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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. 68.

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. 74.

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 systemu” na str. 82.
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Wprowadzenie do systemu VNS Therapy

Tabela 1. Zgodnos¢ systemu

Model Zgodne Narzedzia Funkcje Urzadzenie Urzadzenie
odprowadzenie | chirurgiczne programowania Wand Programmer

(gtowica)

Model 8103 Model 304 Model 502 ° Tryb normalny Model 2000 Model 3000
Model 303 Model 402 v+ v1.6+
Model 302

e Programowanie
wspomagane

Model 1000 Model 304 Model 502 o Tryb normalny Model 2000 Model 3000
Model 303 Model 402 « Tryb AutoStim wszystkie wszystkie
Model 302 wersje wersje

e Tryb magnesu
e Programowanie
wspomagane
e Programowanie
planowane
e Programowanie
dzien-noc
¢ Wykrywanie
niskiego tetna
¢ Wykrywanie
pozycji lezacej
twarzg w dot

Model 1000-D Model 300 Model 502 ° Tryb normalny Model 2000 Model 3000
Model 402 O Tryb AutoStim v+ v1.6+

¢ Tryb magnesu

e Programowanie
wspomagane

e Programowanie
planowane

e Programowanie
dzien-noc

o Wykrywanie
niskiego tetna

¢ Wykrywanie
pozycji lezacej
twarza w dot
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Wprowadzenie do systemu VNS Therapy

Tabela 1.

Zgodnos¢ systemu (cigg dalszy)

Model Zgodne Narzedzia Funkcje Urzadzenie Urzadzenie
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
Hioeiel 02 Tryb magnesu 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 magnesu v11.0
bleaeyie2 Model 302 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 magnesu v11.0
Model 2000 Model 3000
wszystkie wszystkie
wersje wersje
Programowanie Model 2000 Model 3000
wspomagane Wszystkie WszyStkie
wersje wersje
Tabela 2.  Wykorzystanie funkdji i trybdw w pracy z pacjentami z depresjg
Tryb normalny Wszystkie
Programowanie wspomagane* Model 8103
Model 1000
Model 1000-D
Programowanie dzier-noc Model 1000
Model 1000-D
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Wprowadzenie do systemu VNS Therapy

Tabela 2. Wykorzystanie funkdji i trybdw w pracy z pacjentami z depresja (cigg dalszy)

Funkcje i tryby Modele

Programowanie planowane* Model 1000

Model 1000-D
Niezalecane
Tryb magnesu Jesli dostepne we wszczepionym modelu
Tryb AutoStim Jesli dostepne we wszczepionym modelu
Wykrycie niskiego tetna / pozycji lezgcej twarzg w dét Jesli dostepne we wszczepionym modelu
Programowanie wspomagane Model 106

Model 105

Model 104

Model 103

Model 102

*Programowanie wspomaganego i planowanego w przypadku urzagdzen do leczenia depresji jest dostepne jedynie na
modelu 3000 Urzadzenie Programmer. Jezeli programowanie wspomagane lub planowane jest stosowane w
przypadku pacjenta z depresjg majacego wszczepiony model 1000 / model 1000-D, nalezy wprowadzi¢
niestandardowy protokét terapii i wybrac spersonalizowany protokét, w ktérym dla trybow Magnet (Magnes) oraz Tryb
AutoStim natezenia wyjsciowe dla kazdego zgdanego etapu jest ustawione na wartos¢ 0 mA.

1.3.  System — zawartosc¢ opakowania

Tabela 3. System — zawarto$¢ opakowania

Generatory 1 generator
1 Srubokret szesciokatny

Odprowadzenia 1 odprowadzenie
4 elementy mocujace

Tunelizator 1 trzon tunelizatora
1 koncowka tunelizatora,
1 tuleja o matej Srednicy (dla odprowadzen z pojedynczym wtykiem)
1 tuleja o duzej srednicy (dla odprowadzen z podwojnym wtykiem)

Pakiet akcesoriéw 1 Srubokret szesciokatny
1 rezystor testowy z pojedynczym wtykiem
1 rezystor testowy z podwdjnym wtykiem
4 elementy mocujace

Urzadzenie Wand Model 201 1 Urzadzenie Wand z przymocowanym kablem szeregowym
1 bateria9 Vv
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Wprowadzenie do systemu VNS Therapy

Tabela 3. System — zawarto$¢ opakowania (cigg dalszy)
Wyréb Zawartos$¢ opakowania

Urzadzenie Wand Model 2000 1 Urzadzenie Wand z przymocowanym kablem USB
2 baterie AA

Urzadzenie Programmer (Model 250 Oprogramowanie do programowania VNS Therapy zainstalowane na
oraz Model 3000) komercyjnym tablecie lub podrecznym komputerze do programowania
(obejmuje komercyjny komputer, zasilacz i adaptery)

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

1.4. Edukacja, szkolenia i ustugi

Firma LivaNova zatrudnia wysoko wykwalifikowanych przedstawicieli i inzynierow zlokalizowanych na catym
Swiecie, aby stuzy¢ Panstwu i prowadzic szkolenia dla 0sob przepisujacych i wszczepiajgcych produkty firmy
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 slajdow szkoleniowych chirurga lub lekarza przepisujgcego,
filmu chirurgicznego, bloku szkoleniowego i odprowadzenia demonstracyjnego itp. Wymagane szkolenie
(elementy, czas trwania i czestotliwos¢) w zakresie stosowania produktéw firmy LivaNova zalezy od produktu i
lekarza. Potrzeby mozna omdéwic i zorganizowac z lokalnym przedstawicielem firmy LivaNova lub
skontaktowac sie z pomocg techniczng, patrz ,Dziat pomocy technicznej” na str. 204.
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Wskazania, ostrzezenia i Srodki ostroznosci

2.1

Przeznaczenie i wskazania

System VNS Therapy jest wskazany do leczenia przewlektej lub nawracajqcej depresji w przypadku pacjentow
opornych na leczenie lub nietolerujgcych leczenia duzych epizodow depresii.

System VNS Therapy moze byc 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 lewg 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, ktére 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
krwionosnych.

Poniewaz diatermia moze skupi¢ lub odbic¢ swojg energie od dowolnego rozmiaru implantowanego obiektu,
niebezpieczenstwo podgrzania jest mozliwe, gdy jakakolwiek czes¢ systemu VNS Therapy pozostaje
zaimplantowana, w tym tylko niewielki fragment odprowadzenia lub elektrody. Podczas leczenia diatermia
moga wystgpic¢ obrazenia lub uszkodzenia niezaleznie od tego, czy system jest WLACZONY, 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 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. Nalezy go stosowac wytgcznie u pacjentdw z ciezkg depresjg, ktdrzy nie reaguja
na standardowe postepowanie psychiatryczne. Powinien byc on przepisywany i monitorowany wytgcznie przez lekarzy,
ktérzy posiadajg specjalne przeszkolenie i wiedze na temat postepowania w przypadku opornej na leczenie depres;ji i
stosowania tego urzadzenia. Powinno by¢ ono wszczepiane wylgcznie przez lekarzy, ktérzy sg przeszkoleni w zakresie
chirurgii ostonki szyjnej i przeszli specjalne szkolenie w zakresie wszczepiania tego urzadzenia.

Nie jest lekarstwem

Lekarze powinni ostrzec pacjentéw, ze system VNS Therapy nie zostat okreslony jako lek na depresje. Pacjentom
nalezy doradzi¢, aby zrozumieli, ze indywidualne wyniki bedg prawdopodobnie rézne. Korzystne wyniki mogg byc
widoczne dopiero po kilku miesigcach. Wiekszo$¢ pacjentdw oprocz systemu VNS Therapy bedzie nadal wymagata
stosowania lekéw przeciwdepresyjnych i/lub terapii elektrowstrzasowej (ECT).

Pogtebiajgca sie depresja / samobdjstwo

Pacjentdw leczonych wspomagajgco systemem VNS Therapy nalezy uwaznie obserwowac pod katem pogorszenia
stanu klinicznego i samobdjstw, zwtaszcza w momencie zmiany parametrow stymulacji systemu VNS Therapy lub
zmiany leku badz dawki leku, w tym zwiekszenia lub zmniejszenia parametréw stymulacji lub leczenia towarzyszacego.
Nalezy rozwazy¢ zmiane schematu terapeutycznego systemu VNS Therapy lub leczenia towarzyszacego, w tym
ewentualne przerwanie stosowania systemu VNS Therapy lub leczenia towarzyszacego, u pacjentéw, u ktérych
depresja jest trwale nasilona lub u ktérych wystepujgce sktonnosci samobdjcze sg ciezkie, pojawito sie nagle lub nie
byto czescig objawdw wystepujgcych u pacjenta.
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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 0séb z tymi
schorzeniami:

* Ostre mysli lub zachowania samobdjcze

» Arytmie serca lub inne nieprawidtowosci

» Dysautonomie w wywiadzie

* Woczesniejsza operacja terapeutyczna mézgu lub uraz OUN w wywiadzie

 Schizofrenia, zaburzenie schizoafektywne lub zaburzenia urojeniowe w wywiadzie

* Zaburzenia dwubiegunowe z szybkimi zmianami faz w wywiadzie

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

¢ Choroba wrzodowa w wywiadzie (zotgdek, dwunastnica lub inne)

¢ Omdlenia wazowagalne w wywiadzie

» Tylko jeden nerw btedny

¢ Inne wspdtistniejgce formy stymulacji mézgu

* Istniejgca wczesniej chrypka

» Postepujgce choroby neurologiczne inne niz depresja

Zaburzone uktady przewodzace serca

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania systemu VNS Therapy u pacjentéw z predysponowanymi
zaburzeniami czynnosci uktadow przewodzgcych serca (droga ponownego wejscia). Ocena przez kardiologa jest
zalecana, jesli wywiad rodzinny, historia pacjenta lub elektrokardiogram sugeruja nieprawidtowga droge przewodzenia
w sercu. Przed implantacjg nalezy udokumentowac stezenie elektrolitow, magnezu i wapnia w surowicy. Dodatkowo
bradykardia pooperacyjna moze wystapic u pacjentdw z niektérymi podstawowymi zaburzeniami rytmu serca.
Elektrokardiogramy po implantacji i monitorowanie metodg Holtera sg zalecane, jesli jest to wskazane klinicznie.

Bradykardia lub asystolia podczas wszczepienia

Wazne jest, aby przestrzegac zalecanych procedur implantacji i testéw srédoperacyjnych produktu, ktére opisuje
czes¢ ,Omowienie procedury wszczepienia” na str. 103. 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¢ akgji 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 bradykardia pooperacyjna moze wystgpic u pacjentdw z niektérymi podstawowymi zaburzeniami rytmu
serca. Jesli u pacjenta wystapita asystolia, ciezka bradykardia (czestosc 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 wystapita bradykardia lub
asystolia podczas implantacji systemu VNS Therapy.
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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 ukladu 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 niebezpiecznymiw
$rodowisku MR. Nie wolno ich umieszczac w pomieszczeniu ze skanerem MRI, poniewaz grozi to ich
przemieszczeniem i uderzeniem w osoby lub przedmioty.

Nadmierna stymulacja

Nadmierna stymulacja to potgczenie nadmiarowego cyklu pracy (tj. takiego, ktéry wystepuje, gdy okres WEACZENIA
jest wiekszy niz WYLACZENIA) i stymulacji o wysokiej czestotliwosci (tj. stymulacja przy =50 Hz). Nadmierna stymulacja
prowadzita do zwyrodnienia nerwéw u zwierzat laboratoryjnych. Chociaz firma LivaNova ogranicza maksymalng
programowalng czestotliwos¢ do 30 Hz, nie zaleca sie stosowania nadmiernych cykli pracy podczas stymulacji.

Manipulacja urzadzeniami

Pacjenci, ktérzy manipulujg generatorem i odprowadzeniem, moga spowodowac uszkodzenie lub odtgczenie
odprowadzenia od generatora i/lub ewentualnie spowodowac uszkodzenie nerwu btednego. 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 aspiracji. 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 wystapi¢ dusznos¢ (zadyszka). Kazdy pacjent z chorobg lub
niewydolnoscig ptuc, taka jak przewlekta obturacyjna choroba ptuc lub astma, moze by¢ narazony na zwiekszone
ryzyko wystgpienia dusznosci i powinien miec¢ oceniony stan uktadu oddechowego przed implantacjg oraz
monitorowany po rozpoczeciu stymulacji.
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Obturacyjny bezdech senny (OSA)

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

Wadliwe dziatanie wyrobu

Nieprawidtowe dziatanie urzadzenia moze powodowac bolesng stymulacje lub stymulacje pragdem statym. Kazde z tych
zdarzen moze spowodowac uszkodzenie nerwdw i inne zwigzane z tym problemy. Nalezy poinstruowac pacjentow,
rodzicow 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 by¢ szybka interwencja chirurgiczna.

Uraz spowodowany wyrobem

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

Strona 22 — 26-0011-0421/3 (POL)



Wskazania, ostrzezenia i Srodki ostroznosci

2.3.2. Ostrzezenia — generatory

2.3.2.1.  Model 1000 (tylko numery seryjne <100 000)

Potencjalnie btedne ostrzezenie o wysokiej impedancji

Niektére generatory Model 1000 (numery seryjne < 100 000) zgfaszajg wyzsze wartosci impedancji w poréwnaniu z
wczesniejszymi modelami, ze wzgledu na zmiane czasu pomiaru impedancji podczas impulsu testu diagnostycznego.
Ta roznica 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 systemu programowania 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 skontaktowac sie z pomocg techniczng, patrz:
,Dziat pomocy technicznej” na str. 204. Operacja chirurgiczna jest uzasadniona, jesli na zdjeciu rentgenowskim
widoczne jest nieprawidtowe zatozenie wtyku odprowadzenia lub pekniecie odprowadzenia. W przypadku
wszczepionego stymulatora Model 1000 (numery seryjne < 100 000), nalezy doradzi¢ pacjentom, aby zgtaszali
wszelkie zmiany w odczuwalnych objawach klinicznych zwigzanych ze stymulacjg (np. wzrost objawow
depresyjnych, bolesna stymulacja, zmiany w odczuwaniu stymuladji). Przy braku powiktan zwigzanych z
urzadzeniem (np. 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
niepozadanych omowionych w instrukcji stosowania systemu VNS Therapy.
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2.4.1.  Srodki ostroznosci — wszystkie implanty

Ogéblne Srodki ostroznosci

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

Szkolenie lekarza

Odpowiednie szkolenie lekarza jest bardzo wazne.

Lekarze przepisujgcy powinni mie¢ doswiadczenie w diagnostyce i leczeniu depresji oraz powinni by¢ zaznajomieni z
programowaniem oraz stosowaniem systemu VNS Therapy. Patrz takze ,Edukacja, szkolenia i ustugi” na str. 16.
Lekarze wszczepiajacy 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. 99.

Stosowanie w czasie cigzy

Bezpieczenstwo i skutecznosc 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 krolikéw stymulowanych za pomocg 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 ptodnos¢ lub szkodliwos¢ 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 urzgdzen. 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.
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Reset wyrobu

Model 1000

moje: 1 ggo'D Gdy generator jest resetowany, jego wyjscie stymulacyjne jest wytgczone; jednak
Mzdgl 105 wszystkie ustawienia i historia urzgdzenia sg zachowane. Po pomysinym zresetowaniu,
Model 104 stymulacja generatora moze by¢ ponownie wigczona w celu wznowienia pracy z
Model 103 poprzednio zaprogramowanymi ustawieniami.

Model 8103

Model 102 Reset urzgdzenia spowoduje zaprogramowanie urzgdzenia na WYtACZENIE (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.

