjentéw doswiadczyto zmniejszenia wiekszego niz 50%.

Dodatkowo oceniono 25 pacjentéw z uogdlnionymi napadami drgawkowymi. (Dwdch dodatkowych
pacjentdow miato niemozliwe do oceny dane dotyczace napadéw drgawkowych). U tych pacjentéw
stwierdzono 46,6 procentowg mediane zmniejszenia liczby napaddw drgawkowych w fazie ostrej, przy czym
44 procent doswiadczyto zmniejszenia o ponad 50%. Wyniki badania E04 (N=116 analizowanych), w tym u
pacjentow mtodszych niz 12 lat i z uogélnionymi napadami drgawkowymi, wykazaty 22% mediane spadku w
fazie ostrej, przy czym u 29% pacjentow spadek byt wiekszy niz 50%.

Wyniki badania EO4 (N=86 analizowanych), z wytgczeniem pacjentow mtodszych niz 12 lat i tych z
uogolnionymi napadami drgawkowymi, wykazaty 18,3% mediane spadku liczby napadéw w fazie ostrej, przy
czym u 27,9% pacjentdw spadek ten byt wiekszy niz 50%.

3.2.5.3. Mechanizm dziatania

Doktadny mechanizm(y), dzieki ktéremu system VNS Therapy wywiera swoje dziatanie przeciwdrgawkowe, nie
jest znany. W modelach zwierzecych przeznaczonych do badania aktywnosci przeciwdrgawkowej, stymulacja
nerwu btednego zapobiegata napadom drgawkowym lub rozprzestrzenianiu sie napadéw drgawkowych w
nastepujacych modelach: maksymalnego wstrzgsu elektrycznego (MES), testow z pentylenetetrazolem (PTZ2),
kwasem 3-merkaptopropionowym (3-MPA), aluzelem, penicyling potasowg, strychning i kindlingiem. Z
wyjatkiem modelu z aluzelem, stymulacja nerwu btednego wptywata na czestos¢ akdji serca i oddychania, co
mogto przyczynic¢ sie do zmiany aktywnosci napadow drgawkowych.

Lokalizacje aktywnosci inicjalizowanej przez btednik w mozgu zaobserwowano dzieki badaniom
immunoreaktywnosci fos! u zwierzat, regionalnemu metabolizmowi glukozy w mézgu oraz obrazowaniu
metodg pozytronowej tomografii emisyjnej (PET) u ludzi.

Badanie ['°0] H->O PET u 10 pacjentéw wykazato, ze stymulacja nerwu btednego za pomocg systemu VNS
Therapy zwieksza przeptyw krwi w rdzeniu dogtowowym, prawym wzgorzu oraz prawej przedniej korze
ciemniowej i obustronnie w podwzgorzu, przedniej wysepce i dolnym moézdzku. Zmniejszenia przeptywu krwi
byty wykrywane obustronnie w hipokampie i tylnym zakrecie obreczy.

TBiatko jadrowe, ktére ulega ekspresji w warunkach wysokiej aktywnosci neuronéw.
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3.3. Bibliografia badania klinicznego

Bibliografia badan na zwierzetach, badan klinicznych i badan nad mechanizmem dziatania jest dostepna na
zadanie w firmie LivaNova.
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4.1. Informacje techniczne — generatory

4.1.1. Charakterystyka fizyczna

Tytanowa obudowa generatora VNS Therapy jest hermetycznie zamknieta i przetestowana pod wzgledem
szczelnosci. Specjalnie zaprojektowane przepusty wykorzystujgce platynowe przewodniki wykonujg
potgczenie elektryczne z blokéw ztgczy do obwoddw poprzez hermetycznie zamknietg obudowe. Ponizsza
tabela zawiera cechy fizyczne dla wszystkich modeli generatorow.

Tabela 10. Charakterystyka fizyczna generatora
Gniazdo Wymiary* Sita

odprowadzenia retencji
ztacza
z odprowadzeniem
Model 1000 3,2 mm (0,126 cala) 45 mmx32mmx69mm(1,8calax 169 >10N
Model 103 (odprowadzenie 1,3 calax 0,27 cala) (0,56 undji)
jednowtykowe)
Model 106 3,2 mm (0,126 cala) 52mmx52mmx69mm(20calax 25g >10N
Model 105 (odprowadzenie 2,0 calax 0,27 cala) (0,88 uncji)
Model 102 jednowtykowe)
Model 104 5mm (0,2 cala) 45 mmx39mmx69mm(1,8calax 179 >10N
Model 1000-D (odprowadzenie 1,6 calax 0,27 cala) (0,63 ungji)
dwuwtykowe)
Model 102R 5 mm (0,2 cala) 52mmx584mmx69mm2,0cala 27g >10N
(odprowadzenie x 2,3 calax 0,27 cala) (0,95 uncji)
dwuwtykowe)

*Wymiary (typowe) — wszystkie wymiary nominalne
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4.1.2. Zgodnosc biologiczna

Materiaty narazone na dziatanie Srodowiska podskérnego sg zgodne biologicznie. Wszystkie te materiaty
majg dtugg historie stosowania w implantach medycznych i zostaty uznane za zgodne z tkankami. Ponizsza
tabela zawiera liste materiatow elementow dla wszystkich modeli generatorow.

Tabela 11. Zgodnos¢ biologiczna generatora

Obudowa Tytan, hermetycznie zamkniety

Gtowica Poliuretan-Tecothane™ TT-1075D-M termoplastyczny
Blok ztacza odprowadzenia Stal nierdzewna

Zatyczka Sruby ustalajgcej Silikon*

* Zaden z elementdw systemu nie zawiera naturalnej gumy lateksowej.

41.3. Zrédto zasilania

Ponizsza tabela zawiera charakterystyke baterii dla generatora.

Tabela 12. Charakterystyka baterii

Model Producent Chemia Napiecie Maksymalna Samoczynne Spadek
baterii baterii obwodu pojemnos¢ roztadowanie napiecia
i model otwartego baterii
na koniec
okresu
eksploatagji
(EOS)
Model 1000 Wilson lit 33 1 pojemnosc stopniowy
Model 1000-D  Greatbatch ~ monofluorek amperogodzina  zmniejszona o < spadek
Model 104 Ltd. Model  wegla 1% na rok napiecia przy
Model 103 2183 EOS
Model 106 Wilson lit 33 1,7 pojemnosc stopniowy
Model 105 Greatbatch ~ monofluorek amperogodziny  zmniejszona o < spadek
Model 102 Ltd. Model  wegla 1% na rok napiecia przy
Model 102R 2075 EOS

4.1.4. Obwdd

W generatorze zastosowano uktady scalone struktury komplementarnej MOS (ang. complementary metal
oxide semiconductor, CMOS), w tym mikroprocesor. Obwdd jest przedstawiony schematycznie ponize;.
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Rycina4. Obwdd generatora

Oscylator krysztatowy—

Bateria f
T
)

Regulator
napiecia

Logika
oraz
kontrola

yl

Antena

Wejscie/

Akcelerometr
Model 1000

+

Model 1000-D

~

‘\

—o0
+— Odprowadzenie elektrod

Tytanowe polgczenie puszki

O «—Model 106
Model 1000

j{‘— Przekaznik

Model 1000-D
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Dla celéw opisowych uktady generatora podzielono na sekcje funkcjonalne, jak pokazano w ponizszej tabeli.

Tabela 13.

Regulator
napiecia

Oscylator
krysztatowy

Logika i kontrola

Antena

Przekaznik

Funkcjonalnos¢ obwodu generatora

Model 1000
Model 1000-D

Reguluje zasilanie systemu.

Zapewnia odniesienie
czasowe.

Steruje 0gdlng funkcja
generatora.

Odbiera i wykonuje polecenia

programistyczne

Zbiera i przechowuje
informacje telemetryczne,

przetwarza dane wejsciowe z

czujnikoéw i steruje

zaplanowanymi i opartymi na

czujnikach wyjsciami
terapeutycznymi
Odbiera sygnaty
programowania.

Przekazuje informacje
telemetryczne do
programowania urzadzenia
Urzadzenie Wand

Zapewnia mechanizm
umieszczania generatora w
trybie magnesu lub
blokowania jego wyjscia

Model 106

Reguluje zasilanie systemu.

Zapewnia odniesienie
czasowe.

Steruje 0goélng funkcja
generatora.

Odbiera i wykonuje polecenia

programistyczne

Zbiera i przechowuje
informacje telemetryczne,

przetwarza dane wejsciowe z

czujnikow i steruje

zaplanowanymi i opartymi na

czujnikach wyjsciami
terapeutycznymi

Odbiera sygnaty
programowania.

Przekazuje informacje
telemetryczne do
programowania urzadzenia
Urzadzenie Wand

Zapewnia mechanizm
umieszczania generatora w
trybie magnesu lub
blokowania jego wyjscia

Model 105
Model 104
Model 103

Model 102
Model 102R

Reguluje zasilanie systemu.

Zapewnia odniesienie czasowe.

Steruje 0goélng funkcja
generatora.

Odbiera i wykonuje polecenia
programistyczne

Zbiera i przechowuje
informacje telemetryczne,
przetwarza dane wejsciowe z
czujnikéw i steruje
zaplanowanymi i opartymina
czujnikach wyjsciami
terapeutycznymi

Odbiera sygnaty
programowania

Przekazuje informacje
telemetryczne do
programowania urzadzenia
Urzadzenie Wand

Zapewnia mechanizm
umieszczania generatora w
trybie magnesu lub blokowania

jego wyjscia
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Tabela 13. Funkcjonalnos¢ obwodu generatora (cigg dalszy)

Model 1000 Model 106 Model 105

Model 1000-D Model 104

Model 103

Model 102

Model 102R

Wejscie/wyjscie  Wytwarza i moduluje sygnaty Wytwarza i moduluje sygnaty Wytwarza i moduluje sygnaty

dostarczane do dostarczane do dostarczane do
odprowadzenia odprowadzenia odprowadzenia

Pozwala na to, aby tradycyjne  Pozwala na to, aby tradycyjne ~ Pozwala na to, aby tradycyjne
elektrody VNS Therapy stuzyty  elektrody VNS Therapy stuzyty  elektrody VNS Therapy stuzyty

zaréwno jako wyjscia zaréwno jako wyjscia zaréwno jako wyjscia
terapeutyczne, jak i wejscia terapeutyczne, jak i wejscia terapeutyczne, jak i wejscia
detekdji detekdji detekdji
Zapewnia wzmocnienie Zapewnia wzmocnienie
sygnatéw z serca sygnatéw z serca
Akcelerometr Dostarcza informadji Nd. Nd.
zwigzanych z postawa ciata
pacjenta

4.1.5. Identyfikacja

Generator mozna zidentyfikowac na zdjeciu rentgenowskim dzieki podanym ponizej kodom znacznikdw.
Numer seryjny i numer modelu generatora sg oznaczone na jego tytanowej obudowie, ale nie pojawiajg sie
na zdjeciu rentgenowskim.

Numer seryjny i numer modelu sg identyfikowane, gdy generator jest odpytywany za pomocg systemu
programowania.

@ UWAGA: Szczegdtowe informacje dotyczace odpytywania generatora zawiera podrecznik systemu
programowania wiasciwy dla danego modelu zamieszczony pod adresem www.livanova.com.

Tabela 14. Identyfikacja generatora

Model Mozliwe kody Dalsza identyfikacja wedtug numeru seryjnego
znacznikéw
rentgenowskich
Model 1000 LIVN Nd.
Model 1000-D VNS
Model 106 CYBX Nd.
Model 105
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Tabela 14. Identyfikacja generatora (cigg dalszy)

Model Mozliwe kody Dalsza identyfikacja wedtug numeru seryjnego
znacznikéw
rentgenowskich
Model 104 CYBA Nd.
Model 103 VNS A
Model 102 CYBX Numery seryjne < 1 000 000

CYBX-J-XX (XX = rok,
np. 10 oznacza 2010)
Model 102R CYBX Numery seryjne =1 000 000
CYBX-J-XX (XX = rok,
np. 10 oznacza 2010)

4.1.6. Wydajnosc detekcji uderzen serca

Dotyczy modeli: Model 1000 Model 1000-D Model 106

Modele z funkcjg AutoStim majg czutos¢ wykrywania uderzen serca na poziomie 98% i dodatnig wartosc
predykcyjng (PPV) na poziomie 98%.

Niewtasciwa lokalizacja implantu i/lub nieodpowiednia konfiguracja wykrywania uderzen serca mogg
negatywnie wptyng¢ na wyniki wydajnosci wykrywania zatamka R. Szczegotowe informacje na temat
okreslania lokalizacji implantu i konfigurowania wykrywania uderzen serca, patrz ,Okreslenie dopuszczalnych
lokalizacji implantéw” na str. 96.
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4.2. Informacje techniczne — odprowadzenia

Dotyczy modeli: PerenniaFLEX™ Model 304 PerenniaDURA™ Model 303 Model 302

(w miare mozliwosci)

Rycina5. Odprowadzenia
Model 304 Model 303
Model 302
Wiyk zigcza Wiyk ziacza
Zigcze odprowadzenia
: ,‘ il(orpus

Ziacze odprowadzenia
Model / Nr seryjny /

Korpus odprowadzenia

Model / Nr seryjny

Znacznik numeru /,x‘f'_‘::: = /i[.nl Znacznik numeru
ya Elektroda
:’( elektrody
\._\\- :__,:;";: ———
T " Pasek mocujacy Pasek mocujgcy
Elektroda (+) Elektroda (+)
(Biaty szew) (Biaty szew)

Flektmda -} Elektroda (-)
(Zielony szew) (Zielony szew)

4.2.1. Charakterystyka fizyczna

Tabela 15. Charakterystyka fizyczna odprowadzenia

Elementy Wymiary* Zespdt ztgcza Sita retencji
Z generatorem

Ztacze odprowadzenia 3,2mm (0,127 cala) sr. Jeden (1) >10N
Wiyk ztacza 1,27 mm (0,05 cala) $r. Nd. Nd.
Pierscien taczacy 2,67 mm (0,105 cala) $r. Nd. Nd.
Korpus odprowadzenia 2 mm (0,08 cala) sr. Nd. Nd.

43 cm (17 cali) dt.

Elektrody i pasek mocujgcy  Spirala: 2 mm (0,08 cala) sr. wewn. Nd. Nd.
Spirala: 3 mm (0,12 cala) sr. wewn.
Separacja: 8 mm (0,31 cala) od $rodka do srodka

Opaska zaciskowa 57 mmx 7,7 mm (0,22 cala x 0,30 cala) Nd. Nd.

* Wszystkie wymiary nominalne; srednica (D); srednica wewnetrzna (ID); dtugosc (L)
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Tabela 16. Charakterystyka fizyczna korpusu odprowadzenia

Model Konstrukcja cewki przewodu Opornos¢
(wtyk/pierscien do elektrody)

Model 302 Spiralne, czterozytowe od 120 do 180 Q
Model 304
Model 303 Spiralne, trojzytowe od 180 do 250 Q

4.2.2. Zgodnosc biologiczna

Materiaty narazone na dziatanie Srodowiska podskérnego sg zgodne biologicznie. Wszystkie te materiaty
majq dtugg historie stosowania w implantach medycznych i zostaty uznane za zgodne z tkankami.

Tabela 17. Zgodnos¢ biologiczna odprowadzenia

Ztjcze odprowadzenia Silikon*

Wtyk zlgcza Stal nierdzewna serii 300
Pierécien faczacy Stal nierdzewna serii 300
Korpus odprowadzenia Przewodnik: stop MP-35N

Izolacja: silikon*

Elektrody i pasek mocujacy Spirala: elastomer silikonowy*
Przewodnik: Stop platyna/iryd
Szew: Poliester

Opaska zaciskowa Materiat: silikon nieprzepuszczalny dla promieniowania*

* Zaden z elementdéw systemu nie zawiera naturalnej gumy lateksowe;.

4.2.3. Zywotnos¢ i wymiana odprowadzenia

Zywotno$¢ odprowadzenia jest w tym momencie nieokreslona. Odprowadzenie wymagatoby wymiany, gdyby
poprzez badania diagnostyczne podejrzewano jego pekniecie.

Zdarzenia, ktore mogg skroci¢ zywotnos¢ odprowadzenia sg nastepujgce:
» Tepy uraz szyii/lub jakiejkolwiek czesci ciata, pod ktérg wszczepione jest odprowadzenie
» Pacjent wykreca lub wycigga wszczepione odprowadzenie lub generator
» Nieprawidtowa implantacja chirurgiczna systemu VNS Therapy (np. nieodpowiednia petla odcigzajaca,
szwy umieszczone bezposrednio na korpusie odprowadzenia, brak zastosowania opasek zaciskowych,
szwy do miesnia)
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Informacje techniczne

PRZESTROGA: Wymiana lub usuniecie odprowadzenia z powodu braku skutecznosci jest osagdem medycznym
opartym na pragnieniach i stanie zdrowia pacjenta oraz musi by¢ uwaznie rozwazone wobec znanych i
nieznanych zagrozen zwigzanych z zabiegiem chirurgicznym. Obecnie nie sg znane zadne dtugoterminowe
zagrozenia lub ryzyko zwigzane z pozostawieniem wszczepionego odprowadzenia, poza juz wymienionymi.

Strona 61—26-0011-0221/3 (POL)



CVNS

Therapy™

Ogolna instrukcja uzytkowania

Temat ten obejmuje nastepujgce pojecia:

I ‘ ) 5.1. Parametry stymulacji i dostepne ustawienia parametrow ... 63
5.2. Komunikacjawramachsystemu ... 67
5.3. Cechyitrybypracysystemu ... .. 68
¥ 5.4. Parametry stymulagjiicykl pracy ... 74
5.5.  Zywotno$¢ baterii generatora ... 76
< 5.6. Wymianageneratora ... 78
'_' 5.7, MaQNES o 80
5.8. Resetowanie generatora ... 82
N 5.9. Efekty codziennego resetowania zegara wewnetrznego ... 83
5.10. Historiaurzadzenia ... . 84
D 5.11. Diagnostyka urzadzenia ... . 85
5.12. Dostarczanie zaprogramowanego pradu wyjsciowego ... 89
N 5.13. tadunekdostarczonynaimpuls ... 90

Strona 62—26-0011-0221/3 (POL)



Ogodlna instrukcja uzytkowania

5.1.

parametrow

Parametry stymulacji i dostepne ustawienia parametréw

Parametry stymulacji i dostepne ustawienia

Parametry Model 1000 Model 106
stymuladji Model 1000-D

Prad wyjsciowy

Czestotliwos¢
sygnatu

Szerokos¢
impulsu

Czas WEACZENIA
sygnatu

Czas
WYLACZENIA
sygnatu

Aktywacja

magnesu

Parametry
zerowania

0-2,0 mA w krokach 0,125-mA (0,1 mA lub
+10%; zaleznie od tego, ktdra wartosc jest
wieksza); 2-3,5 mA w krokach 0,25-mA (£0,7 mA
lub +10%; zaleznie od tego, ktéra wartosc jest
wieksza)

1,2,5,10, 15, 20, 25, 30 Hz £6%

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

Tryb normalny — 7, 14, 21, 30,60 s
Tryb AutoStim — 30, 60 s
Tryb magnesu — 7,14, 21,30, 60 s

0,2,03,05,08,1,1,1,8 3minorazod 5 do 180
min (od 5 do 60 w krokach 5 min; od 60 do 180
w krokach 30 min) £4,4 s lub +1%, zaleznie od
tego, ktéra wartosc jest wieksza

Zapewniane przez aplikacje magnesu (prad
wyjsciowy, szerokos¢ impulsu i czas WEACZENIA
sygnatu moga by¢ w tym celu niezaleznie
zaprogramowane)

Ustawienia pozostajg bez zmian, ale wyjscie jest
wytgczone (0 mA)

Parametry konfiguracji detekgiji

Wykrywanie
tachykardii

Wigczony lub wytgczony; Po wigczeniu pozwala
urzadzeniu przeprowadzac¢ wykrywanie
uderzen serca oraz tachykardii.

0-2,0 mA w krokach 0,125-mA (0,1 mA lub
+10%,; zaleznie od tego, ktdra wartosc jest
wieksza); 2-3,5 mA w krokach 0,25-mA (0,1
mA lub +10%; zaleznie od tego, ktéra wartosc
jest wieksza)

1,2,5,10, 15, 20, 25, 30 Hz £6%

130, 250, 500, 750, 1000 ps £10%

Tryb normalny — 7, 14, 21,30, 60 s (+7 s/-15%)
Tryb AutoStim — 30, 60 s (+15%/-7 s)
Tryb magnesu — 7,14, 21, 30, 60 s (+15%/-7 s)

0,2,03,05,08,1,1,1,8 3minorazod 5do 180
min (od 5 do 60 w krokach 5 min; od 60 do 180
w krokach 30 min) £4,4 s lub +1%, zaleznie od
tego, ktdéra wartosc jest wieksza

Zapewniane przez aplikacje magnesu (prad
wyjsciowy, szerokos¢ impulsu i czas
WEACZENIA sygnatu moga by¢ w tym celu
niezaleznie zaprogramowane)

Ustawienia pozostajg bez zmian, ale wyjscie
jest wytgczone (0 mA)

Wigczony lub wytgczony; Po wigczeniu pozwala
urzadzeniu przeprowadzac wykrywanie
uderzen serca oraz tachykardii.
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Parametry stymulacji i dostepne ustawienia parametréow

Parametry Model 1000 Model 106
stymuladji Model 1000-D

Wartos¢ progowa
trybu AutoStim

Detekcja uderzen
serca (czutosé)

Weryfikacja
detekcji uderzen
serca

Wartos¢ progowa
niskiego tetna

Wartos¢ progowa wzrostu tetna, ktére
uruchamia stymulacje automatyczng
(AutoStim). Zakres ustawien wynosi od 20 do
70%. 20% to najwieksza czutosc. 70% to
najmniejsza czutosc.

Parametr czutosci wykrywania uderzen serca, w
zakresie od 1 do 5, przy czym ,1" jest
ustawieniem najmniej czutym, a ,5" najbardziej
czutym.

®

UWAGA: Model 1000 / Model 1000-D sg
w stanie wykrywac uderzenia serca w
zakresie od 28 do 180 uderzen na
minute (£10% lub 5 uderzen serca,
zaleznie od tego, ktdra wartosc jest
wieksza). Algorytm wykrywania
tachykardii (funkcja AutoStim)
uwzglednia jedynie czestosc¢ akcji serca
do 180 uderzen serca na minute.

Funkcja w oprogramowaniu do
programowania, ktéra po aktywacji konfiguruje
generator do emitowania sygnatu impulsowego
po wykryciu uderzenia serca (przez 2 minuty).
Moze stuzy¢ do sprawdzenia skutecznosci
wykrywania uderzen serca przy aktualnie
zaprogramowanym ustawieniu detekgji
uderzen serca.

Wartos¢ progowa dla niskiej czestosci akgji
serca, ktéra wyzwala rejestrowanie zdarzenia,
jezeli wystgpi po stymulacji w trybie AutoStim
lub trybie magnesu. Dostepne opcje to
WYEACZENIE, 30, 40, 50 i 60 uderzen na
minute. Uwaga: ,WYtACZENIE” powoduje
wytgczenie wykrywania zdarzen niskiej czestosci
akgcji serca.

Wartos¢ progowa wzrostu tetna, ktére
uruchamia stymulacje automatyczna
(AutoStim). Zakres ustawien wynosi od 20 do
70%. 20% to najwieksza czutosc. 70% to
najmniejsza czutosc.

Parametr czutosci wykrywania uderzen serca, w
zakresie od 1 do 5, przy czym ,1" jest
ustawieniem najmniej czutym, a ,5" najbardziej
czutym.

®

UWAGA: Model 106 jest w stanie
wykrywac uderzenia w zakresie od 32
do 240 uderzen serca (x10% lub 5
uderzen, zaleznie od tego, ktéra
wartosc jest wieksza). Algorytm
wykrywania tachykardii (funkcja
AutoStim) uwzglednia jedynie czestosc
akgcji serca do 180 uderzen serca na
minute.

Funkcja w oprogramowaniu do
programowania, ktéra po aktywacji konfiguruje
generator do emitowania sygnatu
impulsowego po wykryciu uderzenia serca
(przez 2 minuty). Moze stuzy¢ do sprawdzenia
skutecznos$ci wykrywania uderzen serca przy
aktualnie zaprogramowanym ustawieniu
detekgji uderzen serca.

Nd.
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Parametry stymulacji i dostepne ustawienia parametréow

Parametry Model 1000 Model 106
stymuladji Model 1000-D

Wykrywanie WE. lub WYL.; Gdy Wk, konfiguruje Model 1000 Nd.
pozydji lezgcej / Model 1000-D do przeprowadzania detekdji
twarza w dét zdarzen lezenia twarzg w dét po stymulacji w

trybie AutoStim lub magnesu.

Programowanie  Wigczone lub wytaczone; Po wigczeniu pozwala  Nd.
dzien-noc uzytkownikowi programowac generator do
dostarczania 2 niezaleznych zestawdw
parametrow stymulacji przy réznych czasach w
trakcie okresu 24 godzin.

Okres nocny Okres, dla ktérego aktywne sg wartosci nocne;  Nd.
1-23 godziny w odstepach 30 minutowych

Wartosci nocne Programowalne parametry dla stymulacji Nd.
nocnej obejmuja:

* Prad wyjsciowy w trybie normalnym, trybie
AutoStim oraz trybie magnesu

» Czestotliwos¢ trybu normalnego

+ Szerokos¢ impulsu w trybie normalnym, trybie
AutoStim oraz trybie magnesu

+ Czas wigczenia w trybie normalnym, trybie
AutoStim oraz trybie magnesu

+ Czas wylgczenia w trybie normalnym

+ Wartos¢ progowa trybu AutoStim dla nocy

Czestotliwosc trybu AutoStim dla nocy oraz
trybu magnesu domysinie bedzie miec taka
sama wartosc¢ jak czestotliwosc trybu
normalnego dla nocy.

Programowanie  Wigczone lub wytaczone — Gdy wigczone, Nd.
planowane pozwala uzytkownikowi na zaplanowanie
automatycznych wzrostéw pradu wyjsciowego
przy uzyciu protokotu do 7 krokéw

Odstep miedzy Wartos¢ domysina: 14 dni; zakres od 7 dni do Nd.
krokami 28 dni
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Parametry stymulacji i dostepne ustawienia parametréow

Parametry Model 1000 Model 106
stymuladji Model 1000-D

Wartosci kroku

Parametry programowalne dla kazdego kroku Nd.

protokotu:

* Pierwszy krok: wszystkie parametry stymuladji
* Kolejne kroki: tylko prady wyjsciowe

5.1.1.

Generatory bez trybu AutoStim

Parametry stymulacji i dostepne ustawienia parametréw

Stymulacja Model 105 Model 104 Model 102
Parametr Model 103 Model 102R

Prad wyjsciowy

Czestotliwos¢

0-3,5 mA w krokach 0,25-mA
(20,17 mA lub £10%; zaleznie od
tego, ktéra wartosc jest
wieksza)

1,2,5,10,15, 20, 25, 30 Hz £6%

0-3,5 mA w krokach 0,25-mA¥*
+0,25 <1 mA, £10% > 1 mA

1,2,5,10,15, 20, 25, 30 Hz £6%

0-3,5 mA w krokach 0,25-mA*
+0,25 <1 mA, £10% > 1 mA

1,2,5,10,15, 20, 25, 30 Hz £6%

sygnatu

Szerokos¢ 130, 250, 500, 750, 1000 us 130, 250, 500, 750, 1000 s 130, 250, 500, 750, 1000 ps

impulsu +10% +10% +10%

Czas Tryb normalny — 7,14,21,30,  7,14,21,30,60 s +15% lub 7,14,21,30,60s" +15% lub

WEACZENIA 60 s (+7 s/-15%) +7 s, zaleznie od tego, ktdra +7 s, zaleznie od tego, ktéra

sygnatu Tryb magnesu — 7,14, 21,30,  warto$¢ jest wieksza (+15% lub  wartosc¢ jest wieksza (+15% lub
60 s (+15%/-7 s) +7 s w trybie magnesu) +7 s w trybie magnesu)

Czas 02,030508,11,183mini 0203,0508,11,183mini 02030508, 1,1,1,8, 3mini

WYLACZENIA od5do 180 min(od5do60w od5do 180 min(od5do60w  od5do 180 min (od 5do 60w

sygnatu krokach 5 min; od 60do 180w  krokach 5 min; od 60do 180w  krokach 5 min; od 60 do 180 w
krokach 30 min), +4,4/-8,4 s lub  krokach 30 min), +4,4/-8,4 s lub  krokach 30 min), +4,4/-8,4 s lub
+1% zaleznie od tego, ktéra +1% zaleznie od tego, ktéra +1% zaleznie od tego, ktéra
wartos¢ jest wieksza, wartosc jest wieksza, wartos¢ jest wieksza,

Aktywacja Zapewniane przez aplikacje Zapewniane przez aplikacje Zapewniane przez aplikacje

magnesu magnesu (prad wyjsciowy, magnesu (prad wyjsciowy, magnesu (prad wyjsciowy,

szerokos¢ impulsu i czas
WEACZENIA sygnatu moga byc
w tym celu niezaleznie
zaprogramowane)

szerokos¢ impulsu i czas
WEACZENIA sygnatu moga by¢
w tym celu niezaleznie
zaprogramowane)

szerokos¢ impulsu i czas
WEACZENIA sygnatu moga byc
w tym celu niezaleznie
zaprogramowane)
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Parametry stymulacji i dostepne ustawienia parametréw

Stymulacja Model 105 Model 104 Model 102
Parametr Model 103 Model 102R

Parametry Ustawienia pozostajg bez Ustawienia pozostajg bez 0 mA, 10 Hz; 500 ps; czas
Zzerowania zmian, ale wyjscie jest zmian, ale wyjscie jest WEACZENIA, 30 s; czas
wytgczone (0 mA) wytgczone (0 mA) WYEACZENIA, 60 min

*Dla praddw wyjsciowych <1 mA tolerancja wynosi £0,25 mA. Maksymalne wyjsécie to 12,5 £2,5 V z wyjgtkiem 10 Hz, 7 sekund czasu
wigczenia, w ktérym to przypadku maksymalne wyjscie to 4,4 Vi tolerancja 0,25 mA. Ta tolerancja 0,25 mA dotyczy réwniez
czestotliwosci 15 Hz, czasu wigczenia 7 sekund, pradu wyjsciowego 0,5 mA.

"W przypadku czasu WEACZENIA sygnatu > 7 s nie ma zmniejszania przy 15 Hz z 0,5 mAi przy 10 Hz z 0,5-1,75 lub 2,75 mA. W
przypadku czasu WEACZENIA sygnatu na poziomie 30 s, rzeczywisty czas WEACZENIA wynosi 40 s dla 10 Hz przy 0,25 mAi38 s dla
15 Hz przy 0,25 mA.

5.2.  Komunikacja w ramach systemu

5.2.1. System programowania

Do komunikacji z generatorem i jego programowania wymagany jest zgodny system programowania VNS
Therapy. Zewnetrzny system programowania zawiera komputer programujacy (Urzagdzenie Programmer)
preinstalowany z oprogramowaniem do programowania VNS Therapy oraz urzgdzeniem Wand do
programowania (Urzadzenie Wand). Patrz ,System — zgodnosc” na str. 12

UWAGA: Wiecej informacji, takich jak prawidtowe umieszczenie urzadzenia Urzagdzenie Wand, podfgczenie
urzadzenia Urzadzenie Wand do komputera oraz obstuga systemu programowania, znajduje sie w instrukgji
obstugi systemu programowania dla danego modelu, zamieszczonej na stronie internetowej www.livanova.com

5.2.2. Komunikacja

Generator ,nastuchuje” sygnatu komunikacyjnego od urzgdzenia Urzgdzenie Wand. Komunikacja zwykle
inicjalizuje sie miedzy 1 a 4 sekundg (miedzy 3 a 10 sekundg dla modelu 102 i modelu 102R), ale moze byc
przedtuzona lub przerwana w obecnosci zaktocen elektromagnetycznych (EMI). Petna komunikacja, ktéra
moze trwac do jednej minuty, zalezy od rodzaju i ilosci informacji, ktére majg by¢ przekazane miedzy
generatorem a urzgdzeniem Urzadzenie Wand. Pobranie dodatkowych informacji moze zajgc¢ wiecej czasu.

Generator nastuchuje i realizuje zapytania, instrukcje programowania parametrow, zgdania testow
diagnostycznych i zapytania o historie urzgdzenia. W odpowiedzi generator przekazuje informacje o
ustawieniach parametréw stymulacji, zmienia swoje ustawienia parametrow, odpowiada na zgdania testow
diagnostycznych i dostarcza odpowiednio historie urzadzenia. Za kazdym razem, gdy dane te sg przesytane
przez generator, sg one zapisywane przez oprogramowanie do programowania do bazy danych.
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@ UWAGA: Szczegdtowe informacje, w jaki sposéb przegladac informacje o bazie danych, patrz wiasciwy dla
modelu podrecznik programowania opublikowany pod adresem www.livanova.com

Oprocz systemu programowania do jednokierunkowej komunikacji z generatorem mozna wykorzystac
magnes uruchamiajacy przekaznik w uktadzie elektronicznym. Magnesu mozna uzy¢ do zainicjalizowania
stymulacji, tymczasowego wstrzymania stymulacji, wykonania diagnostyki trybu magnesu i zerowania
generatora.

5.3. Cechyitryby pracy systemu

@ UWAGA: Tabela zgodnosci modeli generatoréw, trybdw i funkdji, patrz ,System — zgodnos¢” na str. 12.

5.3.1. Tryby

5.3.1.1.  Tryb normalny

Po zaprogramowaniu generatora, stymulacja bedzie powtarzana zgodnie z zaprogramowanym cyklem
WEACZENIA i WYEACZENIA (tryb normalny) do momentu, gdy generator otrzyma komunikacje z systemu
programowania, zostanie zahamowany lub aktywowany magnesem, lub wykryje fizjologiczny sygnat
wskazujgcy na napad drgawkowy wyzwalajgcy funkcje AutoStim. Natychmiast po udanym zaprogramowaniu,
generator dostarcza zaprogramowang stymulacje, ktéra umozliwia urzagdzeniu Urzgdzenie Programmer
ocene odpowiedzi pacjenta. Jesli programowanie odbywa sie podczas stymulacji, stymulacja zostanie
przerwana. Po zaprogramowaniu stymulacja rozpoczyna sie ponownie ze zmienionymi ustawieniami.

5.3.1.2. Tryb magnes

Tryb magnesu wytwarza stymulacje na zgdanie przez zaprogramowany czas WEACZENIA magnesu. Aby
zainicjalizowac stymulacje, nalezy przytozy¢ lub przesung¢ magnes nad generatorem na 1-2 sekundy, a
nastepnie natychmiast usungc go z obszaru nad generatorem. Stymulacja w trybie magnesu jest dostarczana
PO usunieciu magnesu. Tryb magnesu wykorzystuje te samg czestotliwosc co tryb normalny, ale prad
wyjsciowy, szerokos¢ impulsu i czas WEACZENIA sygnatu sg programowane niezaleznie.

Magnes moze rowniez stuzy¢ do hamowania stymulacji. W tym celu nalezy umiesci¢ magnes nad
generatorem i trzymac w miejscu. Generator nie bedzie stymulowat, dopdki magnes nie zostanie usuniety.

5.3.1.3. Tryb AutoStim

Dotyczy modeli: Model 1000 Model 1000-D Model 106
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Tryb AutoStim to funkcja opcjonalna, ktdra monitoruje czestosc akcji serca w czasie WYEACZENIA stymulacji i
wykrywa szybkie, wzgledne wzrosty czestosci akcji serca (=20%), ktére mogg byc¢ zwigzane z napadami
drgawkowymi. Po wykryciu dostarczana jest stymulacja na zagdanie.

Jesliwtgczona jest funkcja AutoStim, stymulacja jest inicjalizowana automatycznie po wykryciu wzrostéw
czestosci akgji serca przekraczajacych wybrany prog dla funkgcji AutoStim. Ze wzgledu na zréznicowane

warunki fizjologiczne u pacjentéw, funkcja AutoStim zostata zaprojektowana w taki sposob, aby czutosc

detekcji byta regulowana dla wzglednych zmian czestosci akcji serca w zakresie od 20 do 70%.

Wykrywanie tachykardii stosowane w przypadku funkcji AutoStim wymaga, aby generator doktfadnie mierzyt
czestosc akcji serca. Dlatego doktadnosc wykrywania uderzen serca powinna byc sprawdzana przez lekarza
podczas implantacji oraz podczas kazdej wizyty w gabinecie. Jesli wykrywanie uderzen serca jest niedoktadne,
konieczna moze byc regulacja ustawienia wykrywania uderzen serca.

@ UWAGA: Patrz czes$¢ Problemy z detekcjg napaddw drgawkowych we wiasciwym dla modelu podreczniku
systemu programowania opublikowanym pod adresem www.livanova.com.

5.3.1.3.1.  Krzywa charakterystyki operacyjnej odbiornika (ROC) dla
wykrywania napadéw drgawkowych w oparciu o serce

Czes¢ Krzywa charakterystyki operacyjnej odbiornika (ROC) dla wykrywania napadéw drgawkowych w
oparciu o serce” na nastepnej stronie zostata wygenerowana na podstawie danych z badania klinicznego
pacjentéw z padaczka podczas pobytu na oddziale monitorowania padaczki (EMU). Dane EEG byty
rejestrowane wraz z danymi czestosci akdji serca (EKG); dane EEG byty przeglgdane przez co najmniej trzech
neurologow w celu zidentyfikowania i potwierdzenia, na zasadzie wiekszosci, aktywnosci napadowej. Dane te
zostaty wykorzystane do analizy zaréwno czutosci, jak i odsetka wynikow fatszywie dodatnich algorytmu
wykrywania napadow opartego na kardiologii poprzez skorelowanie detekcji algorytmu z czasem wystgpienia
napadu okreslonym na podstawie EEG pacjenta. Ponizsza krzywa ROC przedstawia trzy rozne krzywe.
e Krzywa 1 (niebieska) obejmuje tylko napady drgawkowe zidentyfikowane jako majgce czestoskurcz
udarowy, biomarker, ktory algorytm ma wykryc.
» Krzywa 2 (czerwona) obejmuje wszystkie napady drgawkowe od pacjentow, ktdrzy mieli co najmniej 1
napad z czestoskurczem udarowym.
» Krzywa 3 (fioletowa) ilustruje wyniki algorytmu dotyczgce napaddow drgawkowych u pacjentow, ktérzy
nie spetniali definigji firmy LivaNova czestoskurczu udarowego z zadnym z ocenianych przez nich
napadoéw drgawkowych.
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Rycina6. Krzywa charakterystyki operacyjnej odbiornika (ROC) dla wykrywania napadéw drgawkowych w
oparciu o serce
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~-1:ICT Sz Only; 34 Pts, 84Sz —m-2: ICT Pts, All Sz; 34 Pts, 1675z —8—3: Non-ICT Tach Pts; 34 Pts, 59 5z F Wartosc progowa 20% trybu AutoStim

Dane EKG zostaty zebrane we wczesniej przeprowadzonym badaniu klinicznym zdrowych, normalnych
ochotnikow (E-34) podczas submaksymalnej proby wysitkowej i snu. Ponizszy wykres przedstawia wptyw
¢wiczen (tj. chodzenia po schodach i umiarkowanej biezni) oraz innych czynnosci (tj. manewry Valsalva i sen)
na czestos¢ wynikow potencjalnie dodatnich funkgji AutoStim.

Rycina7. Prowokowanie czestosci akcji serca niezawigzane z napadami drgawkowymi

1z

LI%
ar
= 75
N
=
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4
4
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0 Lo 505 405 0% a

Wartos¢ progowa wykrywania (% wzrostu od wartosci
wyjsciowej)
N=43 pacjentdw

Wyniki potencjalnie fatszywe dodatnie na

Dla celéw poréwnawczych, cykl pracy VNS w trybie normalnym wynoszacy 10% (30 sekund WEACZONY, 5
minut WYEACZONY) bytby rownowazny wspoétczynnikowi wynikow fatszywie dodatnich na godzine
wynoszgcemu okoto 11 stymulacji na godzine. Cykl pracy 35% (30 sekund WEACZENIA, 1,1 minuty
WYLACZENIA) odpowiadatby wskaznikowi wynikow fatszywie dodatnich okoto 37 stymulacji na godzine.
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5.3.1.3.2. Czutoscipotencjalna liczba wynikow fatszywie dodatnich na
wartos¢ progowg funkcji AutoStim

Ponizsza tabela dotyczy wytgcznie generatordw z funkcjg AutoStim i stanowi uzupetnienie czesci |, Krzywa
charakterystyki operacyjnej odbiornika (ROC) dla wykrywania napadéw drgawkowych w oparciu o serce” na
poprzedniej stronie.

Tabela 18. Wartosci Srednie i 95% przedziaty ufnosci (CI) z danych dotyczacych dziatania w badaniach
klinicznych E36 i E37
Wartos¢
progowa
dla funkdiji
AutoStim

Srednia czuto$¢ (%) Potencjalne wyniki fatszywe
(95% CI)* dodatnie na godzine
(95% CI)*

Dotyczy wszystkich kategorii
n=50 pts, 4516 godz.

Tylko napady
drgawkowe

Spowodowana Wszyscy pacjenci
napadami (pts),
drgawkowymi Wszystkie napady
drgawkowe (sz2)

tachykardii
udarowej Zmiana czestosci
( ) akgcji serca 0 >220% ( )

n=11 pts, 28 sz ( )
n=25 pts, 82 sz

n=34 pts, 170 sz

Wartos¢
progowa
70%

Wartosé
progowa
60%

Wartos¢
progowa
50%

Wartos$¢
progowa
40%

Wartosé
progowa
30%

Wartos¢
progowa
20%

60,7
(40,0, 81,8)

67,9
(46,9, 88,0)

85,7
(70,4, 96,0)

96,4
(86,2, 100)

1007

100"

26,8
(14,2,42,9)

39,0
(23,8, 53,9)

56,1
(38,1,73,0)

70,7
(52,5, 84,4)

91,5
(78,6,97,5)

98,8
(94,4, 100)

18,8
(10,5,34,4)

27,1
(12,9, 41,0)

41,2
(20,9, 50,9)

53,5
(28,9,61,3)

67,1
(39,0, 71,2)

80,0
(56,0, 82,1)

* 95% przedziaty ufnosci skonstruowane przy uzyciu 3000 probek bootstrapowych

T Przedziaty ufnoéci obliczone, gdy $rednia czutoé¢ jest réwna 100%

04
(OI3I 015)

0,6
(0,5,0,8)

1,0
0.8,1,3)

1.9
(1,5,2,3)

3,7
(3.2,4,5)

7,6
(6,6, 8,8)
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5.3.2. Funkcje

5.3.2.1. Wprowadzenie do wykrycia niskiego tetna / pozycji
lezgcej twarzg w dot

Dotyczy modeli: Model 1000 Model 1000-D

@ UWAGA: Tabela zgodnosci modeli generatoréw, trybdw i funkgji, patrz ,System — zgodnos¢” na str. 12.

PRZESTROGA: Wydarzenia zwigzane z niska czestoscig akcji serca i pozycja lezacg twarzg w dét majg charakter
wytgcznie informacyjny. Wykryte zdarzenia nie mogg by¢ wykorzystywane do alarmow lub diagnostyki
medycznej.