2.4.2.  Srodki ostroznosci — generator i odprowadzenie

2.4.2.1. Generatory

Wyczerpanie lub roztadowanie baterii

Model 102 Nie nalezy uzywac czestotliwosci 5 Hz lub nizszych do dtugotrwatej stymulaciji.

Model 102R Czestotliwosci te generujg elektromagnetyczny sygnat wyzwalajgcy, co skutkuje
nadmiernym wyczerpaniem baterii wszczepionego generatora. Dlatego nalezy
uzywac tych niskich czestotliwosci tylko przez krotki czas.

2.4.2.2. Opcjonalne funkcje generatora

® UWAGA: Petny opis funkcji opcjonalnych,patrz ,Cechy i tryby systemu” na str. 82.

Programowanie dzien-noc

Model 1000 Przed uzyciem tej funkgdji 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 przechodzg w Ustawienia nocne).
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Funkcje czasowe

Model 1000 Funkcje Programowanie dzien-noc nie dostosowujg sie automatycznie do
Model 1000-D czasu letniego ani do zmian strefy czasowej. Nalezy poinformowac pacjenta,
aby w razie potrzeby zgtosit sie do lekarza w celu przeprogramowania.

2.4.2.3. Odprowadzenia

Nie nalezy uzywac odprowadzenia innego niz systemu 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 przewidzie¢ 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. 74.

Zdarzenia niepozgdane zwigzane z odprowadzeniem

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z odprowadzeniem nalezg: migracja, przemieszczenie, ztamanie |
korozja.

Potencjalne skutki peknie¢ odprowadzenia

Ztamania odprowadzenia w systemie VNS Therapy mogg uniemozliwi¢ pacjentom otrzymanie terapii. W przypadku
podejrzenia pekniecia odprowadzenia nalezy wykonac badania diagnostyczne w celu oceny ciggtosci w obrebie
systemu. Jesli diagnostyka sugeruje obecnos¢ pekniecia, nalezy rozwazyc wigczenie generatora na zero miliamperow
(0 mA) pradu wyjsciowego. Kontynuacja stymulacji z peknietym odprowadzeniem moze doprowadzi¢ do
rozpuszczenia materiatu przewodnika, co skutkuje wystgpieniem zdarzen niepozadanych (np. bdlu, zapalenia i
dysfunkgji struny gtosowej). Korzysci i ryzyko zwigzane z pozostawieniem WEACZONEGO generatora (aktywna
stymulacja) w przypadku obecnosci ztamania odprowadzenia powinny by¢ oceniane i monitorowane przez lekarza
prowadzgcego pacjenta.

Szczegotowe informacje dotyczace testow diagnostycznych zawiera czes¢ ,system programowania” we wiasciwym dla
danego modelu podreczniku zamieszczonym pod adresem www.livanova.com.
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2.4.3. Srodki ostroznos$ci — 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.

Odwrdécenie polaryzacji odprowadzenia

Odwrdcenie polaryzacji odprowadzenia wigzato sie ze zwiekszonym prawdopodobienstwem wystgpienia bradykardii w
badaniach na zwierzetach. Wazne jest, aby elektrody byty przymocowane do lewego nerwu btednego w prawidfowej
orientacji. Nalezy réwniez upewnic sie, ze odprowadzenia z podwdjnymi stykami ztgcza sg prawidtowo wiozone (biaty
pasek znacznika / numer seryjny do potgczenia +) do gniazda generatora.

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 szeSciokgtny 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.
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2.4.3.2. Pooperacyjne

Stabilizacja odprowadzenia

Pacjent moze uzywac klamry na szyje przez pierwszy tydzien, aby pomaéc zapewnic¢ prawidtowg stabilizacje
odprowadzenia.

Programowanie po operacji

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.

Uszkodzenie nerwu btednego

Niektdre powikfania mogg by¢ zwigzane z uszkodzeniem nerwu btednego:

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

« Utrzymujgca 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. Pacjenci, ktorzy palg, mogg miec zwiekszone 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 zaktdcen elektromagnetycznych (EMI),
oddalenie sie od zrodta moze pozwoli¢ mu na powrét do normalnego trybu pracy.

VNS Therapy Dziatanie systemu

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

Promieniowanie terapeutyczne

Promieniowanie terapeutyczne moze spowodowac uszkodzenie obwodu generatora. Do zrédet takiego
promieniowania zalicza sie promieniowanie terapeutyczne, maszyny kobaltowe oraz akceleratory liniowe. Efekt
promieniowania jest kumulatywny, przy czym zakres uszkodzen jest okreslony przez dawke catkowita. Skutki narazenia
na takie promieniowanie moga by¢ rézne — od chwilowych zaburzen do trwatych uszkodzen — i moga nie byc¢
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.
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UltradZwieki terapeutyczne

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

@ UWAGA: Ultradzwieki diagnostyczne nie majg zadnego znanego negatywnego wptywu na generator lub
odprowadzenie.

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 przewiduje sie wptywu na generator

Nie przewiduje sie wptywu na generator kuchenek mikrofalowych, elektrycznych uktadéw zaptonowych, linii
przesytowych, urzadzen zabezpieczajgcych przed kradziezg oraz detektoréw metalu, ktore 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 stép) —
ktére mogg powodowac zaktécenia.

PRZESTROGA: Pacjent powinien zasiegnac 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 komdrkowych nie majg wptywu na dziatanie
generatora. Telefony komdrkowe mogg zawiera¢ magnesy (patrz ,Inne urzadzenia 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 unikngc potencjalnych zaktocen.

Inne urzadzenia elektromechaniczne

Silne magnesy, tablety i ich obudowy, maszynki do strzyzenia wtosdw, wibratory, magnesy w gtosnikach, telefony
komorkowe, inteligentne zegarki, urzgdzenia do noszenia i inne podobne urzadzenia elektryczne lub
elektromechaniczne, ktére majg silne statyczne lub pulsujgce pole magnetyczne, mogg powodowac przypadkowe
hamowanie stymulacji. Pacjentdw nalezy ostrzec, aby trzymali takie urzadzenia w odlegtosci co najmniej 20
centymetrow (8 cali) od generatora.
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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),
oddalenie sie od zrodta moze pozwoli¢ mu na powrdt 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 zabezpieczajgce 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 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
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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.

2.4.7. Srodki ostroznosci — wyjatawianie

Generator, odprowadzenie, pakiet akcesoridw i tunelizator zostaty wyjatowione za pomocg sterylizadji
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 wyjatawia¢ ponownie

Nie nalezy ponownie wyjatawia¢ zadnego produktu VNS Therapy. Wszelkie otwarte urzadzenia nalezy zwrdécic¢ na
adres firmy 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 wilgotnos¢

Urzadzenia w systemie przechowywac w zakresach wskazanych ponizej. Warunki poza tym zakresem moga
spowodowac uszkodzenie elementdw.
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Tabela 4. Zakres temperatury i wilgotnosci przechowywania

Typ lub model wyrobu Zakres Zakres
temperatury wilgotnosci wzglednej

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

Wszystkie modele -20°C (-4°F) - +55°C (+131°F) Nd.
Model 402 -20°C (-4°F) - +55°C (+131°F) 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

Model 220 -20°C(-4°F) - +55°C (+131°F) Nd.

2.4.9. Srodki ostrozno$ci — 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
trwatosc i jatowosc urzadzenia.

Integralno$¢ wyrobdw jatowych

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

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

Nie nalezy ponownie wszczepiac eksplantowanego urzadzenia

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

2.49.2. Poeksplantacji

Nie nalezy spala¢ 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 by¢ traktowane zgodnie z
lokalnymi przepisami. Nalezy je zwrdéci¢ do firmy LivaNova w celu zbadania i prawidtowej utylizacji wraz z wypetnionym
formularzem zwrotu produktu. Przed zwréceniem elementdow wyrobu nalezy je zdezynfekowac za pomocg srodka
Betadine®, nasgczenia w srodku Cidex® lub innego podobnego $rodka dezynfekujgcego i dwukrotnie zamknaé w
woreczku lub innym pojemniku odpowiednio oznakowanym ostrzezeniem o zagrozeniu biologicznym. Wskazdowki,
patrz ,Formularz zwrotu produktu” na str. 201.
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3.1.  Kluczowe i pilotazowe badania kliniczne

3.1.1.  Badania kluczowe i pilotazowe — bezpieczenstwo

O ile nie zaznaczono inaczej, informacje dotyczace bezpieczenstwa przedstawione w tej czesci pochodzg z
badania kluczowego (D-02). Badanie D-02 VNS Therapy sktadato sie zarowno z fazy ostrej, jaki
diugoterminowej w celu zbierania danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci systemu VNS Therapy
jako leczenia wspomagajgcego u 0sob z przewlektg lub nawracajgcg depresjg oporng na leczenie.

@ UWAGA: Patrz takze ,Przeznaczenie i wskazania” na str. 18.

3.1.1.1.  Wydajnosc¢ urzgdzenia

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

3.1.1.2. Zdarzenia niepozgdane

3.1.1.2.1. Zdarzenia zgtoszone

Liczba (i odsetek) uczestnikow zgtaszajacych zdarzenia niepozgdane w okresie 0-3 miesiecy oraz w okresie 9-
12 miesiecy badania kluczowego (D-02) jest przedstawiona w ponizszej tabeli dla najczesciej zgtaszanych
zdarzen niepozadanych Zdarzenia niepozgdane byty kodowane przy uzyciu stownika COSTART 5. Nalezy
pamietac, ze niektorzy uczestnicy mogli zgtosi¢ wiele zdarzen.

Tabela 5. Zdarzenia niepozgdane zgtoszone podczas stosowania systemu VNS Therapy w okresie 0-3
miesiecy i 9-12 miesiecy (D-02)

Zdarzenie niepozadane 0-3 miesiecy (N=232) 9-12 miesiecy (N=209)

Zmiana gtosu 135 (58,2%) 113 (54,1%)
Wzmozony kaszel 55 (23,7%) 13 (6,2%)

Bl szyi 38 (16,4%) 27 (12,9%)
Dusznos¢ 33(14,2%) 34(16,3%)
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Tabela 5. Zdarzenia niepozgdane zgtoszone podczas stosowania systemu VNS Therapy w okresie 0-3
miesiecy i 9-12 miesiecy (D-02) (cigg dalszy)

Zdarzenie niepozadane 0-3 miesiecy (N=232) 9-12 miesiecy (N=209)

Dysfagia 31 (13,4%) 9 (4,3%)
Parestezje 26 (11,2%) 9 (4,3%)
Kurcz krtani 23(9,9%) 10 (4,8%)
Zapalenie gardfa 14 (6,0%) 11 (5,3%)
Nudnosci 13 (5,6%) 4(1,9%)
Bal 13 (5,6%) 13 (6,2%)
Bol gtowy 12 (5,2%) 8(3,8%)
Bezsennos¢ 10 (4,3%) 2 (1,0%)
Kotatanie serca 9 (3,9%) 6 (2,9%)
B4l w klatce piersiowej 9 (3,9%) 4(1,9%)
Niestrawno$¢ 8 (3,4%) 4(1,9%)
Wzmozone napiecie mieSniowe 6 (2,6%) 10 (4,8%)
Hipoestezja 6 (2,6%) 2 (1,0%)
Lek 5 (2,2%) 6 (2,9%)
B4l ucha 5(2,2%) 6 (2,9%)
Odbijanie sie 4(1,7%) 0

Biegunka 4(1,7%) 2 (1,0%)
Zawroty gtowy 4(1,7%) 3(1,4%)
Reakcja w miejscu naciecia 4 (1,7%) 2 (1,0%)
Astma 4(1,7%) 3(1,4%)
Reakcja miejsca umieszczenia urzgdzenia 4(1,7%) 0

Bol w miejscu umieszczenia urzgdzenia 4(1,7%) 2 (1,0%)
Migrenowy bdl gtowy 4(1,7%) 2 (1,0%)

Nalezy zauwazy¢, ze u uczestnikow badania czesto wystepowaty choroby wspaétistniejgce, a prawie wszyscy
badani otrzymywali rowniez leki przeciwdepresyjne i inne, ktére mogty przyczynic sie do wystapienia tych
zdarzen.

3.1.1.2.2.  Przerwanie udziatu z powodu zdarzen niepozgdanych

W badaniu wykonalnosci (D-01) zadne przerwanie badania nie byto zwigzane ze zdarzeniem niepozgdanym
przypisywanym systemowi VNS Therapy lub procedurze implantacji. Do czasu, gdy wszyscy uczestnicy
badania kluczowego (D-02) mieli za sobg co najmniej 1 rok stosowania systemu VNS Therapy, 3% (8/235)
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uczestnikow przerwato stosowanie system VNS Therapy z powodu zdarzenia niepozgdanego. Przyczyny tych
8 przerwan udziatu obejmowaty po 1 przypadku samobdjstwa, zakazenia zwigzanego z implantem
wymagajgcego usuniecia urzadzenia, chrypki, zawrotdéw gtowy, bolu pooperacyjnego, bolu w klatce
piersiowej i ramieniu, nagtego zgonu (z nieznanej przyczyny) oraz pogtebiajgcej sie depresji (zgtoszonej przez
badacza jako zdarzenie niepozgdane, a nie jako brak skutecznosci).

3.1.1.3. Ciezkie Zdarzenia niepozgdane (SAE)

3.1.1.3.1. SAE

SAE opisane w tej czesci oparte sg na raportach badaczy z badania kluczowego (D-02) od rozpoczecia
badania do daty odciecia danych do przedtozenia; data odciecia danych obejmowata caty okres oceny dla
uczestnikow, ktorzy nie ukonczyli 12 miesiecy stosowania systemu VNS Therapy i obejmowata minimum 12
miesiecy oceny podczas stosowania systemu VNS Therapy dla wszystkich uczestnikéw, ktorzy kontynuowal
badanie przez 12 miesiecy lub dtuzej.

Podczas badania kluczowego (D-02) 12 SAE uznano za zwigzane z procedurg implantacji (zakazenie rany,
asystolia, bradykardia, omdlenia, zaburzenia myslenia, porazenie strun gtosowych, zachtystowe zapalenie
ptuc, zmiana gtosu, reakcja w miejscu umieszczenia urzadzenia [2 doniesienia], ostra niewydolnos¢ nerek i
zatrzymanie moczu). Podczas fazy ostrej badania D-02 badacze nie zgtaszali zadnych SAE zwigzanych ze
stymulacja. Podczas diugoterminowej fazy badania D-02, 8 SAE uznano za co najmniej prawdopodobnie
zwigzane ze stymulacjg (nagty zgon z nieznanej przyczyny, omdlenia (2 doniesienia), zawroty gtowy, reakcja
maniakalno-depresyjna u uczestnika z zaburzeniem dwubiegunowym, krwotok zotgdkowo-jelitowy,
parestezja i incydent pogorszenia depresji). Ponizsza tabela przedstawia wszystkie SAE zgtoszone podczas
badania D-02 przed datg odciecia danych, niezaleznie od zwigzku z implantacjg lub stymulacja.

Tabela 6. Powazne zdarzenia niepozgdane zgtoszone w badaniu D-02 — niezaleznie od zwigzku z
implantacjg lub stymulacjg

Zdarzenie Ostre (N=235) Dtugoterminowe (N=233)

Liczba Liczba Liczba Liczba

zdarzen uczestnikébw | zdarzenn | uczestnikéw
Leczenie (N=119)/ pozoracja

(N=116)

Pogorszenie depres;ji

Préba samobdjcza

Omdlenia

Odwodnienie

Zakazenie rany 1/0 1 1 1
Zapalenie pecherzyka zétciowego 0/1 1 1 1
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Tabela 6. Powazne zdarzenia niepozgdane zgtoszone w badaniu D-02 — niezaleznie od zwigzku z
implantacjg lub stymulacjg (cigg dalszy)

Zdarzenie Ostre (N=235) Dtugoterminowe (N=233)

Liczba Liczba Liczba Liczba
zdarzen uczestnikdw | zdarzenn | uczestnikdéw
Leczenie (N=119) / pozoracja
(N=116)

Zaburzenie zotagdkowo-jelitowe 0 0 2 2
Zaburzenia myslenia 1/0 1 1 1
Drgawki 0 0 2 2
Reakcja miejsca umieszczenia 2/0 2 0 0
urzadzenia

Zapalenie ptuc 0/1 1 0 0
Bél brzucha 0 0 1 1
Przypadkowy uraz 0 0 1 1
B&l w klatce piersiowej 0 0 1 1
Przedawkowanie 0 0 1 1
Zapalenie otrzewnej 0 0 1 1
Nagty niewyjasniony zgon 0 0 1 1
Samobdjstwo 1/0 1 0 0
Zabieg chirurgiczny 0 0 1 1
Asystolia 1/0 1 0 0
Bradykardia 1/0 1 0 0
Kamica z6tciowa 0 0 1 1
Zaparcie 0 0 1 1
Miastenia 0/1 1 0 0
Dezorientacja 1/0 1 0 0
Zawroty gtowy 0 0 1 1
Uzaleznienie od narkotykéw 0 0 1 1
Depresja maniakalna 0 0 1 1
Sennos¢ 0 0 1 1
Porazenie struny gtosowe;j 0/1 1 0 0
Rak piersi 0 0 1 1
Zachtystowe zapalenie ptuc 1/0 1 0 0
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Tabela 6. Powazne zdarzenia niepozgdane zgtoszone w badaniu D-02 — niezaleznie od zwigzku z
implantacjg lub stymulacjg (cigg dalszy)

Zdarzenie Ostre (N=235) Dtugoterminowe (N=233)

Liczba Liczba Liczba Liczba
zdarzen uczestnikow | zdarzen | uczestnikdéw
Leczenie (N=119)/ pozoracja

(N=116)
Zmiana gtosu 0/1 1 0 0
Ostra niewydolnos¢ nerek 0/1 1 0 0
Powiekszony wiékniak macicy 0 0 1 1
Zatrzymanie moczu 1/0 1 0 0

3.1.1.3.2.  Zgony

Podczas badania kluczowego (D-02) wystapity cztery zgony: jeden po wyrazeniu zgody przez uczestnika, ale
przed wszczepieniem; drugi — samobojstwo; trzeci — zgon z nieznanej przyczyny; czwarty — uczestnik, u
ktorego rozwineta sie niewydolnos¢ wielonarzagdowa.

3.1.1.3.3. Niespodziewane dziatania niepozgdane urzgdzenia

Dwa zdarzenia w badaniu kluczowym (D-02) spetnity kryteria niespodziewanego niepozgdanego dziatania
urzadzenia (UADE). Oba te zdarzenia byty nieswoistymi powiktaniami chirurgicznymi zwigzanymi z zabiegiem
implantacji i wystapity przed rozpoczeciem stymulacji. Jednym z UADE byt epizod ostrej niewydolnosci nerek
uwazany za wtérny do podania antybiotyku, a drugim epizod zmienionego stanu psychicznego uwazany za
spowodowany okotooperacyjnym podaniem lekdw.

3.1.1.4. Uwagi dotyczgce bezpieczenstwa u pacjentow z depresjg

Dwa szczegolne problemy zwigzane z bezpieczenstwem stosowania wszystkich terapii przeciwdepresyjnych
to wywotywanie epizoddéw maniakalnych lub hipomaniakalnych oraz mozliwy wptyw terapii
przeciwdepresyjnej na wyobrazenia i zachowania samobojcze.

3.1.1.4.1. Leczenie przeciwdepresyjne a reakcja maniakalna lub
hipomaniakalna

Chociaz u pacjentow z zaburzeniem dwubiegunowym epizody maniakalne sg gtéwng cechg ich zaburzenia, to
skuteczne terapie przeciwdepresyjne same w sobie mogg niekiedy wywotac epizod maniakalny lub
hipomaniakalny. Terapia lekami przeciwdepresyjnymi moze rowniez niekiedy wywotac epizod maniakalny lub
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hipomaniakalny u pacjentéw bez wczesniejszej historii manii, ktérzy sg leczeni z powodu powaznego epizodu
depresyjnego.

W badaniu kluczowym (D-02) zidentyfikowano 6 reakdji hipomaniakalnych lub maniakalnych wedtug kryteriow
DSM-1V lub skali oceny manii Younga (YMRS). Pie¢ z nich obserwowano u 0séb ze znanym wywiadem
dotyczgcym wczesniejszych epizoddw hipomaniakalnych lub maniakalnych. Jedno ze zdarzen zostato uznane
za powazne i uczestnik byt hospitalizowany.

3.1.1.4.2. Wyobrazenia samobojcze, proby samobdjcze, samobdjstwo i
nasilenie depresji

Wyobrazenie samobdjcze analizowana badajgc punktacje pozycji 3 HRSD,,4 . Po 12 miesigcach stosowania
systemu VNS Therapy, 90% uczestnikéw badania kluczowego (D-02) wykazywato poprawe (56%) lub brak
zmiany (34%) ich punktadcji pozycji 3. W trakcie ostrego badania D-02, 2,6% uczestnikdw pozorowanych i 1,7%
uczestnikow poddanych stymulacji zwiekszyto swe punktacje pozycji 3 o 2 lub wiecej punktéw wskazujgc na
nasilenie wyobrazen samobojczych. Podczas dtugoterminowej fazy D-02, 2,8% badanych miato wzrost wyniku
w ich pozycji 3 0 co najmniej 2 punkty w 12 miesigcu w porownaniu do wartosci wyjsciowej. W
nierandomizowanej grupie kontrolnej 0séb leczonych standardowymi terapiami przeciwdepresyjnymi bez
systemu VNS Therapy (populacja badania D-04) u 1,9% oséb nastgpit wzrost o co najmniej 2 punkty. Na
podstawie wystgpienia jakiegokolwiek wzrostu wyniku w pozycji 3 od wartosci wyjsciowej do 12 miesiecy, 10%
uczestnikow badania D-02 miato wzrost w poroéwnaniu z 11% populacji D-04. Z drugiej strony 27%
uczestnikow z grupy D-02 zmniejszyto swoj wynik o co najmniej 2 punkty w ciggu 12 miesiecy w porownaniu z
wartoscig wyjsciowg, podczas gdy wsrdd uczestnikow z grupy D-04 byto to tylko 9%.

Proby samobdjcze i zakoriczone samobdjstwa w badaniach D-02 i D-04 przedstawia ponizsza tabela. Jak
wspomniano powyzej, 1 uczestnik popetnit samobojstwo w fazie ostrej, a 6 podjeto probe samobdjczg w fazie
dtugoterminowej badania D-02 (N = 235). Jeden z 6 uczestnikéw odnotowanych w fazie dtugoterminowej
dwukrotnie podjat prébe samobdjczg. Chociaz dane dotyczgce bezpieczenstwa nie byty prospektywnie
zbierane w badaniu D-04, formularz wykorzystania opieki zdrowotnej dokumentowat proby samobdjcze. W
badaniu D-04 odnotowano trzy proby samobdjcze w ciggu pierwszego roku badania (N=124)

Tabela7. Czestosci prob samobdjczych i samobdjstw

Liczba pacjentéw Pacjento-lata Préby samobdjcze/ Samobdjstwo /
Pacjento-lata Pacjento-lata

D-02 235 502 2,4% 0,2%
D-04 124 118 2,5% 0,0%

W ostrej fazie badania D-02 odnotowano 12 doniesien o pogorszeniu depresji, 5w grupie stymulacji (5 ze
119 badanych) i 7 w grupie pozorowanej (7 ze 116 badanych). Jedno ze zgtoszen z grupy leczonej wystapito
przed rozpoczeciem stymulacji. Po wyjsciu z fazy ostrej i podczas diugotrwatej fazy stymulacji odnotowano 62
zdarzenia u 31 uczestnikow. Liczba epizodéw pogarszajgcej sie depresji na jednego uczestnika wahata sie od
1 do 6. Chociaz w badaniu D-04 nie zbierano konkretnych wskaznikdw pogorszenia depres;ji (i innych
punktow koncowych bezpieczenstwa), rejestrowano ,hospitalizacje z powodu choroby psychicznej’, ktore

Strona 41 — 26-0011-0421/3 (POL)



Informacje o depresji — badania kliniczne

moga byc¢ rozsgdng namiastkg pogorszenia depresji. Czestosc tego zdarzenia wynosita 0,237 zdarzen na
pacjento-rok w grupie D-04 w poréwnaniu do 0,293 zdarzen pogorszenia depresji na pacjento-rok w grupie
D-02.

3.1.1.5.  Zwigzek zdarzen niepozgdanych z systemem VNS
Therapy i czas trwania zdarzen

Badacze badania kluczowego (D-02) okreslili, czy zdarzenie niepozgadane (AE) byto mozliwie, prawdopodobnie
lub definitywnie zwigzane z implantacjg lub stymulacjg generatorem i odprowadzeniem systemu VNS
Therapy.

3.1.1.5.1.  Zdarzenia niepozgdane zwigzane z implantacja

Poniewaz wszystkim kwalifikujgcym sie uczestnikom badania w badaniu kluczowym (D-02) wszczepiono
urzadzenie systemu VNS Therapy, nie byta dostepna kontrola pozwalajgca ocenic, czy zdarzenie niepozgdane
byto zwigzane z zabiegiem. Badacze okreslili wiec, ktére zdarzenia niepozgdane byty zwigzane z implantacja.
Zdarzenia zgfaszane jako zwigzane z implantacjg i wystepujace u co najmniej 10% uczestnikéw, ktdrzy
otrzymali implanty systemu VNS Therapy w badaniu gtéwnym (D-02) to: bél w miejscu umieszczenia
urzadzenia, reakcja w miejscu umieszczenia urzgdzenia, bol po nacieciu, dysfagia, hipoestezja, zapalenie
gardta, zmiana gtosu i reakcja w miejscu naciecia. Petng liste zdarzen niepozadanych zwigzanych z
implantacjg przedstawiono w tabelach ponizej.

UWAGA: Chociaz nie zaobserwowano tego w badaniu kluczowym (D-02), tworzenie sie krwiakdw jest
potencjalnym zdarzeniem niepozgdanym zwigzanym z implantacja.

Tabela 8. Zdarzenia niepozgdane zwigzane z implantacjg, ktére wystapity u = 5% uczestnikéw w fazie ostrej
badania kluczowego (D-02)
Czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych zwigzanych z zabiegiem chirurgicznym w fazie ostrej badania D-02

(n=235)
Bl po nacieciu 36%
B&l w miejscu umieszczenia urzadzenia 23%
Reakcja miejsca umieszczenia urzadzenia 14%
Bl gtowy 8%
Bol szyi 7%
Bl 7%
Dysfagia 11%
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Tabela 8. Zdarzenia niepozgdane zwigzane z implantacjg, ktére wystapity u = 5% uczestnikow w fazie ostrej
badania kluczowego (D-02) (cigg dalszy)
Czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych zwigzanych z zabiegiem chirurgicznym w fazie ostrej badania D-02

(n=235)
Nudnosci 9%
Hipoestezja 11%
Parestezje 6%
Zmiana gtosu 33%
Zapalenie gardta 13%
Duszno$¢ 9%
Nasilenie kaszlu 6%
Reakcja w miejscu naciecia 29%

Tabela9. Zdarzenia niepozgdane zwigzane z implantacjg, ktére wystapity u < 5% uczestnikdéw w fazie ostrej
badania kluczowego (D-02)

Zdarzenia niepozgdane zwigzane z implantacja

Ciato jako catos¢ Bl brzucha, reakcja alergiczna, reakcja anafilaktyczna, astenia, bél
plecow, bél w klatce piersiowej, dreszcze, goraczka, zakazenie, bél w
miejscu wstrzykniecia, sztywnos¢ karku, reakcja nadwrazliwosci na
Swiatto, uraz chirurgiczny, zakazenie wirusowe, zakazenie rany

Uktad krgzenia Arytmia, asystolia, bradykardia, krwotok, migrena, kotatanie serca,
omdlenie, tachykardia

Uktad trawienny Anoreksja, zaparcie, biegunka, niestrawnos¢, wzdecie, zaburzenie
zotgdkowo-jelitowe, wymioty

Uktad endokrynny Zaburzenie tarczycy

Uktad krwionosny i limfatyczny Wybroczyna, uogélnione powiekszenie weztéw chtonnych

Zaburzenia metaboliczne i zywieniowe Obrzek, hiperglikemia, obrzek obwodowy

Uktad miesniowo-szkieletowy Bl stawdw, zaburzenia stawdw, bdle miesniowe, miastenia

Uktad nerwowy Nietypowe sny, pobudzenie, ataksja, zawroty gtowy, wzmozone napiecie

miesniowe, bezsennos¢, nerwowos¢, neuralgia, neuropatia, zaburzenia
myslenia, drzenie, rozszerzenie naczyn, porazenie struny gtosowe;j
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Tabela9. Zdarzenia niepozgdane zwigzane z implantacjg, ktére wystapity u < 5% uczestnikéw w fazie ostrej
badania kluczowego (D-02) (cigg dalszy)

Zdarzenia niepozadane zwigzane z implantacjg

Uktad oddechowy Zachtystowe zapalenie ptuc, astma, niedodma, zapalenie oskrzeli,
czkawka, hipoksja, kurcz krtani, zapalenie krtani, zaburzenia ptucne,
zaburzenia oddechowe, niezyt nosa, zapalenie zatok, zwiekszona ilos¢

plwociny

Skoéra i przydatki Reakcja w miejscu umieszczenia, wysypka plamista, swigd, wysypka,
pocenie sie

Narzady zmystéw Zaburzenia ucha, bdl ucha, szumy uszne

Uktad moczowo-ptciowy Ostra niewydolnos¢ nerek, bolesne lub trudne oddawanie moczu,

krwotok maciczny, zatrzymanie moczu

3.1.1.5.2. Czas trwania zdarzenia niepozgdanego zwigzanego z
implantem

Jak wida¢ w ponizszej tabeli, wiele pojedynczych przypadkdw najczestszych AE zwigzanych z implantacjg
ustgpito w ciggu 30 dni. Natomiast u niektérych oséb hipoestezja (ogdlnie opisywana jako zlokalizowane
dretwienie) i zmiany gtosu byty jednak bardziej trwate. Na przyktad w przypadku 17 z 24 zgtoszen dotyczacych
hipoestezji zwigzanej z implantem zdarzenie trwato dtuzej niz 3 miesigce. Hipoestezja bytaby oczekiwanym
dziataniem niepozgdanym uszkodzenia nerwu podczas operacji. Utrzymywanie sie zmian gtosu u niektorych
badanych jest trudne do oceny, poniewaz moze stanowic chirurgiczne uszkodzenie unerwienia krtani, ale
stymulacja nerwu btednego sama w sobie moze powodowac zmiany gtosu.