Dane Kkliniczne sugerujg, ze zdarzenia zwigzane z zatrzymaniem akgji serca i/lub oddechu, prawdopodobnie
nasilone przez pozycje lezacg twarzg w doét, sg prekursorami przypadkdéw nagtej niewyjasnionej Smierci w
przebiegu padaczki (SUDEP)!. Generator moze wykrywac i rejestrowac zdarzenia zwigzane z niskg czestoscia
akgji serca i pozycjg lezaca twarzg w dot, jesli sg one interesujgce dla lekarza. Zdarzenia te sg wykrywane po
stymulacji w trybie AutoStim lub magnesu i wykrywanie napaddw drgawkowych musi by¢ wigczone w celu
rejestracji zdarzen niskiej czestosci akcji serca oraz lezenia twarzg w dot.

Wykrywanie zdarzen zwigzanych z niskg czestoscig akcji serca i pozycjg lezacg twarzg w dot jest
konfigurowane niezaleznie. W celu uzycia funkcji wykrywania niskiej czestosci akcji serca lekarz musi
zdefiniowac prog wykrywania wiasciwy dla danego pacjenta, od 30 do 60 uderzen na minute w odstepach co
10 uderzen na minute. W przypadku wykrywania pozycji lezgcej twarzg w doét, przed aktywacjg funkgji
wymagana jest kalibracja z pacjentem w pozycji lezgcej i stojgcej. Wykryte zdarzenia sg zapisywane w pamieci
generatora i mozliwe do obejrzenia podczas wizyt kontrolnych pacjenta za posrednictwem urzgdzenia
Urzadzenie Programmer.

UWAGA: Szczegdtowe informacje jak korzystac z tej funkgji, patrz czesc ,Jak skonfigurowac wartosc progowa
wykrywania niskiej czestosci akcji serca i pozycji lezgcej twarzg w dot’ we wiasciwym dla modelu podreczniku
systemu programowania opublikowanym pod adresem www.livanova.com.

5.3.2.2. Wprowadzenie do zaplanowanego programowania

Dotyczy modeli: Model 1000 Model 1000-D

TRyvlin, Philippe et al. Incidence and mechanisms of cardiorespiratory arrests in epilepsy monitoring units (MORTEMUS): a
retrospective study. The Lancet Neurology, Volume 12, Issue 10, 966-977
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@ UWAGA: Tabela zgodnosci modeli generatoréw, trybdw i funkdji, patrz ,System — zgodnos¢” na str. 12.

PRZESTROGA: Ta funkcja moze nie by¢ odpowiednia do stosowania u pacjentéw niewerbalnych lub niezdolnych

do uzycia magnesu pacjenta w celu zatrzymania niepozadanej stymulacji. Podobnie nalezy zachowac ostroznosc
przy stosowaniu tej funkcji u pacjentéw z obturacyjnym bezdechem sennym, dusznoscig, kaszlem, trudnosciami

w potykaniu lub aspiracjg w wywiadzie.

Zaplanowane programowanie to funkcja opcjonalna, ktéra pozwala zaprogramowac generator tak, aby
automatycznie zwiekszat parametry terapii stymulacyjnej, podczas gdy pacjent znajduje sie w zaciszu swojego
domu. Ta funkgcja jest przeznaczona do stosowania w fazie dostosowywania i moze potencjalnie zmniejszy¢
liczbe wizyt w gabinecie, ktdre pacjent bedzie musiat odbyc¢ w celu programowania zwiekszania. Lekarze majg
mozliwos¢ stworzenia wiasnego harmonogramu programowania lub wybrania i potwierdzenia uzycia
harmonogramu standardowego. Harmonogram programowania jest ograniczony do maksymalnie 7 krokow,
a lekarz okresla ustawienia parametréw dla kazdego kroku, jak rowniez czas pomiedzy krokami. Po
zaprogramowaniu w generatorze, generator bedzie dostarczat zwiekszenia stymulacji dla kazdego stopnia w
godzinach i dniach ustalonych przez lekarza.

Jeslita funkcja jest uzywana, zaleca sie, aby lekarze przekazywali pacjentowi i/lub opiekunowi daty i godziny
harmonogramu programowania, aby pacjent byt Swiadomy zblizajgcego sie zwiekszenia parametrow. Jesli
pacjent nie jest w stanie tolerowac zaplanowanego zwiekszenia terapii, nalezy poinstruowac go, aby wytgczyt
stymulacje magnesem (tzn. umiescit magnes nad generatorem) i skontaktowat sie z lekarzem w celu
dokonania korekty programowania.

UWAGA: Szczegdtowe informacje jak korzystac z funkcji zaplanowanego programowania, patrz czesc ,Jak
korzystac z funkcji zaplanowanego programowania” we wiasciwym dla modelu podreczniku systemu
programowania opublikowanym pod adresem www.livanova.com.

5.3.2.3. Wprowadzenie do programowania dzien-noc

Dotyczy modeli: Model 1000 Model 1000-D

PRZESTROGA: Funkcje oparte na czasie nie dostosowujg sie automatycznie do czasu letniego ani do zmian strefy
czasowej. Nalezy poinformowac pacjenta, aby w razie potrzeby zgtosit sie do swojego lekarza w celu
przeprogramowania.

@ UWAGA: Tabela zgodnosci modeli generatoréw, trybdw i funkgji, patrz ,System — zgodnos¢” na str. 12.
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Programowanie dzien-noc jest opcjonalng funkcja, ktéra umozliwia dostarczanie przez generator dwoch
niezaleznych zestawow parametrow terapii w roznych czesciach doby. Ta funkcja daje nastepujace
mozliwosci:

» wybor niezaleznych ustawien na dzien i na noc;

 okreslenie czasu, w ktérym dany zestaw parametrow jest aktywny.

Lekarz okresla, jakie parametry ulegng zmianie oraz czas w ciggu 24 godzin, w ktérym alternatywny zestaw
parametrow powinien byc aktywny. Po zdefiniowaniu programu dzien-noc, generator bedzie codziennie
naprzemiennie korzystat z 2 niezaleznych zestawdw parametrow. Funkcja ta daje lekarzowi mozliwosc
dalszego dostosowania stosowania VNS Therapy do indywidualnych potrzeb kazdego pacjenta po ustaleniu
dla niego poziomu docelowego.

Podobnie jak w przypadku kazdej zmiany ustawien terapii, przy wprowadzaniu zmian nalezy rozwazyc ryzyko i
korzysci wynikajgce ze zmiany znanych pacjentowi skutecznych ustawien. Poinformowac pacjentow, kiedy
moga spodziewac sie zmiany ustawien (np. kiedy ustawienia dzienne przechodzg w ustawienia nocne).
Dodatkowo, tolerancja pacjenta na alternatywny zestaw parametréw powinna by¢ oceniona przed
opuszczeniem przez niego wizyty w gabinecie.

@ UWAGA: Programowanie dzien-noc nie jest dostepne w trybie wspomaganym.

® UWAGA: Szczegdtowe informacje na temat korzystania z programowania dzien-noc, patrz programowanie
dzien-noc we wtasciwym dla modelu podreczniku systemu programowania opublikowanym pod adresem
www.livanova.com.

5.4. Parametry stymulacji i cykl pracy

54.1. Mozliwe do zaprogramowania parametry

Przedstawiona ponizej graficzna reprezentacja stymulacji obrazuje zaleznos¢ mozliwych do
zaprogramowania parametrow.
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Rycina 8. Stymulacja

Czas stymulacji

—
Narastanie Caas WEACZENIA Qbnizanie
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Czestotlivode sygnatu j— Czas WYLACZENIA e

® UWAGA: Czestotliwosci < 10 Hz nie narastaja.

Kazdy parametr moze by¢ niezaleznie zaprogramowany, oferujgc tym samym wiele kombinagji ustawien, z
ktorych lekarz moze wybrac optymalng stymulacje dla pacjenta.

Grafika stymulacji pokazuje, ze impuls wyjsciowy moze by¢ zmieniany zarowno pod wzgledem amplitudy
(prad wyjsciowy), jak i czasu trwania (szerokos¢ impulsu). Liczba impulséw wyjsciowych dostarczanych na
sekunde okresla czestotliwosc.

54.2. Cyklpracy

Odsetek czasu, przez jaki generator przeprowadza stymulacje, nazywany jest cyklem pracy. Aby obliczy¢ cykl
pracy, nalezy podzieli¢ czas stymulacji (zaprogramowany WEACZONY tryb normalny plus, jezeli czestotliwosc¢
wynosi =10 Hz, 2 sekundy czasu narastania oraz 2 sekundy czasu obnizania) przez sume czasu WEACZENIA |
czasu WYLACZENIA .

Szczegoty dotyczace dostepnych parametrow, patrz ,Parametry stymulacji i dostepne ustawienia
parametréw” na str. 63.

OSTRZEZENIE: Nadmierna stymulacja jest potgczeniem nadmiernego cyklu pracy (tj. dtuzszego czasu
WEACZENIA niz WYEACZENIA urzadzenia) oraz stymulacji o wysokiej czestotliwosci (tj. stymulacji przy =50 Hz).
Nadmierna stymulacja prowadzita do zwyrodnienia nerwéw u zwierzat laboratoryjnych. Ponadto nadmierny
cykl pracy moze wystepowac przy ciggtej lub zbyt czestej aktywacji magnesu (> 8 godzin).Chociaz firma
LivaNova ogranicza maksymalng programowalng czestotliwos¢ do 30 Hz, nie zaleca sie stosowania
nadmiernych cykli pracy podczas stymulacji. Ponadto lekarze powinni réwniez ostrzec pacjentdw, ze ciggte lub
zbyt czeste korzystanie z magnesu moze prowadzi¢ do przedwczesnego wyczerpania baterii.

Ponizsza tabela przedstawia cykle pracy dla typowych ustawien czasu WEACZENIA i czasu WYLACZENIA.
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Tabela 19.

Cykle pracy dla réznych ustawier czasu WEACZENIA i czasu WYEACZENIA
Czas Czas WYLACZENIA (min)

WACENA o2 fos  fos  fos  fun f18 3 |5 [0 |
(s) Cykle pracy* (% czasu WEACZENIA)
7 58 44 30 20 15 19 6 N

2
14 6 56 41 29 23 15 9 6 3
21 76 a4 36 29 19 12 8 4
30 B A s 44 35 25 16 10 5

* Cykl pracy = (czas WEACZENIA + 2 s narastania + 2 s obnizania) / (czas WEACZENIA + czas WYLACZENIA).
Uwaga: Cykle pracy zaznaczone na szaro nie sq zalecane, poniewaz oznaczajg kombinacje parametrow z czasem WEACZENIA >
czasu WYLACZENIA.

UWAGA: Jezeli wigczona jest detekcja napadu drgawkowego i prad wyjsciowy AutoStim to > 0 mA, czasy
WYLACZENIA trybu normalnego < 1,1 minuty nie sg dostepne do programowania.

5.5.  Zywotnos$¢ baterii generatora

5.5.1. Wszystkie generatory

Przewidywana zywotnosc¢ baterii generatora zalezy od zaprogramowanych wyborow ustawien. Wyzsze prady
wyjsciowe, czestotliwosci, szerokosci impulsow i cykle pracy generalnie wyczerpujg baterie w krétszym czasie
niz nizsze ustawienia. Ogodlnie, wzrost tempa wyczerpywania baterii jest proporcjonalny do wzrostu
zaprogramowanego ustawienia braku detekcji.

PRZESTROGA: NiemoZliwe do dostarczania prqdy wyjsciowe: programowanie generatora na wysoki prad
wyjsciowy, ktérego nie mozna dostarczyc¢ z powodu wysokiej impedancji odprowadzenia moze
nieproporcjonalnie zwiekszy¢ tempo wyczerpywania baterii i nalezy go unikac.

Inne czynniki, takie jak impedancja odprowadzenia, uzycie magnesu lub uzycie funkcji opcjonalnych (np.
ustawienia wartosci progowej AutoStim, AutoStim) rowniez wptywajg na przewidywang zywotnosc baterii.
Przewidywana zywotnos¢ baterii maleje wraz ze wzrostem impedancji odprowadzenia. Chociaz wartos¢ od
1,5 kQ do 3 kQ moze by typowg impedancjg odprowadzenia w momencie wszczepienia, impedancja moze
wzrosngc do 3 kQ do 5 kQ w trakcie zycia implantu.
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Czes¢ , Tabele zywotnosci baterii” na str. 160 przedstawia szacowang zywotnosc¢ baterii generatora w réznych
warunkach stymulagji.

Ze wzgledu na liczbe mozliwych kombinacji parametrdéw, niepraktyczne jest podawanie przewidywanego
okresu eksploatadji dla wszystkich mozliwych kombinacji. Tabele zywotnosci nie powinny by¢ wykorzystywane
do przewidywania EQOS baterii, ale dajg pewne wskazowki dotyczgce wptywu réznych zmian parametrow na
zywotnosc baterii i mogg byc wykorzystane jako pomoc w doborze ustawien parametrow. Wskazujg rowniez,
ze zywotnosc¢ baterii moze by¢ zmaksymalizowana przy niskich cyklach pracy i niskich czestotliwosciach (np.
20 Hz) stymulacji.

UWAGA: Szczegdtowe informacje znajdujg sie w podreczniku systemu programowania wiasciwym dla danego
modelu zamieszczonym pod adresem www.livanova.com.

5.5.2. Generatory z trybem AutoStim

Dotyczy modeli: Model 1000 Model 1000-D Model 106

Po wybraniu kombinacji ustawien parametrow stymulacji lekarz powinien réwniez wzig¢ pod uwage, ze
niektore kombinacje zmniejszajg zywotnosc baterii szybciej niz inne. Wykrywanie napadoéw drgawkowych
i/lub dodatkowe funkcje rowniez zmniejszajg zywotnosc baterii.

@ UWAGA: Patrz ,Wszystkie generatory” na poprzedniej stronie.
Ponizsza tabela przedstawia wptyw na diugowiecznos¢, jaki funkcja trybu AutoStim ma na generatory z

trybem AutoStim przy typowej impedancji odprowadzenia (3 kQ) i wartosciach parametrow wymienionych w
tabeli.

Tabela 20. Szacowana zywotnos$¢ z czujnikiem i trybem AutoStim oraz bez nich

Model 1000 Model 106
Model 1000-D

Ustawienia trybu normalnego: prad wyjsciowy 2 mA, czestotliwos¢ sygnatu 20 Hz, 30 s WEACZENIA, 5 min.

WYLACZENIA
Wykrywanie napadéw
drgawkowych / AutoStim
WYL,
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Tabela 20. Szacowana zywotnos¢ z czujnikiem i trybem AutoStim oraz bez nich (cigg dalszy)

Model 1000 Model 106
Model 1000-D

Czas WEACZENIA trybu AutoStim Czas WEACZENIA trybu AutoStim
Wykrywanie napadéw 30s 60 s 30s 60 s 30s 60 s 30s 60s
drgawkowych / AutoStim
WL.
(prad wyjsciowy 2 mA)
Impulsy AutoStim na Przewidywana Przewidywana Przewidywana Przewidywana
godzine zywotnosc (lata) zywotnos¢ (lata) zywotnos¢ (lata) zywotnos¢ (lata)
przy 250 ps przy 500 ps przy 250 ps przy 500 ps
1 7.7 7.5 6,2 59 8,8 8,7 6,5 6,9
7 7.1 6,1 5,5 4,5 8,4 7,5 6,5 5,5
15 6,5 5,0 4,8 34 7.8 6,5 6,0 4,4

5.5.3.  Wskazniki stanu baterii

Oprogramowanie do programowania wyswietla wskaznik baterii dla generatora podobny do wskaznika, ktéry
mozna znalez¢ w telefonach komdrkowych. Wskaznik wizualny ilustruje przyblizong pojemnosc baterii, ktora
pozostata.

Oprogramowanie do programowania wyswietla komunikaty ostrzegawcze po odpytywaniu lub
zaprogramowaniu generatora, jesli bateria zostata wyczerpana do poziomu, w ktérym zalecane jest podjecie
dziatan ze wzgledu na bliski koniec eksploatacji (NEOS) lub koniec eksploatadcji (EOS).

@ UWAGA: Szczegotowe informacje na temat tych wskaznikow znajdujg sie w podreczniku systemu
programowania VNS Therapy.

PRZESTROGA: Ocena stanu baterii w niskich temperaturach: niskie temperatury przechowywania mogg wptywac
na wskazniki stanu baterii. W takich przypadkach nalezy utrzymac generator w temperaturze pokojowej lub
temperaturze ciata przez 30 minut, a nastepnie uzy¢ Diagnostyki systemu lub Diagnostyki generatora, aby
ponownie oceni¢ wskazniki stanu baterii.

5.6. Wymiana generatora

Wszystkie generatory VNS Therapy bedg w koncu wymagaty wymiany chirurgicznej z powodu wyczerpania
baterii. Wymiana generatora sama w sobie nie wymaga wymiany odprowadzenia, chyba ze podejrzewa sie
nieciggtos¢ odprowadzenia. Wymiana lub usuniecie generatora wymaga rozciecia do kieszeni generatora, z
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zachowaniem ostroznosci, aby nie uszkodzic¢ lub nie przecig¢ odprowadzenia. Cata procedura chirurgiczna
wymaga zazwyczaj okoto 1 godziny.

@ UWAGA: Szczegdtowe informacje przedstawia ,Procedura zabiegu rewizyjnego, wymiany i usuwania” na str. 136.

5.6.1. Oznaki konca eksploatagji

Najczestszym powodem braku stymulacji jest wyczerpanie baterii, chociaz mogg wystepowac inne przyczyny.
Gdy nastgpi koniec eksploatacji (EOS), generator wytgczy stymulacje i nie bedzie dostarczana zadna moc. Jesli
generator nie zostanie eksplantowany lub wymieniony po zakonczeniu eksploatacji (EOS), napiecie baterii
bedzie nadal stopniowo spadac i komunikacja z generatorem moze by¢ niemozliwa.

PRZESTROGA: Koniec eksploatacji generatora (EOS) moze skutkowac zwiekszeniem czestotliwosci, intensywnosci
lub czasu trwania oznak i objawdw zaburzen u pacjenta, w niektérych przypadkach do poziomu wiekszego niz
zgtaszany przed stymulacja.

5.6.2. Wymiana na podstawie wskaznikow stanu baterii

Generatory i system programowania majg wskazniki stanu baterii (patrz ,Wskazniki stanu baterii” na
poprzedniej stronie). Wskazniki te stanowig ostrzezenie, ze bateria generatora powinna byc¢ czesciej
monitorowana, jest bliska zakonczenia eksploatacji (NEOS) lub osiggneta koniec eksploatacji (EOS). Po
pojawieniu sie tych komunikatow ostrzegawczych nalezy zapoznac sie z zaleceniami zawartymi we wiasciwym
dla modelu podreczniku systemu programowania opublikowanym pod adresem www.livanova.com.

A PRZESTROGA: Niezwfoczna wymiana generatora — firma LivaNova zaleca niezwtoczng wymiane generatora w
momencie korca lub przed koricem eksploatacji (EOS). Niezwtoczna wymiana moze pomaoc zminimalizowad
ewentualny nawrot choroby. Dodatkowe informacje na temat eksplantowanych urzadzen mozna w czesci
»,Usuwanie systemu” na str. 148.

é PRZESTROGA: Eksplantowany generator — Generator eksplantowany z jakiegokolwiek powodu nie powinien by¢
ponownie wszczepiony. Zwroci¢ eksplantowane generatory do firmy LivaNova. Instrukcje, patrz ,Formularz
zwrotu produktu” na str. 234.
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5.7. Magnes

5.7.1. Zastosowanie magnesu

Magnesy sg dostarczane przez firme LivaNova. Istniejg cztery mozliwe zastosowania magnesu:

» Zapewnienie stymulacji na zadanie jako préba przerwania lub ostabienia nadchodzgcego napadu
drgawkowego. W trakcie aury lub na poczatku napadu drgawkowego, pacjent, opiekun lub lekarz moze
inicjalizowac aktywacje magnesu za pomocg magnesu. W tym celu nalezy przytozy¢ lub przesungc
magnes nad generatorem, aby aktywowac przekaznik w obwodzie elektronicznym generatora. Ta
czynnos$¢ zmienia generator z trybu normalnego na tryb magnesu.

e (Czasowe zahamowanie stymulacji

» Zresetowac generator (w potgczeniu z systemem programowania)

» W celu przetestowania funkcji generatora zaleca sie poinstruowanie pacjentow, aby uzywali magnesu
do aktywacji stymulacji. Nalezy zauwazyc, ze to posrednio testuje generator poprzez zdolnosc¢ pacjenta
do odbierania stymulacji w trybie magnesu. Poniewaz pacjent moze z czasem przyzwyczaic¢ sie do
swoich ustawien stymulacji, zaleca sie, aby lekarze zawsze korzystali z testéw diagnostycznych
dostepnych w oprogramowaniu do programowania w celu formalnego przetestowania wszczepionego
systemu.

OSTRZEZENIE: Nadmierna stymulacja jest potgczeniem nadmiernego cyklu pracy (tj. dtuzszego czasu
WEACZENIA niz WYLACZENIA urzadzenia) oraz stymulacji o wysokiej czestotliwosci (tj. stymulacji przy =
50 Hz). Nadmierna stymulacja prowadzita do zwyrodnienia nerwdw u zwierzat laboratoryjnych. Ponadto
nadmierny cykl pracy moze wystepowac przy ciggtej lub zbyt czestej aktywacji magnesu (> 8 godzin).
Chociaz firma LivaNova ogranicza maksymalng programowalng czestotliwos$¢ do 30 Hz, nie zaleca sie
stosowania nadmiernych cykli pracy podczas stymulacji. Ponadto lekarze powinni réwniez ostrzec
pacjentow, ze ciggte lub zbyt czeste korzystanie z magnesu moze prowadzi¢ do przedwczesnego
wyczerpania baterii.

® UWAGA: Patrz réwniez dokument Instrukcja uzytkowania magnesu dla pacjenta opublikowana pod adresem
www.livanova.com.

5.7.2. Stymulacja na zgdanie

Aby zainicjalizowac stymulacje, nalezy przytozy¢ lub przesung¢ magnes nad generatorem na 1-2 sekundy, a
nastepnie natychmiast usungc go z obszaru nad generatorem. Usuniecie magnesu powoduje, ze generator
pracuje w trybie magnesu i dostarcza pojedynczg stymulacje z zaprogramowanymi ustawieniami szerokosci
impulsu magnesu, prgdu magnesu i czasu WEACZENIA sygnatu magnesu. Czestotliwosc jest wartoscig
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zaprogramowang dla trybu normalnego. Stymulacja w trybie magnesu zawsze zastgpi kazdg stymulacje
zaprogramowang w trybie normalnym. Jesli stymulacja w trybie magnesu nie jest wymagana, prad wyjsciowy
trybu magnesu moze byc zaprogramowany na 0 mA.

Zaleca sie, aby testy mocy magnesu byly wykonywane podczas pobytu pacjenta w gabinecie lekarskim w celu
zapewnienia tolerancji mocy magnesu.

5.7.3. Technika aktywacji magnesu

Prawidtowg orientacje i ruch w celu aktywacji magnesu pokazano ponizej. W przypadku trudnosci z
pojedynczym przejsciem magnesu, pacjent lub opiekun mogg uzy¢ opcjonalnego wzoru krzyzowego, aby
aktywowac tryb magnesu.

Rycina9. Standardowa aktywacja magnesu

Rycina 10.  Opcjonalna aktywacja magnesem krzyzowym

PRZESTROGA: Aby aktywowac lub zatrzymad stymulacje, strona z etykietg magnesu powinna byc skierowana w
strong generatora.

PRZESTROGA: Technika aktywadji krzyzowej moze spowodowac, ze w bazie danych oprogramowania do
programowania pojawig sie zduplikowane wpisy aktywacji magnesu. Jest to oczekiwane zjawisko wynikajgce z
konstrukgji urzadzenia i nie jest traktowane jako usterka urzgdzenia.

5.7.4. Hamowanie stymulagji

Magnes umieszczony nad generatorem tymczasowo zatrzymuje trwajgcg stymulacje. Aby zahamowac caty
cykl stymulacji, magnes musi by¢ utrzymany nad generatorem przez minimalny wymagany czas wymieniony
w ponizszej tabeli. Po usunieciu magnesu normalna praca zostanie wznowiona po jednym petnym czasie
WYLACZENIA.
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Tabela 21. Czas potrzebny do

zakonczenia stymulacji
Czas

Model 1000 10s
Model 1000-D

Model 106 5s

Model 105 65s
Model 104

Model 103

Model 102

Model 102R

é PRZESTROGA: Jesli stymulacja staje sie bolesna, nalezy poinstruowac pacjenta, aby przerwat stymulacje
magnesem.

W mato prawdopodobnym przypadku ciggtej stymuladji lub innego nieprawidtowego dziatania, nalezy
doradzi¢ pacjentowi, aby przytozyt magnes, zabezpieczyt go na miejscu i natychmiast powiadomit lekarza.

@ UWAGA: Szczegoty dotyczace zdarzen niepozadanych, patrz ,Potencjalne zdarzenia niepozgdane” na str. 39.

5.8. Resetowanie generatora

System umozliwia zresetowanie mikroprocesora generatora w przypadku awarii. Reset jest konieczny tylko w
rzadkim przypadku awarii pamieci mikroprocesora, ktéra moze by¢ spowodowana warunkami opisanymi w
czesci ,Wskazania, ostrzezenia i srodki ostroznosci” na str. 16. Reset mikroprocesora moze by¢ odpowiedni,
gdy generator i system programowania nie moga sie komunikowac.

UWAGA: Sugestie dotyczace rozwigzywania trudnosci komunikacyjnych znajduja sie w czesci ,Problemy
dotyczgce komunikacji” w podreczniku systemu programowania.

Jesli wyeliminowano mozliwe zagrozenia srodowiskowe i wykonano wszystkie mozliwe czynnosci zwigzane z
rozwigzywaniem problemow, moze byc¢ konieczne zresetowanie generatora. Pomoc w zresetowaniu
generatora, patrz ,Dziat pomocy technicznej” na str. 237.

Aol e PRZESTROGA: Resetowanie generatora: gdy generator jest resetowany, funkcje opcjonalne
mgg:: ::ggo-D (np. Programowanie dzien-noc) i moc stymulacji sg wytgczane (0 mA); jednak wszystkie
Model 105 ustawienia i historia urzgdzenia sg zachowywane. Po pomyslnym zresetowaniu stymulacja
Model 104 generatora moze by¢ ponownie wigczona w celu wznowienia pracy z poprzednio

Model 103 zaprogramowanymi ustawieniami, a funkcje opcjonalne ponownie aktywowane.
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Model 102

PRZESTROGA: Resetowanie generatora: gdy generator jest resetowany, wszystkie informacje
Model 102R

0 historii urzadzenia sg tracone, a parametry resetowania (0 mA, 10 Hz; 500 ys; czas
WEACZENIA, 30 s; czas WYLACZENIA, 60 min) sg programowane wewnetrznie. Reset
generatora wytgcza urzadzenie (wyjscie pragdu = 0 mA). Po pomysinym zresetowaniu
stymulacja generatora moze by¢ ponownie wigczona w celu wznowienia pracy z poprzednio
zaprogramowanymi ustawieniami, a funkcje opcjonalne ponownie aktywowane.

5.9. Efekty codziennego resetowania zegara
wewnetrznego

Generatory Model 102 i Model 102R zawierajg wewnetrzny zegar, ktory przestawia sie (tzn. restartuje) co 24
godziny. To codzienne przestawianie zegara wewnetrznego jest normalng funkcjg urzadzenia. Podczas
kazdego ponownego uruchomienia zegara dostarczany jest cykl stymulacji rozpoczynajgcy sie od
zaprogramowanego czasu WEACZENIA. Pacjenci mogg zauwazyc¢ krotszy czas WYELACZENIA miedzy ostatnim
cyklem stymulacji tuz przed restartem zegara a pierwszym cyklem stymulacji po restarcie zegara.

UWAGA: Godzina ponownego uruchomienia zegara kazdego dnia odpowiada porze dnia, w ktérej wystgpito
ostatnie zdarzenie zwigzane z programowaniem. Przytrzymanie magnesu nad generatorem przez dtuzszy okres
spowoduje wstrzymanie wszystkich funkcji odmierzania czasu i opézni czas, w ktérym wewnetrzny zegar
przestawia sie kazdego dnia.

Niektorzy pacjenci moga byc¢ bardziej wrazliwi na ten krotszy czas WYEACZENIA i mogg wykazywac typowe
dziatania niepozadane zwigzane ze stymulacjg (np. kaszel, zmiany gtosu). Te dziatania niepozgdane wystapia
tylko raz na dobe w czasie restartu zegara dobowego. W rzadkich zgtoszonych przypadkach, w ktérych
dziatania niepozgdane wystgpity po ponownym uruchomieniu zegara dobowego, zauwazono, ze
najczestszym zaprogramowanym cyklem pracy byt 30-sekundowy czas WEACZENIA i 3 minuty czasu
WYLACZENIA oraz wysoki prad wyjsciowy (> 2 mA).

@ UWAGA: Petna lista dziatan niepozadanych znajduje sie w czesci ,Potencjalne zdarzenia niepozadane” na str. 39.

Podobnie jak w przypadku kazdego zwyktego dziatania niepozadanego, dostosowanie ustawien w przypadku
tolerangji (tj. zmnigjszenie szerokosci impulsu, czestotliwosci sygnatu i/lub prgdu wyjsciowego) okazato sie
skuteczne w rozwigzywaniu dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stymulacjg, zwigzanych z 24-godzinnym
zdarzeniem przestawienia. Poniewaz jednak to 24-godzinne zdarzenie przestawienia jest bezposrednio
zwigzane z zaprogramowanym czasem WEACZENIA i czasem WYEACZENIA, lepszym rozwigzaniem moze byc
dostosowanie cyklu pracy. Optymalizacja korzysci pacjenta z terapii powinna by¢ brana pod uwage przy
podejmowaniu decyzji, ktdry parametr powinien zostac skorygowany. Na przykfad, jesli pacjent dobrze
reaguje klinicznie przy okreslonym pradzie wyjsciowym, mozna rozwazy¢ dostosowanie innego parametru
lub cyklu pracy. Tabela ponizej pokazuje kilka kombinacji czasu WEACZENIA i czasu WYLACZENIA, ktére moga
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by¢ lepszymi opcjami przy probie rozwigzania dziatan niepozadanych zwigzanych ze stymulacjg, powigzanych
zZ restartem zegara dziennego.

Tabela 22. Optymalizacja terapii dla pacjentow dotknietych cyklem zegara
wewnetrznego

7 0,3
14 0,5
21 0,5
7 0,8
14 11
30 11
60 11
30 1,8
7 3,0
14 3,0
60 50
14 10,0

@ UWAGA: Szczegdtowe informacje na temat cyklu pracy mozna znalez¢ w czesci ,Cykl pracy” na str. 75.

5.10. Historia urzadzenia

Historia generatora obejmuje numer seryjny generatora, numer modelu, identyfikator pacjenta, date
wszczepienia i inne informacje dotyczgce zdarzen diagnostycznych oraz programowania.

Za pomocg oprogramowania do programowania mozna uzyskac¢ dostep i przegladac informacje o historii
urzadzenia. Szczegotowe informacje znajdujg sie w historii urzadzenia w podreczniku systemu
programowania wtasciwego dla danego modelu zamieszczonym pod adresem www.livanova.com.
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5.11. Diagnostyka urzgdzenia

5.11.1.  Wprowadzenie do diagnostyki urzadzenia

Informacje z badan diagnostycznych urzgdzen mogg pomoc lekarzowi w ustaleniu, czy ponizsze stwierdzenie
jest prawdziwe:

» Prad wyjsciowy generatora jest dostarczany w zaprogramowanej wartosci

» Bateria generatora jest na wystarczajgcym poziomie

e Impedancja odprowadzenia jest w dopuszczalnym zakresie

@ UWAGA: Za pomocg oprogramowania do programowania mozna uzyskac dostep i przegladac informacje o
diagnostyce urzadzenia. Szczegdtowe informacje znajduja sie w diagnostyce urzadzenia w podreczniku systemu
programowania wiasciwego dla danego modelu zamieszczonym pod adresem www.livanova.com.

5.11.2. Test diagnostyki systemu

Diagnostyka systemu ocenia impedancje odprowadzenia systemu, jak rowniez zdolnos¢ generatora do
dostarczenia zaprogramowanej stymulacji w trybie normalnym.

W zaleznosci od modelu generatora i zaprogramowanego pradu wyjsciowego w trybie normalnym, podczas
testu moga byc¢ przeprowadzane rézne impulsy testowe (patrz tabela ponizej).

Tabela 23. Diagnostyka zachowania systemu

Tryb Model 1000 Model 106 Model 102
normalny Model 1000-D Model 105 Model 102R
Prad Model 104
wyjsciowy Model 103
0mA Dostarczanie zaprogramowanego 1 mA, 500 ps przez okoto 14 sekund 1 mA, 500 ps
jScia przez okoto 4 sekundy, a przez okoto 14
>0mA . / Jeden krétkiimpuls przy 0,25 mA, 130 1S, g

nastepnie jeden krétki impuls przy

0,25 mA przez mniej niz 130 ps.* po ktérym nastepuje dostarczenie

zaprogramowanego wyjscia na czas
zaprogramowanego czasu WEACZENIA.
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Tabela 23. Diagnostyka zachowania systemu (cigg dalszy)

Tryb Model 1000 Model 106 Model 102
normalny Model 1000-D Model 105 Model 102R
Prad Model 104
wyjsciowy Model 103
UWAGA: Po UWAGA: Po zaprogramowaniu Nd.
zaprogramowaniu WEACZENIA, odczyty pomiaru
WEACZENIA, odczyty pomiaru impedancji odprowadzenia s3
impedancji odprowadzenia s3 wykonywane automatycznie raz
wykonywane automatycznie na 24 godziny.
raz na 24 godziny.

*Niewielkie roznice w tescie diagnostyki systemu istniejg dla Modelu 1000 o numerach seryjnych <100 000. Wiecej
informacji, patrz Model 1000 (tylko numery seryjne < 100 000) w instrukcji obstugi lekarza wtasciwego dla danego
wskazania.

Oprogramowanie do programowania informuje o impedancji odprowadzenia i o tym, czy zaprogramowany
bodziec zostat dostarczony.

@ UWAGA: Szczegdtowe informacje na temat dostepnych testéw diagnostycznych i sposobu ich przeprowadzania
znajdujg sie w czesci Diagnostyka urzadzenia we wiasciwym dla modelu podreczniku systemu programowania
opublikowanym pod adresem www.livanova.com.

5.11.3. Wysoka impedancja odprowadzenia

Wysoka impedancja odprowadzenia jest definiowana jako kazda wartos¢ =5300 Q.

5.11.3.1.  Przyczyny wysokich odczytow impedandji
odprowadzenia

Uwaza sie, ze mozliwe przyczyny wysokich odczytéw impedancji odprowadzenia to:
» Nieciggtos¢ odprowadzenia
» QOdtgczenie odprowadzenia od generatora
» Zwitoknienie miedzy nerwem a elektrodg
» Odtaczenie elektrody od nerwu
Usterka generatora
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5.11.3.2. Wysoka impedancja odprowadzenia — mozliwe
implikacje

Wysoka impedancja odprowadzenia (=5300 Q), przy braku innych powiktan zwigzanych z urzadzeniem, nie
jest wskaznikiem nieprawidtowego dziatania odprowadzenia lub generatora. Wysoka impedancja
odprowadzenia w potgczeniu z brakiem odczuwania przez pacjenta nawet maksymalnego bodzca
wyjsciowego moze wskazywac na pekniecie przewodu odprowadzenia lub inny rodzaj nieciggtosci

elektrycznej w odprowadzeniu. Powiktania zwigzane z wykrywaniem uderzenia serca moga rowniez
wskazywac na nieciggtos¢ odprowadzenia.

Pacjenci doswiadczajgcy wysokiej impedancji odprowadzenia, brak uczucia maksymalnej stymulagji
wyjsciowej oraz nasilenie objawow napaddéw drgawkowych powinni zosta¢ dodatkowo zbadani pod katem
mozliwej wymiany odprowadzenia.

@ UWAGA: Dodatkowe informacje, w jaki sposdb przeprowadzi¢ diagnostyke systemu, patrz wkasciwy dla modelu
podrecznik systemu programowania opublikowany pod adresem www.livanova.com.

UWAGA: Rozwigzanie problemu wysokiej impedandji, patrz czes¢ ,Problemy z impedancjg odprowadzenia” we
wiasciwym dla modelu podreczniku systemu programowania opublikowanym pod adresem www.livanova.com.

W przypadku modeli: Model 102 Model 102R

Uzy¢ ponizszej tabeli, aby znalez¢ kod DC DC wyswietlany na ekranie diagnostyki systemu, aby okresli¢
szacunkowg impedancje odprowadzenia w Ohmach (Q). Uzywanie tej tabeli z kodami DC DC z ekrandw
diagnostycznych innych niz Diagnostyka systemu i Diagnostyka generatora nie jest wiasciwe, chyba ze
parametry wyjsciowe generatora majg wartosci wskazane w tabelach. Wysoka impedancja wiodgca jest
zdefiniowana jako kazdy kod DC DC wiekszy lub réwny 4 przy pradzie diagnostycznym réwnym 1 mA.

Tabela 24. Konwersja kodu DC DC i szacowany zakres impedangji
odprowadzenia

Kod DC DC Szacowany zakres impedandji
(Wartos$¢ impedancji odprowadzenia przy 1 mA, 500 ps)
0 <1700Q
1 1800-2800 Q
2 2900-4000 Q
3 4100-5200Q
4 5300-6500 Q
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Tabela 24. Konwersja kodu DC DC i szacowany zakres impedangji
odprowadzenia (cigg dalszy)
Kod DC DC Szacowany zakres impedancji

(Wartos$¢ impedancji odprowadzenia przy 1 mA, 500 ps)
5 6600-7700 Q
6 7800-8900 Q
7 >90000Q

5.11.4. Niska impedancja odprowadzenia

Niska impedancja odprowadzenia jest definiowana jako kazda wartos¢ <600 Q.

511.4.1.  Przyczyny niskich odczytow impedancji odprowadzenia

Uwaza sie, ze mozliwe przyczyny niskich odczytéw impedancji odprowadzenia to:
e Zwarcie w obrebie odprowadzenia
 Usterka generatora

5.11.4.2. Niska impedancja odprowadzenia — mozliwe
implikacje

Model 1000 Niska impedancja odprowadzenia (<600 Q) prawdopodobnie wskazuje na istnienie stanu zwarcia,
Model 1000-D  cho¢ wartos¢ impedancji wieksza niz 600 Q nie wyklucza takiej mozliwosci.

Model 106

Model 105

Model 104

Model 103

Model 102 Niska impedancja odprowadzenia (kod DC ,0") prawdopodobnie wskazuje na istnienie stanu

Model 102R  zwarcia, chociaz wartos$¢ impedancji wieksza niz 600 Q nie wyklucza takiej mozliwosci. Znaczne
zmniejszenie wartosci kodu DC DC w diagnostyce systemu (np. ,3" do ,1") w stosunku do
wczesniejszej diagnostyki systemu moze réwniez wskazywac na problem z odprowadzeniem.

Nagty spadek wartosciimpedancji w potgczeniu z powiktaniami zwigzanymi z urzagdzeniem, wymienionymi
ponizej, moze rowniez wskazywac na stan zwarcia w odprowadzeniu:

» Nasilenie objawow napadéw drgawkowych

» Bolesna stymulacja
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o Komplikacje z wykrywaniem uderzenia serca
» Odczuwanie przez pacjenta nieregularnosci, ograniczenia lub braku stymulacji

® UWAGA: Rozwigzanie problemu niskiej impedancji, patrz czes¢ ,Problemy z impedancjg odprowadzenia) we
wiasciwym dla modelu podreczniku systemu programowania opublikowanym pod adresem www.livanova.com.

5.11.5.  Analiza krzywej stymulujgcej

Zaréwno sprzet do monitorowania potencjatéw wywotanych, jak i oscyloskop mogga by¢ wykorzystane do
analizy krzywej bodzca z szyi w celu weryfikacji nieciggtosci elektrycznej. Zroznicowana krzywa z zawezonymi
impulsami lub catkowity brak krzywej moze potwierdzic brak ciggtosci. Na rysunku ponizej przedstawiono
charakterystyczne krzywe uzyskane z elektrod skornych dla odprowadzenia, ktore jest nienaruszone oraz dla
odprowadzenia, ktére ma pekniecie jednego lub obu przewoddéw. Oprdcz tych podejsé, nieciggtosci
odprowadzenia mozna czasami zidentyfikowac na zdjeciu rentgenowskim miejsca wszczepienia.

Rycina 11.  Typowe krzywe uzyskane z elektrod skérnych

-

Nienaruszone Jeden Dwa uszkodzone
odprowadzenie uszkodzony przewody
przewéd odprowadzenia lub
odprowadzenia brak wyjscia

5.12. Dostarczanie zaprogramowanego pradu
wyjsciowego

5.12.1.  LOW (NISKIE) lub LIMIT (OGRANICZONE)
natezenia pradu wyjsciowego

Jesli testy diagnostyczne wskazujg na LOW (NISKI) lub LIMIT (OGRANICZONY) (model 102 i model 102R) prad
wyjsciowy, generator moze nie dostarczac zaprogramowanego prgdu wyjsciowego. Przyczyny
niedostarczenia zaprogramowanego pradu wyjsciowego obejmujg wysoki zaprogramowany prad wyjsciowy i
wysokg impedancje odprowadzenia. Maksymalny mozliwy do dostarczenia prad wyjsciowy, zgodnie z
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prawem Ohma, jest rowny maksymalnemu napieciu wyjsciowemu (okoto 12 V) podzielonemu przez
impedancje odprowadzenia.

5.12.2.  Przeprogramowanie na nizszy prgad

Jesli generator nie moze dostarczy¢ zaprogramowanego pradu wyjsciowego, mozna przeprogramowac

urzadzenie na nizszy prad wyjsciowy i sprobowac skompensowac spadek dostarczanej energii poprzez
poszerzenie szerokosci impulsu.

Jezeli na przyktad prad wyjsciowy jest ustawiony jako LOW (NISKI) lub LIMIT (OGRANICZONY) dla generatora
zaprogramowanego na wartosci 2,5 mA, 30 Hz, 500 ps z czasem wigczenia 30 s, nalezy obnizy¢ prad
wyjsciowy do 2 mA i poszerzy¢ szerokos¢ impulsu do 750 ps.

5.13. tadunek dostarczony naimpuls

tadunek dostarczony na impuls jest najwazniejszym parametrem przy ocenie wydajnosci stymulacji. Definiuje
sie go jako mikrokulomb (uC), ktory jest iloczynem pradu i czasu.

tadunek dostarczany na impuls (uC) = prgd wyjsciowy (mA) x szerokos¢ impulsu (ms’)

Ponizej przedstawiono zaleznos¢ zaprogramowanego pradu wyjsciowego (mA) od impedandji
odprowadzenia dla impulsu o dtugosci 1000 us przy pradach wyjsciowych od 0 do 3,5 mA.

Rycina 12.  Zalezno$¢ zaprogramowanego pradu wyjsciowego od impedancji odprowadzenia
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é PRZESTROGA: Model 100, Model 102 i Model 102R Nie nalezy uzywac czestotliwosci 5 Hz lub nizszych do
dtugotrwatej stymulacji. Czestotliwosci te generuja elektromagnetyczny sygnat wyzwalajgcy, co skutkuje

nadmiernym wyczerpaniem baterii wszczepionego generatora. Dlatego nalezy uzywac tych niskich czestotliwosci
tylko przez krotki czas.

TPrzeliczone z ps nams

Strona 90—26-0011-0221/3 (POL)



VNS

Therapy

™

Wszczepienie

Srodki ostroznosci zwigzane z procedura wszczepienia, patrz ,Srodki ostroznosci —

Zwigzane ze wszczepieniem” na str. 27.

Temat ten obejmuje nastepujgce pojecia:
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6.1. Szkolenie chirurgéw

Lekarze wszczepiajgcy system VNS Therapy powinni mie¢ doswiadczenie chirurgiczne w ostonie tetnicy
szyjnej i byc zdolni do przeprowadzania techniki chirurgicznej stosowanej do wszczepiania systemu VNS
Therapy.

Wszystkie czynnosci zwigzane z programowaniem powinny by¢ wykonywane przez lub pod nadzorem lekarza
zaznajomionego z obstugg i dziataniem systemu programowania.

Lekarze wszczepiajgcy system VNS Therapy powinni doktadnie zapoznac sie ze wszystkimi zwigzanymi z nim
materiatami szkoleniowymi:
» Oznakowanie lekarza i pacjenta dotyczgce systemu VNS Therapy
e Uchwyt do ¢wiczenia elektrod — urzadzenie uzywane do ¢wiczenia umieszczania spirali wokot nerwu
btednego

® UWAGA: Patrz ,Dziat pomocy technicznej” na str. 237, aby zamdéwic¢ inne materiaty szkoleniowe i wsparcie.

6.2. Komponenty i materiaty chirurgiczne — nowy
implant

Tabela 25. Komponenty potrzebne do nowego implantu

Elementy potrzebne do operadji chirurgicznej Nowy implant

Generator 1 podstawowy generator z jednym gniazdem
1 zapasowy generator z jednym gniazdem

Odprowadzenie 1 podstawowe odprowadzenie jednowtykowe
1 zapasowe podstawowe odprowadzenie jednowtykowe

Pakiet akcesoriéw 1 pakiet akcesoriow

System programowania 1 system programowania

Tunelizator 1 tunelizator

Sterylna torba na ramie lasera lub réwnowazna* Wymagane

Miekkie petle naczyniowe lub arkusz silikonowy* Sugerowane, ale opcjonalne

Komercyjny monitor EKG oraz zwigzane z nimi Wymagane (mozliwos¢ wydruku krzywej EKG / amplitud na
instrukcje uzytkowania** kanale T odprowadzenia)

Standardowe, 10 mm elektrody skérne Ag/AgCl*t Wymagane

* Nie dostarczane przez firme LivaNova
T Stuzy do identyfikacji dopuszczalnych lokalizacji implantéw dla generatoréw z funkcja AutoStim. Wiecej szczegdtow zawiera czesc

+Etapy przedoperacyjne” na str. 95.

Strona 92—26-0011-0221/3 (POL)



Wszczepienie

@ UWAGA: Dostepnosc wielkosci odprowadzenia, patrz ,Charakterystyka fizyczna” na str. 59.

@ UWAGA: Szczegdtowe informacje zawiera czes$¢ Etapy przedoperacyjne” na str. 95. Informacje te sg rowniez
podsumowane w narzedziu oceny przedoperacyjnej.

6.3. Jak otworzyc pakiet jatowy

Przed otwarciem jakiegokolwiek jatowego opakowania nalezy uwaznie je sprawdzi¢ pod katem uszkodzen lub
naruszenia jatowosci. Jesli zewnetrzna lub wewnetrzna bariera jatowa zostata otwarta lub uszkodzona, firma
LivaNova nie moze zagwarantowac jatowosci zawartosci i w takiej sytuacji nie wolno z niego korzystac.
Otwarty lub uszkodzony produkt nalezy zwrdécic firmie LivaNova.

PRZESTROGA: Nie nalezy otwierac¢ opakowania sprzedazowego, jesli byto ono narazone na dziatanie skrajnych
temperatur lub jesli widoczne s3 $lady uszkodzen zewnetrznych lub uszkodzenia plomby opakowania. Zamiast
tego nalezy je zwrdéci¢ nieotwarte na adres LivaNova.

PRZESTROGA: Nie nalezy wszczepiac¢ ani uzywac jatowego wyrobu, jesli zostat on upuszczony. Upuszczone
wyroby mogg miec uszkodzone elementy wewnetrzne.

6.3.1. Generator i odprowadzenie

Aby otworzy¢ pakiet jatowy, nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:
1. Chwyci¢ wypustke i oderwac zewnetrzng ostone.
2. Stosujgc zasady aseptyki podnies¢ wewnetrzng jatowg tacke.
3. Chwyci¢ wypustke wewnetrznej tacki i ostroznie oderwac jej ostone, uwazajac, aby nie upusci¢ zadnego
ze znajdujgcych sie pod nig elementow.

6.3.2. Tunelizator

Aby otworzy¢ pakiet jatowy, nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:
1. Chwyci¢ wypustke i oderwac zewnetrzng ostone.
2. Stosujac zasady aseptyki podnies¢ wewnetrzng jatowg tacke.
3. Chwyci¢ wypustke wewnetrznej tacki i ostroznie oderwac jej ostone, uwazajac, aby nie upusci¢ zadnego
ze znajdujgcych sie pod nig elementow.
4. Wyjac wszystkie cztery elementy znajdujgce sie w opakowaniu (trzon, koncéwke, ostonke o duzej
Srednicy, ostonke o matej Srednicy).
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6.3.3. Pakiet akcesoriow

Aby otworzy¢ pakiet jatowy, nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:
1. Chwyci¢ wypustke i oderwac zewnetrzng ostone.
2. Stosujac zasady aseptyki podnies¢ wewnetrzng jatowg tacke.
3. Chwyci¢ wypustke wewnetrznej tacki i ostroznie oderwac jej ostone, uwazajac, aby nie upusci¢ zadnego
ze znajdujacych sie pod nig elementow.
4. Aby wyjac Srubokret szesciokatny, zespot opornikéw lub opasek zaciskowych, nacisngc z jednej strony i
chwycic za drugi (uniesiony) koniec.

6.4. Zalecenia dotyczgce wszczepienia

Ogdlnie rzecz biorgc, wszczepienie systemu VNS Therapy jest podobne do przyjetej praktyki wszczepienia
stymulatora serca, z wyjatkiem umieszczenia spirali i podskérnego poprowadzenia korpusu odprowadzenia.
Podejscie chirurgiczne i techniki beda sie roznic w zaleznosci od preferencji chirurga. Aby zapewnic
prawidtowe umieszczenie odprowadzenia, niniejsza instrukcja zawiera zalecenia dotyczgce wszczepienia,
kolejnosci umieszczania elektrod spiralnych i paska mocujgcego oraz innych istotnych czynnosci.

PRZESTROGA: Aby zmaksymalizowac wydajnosc systemu i zminimalizowac mozliwe uszkodzenia mechaniczne
nerwu lub odprowadzenia, nalezy zwréci¢ szczegblng uwage na umieszczenie spirali i przebieg odprowadzenia.

» W przypadku generatoréw z funkcjg AutoStim, fizyczne umiejscowienie urzgdzenia ma decydujgcy
wptyw na jego zdolnos¢ do prawidtowego wykrywania rytmu serca. Dlatego nalezy przestrzegac
procesu wyboru lokalizacji implantu przedstawionego w czesci ,Okreslenie dopuszczalnych lokalizacji
implantéw” na str. 96.

@ UWAGA: Procedura wyboru miejsca wszczepienia implantu moze by¢ przeprowadzona
przedoperacyjnie jako czes$¢ badan chirurgicznych pacjenta.

 Chirurg powinien upewnic sie, ze generator, odprowadzenie i tunelizator sg zgodne. Patrz ,System —
zgodnos¢” na str. 12.

» Zaleca sie, aby pacjent otrzymat antybiotyki przed operacjg oraz aby oba miejsca naciecia byty czesto
przeptukiwane obfitymi ilosciami bacytracyny lub réwnowaznego roztworu przed zamknieciem. (Te
naciecia powinny byc¢ zamkniete za pomocg technik kosmetycznego zamykania, aby zminimalizowad
rozwoj blizn). Rowniez antybiotyki powinny by¢ podawane pooperacyjnie wedtug uznania lekarza.

PRZESTROGA: Zakazenia zwigzane z jakimkolwiek wszczepionym urzadzeniem s3 trudne do leczenia i
moze by¢ wymagana eksplantacja systemu VNS Therapy.
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» Kluczowe znaczenie dla dtugotrwatego sukcesu implantu ma zarowno wtasciwa technika mocowania
elektrod i paska mocujgcego do nerwu btednego, jak i zapewnienie odpowiedniego odcigzenia ponizej i
powyzej miesnia mostkowo-obojczykowo-sutkowego. Szczegdtowe informacje dotyczgce ogdlnego
umiejscowienia generatora i odprowadzenia znajdujg sie na stronie ,Lokalizacja odprowadzenia i
kieszeni” na str. 99.

» Zwing¢ korpus odprowadzenia i umiesci¢ go w kieszeni piersiowej z boku generatora.

» Odpowiednia ekspozycja nerwu btednego (> 3 cm) utatwia umiejscowienie spirali na nerwie. Nerw
moze tymczasowo spuchngc, jesli podczas implantacji zostanie rozciggniety lub dopusci sie do jego
wyschniecia. Zwezenie nerwu lub inne uszkodzenie nerwu moze powodowac dysfunkcje strun
gtosowych.

» Zaleca sie, aby wyjscie generatora i dziatanie wszczepionego systemu byty testowane w momencie
wszczepienia. Zaleca sie, aby do rutynowej weryfikacji systemu uzywac odpowiedniej wersji
oprogramowania do programowania oraz urzgdzenia Urzadzenie Wand (umieszczonego w sterylnej
serwecie). Szczegotowe informacje zawiera sekcja , Testowanie systemu” na str. 114,

e Poumieszczeniu elektrody na nerwie nalezy zbadac¢ impedancje interfejsu elektroda-nerw. Podtgczyc
odprowadzenie bezposrednio do generatora i przeprowadzi¢ diagnostyke systemu. Szczegotowe
informacje zawiera sekcja , Testowanie systemu” na str. 114.

6.5. Etapy przedoperacyjne

Przed zabiegiem i poza polem sterylnym wykonac nastepujgce czynnosci.

6.5.1. Odpytywanie generatora
Aby zapewnic¢ prawidtowg komunikacje urzadzenia, nalezy odpytac urzadzenie, gdy znajduje sie ono jeszcze
w sterylnym opakowaniu.

Szczegotowe informacje dotyczgce odpytywania generatora zawiera podrecznik systemu programowania
wiasciwy dla danego modelu zamieszczony pod adresem www.livanova.com.

NiEeal 0T PRZESTROGA: Jesli odpytywany jest generator, ktéry w ciggu ostatnich 24
ng:: 2118(6)0_[) godzin byt narazony na dziatanie niskich temperatur, moze zosta¢

Model 105 wyswietlony wskaznik niskiego stanu baterii. Szczegotowe informacje
Model 104 dotyczgce rozwigzania tego problemu, patrz czes¢ ,Rozwigzywanie
Model 103 probleméw” w podreczniku systemu programowania wiasciwym dla

danego modelu zamieszczonym pod adresem www.livanova.com.
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6.5.2. Programowanie danych pacjenta

Zaprogramowac w generatorze dane identyfikacyjne pacjenta i date wszczepienia. Szczegotowe informacje
znajduja sie w podreczniku systemu programowania wiasciwym dla danego modelu zamieszczonym pod
adresem www.livanova.com.

6.5.3. Generatory z trybem AutoStim

6.5.3.1. Okreslenie dopuszczalnych lokalizacji implantow

Miejsce wszczepienia generatorow zdolnych do wykrywania napadéw drgawkowych ma decydujgcy wptyw na
ich zdolno$¢ do prawidtowego wykrywania rytmu serca. Ponizsze kroki opisujg zalecany proces identyfikacji
akceptowalnych miejsc wszczepienia generatora i odprowadzenia.

@ UWAGA: Proces wyboru lokalizacji implantu jest rowniez podsumowany w Narzedziu oceny przedoperacyjnej w
pakiecie sprzedazowym generatora.

6.5.3.2. Materiaty do oceny przedoperacyjnej

Do okreslenia dopuszczalnych lokalizacji implantu wymagane sg nastepujgce materiaty:

» Komercyjny monitor EKG — Monitor EKG powinien mie¢ mozliwos¢ wydruku krzywej EKG / amplitud na
kanale I odprowadzenia. Monitor EKG musi mie¢ mozliwos$¢ konfiguracji do ustawien filtra
dolnoprzepustowego do 150 Hz.

» Standardowe, 10 mm elektrody skérne Ag/AgCl

« Instrukcja obstugi komercyjnego aparatu EKG

» Narzedzie do oceny przedoperacyjnej zamieszczone na stronie www.livanova.com

@ UWAGA: Kazdy komercyjny system EKG spetniajgcy wymagania zawarte w sekcji ,Wymagany sprzet/materiaty”

powyzej jest dopuszczalny do wykorzystania w procedurze identyfikacji potencjalnych lokalizacji implantéw.
Informacje na temat prawidtowego dziatania lub konfiguracji mozna znalez¢ w instrukgji obstugi komercyjnego
systemu EKG.

6.5.3.3. Procedura oceny przedoperacyjnej

1. Zweryfikowac, czy skala wydruku monitora EKG jest ustawiona na 10 mm/mV, a filtr dolnoprzepustowy
nie przekracza 150 Hz.

2. Przygotowac skore pacjenta po lewej stronie szyi i klatki piersiowej (np. usung¢ nadmierne owtosienie
ciata, wykonac przetarcie alkoholem), aby zapewni¢ wiasciwy kontakt z elektrodami skornymi EKG.
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3. Umiescic elektrody skorne EKG na ciele pacjenta w nastepujgcy sposob:
 Jedna elektroda po lewej stronie szyi, w przyblizonym miejscu planowanego wszczepienia
elektrod odprowadzenia
 Jedna elektroda na klatce piersiowej, w przyblizonym miejscu planowanego wszczepienia
generatora
» Jedna elektroda na prawym podbrzuszu lub nodze
 Jedna elektroda na lewym podbrzuszu lub nodze

Rycina 13.  Przykladowa konfiguracja elektrody

PRAWY

Docelowa pozycja wszczepienia elektrod
odprowadzenia

Planowana pozycja wszczepienia

Obojczyk X
° H e B
Mostek T R
Monitor EKG

4. Podfgczy¢ odprowadzenia EKG do elektrod:
e RA—szyja
e LA —klatka piersiowa
e RL — prawe podbrzusze lub prawa noga
e LL —lewe podbrzusze lub lewa noga
5. Zweryfikowac, czy na monitorze EKG widoczny jest przebieg odprowadzenia I EKG, poczekac na
stabilizacje sygnatu EKG i zebra¢ 10 sekund danych EKG z pacjentem utozonym w pozycji lezacej na
lewym boku (pierwsza z dwdch pozycji).

Rycina 14.  Pozycja pacjenta — lezenie na lewym boku

&,

6. Wydrukowac pasek EKG i zaznaczy¢ pozycje pacjenta. Na pasku EKG zmierzy¢ amplitude zatamka R od
szczytu do szczytu w kanale odprowadzenia 1, postepujgc zgodnie ze skalowaniem w kroku 1. Wykonac

to dla co najmniej 4 reprezentatywnych zatamkdéw R w 10 sekundach danych i zapisa¢ minimalng
wartos¢ amplitudy z ocenianych zatamkoéw R. Wartosc ta jest reprezentatywna dla minimalnej
amplitudy zatamka R od szczytu do szczytu dla pacjenta w okreslonej pozycji ciata.
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Rycina 15.  Przyktadowy przebieg EKG z zatamkiem R od szczytu do szczytu

iTosmv 0.8 my 0.9 mv 0.9 mV
—— I\
! |

Jedna mata linia podziatu = 0,1 mV, przy zatozeniu skali 10 mm/mV.

7. Zweryfikowac, czy minimalny pomiar amplitudy zatamka R od szczytu do szczytu w kroku 6 wynosi 0,4
mV lub wiecej. W takim przypadku nalezy powtdrzy¢ kroki 5-6 z pozostatymi pozycjami ciata, jak
pokazano ponizej, az do przetestowania obu pozycji ciata i potwierdzenia, ze minimalny pomiar
amplitudy zatamka R od szczytu do szczytu dla kazdej pozycji ciata wynosi 0,4 mV lub wiecej.

® UWAGA: Przyjmujac skale 10 mm/mV, pomiary amplitudy zatamka R od szczytu do szczytu muszg
obejmowac co najmniej 4 linie na papierze EKG, aby spetni¢ minimalny wymaég 0,4 mV.

Rycina 16.  Pozycja pacjenta — stojaca, ramiona przy boku

8. Jesliminimalny pomiar amplitudy zatamka R od szczytu do szczytu dla dowolnej pozycji jest mniejszy niz
0,4 mV, nalezy wybra¢ nowe potencjalne miejsce wszczepienia generatora, ktére zwieksza odlegtos¢
miedzy elektrodg szyjng a istniejgcg elektrodg piersiowg i/lub jest blizej serca pacjenta. Umiesci¢ nowa
elektrode w nowym potencjalnym miejscu wszczepienia (starg elektrode piersiowg mozna usungc, jesli
przeszkadza), podigczyc jg do odprowadzenia LA i powtarzac kroki 5-7 dla obu pozydji ciata, az do
zidentyfikowania miejsca o odpowiedniej amplitudzie zatamka R od szczytu do szczytu.

@ UWAGA: Preferowane jest umieszczenie generatora wzdtuz granicy pachowej, na wysokosci lub powyzej

4. przedniego zebra, aby pacjent miat maksymalng elastycznosc przy wykonywaniu pooperacyjnego
badania MRI. Patrz Wytyczne dotyczgce obrazowania MRI opublikowane pod adresem
www.livanova.com.

9. Po przetestowaniu obu pozycji ciata i potwierdzeniu, ze minimalna amplituda zatamka R od szczytu do
szczytu dla kazdej pozycji ciata wynosi 0,4 mV lub wiecej, lokalizacje elektrod na szyi i klatce piersiowe]
sg dopuszczalnymi miejscami wyboru dla wszczepienia. Zaznaczy¢ miejsca na szyi i klatce piersiowej, w
ktorych znajdujg sie elektrody i uzyc¢ tych miejsc jako planowanej lokalizacji implantu podczas operacji.
Minimalne pomiary amplitudy zatamka R od szczytu do szczytu z réznych pozycji ciata sg
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wykorzystywane do skonfigurowania funkgji wykrywania bicia serca i wykrywania napadow, a po
zabiegu do optymalizacji ustawien wykrywania uderzen serca.

UWAGA: Informacje na temat konfiguracji wykrywania uderzen serca, patrz ,Konfiguracja wykrywania
uderzen serca i napadéw drgawkowych” na str. 118.

@ UWAGA: Informacje na temat optymalizacji ustawien wykrywania uderzen serca, patrz ,Optymalizacja
ustawien wykrywania uderzeri serca” na str. 132.

Jesli po wyczerpaniu wszystkich praktycznych miejsc wszczepienia implantu nie znaleziono miejsca, w ktorym
amplituda zatamka R od szczytu do szczytu wynosi co najmniej 0,4 mV w obu pozycjach ciata, pacjent moze
nie uzyskac dodatkowych korzysci z funkcji automatycznej stymulacji poza korzysciami wynikajgcymi z trybu
normalnego VNS Therapy.

6.6. Procedura wszczepienia

Srodki ostroznoéci zwigzane z procedurg wszczepienia, patrz ,Srodki ostroznoéci — Zwigzane ze
wszczepieniem” na str. 27.

6.6.1. Lokalizacja odprowadzenia i kieszeni

Generator jest zwykle wszczepiany tuz ponizej obojczyka w podskornej kieszonce w lewej gornej czesci klatki
piersiowe;.

® UWAGA: Preferowane jest umieszczenie generatora wzdtuz granicy pachowej, na wysokosci lub powyzej 4.
przedniego zebra, aby pacjent miat maksymalng elastycznos¢ przy wykonywaniu pooperacyjnego badania MRL.

UWAGA: Informacje na temat umieszczania generatoréw zdolnych do wykrywania napadéw, patrz ,Okreslenie
dopuszczalnych lokalizacji implantow” na str. 96.

Sugerowane umiejscowienie odprowadzenia to obszar nerwu btednego w potowie drogi miedzy obojczykiem
a wyrostkiem sutkowatym, z odprowadzeniem wprowadzonym podskornie miedzy miejscem naciecia na szyi
a kieszenig utworzong w gornej czesci klatki piersiowej (patrz ponizej).
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Rycina 17. Umieszczenie generatora i odprowadzenia

Odprowadzenie VNS
Therapy

Generator VNS
Therapy

Zaleca sie, aby zaréwno korpus odprowadzenia, jak i generator byty umieszczone po tej samej stronie ciata.
Do podskoérnego kierowania odprowadzenia zaleca sie uzywac tunelizatora VNS Therapy.

@ UWAGA: Aby upewnic sie, ze umieszczenie urzadzenia jest zgodne z aktualnymi wytycznymi MRI, przed
umieszczeniem systemu nalezy zapoznac sie z ostrzezeniami i sSrodkami ostroznosci dotyczgcymi MRI. Patrz
Wytyczne dotyczace obrazowania MRI opublikowane pod adresem www.livanova.com.

@ UWAGA: Szczegdty dotyczace umieszczania generatoréw zdolnych do wykrywania napadéw drgawkowych,
patrz ,Okreslenie dopuszczalnych lokalizacji implantéw” na str. 96.

6.6.2. Omowienie procedury wszczepienia

é PRZESTROGA: Niniejsze omowienie zabiegu nie zastepuje petnej procedury wszczepienia.

® UWAGA: W przypadku generatoréw zdolnych do wykrywania napadéw drgawkowych, nalezy sprobowacd
wszczepi¢ odprowadzenie i generator w przyblizeniu w tych samych pozycjach jak okreslono w czesci
»Okreslenie dopuszczalnych lokalizacji implantéw” na str. 96.

Odstonic ostone lewej tetnicy szyjnej i nerw btedny.

Utworzyc kieszen dla generatora w lewej gornej czesci klatki piersiowe;.

Wybrac odpowiedni rozmiar odprowadzenia.

Przeprowadzi¢ tunelem odprowadzenie podskornie z szyi do kieszeni generatora w klatce piersiowej.
Przymocowac elektrody i pasek mocujgcy do nerwu btednego.

Zamocowac odprowadzenie réwnolegle do nerwu.

Uformowac kolanko i petle odcigzenia.

Podtaczy¢ odprowadzenie do generatora.

Zweryfikowad, czy wtyk ztgcza jest catkowicie wprowadzony i dokreci¢ Srube ustalajaca.
Przeprowadzi¢ diagnostyke systemu.

© Lo N A WN =

_
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11. Umiescic¢ generator w kieszeni na klatce piersiowej, z dodatkowym zwinietym odprowadzeniem z boku
generatora, a nie za nim.

12. W przypadku generatorow zdolnych do wykrywania napadéw drgawkowych, skonfigurowac ustawienia
wykrywania i zweryfikowac uderzenie serca.

13. Przymocowac generator do powiezi; nie umieszczac¢ szwow bezposrednio wokot lub na
odprowadzeniu.

14. Wykonac drugg diagnostyke systemu.

15. Odpytac generator, aby sprawdzi¢, czy prad wynosi 0 mA.

16. Przeprowadzi¢ irygacje miejsce naciecia bacytracyng lub innym roztworem.

17. Zamkngc naciecia.

6.6.3. Rozpoczecie procedury

6.6.3.1. Anatomia

Bardzo wazne jest, aby chirurg wszczepiajgcy system VNS Therapy znat anatomie nerwu btednego, zwtaszcza
gatezi sercowych. Elektrody odprowadzenia nie mogg by¢ umieszczone ani na gornej ani na dolnej gatezi
szyjnej serca. Umiesci¢ odprowadzenie ponizej miejsca, w ktérym gatezie sercowe gérna i dolna oddzielajg
sie od nerwu btednego. Stymulacja ktérejkolwiek z tych dwdch gatezi podczas diagnostyki systemu moze
spowodowac bradykardie i/lub asystolie. Staranne rozciecie boczne nerwu btednego powinno pomaéc
lekarzowi w ustaleniu wiasciwego umiejscowienia elektrody. U wiekszosci, ale nie u wszystkich pacjentow,
gtéwny nerw btedny jest najwiekszym z trzech nerwdw. Ponizsza ilustracja przedstawia prawidtowe
anatomiczne rozmieszczenie spiral.

Rycina 18.  Anatomia nerwu btednego i umiejscowienie odprowadzenia

Gataz gardiowa nerwu blednego

Gataz fgczaca nerwu blednego z gatezig

zatoki szyjnej nerwu jezykowo-gardiowego —— — Lewy nerw bledny

Galaz sercowa gorna szyjna nerwu blednego
Nerw jezykowy gorny ] Galaz sercowa dolna szyjna nerwu blednego
<7
)

Nawrotowe uszkodzenie prawego nerwu 2
krtaniowego 584

Nawrotowe uszkodzenie lewego nerwu
krtaniowego
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PRZESTROGA: Mocowanie elektrod odprowadzenia nie moze obejmowac gatezi gérnej szyjnej serca ani gatezi
dolnej szyjnej serca nerwu btednego. Umiescic elektrody ponizej miejsca, w ktérym dwie gatezie oddzielajg sie od
nerwu btednego.

PRZESTROGA: Nadmierna manipulacja nerwem btednym podczas umieszczania odprowadzenia moze
spowodowac odczuwalng chrypke pooperacyjng. W wiekszosci przypadkéw stan ten ustepuje bez dodatkowej
interwencji medycznej w ciggu trzech do czterech tygodni, w zaleznosci od stopnia obcigzenia nerwu podczas
operacji. Firma LivaNova nie zaleca rozpoczynania leczenia stymulacyjnego do czasu ustgpienia tego stanu,
poniewaz mogtoby ono spowodowac jego nasilenie.

6.6.3.2. Odstoniecie nerwu btednego

Chociaz konkretne podejscie chirurgiczne i techniki wszczepienia odprowadzenia roznig sie w zaleznosci od
chirurga zajmujgcego sie wszczepianiem, ponizsze szczegotowe instrukcje zostaty przedstawione jako
wskazowki:

1. Podac pacjentowi odpowiednie znieczulenie.

2. Odstoni¢ ostone lewej tetnicy szyjnej, ktdra rozcigga sie wzdtuz przedniej granicy miesnia mostkowo-
obojczykowo-sutkowego.

3. Zlokalizowac i odstonic¢ co najmniej 3 centymetry (1,18 cala) nerwu btednego. Zalecanym miejscem
stymulacji jest 3-centymetrowy odcinek nerwu btednego, mniej wiecej w potowie drogi miedzy
obojczykiem a wyrostkiem sutkowatym, gdzie jest on pozbawiony gatezi (ponizej miejsca, w ktérym od
nerwu btednego oddzielajg sie gatezie sercowe gorne i dolne szyjne). Nerw zazwyczaj lezy w tylnym
rowku miedzy tetnicg szyjng a zytg szyjng wewnetrzng.

PRZESTROGA: Nie nalezy dopusci¢ do wysuszenia nerwu btednego podczas zabiegu, poniewaz
odwodnienie nerwu moze doprowadzi¢ do uszkodzenia nerwu i spowodowac jego obrzek.

Rycina 19.  Miejsce umieszczenia elektrody

Opaski zaciskowe

Nerw bledny

Odprowadzenie
+ Elektrody spiralne

Pasek mocujacy

1em
(0,39 cala)

Zwiniete
dodatkowe
odprowadzenie
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6.6.3.3. Utworzenie kieszeni na generator

Utworzy¢ podskorng kieszen w klatce piersiowej ponizej obojczyka dla generatora. Gtebokosc kieszeni nie
powinna byc¢ wieksza niz 2,5 cm (1 cal) pod skorg. Nie zaleca sie implantacji generatora ponizej miesnia. Takie
postepowanie moze przyczynic sie do trudnosci w komunikacji po wszczepieniu implantu.

@ UWAGA: Preferowane jest umieszczenie generatora wzdtuz granicy pachowej, na wysokosci lub powyzej 4.
przedniego zebra, aby pacjent miat maksymalng elastycznos¢ przy wykonywaniu pooperacyjnego badania MRL.

6.6.4. Wszczepienie odprowadzenia

PRZESTROGA: Aby zmaksymalizowa¢ wydajnosc systemu i zminimalizowac mozliwe uszkodzenia mechaniczne
nerwu lub odprowadzenia, nalezy zwrdcic¢ szczegdlng uwage na prowadzenie odprowadzenia, stabilizacje
odprowadzenia oraz umieszczenie elektrody.

6.6.4.1. Wybor odprowadzenia

Starannie dobrac odpowiedni rozmiar odprowadzenia. Powinno pasowac bez zwezania nerwu.
Odprowadzenie (2,0 mm/0,08 cala) powinno pasowac do wiekszosci nerwow.

® UWAGA: Dostepnos¢ wielkosci odprowadzenia, patrz ,Informacje techniczne — odprowadzenia” na str. 59.

PRZESTROGA: Odprowadzenie jest dostepne w wielu rozmiarach. Poniewaz nie mozna przewidziec¢ u pacjentéw,
jaki rozmiar odprowadzenia bedzie potrzebny, zaleca sie, aby na sali operacyjnej byt dostepny przynajmniej
jeden alternatywny rozmiar odprowadzenia. Ponadto nalezy dysponowac zapasowymi tunelizatorami na
wypadek naruszenia jatowosci lub uszkodzenia podczas zabiegu chirurgicznego.

PRZESTROGA: Nie nalezy narazac¢ odprowadzenia na dziatanie pytu lub innych podobnych czastek, poniewaz
jego silikonowa izolacja moze przyciggac czastki state.

PRZESTROGA: Nie nalezy moczy¢ odprowadzenia w soli fizjologicznej lub podobnym roztworze przed jego
wszczepieniem, poniewaz moze to spowodowac spuchniecie izolowanych czesci wtyku ztgczg i utrudnic
wprowadzenie do generatora.
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6.6.4.2. Przeprowadzanie tunelizatora i odprowadzenia

Tunelizator jest uzywany do tunelowania tgcznika odprowadzenia i korpusu odprowadzenia podskdrnie
pomiedzy miejscem naciecia szyi a generatorem w kieszeni piersiowej.

@ UWAGA: Szczegdtowy opis tunelizatora znajduje sie w instrukcji obstugi tunelizatora model 402 na stronie
www.livanova.com.

é PRZESTROGA: Nigdy nie nalezy prowadzi¢ odprowadzenia przez miesnie.

W razie potrzeby mozna recznie dostosowac ksztatt tunelizatora w celu utatwienia jego prowadzenia w ciele
pacjenta.

PRZESTROGA: Nie zginac recznie tunelizatora o wiecej niz 25 stopni, poniewaz moze to spowodowac wygiecie
lub skrecenie ostonki.

Aby przeprowadzi¢ tunelizator, nalezy wykonac nastepujgce kroki:
1. Umiesci¢ koncowke tunelizatora przez naciecie w szyi i tunelowac podskérnie w kierunku naciecia w
klatce piersiowej. Wywierac site na koncowke uchwytu i w razie potrzeby kierowac tunelizatorem.

Alternatywnie, tgcznik odprowadzenia i korpus odprowadzenia mozna prowadzi¢ tunelem od miejsca
naciecia na szyi do generatora w kiszeni w klatce piersiowej po umieszczeniu elektrod i paska
mocujgceqo na nerwie oraz umieszczeniu odcigzenia z opaskami zaciskowymi. Patrz odpowiednio
LsUmieszczenie elektrod” na nastepnej stronie i ,Zapewnienie odcigzenia” na str. 108.

2. Gdy koncdwka zostanie przeprowadzona od jednego naciecia do drugiego, odkrecic jg i wycofac trzon
z ostonki. Pozostawic ostonke wysunietg przez oba naciecia.

Rycina 20.  Umieszczanie ostonki i ztgczy odprowadzenia

Odprowadzenie jednowtykowe

Odprowadzenie dwuwtykowe

@ UWAGA: Wprowadzi¢ odprowadzenie do ostonki na szyi.
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3. Gdy ostonka znajdzie sie na miejscu pomiedzy dwoma nacieciami, ostroznie wsungc ztgcze
odprowadzenia do ostonki od strony naciecia na szyi az do zamocowania. W przypadku odprowadzenia
z fgcznikiem dwuwtykowym drugie ztgcze bedzie delikatnie docisniete pomiedzy rurkg pierwszego
zt3cza odprowadzenia i wewnetrzng strong ostonki.

4. Delikatnie pociggnac¢ ostonke wraz ze ztgczem odprowadzenia, trzymajgc za koniec wystajgcy z naciecia
na klatce piersiowej, do momentu az ostonka wysung sie catkowicie z naciecia na klatce piersiowej.

5. Wyjac ztgcze odprowadzenia z ostonki, pozostawiajgc uktad elektrod w miejscu naciecia na szyi.

6. Po uzyciu wyrzucic caty zespoét tunelizatora i nieuzywane czesci.

6.6.4.3. Umieszczenie elektrod

@ UWAGA: Szczegdtowy obraz anatomii nerwu btednego, patrz ,Anatomia” na str. 101.

6.6.4.3.1. Polaryzacja elektrody

Elektrody spiralne i pasek mocujgcy sg owiniete wokot nerwu. Rozpoczgc od elektrody, ktora znajduje sie
najdalej od rozwidlenia odprowadzenia (z zielonym szwem osadzonym w materiale spiralnym). Elektroda ta
powinna znajdowac sie najblizej (proksymalnie) gtowy pacjenta.

Alternatywnie, chirurg moze wybrac rozpoczecie od paska mocujgcego (dystalnie do gtowy), nastepnie
elektrode najblizszg rozwidleniu elektrody (z biatym szwem), a na koncu elektrode najbardziej oddalong od
rozwidlenia odprowadzenia (z zielonym szwem).

Polaryzacja stymulacji nie zmienia sie, o ile elektrody sg zamocowane w ostatecznej orientacji pokazanej
ponizej.

Rycina21.  Polaryzacja elektrody

Proksymalnie do glowy
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6.6.4.3.2. Umieszczenie spiral wokot nerwu

PRZESTROGA: Elektrody odprowadzenia i spiralne sg bardzo delikatne; nalezy uwazac, aby nie rozciggac, nie
szczypac i nie zgniatac ich przy uzyciu kleszczykdw, a takze nie napina¢ nadmiernie ani nie rozciggac spirali
podczas zwijania ich wokdt nerwu, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie elektrody lub paska. Uzy¢
miekkich gumowych petli naczyniowych, aby podnies¢, lub unies¢, nerw, jesli to konieczne.

PRZESTROGA: Prawidtowe techniki mocowania elektrod i wiezéw kotwiczacych do nerwu btednego maja
kluczowe znaczenie dla dtugoterminowego sukcesu implantu.

PRZESTROGA: Szwy, ktére sg czescig odprowadzenia (osadzone w spiralach elektrod i paska mocujgcego) majg
za zadanie pomaoc w spiralnym umieszczeniu wokot nerwu btednego. Szwy te nie powinny by¢ wigzane ze sobg
ani wokot nerwu, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie nerwu.

PRZESTROGA: Szew moze zostac uwolniony ze spirali, jesli nie przestrzega sie zalecen zawartych na etykiecie
produktu (tzn. elastomer i szew sg chwytane w celu umieszczenia spirali na nerwie).

Umiescic spirale na nerwie w sposob opisany ponizej. Alternatywnie, kazda spirala moze by¢ umieszczona
pod nerwem przed jego rozsunieciem. Arkusz silikonowy moze byc przydatny do oddzielenia nerwu od tkanki
podczas zabiegu.
1. Zlokalizowac pierwszg spirale (z zielonym szwem).
2. Przy pomocy kleszczykow delikatnie pociggnac kazdy koniec spirali, uzywajgc dotgczonych szwéw w
celu rozciggniecia spirali.

Rycina22. Rozciggniecie spirali
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3. Rozciggnac otwartg spirale bezposrednio nad i rownolegle do odstonietego nerwu i obrocic spirale
zgodnie z ruchem wskazowek zegara o 45 stopni do nerwu.
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Rycina 23.  Zwdj spirali

X >

metalowa

A

0
4. Umiescic¢ zwgj spirali w miejscu, gdzie przewdd odprowadzenia tgczy sie ze spiralg (cze$¢ z metalowg
tasma) na nerwie.

Rycina 24. Umieszczenie zwoju

5. Przeprowadzi¢ dystalng cze$¢ szwu pod nerwem i z powrotem dookota, aby okrgzata nerw.

Rycina 25. Wstepne umiejscowienie dystalnej czesci spirali
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Rycina 26.  Umiejscowienie spiralne po otoczeniu nerwu przez cze$¢ dystalng

/Dystalnle do glowy /
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6. Przeprowadzi¢ proksymalng czes¢ szwu pod nerwem i z powrotem dookota, aby okrgzata nerw.

Rycina 27.  Umiejscowienie proksymalnej czesci spiral

Proksymalnie

Nerw

7. Zlokalizowac srodkowg spirale (z biatym szwem) i powtorzy¢ kroki 2-6.

8. Zlokalizowac trzecig spirale (z zielonym szwem) i powtdrzy¢ kroki 2-6.

9. Zweryfikowac, czy wszystkie trzy spirale zostaty zwiniete wokot nerwu, korpus odprowadzenia wychodzi
z kazdej spirali w tym samym kierunku, a dwa korpusy odprowadzen sg ustawione rownolegle do siebie
i do nerwu. Prawidtowe umieszczenie dwodch elektrod spiralnych i paska mocujgcego pokazano ponizej.

Rycina 28.  Umieszczenie elektrod i paska mocujgcego
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6.6.4.3.3. Zapewnienie odcigzenia

PRZESTROGA: Prawidtowe techniki zapewnienia odpowiedniego odcigzenia pod i nad miesniem mostkowo-
obojczykowo-sutkowym sg kluczowe dla dtugotrwatego powodzenia implantu.

PRZESTROGA: Przewdd odprowadzenia moze pekngd, jezeli nie zostanie zapewnione zalecane odcigzenie
zgodnie z opisem.

Po zamocowaniu dwdch elektrod i paska mocujgcego nalezy utworzy¢ zagiecie odcigzenia oraz petle
odcigzenia w odprowadzeniu, aby zapewni¢ odpowiedni luz i umozliwi¢ ruch nerwu.
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Uformowanie zagiecia odcigzenia

é PRZESTROGA: Zawsze stosowac opaski zaciskowe.

é PRZESTROGA: Nigdy nie nalezy przyszywac odprowadzenia lub korpusu odprowadzenia do tkanki miesniowe;.

PRZESTROGA: Nie nalezy umieszczac szwow bezposrednio wokét korpusu odprowadzenia; moze to
spowodowac uszkodzenie izoladji i nieprawidtowe dziatanie systemu oraz ewentualne pekniecie odprowadzenia.

Aby uformowac zagiecie odcigzenia, nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:

1. Uformowac korpus odprowadzenia w 3 cm (1,18 cala) zagiecie odcigzenia z co najmniej 1 cm (0,39 cala)

odprowadzenia poprowadzonego rownolegle do nerwu. Czes¢ réwnolegta moze by¢ umieszczona w
kieszeni uformowanej w sgsiedztwie paska mocujgcego.

Rycina29. Zagiecie odcigzajgce

Proksymalnie do glowy

: Nerw

s Szew

- -
Korpus -~ Elektroda

odprowadzenia " [Zielony szew (-)]
| Elektroda
../,/" [Biaty szew (+)]
p / ., Pasekmocujacy
// // (Zielony szew)
Opaski zaciskowe‘/-/"'__ —JL

“ (0,39 cala)
min.

>\--ﬁ3 cm
(1,18 cala)
min.

Zagiecie odcigzajace <

Dystalnie do glowy

Tylko model 303 odprowadzenia: zachowac ostroznos¢ wzgledem wczesniej umieszczonego
paska mocujgcego i elektrod, aby nie odtgczyty sie. Lekki nacisk moze by¢ wywierany na pasek
MOCUjgcy za pomocg narzedzia chirurgicznego, aby zapewnic¢ wsparcie dla paska mocujgcego

podczas formowania zagiecia odcigzajgcego).
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Rycina30.  Tylko model 303 — uzycie narzedzia chirurgicznego (np. kleszczykéw) do
podtrzymywania paska mocujgcego podczas formowania odcigzenia

Odprowadzenie ~

Narzedzie\

chirurgiczne

Pasek mocujgcy
(Zielony szew)

. Nerw
bigdny

Zagiecie
odciaiajace

2. Przed przeprowadzeniem odprowadzenia przez miesien nalezy luzno przymocowac 3-centymetrowe
zagiecie odcigzajgce do przylegtej powiezi za pomocg opasek zaciskowych. Pierwsza opaska zaciskowa
powinna by¢ ustawiona poprzecznie do paska mocujgcego. Opaski zaciskowe sg dostarczane w

pakiecie sprzedazowym odprowadzenia.

Rycina31. Stosowanie opasek zaciskowych przy umieszczaniu elektrody

Model 302

Model 303

Model 304

Proksymalnie do gtowy

Szew

Korpus
odprowadzenia

Elektroda

Elektroda

Opaski /  — .é i
zaciskowe 9 ﬂ: 1ecm
. (0,39 cala)
min.
Zagiecie odciatajace (118 cala)
min.

Dystalnie do glowy

Uformowanie petli odcigzajgcej

'[Zielony szew (-)]

" [Bialy szew (+)]

Pasek mocujacy

(Zielony szew)
-

Proksymalnie do gtowy

Szew
Korpus Elektroda
odprowadzenia [Zielony szew (-]

Elektroda
[Bialy szew (+)]

Pasek mocujgcy

Opaski - i
zaciskowe i 1em
(0,39 cala)
min.
T j—(
Zagiecie odciazaj ce)<3°"“
gie A2 (1,18 cala)
min.

Dystalnie do glowy

PRZESTROGA: Pozostawi¢ wystarczajaca ilos¢ dodatkowego odprowadzenia po obu stronach obojczyka, aby
zapobiec uszkodzeniu odprowadzenia spowodowanemu napieciem nad obojczykiem.
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PRZESTROGA: Nie nalezy umieszczac szwéw bezposrednio wokét korpusu odprowadzenia; moze to
spowodowac uszkodzenie izolacji i nieprawidtowe dziatanie systemu oraz ewentualne pekniecie odprowadzenia.

é PRZESTROGA: Do zabezpieczenia odprowadzenia nalezy uzywac wytgcznie dostarczonych opasek zaciskowych.