Tabela 10. Czas trwania spowodowanych leczeniem zdarzen niepozadanych zwigzanych z implantacjg w
fazie ostrej badania D-02 — zgtaszane przez > 10% uczestnikéw
Czas do ustgpienia zdarzenia w dniach u wszystkich uczestnikéw z

implantacja

tacznie N = 235 przez 30 dni, 234 przez od 31 do 90 dni, 233 przez > 90
dni

Liczba w kazdej ramce wskazuje liczbe uczestnikéw, u ktérych zdarzenie
ustgpito w ciggu wskazanych dni (np. u 27 uczestnikdéw zdarzenie
zwigzane z bélem w miejscu umieszczenia urzadzenia ustgpito w ciggu 7

dni)
B&l w miejscu umieszczenia 27 4 9 9 3 4
urzadzenia
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Tabela 10. Czas trwania spowodowanych leczeniem zdarzer\ niepozadanych zwigzanych z implantacjg w
fazie ostrej badania D-02 — zgtaszane przez > 10% uczestnikdw (cigg dalszy)
Czas do ustgpienia zdarzenia w dniach u wszystkich uczestnikéw z

implantacjg

tacznie N = 235 przez 30 dni, 234 przez od 31 do 90 dni, 233 przez > 90
dni
Liczba w kazdej ramce wskazuje liczbe uczestnikéw, u ktérych zdarzenie
ustgpito w ciggu wskazanych dni (np. u 27 uczestnikdéw zdarzenie
zwigzane z bdlem w miejscu umieszczenia urzadzenia ustapito w ciggu 7

dni)

Reakcja miejsca umieszczenia 5 5 8 9 2 8

urzadzenia

Bl po nacieciu 28 18 21 10 3 6

Dysfagia 2 5 9 5 2 5

Hipoestezja 0 0 3 2 2 17
Zapalenie gardfa 10 8 10 2 0 1

Zmiana gtosu 11 7 22 17 3 21

Reakcja w miejscu naciecia 19 16 24 16 2 14

3.1.1.5.3.  Zdarzenia niepozgdane zwigzane ze stymulacjg

Wsrdd dziatan niepozadanych ocenionych przez badaczy jako zwigzane ze stymulacjg w grupie leczonej w
ostrej fazie badania D-02, 7 zdarzen wystgpito z czestoscig 10% lub wiekszg: zmiana gtosu (55%), nasilenie
kaszlu (24%), dusznos¢ (19%), bol szyi (16%), dysfagia (13%), kurcz krtani (11%) i parestezja (10%).

Tabela 11. Zdarzenia niepozgdane zwigzane ze stymulacja, ktére wystgpity u = 5% uczestnikéw w grupie
leczonej wobec kontroli — faza ostra badania kluczowego (D-02)

_ Leczenie badania D-02 (n=119) Kontrola pozorowana badania D-02* (n=116)

Bl po nacieciu 6 (5%) 3 (3%)
Bol szyi 19 (16%) 1(<1%)
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Tabela 11. Zdarzenia niepozadane zwigzane ze stymulacjg, ktére wystgpity u = 5% uczestnikéw w grupie
leczonej wobec kontroli — faza ostra badania kluczowego (D-02) (cigg dalszy)

_ Leczenie badania D-02 (n=119) Kontrola pozorowana badania D-02* (n=116)

Dysfagia 15 (13%) 0 (0%)
Nudnosci 8 (7%) 1(<1%)
Parestezje 2 (10%) 3 (3%)
Nasilenie kaszlu 28 (24%) 2 (2%)
Duszno$¢ 23 (19%) 2 (2%)
Kurcz krtani 13 (11%) 0 (0%)
Zapalenie gardta 9 (8%) 1(<1%)
Zmiana gtosu 65 (55%) 3 (3%)

*Uczestnicy ci nie otrzymywali stymulacji podczas tej fazy.

Tabela 12. Zdarzenia niepozadane zwigzane ze stymulacjg, ktére wystgpity u < 5% uczestnikéw w grupie
leczenia, faza ostra — badanie kluczowe (D-02)

Zdarzenia niepozadane zwigzane ze stymulacjg

Ciato jako catos¢ Astenia, bdl w klatce piersiowej, bl w miejscu umieszczenia urzagdzenia, reakcja w
miejscu umieszczenia urzadzenia, bdl gtowy, sztywnos¢ karku, bol

Uktad krazenia Migrena, kotatanie serca, niedoci$nienie ortostatyczne, omdlenie, tachykardia

Uktad trawienny Anoreksja, zaparcie, biegunka, niestrawnos¢, odbijanie sie, wzdecie, zwiekszony
apetyt, wymioty

Zaburzenia metaboliczne i Wzrost masy ciata

Zywieniowe

Uktad miesSniowo-szkieletowy Bdle miesniowe, miastenia

Uktad nerwowy Nietypowe sny, pobudzenie, depresja, zawroty gtowy, labilnos¢ emocjonalna,
wzmozone napiecie miesniowe, hipoestezja, bezsennos¢, reakcja maniakalna,
nerwowos¢, zaburzenia snu, sennos¢, drzenie, rozszerzenie naczyn

Uktad oddechowy Astma, czkawka, zaburzenia oddychania, niezyt nosa
Skoéra i przydatki Reakcja w miejscu naciecia

Narzady zmystéw Bél ucha, szumy uszne

Uktad moczowo-piciowy Brak miesigczki
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3.1.1.5.4. Zdarzenia zwigzane ze stymulacjg, faza dtugoterminowa

W tabeli ponizej wymieniono zwigzane ze stymulacjg zdarzenia niepozgdane, ktore wystapity z czestoscig =
5% podczas badania kluczowego (D-02). Te zdarzenia niepozgdane obserwowane byty przez kwartaty
stymulacji. Nalezy pamietac, ze w tabeli tej uwzgledniono rowniez obserwacje po 24 miesigcach leczenia.
Uczestnicy s3 liczeni tylko raz w ramach kazdego preferowanego terminu opisowego, np. bdl szyi, nudnosdi,
zapalenie gardfa i przedziat czasowy.

Tabela 13. Zdarzenia niepozadane zwigzane ze stymulacjg, ktére wystgpity u = 5% uczestnikdw w fazie
ostrej badania kluczowego (D-02)

0-3 m-cy >3-6 m-cy > 6-9 m-cy >9-12 m-cy >12-24 m-cy
n=232 n=225 n=217 n=209 n=184

Bol szyi 16% 11% 14% 13% 15%
Bol 6% 7% 5% 6% 5%
B! glowy 5% 4% 4% 3% 3%
Dysfagia 13% 8% 7% 5% 5%
Nudnosci 6% 2% 2% 1% 1%

Parestezje 11% 7% 3% 4% 4%
Ukadoddechowy

Zmiana gtosu 59% 60% 58% 54% 52%

Nasilenie kaszlu 24% 10% 8% 7% 4%

Dusznos¢ 14% 16% 15% 16% 14%

Kurcz krtani 10% 8% 8% 6% 5%

Zapalenie gardta 6% 4% 4% 5% 4%

Tabela 14. Zdarzenia niepozgdane zwigzane z stymulacjg, ktére wystapity u < 5% uczestnikéw w fazie ostrej
badania kluczowego (D-02)

B4l brzucha, astenia, bl w klatce piersiowej, bl w miejscu umieszczenia urzadzenia, reakcja w miejscu
umieszczenia urzadzenia, zespot grypowy, bél po nacieciu, sztywnosc karku, nagta niewyjasniona
Smier¢, zakazenie wirusowe
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Tabela 14. Zdarzenia niepozgdane zwigzane z stymulacja, ktére wystapity u < 5% uczestnikdw w fazie ostrej
badania kluczowego (D-02) (cigg dalszy)

Bradykardia, niedocisnienie, migrena, kotatanie serca, niedocisnienie ortostatyczne, omdlenie,
tachykardia

Anoreksja, zapalenie okreznicy, zaparcie, biegunka, niestrawnos¢, odbijanie sie, wzdecie, zapalenie
zotgdka. zaburzenie zotgdkowo-jelitowe, zwiekszony apetyt, wymioty

Przyrost masy ciata, utrata masy ciata

Bol stawdw, zaburzenia stawdw, bole miesniowe

Nietypowe sny, pobudzenie, amnezja, lek, dezorientacja, depresja, zawroty gtowy, suchos¢ w ustach,
labilnos¢ emocjonalna, nadcisnienie, wzmozone napiecie miesniowe, hipoestezja, bezsennos¢, reakcja
maniakalna, reakcja maniakalno-depresyjna, nerwowos¢, zaburzenia snu, sennos¢, zaburzenia mowy,
nietypowe myslenie, drzenie, skurcze, rozszerzenie naczyn, porazenie strun gtosowych

Astma, czkawka, zaburzenia oddychania, niezyt nosa, swist oddechowy

Reakcja w miejscu naciecia, pocenie sie

Niedowidzenie, gluchota , bdl ucha, bél oka, szumy uszne

Brak miesigczki, zaburzenia miesigczkowania

3.1.1.5.5. Pd&zno pojawiajgce sie Zdarzenia niepozgdane

Po pierwszych 3 miesigcach stymulacji czesto$¢ wystepowania po raz pierwszy zgtoszonych (nowe typy
zdarzen) zwigzanych ze stymulacjg zdarzen niepozadanych nie przekraczata 1,3% ogoétu uczestnikdw badania
dla zadnego zdarzenia.
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Tabela 15. Czestos¢ wystepowania zgtoszonych po raz pierwszy zdarzen niepozadanych zwigzanych ze
stymulacjg wystepujacych po 3 miesigcach stosowania systemu VNS Therapy
Uktad ciata Termin COSTART Grupa leczona Grupa leczenia Razem

(N=117) op6Znionego (N=233)
N (%) (N=116) N (%)
N (%)
Ciato jako catos¢ Bol plecow 1(<1%) 0 1(<1%)
Zespot grypowy 1(<1%) 0 1(<1%)
Nagty 1(<1%) 0 1 (< 1%)
niespodziewany zgon
Zakazenie wirusowe 1(<1%) 0 1(<1%)
Uktad krazenia Niedoci$nienie 1(<1%) 0 1(<1%)
Omdlenia 3 (3%) 0 3(1%)
Uktad trawienny Zapalenie okreznicy 2 (2%) 0 2 (< 1%)
Zapalenie zotgdka 2 (2%) 1(<1%) 3 (1%)
Zaburzenia Wzrost masy ciata 1(<1%) 2 (2%) 3 (1%)
metaboliczne i .
zywieniowe Utrata masy ciata 1(<1%) 0 1 (< 1%)
Uktad miesniowo- Bol stawdow 0 1(<1%) 1(<1%)
szkieletowy Zaburzenia stawéw 0 1(<1%) 1(<1%)
Bdle miesniowe 0 1(<1%) 1(<1%)
Uktad nerwowy Zaburzenia mowy 0 1(<1%) 1(<1%)
Porazenie struny 0 1(<1%) 1(<1%)
gtosowe;j
Uktad oddechowy Swist oddechowy 1 (< 1%) 0 1 (< 1%)
Narzady zmystéw Niedowidzenie 1(<1%) 0 1(<1%)
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Tabela 15. Czestos¢ wystepowania zgtoszonych po raz pierwszy zdarzen niepozadanych zwigzanych ze
stymulacjg wystepujacych po 3 miesigcach stosowania systemu VNS Therapy (cigg dalszy)
Uktad ciata Termin COSTART Grupa leczona Grupa leczenia Razem
(N=117) opdznionego (N=233)

N (%) (N=116) N (%)
NICH

Gtuchota 2 (2%) 0 2 (<1%)

@ UWAGA: Pierwsze zgtoszone dziatania niepozgdane zwigzane ze stymulacjg sg zdefiniowane jako dziatania

niepozadane zwigzane ze stymulacjg, ktdre zostaty zgtoszone po pierwszych 3 miesigcach stosowania
systemu VNS Therapy i dla ktérych zaden uczestnik nie zgtosit zdarzenia niepozgdanego, ktére zostato
zakodowane do tego terminu w ciggu pierwszych 3 miesiecy.

@ UWAGA: Zdarzenia niepozadane byty kodowane przy uzyciu stownika COSTART 5.
@ UWAGA: Uczestnicy byli zgtaszani tylko raz w ramach kazdego preferowanego terminu.

@ UWAGA: Obejmuje wszystkie zdarzenia niepozadane, w ktérych zwigzek ze stymulacjg odnotowano jako
mozliwy, prawdopodobny lub definitywny.

3.1.1.5.6. Czas trwania zdarzen zwigzanych ze stymulacjag

Uczestnicy, ktorzy zgtaszali zdarzenia niepozgdane w ciggu pierwszych 3 miesiecy stymuladji i kontynuowali
obserwacje w ciggu kolejnych 9 miesiecy, byli oceniani w odstepach 3-miesiecznych pod katem kontynuadji
lub ustgpienia tych zdarzen. Najwieksze spadki odnotowano pomiedzy pierwszym a drugim kwartatem
stymulacji. Najbardziej znamiennym wyjgtkiem byta zmiana gtosu. W pierwszym kwartale 135 z 209
uczestnikow (65%) zgtosito zmiane gtosu. Sposrod tych 135 uczestnikdw, 90 kontynuowato jg w czwartym
kwartale stymulacji.

Tabela 16. Czas trwania zdarzen zwigzanych z wczesng stymulacjg przez 1 rok (badanie D-02)

Termin Liczba zgtoszonych zdarzen w N (%) nadal zgtaszajgcych zdarzenie w
preferowany trakcie pierwszych 3 m-cy! kolejnych kwartatach?
(N=209) (N=209)
Zmiana gtosu 135 115 (85%) 101 (75%) (67%)
Nasilenie kaszlu 55 18 (33%) 15 (27%) 11 (20%)
BOl szyi 38 17 (45%) 19 (50%) 16 (42%)
Dusznos¢ 35 22 (63%) 18 (51%) 16 (46%)
Dysfagia 31 16 (52%) 10 (32%) 6 (19%)
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Tabela 16. Czas trwania zdarzen zwigzanych z wczesng stymulacjg przez 1 rok (badanie D-02) (cigg dalszy)
Termin
preferowany

Liczba zgtoszonych zdarzen w N (%) nadal zgtaszajgcych zdarzenie w
trakcie pierwszych 3 m-cy! kolejnych kwartatach?
(N=209) (N=209)

Parestezje 12 (46%) 6 (23%) 4 (15%)
Kurcz krtani 23 13 (57%) 9 (39%) 5(22%)
Zapalenie gardta 14 3(21%) 2 (14%) 2 (14%)
Nudnosci 13 3 (23%) 1(8%) 2 (15%)

TWpisy sg liczbg uczestnikéw, ktérzy zgtosili zdarzenia niepozadane miedzy wszczepieniem i 3 miesigcami.
2| iczba uczestnikéw, ktérzy nadal doswiadczali tego samego zdarzenia niepozadanego miedzy miesigcami 3 i 6, miesigcami 6 9
oraz miesigcami9i 12.

@ UWAGA: Uczestnicy byli zliczani tylko raz w ramach kazdego preferowanego terminu i przedziatu czasu.

3.1.1.6. Ciezkosc zdarzen niepozgdanych

Badacze oceniali zdarzenia niepozadane jako tagodne, umiarkowane lub ciezkie wedtug definicji protokotu:
zdarzenia tagodne byly przemijajgcej fatwo tolerowane przez uczestnika; zdarzenia umiarkowane
powodowaty dyskomfort i przerywaty zwykte aktywnosci; ciezkie zdarzenia powodowaty znaczace zaktdcenia
zwyktych aktywnosci uczestnika.

Wiekszosc zdarzen niepozadanych w przypadku badania wykonalnosci (D-01) oraz kluczowego (D-02) byto od
tagodnych do umiarkowanych. Poniewaz badanie kluczowe (D-02) obejmowato pozorowang grupe kontrolng,
przeprowadzono dalszg analize oceny nasilenia objawow. Po 3 miesigcach leczenia byto 280 (43%) zdarzen
niepozadanych, ktére zostaty sklasyfikowane jako tagodne, 293 (45%) jako umiarkowane i 73 (11%) jako
ciezkie w pozorowanej grupie kontrolnej. W grupie aktywnej systemu VNS Therapy 360 (47%) zdarzen
niepozadanych sklasyfikowano jako tagodne, 349 (45%) jako umiarkowane, a 61 (8%) jako ciezkie.

3.1.1.7. (Czestosc kontynuagji stosowania systemu VNS Therapy

Sposrod 295 z wszczepieniem podczas badan wykonalnosci (D-01) i kluczowego (D-02), 270 uczestnikow
(92%) nadal stosowato system VNS Therapy po 12 miesigcach, a 242 uczestnikow (82%) nadal stosowato
system VNS Therapy po 24 miesigcach. Jest to poréwnywalne ze wspotczynnikami kontynuadji 12-i 24-
miesiecznej odpowiednio 95% i 83% w przypadku uczestnikow ze wszczepieniem w badaniach padaczki
przed zatwierdzeniem.
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3.1.2. Badania kluczowe i pilotazowe — skutecznos¢

3.1.2.1. Badanie wykonalnosci (D-01)

Pierwszorzedowg miarg skutecznosci w otwartym badaniu wykonalnosci (D-01) byt odsetek odpowiadajgcych
uczestnikow (odpowiedz definiowano jako 50% lub wieksza poprawa punktacji HRSD-g ). Sposrod 59
uczestnikdéw z mozliwymi do oceny danymi, 18 (31%) odpowiedziato na ostre zakonczenie badania, ktdre
nastagpito 12 tygodni po implantacji. Kontynuowano obserwacje uczestnikéw. Po 1 roku wspomagajgcego
stosowania systemu VNS Therapy odpowiedziato 25 z 55 badanych (45%), a po 2 latach 18 242 (43%). Po 1 2
latach leczenia odpowiednio 27% i 21% badanych byto w remisji (zdefiniowanej jako punktacje HRSD,g
mniejsze lub réwne 10. Inne miary objawdw depresyjnych (CGI, MADRS, BDI, IDS-SR) i jakosci zycia (MOS-36)
wspieraty punktacje HRSD,g.

3.1.2.2. Badanie kluczowe (D-02)

Badanie kluczowe (D-02) systemu VNS Therapy sktadato sie zarowno z fazy ostrej, jak i dtugoterminowej w
celu zbierania danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci systemu VNS Therapy jako leczenia
wspomagajgcego u 0sob z przewlekig lub nawracajgcg depresjg oporng na leczenie.

3.1.2.2.1. Badanie kluczowe D-02, faza ostra

Faza ostra byta 12-tygodniowym (po implantacji), podwajnie zaslepionym, randomizowanym, prowadzonym
w pozorowanych grupach rownolegtych wieloosrodkowym badaniem kontrolowanym. Uczestnikéw
przydzielono losowo do grupy leczniczej (stymulacja) lub kontrolnej (pozorowanej) i porownano wyniki tych 2
grup. Wszystkim uczestnikom obu grup spetniajgcym kryteria kwalifikacji do udziatu w badaniu wszczepiono
generator VNS Therapy i elektrode VNS Therapy. System VNS Therapy pozostawat wytgczony przez 2
tygodnie po implantacji, aby umozliwi¢ powrét do zdrowia po operacji. Wiekszos¢ uczestnikow badania
kluczowego (D-02) w chwili witgczenia do badania byta leczona 1 lub wiecej lekami przeciwdepresyjnymi. Leki
miaty pozostac na statym poziomie dawek wyjsciowych sprzed implantacji przez caty okres ostrej fazy
zarowno dla grupy leczonej, jak i kontrolnej z dziataniem pozorowanym.

Kontrola pozorowana: Uczestnicy grupy kontrolnej pozorowanej byli leczeni tak samo jak grupa leczona z
wyjatkiem tego, ze prad wyjsciowy pozostawat na poziomie 0,0 mA i dlatego nie dostarczat stymulacji w fazie
ostrej.

Grupa leczona: Dwa tygodnie po wszczepieniu rozpoczeto stymulacje w przypadku grupy leczonej. Przez
kolejne 2 tygodnie parametry byty dostosowywane do tolerancji badanego, a nastepnie pozostawaty state
przez reszte fazy ostrej (8 tygodni). Zezwolono na obnizenie parametréw stymulacji w celu dostosowania do
tolerancji badanego.
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3.1.2.2.2. Badanie kluczowe D-02, faza dlugoterminowa

Wszyscy uczestnicy badania kluczowego (D-02), ktorzy ukonczyli faze ostrg, kwalifikowali sie do kontynuacji w
diugoterminowej fazie rozszerzonej, podczas ktorej wszyscy uczestnicy otrzymywali aktywny system VNS
Therapy. Podczas pierwszych 10 tygodni fazy rozszerzonej, osoby kontrolne z grupy pozorowanej (okreslane
rowniez jako grupa opdznionego leczenia dla fazy dlugoterminowej), otrzymywaty regulacje parametréw
stymulacji. Cotygodniowe lub co drugi tydzien wizyty w klinice i oceny byty identyczne z tymi, ktérych
doswiadczyta grupa terapeutyczna podczas fazy ostrej. W pozostatych przypadkach protokot okreslat
comiesieczne wizyty w klinice dla obu grup przez 12 miesiecy aktywnego systemu VNS Therapy. Przez caty ten
okres dokonywano réznych ocen, w tym ocen depresji. Podczas dtugoterminowej fazy rozszerzenia,
programisci osrodka badawczego mogli dostosowac parametry stymulacji zgodnie ze wskazaniami
klinicznymi. Dodatkowo, rownoczesne leczenie przeciwdepresyjne mogto by¢ dodane, usuniete lub
dostosowane zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.

3.1.2.3.  Oceny porownawcze

Rezultaty nierandomizowanego badania poréwnawczego (D-04) zostaty poréownane z rezultatami
diugoterminowymiw badaniu D-02. D-04 byto dtugoterminowym, prospektywnym, obserwacyjnym
badaniem majacym na celu zebranie danych dotyczgcych zwyktego standardu opieki nad oporng na leczenie
przewlektg lub nawracajgcg depresjg u 0sdb, ktdre w momencie przyjecia do szpitala przezywaty epizod
powaznej depresji. Rezultaty kliniczne (ocena depres;ji) i jakos¢ zycia oceniano na poczatku, po 3,6,9i12
miesigcach.

3.1.2.3.1. Terapie towarzyszace

Uczestnicy wigczeni do badania porownawczego (D-04) spetniali te same kryteria wigczenia do badania
dotyczace przewlektosci lub nawrotéw depresji, wczesniejszych niepowodzen w leczeniu i ciezkosci depresji,
co uczestnicy badania kluczowego (D-02). Poniewaz badanie miato charakter obserwacyjny, w protokole nie
okreslono terapii w leczeniu depresiji, a lekarz prowadzgcy badanego wybierat terapie wedtug oceny
klinicznej. Dlatego terapia przeciwdepresyjna w badaniu porownawczym (D-04) obejmowata leczenie
,Standardowe” (znane rowniez jako ,leczenie jak zwykle"). Caty zakres opcji terapeutycznych dostepnych dla
uczestnikdw badania poréwnawczego (D-04) byt rowniez dostepny dla uczestnikdw badania zasadniczego (D-
02) jako leczenie towarzyszgce ich systemowi VNS Therapy. Dlatego uczestnicy zarowno diugoterminowego
rozszerzenia badania kluczowego (D-02), jak i badania porownawczego (D-04) otrzymali standardowe
leczenie; jednakze tylko uczestnicy badania kluczowego (D-02) otrzymali system VNS Therapy.

3.1.2.3.2.  Pordwnanie populacji badan D-02 i D-04

Badanie poréwnawcze (D-04) przeprowadzono w 13 osrodkach badawczych, z ktdrych 12 byto jednoczesnie
osrodkami badania kluczowego (D-02). Podobienstwo kluczowych kryteriow wigczenia oraz osrodkéw badan
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daje podstawe do oczekiwania, ze charakterystyka demograficzna i chorobowa obu grup bedzie
poréwnywalna, co potwierdzity wyniki analiz przeprowadzonych w celu zbadania poréwnywalnosci.
Uczestnicy badania D-04 stanowili grupe poréwnawczg dla uczestnikow badania kluczowego (D-02) po 12
miesigcach. Patrz tabela ponizej.

Tabela 17. Opis obiektéw badania kluczowego (D-02) i poréwnawczego (D-04)

Parametr Statystyki D-02 D-04
(N=205) (N=124)

Wiek (lata) Srednia 46,3 45,5
Mezczyzna N (%) 74 (36) 39(31)
Kobieta N (%) 131 (64) 85(69)
Kaukaska N (%) 198 (97) 111 (90)*
Afroamerykanska N (%) 3(1) 5 (4)
Latynoska N (%) 3(1) 2(2)
Jednobiegunowa N (%) 185 (90) 109 (88)
Dwubiegunowa N (%) 20(10) 15(12)
Nawracajgca N (%) 161 (87) 93 (85)
Pojedynczy epizod N (%) 24.(13) 16 (15)
Dtugosc biezacego MDE (m-ce) Srednia (S.D.) 49,9 (52,1) 68,6 (91,5)
Liczba nieudanych préb w biezagcym MDE Srednia (S.D.) 3,5(1,3) 3,5(1,3)
ECT otrzymane w ciggu zycia N (%) 108 (53%) 32 (26%)*
Otrzymane ECT, biezagcy MDE N (%) 72 (35%) 15 (12%)*
Czas trwania choroby (lata) Srednia (S.D.) 25,5(11,9) 25,8 (13,2)

Epizody depresji w ciggu catego zycia*

0-2 N (%) 50 (24) 31 (25)

3-5 N (%) 69 (34) 36 (29)

6-10 N (%) 56 (27) 18 (15)

>10 N (%) 19(9) 32 (26)
Brak préb samobdjczych w zyciu N (%) 140 (68) 80 (65)
(Hipo)mania wywotana leczeniem N (%) 16 (8) 6 (5)
Hospitalizacje z powodu depresiji Srednia (S.D) 2,7 (54) 2,1(2,9)
Leczenie ECT w ciggu ostatnich 2 lat N (%) 54 (26) 19(15)
*P<0,05

W tym pordwnaniu analizowano mozliwe do oceny populacje 205 osob poddanych wspomaganiu systemem
VNS Therapy (D-02) i 124 osoby poddane zwyktej standardowej opiece (D-04). Grupy byty dobrze dobrane, z
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podobnymi danymi demograficznymi, psychiatrycznymi i historig leczenia zaburzen nastroju. Jedyne istotne
réznice miedzy grupami dotyczyty wczesniejszej historii ECT (przy czym wieksze stosowanie ECT stwierdzono
w grupie D-02) oraz liczby epizoddw depresji w ciggu catego zycia (przy czym wiekszy odsetek grupy D-04
zgtaszat > 10 epizoddw w ciggu catego zycia). Roznice te zostaty uwzglednione w analizie skutecznosci
poprzez zastosowanie korekty tendencji.

3.1.2.4. Analiza danych: badania D-02 i D-04

3.1.2.4.1. Badanie kluczowe (D-02)

Pierwszorzedowg zmienng skutecznosci zaréwno w fazie ostrej, jak i dtugoterminowej badania gtéwnego (D-
02) byta Skala Oceny Depresji Hamiltona — 24 pozycje (HRSD-,). W przypadku analizy ostrej fazy
porownywano wskaznik odpowiedzi HRSD,, (odsetek badanych z poprawg o =50% od wartosci wyjsciowej
do 3 miesiecy, wyjscie z ostrej fazy) miedzy grupg leczong a grupg kontrolng pozorowang. W przypadku fazy
dtugoterminowej do oceny zmian w surowej punktacji HRSD- 4 zastosowano model regresji liniowej. Analizy
skutecznosci drugorzedowej obejmowaty poréwnania w obrebie grupy i pomiedzy grupami 1) Skali
samooceny objawéw depresyjnych (IDS-SR), 2) Globalnego wrazenia klinicznego (CGI), 3) Skali oceny depresji
Montgomery-Asberg (MADRS) oraz 4) 36-elementowego skréconego kwestionariusza stanu zdrowia (MOS
SF-36).

3.1.2.4.2. Badanie poréwnawcze (D-04)

Pierwszorzedowg zmienng skutecznosci w przypadku analizy porownawczej D-02 i D-04 byta IDS-SR
(punktacje nieprzetworzone). Wielokrotne oceny za pomocg IDS-SR pozwolity na zastosowanie w analizie
modelu regresji liniowej. HRSD- 4 zastosowano jako zmienng oceny drugorzedowej do analizy réznic
wskaznika odpowiedzi miedzy uczestnikami w badaniach kluczowym (D-02) i poréwnawczym (D-04).
Uczestnicy w badaniu poréwnawczym (D-04) byli oceniani za pomocg HRSD, 4 tylko wyjsciowo i po 12
miesigcach.

Analizy drugorzedowe obejmowaty Srednig zmiane IDS-SR, odpowiedz IDS-SR, remisje IDS-SR, trwatg
odpowiedz IDS-SR oraz remisje HRSD,, . Inne analizy drugorzedowe obejmowaty odpowiedz CGI.

3.1.2.4.3. Punktacje tendencji

Punktacje tendencji obliczono dla grup badania kluczowego (D-02) i poréwnawczego (D-04) oraz uzyto w
analizie regresji liniowej w celu rozwigzania potencjalnego wptywu roznic wyjsciowych na réznice w
rezultatach miedzy 2 grupami. Punktacje tendencji zapewniajg skalarne podsumowanie informacji o
wspotzmiennych (np. wiek, liczba wczesniejszych epizoddw depresyjnych itp.). Nie sg one ograniczone
ograniczeniami tradycyjnych metod dostosowania, ktére mogg wykorzystywac tylko ograniczong liczbe
wspotzmiennych do dostosowania.
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3.1.2.4.4. Wskaznik odpowiedzi

Odpowiedz byta prospektywnie definiowana jako =50% poprawa w stosunku do wartosci wyjsciowej w
przypadku ocen IDS-SR, HRSD,, i MADRS oraz jako punktacja duzej lub bardzo duzej poprawy w przypadku
oceny poprawy CGI. Remisja (catkowita odpowiedz) zostata prospektywnie zdefiniowana jako wynik HRSD,, <
9, wynik MADRS <10 lub wynik IDS-SR < 14.

Wszystkie analizy statystyczne przeprowadzono przy uzyciu zaktualizowanego programu SAS w wersji 8.2.
Wszystkie testy statystyczne byty 2-stronne i przeprowadzone na poziomie istotnosci 0,050. Nie dokonywano
korekt w przypadku wielokrotnych pomiarow wynikow.

Rycina2. Badanie kluczowe, faza dtugoterminowa

Wszczepiony/Randomizowany

235 uczclestnikéw

Weszto w faze dlugoterminowa
233 uatlastnikdvv

Uczestnicy wigczeni do analizy skutecznosci

205 uczestnikow*
[
| |
Leczenie ostre Grupa kontrolna fazy ostrej
Grupa (Grupa leczenia op6Znionego)

110 uczestnikéw 95 uczestnikow

I I

Osoby, ktore ukonczyty 12 miesiecy Osoby, ktére ukonczyly 12 miesiecy

103 uczestnikéw 74 uczestnikéw

*28 uczestnikdw nie zakwalifikowato sie do analizy skutecznosci:
— 21 0sdb z pozorowanej grupy kontrolnej nie miato wymaganego wyniku HRSD24 wiekszego lub réwnego 18 na wyjsciu z fazy ostrej
— u 4 uczestnikéw nie przeprowadzono oceny skuteczno$ci w fazie diugoterminowej

— 3 uczestnikéw nie spetniato kryteriéw kontynuacji w fazie ostrej

3.1.2.5.  Wyniki: badanie kluczowe (D-02)

Aby zobaczy¢ schemat przeptywowy przedstawiajgcy uczestnikdw od fazy ostrej do fazy dtugoterminowe;j
badania zasadniczego (D-02), patrz ,Badanie kluczowe D-02, faza dtugoterminowa” na str. 53.
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Informacje opisujgce uczestnikéw badania kluczowego (D-02) i poréwnawczego (D-04), patrz ,Badanie
kluczowe (D-02)" na str. 52.