Aby uformowac zagiecie odcigzenia nad miesniem mostkowo-obojczykowo-sutkowym, nalezy wykonac
nastepujgce czynnosci:

1. Na szyi uformowac odprowadzenie w duzg petle podskorna.

2. Luzno przymocowac jg do powiezi za pomocg opaski zaciskowej przed przeprowadzeniem
odprowadzenia przez obojczyk. Ta petla odcigzajgca powinna byc wystarczajgco duza, aby zapewnic
kilka cali/centymetrow przedtuzenia odprowadzenia, gdy szyja jest obrdcona do pozycji maksymalnie
rozciggniete;.

Rycina32. Petla odcigzajaca

Proksymalnie do glowy

_ Migsien mostkowo-obojczykowo-
// sutkowy

odcigzajgca \,
“—Naciecie na szyi

" Opaska zaciskowa
obojczyka

6.6.5. Podtgczenie odprowadzenia do generatora

PRZESTROGA: Nie nalezy uzywac sprzetu elektrochirurgicznego po wprowadzeniu generatora do pola
sterylnego. Narazenie na dziatanie tego sprzetu moze spowodowac uszkodzenie generatora.

UWAGA: W przypadku generatora z dwoma gniazdami, te wskazdwki dotyczg obu gniazd, wtykdw, wtyczek i
Srub ustalajgcych.

1. Zajrzec do wnetrza gniazda generatora, aby sprawdzi¢, czy nie ma zadnych przeszkéd. Upewnic sie, ze
Sruba ustalajgca jest odpowiednio cofnieta, aby umozliwi¢ petne wsuniecie kotka tgczgcego. Nie nalezy
cofac Sruby ustalajgcej bardziej niz jest to konieczne do wprowadzenia odprowadzenia.
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Rycina33. Gniazdo generatora i $ruba ustalajgca

Przezroczysty otwor

gniazda . ; .
Widoczna Sruba ustalajaca

(Reczne wycofanie)

. (-
&) (| @

@ UWAGA: Kontrast miedzy przezroczystym i zablokowanym otworem gniazda. Dotyczy to gtowic jedno lub
dwuwtykowych.

PRZESTROGA: Podczas korzystania ze srubokreta szesciokgtnego nalezy zawsze trzymac jedynie
uchwyt. Nie trzymac srubokreta szesciokgtnego w inny sposdb, poniewaz moze to negatywnie
wptynac na jego stosowanie. W przypadku dotkniecia metalowego trzonu podczas pracy
Srubokreta szesciokatnego ze srubg ustalajgcg moze dojs¢ do wytadowania elektrostatycznego w
obwodach urzadzenia, co moze spowodowac uszkodzenie generatora.

PRZESTROGA: W ponizszych krokach nalezy upewnic sie, ze sSrubokret szesciokatny jest catkowicie
witozony do sruby ustalajace] i zawsze naciskaé na Srubokret szeSciokatny podczas obracania gow
kierunku zgodnym z ruchem wskazdéwek zegara, az do klikniecia (rozpoczecie klikania). Ponadto,
Srubokret szesciokatny musi by¢ wiozony w srodek silikonowej zatyczki i utrzymywany prostopadle
do generatora, aby unikngc¢ zerwania sruby ustalajgcej i/lub poluzowania zatyczki sruby ustalajace;.

2. Utrzymywac srubokret szesciokgtny prostopadle do generatora. Wiozy<¢ sSrubokret szesciokatny przez
Srodek zatyczki Sruby ustalajgcej, aby odpowietrzyc¢ cisnienie wsteczne nagromadzone podczas
wprowadzania odprowadzenia.

Rycina34. Pozycja Srubokreta szesciokatnego

7 7 )
£
.\\\?’ Zatyczka Sruby
" Lstalajacej

3. Jesliuzywany jest generator z jednym gniazdem i odprowadzeniem jednowtykowym, nalezy wtozy¢
wtyk ztgcza odprowadzenia do konca do gtowicy generatora. Aby umozliwic ujscie cisnienia wstecznego
powstatego podczas wktadania, pozostawi¢ koncowke srubokreta szesciokgtnego w szczelinie w
zatyczce Sruby ustalajgce;.
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Gdy uzywany jest generator z dwoma gniazdami i odprowadzeniem dwuwtykowym, nalezy
wtozy¢ wtyki ztgcza odprowadzenia w petni do odpowiednich gniazd generatora w gtowicy
generatora. Aby umozliwi¢ wydostanie sie ciSnienia zwrotnego powstatego podczas wktadania,
nalezy pozostawic¢ koncéwke srubokreta szesciokgtnego w szczelinie zatyczki Sruby ustalajacej
wprowadzonego zfgcza. Wiozy¢ ztgcze odprowadzenia z biatg opaska znacznikowg i z
wbudowanym numerem modelu oraz numerem seryjnym do gniazda generatora o0znaczonego
4" (patrz czesc¢ generatora z dwoma gniazdami na ponizszym rysunku). Drugie ztgcze
odprowadzenia jest wprowadzane do gniazda generatora.

PRZESTROGA: Nie nalezy catkowicie cofac sruby ustalajacej. Podczas luzowania w trakcie operacji
nalezy uzyc¢ nie wiecej niz dwdch obrotéw w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

PRZESTROGA: Odwrdécenie polaryzacji odprowadzenia wigzato sie ze zwiekszonym
prawdopodobiefstwem wystgpienia bradykardii w badaniach na zwierzetach. Wazne jest, aby
upewnic sie, ze wtyki ztgcza odprowadzenia w odprowadzeniu dwuwtykowym VNS Therapy sg
prawidtowo wtozone (biaty pasek znacznika do potaczenia +) do podwdjnych gniazd generatora.

4. Przy srubokrecie szesciokatnym nadal wiozonym przez zatyczke Sruby ustalajgcej sprawdzic, czy wtyk
ztgcza jest catkowicie wsuniety. Wtyk powinien by¢ widoczny w obszarze na koncu bloku ztgcza sruby
ustalajacej. W przypadku generatora z dwoma gniazdami, powtorzyc te procedure dla kazdej Sruby
ustalajacej.

Rycina 35. Zigcza odprowadzenia przed wprowadzeniem i w petni wprowadzone

Przed wprowadzeniem W petni wprowadzone

Citwide na szew
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(zawsze przysrywac Wiokyé catkowicie Wiyki 2lgeza w petni waunigte
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Strona 113—26-0011-0221/3 (POL)



Wszczepienie

5. Jesliwtyk nie jest widoczny, nalezy go usungc. Aby poluzowac Srube ustalajgca, nalezy wtozy¢ srubokret
szesciokatny w Srube ustalajacg i obrocic jg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara, az do
momentu, gdy bedzie mozna catkowicie wsungc wtyk ztgcza. Nie nalezy cofac Sruby ustalajgcej bardziej
niz jest to konieczne do wprowadzenia odprowadzenia. W przypadku generatora z dwoma gniazdami,
powtdrzyc te procedure dla kazdej Sruby ustalajacej.

6. Po zweryfikowaniu, ze wtyk ztgcza jest w petni wsuniety, dokrecic srube ustalajgca. Catkowicie
zatrzasngc srubokret szesciokatny, wcisngc i obracac srubokretem szesciokagtnym w kierunku zgodnym
z ruchem wskazowek zegara, az zacznie klika¢. Podczas obracania srubokreta szesciokgtnego nalezy
zawsze naciskac na niego, aby upewnic sie, ze jest on catkowicie wsuniety w Srube ustalajgca.

PRZESTROGA:
Wazne jest wykonywanie nastepujacych czynnosci:

» Upewnic sie, ze gniazdo generatora jest czyste i wolne od przeszkdd.

» Ostroznie wtozy¢ wtyk ztgcza odprowadzenia do gniazda generatora bez zaginania ztgcza odprowadzenia.

» Sprawdzi¢ wzrokowo, czy wtyk ztgcza jest czysty i catkowicie wtozony.

» Podtgczenie elektryczne do generatora nie zostanie ustanowione, dopdki sruba ustalajgca nie zostanie
catkowicie dokrecona za pomocg srubokreta szesciokatnego. Brak dobrego potgczenia moze skutkowac
impedancjg HIGH (WYSOKA) podczas diagnostyki systemu lub nieregularng stymulacjg o zmiennej
intensywnosci z powodu szybkich, nieprzewidywalnych zmian impedancji elektrody, co ma negatywnie
wptywac na skutecznos¢ urzadzenia i moze mie¢ powazne konsekwencje dla bezpieczeristwa. Dodatkowo,
w przypadku generatoréw zdolnych do wykrywania napadéw drgawkowych, wykrywanie uderzen serca
moze byc¢ utrudnione.

» Delikatnie chwyci¢ i pociggnac za ostone ztgcza odprowadzenia (grubg czes¢ odprowadzenia), aby
sprawdzi¢, czy odprowadzenie jest prawidtowo zamocowane wewngatrz gniazda generatora. Nie ciggnac
za korpus odprowadzenia (cienka czes¢) ani nie uzywac nadmiernej sity ciggniecia, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie odprowadzenia.

6.6.6. Testowanie systemu

Diagnostyke systemu, ktéra powinna by¢ przeprowadzona jako pierwsza, wykonuje sie przy podtgczonym
odprowadzeniu i generatorze. Dlatego, jezeli diagnostyka systemu jest pomysina, oba elementy dziataja
prawidtowo. Jesli jednak diagnostyka systemu nie powiedzie sie, ktorys z tych dwdch elementéw moze byc
uszkodzony lub moze nie by¢ dobrego potgczenia elektrycznego miedzy generatorem a wtykiem ztgcza
odprowadzenia. Jesli podejrzewa sie uszkodzony element, nalezy odigczy¢ odprowadzenia i wykonac
opcjonalng diagnostyke generatora. Nalezy uzy¢ zespotu rezystoréw dostarczonych z pakietem akcesoriow.

@ UWAGA: W celu wprowadzenia Urzadzenie Wand do pola sterylnego nalezy umiesci¢ Urzagdzenie Wand w
sterylnej torbie na ramie lasera lub réwnowaznej (Nie dostarczane przez firme LivaNova).
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OSTRZEZENIE: Wazne jest, aby przestrzegac zalecanych procedur implantacji i testéw $rédoperacyjnych
produktu, ktére opisuje czes¢ ,Omowienie procedury wszczepienia” na str. 100. Podczas Srodoperacyjnej
diagnostyki systemu zdarzaty sie nieczeste incydenty bradykardii i/lub asystolii. Jezeli w przypadku asystolii, w
trakcie diagnostyki systemu lub podczas rozpoczynania stymulacji wystepuje ciezka bradykardia (czestos¢ akcji
serca < 40 uderzen na minute) lub istotna klinicznie zmiana czestosci akcji serca, lekarze powinni by¢
przygotowani do postepowania zgodnie z wytycznymi zgodnymi z zaawansowanym podtrzymywaniem zycia w
zakresie kardiologii (ACLS).

Dodatkowo u pacjentéw z niektérymi podstawowymi zaburzeniami rytmu serca moze wystgpi¢ bradykardia
pooperacyjna. Jesli u pacjenta wystgpita asystolia, ciezka bradykardia (czestos¢ akcji serca < 40 uderzen na
minute) lub klinicznie istotna zmiana czestosci akgji serca podczas testu diagnostyki systemu w czasie wstepnej
implantacji urzadzenia, pacjent powinien zosta¢ umieszczony na monitorze serca podczas inicjalizacji
stymulacji.

Bezpieczenstwo tej terapii nie zostato systematycznie ustalone u pacjentdw, u ktérych wystgpita bradykardia
lub asystolia podczas implantacji systemu VNS Therapy.

6.6.6.1. Diagnostyka systemu

Diagnostyka systemu jest wykonywana srodoperacyjnie po podtgczeniu odprowadzenia i generatora. Test
sprawdza potgczenie pomiedzy odprowadzeniem, generatorem i nerwem. W zaleznosci od modelu
generatora i zaprogramowanego pradu wyjsciowego w trybie normalnym, podczas testu mogg byc
przeprowadzane rézne impulsy testowe (jak pokazano ponizej).

Tabela 26. Diagnostyka zachowania systemu

Tryb Model 1000 Model 106 Model 102
normalny Model 1000-D Model 105 Model 102R
Prad Model 104
wyjsciowy Model 103
0mA Dostarczanie zaprogramowanego 1 mA, 500 ps przez okoto 14 sekund 1 mA, 500 ps
jScia przez okoto 4 sekundy, a przez okoto 14
>0mA ) / Jeden krétkiimpuls przy 0,25 mA, 130 1S, oy ind

nastepnie jeden krotki impuls przy

0,25 MA przez mniej niz 130 ps.* po ktérym nastepuje dostarczenie

zaprogramowanego wyjscia na czas
zaprogramowanego czasu WEACZENIA.
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Tabela 26. Diagnostyka zachowania systemu (cigg dalszy)

Tryb Model 1000 Model 106 Model 102
normalny Model 1000-D Model 105 Model 102R
Prad Model 104
wyjsciowy Model 103
UWAGA: Po UWAGA: Po zaprogramowaniu Nd.
zaprogramowaniu WEACZENIA, odczyty pomiaru
WEACZENIA, odczyty pomiaru impedancji odprowadzenia sg
impedandji odprowadzenia sg wykonywane automatycznie raz
wykonywane automatycznie na 24 godziny.
raz na 24 godziny.

*Niewielkie roznice w tescie diagnostyki systemu istniejg dla Modelu 1000 o numerach seryjnych <100 000. Wiecej
informacji, patrz Model 1000 (tylko numery seryjne < 100 000) w instrukcji obstugi lekarza wiasciwego dla danego
wskazania.

Aby zapewnic¢ prawidtowe podtgczenie systemu i jego dziatanie, nalezy wykonac test i ocenic, co nastepuije:

Model 1000 Zweryfikowac, czy diagnostyka systemu zakoriczyta sie sukcesem (prad wyjsciowy i impedancja
Model 1000-D  odprowadzenia sg OK).

Model 106

Model 105

Model 104

Model 103
Diagnostyka systemu nie powiodta sie Patrz czesc ,Problemy z impedancjg odprowadzenia”
(prad wyjsciowy LOW (NISKI) lub we wiasciwym dla modelu podreczniku systemu
impedancja odprowadzenia HIGH programowania opublikowanym pod adresem
(WYSOKA) lub LOW (NISKA)). www.livanova.com.

PRZESTROGA: Moze byc¢ uszkodzone
potgczenie elektryczne miedzy generatorem a
wtykiem ztgcza odprowadzenia.
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Model 102 Sprawdzi¢, czy stan impedancji odprowadzenia to OK.

Model 102R . WOWCZAS

Stan impedancji odprowadzenia to nie OK.  Patrz czes¢ ,Problemy z impedancja odprowadzenia”
we wiasciwym dla modelu podreczniku systemu
programowania opublikowanym pod adresem
www.livanova.com.

PRZESTROGA: Moze by¢ uszkodzone
potgczenie elektryczne miedzy generatorem a
wtykiem ztgcza odprowadzenia.

6.6.6.2. Diagnostyka generatora

Opcjonalna diagnostyka generatora jest wykonywana po podigczeniu rezystora testowego do generatora w
przypadkach rozwigzywania problemdw podczas operacji. Gdy diagnostyka systemu nie powiedzie sie
(impedancja odprowadzenia HIGH (WYSOKA) lub LOW (NISKA)), diagnostyka generatora moze by¢ uzyta do
okreslenia, czy przyczyng problemu jest odprowadzenie, czy generator. Diagnostyke generatora wykonuije sie
za pomocg rezystora testowego, ktéry znajduje sie w pakiecie akcesoriow. Test ten sprawdza, czy generator
dziata prawidtowo, niezaleznie od odprowadzenia.

Aby podigczyc rezystor testowy do generatora, nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:

@ UWAGA: W przypadku generatora z dwoma gniazdami, te wskazowki dotyczg obu gniazd, wtykow, wtyczek i
$rub ustalajgcych.

1. Wyja¢ wtyk odprowadzenia z gniazda generatora. W tym celu wiozy¢ Srubokret szesciokatny przez
Srodek zatyczki sSruby ustalajgcej i poluzowad srube ustalajgca. Nie cofac sruby ustalajgcej bardziej niz
jest to konieczne do usuniecia odprowadzenia. Nie powinno by¢ wymagane wiecej niz pot obrotu.

2. Wiozy¢ wtyk tgczacy zespotu rezystorow do gniazda generatora. Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas
wktadania wtyku rezystora testowego do gniazda generatora. Jesli wyczuwalny jest znaczny opér lub
wigzanie, nalezy wyjac rezystor testowy, sprawdzi¢ go i w razie potrzeby wyczyscic. Bez uzycia
nadmiernej sity ponownie wtozyc rezystor testowy.

@ UWAGA: Catkowicie wsungc Srubokret szesciokatny w Srube ustalajgca i naciskac na srubokret
szesciokatny przy kazdym dokrecaniu lub odkrecaniu sruby ustalajace;.

3. Gdy zespdt rezystoréw znajduje sie na miejscu, dokrecic srube ustalajgca, az Srubokret szesciokatny
zacznie klikac¢. Podczas obracania srubokreta szesciokatnego nalezy zawsze naciskac na niego, aby
upewnic sie, ze jest on catkowicie wsuniety w Srube ustalajaca.
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Rycina36. Podtgczenie zespotu rezystoréw

Generator z jednym wiykiem

Generator z dwoma wtykami

4. Przeprowadzi¢ diagnostyke generatora i oceni¢ nastepujace elementy:

JEZELI WOWCZAS

Diagnostyka generatora Generator dziata prawidtowo.
zakonczyta sie pomyslinie
(impedancja odprowadzenia jest

OK)

Diagnostyka generatora nie Patrz czes¢ ,Problemy z impedancjg odprowadzenia” we wasciwym dla
powiodta sie (impedancja modelu podreczniku systemu programowania opublikowanym pod
odprowadzenia jest HIGH adresem www.livanova.com.

(WYSOKA) lub LOW (NISKA))

Jesli element jest uszkodzony Skontaktowac sie z dziatem ,Dziat pomocy technicznej” na str. 237 i

zdezynfekowac oraz zwrdcic¢ przedmioty razem z wypetnionym
formularzem zwrotu produktu. Patrz ,Formularze firmy LivaNova" na str.
234, aby pobrac kopie formularza.

@ UWAGA: Patrz podrecznik systemu programowania wasciwy dla danego modelu zamieszczony pod adresem
www.livanova.com.

6.6.6.3. Opcjonalne monitorowanie

Opcjonalne monitorowanie fizjologiczne pracy systemu VNS Therapy moze by¢ wykonane, jesli operacja jest
wykonywana w znieczuleniu miejscowym. Monitorowac gtos pacjenta pod katem oznak chrypki podczas
stopniowego zwiekszania pradu wyjsciowego generatora. Po wykonaniu diagnostyki systemu i uzyskaniu
pomyslnych wynikéw nalezy wyzerowac prad do wartosci 0 mA.

6.6.6.4. Konfiguracja wykrywania uderzen serca i napadow
drgawkowych

W przypadku generatoréw zdolnych do wykrywania napadow drgawkowych, skonfigurowac funkcje
wykrywania uderzen serca i wykrywania napadéw drgawkowych po zakonczeniu testow diagnostycznych:
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1.

Umiesci¢ generator w kieszeni na klatce piersiowej. Zwingc pozostaty luz i umiesci¢ go z boku
generatora. Generator moze by¢ umieszczony dowolng strong skierowang na zewnatrz.

Za pomocg oprogramowania do programowania wigczy¢ wykrywanie napadow drgawkowych i
sprawdzi¢ wykrywanie uderzen serca.

@ UWAGA: Kroki konfigurowania wykrywania napaddéw drgawkowych i uderzen serca sg wiasciwe dla
oprogramowania. Szczegdtowe informacje znajdujg sie w podreczniku systemu programowania
wiasciwym dla danego modelu zamieszczonym pod adresem www.livanova.com.

Uzy¢ nastepujgcej metody, aby wybrac¢ wartos¢ (czutosc) wykrywania uderzen serca wiasciwg dla
pacjenta:
e Usrednic¢ dwa pomiary amplitudy zatamka R uzyskane z oceny potozenia. Jesli ta informacja nie
jest dostepna, przejs¢ do kroku 6.
e Zmapowac wartosc sredniej amplitudy zatamka R do odpowiedniego ustawienia wykrywania
uderzen serca w tabeli mapowania wykrywania uderzen serca i wybrac te wartos¢ w
oprogramowaniu do programowania.

@ UWAGA: Aby okresli¢ amplitude zatamka R, patrz ,Etapy przedoperacyjne” na str. 95.

Tabela 27. Mapa detekcji uderzer serca
Wykrywanie uderzeri serca | Srednia amplituda (mV) (w réznych pozycjach)

R T

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

Podczas procesu weryfikacji wykrywania tetna oprogramowanie do programowania wyswietla przez 2
minuty tetno wykryte przez generator. Proces zatrzyma sie automatycznie po 2 minutach lub mozna
stukngc Stop, aby zatrzymac proces recznie. Urzgdzenie Urzadzenie Wand musi pozostawac nad
generatorem podczas catego procesu.

Podczas procesu weryfikacji wykrywania uderzen serca, uzy¢ monitora EKG, aby poréwnac bicie serca
zgtoszone na stronie Urzgdzenie Programmer z tym zgtoszonym przez monitor EKG. Jesli wykrywanie
uderzen serca jest doktadne, przejsc¢ do kroku 8, w przeciwnym razie przejsc¢ do kroku 6.

. Jesliw kroku 5 wykrywanie uderzen serca jest niedoktadne lub jesli informacja o amplitudzie zatamka R

z czesci Etapy przedoperacyjne” na str. 95 nie jest dostepna, wybra¢ wartosc ,1” z listy parametrow
wykrywania uderzen serca (1-5) i powtorzy¢ kroki 41 5.

Monitorowac i porownacd rytm serca zgtaszane na urzadzeniu Urzgdzenie Programmer ze zgtaszanym
przez monitor EKG, a nastepnie w razie potrzeby powtarzac krok 4 i krok 5, aby przetestowac lub
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skonfigurowac inne ustawienia wykrywania uderzen serca (ustawienia 2, 3, 4, 5), az urzagdzenie bedzie
doktadnie wykrywato uderzenia serca. Jesli wiecej niz jedno ustawienie wykrywania uderzen serca
powoduje doktadne wykrywanie uderzen serca, wybra¢ mniejsze z tych ustawien detekgji.

8. Wybrac odpowiednio Warto$¢ progowa trybu AutoStim (70% — najmniejsza czutos¢, 20% — najwieksza
czutosC) i zastosowac zmiany (§j. program).

9. Po zakonczeniu konfiguradji przejs¢ do czesci ,Zakonczenie procedury wszczepienia” ponizej, krok 2.

6.6.7. Zakonczenie procedury wszczepienia

Po zakonczeniu testow zakonczy¢ procedure wszczepiania:
1. Jesli nie zostato to jeszcze wykonane, umiesci¢ generator w kieszeni na klatce piersiowej. Zwingc
pozostaty luz odprowadzenia i umiesci¢ go z boku generatora. Kazda ze stron generatora moze by¢
skierowana na zewnatrz.

PRZESTROGA: Nie nalezy umieszczac luzu odprowadzenia pod generatorem, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie izolacji i nieprawidtowe dziatanie systemu.

2. Zabezpieczyc¢ generator: umiescic¢ szew przez otwor na szew i przymocowac go do powiezi (nie do
miesnia).

PRZESTROGA: Wazne jest, aby przyszy¢ generator do powiezi, aby go ustabilizowac i zapobiec
manipulacjom ze strony pacjenta, ktére mogtyby uszkodzi¢ przewody odprowadzenia.

PRZESTROGA: Nie nalezy umieszczac szwéw bezposrednio wokét korpusu odprowadzenia; moze to
spowodowac uszkodzenie izolacji i nieprawidtowe dziatanie systemu oraz ewentualne pekniecie
odprowadzenia.

3. Przeprowadzic¢ drugg diagnostyke systemu i sprawdzic, czy stan impedancji odprowadzenia pozostaje
,OK".

4. Odpytac generator, aby sprawdzi¢, czy prad wyjsciowy wynosi 0 mA.

 Prad 0 mA
normalny:

« Prad 0mA
magnesu:

 Prad OmA Model 1000 Model 1000-D Model 106
AutoStim:

Dane kontaktowe firmy ,Dziat pomocy technicznej” na str. 237.
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PRZESTROGA: Nie nalezy programowac systemu VNS Therapy na WEACZENIE lub zabieg stymuladji
okresowej przez co najmniej 14 dni od pierwszego lub zastepczego wszczepienia. Nieprzestrzeganie tego
srodka ostroznosci moze spowodowac dyskomfort pacjenta lub zdarzenia niepozadane.

5. Przed zamknieciem zaleca sie przeptukiwanie obu miejsc naciecia obfitg iloscig bacytracyny lub
réwnowaznego roztworu.

6. Zamknac¢ naciecia chirurgiczne. Zastosowac kosmetyczne techniki zamykania, aby zminimalizowac
rozwaj blizn.

7. Podawac antybiotyki pooperacyjnie (wedtug uznania lekarza).

Klamra na szyje moze by¢ uzywana przez pacjenta przez pierwszy tydzien, aby pomaoc zapewnic wiasciwg
stabilizacje odprowadzenia.

6.7. Materiaty dla pacjentéw po wszczepieniu

6.7.1. Gwarancja na implantiformularz rejestracyjny

Do generatora dotgczona jest Gwarancja na implant oraz Formularz rejestracyjny, ktéry nalezy wypemic.
Przewidziano miejsce na zarejestrowanie zaréwno generatora, jak i odprowadzenia. Jesli zabieg dotyczy
wymiany urzgdzenia, nalezy dotgczyc¢ informacje o eksplantowanym urzgdzeniu. Postepowac zgodnie z
instrukcjami podanymi na formularzu, aby zwrdcic kopie do firmy LivaNova, zachowac kopie dla osrodka
chirurgicznego i dostarczy¢ kopie pacjentowi lub opiekunowi.

Firma LivaNova zaleca, aby podczas wypetniania tego formularza przestrzegac wszystkich lokalnych
przepisdw dotyczacych prywatnosci. Informacje te sg wymagane przez niektore agencje rzgdowe.
Wypetnione formularze zwrdcone do firmy LivaNova sg wprowadzane do rejestru implantow i
wykorzystywane jako staty zapis informagji o biorcach implantéw. Przy utrzymywaniu i zabezpieczaniu tych
informacji przestrzegane sg wszystkie obowigzujgce przepisy dotyczgce prywatnosci.

Aby pobrac kopie elektroniczng do zwrotu lub wydrukowania, patrz ,Gwarancja na implant i formularz
rejestracyjny” zamieszczony na stronie www.livanova.com.

6.7.2. Zestaw magnesu pacjenta

Przekazac pacjentowi zestaw magnesu dla pacjenta, ktory zawiera magnesy, akcesoria i inne materiaty dla
pacjenta.
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6.7.3. Kartaimplantu pacjenta

Karta implantu zawiera informacje na temat systemu VNS Therapy pacjenta. Przekazac karty pacjentowi i/lub
opiekunowi po wszczepieniu i powiedzie¢, aby wypetnili je informacjami o urzadzeniu (jesli nie sg jeszcze
dotaczone), nazwiskiem pacjenta lub innymi informacjami identyfikacyjnymi (np. numerem pacjenta) oraz
nazwiskiem i numerem telefonu lekarza prowadzgcego. Nalezy powiedzie¢ im, zeby nosili go zawsze przy
sobie.
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Temat ten obejmuje nastepujgce pojecia:

7.1.  Wytyczne dotyczgce obserwacji pacjentéw z padaczkg ...
7.2. Indywidualizacjaleczenia ...

7.3. Informacje o doradzaniu pacjentowi ...

ROZDZIAE 7/
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7.1, Wytyczne dotyczgce obserwacji pacjentow z
padaczkg

/.1.1. Powszczepieniu

W ciggu pierwszych kilku tygodni po wszczepieniu nowych lub zamiennych urzgdzen nalezy obserwowac
pacjenta w celu potwierdzenia gojenia sie rany i prawidtowego dziatania generatora. Prad wyjsciowy
generatora dla zaprogramowanej stymulacji we wszystkich trybach musi wynosi¢ 0 mA przez pierwsze 14 dni
PO wszczepieniu.

System VNS Therapy jest terapig wspomagajgcg biezgce (przed wszczepieniem urzgdzenia) leki
przeciwpadaczkowe. Lekarze sg zachecani, aby utrzymac wszystkie leki przeciwpadaczkowe stabilne przez
pierwsze 3 miesigce stymulacji przed zmniejszeniem lub zmiang lekow pacjenta.

7.1.2.  Wizyty kontrolne

7.1.2.1. Wstepne wizyty dostosowujgce (zwiekszanie VNS
Therapy)

Podczas poczatkowego programowania pacjent moze byc¢ czesciej widywany w celu dokonania korekty
terapii, az do osiggniecia poziomu docelowego (tj. odpowiedniej kontroli napadoéw drgawkowych przy
minimalnych dziataniach niepozgdanych). Gdy stymulacja jest gotowa do zaprogramowania na WEACZENIE,
powoli zwiekszac prad wyjsciowy w krokach co 0,25 mA, az pacjent poczuje stymulacje na komfortowym
poziomie. Pacjenci, ktdrzy otrzymujg generatory zastepcze, powinni by¢ rowniez dostosowani w ten sam
sposob, aby umozliwi¢ ponowng akomodacje. Dodatkowe informacje, patrz ,Strategie dawkowania” na str.
127.

UWAGA: (Tylko generatory z funkcjg AutoStim) — Dostepny jest mniejszy krok pradu wyjsciowego 0,125 mA (do 2
mA), aby umozliwic tolerancje pacjenta na stymulacje urzadzenia.

7.1.2.2. Obserwacja diugoterminowa

Lekarz okresla harmonogram kolejnych badan kontrolnych oraz charakter kazdego z nich na podstawie
reakcji pacjenta na implanti jego tolerancji. We wszystkich pozostatych aspektach obserwacja jest
prowadzona zgodnie ze standardowg praktykg medyczng dla pacjentéw z padaczka.
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W przypadku zgtoszenia nietolerowanych dziatan niepozgdanych nalezy sprobowac zmniejszy¢ parametry
stymulacji, aby wyeliminowac lub zmniejszyc¢ ich nasilenie. Zalecenia dotyczgce regulacji parametrow, patrz
,Strategie tolerancji” na str. 128. Dodatkowo, nalezy poinstruowac pacjentow lub opiekunow w zakresie
stosowania magnesu, aby wytgczyli generator (prad wyjsciowy 0 mA), jesli zdarzenie niepozgdane stanie sie
nieakceptowalne.

7.1.2.3. Typowe dziatania w ramach wizyty kontrolnej

Podczas kazdej wizyty pacjenta nalezy uzy¢ odpowiedniej wersji oprogramowania do programowania VNS
Therapy, aby odpytac¢ generator. Dokonac korekt stymulacji w zaleznosci od reakcji pacjenta lub tolerancji.

Leczenie systemem VNS Therapy nie powinno by¢ niekomfortowe ani nie powinno powodowac ucigzliwych
dziatan niepozadanych. Obserwowac pacjentdw po ostatnim dostosowaniu stymulacji, aby upewnic sie, ze
czujg sie komfortowo ze wszystkimi dostepnymi zaprogramowanymi trybami stymulacji. Poniewaz kazdy
pacjent moze inaczej reagowac na stymulacje, okres obserwacji moze trwac co najmniej 30 minut lub tak
dtugo, jak to konieczne, zgodnie z ustaleniami lekarza.

Upewnic sie, ze podczas kazdej wizyty przeprowadzany jest test diagnostyki systemu w celu upewnienia sie,
ze system VNS Therapy dziata prawidtowo. Dodatkowo w razie potrzeby nalezy przeprowadzac testy mocy
magnesu, gdy pacjent nadal znajduje sie w gabinecie lekarza w celu upewnienia sie, ze toleruje moc trybu
magnesu.

W przypadku generatorow z trybem AutoStim podczas kazdej wizyty nalezy ocenic¢ skutecznos¢ wykrywania
uderzen serca.

Po przeprogramowaniu i/lub testach diagnostycznych wydrukowac i zapisa¢ dane. Dane te mogg by¢
wykorzystane do poréwnania z dziennikiem pacjenta lub witasnymi zapisami w celu oceny systemu VNS
Therapy, potwierdzenia prawidtowego dziatania systemu oraz oceny koniecznosci przeprogramowania. Na
koniec sesji, przed opuszczeniem gabinetu przez pacjenta, wykonac korcowe odpytywanie w celu
potwierdzenia, ze parametry sg ustawione na zamierzong dawke.

@ UWAGA: Instrukcje drukowania danych, patrz podrecznik systemu programowania wiasciwy dla danego modelu
zamieszczony pod adresem www.livanova.com.
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7.2. Indywidualizacja leczenia

7.2.1.  Parametry terapii stosowane w badaniach
klinicznych

Sredni prad wyjéciowy stosowany podczas badan klinicznych po 3 miesigcach stymulacji wynosit okoto 1 mAT.

Inne standardowe ustawienia leczenia w trybie normalnym to 30 Hz, szerokos¢ impulsu 500 ps, czas
WEACZENIA 30 sekund i czas WYEACZENIA 5 minut. Nie ma danych, ktore pozwolityby sprawdzi¢, czy sg to
optymalne parametry.

PRZESTROGA: Generatory tylko z funkcjg AutoStim — Zaleca sie, aby prad wyjsciowy dla trybu Tryb AutoStim nie
przekraczat wiekszej wartosci pradu wyjsciowego dla trybu normalnego lub trybu magnesu, zwtaszcza w
przypadku pacjentéw, ktorzy odczuwajg dyskomfort lub niekorzystne efekty stymulacji (np. podczas snu).

A OSTRZEZENIE: Tylko model 106 o numerach seryjnych <80 000 — Prad wyjéciowy trybu magnesu powinien
by¢ ustawiony na co najmniej 0,125 mA wiecej niz moc wyjsciowa trybu AutoStim, aby zapobiec rzadkim
przypadkom, w ktérych funkcja bezpieczenstwa urzadzenia wytgcza stymulacje z powodu powtarzanych
zastosowan magnesu.

W tabeli ponizej zestawiono zakres parametréw stymulacji po 3 miesigcach aktywnego leczenia stosowany w
randomizowanych, zaslepionych, aktywnie kontrolowanych badaniach.

Tabela 28. Wysokie parametry stymulacji
Parametry stymulacji | Tryb normalny | Tryb magnes

Prad wyjsciowy (mA) 0-3,5mA 0-3,5mA
Czestotliwos¢ (Hz) 30 Hz 30 Hz
Szerokos¢ impulsu (Us) 500 ps 500 ps
Czas WEACZENIA (sekundy) 30s 30s
Czas WYLACZENIA (minuty) 5 min Nd.

Obecnie nie ma udowodnionej korelacji miedzy wysokim pragdem wyjsciowym (mA) a skutecznoscia
urzadzenia, nie ma tez standardowego poziomu leczenia, ktéry musi by¢ osiggniety podczas narastania
leczenia. Jednak modele obliczeniowe stymulacji nerwu bfednego sugerujg przyblizony cel aktywacji nerwu?.

T(Heck C., Helmers SL, DeGiorgio CM. “Vagus nerve stimulation therapy, epilepsy, and device parameters: scientific basis and
recommendations for use”. Neurology 2002; 59 (6, Suppl 4): S31-7)
2(Helmers SL, Begnaud J, Cowley A, et al. “Application of a computational model of vagus nerve stimulation”. Acta Neurol Scand. 2012;

126 (5): 336-43)
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/.2.2. Strategie dawkowania

Ogdlnie rzecz biorac, VNS Therapy nalezy ustawi¢ na poziomie komfortowym dla pacjenta i zwiekszac w miare
tolerancji, aby pomaoc osiggnac skutecznosc. Chociaz firma LivaNova zaleca dostosowanie pradu wyjsciowego
w razie potrzeby, nie ma obecnie kontrolowanych danych wskazujgcych, ze wyzsze poziomy pradu wigzg sie z
lepszg skutecznoscia. Pacjenci, u ktorych napady drgawkowe sg dobrze kontrolowane podczas obserwadji,
nie powinni mie¢ zmienianych ustawien, chyba ze wystgpig u nich nieprzyjemne dziatania niepozgdane.

Pacjenci powinni rozpoczynac od stymulagji przy niskim natezeniu pradu (0,25 mA), a natezenie pradu
powinno byc zwiekszane stopniowo, aby umozliwi¢ akomodacje do stymulagji. Dla wygody pacjenta prad
wyjsciowy nalezy zwiekszac¢ w krokach co 0,25 mA, az do osiggniecia komfortowego poziomu tolerancji.
Lekarze powinni zdawac sobie sprawe, ze niektdrzy pacjenci z czasem dostosujg sie do poziomu stymulacji i
dlatego w razie potrzeby powinni zezwoli¢ na dalsze zwiekszenie (w krokach co 0,25 mA) pradu wyjsciowego.

® UWAGA: Informacje o tym, jak korzystac z funkgji programowania wspomaganego w wybranych wersjach

oprogramowania do programowania, aby pomac w przeprowadzeniu uzytkownika przez proces wstepnego
miareczkowania, znajdujg sie w czesci ,Programowanie wspomagane” w instrukgcji obstugi systemu
programowania dla konkretnego modelu, zamieszczonej na stronie www.livanova.com.

Moc magnesu nalezy przy kazdej wizycie, w razie potrzeby, zaprogramowac na poziom odczuwalny dla
pacjenta. Jest to typowo ustawione o 0,25 mA wyzej niz prad wyjsciowy trybu normalnego. Niektorzy pacjenci
zgtaszali, ze tatwiej jest codziennie sprawdzad, czy stymulacja jest dostarczana, jesli prad wyjsciowy magnesu
jest ustawiony o jeden stopien powyzej normalnych ustawien stymulacji. Ten nieco wyzszy prad wyjsciowy ma
na celu umozliwienie pacjentom, ktérzy przyzwyczaili sie do normalnej stymulacji, rozpoznanie lub odczucie
stymulacji magnesem, co potwierdza dziatanie urzadzenia.

W przypadku modeli generatoréw z funkcjg AutoStim, prad wyjsciowy AutoStim powinien by¢ ustawiony nie
wiekszy niz prad wyjsciowy trybu magnesu. Uzytkownik moze wybrac ustawienie pragdu wyjsciowego
AutoStim pomiedzy prgdami wyjsciowymi trybu normalnego i trybu magnesu lub rownego trybowi
normalnemu dla zapewnienia komfortu lub tolerancji.

A OSTRZEZENIE: Tylko model 106 o numerach seryjnych <80 000 — Prad wyj$ciowy trybu magnesu powinien
by¢ ustawiony na co najmniej 0,125 mA wiecej niz moc wyjsciowa trybu AutoStim, aby zapobiec rzadkim
przypadkom, w ktorych funkcja bezpieczenstwa urzadzenia wytgcza stymulacje z powodu powtarzanych
zastosowan magnesu.

Ponizsza tabela zawiera sugerowane poczgtkowe parametry stymuladji, aby rozpocza¢ dostosowywanie VNS
Therapy.
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Tabela 29. Sugerowane poczatkowe parametry stymulacji (= 2 tygodnie po wszczepieniu)

Tryb normalny Prad wyjsciowy 0,25 mA
Czestotliwos¢ sygnatu® 20-30 Hz
Szerokos$¢ impulsu® 250-500 ps

Cykl pracy: 10%

Czas WEACZENIA sygnatu 30s

Czas WYLACZENIA sygnatu 5min
Tryb magnes Prad wyjsciowy 0,5 mA

Czas WEACZENIA sygnatu 60 s

Szerokos¢ impulsu 250-500 ps
Tryb AutoStim * Prad wyjsciowy 0,25-0,375 mA

Czas WEACZENIA sygnatu 60 s

Szerokos¢ impulsu 250-500 ps

* Niedostepne we wszystkich modelach generatoréw.

T W przypadku niektérych pacjentéw ustawienie 20 Hz/250 ps moze by¢ bardziej tolerowane. Z tego powodu niektérzy lekarze wolg
zaczynac od nizszych ustawien i zwiekszac je w miare tolerancji.

Inni lekarze moga preferowac rozpoczecie od wyzszych ustawien i dostosowanie tolerancji w dét w razie potrzeby!.

7.2.3. Strategie tolerangji

Po kazdym zwiekszeniu pragdu wyjsciowego nalezy ocenic¢ pacjenta pod kgtem tolerancji. Jesli zwiekszenie
pradu wyjsciowego nie jest tolerowane, mozna dostosowac inne parametry stymulacji, jak pokazano ponizej,
aby pomoc w tolerancji pacjenta.

Przed kazda regulacjg parametréw zaleca sie przywrdcenie prgdu wyjsciowego do ostatniego poziomu, ktory
byt tolerowany przez pacjenta.

Dokonac regulacji parametru i ponownie sprobowac zwiekszenia pradu wyjsciowego.

Jesli pacjent rozpoczat juz przy nizszych zalecanych ustawieniach szerokosci i czestotliwosci impulsu, jedynym
sposobem postepowania moze by¢ zmniejszenie pradu wyjsciowego i dalsze zmniejszenie szerokosci
impulsu. Jesli jednak szerokos¢ impulsu zostanie zmniejszona do 130 ps, nalezy zwiekszy¢ prad wyjsciowy,
aby zminimalizowac wptyw na 0golng ilos¢ dostarczanej terapii. Z literatury wynika, ze do aktywacji nerwu
btednego potrzebny jest wyzszy prad wyjéciowy, gdy stosuje sie szerokosci impulséw ponizej 250 ps.2

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

2(Koo B, Ham SD, Sood S, Tarver B. “Human vagus nerve electrophysiology: A guide to vagus nerve stimulation parameters”. J Clin
Neurophysiol 2001;18 (5): 429-33; Helmers SL, Begnaud J, Cowley A, et al. “Application of a computational model of vagus nerve
stimulation”. Acta Neurol Scand.2012; 126 (5):336-43.)
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Tabela 30. Dostosowanie parametréw do tolerancji

Szeroko$¢ impulsu Zmniejszenie z 500 us do 250 ps
Czestotliwos¢ sygnatu Zmniejszenie z 30 Hz do 20 Hz*
Prad wyjsciowy Zmniejszenie 0 0,125 mAT lub 0,25 mA

* Dostepne jest rowniez 25 Hz

T Dostepne jedynie w okreslonych modelach generatoréw

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

Ponizsza tabela przedstawia przyktad dostosowania w przypadku regulacji do komfortu pacjenta. Kazdy
przyktad zawiera informacje, jaka moze byc czestotliwosc sygnatu poczatkowego i/lub szerokos¢ impulsu.
Tabela 31.

Kroki Parametr Regulacja Cel
programowania

Przyktad — korekta tolerancji podczas dostosowywania

1 Prad wyjsciowy Zwiekszy¢ 0 0,25 mA Proba
dostosowania

2 Prad wyjsciowy Zmniejszy¢ 0 0,25 mA Regulacja komfortu
3 Szerokos¢ impulsu lub czestotliwosc Zmniejszenie z 500 ps do
sygnatu 250 ps

Zmniejszenie z 30 Hz do 20
Hz

4 Prad wyjsciowy Zwiekszy¢ 0 0,25 mA Préba
dostosowania

Jesliw celu przeciwdziatania dziataniom niepozgdanym zmniejszono natezenie pradu wyjsciowego, ale nie
osiggnieto poziomu docelowego (tj. odpowiedniej kontroli napaddéw drgawkowych z minimalnymi dziataniami
niepozadanymi), zaleca sie podjecie w przysztosci prob zwiekszenia natezenia pradu wyjsciowego.
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7.2.4. Przyktadowy sposob dawkowania

W tej czesci opisano 2-fazowe podejscie do dozowania.

Celem fazy 1 (0,5-3 miesiecy po wszczepieniu) jest zwiekszenie prgdu wyjsciowego do zakresu docelowego.
Celem fazy 2 (3-18 miesiecy po wszczepieniu) jest zwiekszenie cyklu pracy. Jesli pacjent osiggnat wymagane
wyniki w dowolnym punkcie, mozna zaprzestac dalszych regulacji.

7.2.4.1. Faza 1 (prad wyjsciowy)

UWAGA: Funkcja programowania wspomaganego w wybranych wersjach oprogramowania do programowania
moze pomdc w przeprowadzeniu uzytkownika przez proces wstepnego dostosowywania. Szczegotowe
informacje znajduja sie w podreczniku systemu programowania wtasciwym dla danego modelu zamieszczonym
pod adresem www.livanova.com.

Dwa tygodnie po zabiegu wszczepienia zastosowac poczgtkowe zalecane ustawienia zgodnie z opisem w
czesci Strategie dawkowania” na str. 127. Mozna wybra¢, aby rozpocza¢ od szerokosci impulsu i
czestotliwosci odpowiednio od 500 ps i 30 Hz, a nastepnie regulowac w dot w zaleznosci od potrzeb
tolerancji. Mozna tez zaczg¢ od dolnego zakresu zalecanych ustawien, 250 us i 20 Hz.

Przy cyklu pracy 10% zwiekszac prad wyjsciowy w gore w krokach co 0,25 mA przez nastepne kilka tygodni.
Docelowo prad wyjéciowy wynosi 1,5-2,25 mA w zaleznosci od wyboru szerokosci impulsu (PW)2:

e 1,5mA, jezeli PW 500 ps

e 1,75mA, jezeli PW 250 ps

e 2,25mA, jezeli PW 130 ps

Podczas jednej wizyty mozna dokonac wielokrotnego, skokowego (0,25 mA) zwiekszenia pradu wyjsciowego,
jeslijest to tolerowane przez pacjenta. Czeste wizyty podczas tej fazy dostosowywania mogg pozwoli¢ na
szybszy postep w kierunku docelowego pradu wyjsciowego. Ponizsza tabela przedstawia sposob regulacji
wszystkich trzech trybdw stymulagji.

Tabela 32. Regulacje pragdu wyjsciowego

Normal (Normalny) 0,25 0,50 +0,25 1,5-2,25
AutoStimT 0,375 0,625 +0,25 1,625-2,25"

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

2(Helmers SL, Begnaud J, Cowley A, et al. “Application of a computational model of vagus nerve stimulation”. Acta Neurol Scand. 2012;
126 (5):336-43)
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Tabela 32. Regulacje pradu wyjsciowego (cigg dalszy)

Magnes 0,50 0,75 +0,25 1,75-2,5

* Docelowy prad wyjsciowy zalezy od wyboru szerokosci impulsu. Patrz kombinacje powyze;j.
T Tryb AutoStim nie jest dostepny dla wszystkich modeli generatordw. prady wyjsciowe dla Tryb AutoStim moga by¢

ustawione pomiedzy wyborem trybu normalnego i trybu magnesu (jak pokazano), lub réwne trybowi normalnemu dla
komfortu lub tolerancji.

7.2.4.2. Faza 2 (cykl pracy)

Gdy prad wyjsciowy osiggnie wartos¢ docelowa, cykl pracy moze byc regulowany w gore w celu oceny lepsze;
reakcji pacjenta. Pomiedzy kolejnymi regulacjami cyklu pracy nalezy zapewni¢ odpowiedni czas na ocene

pacjenta. Korekty cyklu pracy powinny byc¢ rzadsze (okoto 3-6 miesiecy). Ponizsza tabela przedstawia
zalecane wzrosty cyklu pracy.

Rycina 37.  Tabela cyklu pracy regulacji

Czas WYLACZENIA (min)

0
<
=
i
3]
N
=
[]
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W przypadku urzadzer z wigczong funkcjg AutoStim nie mozna stosowac czasow WYLACZENIA < 0,8 minuty.
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Rycina38. Regulacje fazy 1i2 w czasie

Miesigce po wszczepieniu

T I DI

y po 41% mogly obeji 44%158%. inage czasu WEACZENIA/WYEACZENIA — patrz tabela cyklu pracy.

7.2.5.  Optymalizacja generatorow zdolnych do AutoStim

7.2.5.1.  Optymalizacja ustawien wykrywania uderzen serca

Algorytm wykrywania napadow drgawkowych polega na doktadnej detekcji uderzen serca, aby dziatat
zgodnie z oczekiwaniami. Urzgdzenie realizuje detekcje uderzen serca poprzez wykrywanie zatamka R
morfologii EKG, ktora jak wiadomo zmienia sie w zaleznosci od pozycji pacjenta. Dlatego zaleca sie
przedoperacyjng ocene amplitudy zatamka R w réznych pozycjach ciata w celu weryfikacji minimalnych
wymagan dotyczgcych detekcji i optymalizacji wykrywania uderzen serca.

UWAGA: Instrukcje dotyczace oceny przedoperacyjnej znajduja sie w dokumencie Narzedzie oceny
przedoperacyjnej zamieszczonym na stronie www.livanova.com.

Sposrod zarejestrowanych pomiardw uzyc sredniej amplitudy zatamka R, aby wybra¢ odpowiednie ustawienie
detekcji uderzen serca w oparciu o zakresy wymienione ponize;j.

Tabela 33. Mapa detekcji uderzen serca
Wykrywanie uderzen serca Srednia amplituda (mV) (w réznych pozycjach)

5 0,40 0,50
4 0,51 0,70
3 0,71 0,85
2 0,86 1,25
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Tabela 33. Mapa detekcji uderzen serca (cigg dalszy)
Wykrywanie uderzen serca Srednia amplituda (mV) (w réznych pozycjach)

T T

1 1,26 -

Jesliwczesniejsze pomiary zatamka R nie sg dostepne, mozna alternatywnie wykonac jedng z ponizszych
opgji:
e Powtorzy¢ pomiary zgodnie z instrukcjami zawartymi w rozdziale Kroki przedoperacyjne dla AutoStim,
aby okresli¢ Srednig amplitude zatamka R.
» Przetestowac kazde z 5 ustawien detekcji uderzen serca za pomoca funkcji weryfikacja detekcji uderzen
serca w kazdej z 2 pozycji ciata i wybrac ustawienie, ktére doktadnie wykrywa uderzenie serca w obu
pozycjach.

@ UWAGA: Aby dowiedziec sie wiecej o weryfikacji detekcji uderzen serca, patrz podrecznik systemu
programowania wiasciwy dla danego modelu zamieszczony pod adresem www.livanova.com.

7.2.5.2.  Optymalizacja ustawienia wartosci progowej AutoStim

Lekarz moze dostosowac czutosc lezgcego u podstaw algorytmu wykrywania. Dostepnych jest szes¢ ustawien
Wartos¢ progowa trybu AutoStim 20-70% (w krokach co 10%), z ktérych kazde odpowiada wartosci progowe),
ktorg musi przekroczyc tetno, aby wywotac detekgje (tylko jesli wigczona jest detekcja) lub detekcje, po ktorej
nastepuje wyzwolenie trybu AutoStim (jesli wigczona jest zarowno detekcja, jak i tryb AutoStim).

@ UWAGA: Gdy funkcja wykrywania jest WEACZONA, oprogramowanie do programowania uniemozliwia wybor
czasu WYLACZENIA trybu normalnego krétszego niz 1,1 minuty, aby zapewnic urzgdzeniu wystarczajgcy czas na
wykrycie zmian rytmu serca podczas kazdego cyklu ,WYLACZENIA".

Celem optymalizacji ustawienia Wartos¢ progowa trybu AutoStim dla indywidualnego pacjenta jest
zmniejszenie liczby detekcji spowodowanych normalnymi, autonomicznymi zmianami rytmu serca i
utrzymanie czutosci, ktéra pozwoli wykry¢ zmiany rytmu serca zwigzane z wieloma napadami drgawkowymi.

Lekarze mogg korzystac z roznych narzedzi w celu ustalenia rozsgdnej wartosci wyjsciowej (np. monitory
rytmu serca, monitory Holtera itp.). Aby ocenic prawidtowe wyjsciowe czestosci akcji serca, lekarz moze
zmierzy¢ czestosc akcji serca, gdy pacjent lezy, siedzi lub stoi (HRg ). Po ustaleniu wartosci wyjsciowej lekarz
moze oceni¢ wzrost czestosci akcji serca (HRact) W trakcie aktywnosci monitorujgc czestos¢ akcji serca w
trakcie normalnych czynnosci codziennych. Ponizsze rownanie oblicza wzrost procentowy od wartosci
wyjsciowej do aktywnej (%HRNoRM INCR)-

(HRacT - HRg)/HRg X 100 = %HR\0RM INCR

Aby okresli¢ wzrost czestosci akgji serca podczas napadu drgawkowego, lekarz moze wykorzystac
elektrokardiogram (EKG) zebrany podczas pobytu pacjenta na oddziale monitorowania padaczki (EMU).
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@ UWAGA: Patrz , Obliczenie wyjsciowej akgji serca i akcji serca podczas napadu drgawkowego” ponizej, aby
zapoznac sie z ilustracjg krokow 1 2.

1. W zapisie elektroencefalografii (EEG) przejs¢ do poczatku napadu drgawkowego. Skanowac do 5 minut
przed elektrograficznym lub klinicznym poczgtkiem napadu drgawkowego i wybrac 10-sekundowy
okres do ustalenia wyjsciowej akcji serca (HRggg gr)- W tym 10-sekundowym oknie policzy¢ liczbe
odstepow R-R i pomnozyc¢ razy 6.

HREEG BL™ (liCZba OdStQpéW R‘R) X6

2. W tym samym zapisie zidentyfikowac poczatek elektrograficzny lub kliniczny napadu drgawkowego.
Skanowac napad drgawkowy i wybrac 10-sekundowy okres maksymalnej akcji serca w trakcie napadu
drgawkowego (HRs). Policzy¢ liczbe odstepdw R-Ripomnozyc razy 6.

HRs7 = (liczba odstepdw R-R) x 6

Rycina39.  Obliczenie wyjsciowej akcji serca i akcji serca podczas napadu drgawkowego
Poczatek napadu drgawkowego
-t M»afl\w,'nk';m.w“w-wwnv%-wwv -

o o gt e T (e g

it . x e
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U FERRERTRS —
Przednapadowa czestodd akcji serca o Napadowa czestosc akeji

el e et b o

ECGLy oyl

t=3min =0 t=+10s

Liczba odstepdw R-R w przypadku HREEG-BL Liczba odstepdw R-R w przypadku HRsz

10sekund 10 sekund

W tym przyktadzie (patrz rysunek powyzej) wyjsciowa akcja serca byta oceniona przez skanowanie EKG i
znalezienie 10-sekundowego okna okoto 3 minut przed rozpoczeciem napadu drgawkowego. Akcja
serca podczas napadu drgawkowego byta oceniona przez znalezienie 10-sekundowego okna
zaczynajacego sie okoto 10 sekund po wystgpieniu napadu drgawkowego.

3. Obliczy¢ wzrost procentowy (%HRs 1cr) 0d wartosci wyjsciowey:

(HRsz - HRegg gL/ HRegg L X 100 = %HRs7 IncR

If %HR<7 incr > %HRNORM INCR: NAStEPNie wybrac ustawienie Wartos¢ progowa trybu AutoStim, ktére
reprezentuje wartos¢ progowg miedzy dwoma wartosciami. Na przyktad, jezeli %HRsz (ycr Wynosi 51%,
a %HRNorM INCR WYNOSI 34%, nalezy wybrac ustawienie Wartos¢ progowa trybu AutoStim rowne 40%
lub 50%. Ustawienie Wartos¢ progowa trybu AutoStim na poziomie 50% powinno by¢ wybrane, jesli
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wymagany jest nizszy potencjalny odsetek wynikow fatszywie dodatnich lub ustawienie Wartosc
progowa trybu AutoStim na poziomie 40% powinno by¢ wybrane, jesli wymagana jest wyzsza czutosc.

Jezeli wzrosty normalnej codziennej czestosci akgji serca pacjenta sg podobne lub wieksze niz ich
wzrosty w trakcie napadu drgawkowego, nalezy wybrac ustawienie Wartos¢ progowa trybu AutoStim,
ktore reprezentuje wartos¢ progowa nizszg niz %HRs7 ycr- Na przyktad, jezeli %HRs7 (ncr WYNOSi 62%,
a WHRNoRM INCR WYNOSI 68%, nalezy wybrac ustawienie Wartos¢ progowa trybu AutoStim rowne 60%.
W tym scenariuszu pacjent moze spodziewac sie dodatkowych stymulacji. Jesli te stymulacje sg
ucigzliwe, nalezy umiesci¢ magnes nad generatorem na co najmniej 5 sekund, aby zahamowac
stymulacje.

/.3. Informacje o doradzaniu pacjentowi

Nalezy doradzi¢ pacjentom, aby codziennie wykonywali stymulacje magnesem w celu sprawdzenia dziatania
generatora i zweryfikowania, czy stymulacja wystepuje. Jesli stymulacja nie wystepuje, nalezy skontaktowac
sie zich lekarzem.

Nalezy zauwazy¢, ze czas stymulacji magnesu nie jest zsynchronizowany z zegarem uzywanym do okreslania
czasu WEACZENIA i ma tolerancje +15% lub +7 sekund. Dlatego, jesli czas WEACZENIA trybu magnesu jest
zaprogramowany na 7 sekund, a magnes przechodzi nad generatorem pod koniec cyklu zegara, stymulacja
magnesem moze nie by¢ odbierana przez pacjenta. Jesli pacjent nie odbiera stymulacji magnesem, nalezy go
poinstruowac, aby przesungt magnesem po generatorze po raz drugi.

W mato prawdopodobnym przypadku wystgpienia niedogodnych zdarzen niepozadanych, ciggtej stymulagji
lub innego nieprawidtowego dziatania, nalezy poinstruowac pacjenta lub opiekuna, aby trzymat lub przyklejat
magnes bezposrednio nad wszczepionym generatorem, aby zapobiec dodatkowej stymulacji. Jesli pacjenci
lub opiekunowie uznajg, ze takie postepowanie jest konieczne, powinni niezwtocznie powiadomic o tym
lekarza pacjenta.
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8.1. Wprowadzenie

Zabieg rewizyjny, wymiana lub usuniecie systemu VNS Therapy bgdz dowolnego elementu systemu moze byc
konieczne z kilku powoddw:

®
®

Wymiana generatora moze by¢ wymagana z powodu NEOS generatora lub jesli osiggnieto EOS i
generator nie moze sie komunikowac lub prowadzic terapii.

Zabieg rewizyjny lub wymiana odprowadzenia mogg byc¢ konieczne w przypadku podejrzenia ztamania
lub uszkodzenia odprowadzenia na podstawie badan diagnostycznych lub oceny rentgenowskie;j.
Usuniecie systemu moze by¢ wymagane w przypadku infekcji lub w przypadku niektorych procedur
medycznych.

UWAGA: Srodki ostroznoéci zwigzane z procedurg wszczepienia, patrz ,Srodki ostroznoéci — zwigzane ze
wszczepieniem” na str. 27.

UWAGA: Zwrdcic eksplantowane lub otwarte i nieuzywane elementy systemu VNS Therapy do firmy LivaNova.
Zestaw do zwrotu produktow jest dostepny w czesci ,Dziat pomocy techniczne]” na str. 237. Elektroniczna kopia
formularza, patrz ,Formularz zwrotu produktu” na str. 234.

Niniejsze instrukcje majg charakter ogélnych wytycznych. W przypadku pytan dotyczgcych procedury,
prosimy o kontakt — ,Dziat pomocy technicznej” na str. 237.
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8.2. Komponenty i materiaty chirurgiczne

3.2.1.

Tabela 34. Komponenty potrzebne do wymiany lub zabiegu rewizyjnego generatora

Elementy potrzebne do operadji Generator z jednym gniazdem Generator zdwoma
gniazdami

Wymiana lub zabieg rewizyjny generatora

chirurgicznej

Generator zdwoma gniazdami

Generator z jednym gniazdem

Odprowadzenie jednowtykowe
Pakiet akcesoriow

System programowania

Tunelizator

Sterylna torba na ramie lasera lub
réwnowazna*

Miekkie petle naczyniowe lub arkusz

silikonowy*

Komercyjny monitor EKG*T

Standardowe, 10 mm elektrody skérne

Ag/AgCl*t

* Nie dostarczane przez firme LivaNova.

Nd.

1 podstawowy
1 zapasowy

2 zapasowe (w przypadku
koniecznosci wymiany rowniez
odprowadzenia)

1 pakiet akcesoridw (rezystory
testowe), Srubokret szesciokatny i
opaski mocujgce)

1 system programowania

1 tunelizator (jesli wymieniane jest
odprowadzenie)

Wymagane

Uzywane do manipulacji nerwem
btednym (sugerowane, ale
opcjonalne)

Wymagane (mozliwos¢ wydruku
krzywej EKG / amplitud na kanale 1
odprowadzenia)

Wymagane

1 podstawowy
1 zapasowy

2 zapasowe generatory z jednym
gniazdem (w przypadku
koniecznosci wymiany rowniez
odprowadzenia)

2 zapasowe (w przypadku
koniecznosci wymiany rowniez
odprowadzenia)

1 pakiet akcesoridw (rezystory

testowe, Srubokret szesciokatny i
opaski mocujgce)

1 system programowania

1 tunelizator (jesli wymieniane
jest odprowadzenie)

Wymagane

Uzywane do manipulacji nerwem
btednym (sugerowane, ale
opcjonalne)

Wymagane (mozliwos¢ wydruku
krzywej EKG / amplitud na kanale
1 odprowadzenia)

Wymagane

T Stuzy do identyfikacji dopuszczalnych lokalizacji implantéw dla generatoréw z funkcjg AutoStim.
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8.2.2. Wymiana lub zabieg rewizyjny odprowadzenia

Tabela 35. Komponenty potrzebne do wymiany lub zabiegu rewizyjnego odprowadzenia
Elementy potrzebne do operadji Wymiana lub zabieg rewizyjny odprowadzenia

chirurgicznej

Generator zdwoma gniazdami Nie uzywac

Generator z jednym gniazdem 2 zapasowe (w przypadku koniecznosci wymiany réwniez generatora)

Odprowadzenie jednowtykowe 1 podstawowy
1 zapasowy

Pakiet akcesoriéw 1 pakiet akcesoriow (rezystory testowe, srubokret szesciokatny i opaski
mocujgce)

System programowania 1 system programowania

Tunelizator 1 tunelizator

Sterylna torba na ramie lasera lub Wymagane

réwnowazna*

Miekkie petle naczyniowe lub arkusz Sugerowane, ale opcjonalne

silikonowy*

* Nie dostarczane przez firme LivaNova.

® UWAGA: Dostepnos¢ wielkosci odprowadzenia, patrz ,Charakterystyka fizyczna” na str. 59.

8.3. Jak otworzyc pakiet jatowy

Przed otwarciem jakiegokolwiek jatowego opakowania nalezy uwaznie je sprawdzi¢ pod katem uszkodzen lub
naruszenia jatowosci. Jesli zewnetrzna lub wewnetrzna bariera jatowa zostata otwarta lub uszkodzona, firma
LivaNova nie moze zagwarantowac jatowosci zawartosci i w takiej sytuacji nie wolno z niego korzystac.
Otwarty lub uszkodzony produkt nalezy zwrdécic firmie LivaNova.

PRZESTROGA: Nie nalezy otwiera¢ opakowania sprzedazowego, jesli byto ono narazone na dziatanie skrajnych
temperatur lub jesli widoczne s3 Slady uszkodzen zewnetrznych lub uszkodzenia plomby opakowania. Zamiast
tego nalezy je zwrdéci¢ nieotwarte na adres LivaNova.

PRZESTROGA: Nie nalezy wszczepiac ani uzywac jatowego wyrobu, jesli zostat on upuszczony. Upuszczone
wyroby moga miec uszkodzone elementy wewnetrzne.
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8.3.1. Generator i odprowadzenie

Aby otworzy¢ pakiet jatowy, nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:
1. Chwyci¢ wypustke i oderwac zewnetrzng ostone.
2. Stosujac zasady aseptyki podnies¢ wewnetrzng jatowg tacke.
3. Chwyci¢ wypustke wewnetrznej tacki i ostroznie oderwac jej ostone, uwazajac, aby nie upusci¢ zadnego
ze znajdujacych sie pod nig elementow.

8.3.2. Tunelizator

Aby otworzy¢ pakiet jatowy, nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:
1. Chwyci¢ wypustke i oderwac zewnetrzng ostone.
2. Stosujgc zasady aseptyki podnies¢ wewnetrzng jatowg tacke.
3. Chwyci¢ wypustke wewnetrznej tacki i ostroznie oderwac jej ostone, uwazajac, aby nie upusci¢ zadnego
ze znajdujgcych sie pod nig elementow.
4. Wyjgc¢ wszystkie cztery elementy znajdujgce sie w opakowaniu (trzon, koncéwke, ostonke o duzej
Srednicy, ostonke o matej Srednicy).

8.3.3. Pakiet akcesoriow

Aby otworzy¢ pakiet jatowy, nalezy wykonad nastepujgce czynnosci:
1. Chwyci¢ wypustke i oderwac zewnetrzng ostone.
2. Stosujgc zasady aseptyki podnies¢ wewnetrzng jatowg tacke.
3. Chwyci¢ wypustke wewnetrznej tacki i ostroznie oderwac jej ostone, uwazajac, aby nie upusci¢ zadnego
ze znajdujacych sie pod nig elementow.
4. Aby wyjac srubokret szesciokatny, zespot opornikéw lub opasek zaciskowych, nacisngc z jednej strony i
chwycic za drugi (uniesiony) koniec.

8.4. Zabieg rewizyjny — etapy przedoperacyjne

W przypadku wszystkich rewizyjnych zabiegdw chirurgicznych pacjent powinien wyrazi¢ przedoperacyjng
zgode na otrzymanie nowego generatora i nowego odprowadzenia na wypadek, gdyby ktéres z nich zostato
uszkodzone podczas rewizyjnego zabiegu chirurgicznego.

Lista komponentéw i materiatdw chirurgicznych, patrz ,Komponenty i materiaty chirurgiczne — nowy
implant” na str. 92.
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8.4.1. Przed zabiegiem chirurgicznym

8.4.1.1. Generator

1. Sprawdzi¢ zdjecie rentgenowskie generatora w celu okreslenia trasy przebiegu odprowadzenia, aby
unikna¢ nieumyslinego uszkodzenia odprowadzenia podczas usuwania generatora.

2. Przed zabiegiem nalezy skonsultowac sie z lekarzem (przepisujgcym) w celu okreslenia ustawien
parametrow po umieszczeniu nowego generatora.

8.4.1.2. Odprowadzenie

1. W miare mozliwosci sprawdzic zdjecie rentgenowskie odprowadzenia, aby potwierdzic istnienie
nieciggtosci odprowadzenia (tj. przerwanie odprowadzenia lub odtgczenie wtyku).

2. Przed zabiegiem nalezy skonsultowac sie z lekarzem (przepisujgcym) w celu okreslenia ustawien
parametrow w razie wymiany rowniez generatora.

8.4.2. Przedwejsciem pacjenta na sale operacyjng

8.4.2.1. Generator

Odpytac i wykonac diagnostyke systemu na biezgcym generatorze, aby potwierdzi¢, ze wymiana generatora
jest wymagana i okresli¢, czy funkcja biezgcego odprowadzenia jest normalna. Szczegotowe informacje na
temat diagnostyki systemu, patrz , Testowanie systemu” na str. 114.

wowczss

Impedancja odprowadzenia = OK Wymienic tylko generator. Patrz ,Wymiana generatora —
etapy Srédoperacyjne” na str. 143.

Impedancja odprowadzenia = HIGH (WYSOKA) lub LOW  Odprowadzenie wymaga usuniecia lub wymiany. Patrz

(NISKA) +~Wymiana odprowadzenia — etapy srédoperacyjne” na str.
144.

Przeglad rentgenowski wykazuje powazng nieciggtosc Odprowadzenie wymaga usuniecia lub wymiany. Patrz

odprowadzenia (tj. przerwanie odprowadzenia lub +~Wymiana odprowadzenia — etapy srédoperacyjne” na str.

odfgczenie wtyku) 144.

8.4.2.2. (Odprowadzenie

Odpytac i wykonac diagnostyke systemu na istniejgcym generatorze, aby potwierdzi¢, ze wymiana
odprowadzenia jest wymagana i okresli¢, czy funkcja istniejgcego generatora jest normalna. Szczegotowe
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informacje na temat diagnostyki systemu, patrz ,Testowanie systemu” na str. 114.

JEZELI WOWCZAS

Impedancja odprowadzenia = OK Wszczepione odprowadzenie dziata prawidtowo. Ponowna ocena
potrzeby zabiegu chirurgicznego lub wymiany generatora, patrz

Nie ma razacej nieciggtosci odprowadzeniana  ,Wymiana generatora — etapy Srédoperacyjne” na nastepne;j
podstawie przegladu rentgenowskiego stronie.

Nie ma podejrzenia stanu zwarcia

Impedancja odprowadzenia = HIGH (WYSOKA)  Odprowadzenie wymaga usuniecia lub wymiany. Jesli wymagana
lub LOW (NISKA) jest wymiana generatora, patrz ,WWymiana generatora — etapy
Przeglad rentgenowski wykazuje powazng Srédoperacyjne” na nastepnej stronie

nieciggtos¢ odprowadzenia [pekniecie

odprowadzenia lub odigczenie wtyku]

8.4.3. Nasalioperacyjnej przed wymiang generatora

1. Odpytac generator zastepczy poza polem sterylnym na sali operacyjnej, aby zapewnic jasna
komunikacje.

2. Jesligenerator zastepczy jest zdolny do wykrywania napaddw drgawkowych (tj. generatory z funkcjg
AutoStim), nalezy sprawdzi¢, czy obecne miejsce wszczepienia generatora spetnia wymagania
przedstawione w czesci ,Etapy przedoperacyjne” na str. 95. Jesli obecna lokalizacja implantu nie spetnia
wymagan dotyczgcych minimalnej amplitudy zatamka R, nalezy zastosowac te samg procedure w celu
zidentyfikowania odpowiedniego miejsca w poblizu pierwotnego miejsca wszczepienia w celu
umieszczenia nowego generatora.

@ UWAGA: Jesli zastepczy generator jest zdolny do wykrywania napaddw drgawkowych, moze by¢

konieczna zmiana aktualnej lokalizacji kieszeni generatora.

@ UWAGA: Preferowane jest umieszczenie generatora wzdtuz granicy pachowej, na wysokosci lub powyzej

4. przedniego zebra, aby pacjent miat maksymalng elastycznosc przy wykonywaniu pooperacyjnego
badania MRIL

3. Zaprogramowac dane pacjenta do nowego generatora.
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3.4.4.  Wymiana

8.4.4.1. Generator

Aby kontynuowac instrukcje wymiany generatora, patrz ,Wymiana generatora — etapy srodoperacyjne”
ponizej

8.4.4.2. (Odprowadzenie

Aby kontynuowac instrukcje wymiany odprowadzenia, patrz ,Wymiana odprowadzenia — etapy
Srédoperacyjne” na nastepnej stronie.

8.5.  Wymiana generatora — etapy srodoperacyjne

PRZESTROGA: Nie nalezy uzywac sprzetu elektrochirurgicznego po wprowadzeniu nowego generatora do pola
sterylnego. Narazenie na dziatanie tego sprzetu moze spowodowac uszkodzenie generatora.

® UWAGA: W przypadku generatora zdwoma gniazdami, te wskazowki dotyczg obu gniazd, wtykdw, wtyczek i
Srub ustalajgcych.

1. Znadal podfgczonym wtykiem odprowadzenia, wyjac istniejgcy generator z kieszeni.

2. Otworzyc¢ nowy pakiet sprzedazowy generatora.

3. Zapomocg Srubokreta szesciokatnego odtgczyc istniejgcy generator od wszczepionego
odprowadzenia. Wyjac¢ wtyk odprowadzenia z gniazda generatora. Wiozy¢ sSrubokret szesciokatny przez
Srodek zatyczki sSruby ustalajgcej oraz poluzowac Srube ustalajgcg. Nie cofac Sruby ustalajgcej bardziej
niz jest to konieczne do usuniecia odprowadzenia. Nie powinno by¢ wymagane wiecej niz pét obrotu.

PRZESTROGA: Podczas korzystania ze srubokreta szesciokgtnego nalezy zawsze trzymac jedynie uchwyt.
Nie trzymac Srubokreta szesciokatnego w inny sposob, poniewaz moze to negatywnie wptyngc na jego
stosowanie. W przypadku dotkniecia metalowego trzonu podczas pracy $srubokreta szesciokatnego ze
Srubg ustalajgcg moze dojs¢ do wytadowania elektrostatycznego w obwodach urzadzenia, co moze
spowodowac uszkodzenie generatora.

@ UWAGA: Obca przestrzen kieszeni pozostata po wymianie wiekszego generatora na mniejszy moze
zwiekszy¢ prawdopodobienstwo wystgpienia pewnych zdarzen niepozadanych (np. miejscowego
nagromadzenia ptynu surowiczego, manipulacji urzgdzeniem i migracji urzagdzenia).
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UWAGA: Wymiana mniejszego generatora na wiekszy moze wymagac powiekszenia kieszeni generatora
podczas operacji. Lekarze powinni ocenic potencjalny wptyw na czas rekonwalescencji po zabiegu oraz
prawdopodobienstwo tymczasowego dyskomfortu pacjenta w zwigzku z chirurgiczng zmiang kieszeni
generatora.

@ UWAGA: Preferowane jest umieszczenie generatora wzdtuz granicy pachowej, na wysokosci lub powyzej
4. przedniego zebra, aby pacjent miat maksymalng elastycznosc przy wykonywaniu pooperacyjnego
badania MRI.

4. Podtgczyc generator zastepczy do odprowadzenia.
5. Aby kontynuowac instrukcje wymiany generatora, patrz. ,Podtgczenie odprowadzenia do generatora”
nastr. 111

8.6. Wymiana odprowadzenia — etapy
srodoperacyjne

@ UWAGA: W przypadku generatora zdwoma gniazdami, te wskazowki dotyczg obu gniazd, wtykdw, wtyczek i
Srub ustalajgcych.

® UWAGA: Kompletne kroki rozwigzywania problemow, patrz czes¢ ,Problemy z impedancjg odprowadzenia” we
wiasciwym dla modelu podreczniku systemu programowania opublikowanym pod adresem www.livanova.com.

8.6.1. Diagnostyka systemu zgtasza ,HIGH" (WYSOKA)
impedancje odprowadzenia

Jesli zgtaszana jest ,HIGH" (WYSOKA) impedancja odprowadzenia, nalezy wykonadc nastepujgce czynnosci:

1. Znadal podfgczonym wtykiem odprowadzenia, wyjac istniejgcy generator z kieszeni.

2. Otworzyc¢ pakiet akcesoriow i wyjgc Srubokret szesciokatny oraz rezystor testowy.

3. Wyjac¢ wtyk odprowadzenia z gniazda generatora. Wtozy¢ Srubokret szesciokatny przez srodek zatyczki
Sruby ustalajgcej oraz poluzowac srube ustalajaca. Nie cofac Sruby ustalajgcej bardziej niz jest to
konieczne do usuniecia odprowadzenia. Nie powinno by¢ wymagane wiecej niz pét obrotu.

4. Jesli we wtyczce generatora zostanie zauwazony obcy materiat (np. krew), przeptukac¢ gniazdo solg
fizjologiczng, aby usungc¢ obcy materiat. Odprowadzi¢ nadmiar ptynu z gniazda. Nie nalezy wktadac do
gniazda zadnego przedmiotu (poza wtykiem ztgcza). Uzyc¢ soli fizjologicznej do wyczyszczenia wtyku
ztgcza odprowadzenia, a nastepnie wytrzec do sucha.

5. Postepowac zgodnie z wiasciwymi technikami wprowadzania odprowadzenia, aby ponownie
wprowadzi¢ wtyk istniejgcego ztgcza odprowadzenia do istniejgcego generatora.
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f PRZESTROGA: Sprawdzi¢ wzrokowo, czy wtyk ztgcza jest czysty i catkowicie wtozony.

UWAGA: Prawidtowe techniki wprowadzania odprowadzenia, patrz ,Podtgczenie odprowadzenia do
generatora” nastr. 111.

6. Wprowadzi¢ system programowania do sterylnego pola za pomocg sterylnej torby na ramie lasera (lub
rownowaznej) i przeprowadzi¢ odpytywanie, a nastepnie diagnostyke systemu.
7. Zarejestrowac wyniki diagnostyki systemu.

JEZELI WOWCZAS

Impedancja odprowadzenia = OK Poprzednia HIGH (WYSOKA) impedancja odprowadzenia jest
rozwigzana i system wydaje sie dziatac¢ prawidtowo. Oceni¢ wymiane
generatora.

JEZELI WOWCZAS

Wymiana generatora Zweryfikowac, czy wszystkie odpowiednie

nie jest wymagana kroki opisane w czesci ,Testowanie systemu”
na str. 114 zostaty wykonane. Zakonczy¢
procedure. Patrz ,Zakoriczenie procedury
wszczepienia” na str. 120.

Wymiana generatora Otworzy¢ nowy zgodny pakiet sprzedazowy

Jjest wymagana generatora. Wykonac kroki opisane w czesci
,Podtaczenie odprowadzenia do generatora”
nastr. 111, aby podtaczy¢ generator zastepczy
do odprowadzenia, nastepnie wykonac
pozostatg czesc procedury wszczepiania.
Upewnic sie, ze odpowiednie dane pacjenta
zostaty zaprogramowane w nowym
generatorze.

Wyniki nadal wskazujg zgtaszanie HIGH Przeprowadzi¢ diagnostyke generatora w celu zweryfikowania, czy

(WYSOKIEJ) impedancji odprowadzenia generator dziata prawidtowo, niezaleznie od odprowadzenia.
Wykonac kroki opisane w czesci ,Diagnostyka generatora” na
nastepnej stronie.
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8.6.2. Diagnostyka systemu zgtasza ,LOW" (NISKA)
impedancje odprowadzenia

JEZELI WOWCZAS

Diagnostyka systemu zgtasza  Przeprowadzic¢ diagnostyke generatora w celu zweryfikowania, czy generator dziata
LOW (NISKA) impedancje prawidtowo, niezaleznie od odprowadzenia. Wykonac kroki opisane w czesci
odprowadzenia »Diagnostyka generatora” ponizej.

8.6.3. Diagnostyka generatora

1. Wyjac wtyk odprowadzenia z gniazda generatora. W tym celu wtozy¢ Srubokret szesciokatny przez
Srodek zatyczki Sruby ustalajgcej i poluzowac srube ustalajgca. Nie cofac sruby ustalajacej bardziej niz
jest to konieczne do usuniecia odprowadzenia. Nie powinno by¢ wymagane wiecej niz pot obrotu.

2. Wiozyc¢ wtyk tgczacy zespotu rezystoréw do gniazda generatora. Nalezy zachowac ostroznosc podczas
wktadania wtyku rezystora testowego do gniazda generatora. Jesli wyczuwalny jest znaczny opoér lub
wigzanie, nalezy wyjac rezystor testowy, sprawdzi¢ go i w razie potrzeby wyczyscic¢. Bez uzycia
nadmiernej sity ponownie wtozy¢ rezystor testowy.

3. Gdy zespdt rezystordw znajduje sie na miejscu, dokrecic srube ustalajgca, az Srubokret szesciokatny
zacznie klikac¢. Podczas obracania srubokreta szesciokatnego nalezy zawsze naciskac na niego, aby
upewnic sie, ze jest on catkowicie wsuniety w Srube ustalajaca.

Rycina 40. Podigczenie zespotu rezystoréw dla generatordw z jednym i dwoma gniazdami

Generator z jednym wiykiem .
Generator z dwoma wtykami

Wiyczki

Zatyczka sruby $ruby ustalajacej (2)

ustalajgce] ) \

Rezystor

4. Przeprowadzi¢ diagnostyke generatora i oceni¢ nastepujace elementy:

Wowczss

Wyniki diagnostyki generatora Patrz czes¢ ,Problemy z impedancjg odprowadzenia” we wasciwym
wskazujg HIGH (WYSOKA) lub LOW dla modelu podreczniku systemu programowania opublikowanym
(NISKA) impedancje generatora pod adresem www.livanova.com

Wyniki diagnostyki generatora Wszczepione odprowadzenie nalezy wymienic i oceni¢ wymiane
wskazuja, ze impedancja generatorato  generatora.

OK
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8.6.4. Usuniecie spiral i odprowadzenia

PRZESTROGA: Wymiana lub usuniecie odprowadzenia jest osgdem medycznym, ktéry musi by¢ starannie
wywazony wobec znanego i nieznanego ryzyka operacji. Obecnie nie sg znane zadne dtugoterminowe

zagrozenia lub ryzyko zwigzane z pozostawieniem wszczepionego odprowadzenia, poza wymienionymi w
niniejszej instrukcji dla lekarza.

1. Otworzy¢ naciecie na szyi i zlokalizowac potgczenie nerwu btednego / spirali.
2. Ocenic stopien otoczki widknistej, aby okresli¢, czy cate odprowadzenie mozna bezpiecznie usungc.

JEZELI WOWCZAS

Mozliwe jest catkowite Nowe spirale mogg by¢ umieszczone w tym samym miejscu.
usuniecie istniejgcych

spirali.

Catkowite usuniecie spiraliz  Przecigc jak najwiekszg czes¢ odprowadzenia.

nerwu nie jest mozliwe

Jesli pozostanie <2 cm odprowadzenia, dopuszczalne jest wykonanie MRI catego
Ciata z wykorzystaniem cewki do transmisji RF.

Jeslinie jest mozliwe pozostawienie <2 cm, to nadal mozna wykona¢ MRI w celu
obrazowania mézgu lub korniczyn z odpowiednim typem cewki T/R.

Dodatkowe szczegdty, patrz wytyczne dotyczace obrazowania MRI opublikowane
pod adresem www.livanova.com.

3. Zastepcze spirale mozna umiesci¢ nad lub pod istniejgcymi spiralami, jezeli muszg one pozostac.

8.6.5. Zakonczenie procedury

Aby kontynuowac instrukcje wymiany odprowadzenia, patrz ,Umieszczenie elektrod” na str. 105. Nalezy
zwroci¢ szczegolng uwage na wszystkie ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce odgatezien sercowych.

@ UWAGA: Lekarz (przepisujgcy) zaprogramuje parametry stymulacji pooperacyjnie po zalecanym 2-tygodniowym
okresie rekonwalescencji, aby umozliwi¢ zagojenie sie nerwu.
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3./. Usuwanie systemu

PRZESTROGA: Eksplantowane generatory i odprowadzenia stanowig odpady medyczne i powinny by¢
traktowane zgodnie z lokalnymi przepisami. Nalezy je zwrdci¢ do firmy LivaNova w celu zbadania i prawidfowej
utylizacji wraz z wypetnionym formularzem zwrotu produktu. Przed zwrdceniem elementéw wyrobu nalezy je
zdezynfekowac za pomocg srodka Betadine®, nasgczenia w srodku Cidex® lub innego podobnego srodka
dezynfekujacego i dwukrotnie zamkng¢ w woreczku lub innym pojemniku odpowiednio oznakowanym
ostrzezeniem o zagrozeniu biologicznym.

PRZESTROGA: Generator zawiera szczelng baterie chemiczng, a w przypadku poddania go temperaturze
spalania lub kremacji moze dojs¢ do wybuchu.

Jesli usuniecie jest medycznie konieczne, firma LivaNova zaleca usuniecie tak duzej czesci systemu VNS
Therapy, jak mozna to bezpiecznie osiggnac:

e QOcenic stopien wrosniecia zwtdknienia w i wokot spirali.

e W miare mozliwosci usungc caty system.
Jesli zwtdkniata otoczka utrudnia bezpieczne usuniecie catego systemu, nalezy przecigc jak najwieksza
czesc¢ przewodu odprowadzenia. Patrz ,Usuniecie spiral i odprowadzenia” na poprzedniej stronie.
Samo usuniecie generatora nie zmienia zagrozen zwigzanych z niektérymi procedurami MRL.

® UWAGA: Szczegotly, patrz Wytyczne dotyczace obrazowania MRI opublikowane pod adresem
www.livanova.com.

Zabiegi diatermii sg przeciwwskazane u pacjentéw, u ktorych jakakolwiek czesc¢ systemu VNS Therapy
pozostata w organizmie. Szczegotowe informacje zawiera sekcja ,Przeciwwskazania” na str. 17.

Do zwrotu dowolnego elementu systemu VNS Therapy stuzy Formularz zwrotu produktu. Dostep do kopii
elektronicznej, patrz ,Formularz zwrotu produktu” na str. 234.
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Therapy™

Rozwigzywanie problemow

W tym punkcie przedstawiono rozwigzania problemow z elementami systemu
programowania. W przypadku problemdw dotyczgcych systemu programowania
nieopisanych w tym punkcie nalezy kontaktowac sie z firmg ,Dziat pomocy technicznej”
na str. 237.

Temat ten obejmuje nastepujgce pojecia:

9.1. Pacjent nie odczuwa stymulacji podczas badania kontrolnego .................. 150
9.2. Pacjent nie odczuwa aktywacji magnesu podczas badania kontrolnego ....154

9.3. Pacjent nie odczuwa aktywacji AutoStim podczas badania kontrolnego ....157

ROZDZIAE 9
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Rozwigzywanie problemdow

9.1.  Pacjent nie odczuwa stymulacji podczas badania
kontrolnego

9.1.1.  Mozliwe przyczyny

e Pacjent przyzwyczait sie do zaprogramowanego ustawienia
» Koniec okresu eksploatacji baterii generatora (EQS)

» Wysoka impedancja odprowadzenia

 Usterka generatora

» Wytgczony generator

e Zwarcie w obrebie odprowadzenia
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Rozwigzywanie problemow

9.1.2. Krokirozwigzania

Dotyczy modeli: Model 1000 Model 1000-D Model 106 Model 105 Model 104 Model 103

Pacjent nie odczuwa stymulacji podczas badania kontrolnego

Raport pacjenta:
Mie czuje stymulacji

V Odpytac generator

ar is currently
d due to [CAUSE]. The

rowadzic diagnostyke . ' generator is NOT supplying
systemu —Nie___, \i'lﬂydqtzorj.?? »—7.—Ppstimulation.(Generator jest
s Zarejestrowadwyniki s obecnie wylgczony z powodu

[PREZY CZYNA] Generator NIE
dostarcza stymulacji).

.