3.1.2.5.1. Faza ostra, badanie kluczowe (D-02)

W pierwszorzedowej mierze skutecznosci, wspotczynnik odpowiedzi HRSD, 4 (odsetek uczestnikow
osiggajacych =50% poprawe w catkowitej punktacji HRSD, 4 od wartosci wyjsciowej do opuszczenia fazy
ostrej), 15% grupy leczoneji 10% pozorowanej grupy kontrolnej byto uczestnikami odpowiadajgcymi (P =
0,238). Analizy z wykorzystaniem drugorzedowego parametru skutecznosci (IDS-SR) wykazaty istotng
statystycznie zalete systemu VNS Therapy w poréwnaniu z leczeniem pozorowanym: 17% odpowiedzi wobec
7% odpowiedzi (P = 0,032) przy uzyciu metody przeniesienia wynikow ostatniej obserwacji (ang. last
observation carried forward, LOCF).

3.1.2.5.2. Faza dtugoterminowa, badanie kluczowe (D-02)

Podczas dlugoterminowego wspomagajacego stosowania systemu VNS Therapy, uczestnicy badania D-02
wykazywali istotng statystycznie i znaczaca klinicznie poprawe. Analiza pierwszorzedowe wykazata
statystycznie istotng poprawe w stosunku do wartosci wyjsciowej pod wzgledem punktacji HRSD,4
usrednionych dla 12 miesiecy (P < 0,001). Dodatkowo wykazano istotnosc¢ kliniczng, wykorzystujgc punktacje
HRSD,,4, IDS-SR, MADRS i CGL
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Rycina3. Kwartalne wyniki uczestnikédw odpowiadajgcych w przypadku nadajgcych sie do oceny

uczestnikéw badania D-02
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Rycina4. Kwartalne wyniki remiteréw w przypadku nadajgcych sie do oceny uczestnikéw badania D-02
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Liczba nadajgcych sie do oceny uczestnikéw badania D-02 — kwartalne wyniki remiteréw
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Tabela 18. Uczestnicy odpowiadajacy, remiterzy i odsetek zmiany badania kluczowego (D-02), populacja

konczaca 12 miesiecy
HRSD,4* IDS-SRY MADRS*
Wizyta 12-miesieczna Wizyta 12-miesieczna Wizyta 12-miesieczna

Leczenie 34/103 (33%)? 25/102 (25%) 34/103 (33%)2
Leczenie opdznione 18/71 (25%) 13/71 (18%) 22/71 (31%)’
Wszystkie osoby, ktére 52/1743 (30%)3 38/173 (22%)’ 56/174 (32%)>
ukonczyly 12 miesiecy

Leczenie 19/103 (18%)? 16/102 (16%)’ 25/103 (24%)?
Leczenie opdznione 10/71 (14%) 10/71 (14%) 16/71 (23%)"
Wszystkie osoby, ktore 29/174 (17%)2 26/173 (15%)2 41/174 (24%)3
ukonczyly 12 miesiecy
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Tabela 18. Uczestnicy odpowiadajacy, remiterzy i odsetek zmiany badania kluczowego (D-02), populacja
konczaca 12 miesiecy (cigg dalszy)

HRSD,* IDS-SRT MADRS?
Wizyta 12-miesieczna Wizyta 12-miesieczna Wizyta 12-miesieczna

Srednia zmiana procentowa w stosunku do wartoéci wyjéciowej

Leczenie 31,9%3 27,8% 3 32,9%3
Leczenie opéZnione 26,5% 3 17,3%’ 26,3%3
Wszystkie osoby, ktére 29,7%3 23,5%3 30,2% 3
ukonczyty 12 miesiecy

1P<0,052P<0,01;3P<0,001; Uczestnicy odpowiadajgcy i remiterzy wykorzystywali test scisty McNemara poréwnywany z 3
miesigcami; Odsetek zmiany wykorzystywat sparowany test t (zmiana od wartosci wyjsciowej przed stymulacjg).

* Trzech uczestnikdw nie miato 12-miesiecznych ocen HRSD,,. (Tych 3 uczestnikédw miato oceny 11-miesieczne).

T U jednego uczestnika nie przeprowadzono oceny wyjsciowej IDS-SR, a u kilku innych nie przeprowadzono oceny 12-miesiecznej,
co tlumaczy zréznicowane N w poréwnaniu HRSD,4 z danymi IDS-SR.

¥ Dwoch uczestnikéw z leczeniem opdznionym nie miato 12-miesiecznych ocen MADRS.

3.1.2.5.3. Ocena jakosci zycia

Obserwowana poprawa w zakresie depresji wsrod osob w fazie dtugoterminowej badania kluczowego (D-02)
byta poparta poprawg jakosci zycia mierzonej wskaznikiem MOS SF-36. Istotng poprawe zaobserwowano w
kilku skalach podrzednych MOS SF-36: zywotnosci, funkcjonowania spotecznego, ograniczen zwigzanych ze
stanem emocjonalnym, zdrowiem umystowym (P < 0,01).

3.1.2.6.  Wyniki: poréwnanie badan D-02 i D-04

Badanie D-04 stanowito grupe kontrolng podobnie chorych, ktorzy przez 12 miesiecy otrzymywali zwykte
standardowe leczenie, ale nie mieli wszczepionego systemu VNS Therapy.

3.1.2.6.1. Pierwszorzedowy rezultat skutecznosci

Analizy pierwszorzedowe i drugorzedowe porownujgce uczestnikéw leczonych systemem VNS Therapy plus
zwyktg standardowg opieka (kluczowa, D-02) z uczestnikami leczonymi tylko zwyktg opieka standardowg
(poréwnawcza, D-04) wykazaty, ze wspomagajacy system VNS Therapy spowodowat statystycznie istotnie
wiekszg poprawe w zakresie objawow depresji w ciggu 1 roku leczenia. Pierwszorzedowa analiza
skutecznosci, analiza regresji liniowej powtarzanych pomiaréw IDS-SR w ciggu 1 roku, wykazata statystycznie
istotng (P < 0,001 ewaluacja; P < 0,001 zamiar leczenia) roznice faworyzujgcg wspomagajgce stosowanie
systemu VNS Therapy.
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Rycina5.  Poréwnanie wynikéw IDS-SR u uczestnikdw badania kluczowego (D-02) w poréwnaniu z
uczestnikami badania poréwnawczego (D-04) w zaleznosci od kwartatu (analiza regresji liniowej metoda
powtarzanych pomiardw), populacja oceniana
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Srednie punktacje D-04 43,0 381 37,5 37,3 38,5
(N=124) (N=120) (N=119) (N=116) (N=112)
Srednie punktacje D-02 43,0 36,9 351 33,7 33,7
(N=201) (N=200) (N=195) (N=183) (N=177)
Przewidywana $rednia réznica 0 -1,2 2,4 -3,6 -4,8
Rzeczywista Srednia réznica -09 -4,6 -4, -5,0 -6,6

3.1.2.6.2. Analizy drugorzedowe

Dodatkowo ponizsze analizy drugorzedowe byty istotne statystycznie i wykazywaty, ze wspomagajace
stosowanie systemu VNS Therapy poprawiato objawy depresji w poréwnaniu z samg terapig standardowg po
12 miesigcach terapii.
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Rycina 6.  Analizy drugorzedowe: rezultaty kategoryczne IDS-SR3q i HRSD,4 po 12 miesigcach (mozliwe do
oceny obserwowane analizy)
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Rycina 7.  Analizy drugorzedowe: rezultat kategoryczny CGI-I po 12 miesigcach (mozliwe do oceny
obserwowane analizy)
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3.1.2.7. Korzysc kliniczna w czasie

Zbadanie, czy ci uczestnicy otrzymywali korzys¢ kliniczng, ktora nie byta catkowicie odzwierciedlona we
wspotczynnikach odpowiedzi, byli oni przypisywani do kategorii wedtug ,korzysci klinicznej”. Korzys¢ kliniczna

Strona 62 — 26-0011-0421/3 (POL)



Informacje o depresji — badania kliniczne

byta prospektywnie definiowana jako nadzwyczajna (= 75% poprawa w HRSD, ), wysoce znaczgca (od 50% do
<75%), znaczaca (od 25% do < 50%), minimalna (od 0% do < 25%) i pogorszenie (mniej niz 0%). Skala ta jest
zgodna z badaniami w wielu chorobach przewlektych, ktére okreslajg mniej niz 50% poprawe jako odpowiedz
istotng klinicznie (np. schizofrenia, zaburzenie obsesyjno-kompulsywne).

Jak przedstawiono ponizej, korzysc kliniczna zwiekszata sie z czasem. Odsetek uczestnikow realizujgcych co
najmniej znaczacg korzysc kliniczng w ciggu 12 miesiecy byt znaczgcy w poréwnaniu z osobami
doswiadczajgcymi podobnej korzysci po 3 miesigcach (test Stuarta-Maxwella, P < 0,001).

Rycina 8.  Korzysckliniczna po 3, 12 24 miesigcach (mozliwa do oceny populacja badania D-02; HRSD g
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Uczestnicy realizujgcy co najmniej znaczgcg korzysc kliniczng po 12 miesigcach wspomagajgcego stosowania
systemu VNS Therapy obejmowali uczestnikdw utrzymujgcych ich 3-miesieczng znaczacg lub wiekszg korzysc
i ktdrzy mieli minimalng lub brak korzysci 3-miesiecznej i doznali co najmniej znaczacej korzysci po 12
miesigcach. Sposrdd 56 uczestnikow, ktdrzy mieli co najmniej znaczacg korzysc po 3 miesigcach, 41 (73%)
nadal miato co najmniej znaczacg korzys¢ po 12 miesigcach, a 34 (61%) sposrod tych samych 56 uczestnikow
miato co najmniej ten sam poziom korzysci klinicznej po 12 miesigcach wspomagajgcego stosowania systemu
VNS Therapy podobnie jak po 3 miesigcach. Sposrod 118 uczestnikow, ktorzy zrealizowali od minimalnej do
gorszej korzysc kliniczng po 3 miesigcach wspomagajgcego stosowania systemu VNS Therapy, 56 (47%) miato
Co najmniej znaczacg korzysc po 12 miesigcach wspomagajgcego stosowania systemu VNS Therapy.

Wiekszosc¢ (56%) mozliwych do oceny uczestnikow leczonych wspomagajgco systemem VNS Therapy
osiggneta co najmniej znaczgcg korzys¢ kliniczng po 12 miesigcach leczenia. Po 24 miesigcach stosowania
systemu VNS Therapy, 57% mozliwych do oceny uczestnikdow zrealizowata co najmniej znaczgcg korzysc
kliniczna.

3.1.2.8. Utrzymywanie odpowiedzi (dane 2-letnie)

Analiza uczestnikdw majgcych poczgtkowe =50% zmniejszenie punktacji HRSD na wyznaczonej ,wczesnej”
wizycie (3 miesigce lub 12 miesiecy), a nastepnie utrzymujgcych co najmniej =40% zmniejszenie na
pozniejszej wizycie (1 lub 2 lata) zostata przeprowadzona dla badania D-02. Dane sg przedstawione ponizej w
postaci wykresu stupkowego (patrz ponizej), przy czym kazdy stupek pokazuje odsetek badanych, ktorzy
utrzymali swojg wczesng odpowiedz w pozniejszej obserwacji.
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Rycina9. Utrzymanie odpowiedzi na wspomagajgce stosowanie systemu VNS Therapy (% uczestnikow z
odpowiedzig HRSD, 4, ktérzy utrzymali odpowiedZ po 1 2 latach
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Gdy dane IDS zastosowano zamiast danych HRSD, zaobserwowano podobne wyniki (61% uczestnikow z
odpowiedzig 3-miesieczng miato rowniez odpowiedz 12-miesieczng, 57% uczestnikow z odpowiedzig 3-
miesieczng miato réwniez odpowiedz 24-miesieczng, a 85% 0s6b z odpowiedzig 12-miesieczng miato réwniez
odpowiedz 24-miesieczng). Dla odroznienia, zaden z uczestnikéw badania D-04 z odpowiedzig 3-miesieczng
nie utrzymat odpowiedzi podczas obserwacji po 12 miesigcach.

3.1.2.9. Standardowe leczenie przeciwdepresyjne podczas
dtugoterminowej fazy badania D-02 i podczas badania D-04

3.1.2.9.1. Terapia elektrowstrzgsowa

Stosowanie terapii elektrowstrzagsowej (ECT) byto podobne wsréd uczestnikow badania kluczowego (D-02) i
poréwnawczego (D-04) (odpowiednio 7% i 6%) w pierwszym roku obserwacji.

3.1.2.9.2. Lekiprzeciwdepresyjne i odpowiedz

Stosowanie lekow przeciwdepresyjnych byto ogétem istotnie wieksze wsrdd uczestnikow badania
pierwszorzedowego (D-02), ktorzy nie uzyskali odpowiedzi na leczenie oraz wsrdd uczestnikdw badania
poréwnawczego (D-04) niz wsrod uczestnikdw badania pierwszorzedowego (D-02), ktérzy uzyskali odpowiedz
(P <0,001). W ciggu 12 miesiecy 77% uczestnikow niereagujacych na leczenie w badaniu kluczowym (D-02) i
81% wszystkich uczestnikow badania poréwnawczego (D-04) dodato nowe leczenie przeciwdepresyjne lub
zwiekszyto istniejgcg dawke leku przeciwdepresyjnego o poziom oceny opornosci na leczenie
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przeciwdepresyjne (ARR) wynoszacy 1 lub wiecej. Dla odrdznienia 56% uczestnikow badania kluczowego (D-
02) odpowiadajgcych na system VNS Therapy miato dodane nowe leczenie przeciwdepresyjne lub zwiekszong
istniejgcg dawke leczenia przeciwdepresyjnego o poziom oceny opornosci na leczenie przeciwdepresyjne
(ARR) wynoszacy 1 lub wiecej.

W przypadku mozliwej do oceny grupy po 12 miesigcach, 61 uczestnikéw odpowiadato, natomiast 144
uczestnikdw nie odpowiadato (N=205). Na podstawie odsetka dwukrotnie wiecej uczestnikow
odpowiadajgcych w badaniu kluczowym (D-02) nie miato zmian ARR badz usuneto lub zmniejszyto leki o co
najmniej 1 poziom ARR badz nie przyjmowato lekéw w poréwnaniu do uczestnikdw nie odpowiadajgcych
(odpowiednio 44% wobec 23%).

3.1.2.9.3. Analizy cenzurowania lekow

Dodatkowe analizy cenzurowania lekéw przeprowadzono wykorzystujgc powtarzane pomiary regresji liniowej
D-02 i D-02 wobec D-04 w celu oceny dalszego potencjalnego wptywu zmian lekdw. To podejscie cenzurujgce
wykorzystywato paradygmat brakujgcych danych do obliczenia wynikow D-02, ktore bytyby obserwowano w
warunkach bez wspdtistniejgcych zmian lekdw, ktdre wystapityby w grupie D-02. Podejscie cenzuruje
punktacje D-02 IDS-SR po punkcie, w ktérym uczestnik miat znaczgce zwiekszenie leku (wzrost ARR) lub
leczenie ECT i ostatnia punktacja przed cenzurg jest przenoszona oraz stosowana w kolejnych okresach
oceny. Cenzurowanie miato wptyw na obcinanie korzysci leczenia VNS od 12 miesiecy do Srednio 7 miesiecy.
W cenzurowanej analizie D-02, srednia zmiana HRSD, 4 od wartosci wyjsciowej wynosita -0,25 punktu na
miesigc w powtarzanych pomiarach regresiji liniowej (P < 0,001).

Poréwnanie powtarzanych pomiarow regresji liniowej ocenzurowanego D-02 wobec D-04 IDS-SR byto
asymetrycznym poréwnaniem grupy VNS leczonej przez 7 miesiecy za pomocg systemu VNS plus brak zmian
terapii wyjsciowych wobec grupy D-04 leczonej przez petne 12 miesiecy z nieograniczonymi terapiami opieki
standardowej (na danych D-04 nie przeprowadzono cenzurowania). Wyniki analizy cenzurowania zblizyty sie,
ale nie osiggnety istotnosci statystycznej w poréwnaniu grupy D-02 z grupg D-04(P = 0,052; 95% CI1-0,37,
0,00) w przypadku mozliwej do oceny populacji.
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3.2. 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 systemu 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 generatoréw.

Tabela 19. Charakterystyka fizyczna generatora
Gniazdo Wymiary* Sita

odprowadzenia retencji
ztacza
z odprowadzeniem
Model 1000 3,2cm (0,126 cala) 45 mmx32mmx69mm(1,8calax 169 >10N
Model 103 (odprowadzenie 1,3 calax 0,27 cala) (0,56 undji)
Model 8103 jednowtykowe)
Model 106 3,2cm (0,126 cala) 52mmx52mmx6.9mm(20calax 25g >10N
Model 105 (odprowadzenie 2,0 calax 0,27 cala) (0,88 uncji)
Model 102 jednowtykowe)
Model 104 5cm (0,2 cala) 45 mmx39mmx6.9mm (1,8calax 179 >10N
Model 1000-D (odprowadzenie 1,6 calax 0,27 cala) (0,63 ungji)
dwuwtykowe)
Model 102R 5cm (0,2 cala) 52mmx584mmx6.9mm(20cala 279 >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 20. 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 21. 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  zmniejszonao  spadek
Model 104 Ltd. Model  wegla < 1% narok napiecia przy
Model 103 2183 EOS
Model 8103
Model 106 Wilson lit 33 1,7 pojemnosc stopniowy
Model 105 Greatbatch ~ monofluorek amperogodziny  zmniejszonao  spadek
Model 102 Ltd. Model  wegla <1% narok napiecia przy
Model 102R 2075 EOS
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41.4. Obwdd

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

Rycina 10.  Obwdéd generatora
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Dla celéw opisowych uktady generatora podzielono na sekcje funkcjonalne, jak pokazano w ponizszej tabeli.

Tabela 22.

Regulator
napiecia

Oscylator
krysztatowy

Logika i kontrola

Antena

Przekaznik

Funkcjonalnos¢ obwodu generatora

Model 1000
Model 1000-D

Reguluje zasilanie systemu.

Zapewnia odniesienie
czasowe.

Steruje 0go6lng funkcja
generatora.

Odbiera i wykonuje polecenia
programistyczne

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

Odbiera sygnaty
programowania.

Przekazuje informacje
telemetryczne do
programowania urzgdzenia
Wand

Zapewnia mechanizm
hamowania wyjscia generatora

Zapewnia wzmocnienie
sygnatéw z serca

Model 106

Reguluje zasilanie systemu.

Zapewnia odniesienie
czasowe.

Steruje 0go6lng 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 urzgdzenia
Wand

Zapewnia mechanizm
hamowania wyjscia generatora

Zapewnia wzmocnienie
sygnatéw z serca

Model 105
Model 104
Model 103

Model 102
Model 102R
Model 8103

Reguluje zasilanie systemu.

Zapewnia odniesienie czasowe.

Steruje 0goélna 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
Wand

Zapewnia mechanizm
hamowania wyjscia generatora
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Tabela 22.

Wejscie/wyjscie

Akcelerometr

Funkcjonalnos¢ obwodu generatora (cigg dalszy)

Model 1000
Model 1000-D

Wytwarza i moduluje sygnaty
dostarczane do
odprowadzenia

Umozliwia wykorzystanie
tradycyjnych elektrod systemu
VNS Therapy jako wyjs¢
terapeutycznych

Dostarcza informadji
zwigzanych z postawa ciafa
pacjenta

Model 106

Wytwarza i moduluje sygnaty
dostarczane do
odprowadzenia

Umozliwia wykorzystanie
tradycyjnych elektrod systemu
VNS Therapy jako wyjs¢
terapeutycznych

Nd.

Model 105
Model 104
Model 103

Model 102
Model 102R
Model 8103

Wytwarza i moduluje sygnaty
dostarczane do
odprowadzenia

Umozliwia wykorzystanie
tradycyjnych elektrod systemu
VNS Therapy jako wyjs¢
terapeutycznych

Nd.

4.1.5.

Identyfikacja

Generator mozna zidentyfikowac na zdjeciu rentgenowskim dzieki podanym ponizej kodom znacznikéw.
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 dotyczgce odpytywania generatora zawiera wiasciwy dla danego modelu
podrecznik systemu programowania zamieszczony pod adresem www.livanova.com.

Tabela 23.

Model 1000
Model 1000-D

Model 106
Model 105

Identyfikacja generatora
Model

Mozliwe kody
znacznikoéw

rentgenowskich

LIVN
VNS

CYBX

Dalsza identyfikacja wedtug numeru seryjnego

Nd.

Nd.
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Tabela 23. Identyfikacja generatora (cigg dalszy)

Model Mozliwe kody Dalsza identyfikacja wedtug numeru seryjnego
znacznikéw
rentgenowskich
Model 104 CYBA Nd.
Model 103 VNS A
Model 8103
Model 102 CYBX Numery seryjne <1 000 000

CYBX-J-XX (XX = rok,
np. 10 w przypadku
2010)

Model 102R CYBX Numery seryjne =1 000 000
CYBX-J-XX (XX = rok,
np. 10 w przypadku
2010)
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4.2. Informacje techniczne — odprowadzenia

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

(w miare mozliwosci)

Rycina11.  Odprowadzenia
Model 304 Model 303
Model 302
Wiyk zigcza Wiyk ziacza
Zigcze odprowadzenia
: ,‘ il(orpus

Ztgcze odprowadzenia
Korpus odprowadzenia

A N
Model / F\Ir seryjny I'II'I Model / Nr seryjny
Znacznik numeru /{ff_-_::: . /;. Znacznik numeru
ya Elektroda
:’( elektrody
‘l.\‘- :""-::fj;_ T
T " Ppasek mocujacy Pasek mocujgcy
Elektroda (+) Elektroda (+)
(Biaty szew) (Biaty szew)
Flektmda -} Elektroda (-)
(Zielony szew) (Zielony szew)

4.2.1. Charakterystyka fizyczna

Tabela 24. Charakterystyka fizyczna odprowadzenia

Elementy Wymiary* Zespbt ztacza Sita retencji
Z generatorem

Ztacze odprowadzenia 3,2mm (0,127 cala) sr. Jeden (1) >10N
Wiyk ztacza 1,27 mm (0,05 cala) sr. Nd. Nd.
Pierscien taczacy 2,67 mm (0,105 cala) $r. Nd. Nd.
Korpus odprowadzenia 2 mm (0,08 cala) $r. Nd. Nd.
43 cm (17 cali) dt.
Elektrody i pasek Spirala: 2 mm (0,08 cala) $r. wewn. Nd. Nd.
mocujacy Spirala: 3 mm (0,12 cala) $r. wewn.
Separacja: 8 mm (0,31 cala) od $rodka do
srodka
Opaska zaciskowa 5,7 mm x 7,7 mm (0,22 cala x 0,30 cala) Nd. Nd.

* Wszystkie wymiary nominalne; Srednica ($r.); Srednica wewnetrzna ($r. wewn.); dtugos¢ (dt.)
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Tabela 25. Charakterystyka fizyczna korpusu odprowadzenia

Model Konstrukcja cewki przewodu Opor
(wtyk/pierscien do elektrody)

Model 302 Spiralne, czterozytowe 120do 180 Q
Model 304
Model 303 Spiralne, trojzytowe 180do 2500

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 26. 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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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.
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5.1.  Parametry stymulacji i dostepne ustawienia
parametrow

Parametry stymulacji i dostepne ustawienia parametréw

Parametry Model 1000 Model 106
stymuladji Model 1000-D

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

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

sygnatu

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

impulsu

Czas WEACZENIA  Tryb normalny — 7, 14, 21, 30,60 s Tryb normalny — 7, 14,21,30,60 s (+ 7 s/ -

sygnatu 15%)

Czas 0,2,03,0508,1,1,1,8 3minoraz5do 180 min  0,2,0,3,0,5,0,8,1,1,1,8, 3min oraz5do 180

WYLACZENIA (od 5 do 60 w krokach 5 min; od 60 do 180 w min (od 5 do 60 w krokach 5 min; od 60 do

sygnatu krokach co 30 min) £4,4 s lub £ 1%, zaleznie od 180 w krokach co 30 min) £ 4,4 s lub + 1%,
tego, ktéra wartosc jest wieksza zaleznie od tego, ktéra wartosc jest wieksza

Parametry Ustawienia pozostajg bez zmian, ale wyjscie jest ~ Ustawienia pozostajg bez zmian, ale wyjscie

zerowania wytgczone (0 mA) jest wytaczone (0 mA)

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

Okres nocny Okres, dla ktérego aktywne sg wartosci nocne; 1-  Nd.
23 godziny w odstepach 30 minutowych
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Parametry stymulacji i dostepne ustawienia parametréow

Parametry Model 1000 Model 106
stymuladji Model 1000-D

Wartosci nocne Programowalne parametry dla stymulacjinocnej  Nd.
obejmuja:

* Tryb normalny — prad wyjsciowy

* Tryb normalny — czestotliwos¢

* Tryb normalny — szerokos$¢ impulsu
* Tryb normalny — Czas WEACZENIA

* Tryb normalny — Czas WYLACZENIA

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

Odstep miedzy Wartos¢ domysina: 14 dni; zakres od 7 dnido 28 Nd.

krokami dni
Wartoéci kroku Parametry programowalne dla kazdego kroku Nd.
protokotu:

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

5.1.1. Generatory bez AutoStim

Parametry stymulacji i dostepne ustawienia parametréw

Parametr Model 105 Model 104 Model 102
stymulacji Model 103 Model 102R

Prad wyjsciowy  0-3,5 mA w krokach 0,25 mA 0-3,5mAw krokach 0,25 mA*  0-3,5mA w krokach 0,25 mA*
(0,1 mA lub £10%; zaleznie od  #0,25 <1 mA, £10% > 1T mA +0,25<1TmA, £10% > 1 mA
tego, ktéra wartosc jest
wieksza)

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

Szerokos¢ 130, 250, 500, 750, 1000 ps 130, 250, 500, 750, 1000 ps 130, 250, 500, 750, 1000 ps
impulsu +10% +10% +10%
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Parametry stymulacji i dostepne ustawienia parametréw

Parametr Model 105 Model 104 Model 102
stymulacji Model 103 Model 102R

Czas Tryb normalny — 7,14,21,30,  7,14,21,30,60s" +15% lub+  7,14,21,30,60s" +15% lub + 7
WEACZENIA 60 s (+7s/-15%) 7 s, zaleznie od tego, ktéra s, zaleznie od tego, ktéra
sygnatu wartos¢ jest wieksza wartos¢ jest wieksza
Czas 02,03,0508 11,18 3mini 020,3,05,08,1,1,18 3mini 0,2,0,3,05,0,8,1,1,1,8 3mini
WYLACZENIA od5do 180 min(od5do60w  0od5do 180 min(od5do60w  od5do 180 min (od 5 do 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,
Parametry Ustawienia pozostajg bez Ustawienia pozostajg bez 0 mA, 10 Hz; 500 ps; Czas
zerowania zmian, ale wyjscie jest zmian, ale wyjscie jest WEACZENIA, 30 s; Czas
wytgczone (0 mA) wytgczone (0 mA) WYLACZENIA, 60 min

*W przypadku pradu wyjsciowego <1 mA, tolerancja wynosi + 0,25 mA. Maksymalne wyjscie to 12,5 +2,5V z wyjatkiem 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, 0,5 mA pradu wyjsciowego

"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.

Parametry stymulacji i dostepne ustawienia parametréw

Parametr Model 8103
stymuladji

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

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

Szeroko$¢ impulsu 130, 250, 500, 750, 1000 ps +10%

Czas WEACZENIA sygnatu 7,14,21,30,60s" +15% lub + 7 s, zaleznie od tego, ktéra
wartos¢ jest wieksza

Czas WYLACZENIA sygnatu 0,2,03,05,08,1,1,1,8 3miniod5do 180 min (od 5 do 60 w

krokach 5 min; od 60 do 180 w krokach 30 min), +4,4/-8,4 s
lub £19% zaleznie od tego, ktéra wartos¢ jest wieksza,
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Parametry stymulacji i dostepne ustawienia parametréow

Parametr Model 8103
stymuladiji

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

*W przypadku pradu wyjsciowego <1 mA, tolerancja wynosi + 0,25 mA. Maksymalne wyjscie to 12,5 +2,5 V z wyjatkiem 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, 0,5 mA pradu wyjsciowego

"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

Kompatybilny system VNS Therapy system programowania jest wymagany do komunikacji oraz
programowania generatora. Zewnetrzny system programowania zawiera komputer do programowania
(Programmer) preinstalowany z oprogramowaniem systemu VNS Therapy oraz urzagdzeniem Wand do
programowania (Wand). Patrz ,System — zgodnos¢” na str. 12

@ UWAGA: Wiecej informacji, takich jak prawidtowe umieszczenie urzadzenia Wand, podtgczenie urzagdzenia 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 Wand. Komunikacja zwykle inicjalizuje sie
miedzy 1 a 4 sekundg (miedzy 3 a 10 sekundg w przypadku Model 102 oraz Model 102R), ale moze by¢
przedtuzona lub przerwana w obecnosci zaktocen elektromagnetycznych (EMI). Petna komunikacja, ktéra
moze trwac do jednej minuty, zalezy od rodzaju i ilosci informacji, ktére majg byc¢ przekazane miedzy
generatorem a urzgdzeniem Wand. Pobranie dodatkowych informacji moze zajg¢ wiecej czasu.

Generator nastuchuje i realizuje zapytania, instrukcje programowania parametrow, zgdania testow
diagnostycznych i zapytania o historie urzadzenia. 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 system 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 tymczasowego
wstrzymania stymulacji i zerowania generatora.

5.3. Cechyitryby systemu

® UWAGA: Tabela zgodnosci modeli generatoréw, trybdw i funkgji, 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 lub zostanie zahamowany magnesem. Natychmiast po udanym zaprogramowaniu,
generator dostarcza zaprogramowang stymulacje, ktéra umozliwia urzgdzeniu Programmer ocene
odpowiedzi pacjenta. Jesli programowanie odbywa sie podczas stymuladji, stymulacja zostanie przerwana. Po
zaprogramowaniu stymulacja rozpoczyna sie ponownie ze zmienionymi ustawieniami.

5.3.2. Funkcje

5.3.2.1.  Programowanie dzien-noc — wprowadzenie

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 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 by¢ aktywny. Po zdefiniowaniu programu Dzien-noc, generator bedzie codziennie
naprzemiennie korzystat z 2 niezaleznych zestawdw parametrow. Funkcja ta daje lekarzowi mozliwosc
dalszego dostosowania stosowania systemu 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. Nalezy poinformowac swoich
pacjentow, kiedy spodziewac sie zmiany ustawien (tj. kiedy Ustawienia dzienne przechodzi do 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 Tryb wspomagany.