Wynik pradu Czy
wyjsclowego? przyczyna jest
Kontynuowac sesj —Tek celowy reset
urzadzenia
Wand?
oK T
LOW (NISKA) l Nie
+
rz.;rejestrowac'
o ~ przyczyne
Wynik impedapcji LOW [NISKA) Wynlklmpedar_mcp
odprowadzenia? < 500 3 odprowadzenia? I
l oK
e Zwarcie
obrebie

Generator jest w stanie
dostarczyc
zaprogramowany prad

odprowadzenia

HIGH (WYSOKA)

wyjsciowy, a pacjent mogt
przyzwyczaic sie do [ = 5300 0
J

Fﬁm
programowanego

stymulacji, podobnie jak wyjscia z powodu
wielu innych pacjentow. zwiekszonej impedancji.
z Problemy
z impedancjg Rozwazy€ nizszy prad
odprowadzenia wyjsciowy przy
i natezeniem pradu zwiekszone] szerokosci
wyjsciowego” im pulsu.

Skontaktowad sie z dziatem
pomocy technicznej

Strona 151—26-0011-0221/3 (POL)



Rozwigzywanie problemow

Dotyczy modeli: Model 102 Model 102R

JEZELI WOWCZAS

Model 250 V11.0 i ponizej — Kod przetwornika DC-DC W obrebie odprowadzenia moze wystapic¢
to 0 lub wystapit znaczacy spadek wartosci kodu DC-DC  stan zwarcia i pacjent moze nie otrzymac
(np. 3 na 1) wzgledem wczesniejszej diagnostyki zamierzonej terapii.

systemu

Model 3000 V1.0 i powyzej — Impedancja wynosi

<1700 Q lub jezeli nastapita nagta zmiana zakresu

impedancji (np. 4100-5200 Q na 1800-2800 Q)

wzgledem wczesniejszej diagnostyki systemu

Model 250 V11.0 i ponizej — Kod przetwornika DC-DC  System dziata prawidtowo, a pacjent mogt
nie wynosi 0, nie byto znaczgcego spadku wartosci sie przyzwyczaic¢ do ustawien, jak wielu
kodu przetwornika DC-DC (np. 3 do 1) wzgledem pacjentow.

wczesniejszych testéw i test diagnostyki systemu

wskazuje, ze impedancja odprowadzenia to OK

Model 3000 V1.0 i powyzej — Test diagnostyki systemu
wskazuje, ze impedancja odprowadzenia to OK

Diagnostyka systemu wskazuje, ze impedancja Rozwigzywanie problemdéw, patrz czes¢

odprowadzenia jest HIGH (WYSOKA) ,Problemy z impedancjg odprowadzenia”
we wiasciwym dla modelu podreczniku
systemu programowania opublikowanym
pod adresem www.livanova.com.

PRZESTROGA: W przypadku systemu oprogramowanie automatycznie programuje generator
na 1 mA, 500 ps i 20 Hz. U pacjentéw, u ktorych prad wyjsciowy generatora jest zwykle
mniejszy niz te wartosci, moze wystapi¢ wzmozone odczuwanie, kaszel, zarumieniona twarz
lub inne efekty.
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http://www.livanova.com/

Rozwigzywanie problemow

JEZELI WOWCZAS

Test diagnostyczny w trybie normalnym wskazuje, ze Generator nie moze dostarczyc

prad wyjsciowy ma wartos¢ LIMIT (OGRANICZENIE). zaprogramowanego natezenia pradu
wyjsciowego. Rozwazy¢ zmniejszenie
natezenia lub czestotliwosci pradu
wyjsciowego oraz zwiekszenie szerokosci

impulsu.
Test diagnostyczny w trybie normalnym wskazuje, ze Generator moze dostarczyc
prad wyjsciowy ma wartosc¢ OK. zaprogramowany prad wyjsciowy.

® UWAGA: W celu uzyskania

doktadnych informacji z
diagnostyki urzgdzenia, generator
musi by¢ zaprogramowany na
minimum 0,75 mA, 15 Hz i co
najmniej 30 sekund czasu

WEACZENIA.
Test diagnostyki trybu normalnego wskazuje HIGH Rozwigzywanie problemdw, patrz czesc
(WYSOKA) impedancje odprowadzenia. ,Problemy z impedancjg odprowadzenia”

we wiasciwym dla modelu podreczniku
systemu programowania opublikowanym
pod adresem www.livanova.com.

Jesli potrzebna jest dalsza pomoc, nalezy skontaktowac sie z pomoca techniczng, patrz: ,Dziat pomocy
technicznej” na str. 237.
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Rozwigzywanie problemdow

9.2. Pacjent nie odczuwa aktywacji magnesu
podczas badania kontrolnego

9.2.1. Mozliwe przyczyny

e Pacjent przyzwyczait sie do zaprogramowanego ustawienia
» Nieprawidtowa technika aktywacji magnesu

» Prad wyjsciowy magnesu zaprogramowany na 0 mA

» Koniec okresu eksploatacji baterii generatora (EOS)

» Generator wszczepiony zbyt gteboko w klatke piersiowa
 Usterka generatora

» Wytgczony generator

» Wysoka impedancja odprowadzenia

e Zwarcie w obrebie odprowadzenia
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Rozwigzywanie problemow

9.2.2.

Dotyczy modeli:

Kroki rozwigzania

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

Pacjent nie odczuwa aktywacji magnesu podczas badania kontrolnego

Mie mozZna wye y l:Ji magnesu

Rapert pacjenta:

"

Ustawienia
magnesu m i i
jest=normalny prad

wyjsciowy ORAZ
czas wiaczenia
magnesu =7 57

Tak J

aktywac]i magnesu wymieniong
ii urzadzenia lub naekranie zdarzen
oprogramowania do programowania.

*  Przesungt magnesem nad generatorem.
Zadbac o prawidlowa technike. Technika
aktywadqi krzyzowe] moze zwiekszyc aktywacje
o1lub2.

* Ponownie odpytac urzgdzenie.

zi¢ diagnostyke trybu normalnego
isac wyniki.

Odpytac generator

4—Nie__4

Kontynuowac sesje

Generator jest w stanie

dost

Wytgczona
wiadomosé?

rs
dizabled
e to [CAUSE].

The generator is

NOT supplying

stimulation.”
Tak (Generator jest

J obecnie wylgczony

z powodu
[PREYCZYNA]
Generator NIE
dostarcza stymulacii).

tor
cji

L e
prowadzenia OK
Przesunaé ponownie

magnes i powtdrzyd Stymulacja trybu magnesu

diagnostyke trybu
magnesu.

Jesli kemunikat pojawi sie
ponownie, skontaktowac
sie z pomocg techniczng

dziata prawidtowa,

a pacjent maogt sig
przyzwyczai€ do ustawieri.
Jesliwymagana jest
odzuwalna stymulacja,
nalezy rozwazyc wyzszy
prad magnesu

!

E)
edancja
odprowadzenia OK

Generator nie

moze dostarczyd
Zaprogramowanego
pradu magnesu

z powodu zwiekszone|
impedancji. Rozwazyc
nizszy prad wyjsdowy
magnesu przy wyzszej
szerokosd impulsu
magnesu.

—
Tak
Cazy przyczyna jest
celowy reset urzadzenia
Wand?
Nie
mulacje
wymagana
stymulacja,
Zarejestrowad
przyczyne
ego LOW (NISKIE)
edancja
odprowadzenia HIGH
(WYSOKA) (= 5300 1)

Patrz Problemy

z impedandg
odprowadzenia

i natezeniem pradu
wy]sciowega”
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Rozwigzywanie problemow

Dotyczy modeli: Model 102 Model 102R

JEZELI WOWCZAS

Test diagnostyki trybu magnesu wskazuje:

Wyniki OK Magnes dziata prawidtowo, a pacjent mogt sie
przyzwyczai¢ do ustawien, jak wielu pacjentow.

Status urzadzenia OCZEKIWANIE, a prad Wykonac kroki od 1 do 6 zinnym magnesem firmy

wyjsciowy **** |ub generuje komunikat LivaNova.

informujacy, ze aktywacja magnesu nie zostata

wykryta

HIGH (WYSOKA) impedancja odprowadzenia Rozwigzywanie problemoéw, patrz czesc¢ ,Problemy

zimpedancjg odprowadzenia” we wiasciwym dla
modelu podreczniku systemu programowania
opublikowanym pod adresem www.livanova.com.

Jesli potrzebna jest dalsza pomoc, nalezy skontaktowac sie z pomoca techniczng, patrz: ,Dziat pomocy
technicznej” na str. 237.
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Rozwigzywanie problemdow

9.3. Pacjent nie odczuwa aktywacji AutoStim
podczas badania kontrolnego

Dotyczy modeli: Model 1000 Model 1000-D Model 106

9.3.1. Mozliwe przyczyny

» Wartos¢ progowa AutoStim jest zbyt wysoka (np. wartos¢ progowa 70% w stosunku do 50%)
e Pacjent przyzwyczait sie do zaprogramowanego ustawienia

e Prad wyjsciowy AutoStim zaprogramowany na 0 mA

» Koniec okresu eksploatacji baterii generatora (EOS)

 Usterka generatora

» Wytgczony generator

» Wadliwe odprowadzenie
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Rozwigzywanie problemow

9.3.2.

Kroki rozwigzania

Pacjent nie odczuwa aktywacji AutoStim podczas badania kontrolnego

Raport pacjenta:

Mie mozna wyczut aktywacji AutoStim

r

Nie

L

ze wyknywanie jest
zone
Potwierdzic, e prad wyjsciowy

AutoStim jest ustawiony na = 0 mA
i = Normalny prad wyjsciowy

» Potwierdzi¢ wykrycie uderzen serca
(patrz schemat blokowy wykrywania
uderzen serca)

rowadzic diagnostyke
AutoStim
s Farejestrowac aniki

Czy prad byt

dostarczanyz © Nie™?

r
Tak
e
dane wizyty w gabinecie
esci Historia urzadzenia lub
Zdarzenia
s Zbadac kolejne wizyty w gabinecie
w celu zidentyfikowania wszelkich
zmian sredniej liczby dostarczonych
aktywacji AutoStim na dobe

Srednia
liczba aktywacji
AutoStim na

dobe?

Skontaktowac sie z dziatem
pomocy techniczngj

Odpytac generator

!

Wytgczona
wiadomosgé? Tak +*
or is currently disabled due to
1. The generator is NOT supplying
stimulation.” (Generator jest obecnie
wytgczony z powodu [PRZYCZYMA]
Generator MIE dostarcza stymulagji).

H

Czy

przyczyng jest
celowy reset

urzgdzenia
Wand?

I
Nie

+
+——= Zarejestrowac przyczyne

Kontynuowac sesje

Jesli srednia liczba aktywacji AutoStim na dobe od ostatniegj
wizyty w gabinecie wynosi0, a u pacjenta w tym okresie

wystg pity napady drgawkowe, nalezy dostosowac ustawienie
progu AutoStim w kierunku 20%.

Powtarzac ten proces podczas kolejnych wizyt w gabinecie,

az do momentu, gdy pacjent odczuje stymulacje lub urzadzenie
potwierdzi rejestracje zdarzer.

UWAGA: Obnizanie progu wykrywania zwieksza
prawdopodobienstwo wykrywania wzrostow czestosd akeji serca
zwigzanych z napadami drgawkowymi, ale moze zwiekszy¢ ogdlng
liczbe dostarczanych stymulacji AutoStim i wphyng ¢ na fywotnosc
baterii.

Generator jest w stanie dostarczyd aktywacje AutoStim. Jesli
wymagana jest odczuwalna stymulacja, nalezy rozwazyc wyzszy

prad AutoStm
Ponownie ocenic podczas nastepnej wizyty w gabinecie
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Rozwigzywanie problemdow

@ UWAGA: Obnizenie progu wykrywania zwieksza prawdopodobienstwo wykrycia wzrostow czestosci akcji serca
zwigzanych z napadami drgawkowymi, ale moze zwiekszy¢ ogdélng liczbe dostarczanych stymulacji AutoStim i
wptynac na zywotnosc baterii. Dodatkowe informacje znajduja sie w rozdziale informacji technicznych.
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VNS

Therapy™

Tabele zywotnosci baterii

Temat ten obejmuje nastepujgce pojecia:

ROZDZIAE 10

10.1.  Model 1000 / Model 1000-D — Zywotno$¢ baterii i wybor
zaprogramowanych ustawien ... . 161

10.2.  Model 106 — Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier ...175
10.3.  Model 105 — Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawien ...195

10.4. Model 103 / Model 104 — Zywotno$¢ baterii i wybor
zaprogramowanych ustawien ... 202

10.5. Model 102/ Model 102R — Zywotno$¢ baterii i wybér
zaprogramowanych ustawien ... 209
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10.1.  Model 1000/ Model 1000-D — Zywotnos¢
baterii i wybor zaprogramowanych ustawien

10.1.1.  Wytgczona funkcja AutoStim

Wytgczona funkcja AutoStim
Model 1000
Model 1000-D

Cykl pracy w trybie normalnym

10% 35% 51%
Parametry przy (30 s WEACZENIA / 5 min (30 s WEACZENIA / (60 s WEACZENIA /
3 kQ WYLACZENIA) 1,1 min WYLACZENIA) 1,1 min WYLACZENIA)

BOL | IFido | NEOSdo | BOL | IFido | NEOS | BOL | IFido | NEOS
doIFI | NEOS HON) doIFI | NEOS | doEOS | doIFI | NEOS | do EOS
0,5 20 250 1,2 1,2 6,1 0,6 0,6 4,6 0,5 0,5

11,9

0,5 20 500 11,8 1.2 1.2 6,0 0,6 0,6 4,5 0,5 0,5
0,5 30 250 10,2 1,0 1,0 4,7 0,5 0,5 3,5 04 04
0,5 30 500 10,1 1,0 1,0 4,6 0,5 0,5 34 0,3 0,3
1 20 250 1,7 1.2 1.2 59 0,6 0,6 4,5 0,5 04
1 20 500 11,6 1.2 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 0,3
1 30 500 9,9 1,0 1,0 4.4 04 04 3,2 0,3 03
1,5 20 250 11,4 1.1 1.1 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 0,4 04 3,2 03 0,3
1,5 30 500 7.7 0,7 0,7 3,1 0,3 0,2 2,2 0,2 0,2
2 20 250 9,7 09 0,8 4.3 04 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 03 0,3 24 0,2 0,2
2 30 500 5,6 0,5 0,5 2,0 0,2 0,2 1.4 0,1 0,1
2,5 20 250 79 0,7 0,7 3,2 0,3 0,2 2,3 0,2 0,2
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Wytgczona funkcja AutoStim
Model 1000
Model 1000-D

Cykl pracy w trybie normalnym

10% 35% 51%
Parametry przy (30 s WEACZENIA/ 5 min (30 s WEACZENIA/ (60 s WLACZENIA /
3kQ WYLACZENIA) 1,1 min WYLACZENIA) 1,1 min WYLACZENIA)

BOL | IFIdo NEOS do BOL | IFIdo | NEOS BOL | IFIdo | NEOS
doIFI | NEOS EOS doIFI | NEOS | doEOS | doIFl | NEOS | doEQOS

2,5 20 500 5,5 0,5 0,4 1,9 0,2 0,1 1,4 0,1 0,1

2,5 30 250 6,5 0,6 0,5 24 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
2,5 30 500 4,2 04 0,3 1.4 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 20 250 6,4 0,6 0,5 2,4 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
3 20 500 4,2 04 0,3 1.4 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 30 250 5,1 0,5 04 1.8 0,2 0,1 1.2 0,1 0,1
3 30 500 3,1 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 1.3 0,1 0,1
35 20 500 3.2 03 0,2 1,0 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
3,5 30 250 4,0 04 0,3 13 0,1 0,1 09 0,1 0,1
35 30 500 2,3 0,2 0,2 0,7 0,1 0,1 0,5 0,0 0,0

10.1.2.  Wigczona funkcja AutoStim

10.1.2.1. Jedna stymulacja AutoStim na godzine i czas WEACZENIA stymulacji AutoStim 60 sekund .... 163
10.1.2.2. Jedna stymulacja AutoStim na godzine i czas WEACZENIA stymulacji AutoStim 30 sekund ... 165
10.1.2.3. Siedem stymulacji AutoStim na godzine i czas WEACZENIA stymulacji AutoStim 60 sekund .. 167
10.1.2.4. Siedem stymulacji AutoStim na godzine i czas WEACZENIA stymulacji AutoStim 30 sekund .. 169
10.1.2.5. Pietnascie stymulacji AutoStim na godzine i czas WEACZENIA stymulacji AutoStim 60

SEKUNG . 171
10.1.2.6. Pietnascie stymulacji AutoStim na godzine i czas WLACZENIA stymulacji AutoStim 30
SEKUND 173
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10.1.2.1. Jedna stymulacja AutoStim na godzine i czas
WEACZENIA stymulacji AutoStim 60 sekund

Wiaczona funkcja AutoStim (1 stymulacja AutoStim na godzine; czas WEACZENIA funkgcji AutoStim 60
sekund)

Model 1000

Model 1000-D

Cykl pracy w trybie normalnym
10% (30 s WEACZENIA / 5 min 35% (30 s WEACZENIA/ 1,1 min
Parametry przy 3 kQ WYLACZENIA) WYLACZENIA)

BOL do IFI IFIdo NEOS do BOL do IFI IFIdo NEOS do

NEOS HON) NEOS HON
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 0,4 0,4
0,5 30 500 6,5 0,7 0,7 3,9 04 0,4
1 20 250 7,2 0,7 0,7 4.8 0,5 0,5
1 20 500 7,1 0,7 0,7 47 0,5 0,4
1 30 250 6,4 0,7 0,7 3,8 0,4 0,4
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 0,4
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 0,4 0,3
1,5 30 500 53 0,5 0,5 2,7 0,3 0,2
2 20 250 6,3 0,6 0,6 3,7 0,3 0,3
2 20 500 5,0 0,5 0,4 2,5 0,2 0,2
2 30 250 55 0,5 0,5 2,9 0,3 0,2
2 30 500 4.1 0,4 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 0,4 0,4 2,2 0,2 0,2
2,5 30 500 3,2 0,3 0,3 1,3 0,1 0,1
3 20 250 4.6 0,4 0,4 2,1 0,2 0,2
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Wiaczona funkcja AutoStim (1 stymulacja AutoStim na godzine; czas WEACZENIA funkgji AutoStim 60
sekund)

Model 1000

Model 1000-D

Cykl pracy w trybie normalnym
10% (30 s WEACZENIA / 5 min 35% (30 s WEACZENIA/ 1,1 min
Parametry przy 3 kQ WYLACZENIA) WYLACZENIA)

BOL do IFI IFIdo NEOS do BOL do IFI IFIdo NEOS do

NEOS HON) NEOS HON
3 20 500 3,2 0,3 0,3 1,3 0,1 0,1
3 30 250 3,8 0,4 0,3 1,6 0,1 01
3 30 500 2,5 0,2 0,2 0,9 0,1 0,1
3,5 20 250 3,8 0,4 0,3 1,7 0,1 0,1
3,5 20 500 2,5 0,2 0,2 1,0 0,1 0,1
3,5 30 250 3,1 0,3 0,3 1,2 0,1 0,1
3,5 30 500 1,9 0,2 0,1 0,7 0,1 0,0
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10.1.2.2.  Jedna stymulacja AutoStim na godzine i czas
WEACZENIA stymulacji AutoStim 30 sekund

Wiaczona funkcja AutoStim (1 stymulacja AutoStim na godzine; czas WEACZENIA funkgcji AutoStim 30
sekund)

Model 1000

Model 1000-D

Cykl pracy w trybie normalnym
10% (30 s WEACZENIA / 5 min 35% (30 s WEACZENIA/ 1,1 min
Parametry przy 3 kQ WYLACZENIA) WYLACZENIA)

BOL do IFI IFIdo NEOS do BOL do IFI IFIdo NEOS do

NEOS HON) NEOS HON
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 0,4 0,4
0,5 30 500 6,6 0,7 0,7 3,9 04 0,4
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 3,9 0,4 0,4
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 0,4
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 0,4 0,3
1,5 30 500 55 0,5 0,5 2,7 0,3 0,2
2 20 250 6,5 0,6 0,6 3,7 0,3 0,3
2 20 500 572 0,5 0,5 2,5 0,2 0,2
2 30 250 57 0,6 0,5 2,9 0,3 0,2
2 30 500 4.3 0,4 0,4 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 0,4 1,8 0,2 0,1
2,5 30 250 4.8 0,5 0,4 2,2 0,2 0,2
2,5 30 500 34 0,3 0,3 1,3 0,1 0,1
3 20 250 4.8 0,4 0,4 2,2 0,2 0,2

Strona 165—26-0011-0221/3 (POL)



Wiaczona funkcja AutoStim (1 stymulacja AutoStim na godzine; czas WEACZENIA funkgji AutoStim 30
sekund)

Model 1000

Model 1000-D

Cykl pracy w trybie normalnym
10% (30 s WEACZENIA / 5 min 35% (30 s WEACZENIA/ 1,1 min
Parametry przy 3 kQ WYLACZENIA) WYLACZENIA)

BOL do IFI IFIdo NEOS do BOL do IFI IFIdo NEOS do

NEOS HON) NEOS HON
3 20 500 34 0,3 0,3 1,3 0,1 0,1
3 30 250 4,0 0,4 0,3 1,7 0,2 01
3 30 500 2,6 0,2 0,2 0,9 0,1 0,1
3,5 20 250 4,0 0,4 0,3 1,7 0,2 0,1
3,5 20 500 2,7 0,2 0,2 1,0 0,1 0,1
3,5 30 250 3,2 0,3 0,3 1.3 0,1 0,1
3,5 30 500 2,0 0,2 0,2 0,7 0,1 0,1

Strona 166—26-0011-0221/3 (POL)



10.1.2.3.  Siedem stymulacji AutoStim na godzine i czas
WEACZENIA stymulacji AutoStim 60 sekund

Wiaczona funkcja AutoStim (7 stymulacji AutoStim na godzine; czas WEACZENIA funkcji AutoStim 60
sekund)

Model 1000

Model 1000-D

Cykl pracy w trybie normalnym

10% 35%
(30 s WEACZENIA / 5 min (30 s WEACZENIA/ 1,1 min
WYLACZENIA) WYLACZENIA)

BOLdo | 1IFdo | NEOSdo IFI do NEOS do
- NEOS eos | BOLAOTFf \ros EOS
7

IFI
0,5 20 250 6,3 0,6 0,5

Parametry przy 3 kQ

0, 4,6 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 05 04 34 03 03
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 35 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 03 03 1.9 0,2 0,1

Strona 167—26-0011-0221/3 (POL)



Wiaczona funkcja AutoStim (7 stymulacji AutoStim na godzine; czas WEACZENIA funkgji AutoStim 60
sekund)

Model 1000

Model 1000-D

Cykl pracy w trybie normalnym

10% 35%
(30 s WEACZENIA / 5 min (30 s WEACZENIA/ 1,1 min
WYLACZENIA) WYLACZENIA)

BOLdo | 1IFdo | NEOSdo IFI do NEOS do
- NEOS eos | BOLAOTFf \ros EOS
2

IFI
3 20 500 2,2 0,2 0,1

Parametry przy 3 kQ

0, 1.2 0,1
3 30 250 2,7 03 0,2 1.5 0,1 0,1
3 30 500 1,7 0,1 0,1 0,8 0,1 0,1
3,5 20 250 2,8 03 0,2 1.5 0,1 0.1
3,5 20 500 1,7 0,2 0,1 0,8 0,1 0,1
3,5 30 250 2,1 0,2 0,2 11 0,1 0,1
3,5 30 500 1.2 0,1 0.1 0,6 0,1 0,0

*Wartosci zywotnosci z WEACZONYM wykrywaniem pozycji lezacej twarzg w dot réznia sie o nie wiecej niz 4%.

Strona 168—26-0011-0221/3 (POL)



10.1.2.4.  Siedem stymulacji AutoStim na godzine i czas
WEACZENIA stymulacji AutoStim 30 sekund

Wiaczona funkcja AutoStim (7 stymulacji AutoStim na godzine; czas WEACZENIA funkgji AutoStim 30
sekund)

Model 1000

Model 1000-D

Cykl pracy w trybie normalnym
10% (30 s WEACZENIA / 5 min 35% (30 s WEACZENIA/ 1,1 min
Parametry przy 3 kQ WYLACZENIA) WYLACZENIA)
IFI do NEOS do IFIdo NEOS do
BOL do IFI NEOS EOS BOL do IFI NEOS
7

HON)
0,5 20 250 0,7 0,5 0,5

7,0 ) 0, 4,8
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 3.9 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 6,1 0,6 0,6 3,7 04 04
1 30 500 6,1 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 0,3 0,3
1.5 30 250 6,0 0,6 0,6 3,6 04 03
1,5 30 500 50 0,5 04 2,6 0,2 0,2
2 20 250 6,0 0,6 0,5 3,6 0,3 0,3
2 20 500 4,7 04 04 24 0,2 0,2
2 30 250 52 0,5 0,5 2,8 0,3 0,2
2 30 500 3,8 04 03 1,8 0,2 0,1
2,5 20 250 51 0,5 04 2,7 03 0,2
2,5 20 500 3,7 0,3 03 1,7 0,2 0,1
2,5 30 250 4,3 04 04 2,1 0,2 0,2
2,5 30 500 29 0,3 0,2 1.3 0,1 0,1
3 20 250 4,2 04 04 2,1 0,2 0,2

Strona 169—26-0011-0221/3 (POL)



Wiaczona funkcja AutoStim (7 stymulacji AutoStim na godzine; czas WEACZENIA funkgji AutoStim 30
sekund)

Model 1000

Model 1000-D

Cykl pracy w trybie normalnym

10% (30 s WEACZENIA /5 min 35% (30 s WEACZENIA/ 1,1 min
Parametry przy 3 kQ WYLACZENIA) WYLACZENIA)

IFldo | NEOSdo IFido | NEOSdo
BOLdoIFT [ = cos | BOLdoIFL| o EOs
ata
2 0.1

3 20 500 0,3 0,1 ;

29 ) 0, 13
3 30 250 3,5 0,3 03 1,6 0,1 0,1
3 30 500 2,2 0,2 0,2 09 0,1 0,1
3,5 20 250 3,5 0,3 03 1,6 0,1 0,1
3,5 20 500 2,3 0,2 0,2 09 0,1 0,1
3,5 30 250 2,8 0,3 0,2 1.2 0.1 0,1
3,5 30 500 1,7 0,2 0,1 0,7 0,1 0,0

*Wartosci zywotnosci z WEACZONYM wykrywaniem pozycji lezacej twarza w dot réznig sie o nie wiecej niz 5%.

Strona 170—26-0011-0221/3 (POL)



10.1.2.5. Pietnascie stymulacji AutoStim na godzine i czas
WEACZENIA stymulacji AutoStim 60 sekund

Wiaczona funkcja AutoStim (15 stymulacji AutoStim na godzine; czas WEACZENIA funkcji AutoStim 60
sekund)

Model 1000

Model 1000-D

Cykl pracy w trybie normalnym
10% (30 s WEACZENIA / 5 min 35% (30 s WEACZENIA/ 1,1 min
Parametry przy 3 kQ WYLACZENIA) WYLACZENIA)

BOL do IFI IFIdo NEOS do BOL do IFI IFIdo NEOS do

NEOS HON) NEOS HON
0,5 20 250 54 0,6 0,6 4,2 0,4 0,4
0,5 20 500 54 0,5 0,6 4,1 04 04
0,5 30 250 4.5 0,5 0,5 3,3 0,3 0,3
0,5 30 500 4.4 0,4 0,5 3,2 0,3 0,3
1 20 250 53 0,5 0,5 4,1 0,4 0,4
1 20 500 53 0,5 0,5 4.0 0,4 0,4
1 30 250 4.4 0,4 0,4 3,2 0,3 0,3
1 30 500 4.3 0,4 0,4 3,1 0,3 0,3
1,5 20 250 52 0,5 0,5 39 0,4 0,4
1,5 20 500 4,0 04 0,3 2,9 0,3 0,2
1,5 30 250 4.3 0,4 0,4 3,1 0,3 0,3
1,5 30 500 3,2 0,3 0,3 2,2 0,2 0,2
2 20 250 4,2 0,4 0,4 3,0 0,3 0,2
2 20 500 2,9 0,3 0,2 2,0 0,2 0,2
2 30 250 34 0,3 0,3 2,3 0,2 0,2
2 30 500 2,2 0,2 0,2 1.4 0,1 0,1
2,5 20 250 3,3 0,3 0,3 2,2 0,2 0,2
2,5 20 500 2,1 0,2 0,2 1.4 0,1 0,1
2,5 30 250 2,6 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
2,5 30 500 1,6 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 20 250 2,6 0,2 0,2 1,7 0,2 01

Strona 171—26-0011-0221/3 (POL)



Wiaczona funkcja AutoStim (15 stymulacji AutoStim na godzine; czas WEACZENIA funkcji AutoStim 60
sekund)

Model 1000

Model 1000-D

Cykl pracy w trybie normalnym
10% (30 s WEACZENIA / 5 min 35% (30 s WEACZENIA/ 1,1 min
Parametry przy 3 kQ WYLACZENIA) WYLACZENIA)

BOL do IFI IFIdo NEOS do BOL do IFI IFIdo NEOS do

NEOS HON) NEOS HON
3 20 500 1,6 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 30 250 2,0 0,2 0,2 1,3 0,1 01
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 1,3 0,1 0,1
3,5 20 500 1,2 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
3,5 30 250 1,5 0,1 0,1 0,9 0,1 0,1
3,5 30 500 0,8 0,1 0,1 0,5 0,0 0,0

Strona 172—26-0011-0221/3 (POL)



10.1.2.6. Pietnascie stymulacji AutoStim na godzine i czas
WEACZENIA stymulacji AutoStim 30 sekund

Wiaczona funkcja AutoStim (15 stymulacji AutoStim na godzine; czas WEACZENIA funkcji AutoStim 30
sekund)

Model 1000

Model 1000-D

Cykl pracy w trybie normalnym
10% (30 s WEACZENIA / 5 min 35% (30 s WEACZENIA/ 1,1 min
Parametry przy 3 kQ WYLACZENIA) WYLACZENIA)

BOL do IFI IFIdo NEOS do BOL do IFI IFIdo NEOS do

NEOS HON) NEOS HON
0,5 20 250 6,6 0,7 0,7 4,6 0,5 0,5
0,5 20 500 6,5 0,7 0,7 4,6 0,5 0,5
0,5 30 250 57 0,6 0,6 3,7 0,4 0,4
0,5 30 500 57 0,6 0,6 3,6 04 0,4
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 0,4 0,4
1 30 250 56 0,6 0,6 3,6 0,4 0,4
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 0,4 0,4
1,5 20 500 53 0,5 0,5 3,3 0,3 0,3
1,5 30 250 55 0,6 0,5 3,5 0,4 0,3
1,5 30 500 4.4 0,4 0,4 2,5 0,2 0,2
2 20 250 55 0,5 0,5 34 0,3 0,3
2 20 500 4.1 0,4 0,3 2,3 0,2 0,2
2 30 250 47 0,4 0,4 2,7 0,3 0,2
2 30 500 3,3 0,3 0,3 1,7 0,2 0,1
2,5 20 250 4,5 0,4 0,4 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 0,4 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

Strona 173—26-0011-0221/3 (POL)



Wiaczona funkcja AutoStim (15 stymulacji AutoStim na godzine; czas WEACZENIA funkcji AutoStim 30
sekund)

Model 1000

Model 1000-D

Cykl pracy w trybie normalnym
10% (30 s WEACZENIA / 5 min 35% (30 s WEACZENIA/ 1,1 min
Parametry przy 3 kQ WYLACZENIA) WYLACZENIA)

BOL do IFI IFIdo NEOS do BOL do IFI IFIdo NEOS do

NEOS HON) NEOS HON

3 20 500 2,5 0,2 0,2 1,2 0,1 0,1
3 30 250 3,0 0,3 0,2 1,5 0,1 01
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
3,5 20 500 1,9 0,2 0,1 0,9 0,1 0,1
3,5 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

Strona 174—26-0011-0221/3 (POL)



10.2. Model 106 — Zywotnos$¢ baterii i wybor
zaprogramowanych ustawien

10.2.1.  Wytgczona funkcja AutoStim

Wytaczona funkcja AutoStim

Model 106

Parametrv orzv 3 kQ Czas od BOL do IFI Czas od IFI do NEOS Czas od NEOS do EOS
SR (Lata) (Lata) iy

0,5 10 130 >10 >10 >10 3,0 2,5 2,2 2,2 1.8 1,6
0,5 10 250 >10 >10 >10 29 2,3 2,0 2,2 1.7 1.5
0,5 10 500 >10 >10 >10 2,7 1,9 1,6 2,0 1.4 1.2
0,5 10 750 >10 >10 >10 2,6 1.7 13 1.9 1.2 1,0
0,5 10 1000 >10 >10 >10 24 1,5 11 1,8 1.1 0,8
0,5 15 130 >10 >10 >10 29 2,2 1.9 2,1 1,6 1.4
0,5 15 250 >10 >10 >10 2,8 2,0 1,7 2,1 1.5 1.2
0,5 15 500 >10 >10 >10 2,5 1,6 13 1.9 1,2 09
0,5 15 750 >10 >10 >10 2,3 1.4 1,0 1,7 1,0 0,8
0,5 15 1000 >10 >10 >10 2,1 1.2 09 1,6 09 0,6
0,5 20 130 >10 >10 >10 2,8 2,0 1,7 2,1 1,5 1.2
0,5 20 250 >10 >10 >10 2,7 1,8 1.5 2,0 1.3 1.1
0,5 20 500 >10 >10 >10 24 1,4 11 1,7 1,0 0,8
0,5 20 750 >10 >10 >10 2,1 1.1 09 1,6 0,8 0,6
0,5 20 1000 >10 >10 9,3 1.9 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
0,5 25 130 >10 >10 >10 2,7 1,8 1,5 2,0 1.4 1.1
0,5 25 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 13 1.9 1.2 1,0
0,5 25 500 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,6 09 0,7
0,5 25 750 >10 >10 9,6 1.9 1,0 0,7 14 0,7 0,5
0,5 25 1000 >10 >10 7.8 1,7 0,8 0,6 1.3 0,6 04

Strona 175—26-0011-0221/3 (POL)



Wytgczona funkcja AutoStim

Model 106

S e S Czas od BOL do IFI Czas od IFI do NEOS Czas od NEOS do EOS
s (Lata) (Lata) (Lata)

mA

0,5 30 130 >10 >10 >10 2,6 1,7 1.3 19 1,3 1,0

0,5 30 250 >10 >10 >10 24 1,5 1,2 1,8 1,1 0,9

0,5 30 500 >10 >10 >10 2,1 11 0,8 1,5 0,8 0,6

0,5 30 750 >10 >10 83 1,8 0,9 0,6 1,3 0,6 0,5

0,5 30 1000 >10 9,5 6,7 1,6 0,7 0,5 1,2 0,5 04
1 10 130 >10 >10 >10 2,7 1,8 1,5 19 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 0,9 1,5 0,8 0,6
1 10 750 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 1,3 0,6 0,4
1 10 1000 >10 >10 9,7 1,8 0,8 0,6 11 0,5 04
1 15 130 >10 >10 >10 2,6 1,7 14 1,8 1,2 0,9
1 15 250 >10 >10 >10 2,4 1,4 11 1,6 0,9 0,7
1 15 500 >10 >10 >10 2,0 1,1 0,8 1,3 0,7 0,5
1 15 750 >10 >10 8,7 1,7 0,8 0,6 11 0,5 04
1 15 1000 >10 9,8 7.0 1,5 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1 20 130 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 1,8 1.1 0,9
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 0,9 0,7 1,2 0,6 04
1 20 750 >10 9,7 6,9 1,5 0,7 0,5 1,0 0,4 0,3
1 20 1000 >10 7.8 5,5 1,3 0,5 04 0,8 0,3 0,2
1 25 130 >10 >10 >10 24 1,5 1,2 1,7 1,0 0,8
1 25 250 >10 >10 >10 2,1 1,2 0,9 1,5 0,8 0,6
1 25 500 >10 >10 7.8 1,7 0,8 0,6 11 0,5 0,3
1 25 750 >10 8.2 57 1,4 0,6 04 0,9 04 0,2
1 25 1000 >10 6,5 4,5 1,2 0,5 0,3 0,7 0,3 0,2
1 30 130 >10 >10 >10 24 1,4 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

Strona 176—26-0011-0221/3 (POL)



Wytaczona funkcja AutoStim

Model 106

S e S Czas od BOL do IFI Czas od IFI do NEOS Czas od NEOS do EOS
s (Lata) (Lata) (Lata)

mA | Hz uS

1 30 500 >10 9,5 6,7 1,5 0,7 0,5 1,0 04 03

1 30 750 >10 7,0 4,9 1.2 0,5 03 0.8 03 0,2

1 30 1000 >10 56 3,8 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2
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 03
1.5 10 750 >10 8,1 57 1.2 0,5 04 0,8 0,3 0,2
1.5 10 1000 >10 6,4 4.4 1,0 04 0,3 0,7 03 0,2
1,5 15 130 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,5 0,8 0,6
1.5 15 250 >10 >10 9,7 1.8 09 0,6 1.3 0,6 04
1.5 15 500 >10 8,5 6,0 1.3 05 04 09 04 03
1,5 15 750 >10 6,1 4,2 1,0 04 0,3 0,7 03 0,2
1.5 15 1000 >10 4,7 3,2 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
15 20 130 >10 >10 >10 2,0 1.1 0,8 1,5 0,7 0,6
1.5 20 250 >10 >10 8,5 1.7 0,8 0,5 11 0,5 04
1.5 20 500 >10 7.2 50 1.2 0,5 0,3 0.8 03 0,2
1,5 20 750 >10 50 34 09 03 0,2 0,6 0,2 0,1
1.5 20 1000 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
15 25 130 >10 >10 >10 1.9 1,0 0,7 1.4 0,7 05
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 03 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 25 1000 9,2 3.3 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
1.5 30 130 >10 >10 9,8 1,8 09 0,7 1.3 0,6 0,4
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 01

Strona 177—26-0011-0221/3 (POL)



Wytgczona funkcja AutoStim

Model 106

S e S Czas od BOL do IFI Czas od IFI do NEOS Czas od NEOS do EOS
s (Lata) (Lata) (Lata)

mA uS

1,5 30 1000 82 2,8 19 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 130 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 1,4 0,7 0,5
2 10 250 >10 >10 82 1,6 0,7 0,5 11 0,5 0,3
2 10 500 >10 7.2 50 12 0,5 03 0,8 0,3 0,2
2 10 750 >10 5,2 3,6 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 10 1000 >10 4,0 2,8 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 130 >10 >10 9,5 1,8 09 0,6 13 0,6 04
2 15 250 >10 89 6,3 1,4 0,6 04 0,9 0,4 0,3
2 15 500 >10 53 3.7 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 >10 3.8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 8,3 29 2,0 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 130 >10 >10 8.1 1,6 0,8 0,5 11 0,5 04
2 20 250 >10 7.3 5,1 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 20 500 >10 4,2 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 84 29 2,0 0,6 0,2 0.1 04 0,1 0,1
2 20 1000 6,6 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0.3 0,1 0,1
2 25 130 >10 >10 7.2 1,5 0,7 0,5 11 0,5 0,3
2 25 250 >10 6,4 4.4 11 0,4 0.3 0,7 0,3 0,2
2 25 500 >10 3,6 2,4 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 750 7.2 2,5 1,7 0,5 0,2 0.1 03 0,1 0,1
2 25 1000 5,6 19 1.2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2 30 130 >10 9,0 6,4 1,4 0,6 04 1,0 0,4 0,3
2 30 250 >10 5,6 3.9 1,0 0,4 03 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 0,3 0,1 0,1
2 30 1000 4,9 1,6 11 03 0,1 0.1 0,2 0,1 0,0

2,5 10 130 >10 >10 9,9 1,8 09 0,7 1.3 0,6 04

Strona 178—26-0011-0221/3 (POL)



Wytaczona funkcja AutoStim

Model 106

S e S Czas od BOL do IFI Czas od IFI do NEOS Czas od NEOS do EOS
s (Lata) (Lata) (Lata)

mA | Hz uS

2,5 10 250 >10 9,3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 03
2,5 10 500 >10 5,8 4,0 1,0 04 03 0,6 0,2 0,2
2,5 10 750 >10 41 2,8 0,7 03 0,2 0,5 0,2 01
2,5 10 1000 9,1 3,2 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 15 130 >10 >10 8.0 1,6 0,7 0,5 1.1 0,5 03
2,5 15 250 >10 7,2 50 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 15 500 >10 4,2 29 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 8,5 29 2,0 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 15 1000 6,7 2,3 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 20 130 >10 9,3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 03
2,5 20 250 >10 58 4,0 1,0 04 03 0,7 03 0,2
2,5 20 500 9,3 3,3 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 20 750 6,8 2,3 1.5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 20 1000 53 1.7 1.2 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 25 130 >10 8,1 57 1.3 0,5 04 09 04 053
2,5 25 250 >10 4.9 34 09 03 0,2 0,6 0,2 0,1
2,5 25 500 79 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 25 750 57 1.9 1.3 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 25 1000 4,4 1.4 1,0 03 01 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 130 >10 7,2 51 1.2 0,5 0,3 0,8 03 0,2
2,5 30 250 >10 4.3 29 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 30 500 7,0 24 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 30 750 4,9 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 1000 3,8 1.2 0.8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

3 10 130 >10 >10 84 1,7 0,8 0,6 11 0,5 04

3 10 250 >10 7,5 53 1.2 0,5 03 0.8 03 0,2

3 10 500 >10 4,4 3,0 0,8 03 0,2 0,5 0,2 01

Strona 179—26-0011-0221/3 (POL)



Wytgczona funkcja AutoStim

Model 106

S e S Czas od BOL do IFI Czas od IFI do NEOS Czas od NEOS do EOS
s (Lata) (Lata) (Lata)

mA | Hz uS
3 10 750 8,6 3,0 2,0 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 10 1000 6,8 2,3 1.5 04 0,1 0.1 03 0,1 0,1
3 15 130 >10 93 6,6 1,4 0,6 04 1,0 0,4 0,3
3 15 250 >10 57 3.9 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2
3 15 500 9,0 3.2 2,1 0,6 0,2 0.1 04 0,1 0,1
3 15 750 6,4 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 15 1000 50 1,6 11 0,3 0,1 0.1 0,2 0,1 0,0
3 20 130 >10 7.7 5,4 12 0,5 04 0,8 0,3 0,2
3 20 250 >10 4,6 3.1 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 20 500 7.3 2,5 1,7 0,5 0,2 0.1 03 0,1 0,1
3 20 750 5,1 1,7 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 3,9 13 0,8 03 0,1 0.1 0,2 0,1 0,0
3 25 130 >10 6,6 4,6 11 0,4 0,3 0,8 0,3 0,2
3 25 250 >10 3.9 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
3 25 500 6,1 2,1 1.4 04 0,1 0.1 03 0,1 0,1
3 25 750 4,3 1.4 0,9 0.3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 3.3 1,0 0,7 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 130 >10 58 4,0 1,0 0,4 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 12 03 0,1 0.1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 3,7 1,2 0,8 0.2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3 30 1000 2,8 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3.5 10 130 >10 7.2 5,1 13 0,5 04 0,9 0,4 0,3
3.5 10 250 >10 4,7 3.2 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
3.5 10 500 7.3 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3.5 10 750 53 1,7 1.2 04 0,1 0.1 0,2 0,1 0,1
3.5 10 1000 4,5 1,4 1,0 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

Strona 180—26-0011-0221/3 (POL)



Wytgczona funkcja AutoStim

Model 106

S e S Czas od BOL do IFI Czas od IFI do NEOS Czas od NEOS do EOS
s (Lata) (Lata) (Lata)

mA | Hz uS

3,5 15 130 >10 6,1 4,2 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
35 15 250 >10 3.7 2,5 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 15 500 59 2,0 1.3 04 01 0,1 03 0,1 01
3,5 15 750 4,2 1.4 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 15 1000 34 1.1 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 130 >10 52 3,6 1,0 04 0,2 0,7 0,3 0,2
35 20 250 89 3.1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
35 20 500 50 1,6 1.1 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 20 750 3,5 11 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
35 20 1000 2,8 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 130 >10 4,6 3,1 09 03 0,2 0,6 0,2 01
3,5 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 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 25 750 29 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 25 1000 24 0,7 0,5 0,2 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 130 >10 41 2,8 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 30 250 6,8 2,3 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
35 30 500 3,7 1.2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 30 750 2,6 0,8 0,5 0,2 01 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 1000 2,0 0,6 04 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0

Strona 181—26-0011-0221/3 (POL)



10.2.2.  Wigczona funkcja AutoStim

10.2.2.1. Jedna stymulacja AutoStim na godzine i czas WEACZENIA stymulacji AutoStim 60 sekund ...
10.2.2.2. Jedna stymulacja AutoStim na godzine i czas WEACZENIA stymulacji AutoStim 30 sekund ...
10.2.2.3. Siedem stymulacji AutoStim na godzine i czas WEACZENIA stymulacji AutoStim 60 sekund .
10.2.2.4. Siedem stymulacji AutoStim na godzine i czas WEACZENIA stymulacji AutoStim 30 sekund .
10.2.2.5. Pietnascie stymulacji AutoStim na godzine i czas WLACZENIA stymulacji AutoStim 60

183
185
187
189

Strona 182—26-0011-0221/3 (POL)



10.2.2.1. Jedna stymulacja AutoStim na godzine i czas
WEACZENIA stymulacji AutoStim 60 sekund

Wiaczona funkcja AutoStim (1 stymulacja AutoStim na godzine; czas WEACZENIA funkgcji AutoStim 60
sekund)
Model 106

Cykl pracy w trybie normalnym
10% (30 s WELACZENIA/ 5 min 35% (30 s WEACZENIA /1,1 min
Parametry przy 3 kQ WYLACZENIA) WYLACZENIA)
BOL do IFI do NEOS do IFI do NEOS do
NEOS BOLdoIFl | \kos E

IFI oS
0,5 20 250 0,8 0,8 0,6

10,2 0,6 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 9,3 0,7 0,5 8,2 0,6 0,5
1 20 250 9,8 0,7 05 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 8,4 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 5,2 0,3 0,2
1,5 30 250 8,4 0,6 04 6,3 04 0,3
1.5 30 500 7,0 0,5 03 4,2 03 0,2
2 20 250 7.7 0,6 04 52 04 0,2
2 20 500 6,2 04 03 34 0,2 0,2
2 30 250 7,0 0,5 03 4.3 03 0,2
2 30 500 53 04 03 2,6 0,2 0,1
2,5 20 250 7.1 0,5 04 4.4 03 0,2
2,5 20 500 54 04 03 2,7 0,2 0,1
2,5 30 250 6,2 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 03 3,6 0,2 0,2
3 20 500 4,6 0,3 0,2 2, 0,1 0,1

Strona 183—26-0011-0221/3 (POL)



Wiaczona funkcja AutoStim (1 stymulacja AutoStim na godzine; czas WEACZENIA funkgji AutoStim 60

sekund)
Model 106

Cykl pracy w trybie normalnym
10% (30 s WELACZENIA/ 5 min 35% (30 s WEACZENIA /1,1 min
Parametry przy 3 kQ WYLACZENIA) WYLACZENIA)
BOL do IFI do NEOS do IFI do NEOS do
NEOS BOLdoIFl | \kos E

IFI oS
3 30 250 54 0,4 0,2 0,1

03 2,7
3 30 500 3,7 0,2 0,2 1,6 0,1 0,1
3,5 20 250 53 04 03 2,6 0,2 0,1
3,5 20 500 3,5 0,2 0,2 1.5 0,1 0,1
3,5 30 250 4,4 03 0,2 2,0 0,1 0,1
3,5 30 500 2,8 0,2 0,1 1.1 0,1 0,0

Strona 184—26-0011-0221/3 (POL)



10.2.2.2. Jedna stymulacja AutoStim na godzine i czas
WEACZENIA stymulacji AutoStim 30 sekund

Wiaczona funkcja AutoStim (1 stymulacja AutoStim na godzine; czas WEACZENIA funkgcji AutoStim 30

sekund)
Model 106

Cykl pracy w trybie normalnym

10% (30 s WEACZENIA /5 min 35% (30 s WEACZENIA/ 1,1 min
Parametry przy 3 kQ WYLACZENIA) WYLACZENIA)

IFI do NEOS do IFI do NEOS do
BOL do IFI NEOS EOS BOL do IFI NEOS

0,5 20 250 0,8 0,8

10,2 0,6 10,6 ) 0,6
0,5 20 500 9,8 0,7 0,5 94 0,7 0,5
0,5 30 250 99 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 94 0,7 0,5 8,2 0,6 0,5
1 20 250 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
1 20 500 9,1 0,7 0,5 7,6 0,5 04
1 30 250 94 0,7 0,5 8,2 0,6 04
1 30 500 8,5 0,6 04 6,3 0,5 0,3
1,5 20 250 9,0 0,6 0,5 7.3 0,5 0,3
1.5 20 500 7.8 0,6 04 52 0,3 0,2
1,5 30 250 8,5 0,6 04 6,3 04 0,3
1.5 30 500 7.1 0,5 03 4.3 03 0,2
2 20 250 7,8 0,6 04 52 04 0,2
2 20 500 6,3 04 0,3 34 0,2 0,2
2 30 250 7.2 0,5 04 4.3 03 0,2
2 30 500 55 04 0,3 2,7 0,2 0,1
2,5 20 250 7.3 0,5 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 0,3 3,5 0,2 0,2
2,5 30 500 4,6 03 0,2 2,1 0,1 0,1
3 20 250 6,6 0,5 03 3,7 0,2 0,2
3 20 500 4,8 0,3 0,2 2,2 0,1 0,1

Strona 185—26-0011-0221/3 (POL)



Wiaczona funkcja AutoStim (1 stymulacja AutoStim na godzine; czas WEACZENIA funkgji AutoStim 30

sekund)
Model 106

Cykl pracy w trybie normalnym

10% (30 s WLACZENIA / 5 min 35% (30 s WEACZENIA /1,1 min
Parametry przy 3 kQ WYLACZENIA) WYLACZENIA)

IFI do NEOS do IFI do NEOS do
BOL do IFI NEOS EOS BOL do IFI NEOS

3 30 250 0,4 0,2

5,6 L 0,3 2,8 | 0,1
3 30 500 3,8 03 0,2 1,6 0,1 0,1
3,5 20 250 54 04 03 2,6 0,2 0,1
3,5 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 11 0,1 0,0

Strona 186—26-0011-0221/3 (POL)



10.2.2.3. Siedem stymulacji AutoStim na godzine i czas
WEACZENIA stymulacji AutoStim 60 sekund

Wiaczona funkcja AutoStim (7 stymulacji AutoStim na godzine; czas WEACZENIA funkcji AutoStim 60

sekund)
Model 106

Cykl pracy w trybie normalnym

10% (30 s WEACZENIA /5 min 35% (30 s WEACZENIA/ 1,1 min
Parametry przy 3 kQ WYLACZENIA) WYLACZENIA)

IFI do NEOS do IFI do NEOS do
BOL do IFI NEOS EOS BOL do IFI NEOS

0,5 20 250 0,8 0,8

10,3 0,6 10,8 ) 0,6
0,5 20 500 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
0,5 30 250 9,8 0,7 0,5 9,6 0,7 0,5
0,5 30 500 9,0 0,7 0,5 8,0 0,6 04
1 20 250 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
1 20 500 8,6 0,6 04 7.3 0,5 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 0,3 0,2
1,5 30 250 7,6 0,5 04 59 04 0,3
1.5 30 500 5,8 04 03 39 03 0,2
2 20 250 6,7 0,5 03 4,8 03 0,2
2 20 500 50 0,3 0,2 3,1 0,2 0,1
2 30 250 59 04 03 39 03 0,2
2 30 500 41 0,3 0,2 24 0,2 0,1
2,5 20 250 6,0 04 0,3 4,0 0,3 0,2
2,5 20 500 4.2 0,3 0,2 2,5 0,2 0.1
2,5 30 250 50 0,3 0,2 3,1 0,2 0,1
2,5 30 500 3.3 0,2 0,2 1.8 0,1 0,1
3 20 250 52 04 0,2 33 0,2 0,1
3 20 500 34 0,2 0,2 1.9 0,1 0,1

Strona 187—26-0011-0221/3 (POL)



Wiaczona funkcja AutoStim (7 stymulacji AutoStim na godzine; czas WEACZENIA funkgji AutoStim 60

sekund)
Model 106

Cykl pracy w trybie normalnym

10% (30 s WLACZENIA / 5 min 35% (30 s WEACZENIA /1,1 min
Parametry przy 3 kQ WYLACZENIA) WYLACZENIA)

IFI do NEOS do IFI do NEOS do
BOL do IFI NEOS EOS BOL do IFI NEOS

3 30 250 0,3 0,2

4,2 | 0,2 2,5 | 0,1
3 30 500 2,6 0,2 0,1 1.4 0,1 0,1
3,5 20 250 4,0 0,3 0,2 23 0,2 0,1
3,5 20 500 2,5 0,2 0,1 1.3 0,1 0,1
3,5 30 250 33 0,2 0,1 1,8 0,1 0,1
3,5 30 500 1.9 0,1 0,1 1,0 0,1 0,0

Strona 188—26-0011-0221/3 (POL)



10.2.2.4.  Siedem stymulacji AutoStim na godzine i czas
WEACZENIA stymulacji AutoStim 30 sekund

Wiaczona funkcja AutoStim (7 stymulacji AutoStim na godzine; czas WEACZENIA funkgji AutoStim 30

sekund)
Model 106

Cykl pracy w trybie normalnym

10% (30 s WEACZENIA /5 min 35% (30 s WEACZENIA/ 1,1 min
Parametry przy 3 kQ WYLACZENIA) WYLACZENIA)

IFI do NEOS do IFI do NEOS do
BOL do IFI NEOS EOS BOL do IFI NEOS

0,5 20 250 0,8 0,8

10,2 0,6 10,7 ) 0,6
0,5 20 500 9,8 0,7 0,5 94 0,7 0,5
0,5 30 250 99 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 9,2 0,7 0,5 8,1 0,6 0,5
1 20 250 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
1 20 500 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 0,3 0,2
1,5 30 250 8,2 0,6 04 6,2 04 0,3
1.5 30 500 6,6 0,5 03 41 03 0,2
2 20 250 7,5 0,5 04 51 03 0,2
2 20 500 58 04 0,3 3,3 0,2 0,1
2 30 250 6,7 0,5 03 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 0,3 0,2 2,7 0,2 0.1
2,5 30 250 59 04 0,3 34 0,2 0,2
2,5 30 500 41 03 0,2 2,0 0,1 0,1
3 20 250 6,1 04 03 3,5 0,2 0,2
3 20 500 4,3 0,3 0,2 2,1 0,1 0,1

Strona 189—26-0011-0221/3 (POL)



Wiaczona funkcja AutoStim (7 stymulacji AutoStim na godzine; czas WEACZENIA funkgji AutoStim 30
sekund)
Model 106

Cykl pracy w trybie normalnym

10% (30 s WLACZENIA / 5 min 35% (30 s WEACZENIA /1,1 min
Parametry przy 3 kQ WYLACZENIA) WYLACZENIA)

IFI do NEOS do IFI do NEOS do
BOL do IFI NEOS EOS BOL do IFI NEOS

3 30 250 0,3 0,2

5,1 | 0,2 2,7 | 0,1

3 30 500 3,3 0,2 0,2 1,5 0,1 0,1
3,5 20 250 4,9 0,3 0,2 2,5 0,2 0,1
3,5 20 500 3,2 0,2 0,2 1.4 0,1 0,1
3,5 30 250 41 03 0,2 2,0 0,1 0,1
3,5 30 500 2,5 0,2 0,1 11 0,1 0,0

Strona 190—26-0011-0221/3 (POL)



10.2.2.5. Pietnascie stymulacji AutoStim na godzine i czas
WEACZENIA stymulacji AutoStim 60 sekund

Wiaczona funkcja AutoStim (15 stymulacji AutoStim na godzine; czas WEACZENIA funkcji AutoStim 60

sekund)
Model 106

Cykl pracy w trybie normalnym

10% (30 s WEACZENIA /5 min 35% (30 s WEACZENIA/ 1,1 min
Parametry przy 3 kQ WYLACZENIA) WYLACZENIA)

0,5 20 250 10,5 0,8 0,6 10,9 0,8 0,6
0,5 20 500 9,5 0,7 0,5 9,2 0,7 0,5
0,5 30 250 9,7 0,7 0,5 9,6 0,7 0,5
0,5 30 500 8,5 0,6 0,5 7,7 0,6 0,4
1 20 250 9,5 0,7 0,5 9,2 0,7 0,4
1 20 500 8,0 0,6 04 7,0 0,5 0,3
1 30 250 8,5 0,6 0,4 7,7 0,6 0,4
1 30 500 6,8 0,5 0,3 55 0,4 0,3
1,5 20 250 7,7 0,5 04 6,6 0,4 0,3
1,5 20 500 5,7 0,4 0,3 4.4 0,3 0,2
1,5 30 250 6,8 0,5 0,3 55 0,4 0,2
1,5 30 500 4.8 0,3 0,2 3,5 0,2 0,2
2 20 250 58 0,4 0,3 4,4 0,3 0,2
2 20 500 3,9 0,3 0,2 2,8 0,2 0,1
2 30 250 4.8 0,3 0,2 3,5 0,2 0,2
2 30 500 3,1 0,2 0,1 2,1 0,1 0,1
2,5 20 250 5,0 0,3 0,2 3,7 0,2 0,2
2,5 20 500 3,2 0,2 0,1 2,2 0,1 0,1
2,5 30 250 4,0 0,3 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

Strona 191—26-0011-0221/3 (POL)



Wiaczona funkcja AutoStim (15 stymulacji AutoStim na godzine; czas WEACZENIA funkcji AutoStim 60
sekund)
Model 106

Cykl pracy w trybie normalnym

10% (30 s WLACZENIA / 5 min 35% (30 s WEACZENIA /1,1 min
Parametry przy 3 kQ WYLACZENIA) WYLACZENIA)

BOLdo | IFido | NEOSdo | BOLdo NEOS do

3 30 250 3,2 0,2 0,1 01

2,2 0,1
3 30 500 1.9 0,1 0,1 1.2 0,1 0,1
3,5 20 250 3,1 0,2 0,1 2,1 0,1 0,1
3,5 20 500 1.8 0,1 0,1 1.1 0,1 0,1
3,5 30 250 24 0,2 0,1 1,6 0,1 0,1
3,5 30 500 1.3 0,1 0,1 0,8 0,1 0,0

Strona 192—26-0011-0221/3 (POL)



10.2.2.6. Pietnascie stymulacji AutoStim na godzine i czas
WEACZENIA stymulacji AutoStim 30 sekund

Wiaczona funkcja AutoStim (15 stymulacji AutoStim na godzine; czas WEACZENIA funkcji AutoStim 30

sekund)
Model 106

Cykl pracy w trybie normalnym

10% (30 s WEACZENIA /5 min 35% (30 s WEACZENIA/ 1,1 min
Parametry przy 3 kQ WYLACZENIA) WYLACZENIA)

IFI do NEOS do IFI do NEOS do
BOL do IFI NEOS EOS BOL do IFI NEOS EOS
6

0,5 20 250 0,8 0,8 0,

10,3 0,6 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 04 74 0,5 04
1 30 250 9,1 0,7 0,5 8.1 0,6 04
1 30 500 7,8 0,6 04 6,0 04 0,3
1,5 20 250 8,5 0,6 04 7,0 0,5 0,3
1.5 20 500 7,0 0,5 03 4.9 0,3 0,2
1,5 30 250 7.8 0,5 04 6,0 04 0,3
1.5 30 500 6,1 04 03 4,0 03 0,2
2 20 250 7,0 0,5 03 4,9 03 0,2
2 20 500 53 04 0,3 3,2 0,2 0,1
2 30 250 6,2 04 03 4,0 03 0,2
2 30 500 4,4 0,3 0,2 24 0,2 0,1
2,5 20 250 6,3 04 0,3 41 0,3 0,2
2,5 20 500 4,5 0,3 0,2 2,5 0,2 0.1
2,5 30 250 53 04 0,3 3,2 0,2 0,1
2,5 30 500 3,6 0,2 0,2 1.9 0,1 0,1
3 20 250 55 04 03 34 0,2 0,1
3 20 500 3,7 0,2 0,2 2,0 0,1 0,1

Strona 193—26-0011-0221/3 (POL)



Wiaczona funkcja AutoStim (15 stymulacji AutoStim na godzine; czas WEACZENIA funkcji AutoStim 30

sekund)
Model 106

Cykl pracy w trybie normalnym

10% (30 s WLACZENIA / 5 min 35% (30 s WEACZENIA /1,1 min
Parametry przy 3 kQ WYLACZENIA) WYLACZENIA)

IFI do NEOS do IFI do NEOS do
BOL do IFI NEOS EOS BOL do IFI NEOS EOS
1

3 30 250 0,3 0,2 0,

4,5 | 0,2 2,5
3 30 500 2,8 0,2 0,1 1.4 0,1 0,1
3,5 20 250 4,3 0,3 0,2 2,4 0,2 0,1
3,5 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 2,1 0,1 0,1 1,0 0,1 0,0

Strona 194—26-0011-0221/3 (POL)



10.3.  Model 105 — Zywotnos$¢ baterii i wybor
zaprogramowanych ustawien

Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier

Model 105

( Lata) ( Lata) ( Lata)

33% 50%

Cykl Cykl

pracy
0,5 10 130 >10 >10 >10 2,5 1,6 1.3 19 1,2 0,9
0,5 15 130 >10 >10 >10 2,5 1,5 1,2 1,8 1,1 0,9
0,5 20 130 >10 >10 >10 24 1,4 11 1,7 1,0 0,8
0,5 25 130 >10 >10 >10 2,2 1,3 1,0 1,7 1,0 0,7
0,5 30 130 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 1,6 0,9 0,7
0,5 10 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 1.3 19 1,2 1,0
0,5 15 250 >10 >10 >10 24 14 11 1,8 1,1 0,8
0,5 20 250 >10 >10 >10 2,3 1,3 1,0 1,7 1,0 0,7
0,5 25 250 >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1,6 0,9 0,7
0,5 30 250 >10 >10 >10 2,1 1,1 0,8 1,5 0,8 0,6
0,5 10 500 >10 >10 >10 24 1,4 11 1,7 1,0 0,8
0,5 15 500 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 1,6 0,9 0,7
0,5 20 500 >10 >10 >10 2,0 1,1 0,8 1,5 0,8 0,6
0,5 25 500 >10 >10 9,0 19 0,9 0,7 14 0,7 0,5
0,5 30 500 >10 >10 8,6 1,8 0,9 0,6 1,3 0,7 0,5
0,5 10 750 >10 >10 >10 2,2 1,3 1,0 1,7 0,9 0,7
0,5 15 750 >10 >10 >10 2,0 1,1 0,8 1,5 0,8 0,6
0,5 20 750 >10 >10 8,9 1.9 0,9 0,7 1,4 0,7 0,5
0,5 25 750 >10 >10 7.7 1,7 0,8 0,6 13 0,6 04
0,5 30 750 >10 9,6 6,8 1,6 0,7 0,5 1,2 0,5 0,4
0,5 10 1000 >10 >10 >10 2,1 1,2 0,9 1,6 0,9 0,6
0,5 15 1000 >10 >10 89 19 0,9 0,7 14 0,7 0,5

Strona 195—26-0011-0221/3 (POL)



Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier

Model 105
( Lata) ( Lata) ( Lata)
uS
0,5 20 1000 >10 >10 7.3 1,7 0,8 0,6 1,2 0,6 04
0,5 25 1000 >10 9,2 6,5 1,5 0,7 0,5 11 0,5 04
0,5 30 1000 >10 8,0 5,7 1,4 0,6 04 1,0 0,4 0,3
1 10 130 >10 >10 >10 2,4 1,4 11 1,7 0,9 0,7
1 15 130 >10 >10 >10 2.3 1,4 1,0 1,6 0,9 0,7
1 20 130 >10 >10 >10 2,3 1,3 1,0 1,6 0,9 0,7
1 25 130 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 1,5 0,8 0,6
1 30 130 >10 >10 >10 2,1 1,1 0,8 1,5 0,8 0,6
1 10 250 >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1,5 0,8 0,6
1 15 250 >10 >10 >10 2,1 1,1 0,8 1,5 0,8 0,6
1 20 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
1 25 250 >10 >10 9,7 1.9 0,9 0,7 1,3 0,6 0,5
1 30 250 >10 >10 8,9 1,8 0,8 0,6 1,2 0,6 04
1 10 500 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 1,3 0,6 0,5
1 15 500 >10 >10 9,6 1,8 0,8 0,6 1,2 0,5 0,4
1 20 500 >10 >10 7.8 1,6 0,7 0,5 11 0,5 0,3
1 25 500 >10 9,3 6,6 14 0,6 04 1,0 04 0,3
1 30 500 >10 84 5,9 1,3 0,6 04 0,9 04 0,3
1 10 750 >10 >10 9,7 1,7 0,8 0,6 1,2 0,5 04
1 15 750 >10 >10 7.4 1,5 0,7 0,5 1,0 0,4 0,3
1 20 750 >10 8,6 6,0 1,3 0,6 04 0,9 04 0,3
1 25 750 >10 7,3 51 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1 30 750 >10 6,4 4,4 11 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1 10 1000 >10 >10 8,0 1,5 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1 15 1000 >10 8,8 6,2 1,3 0,5 04 09 04 0,2
1 20 1000 >10 7.1 49 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1 25 1000 >10 6,0 4,1 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2

Strona 196—26-0011-0221/3 (POL)



Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier

Model 105
( Lata) ( Lata) ( Lata)
uS

1 30 1000 >10 51 3,5 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
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 94 1,8 0,9 0,7 1,3 0,6 0,5
1,5 25 130 >10 >10 8,8 1,8 0,8 0,6 1,3 0,6 04
1,5 30 130 >10 >10 7,8 1,7 0,8 0,6 1,2 0,6 0,4
1,5 10 250 >10 >10 9,3 1,8 0,9 0,6 1,3 0,6 04
1,5 15 250 >10 >10 7.9 1,6 0,7 0,5 1.1 0,5 0,4
1,5 20 250 >10 >10 7,6 1,6 0,7 0,5 11 0,5 0,3
1,5 25 250 >10 9.1 6,5 1,4 0,6 04 1,0 04 0,3
1,5 30 250 >10 8,5 6,0 13 0,6 04 0,9 04 0,3
1,5 10 500 >10 9,4 6,6 1,4 0,6 04 1,0 0,4 0,3
1,5 15 500 >10 7.4 5,2 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 5,7 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
1.5 30 500 >10 51 3,5 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 10 750 >10 7,2 5,0 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 15 750 >10 5,5 3.8 1,0 04 0,2 0,7 0,2 0,2
1,5 20 750 >10 4,7 3.2 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
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 1000 >10 57 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
1,5 15 1000 >10 43 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1.5 20 1000 9,9 3,5 24 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
1,5 25 1000 8,7 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
1,5 30 1000 7.8 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1

2 10 130 >10 >10 9,4 1,8 09 0,6 13 0,6 04

Strona 197—26-0011-0221/3 (POL)



Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier

Model 105
( Lata) ( Lata) ( Lata)

mA
2 15 130 >10 >10 8,0 1,7 0,8 0,5 1,2 0,5 04
2 20 130 >10 9,8 7.0 1,5 0,7 0,5 11 0,5 0,3
2 25 130 >10 8,8 6,2 1,4 0,6 04 1,0 0,4 0,3
2 30 130 >10 8.1 5,7 1,3 0,6 04 0,9 0,4 0,3
2 10 250 >10 9,7 6,9 1,5 0,7 0,5 1,0 04 0,3
2 15 250 >10 8.2 57 1,3 0,5 0,4 09 04 0,3
2 20 250 >10 6,8 4,7 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 25 250 >10 5,9 4,1 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 30 250 >10 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 5,0 34 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 20 500 >10 4,0 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 500 9,6 34 2.3 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
2 30 500 8,7 3,0 2,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 10 750 >10 4,8 33 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 15 750 >10 3,6 24 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
2 20 750 8,1 2,8 19 0,5 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 25 750 7.0 2,4 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 30 750 6,2 2,1 1.4 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 10 1000 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 8,0 2,8 19 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 1000 6,5 2,2 1,5 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 1000 5,5 1,8 1,2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2 30 1000 4,8 1,6 1.1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

2,5 10 130 >10 >10 83 1,7 0,8 0,6 1,2 0,5 04

2,5 15 130 >10 9,6 6,8 1,5 0,6 0,5 1,0 04 0,3

2,5 20 130 >10 8,5 6,0 1,4 0,6 04 0,9 04 0,3

Strona 198—26-0011-0221/3 (POL)



Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier

Model 105
( Lata) ( Lata) ( Lata)

2,5 25 130 >10 74 52 1,2 0,5 0,4 09 0,3 0,2
2,5 30 130 >10 6,7 4,7 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 10 250 >10 8,3 59 13 0,6 04 0,9 04 0,3
2,5 15 250 >10 6,5 4,5 11 0,4 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 20 250 >10 55 3,8 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
2,5 25 250 >10 4,6 3,2 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2,5 30 250 >10 4,1 2,8 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 10 500 >10 54 3,7 0,9 04 0,2 0,6 0,2 0,2
2,5 15 500 >10 4,0 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 20 500 9,0 3.2 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 25 500 7.8 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 0.3 0,1 0,1
2,5 30 500 6,8 2,3 1,5 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 10 750 >10 3,9 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 8,2 2,9 19 0,5 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2,5 20 750 6,6 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 25 750 55 1,8 1,2 0,4 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2,5 30 750 49 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 1000 8,8 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 15 1000 6,5 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 20 1000 5,2 1,7 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 25 1000 4,3 1,4 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 1000 3,7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

3 10 130 >10 >10 7.3 1,5 0,7 0,5 11 0,5 0,3

3 15 130 >10 8,5 6,0 1,3 0,6 04 0,9 04 0,3

3 20 130 >10 74 51 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2

3 25 130 >10 6,2 43 11 04 0,3 0,7 0,3 0,2

3 30 130 >10 5,5 3.8 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2

Strona 199—26-0011-0221/3 (POL)



Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier

Model 105
( Lata) ( Lata) ( Lata)
mA
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 0,9 04 0,2 0,6 0,2 0,2
3 20 250 >10 4.4 3,0 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 25 250 >10 3,7 2,5 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
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 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 15 500 8.7 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 20 500 7.1 2,4 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 25 500 6,1 2,0 14 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 30 500 5,3 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 14 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 1000 6,6 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 15 1000 49 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 3.9 1,3 0,8 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 3,2 1,0 0,7 0,2 0,1 0,0 0.1 0,0 0,0
3 30 1000 2,7 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 130 >10 6,7 4,7 1,2 0,5 0,3 0,9 04 0,2
3,5 15 130 >10 6,0 4,1 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
3,5 20 130 >10 5,0 34 0,9 04 0,2 0,7 0,2 0,2
3,5 25 130 >10 4,6 3.1 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3,5 30 130 >10 41 2,8 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3.5 10 250 >10 4,6 3.1 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3.5 15 250 >10 3,6 2,5 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1

Strona 200—26-0011-0221/3 (POL)



Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier

Model 105
( Lata) ( Lata) ( Lata)
3,5 20 250 8,7 3,0 2,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
3,5 25 250 7.5 2,6 1,7 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3.5 30 250 6,7 2,3 1,5 0,5 0,2 0,1 0.3 0,1 0,1
3.5 10 500 7.2 2,4 1,6 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 15 500 59 2,0 1,3 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 20 500 5,0 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3.5 25 500 4,3 1,4 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 30 500 3,7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 10 750 52 1,7 11 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 15 750 4,1 1,3 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 20 750 34 1,1 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3.5 25 750 3.0 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 750 2,6 0,8 0,5 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 1000 4.4 14 1,0 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3.5 15 1000 34 1,1 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 1000 2,8 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 1000 2,3 0,7 0,5 0,2 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 1000 2,0 0,6 04 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0

Strona 201—26-0011-0221/3 (POL)



10.4. Model 103 / Model 104 — Zywotno$¢ baterii i
wybor zaprogramowanych ustawien

Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier
Model 103

Model 104

Parametry przy Czas od BOL do IFI Czas od IFI do NEOS Czas od NEOS do EOS
3kQ (Lata) (Lata) (Lata)
50% 10%
mA | Hz Cykl Cykl
pracy | pracy
0,5 10 2,4 2,2

130 >10 >10 >10 2,8 2,5 2,0 1.9
0,5 15 130 >10 >10 >10 2,7 2,2 1.9 2,1 1.7 1,5
0,5 20 130 >10 >10 >10 2,5 1.9 1,7 2,0 1,5 1.3
0,5 25 130 >10 >10 >10 24 1.7 1.4 1.9 1.4 1.2
0,5 30 130 >10 >10 9,5 2,3 1,6 13 1,8 13 1,0
0,5 10 250 >10 >10 >10 2,7 2,3 2,0 2,1 1.8 1,6
0,5 15 250 >10 >10 >10 2,5 1.9 1,6 2,0 1,5 1.3
0,5 20 250 >10 >10 >10 24 1,7 1.4 1.9 1.3 1.1
0,5 25 250 >10 >10 8,7 2,3 1.5 1.2 1.8 1.2 09
0,5 30 250 >10 9,8 7,6 2,1 13 1,0 1,7 1,0 0,8
0,5 10 500 >10 >10 >10 2,5 1.9 1,6 1.9 1,5 1.2
0,5 15 500 >10 >10 89 2,3 1.5 1.2 1,8 1.2 09
0,5 20 500 >10 9,3 7,2 2,1 1,2 1,0 1,6 1,0 0,8
0,5 25 500 >10 8,1 6,1 1.9 1.1 0.8 1,5 09 0,6
0,5 30 500 >10 7.1 52 1,8 09 0,7 1.4 0,8 0,6
0,5 10 750 >10 >10 9,4 2,3 1,6 13 1,8 1.2 1,0
0,5 15 750 >10 9,1 7.0 2,1 1.2 09 1,6 1,0 0,7
0,5 20 750 >10 7,5 56 1.9 1,0 0,7 1,5 0,8 0,6
0,5 25 750 >10 6,4 4,7 1,7 09 0,6 1.3 0,7 0,5
0,5 30 750 >10 55 4,0 1,5 0,7 0,5 1.2 0,6 04
0,5 10 1000 >10 >10 7.9 2,2 1,4 11 1,7 11 0,8
0,5 15 1000 >10 7.7 58 1.9 1,0 0.8 1,5 0,8 0,6

Strona 202—26-0011-0221/3 (POL)



Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier
Model 103

Model 104

Parametry przy Czas od BOL do IFI Czas od IFI do NEOS Czas od NEOS do EOS
3kQ (Lata) (Lata) (Lata)
50% 10%
Hz MS Cykl Cykl
pracy | pracy
20 0,6 13

0,5 1000 >10 6,3 4,6 1,7 0,8 0,7 0,5
0,5 25 1000 >10 53 3,8 1,5 0,7 0,5 1.2 0,6 04
0,5 30 1000 >10 4,6 3,2 1.4 0,6 04 11 0,5 0,3
1 10 130 >10 >10 >10 2,6 2,1 1.9 2,0 1.5 1.3
1 15 130 >10 >10 >10 2,5 1,9 1,6 1.9 1.4 1.1
1 20 130 >10 >10 >10 24 1,6 13 1.8 1.2 09
1 25 130 >10 >10 9,3 2,2 1,5 1.2 1,7 1.1 0,8
1 30 130 >10 >10 8,2 2,1 1.3 1,0 1,6 1,0 0,8
1 10 250 >10 >10 >10 24 1.7 1.4 1.8 1.3 1,0
1 15 250 >10 >10 8.9 2,2 1.4 11 1,7 1.1 09
1 20 250 >10 94 7,2 2,1 1.2 09 1,6 09 0,7
1 25 250 >10 8,1 6,1 1.9 1.1 0.8 1,5 0,8 0,6
1 30 250 >10 7.1 53 1,8 09 0,7 1.4 0,7 0,5
1 10 500 >10 >10 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 05
1 20 500 >10 6,3 4,6 1,6 0,8 0,6 1.2 0,6 04
1 25 500 >10 53 3.8 1.5 0,7 0,5 1.1 0,5 04
1 30 500 >10 4,6 3,2 1.3 0,6 04 1,0 04 0,3
1 10 750 >10 8,0 6,0 1,8 1,0 0,7 1.3 0,7 0,5
1 15 750 >10 6,0 4,3 1,5 0,7 0,5 1.1 0,5 04
1 20 750 >10 4,7 34 13 0,6 04 1,0 04 0,3
1 25 750 9,3 3.9 2,8 1.2 0,5 03 09 04 053
1 30 750 8,3 34 23 11 04 03 0,8 03 0,2
1 10 1000 >10 6,6 4,9 1,6 0,8 0,6 1.2 0,5 04
1 15 1000 >10 4,8 34 13 0,6 04 1,0 0,4 03
1 20 1000 9,0 3,8 2,7 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2

Strona 203—26-0011-0221/3 (POL)



Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier
Model 103

Model 104

Parametry przy Czas od BOL do IFI Czas od IFI do NEOS Czas od NEOS do EOS
3kQ (Lata) (Lata) (Lata)
50% 10%
mA | Hz MS Cykl Cykl
pracy | pracy
25 0,3 0,7

1 1000 7,8 3.1 2,2 1,0 04 03 0,2

1 30 1000 6,9 2,7 1,8 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 10 130 >10 >10 8,8 2,2 1.4 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
15 20 130 >10 9,3 71 2,0 1.1 09 1,5 0,8 0,6
1.5 25 130 >10 8,3 6,3 1.9 1,0 0.8 1.4 0,7 0,5
1.5 30 130 >10 7,6 57 1,8 09 0,7 1.3 0,6 05
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 1.3 0,7 0,5
1,5 20 250 >10 7,5 56 1.7 09 0,6 1.2 0,6 04
1,5 25 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,5 11 0,5 04
1.5 30 250 >10 5,6 4,0 1.4 0,7 0,5 1,0 0,5 03
1.5 10 500 >10 7.3 54 1,7 0,8 0,6 1.2 0,6 04
1.5 15 500 >10 5,7 4.1 1.4 0,7 0,5 1,0 04 053
1.5 20 500 >10 4,7 33 1.2 05 04 09 04 0,2
1,5 25 500 9,2 39 2,7 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
1.5 30 500 8,2 3.3 2,3 1,0 04 03 0,7 03 0,2
1,5 10 750 >10 53 3,8 1.4 0,6 04 09 04 0,3
1,5 15 750 9,5 41 29 11 0,5 03 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
15 25 750 7,0 2,7 1.9 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
1.5 30 750 6,2 2,3 1,6 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
15 10 1000 9,7 4,2 3,0 11 05 03 0,8 03 0,2
1,5 15 1000 7,8 3,1 2,2 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
1.5 20 1000 6,5 2,5 1,7 0.8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 25 1000 56 2,1 14 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1

Strona 204—26-0011-0221/3 (POL)



Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier
Model 103

Model 104

Parametry przy Czas od BOL do IFI Czas od IFI do NEOS Czas od NEOS do EOS
3kQ (Lata) (Lata) (Lata)
50% 10%
mA | Hz MS Cykl Cykl
pracy | pracy
30 0.1 04

1.5 1000 4,9 1.8 1.2 0,6 0,2 0,1 0,1
2 10 130 >10 8,7 6,6 1.9 1.1 0,8 1.4 0,7 0,5
2 15 130 >10 7.2 53 1.7 09 0,6 1.2 0,6 04
2 20 130 >10 6,2 4,5 1,6 0,8 0,5 1.1 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 1.3 0,6 04 1,0 04 053
2 10 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,6 1.2 0,5 0,4
2 15 250 >10 52 3,8 1.4 0,6 04 1,0 04 03
2 20 250 >10 4.4 3.1 1.2 0,5 04 09 04 03
2 25 250 9.1 3,8 2,7 11 0,5 0,3 0,8 03 0,2
2 30 250 8,3 34 2,3 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
2 10 500 9,5 41 29 1.2 0,5 03 0,8 03 0,2
2 15 500 7,8 3,1 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 20 500 6,7 2,6 1.8 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
2 25 500 59 2,2 1.5 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2 30 500 52 1.9 13 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 750 7,5 29 2,0 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 59 2,2 1,5 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 50 1,8 1.2 0,6 0,2 0.1 04 0,1 0,1
2 25 750 4,3 1.5 1,0 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 30 750 3,7 1.3 09 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 10 1000 6,1 2,3 1,6 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 4,7 1.7 11 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 1000 39 1.3 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 1000 3,3 1.1 0.8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 30 1000 29 1,0 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

Strona 205—26-0011-0221/3 (POL)



Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier
Model 103

Model 104

Parametry przy Czas od BOL do IFI Czas od IFI do NEOS Czas od NEOS do EOS
3kQ (Lata) (Lata) (Lata)
50% 10%
mA | Hz MS Cykl Cykl
pracy | pracy
10 0,6 13

2,5 130 >10 7.2 53 1,7 09 0,6 0,5
2,5 15 130 >10 6,0 4,4 1,5 0,7 0,5 11 0,5 04
2,5 20 130 >10 5,1 3,7 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
2,5 25 130 >10 4,5 3,2 1.2 0,5 04 09 04 03
2,5 30 130 9,3 4,0 2,8 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 10 250 >10 54 39 1.4 0,6 0,5 1,0 04 053
2,5 15 250 9,6 41 29 1.2 05 03 0,8 03 0,2
2,5 20 250 84 34 24 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2,5 25 250 74 29 2,0 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
2,5 30 250 6,7 2,5 1.7 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 10 500 8,0 3,2 2,2 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
2,5 15 500 6,3 24 1,6 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 20 500 53 1.9 1.3 0,6 0,2 0,2 04 0,2 0,1
2,5 25 500 4,6 1,6 11 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 30 500 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2,5 10 750 6,1 2,3 1,6 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 4,7 1.7 1.1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 20 750 39 13 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 25 750 3,3 1.1 0,7 04 0,1 0.1 0,3 0,1 0,1
2,5 30 750 2,8 09 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 1000 50 1,8 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 15 1000 3,7 1.3 09 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 20 1000 3,0 1,0 0,7 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2,5 25 1000 2,5 0,8 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 1000 2,2 0,7 0,5 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

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

Strona 206—26-0011-0221/3 (POL)



Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier
Model 103

Model 104

Parametry przy Czas od BOL do IFI Czas od IFI do NEOS Czas od NEOS do EOS
3kQ (Lata) (Lata) (Lata)
50% 10%
mA | Hz MS Cykl Cykl
pracy | pracy
15 04 1,0

3 130 >10 50 3,6 13 0,6 04 03
3 20 130 9,6 4,2 29 1.2 0,5 0,3 0,8 03 0,2
3 25 130 8,6 3,6 2,5 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
3 30 130 7,8 3.1 2,2 09 04 0,3 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 4,4 3,1 1.2 0,5 04 0,8 0,3 0,2
3 15 250 8,1 3.3 2,3 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
3 20 250 6,8 2,6 1,8 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
3 25 250 59 2,2 1,5 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 30 250 53 1.9 1.3 0,6 0,2 0,2 04 0,1 0,1
3 10 500 6,6 2,5 1.7 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 15 500 50 1,8 1.2 0,6 0,2 0.1 04 0,1 0,1
3 20 500 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 25 500 34 1.2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 30 500 3,0 1,0 0,7 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3 10 750 4,9 1.7 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 15 750 3,6 1.2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 20 750 2,8 09 0,6 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 750 24 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 2,0 0,7 04 0,2 0,1 0.1 0,2 0,1 0,0
3 10 1000 3,8 1.3 09 04 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 15 1000 2,8 09 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 2,2 0,7 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 1,8 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 1000 1,5 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 10 130 >10 4,7 34 13 0,6 04 09 0,4 03
3,5 15 130 9,0 3,8 2,6 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2

Strona 207—26-0011-0221/3 (POL)



Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier
Model 103
Model 104

Parametry przy Czas od BOL do IFI Czas od IFI do NEOS Czas od NEOS do EOS
3 kQ (Lata) (Lata) (Lata)

35 130 7,7 3.1 2,1 09 04 03 0,6 0,2 0,2
3,5 25 130 6,8 2,6 1,8 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
35 30 130 6, 2,3 1,6 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
35 10 250 8,0 3,2 2,2 1,0 04 0,3 0,7 03 0,2
3,5 15 250 6,4 24 1,7 0,8 03 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
3,5 25 250 4,6 1,6 11 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 30 250 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
35 10 500 4,7 1.7 1.1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 15 500 3,6 1,2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
35 20 500 3,0 1,0 0,7 0,3 0,1 0.1 0,2 0,1 0,1
35 25 500 2,5 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 30 500 2,7 0,7 0,5 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 10 750 3,2 1.1 0,7 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 15 750 24 0,8 0,5 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 20 750 2,0 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,2 0,1 0,0
35 25 750 1.7 0,5 04 0,2 0,1 0,0 0.1 0,0 0,0
3,5 30 750 1,4 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 10 1000 24 0,8 0,5 0,3 0,1 0.1 0,2 0,1 0,0
35 15 1000 1.9 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 1000 1,5 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 25 1000 13 04 03 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 1000 11 03 0,2 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0

Strona 208—26-0011-0221/3 (POL)



10.5. Model 102 / Model 102R — Zywotno$¢ baterii |
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Strona 209—26-0011-0221/3 (POL)



10.5.1.  Szacunki nominalne — od poczgtku eksploatagji
(BOL) do konca eksploatacji (EOS)

Szacunki nominalne — od poczatku eksploatacji (BOL) do konca eksploatacji (EOS)
Model 102

Model 102R
Nominalna szacowana zywotnos¢
Prad o Szeroko$¢ Kod baterii
wyjéciowy Czestotiiwose impulsu konwertera (Lata)
Cykl pracy | Cyklpracy | Cykl pracy
1 10 130 2 153 11,3 9,5
1 10 130 3 15,1 11 9,2
1 10 130 5 14,8 10,5 8.7
1 10 130 7 14,4 9,8 8,0
1 10 500 2 14,2 9,6 7.7
1 10 500 3 13,8 8.9 7.1
1 10 500 5 13,0 79 6,1
1 10 500 7 12,4 7.3 5,6
1 10 1000 2 12,8 7.6 59
1 10 1000 3 12,2 6,9 53
1 10 1000 5 10,9 5,7 4,2
1 10 1000 7 10,3 5,2 3.8
1 20 130 2 14,2 9,5 7.6
1 20 130 3 13,8 9,0 7.2
1 20 130 5 13,4 8,5 6,7
1 20 130 7 12,7 7,6 59
1 20 500 2 12,3 7.1 5,4
1 20 500 3 11,7 6,5 49
1 20 500 5 10,6 55 4,0
1 20 500 7 10,0 4,9 3,6
1 20 1000 2 10,3 5,2 3.8
1 20 1000 3 9,6 4,6 3.3
1 20 1000 5 8,2 3,6 2,6

Strona 210—26-0011-0221/3 (POL)



Szacunki nominalne — od poczatku eksploatacji (BOL) do konca eksploatacji (EOS)
Model 102
Model 102R

Nominalna szacowana zywotnos¢

Prad o Szeroko$¢ Kod baterii
o Czestotliwos¢ . (Lata)
wyjsciowy (H2) impulsu konwertera

(MA) (s) DC-DC 10% 33% 50%
Cykl pracy | Cyklpracy | Cykl pracy

1 20 1000 7 7,5 3,2 2,3
1 30 130 2 131 8,1 6,3
1 30 130 3 12,7 7,6 59
1 30 130 5 12,2 7,0 53
1 30 130 7 1.4 6,2 4,6
1 30 500 2 10,9 57 4,2
1 30 500 3 10,2 51 3,7
1 30 500 5 9,0 4,2 3,0
1 30 500 7 8.3 3,7 2,6
1 30 1000 2 8,7 39 2,8
1 30 1000 3 79 3,5 24
1 30 1000 5 6,6 2,7 1,8
1 30 1000 7 59 2,3 1,6
1.5 10 130 2 14,7 10,3 84
1,5 10 130 3 14,4 9,8 79
1,5 10 130 5 13,7 8,8 7,0
1.5 10 130 7 13,8 89 71
1,5 10 500 2 12,4 7,3 56
1,5 10 500 3 12,0 6,7 5,1
1.5 10 500 5 10,9 57 4,3
1,5 10 500 7 11,2 6,0 4,5
1.5 10 1000 2 10,3 52 3,8
1,5 10 1000 3 9,6 4,6 33
1,5 10 1000 5 84 3,8 2,7
1.5 10 1000 7 89 4.1 29
15 20 130 2 131 8,0 6,2

Strona 211—26-0011-0221/3 (POL)



Szacunki nominalne — od poczatku eksploatacji (BOL) do konca eksploatacji (EOS)
Model 102
Model 102R

Nominalna szacowana zywotnos¢

Prad o Szeroko$¢ Kod baterii
o Czestotliwos¢ . (Lata)
wyjsciowy (H2) impulsu konwertera

(MA) (s) DC-DC 10% 33% 50%
Cykl pracy | Cyklpracy | Cykl pracy

1.5 20 130 3 12,6 7,5 58
1,5 20 130 5 11,8 6,5 4,9
1,5 20 130 7 11,8 6,6 50
1.5 20 500 2 10,0 50 3,6
1,5 20 500 3 9,4 4,5 3,2
1,5 20 500 5 8,2 3,7 2,6
1,5 20 500 7 8,6 39 2,8
1,5 20 1000 2 7,5 3,2 2,2
1.5 20 1000 3 6,8 2,8 2,0
1,5 20 1000 5 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 4.9
1,5 30 130 3 1.3 6,1 4,5
1.5 30 130 5 10,3 52 3,8
1,5 30 130 7 10,4 53 39
1,5 30 500 2 84 3,8 2,7
1.5 30 500 3 7,7 3.3 24
1,5 30 500 5 6,6 2,7 1.9
1,5 30 500 7 7,0 29 2,0
1.5 30 1000 2 59 2,3 1,6
1,5 30 1000 3 53 2,0 14
1.5 30 1000 5 4,3 1,6 1.1
1,5 30 1000 7 4,7 1,8 1.2
2 10 130 2 141 9,4 7,5
2 10 130 3 13,5 8,5 6,7
2 10 130 5 13,5 8,5 6,7

Strona 212—26-0011-0221/3 (POL)



Szacunki nominalne — od poczatku eksploatacji (BOL) do konca eksploatacji (EOS)
Model 102
Model 102R

Nominalna szacowana zywotnos¢

Prad o Szeroko$¢ Kod baterii
o Czestotliwos¢ . (Lata)
wyjsciowy (H2) impulsu konwertera

(MA) (s) DC-DC 10% 33% 50%
Cykl pracy | Cyklpracy | Cykl pracy

2 10 130 7 13,7 8.8 7,0
2 10 500 2 11,2 6,0 4.4
2 10 500 3 101 50 3,6
2 10 500 5 10,5 54 39
2 10 500 7 111 59 43
2 10 1000 2 84 3,8 2,7
2 10 1000 3 74 3.1 2,2
2 10 1000 5 79 3,5 24
2 10 1000 7 8,6 39 2,8
2 20 130 2 12,2 7,0 53
2 20 130 3 1.3 6,0 4,5
2 20 130 5 1.4 6,2 4.6
2 20 130 7 11,7 6,5 4,9
2 20 500 2 84 3,8 2,7
2 20 500 3 7.3 3.1 2,2
2 20 500 5 7.8 34 24
2 20 500 7 84 3.8 2,7
2 20 1000 2 55 2,1 15
2 20 1000 3 4,8 1,8 1.2
2 20 1000 5 53 2,0 1.4
2 20 1000 7 59 2,3 1,6
2 30 130 2 10,8 56 4,1
2 30 130 3 9,7 4,7 34
2 30 130 5 99 4,9 3,5
2 30 130 7 10,2 5,1 3.8
2 30 500 2 6,8 2,8 1.9

Strona 213—26-0011-0221/3 (POL)



Szacunki nominalne — od poczatku eksploatacji (BOL) do konca eksploatacji (EOS)
Model 102
Model 102R

Nominalna szacowana zywotnos¢

Prad o Szeroko$¢ Kod baterii
o Czestotliwos¢ . (Lata)
wyjsciowy (H2) impulsu konwertera

(MA) (s) DC-DC 10% 33% 50%
Cykl pracy | Cyklpracy | Cykl pracy

2 30 500 3 57 2,2 1.5

2 30 500 5 6,2 2,5 1,7

2 30 500 7 6,8 2,8 1.9

2 30 1000 2 4,0 1.4 1,0

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 1.1
3,5 10 130 2 12,6 7,5 57
3,5 10 130 3 12,9 7.8 6,0
3,5 10 130 5 133 8,3 6,5
3,5 10 130 7 13,5 8,6 6,8
3,5 10 500 2 8,6 39 2,8
3,5 10 500 3 9,2 4.4 3.1
3,5 10 500 5 101 50 3,7
3,5 10 500 7 10,8 5,6 41
3,5 10 1000 2 58 2,3 1,6
3,5 10 1000 3 6,5 2,6 1,8
3,5 10 1000 5 7,5 3,2 2,3
3,5 10 1000 7 8,3 3,7 2,6
3,5 20 130 2 10,2 5,1 3.8
3,5 20 130 3 10,6 55 4,0
3,5 20 130 5 1.1 59 4.4
3,5 20 130 7 11,5 6,3 4,7
3,5 20 500 2 59 2,3 1,6
3,5 20 500 3 6,5 2,6 1,8
3,5 20 500 5 74 3.1 2,2

Strona 214—26-0011-0221/3 (POL)



Szacunki nominalne — od poczatku eksploatacji (BOL) do konca eksploatacji (EOS)
Model 102

Model 102R
Nominalna szacowana zywotnos¢
Prad o Szeroko$¢ Kod baterii
wyjéciowy Czestotiiwose impulsu konwertera (Lata)
Cykl pracy | Cyklpracy | Cykl pracy
3,5 20 500 7 8.1 3.5 2,5
3,5 20 1000 2 3,6 13 0,9
3,5 20 1000 3 41 1.5 1,0
3,5 20 1000 5 5,0 19 13
3,5 20 1000 7 5,6 2,2 1,5
3,5 30 130 2 8,6 3.9 2,8
3,5 30 130 3 9,0 4,2 3,0
3,5 30 130 5 9,6 4,6 3.3
3,5 30 130 7 10,0 4,9 3,6
3,5 30 500 2 4,5 1,7 11
3,5 30 500 3 50 1.9 13
3,5 30 500 5 5,8 2,3 1,6
3,5 30 500 7 6,5 2,6 1,8
3,5 30 1000 2 2,7 0,9 0,6
3,5 30 1000 3 3,0 1,0 0,7
3,5 30 1000 5 3.7 13 0,9
3,5 30 1000 7 43 1,6 11

Strona 215—26-0011-0221/3 (POL)



10.5.2. Szacunki dotyczgce najgorszego przypadku — od
poczatku eksploatacji (BOL) do bliskiego konca eksploatacji
(NEQS)

Szacunki dotyczace najgorszego przypadku — od poczatku eksploatacji (BOL) do bliskiego konca
eksploatacji (NEOS)

Model 102
Model 102R
Szacowany czas pracy bateriiw
Prad .| Szerokos¢ Kod najgorszym przypadku
wyjsciowy Czestotiiwose impulsu konwertera (Lata)
Cykl pracy Cykl pracy Cykl pracy

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 5,1
1 10 130 7 8,8 6,2 5,0
1 10 500 2 9.1 6,8 5,7
1 10 500 3 89 6,4 5,2
1 10 500 5 8.2 53 4,2
1 10 500 7 8,0 5,0 3.9
1 10 1000 2 83 54 4,3
1 10 1000 3 8,0 5,1 4,0
1 10 1000 5 7.2 4,1 3,1
1 10 1000 7 6,8 3,7 2,8
1 20 130 2 9.1 6,7 5,6
1 20 130 3 89 6,4 53
1 20 130 5 8,6 59 4.8
1 20 130 7 82 5,3 4,2
1 20 500 2 8.2 52 4,2
1 20 500 3 7.8 4.8 3,7
1 20 500 5 6,9 3,8 2,8
1 20 500 7 6,7 3,6 2,7
1 20 1000 2 6,9 3,7 2,8

Strona 216—26-0011-0221/3 (POL)



Szacunki dotyczace najgorszego przypadku — od poczatku eksploatacji (BOL) do bliskiego korica
eksploatacji (NEOS)
Model 102

Model 102R

Szacowany czas pracy baterii w

Prad o Szeroko$¢ Kod najgorszym przypadku
o Czestotliwosc . (Lata)
wyjsciowy (H2) impulsu konwertera

Cykl pracy Cykl pracy Cykl pracy
1 20 1000 3 6,6 3,5 2,6
1 20 1000 5 5,7 2,8 2,0
1 20 1000 7 5,2 2,4 1,7
1 30 130 2 8,6 59 4,7
1 30 130 3 84 5,6 4,4
1 30 130 5 8,0 5,0 3.9
1 30 130 7 7,5 4,5 34
1 30 500 2 74 4,3 3,3
1 30 500 3 7,0 3.9 2,9
1 30 500 5 6,1 3,0 2,2
1 30 500 7 5,7 2,8 2,0
1 30 1000 2 58 2,8 2,0
1 30 1000 3 5,6 2,7 1.9
1 30 1000 5 4,7 2,1 1,5
1 30 1000 7 4.1 1,7 1,2
1.5 10 130 2 9,2 6,9 59
1,5 10 130 3 8.9 6,5 54
1,5 10 130 5 8,3 54 4,3
1,5 10 130 7 8,3 55 4,4
1,5 10 500 2 7.9 4,9 3,8
1,5 10 500 3 7.8 4,8 3,7
1,5 10 500 5 7.1 4,0 3,0
1,5 10 500 7 7.2 41 3.1
1.5 10 1000 2 7,0 39 29
1,5 10 1000 3 6,6 3,5 2,6
1,5 10 1000 5 5,8 2,8 2,0

Strona 217—26-0011-0221/3 (POL)



Szacunki dotyczace najgorszego przypadku — od poczatku eksploatacji (BOL) do bliskiego korica
eksploatacji (NEOS)
Model 102

Model 102R

Szacowany czas pracy baterii w

Prad o Szeroko$¢ Kod najgorszym przypadku
o Czestotliwosc . (Lata)
wyjsciowy (H2) impulsu konwertera

Cykl pracy Cykl pracy Cykl pracy

1,5 10 1000 7 6,0 3,0 2,2
1,5 20 130 2 8,5 5,7 4,6
1,5 20 130 3 8.2 53 4,2
1,5 20 130 5 7,6 4,5 3.5
1,5 20 130 7 7.6 4,6 3,5
1,5 20 500 2 6,9 3,8 2,8
1,5 20 500 3 6,5 34 2,5
1,5 20 500 5 5,7 2,7 2,0
1,5 20 500 7 59 2,9 2,1
1,5 20 1000 2 53 2,5 1,8
1,5 20 1000 3 4,9 2,2 15
1,5 20 1000 5 4,2 1,7 1,2
1,5 20 1000 7 4,5 1.9 13
1,5 30 130 2 7,8 4.8 3,8
1,5 30 130 3 7,5 4,5 34
1.5 30 130 5 6,9 3,7 2,8
1,5 30 130 7 6,9 3,8 2,8
1,5 30 500 2 59 2,9 2,1
1,5 30 500 3 55 2,6 1.9
1,5 30 500 5 4,8 2,1 15
1,5 30 500 7 50 2,2 1,6
1,5 30 1000 2 4,3 1,8 13
1,5 30 1000 3 3.9 1,6 11
1.5 30 1000 5 3,3 1.2 0,8
1,5 30 1000 7 3,5 1.4 1,0

2 10 130 2 8.8 6,3 5,2

Strona 218—26-0011-0221/3 (POL)



Szacunki dotyczace najgorszego przypadku — od poczatku eksploatacji (BOL) do bliskiego korica
eksploatacji (NEOS)
Model 102

Model 102R

Szacowany czas pracy baterii w

Prad o Szeroko$¢ Kod najgorszym przypadku
o Czestotliwosc . (Lata)
wyjsciowy (H2) impulsu konwertera

(mA) (us) DC-DC 10% 33% 50%
Cykl pracy Cykl pracy Cykl pracy
2 10 130 3 8,0 5,0 4,0
2 10 130 5 82 5,3 4,2
2 10 130 7 8,3 55 4,4
2 10 500 2 74 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 1.9
2 10 1000 3 5,1 2,3 1,7
2 10 1000 5 55 2,6 1.9
2 10 1000 7 59 2,9 2,1
2 20 130 2 8,0 5,0 3.9
2 20 130 3 7,3 4,2 3.2
2 20 130 5 74 4,3 33
2 20 130 7 7,6 4,5 34
2 20 500 2 58 2,8 2,0
2 20 500 3 5,2 2,3 1,7
2 20 500 5 5,4 2,5 1,8
2 20 500 7 58 2,8 2,0
2 20 1000 2 3,7 1.4 1,0
2 20 1000 3 3,6 1.4 1,0
2 20 1000 5 3,9 1,6 11
2 20 1000 7 4.3 1,8 13
2 30 130 2 7,3 4,1 3,1
2 30 130 3 6,5 34 2,5
2 30 130 5 6,7 3,5 2,6

Strona 219—26-0011-0221/3 (POL)



Szacunki dotyczace najgorszego przypadku — od poczatku eksploatacji (BOL) do bliskiego korica
eksploatacji (NEOS)
Model 102

Model 102R

Szacowany czas pracy baterii w

Prad o Szeroko$¢ Kod najgorszym przypadku
o Czestotliwosc . (Lata)
wyjsciowy (H2) impulsu konwertera

Cykl pracy Cykl pracy Cykl pracy
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 31 11 0,8
2 30 1000 7 34 13 0,9
3.5 10 130 2 7.9 4,9 3,8
3.5 10 130 3 8,0 5,1 4,0
3.5 10 130 5 8.2 53 4,2
3,5 10 130 7 8,3 55 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 2,9
35 10 1000 2 4,2 1,8 1,2
3.5 10 1000 3 4,6 2,0 1,4
35 10 1000 5 5,2 2,4 1,7
3,5 10 1000 7 57 2,7 2,0
3.5 20 130 2 6,8 3,7 2,7
3.5 20 130 3 7,0 3.9 2,9
3,5 20 130 5 7,3 4,2 3.2
3.5 20 130 7 74 4.4 3.3
35 20 500 2 4,3 1,8 13

Strona 220—26-0011-0221/3 (POL)



Szacunki dotyczace najgorszego przypadku — od poczatku eksploatacji (BOL) do bliskiego korica
eksploatacji (NEOS)
Model 102

Model 102R

Szacowany czas pracy baterii w

Prad o Szeroko$¢ Kod najgorszym przypadku
o Czestotliwosc . (Lata)
wyjsciowy (H2) impulsu konwertera

Cykl pracy Cykl pracy Cykl pracy
3.5 20 500 3 4,7 2,0 1.4
3.5 20 500 5 5,2 2,4 1,7
3.5 20 500 7 56 2,7 1.9
3.5 20 1000 2 2,8 1,0 0,7
3,5 20 1000 3 3.1 1,2 0,8
3.5 20 1000 5 3,7 15 1,0
3.5 20 1000 7 4.1 1,7 1,2
3,5 30 130 2 6,0 29 2,
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 13 0,9
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
35 30 1000 5 2,9 11 0,7
3.5 30 1000 7 3,2 1,2 0,8

Strona 221—26-0011-0221/3 (POL)



10.5.3.  Szacunki nominalne czasu — od bliskiego konca
eksploatacji (NEOS) do konca eksploatacji (EQS)

Szacunki nominalne czasu — od bliskiego korica eksploatacji (NEOS) do korica eksploatacji (EOS)
Model 102
Model 102R

Czas nominalny od NEOS do

HON)

Prad Kod (miesigce)

Czestotliwos¢ Szeroko$¢ impulsu
konwertera

wyjsciowy
(MA) (Hz) (hs) DC-DC

1 10 130 2 9,4 6,7 55
1 10 130 3 9,3 6,5 53
1 10 130 5 9,1 6,2 50
1 10 130 7 8,8 58 4,6
1 10 500 2 8,7 5,6 4.4
1 10 500 3 84 5,2 41
1 10 500 5 79 4,6 3,5
1 10 500 7 7,5 4,2 3,2
1 10 1000 2 7,7 4.4 34
1 10 1000 3 7,3 4,0 3.1
1 10 1000 5 6,5 3,3 2,5
1 10 1000 7 6,2 3,0 2,2
1 20 130 2 8,6 55 4.4
1 20 130 3 8,4 53 41
1 20 130 5 8,2 4.9 3,8
1 20 130 7 7,7 4.4 34
1 20 500 2 74 41 3.1
1 20 500 3 7,0 3.8 2,8
1 20 500 5 6,3 3,2 2,3
1 20 500 7 59 29 2,1
1 20 1000 2 6,2 3,0 2,2
1 20 1000 3 57 2,7 2,0

Strona 222—26-0011-0221/3 (POL)



Szacunki nominalne czasu — od bliskiego korica eksploatacji (NEOS) do korica eksploatacji (EOS)
Model 102
Model 102R

Czas nominalny od NEOS do

HON)

Prad Kod (miesigce)

Czestotliwos¢ Szeroko$¢ impulsu
konwertera

wyjsciowy
(MA) (Hz) (hs) DC-DC

1 20 1000 5 4,8 2,1 1,5
1 20 1000 7 4,4 1.9 1.4
1 30 130 2 8,0 4,7 3,6
1 30 130 3 7,7 4.4 34
1 30 130 5 74 41 3.1
1 30 130 7 6,9 3,6 2,7
1 30 500 2 6,5 3.3 24
1 30 500 3 6,1 3,0 2,2
1 30 500 5 53 24 1.8
1 30 500 7 4,9 2,2 1.6
1 30 1000 2 51 2,3 1.7
1 30 1000 3 4,7 2,0 1.5
1 30 1000 5 3.9 1,6 1.1
1 30 1000 7 3,3 13 09
1.5 10 130 2 9,0 6,0 4.9
1.5 10 130 3 8,8 57 4,6
1,5 10 130 5 8,4 52 4,0
1.5 10 130 7 84 52 41
1,5 10 500 2 7,5 4,2 3,2
1,5 10 500 3 7,2 39 3,0
1,5 10 500 5 6,6 3.3 2,5
1,5 10 500 7 6,7 3,5 2,6
1.5 10 1000 2 6, 3,0 2,2
1.5 10 1000 3 57 2,7 2,0
1,5 10 1000 5 50 2,2 1,6
1.5 10 1000 7 53 24 1.7

Strona 223—26-0011-0221/3 (POL)



Szacunki nominalne czasu — od bliskiego korica eksploatacji (NEOS) do korica eksploatacji (EOS)
Model 102
Model 102R

Czas nominalny od NEOS do

HON)

Prad Kod (miesigce)

Czestotliwos¢ Szeroko$¢ impulsu
konwertera

wyjsciowy
(MA) (Hz) (hs) DC-DC

1,5 20 130 2 79 4,7 3,6
1.5 20 130 3 7,6 4.4 3.3
1,5 20 130 5 7,1 3,8 2,8
1,5 20 130 7 7,1 3,8 29
1,5 20 500 2 6,0 29 2,1
1,5 20 500 3 5,6 2,6 1.9
1.5 20 500 5 4,9 2,2 1.6
1.5 20 500 7 5,1 2,3 1.7
1,5 20 1000 2 4,4 1.9 1.4
1.5 20 1000 3 4,0 1,7 1.2
1,5 20 1000 5 3,1 13 09
1,5 20 1000 7 3,6 1,5 1.1
1,5 30 130 2 7, 3.8 29
1,5 30 130 3 6,8 3,5 2,6
1.5 30 130 5 6, 3,0 2,2
1.5 30 130 7 6,2 3.1 2,3
1,5 30 500 2 50 2,2 1,6
1.5 30 500 3 4,6 2,0 1.4
1,5 30 500 5 39 1,6 1,2
1,5 30 500 7 4,1 1,7 1.2
1,5 30 1000 2 3,2 13 09
1,5 30 1000 3 29 11 0,8
1.5 30 1000 5 24 09 0,7
1.5 30 1000 7 2,6 1,0 0,7
2 10 130 2 8,6 55 4,3
2 10 130 3 8,2 50 3.9

Strona 224—26-0011-0221/3 (POL)



Szacunki nominalne czasu — od bliskiego korica eksploatacji (NEOS) do korica eksploatacji (EOS)
Model 102
Model 102R

Czas nominalny od NEOS do

HON)

Prad Kod (miesigce)

Czestotliwos¢ Szeroko$¢ impulsu
konwertera

wyjsciowy
(MA) (Hz) (hs) DC-DC

2 10 130 5 8,2 50 39
2 10 130 7 8,3 5,1 4,0
2 10 500 2 6,7 3,5 2,6
2 10 500 3 6,0 29 2,1
2 10 500 5 6,3 3.1 2,3
2 10 500 7 6,6 34 2,5
2 10 1000 2 50 2,2 1.6
2 10 1000 3 4,3 1,8 1,3
2 10 1000 5 4,7 2,0 1,5
2 10 1000 7 5,1 2,3 1.7
2 20 130 2 74 4.1 3,1
2 20 130 3 6,8 35 2,6
2 20 130 5 6,9 3,6 2,7
2 20 130 7 7,0 3,8 2,8
2 20 500 2 50 2,2 1.6
2 20 500 3 4,3 1,8 1,3
2 20 500 5 4,6 2,0 1.4
2 20 500 7 50 2,2 1.6
2 20 1000 2 3,0 1.2 09
2 20 1000 3 2,6 1,0 0,7
2 20 1000 5 29 1.2 0,8
2 20 1000 7 3,3 13 09
2 30 130 2 6,4 3,2 24
2 30 130 3 5,8 2,8 2,0
2 30 130 5 59 2,8 2,1
2 30 130 7 6, 3,0 2,2

Strona 225—26-0011-0221/3 (POL)



Szacunki nominalne czasu — od bliskiego korica eksploatacji (NEOS) do korica eksploatacji (EOS)
Model 102
Model 102R

Czas nominalny od NEOS do

HON)

Prad Kod (miesigce)

Czestotliwos¢ Szeroko$¢ impulsu
konwertera

wyjsciowy
(MA) (Hz) (hs) DC-DC

2 30 500 2 4,0 1,7 1.2
2 30 500 3 3,2 13 09
2 30 500 5 3,6 1.5 1.1
2 30 500 7 4,0 1,7 1.2
2 30 1000 2 2,2 09 0,6
2 30 1000 3 2,0 0,8 0,6
2 30 1000 5 2,2 09 0,6
2 30 1000 7 2,5 1,0 0,7
3,5 10 130 2 7,6 4,3 3,3
3,5 10 130 3 7,8 4,5 3,5
3,5 10 130 5 8,1 4,8 3,7
3,5 10 130 7 8,2 50 39
3,5 10 500 2 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 2,4
3,5 10 1000 2 3,2 13 09
3,5 10 1000 3 3,8 1,6 1.1
3,5 10 1000 5 4,4 1.9 1.4
3,5 10 1000 7 4,9 2,2 1,6
3,5 20 130 2 6, 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 3,3 13 09
3,5 20 500 3 3,8 1,6 1.1

Strona 226—26-0011-0221/3 (POL)



Szacunki nominalne czasu — od bliskiego korica eksploatacji (NEOS) do korica eksploatacji (EOS)
Model 102
Model 102R

Czas nominalny od NEOS do

HON)

Prad Kod (miesigce)

Czestotliwos¢ Szeroko$¢ impulsu
konwertera

wyjsciowy
(MA) (Hz) (hs) DC-DC

3,5 20 500 5 4,3 1.9 1.3
3,5 20 500 7 4,8 2,1 1.5
3,5 20 1000 2 2,0 0,8 0,6
3,5 20 1000 3 2,3 09 0,6
3,5 20 1000 5 2,7 11 0,8
3,5 20 1000 7 3,1 12 09
3,5 30 130 2 5,1 2,3 1.7
3,5 30 130 3 54 2,5 1.8
3,5 30 130 5 5,7 2,7 2,0
3,5 30 130 7 6,0 29 2,1
3,5 30 500 2 2,5 1,0 0,7
3,5 30 500 3 2,8 11 0,8
3,5 30 500 5 3,2 13 09
3,5 30 500 7 3,8 1,6 1.1
3,5 30 1000 2 1.5 0,6 04
3,5 30 1000 3 1.7 0,7 05
3,5 30 1000 5 2,7 0,8 0,6
3,5 30 1000 7 24 09 0,7

Strona 227—26-0011-0221/3 (POL)



10.5.4. Szacunki czasu w najgorszym przypadku — od
bliskiego konca eksploatacji (NEOS) do konca eksploatadji
(EQS)

Szacunki czasu w najgorszym przypadku — od bliskiego korica eksploatacji (NEOS) do konca eksploatadji

(S0

Model 102

Model 102R

Czas najgorszego przypadku od NEOS
P,ra?d Czestotliwosé S_Z 2B Kod d.o E.OS
wyjsciowy (H2) impulsu konwertera (miesigce)
Cykl pracy | Cyklpracy | Cyklpracy

1 10 130 2 7.7 5,6 4,7
1 10 130 3 7.8 5,7 4,8
1 10 130 5 7.2 4,9 4,0
1 10 130 7 7.2 49 3.9
1 10 500 2 7.6 54 4.4
1 10 500 3 7.3 5,0 41
1 10 500 5 6,7 4,2 33
1 10 500 7 6,5 3.9 3,0
1 10 1000 2 6,8 4,2 33
1 10 1000 3 6,6 4,0 3.1
1 10 1000 5 59 3.2 2,4
1 10 1000 7 55 2,9 2,2
1 20 130 2 7.5 53 4.4
1 20 130 3 7.4 51 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 41 3.2
1 20 500 3 6,4 3.8 2,9
1 20 500 5 5,6 3,0 2,2
1 20 500 7 54 2,8 2,1
1 20 1000 2 5,6 2,9 2,2

Strona 228—26-0011-0221/3 (POL)



Szacunki czasu w najgorszym przypadku — od bliskiego kohca eksploatacji (NEOS) do konca eksploatacji

(EOS)
Model 102
Model 102R
Czas najgorszego przypadku od NEOS
Prad Crestotliwose | S28ToKost fod SOEOS
wyjéciowy (H2) impulsu konwertera (miesiace)
(mA) (s) DC-DC 33% 50%
Cykl pracy | Cyklpracy | Cyklpracy
1 20 1000 3 53 2,8 2,1
1 20 1000 5 4,6 2,2 1,6
1 20 1000 7 4.1 19 1,4
1 30 130 2 7.1 4,6 3.7
1 30 130 3 6,9 4.4 3.5
1 30 130 5 6,5 3.9 3,0
1 30 130 7 6,1 3.5 2,7
1 30 500 2 6,0 34 2,6
1 30 500 3 5,7 3,0 2,3
1 30 500 5 4,9 2,4 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 13 0,9
1.5 10 130 2 7,6 55 4,6
1.5 10 130 3 74 5,1 4,2
1,5 10 130 5 6,8 43 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
15 10 500 5 5,7 3.1 2,3
1.5 10 500 7 59 3.3 2,5
1.5 10 1000 2 5,6 3,0 2,3
1.5 10 1000 3 53 2,7 2,0
1,5 10 1000 5 4,6 2,2 1,6

Strona 229—26-0011-0221/3 (POL)



Szacunki czasu w najgorszym przypadku — od bliskiego kohca eksploatacji (NEOS) do konca eksploatacji

(EOS)

Model 102

Model 102R

Czas najgorszego przypadku od NEOS
Prad Crestotliwose | S28ToKost fod SOEOS
wyjéciowy (H2) impulsu konwertera (miesiace)
(mA) (s) DC-DC 33% 50%
Cykl pracy | Cyklpracy | Cyklpracy

1.5 10 1000 7 4,8 2,4 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
15 20 500 2 5,6 3,0 2,2
1.5 20 500 3 5,2 2,7 2,0
15 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 14
15 20 1000 3 3.9 1,7 1,3
1.5 20 1000 5 3.1 13 0,9
1,5 20 1000 7 3.5 1,5 11
15 30 130 2 6,4 3.8 2,9
1.5 30 130 3 6,1 3.5 2,7
15 30 130 5 55 2,9 2,2
1.5 30 130 7 56 3,0 2,2
1,5 30 500 2 4,8 2,3 1,7
1.5 30 500 3 4,4 2,1 1,5
1.5 30 500 5 3.8 1,7 1.2
1,5 30 500 7 4,0 1,8 13
15 30 1000 2 3.3 1,4 1,0
1.5 30 1000 3 2,9 1.2 0,9
15 30 1000 5 2,4 1,0 0,7
1.5 30 1000 7 2,6 11 0,8
2 10 130 2 7.3 4.9 4,0

Strona 230—26-0011-0221/3 (POL)



Szacunki czasu w najgorszym przypadku — od bliskiego kohca eksploatacji (NEOS) do konca eksploatacji

(EOS)

Model 102

Model 102R

Czas najgorszego przypadku od NEOS
Prad Crestotliwose | S28ToKost fod SOEOS
wyjéciowy (H2) impulsu konwertera (miesiace)
(mA) (s) DC-DC 33% 50%
Cykl pracy | Cyklpracy | Cyklpracy

2 10 130 3 6,5 4,0 3.1
2 10 130 5 6,7 4,2 3.3
2 10 130 7 6,8 4,3 34
2 10 500 2 6,0 34 2,6
2 10 500 3 54 2,8 2,1
2 10 500 5 55 2,9 2,2
2 10 500 7 58 3.2 2,4
2 10 1000 2 4,5 2,1 1,5
2 10 1000 3 41 1.9 13
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 59 3.3 2,5
2 20 130 5 6,0 34 2,6
2 20 130 7 6,1 3.5 2,7
2 20 500 2 4,7 2,2 1,6
2 20 500 3 41 1.9 14
2 20 500 5 43 2,0 1,5
2 20 500 7 4,6 2,2 1,6
2 20 1000 2 2,7 11 0,8
2 20 1000 3 2,7 11 0,8
2 20 1000 5 2,9 12 0,9
2 20 1000 7 3.2 14 1,0
2 30 130 2 59 3.3 2,5
2 30 130 3 53 2,7 2,0
2 30 130 5 5,4 2,8 2,1

Strona 231—26-0011-0221/3 (POL)



Szacunki czasu w najgorszym przypadku — od bliskiego kohca eksploatacji (NEOS) do konca eksploatacji

(EOS)
Model 102
Model 102R
Czas najgorszego przypadku od NEOS
Prad Crestotliwose | S28ToKost fod SOEOS
wyjéciowy (H2) impulsu konwertera (miesiace)
(mA) (s) DC-DC 33% 50%
Cykl pracy | Cyklpracy | Cyklpracy
2 30 130 7 55 2,9 2,2
2 30 500 2 3.8 1,7 1,2
2 30 500 3 3.1 13 0,9
2 30 500 5 3,6 1.5 11
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 09 0,7
2 30 1000 7 2,6 1,0 0,7
3.5 10 130 2 6,4 3.8 3,0
3,5 10 130 3 0,6 4,0 3.1
3.5 10 130 5 6,7 4,2 3.3
3.5 10 130 7 6,8 43 34
3,5 10 500 2 4,7 2,3 1,7
3.5 10 500 3 50 2,5 1,8
3,5 10 500 5 54 2,8 2.1
3,5 10 500 7 5,7 3.1 2,3
3.5 10 1000 2 3.2 13 1,0
3,5 10 1000 3 3.7 1,6 1,2
3.5 10 1000 5 4,2 1.9 14
3.5 10 1000 7 4,6 2,2 1,6
3,5 20 130 2 55 2,9 2,2
3.5 20 130 3 5,7 3,0 2,3
3,5 20 130 5 59 3.3 2,5
3,5 20 130 7 6,1 34 2,6
3.5 20 500 2 3.2 14 1,0

Strona 232—26-0011-0221/3 (POL)



Szacunki czasu w najgorszym przypadku — od bliskiego kohca eksploatacji (NEOS) do konca eksploatacji

(EOS)

Model 102

Model 102R

Czas najgorszego przypadku od NEOS
Prad Crestotliwose | S28ToKost fod SOEOS
wyjéciowy (H2) impulsu konwertera (miesiace)
(mA) (s) DC-DC 33% 50%
Cykl pracy | Cyklpracy | Cyklpracy

3,5 20 500 3 3.7 1,6 1.2
3.5 20 500 5 4,2 1.9 14
3,5 20 500 7 4,5 2,1 1,5
3,5 20 1000 2 2,1 0,8 0,6
3.5 20 1000 3 2,3 0,9 0,7
3,5 20 1000 5 2,8 11 0,8
3.5 20 1000 7 3.1 13 0,9
3,5 30 130 2 4,8 2,3 1,7
3,5 30 130 3 50 2,5 1,8
3.5 30 130 5 5,2 2,7 2,0
3,5 30 130 7 54 2,8 2,1
3.5 30 500 2 2,5 1,0 0,7
3.5 30 500 3 2,8 11 0,8
3,5 30 500 5 3.2 1,3 1,0
3.5 30 500 7 3.7 1,6 1.2
3,5 30 1000 2 1,6 0,6 0,5
3,5 30 1000 3 1,8 0,7 0,5
3.5 30 1000 5 2,1 0,8 0,6
3,5 30 1000 7 2,4 1,0 0,7
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Formularze firmy LivaNova

Formularz zwrotu produktu

Do zwrotu dowolnego elementu systemu VNS Therapy stuzy Formularz zwrotu produktu. W pierwszej
kolejnosci nalezy zadzwoni¢ pod numer autoryzacji zwrotu towardw (ang. Return Goods Authorization, RGA)
dostepny poprzez ,Dziat pomocy technicznej” na str. 237. Przed zwrdceniem elementow wyrobu nalezy je
zdezynfekowac za pomocg srodka Betadine®, nasgczenia w srodku Cidex® lub innego podobnego srodka
dezynfekujacego i dwukrotnie zamkng¢ w woreczku lub innym pojemniku odpowiednio oznakowanym
ostrzezeniem o zagrozeniu biologicznym.

Formularze zwrotu produktéw sa umieszczone na stronie www.livanova.com.

Formularz rejestracji implantu i gwarancji

Pobrac kopie formularza rejestracji implantu i gwarangji ze strony www.livanova.com.

Znalez¢ swoj preferowany jezyk i wypetni¢ formularz online (lub wydrukowac i wypetnic recznie).

Wydrukowac 3 kopie wypetnionego formularza:
e Zwrdcic¢ jeden do firmy LivaNova
e Zachowac jeden w dokumentacji pacjenta
» Przekazac jeden pacjentowi

® UWAGA: Wstepnie wydrukowana kopia w trzech egzemplarzach znajduje sie w opakowaniu sprzedazowym
generatora.
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Ograniczona gwarancja wymiany

LivaNova USA, Inc. gwarantuje, ze generator i odprowadzenie VNS Therapy™ nie ma zadnych wad
spowodowanych wadami materiatu lub wykonania przez okres dwdch (2) lat od daty wszczepienia. Niniejsza
gwarandja dotyczy wytgcznie pierwotnego nabywcy generatora i odprowadzenia VNS Therapy oraz pacjenta,
ktoremu je wszczepiono. Niniejsza ograniczona gwarancja wymiany obowigzuje tylko wtedy, gdy produkt jest
uzywany zgodnie z podrecznikiem lekarza dla produktu i nie obejmuje uszkodzen spowodowanych
niewtasciwg obstuga, znieksztatceniem, wypadkiem (w tym upuszczeniem) lub niewtasciwym uzyciem.
Niniejszy produkt nie jest objety gwarancjg, jesli jest uzywany lub wszczepiany przez osobe (0soby)
nieprzeszkolong lub nieznajgcg systemu VNS Therapy. Niniejsza ograniczona gwarancja wymiany nie stanowi
zapewnienia, ze jakikolwiek generator lub odprowadzenie VNS Therapy bedg dziatac przez caty czas trwania
ograniczonej gwarancji wymiany.

W zadnym wypadku firma LivaNova USA, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody
szczegolne, przypadkowe, posrednie lub wynikowe spowodowane niefunkcjonowaniem urzgdzenia w
normalnych granicach tolerancji lub wynikajgce z uszkodzenia urzadzenia przez sity zewnetrzne, niezaleznie
od tego, czy roszczenie opiera sie na gwarangji, umowie, czynie niedozwolonym lub w inny sposob, lub w
zwigzku z zakupem, uzytkowaniem lub chirurgicznym wszczepieniem tego urzgdzenia lub zwigzanych z nim
komponentow albo kosztow przekraczajgcych pierwotng cene zakupu w firmie LivaNova USA, Inc.

Aby zakwalifikowac sie do ograniczonej gwarandji wymiany, nalezy spetnic nastepujgce warunki:

1. prawidtowo wypetniony formularz rejestracji implantu i gwarangji zarowno dla generatora VNS
Therapy, jak i odprowadzenia VNS Therapy musi zosta¢ zwrdécony na adres LivaNova USA, Inc. w ciggu
szescdziesieciu (60) dni od wszczepienia urzadzenia;

2. bateria w generatorze VNS Therapy nie moze wyczerpac sie w wyniku zaprogramowania niezwykle
wysokich prgddéw wyjsciowych, szerokosci impulsu lub cykli pracy, ktére spowodujg pobieranie wysokiej
energii/ pradu;

3. odprowadzenie VNS Therapy nie mogto zostac przeciete lub uszkodzone wskutek nadmierne;
manipuladji lub naduzy¢ w trakcie wszczepiania chirurgicznego;

4. produkt musiat by¢ stosowany i przepisany zgodnie z podrecznikami lekarza do systemu VNS Therapy i
programowania;

5. generator lub odprowadzenie VNS Therapy muszg by¢ wszczepione przed uptywem ,daty przydatnosci
do uzycia”;

6. wadliwy generator lub odprowadzenie VNS Therapy nalezy zwrdci¢ na adres LivaNova USA, Inc. z
dofgczonym numerem autoryzacji i potwierdzone jako wadliwe przez Dziat Zapewnienia Jakosci;

7. aby uzyskac numer autoryzacji, nalezy skontaktowac sie z dziatem ,Dziat pomocy technicznej” na str.
237,

8. wszystkie zwrécone generatory i odprowadzenia VNS Therapy stajg sie wiasnoscig firmy LivaNova USA,
Inc..
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PRZESTROGA: Zwrdcone eksplantowane generatory i odprowadzenia nalezy przesta¢ na adres LivaNova USA,
Inc. w celu zbadania i wiasciwej utylizacji wraz z wypetnionym formularzem zwrotu produktu. Przed zwréceniem
odprowadzenia nalezy zdezynfekowac elementy za pomocg srodka Betadine®, nasgczenia w srodku Cidex® lub
innego podobnego $rodka dezynfekujacego i dwukrotnie zamkng¢ w woreczku lub innym pojemniku
odpowiednio oznakowanym ostrzezeniem o zagrozeniu biologicznym.

Jesli generator lub odprowadzenie VNS Therapy ulegng uszkodzeniu w okresie gwarancyjnym, nalezy
skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy LivaNova USA, Inc. w celu dokonania bezptatnej wymiany.
Firma LivaNova USA, Inc. zastrzega sobie prawo do zastgpienia wadliwego produktu najbardziej
poréwnywalnym produktem, jaki jest obecnie dostepny. Zwracany produkt niebezpieczny biologicznie
powinien by¢ wyraznie oznaczony jako taki na zewnetrznej powierzchni opakowania. Dostep do kopii
elektronicznej, patrz ,Dane kontaktowe i zasoby” na nastepnej stronie.

Zadna dorozumiana gwarancja, w tym miedzy innymi dorozumiana gwarancja przydatnosci handlowej lub
przydatnosci do okreslonego celu, nie moze wykraczac poza okres okreslony powyzej. Niniejsza gwarancja
wymiany stanowi wytgczny $rodek prawny dostepny dla kazdej osoby. Zadna osoba nie jest upowazniona do
zwigzania firmy LivaNova USA, Inc. jakimkolwiek oswiadczeniem, warunkiem lub gwarancjg, z wyjgtkiem
niniejszej ograniczonej gwarancji wymiany.

Niniejsza gwarancja daje uzytkownikowi okreslone prawa, ale moze on mie¢ rowniez inne prawa, ktore rdzniag
sie w zaleznosci od stanu lub ktére wkraczajg w powyzsze.
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Dane kontaktowe i zasoby

W celu uzyskania informacji i wsparcia dotyczgcego korzystania z tego systemu lub jego akcesoriow, prosimy
o kontakt z LivaNova.

Dane kontaktowe

“ 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, USA B-1930 Zaventem CH-1003 Lausanne
USA BELGIUM SWITZERLAND

Tel.: +1 281 228 7200 (inne kraje) +3227209593

Bezptatny: +1 800 332 1375 (USA/Kanada)

Faks: +1 281 218 9332 +32 27206053

Strona internetowa: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Dziat pomocy technicznej

Dostepny 24 godziny na dobe

Bezptatny: +1 866 882 8804 (Stany Zjednoczone / Kanada)
Tel.: +1 281 228 7330 (inne kraje)
Tel.: +32 2790 27 73 (Europa/EMMEA)

Strony internetowe organow regulacyjnych

Wszelkie zdarzenia niepozgdane zwigzane z urzgdzeniem nalezy zgtaszac¢ do LivaNova oraz do lokalnego
organu regulacyjnego.

Australia https://www.tga.gov.au/

Kanada https://www.canada.ca/en/health-canada.html|

Wielka https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-
Brytania agency
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Dane kontaktowe i zasoby

UE https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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