® UWAGA: Szczegdtowe informacje, jak stosowac Programowanie dzien-noc, patrz Programowanie dzien-noc we
wiasciwym dla modelu podreczniku systemu programowania opublikowanym pod adresem www.livanova.com.

5.4. Parametry stymulacjii cykl pracy

5.4.1. Mozliwe do zaprogramowania parametry

Przedstawiona ponizej graficzna reprezentacja stymulacji obrazuje zaleznos¢ mozliwych do
zaprogramowania parametrow.
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Rycina 12.  Stymulacja

Czas stymulacji
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® 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 Tryb normalny Czas WEACZENIA plus, jezeli
czestotliwos¢ wynosi =10 Hz, 2 sekundy czasu narastania oraz 2 sekundy czasu obnizania) przez sume czasu
WEACZENIA i czasu WYLACZENIA.

Szczegoty dotyczace dostepnych parametrow, patrz ,Parametry stymulacji i dostepne ustawienia
parametréw” na str. 78.

OSTRZEZENIE: Nadmierna stymulacja to potgczenie nadmiarowego cyklu pracy (4. takiego, ktory wystepuije,
gdy okres WEACZENIA jest wiekszy niz WYLACZENIA) i stymulacji o wysokiej czestotliwosci (tj. stymulacja przy =
50 Hz). Nadmierna stymulacja prowadzita do zwyrodnienia nerwdw u zwierzat laboratoryjnych. Chociaz firma
LivaNova ogranicza maksymalng programowalng czestotliwos¢ do 30 Hz, nie zaleca sie stosowania
nadmiernych cykli pracy podczas stymulacji.

Ponizsza tabela przedstawia cykle pracy dla typowych ustawien czasu WEACZENIA i czasu WYLACZENIA.
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Tabela 27.

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

WACEA Jo2  Jo3  Jos  fos  fan Ji8 |3 fs  Jio
(5) Cykle pracy* (% czasu WEACZENIA)
7 58 44 30 20 15 10 6 4

2
14 6 56 41 29 23 15 9 6 3
21 76 a4 36 29 19 12 8 4
30 B 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 Czas WLACZENIA > Czas
WYLACZENIA.

5.5.  Zywotnos¢ baterii generatora

5.5.1. Wszystkie generatory

Przewidywana zywotnosc¢ baterii generatora zalezy od zaprogramowanych wyboréw ustawien. Wyzsze prady
wyjsciowe, czestotliwosci, szerokosci impulsu i cykle pracy generalnie wyczerpujg baterie w krotszym czasie
niz nizsze ustawienia. Ogolnie, wzrost tempa wyczerpywania baterii jest proporcjonalny do wzrostu
zaprogramowanego ustawienia.

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 lub uzycie funkcji opcjonalnych réwniez wptywajg na
przewidywang zywotnosc¢ baterii. Przewidywana zywotnosc baterii maleje wraz ze wzrostem impedandji
odprowadzenia. Chociaz wartosc od 1,5 kQ do 3 kQ moze byc¢ typowg impedancjg odprowadzenia w
momencie wszczepienia, impedancja moze wzrosngc¢ do 3 kQ do 5 kQ w trakcie zycia implantu.

,Tabele zywotnosci baterii” na str. 145 zapewnia szacowane zywotnosci baterii generatora w réznych
warunkach stymulacji.

Ze wzgledu na liczbe mozliwych kombinacji parametréw, niepraktyczne jest podawanie przewidywanego
okresu eksploatacji dla wszystkich mozliwych kombinacji. Tabele zywotnosci nie powinny by¢ wykorzystywane
do przewidywania EOS baterii, ale dajg pewne wskazdéwki dotyczgce wptywu réznych zmian parametréw na
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zywotnos¢ 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, patrz wiasciwy dla modelu podrecznik systemu programowania
opublikowany pod adresem www.livanova.com.

5.5.2.  Wskazniki stanu baterii

Oprogramowanie do programowania wyswietla wskaznik baterii dla generatora podobny do wskaznika, ktory
mozna znalez¢ w telefonach komadrkowych. Wskaznik wizualny ilustruje przyblizong pojemnosc baterii, ktéra
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 okresu eksploatacji (NEOS) lub koniec okresu eksploatacji (EOS).

® UWAGA: Szczegdtowe informacje na temat tych wskaznikdw 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 ocenic¢ 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
zachowaniem ostroznosci, aby nie uszkodzic¢ lub nie przecig¢ odprowadzenia. Cata procedura chirurgiczna
wymaga zazwyczaj okoto 1 godziny.

® UWAGA: Szczegdtowe informacje przedstawia czes¢ ,Procedura zabiegu rewizyjnego, wymiany i usuwania” na
str. 127.
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5.6.1. Oznaki konca eksploatadji

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

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

PRZESTROGA: Niezwtoczna wymiana generatora — firma LivaNova zaleca niezwtoczng wymiane generatora w
momencie konca lub przed koniec okresu eksploatacji (EOS). Niezwtoczna wymiana moze pomac
zminimalizowac ewentualny nawrdt choroby. Dodatkowe informacje na temat eksplantowanych urzadzen
mozna w czesci ,Usuwanie systemu” na str. 138.

PRZESTROGA: Eksplantowany generator — Generator eksplantowany z jakiegokolwiek powodu nie powinien by¢
ponownie wszczepiony. Zwrdci¢ eksplantowane generatory do firmy LivaNova. Instrukcje, patrz ,Formularz
zwrotu produktu” na str. 201.

5./.  Magnes

5.7.1. Zastosowanie magnesu

Magnesy sg dostarczane przez firme LivaNova. Istniejg dwa mozliwe zastosowania magnesu:
e (Czasowe zahamowanie stymulacji
e Zresetowanie generatora (w potgczeniu z system programowania)
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@ UWAGA: Patrz réwniez dokument Instrukcja uzytkowania magnesu pacjenta opublikowany pod adresem
www.livanova.com.

5.7.2. Hamowanie stymulagji

Magnes umieszczony nad generatorem tymczasowo zatrzymuje trwajacg 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

Tabela 28. Czas potrzebny do

zakoriczenia stymulacji
Czas

Model 1000 10s
Model 1000-D

Model 106 5s

Model 105 65 s
Model 104

Model 103

Model 8103

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
doradzic¢ pacjentowi, aby przytozyt magnes, zabezpieczyt go na miejscu i natychmiast powiadomit lekarza.

® UWAGA: Szczegdtowe informacje na temat zdarzenia niepozadane, patrz ,Zdarzenia niepozgdane” na str. 36.

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 Przeciwwskazania, ostrzezenia i srodki ostroznosci. Reset mikroprocesora moze by¢ odpowiedni, gdy
generator i system programowania nie mogg sie komunikowac.
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@ UWAGA: Sugestie dotyczace rozwigzywania trudnosci komunikacyjnych znajdujg sie w czesci ,Problemy
dotyczgce komunikagji” w podreczniku system 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. 204.

e vl PRZESTROGA: Resetowanie generatora: gdy generator jest resetowany, funkcje
ng:: ::820—D opcjonalne (np. Programowanie dzien-noc) i moc stymulacji sa wytgczane (0 mA);
Model 105 jednak wszystkie ustawienia i historia urzgdzenia sg zachowywane. Po pomysinym
Model 104 zresetowaniu stymulacja generatora moze by¢ ponownie wigczona w celu

Model 103 wznowienia pracy z poprzednio zaprogramowanymi ustawieniami, a funkcje
Model 8103 opcjonalne ponownie aktywowane.

ng:: :IlggR PRZESTROGA: Resetowanie generatora: gdy generator jest resetowany, wszystkie

informacje o historii urzadzenia sg tracone, a parametry resetowania (0 mA, 10 Hz;
500 us; Czas WEACZENIA, 30 s; Czas WYLACZENIA, 60 min) sg programowane
wewnetrznie. Reset generatora wytgcza urzadzenie (prad wyjsciowy = 0 mA). Po
pomyslnym 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 urzgdzenia. Podczas
kazdego ponownego uruchomienia zegara dostarczany jest cykl stymulacji rozpoczynajacy sie od
zaprogramowanego czasu WEACZENIA. Pacjenci mogg zauwazyc krotszy czas WYEACZENIA 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.

Niektdrzy pacjenci moga byc bardziej wrazliwi na ten krotszy czas WYLACZENIA i mogg wykazywac typowe
dziatania niepozadane zwigzane ze stymulacjg (np. kaszel, zmiany gtosu). Te dziatania niepozadane wystapig
tylko raz na dobe w czasie restartu zegara dobowego. W rzadkich zgtoszonych przypadkach, w ktérych
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dziatania niepozadane 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 niepozgdanych znajduje sie w czesci ,Zdarzenia niepozgdane” na str. 36.

Podobnie jak w przypadku kazdego zwyktego dziatania niepozadanego, dostosowanie ustawien w przypadku
tolerandji (tj. zmniejszenie szerokos$ci impulsu, czestotliwosci sygnatu i/lub pradu 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, ktéry parametr powinien zostac skorygowany. Na przyktad, 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 WYEACZENIA, ktére moga
byc lepszymi opcjami przy probie rozwigzania dziatan niepozadanych zwigzanych ze stymulacjg, powigzanych
z restartem zegara dziennego.

Tabela 29. Optymalizacja terapii dla pacjentdw dotknietych cyklem zegara

wewnegtrznego
7 03
14 0,5
21 0,5
7 08
14 1,1
30 1,1
60 1,1
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. 84.
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5.10. Historia urzadzenia

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

Wykorzystac oprogramowanie do programowania, aby uzyskac dostep i wyswietli¢ informacje Historia
urzadzenia. Szczegotowe informacje, patrz Historia urzadzenia we wtasciwym dla modelu podreczniku
systemu programowania opublikowanym pod adresem www.livanova.com.

5.11. Diagnostyka urzgdzenia

511.1. 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 Tryb normalny.

W zaleznosci od modelu generatora i zaprogramowanego pradu wyjsciowego w trybie normalnym, podczas
testu moga byc¢ przeprowadzane rézne impulsy testowe (patrz tabela ponizej).
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Tabela 30. Diagnostyka zachowania systemu

Tryb Model 1000 Model 106 Model 102
normalny Model 1000-D Model 105 Model 102R
Prad Model 104
wyjsciowy Model 103
Model 8103
0mA Dostarczanie zaprogramowanego 1 mA, 500 ps przez okoto 14 sekund 1 mA, 500 ps
wyjscia przez okoto 4 sekundy, a przez okoto 14
>0mA nastepnie jeden krétki impuls przy Jeden krétki impuls przy 0,25 mA, 130 ps, sekund
0,25 MA przez mniej niz 130 s * po ktérym nastepuje dostarczenie
zaprogramowanego wyjscia na czas
zaprogramowanego czasu WEACZENIA.
@ UWAGA: Po UWAGA: Po zaprogramowaniu Nd.
zaprogramowaniu WEACZENIA, odczyty pomiaru
WELACZENIA, 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 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.
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5.11.3.1.  Przyczyny wysokich odczytow impedandji
odprowadzenia

Uwaza sie, ze mozliwe przyczyny wysokich odczytéw impedancji odprowadzenia to:
» Nieciggtos¢ odprowadzenia
» Odfgczenie odprowadzenia od generatora
e Zwtoknienie miedzy nerwem a elektrodg
e Odtgczenie elektrody od nerwu
» Usterka generatora

5.11.3.2. Wysoka impedancja odprowadzenia — mozliwe
implikacje

Wysoka impedancja odprowadzenia (= 5300 Q), przy braku innych powiktan zwigzanych z urzgdzeniem, nie
jest wskaznikiem nieprawidtowego dziatania odprowadzenia lub generatora. Wysoka impedancja
odprowadzenia w pofgczeniu z brakiem odczuwania przez pacjenta nawet maksymalnego bodzca

wyjsciowego moze wskazywac na pekniecie przewodu odprowadzenia lub inny rodzaj nieciggtosci
elektrycznej w odprowadzeniu.

Pacjenci doswiadczajgcy wysokiej impedancji odprowadzenia, brak uczucia maksymalnej stymulagji
wyjsciowej oraz nasilenie objawdw depresyjnych 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 rownym 1 mA.
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Tabela31. 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 4100-5200 Q
4 5300-6500 Q
5 6600-7700 Q
6 7800-8900 Q
7 >9000Q

5.11.4. Niska impedancja odprowadzenia

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

5.11.4.1.  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
Model 1000-D stanu zwarcia, cho¢ wartos¢ impedancji wieksza niz 600 Q nie wyklucza takiej
Model 106 mozliwosci.

Model 105

Model 104

Model 103

Model 8103
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Model 102 Niska impedancja odprowadzenia (kod DC ,,0") prawdopodobnie wskazuje na istnienie

Model 102R stanu zwarcia, chociaz wartos¢ impedancji wieksza niz 600 Q nie wyklucza takiej
mozliwosci. Znaczne zmniejszenie wartosci kodu DC DC w diagnostyce systemu (np. z
,3"do ,1") w stosunku do wczesniejszej diagnostyki systemu moze rowniez wskazywacd
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 depresyjnych
» Bolesna stymulacja
» 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 mogg by¢ wykorzystane do
analizy krzywej bodzca z szyi w celu weryfikadji nieciggtosci elektrycznej. Zréznicowana 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 13.  Typowe krzywe uzyskane z elektrod skérnych

.

Nienaruszone Jeden Dwa uszkodzone
odprowadzenie uszkodzony przewody
przewéd odprowadzenia lub
odprowadzenia brak wyjscia
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5.12. Dostarczanie zaprogramowanego pradu
wyjsciowego

5.12.1.  Prad wyjsciowy LOW (NISKI) lub LIMIT
(OGRANICZONY)

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

5.12.2. Przeprogramowanie na nizszy prad

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 wartoscig czasu WEACZENIA 30 sekund, nalezy
obnizy¢ prad wyjsciowy do 2 mA i poszerzy¢ szerokos¢ impulsu do 750 ps.

5.13. tadunek dostarczony na impuls

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$¢ zaprogramowanej wartosci pragdu wyjsciowego (mA) od impedandji
odprowadzenia dla impulsu o dtugosci 1000 ps przy wartosciach pradu wyjsciowego od 0 do 3,5 mA.

TPrzeliczone z ps nams
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Rycina 14.  Zalezno$¢ zaprogramowanej wartosci pragdu wyjsciowego od impedancji odprowadzenia
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Impedancja odprowadzenia (k)

A PRZESTROGA: Model 100, Model 102 oraz Model 102R — Nie nalezy uzywac czestotliwosci 5 Hz lub nizszych do
dtugotrwatej stymulacji. Czestotliwosci te generujg elektromagnetyczny sygnat wyzwalajgcy, co skutkuje
nadmiernym wyczerpaniem baterii wszczepionego generatora. Dlatego nalezy uzywac tych niskich czestotliwosci
tylko przez krotki czas.
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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. 204, aby zamdwic inne materiaty szkoleniowe i wsparcie.

6.2. Elementy i materiaty chirurgiczne — nowy
implant

Tabela 32. Elementy 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 odprowadzenie jednowtykowe

Pakiet akcesoriéw 1 pakiet akcesoridw

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

* Nieudostepnione przez firme LivaNova

@ UWAGA: Dostepnos¢ wielkosci odprowadzenia, patrz ,Charakterystyka fizyczna” na str. 74.
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6.3. Otwieranie pakietu jatowego

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 zwrdcic 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 zwrdci¢ nieotwarte na adres firmy 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. 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).

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.
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3.

Chwycic¢ wypustke wewnetrznej tacki i ostroznie oderwac jej ostone, uwazajac, aby nie upusci¢ zadnego
ze znajdujgcych sie pod nig elementow.

Aby wyjac srubokret szesciokatny, zespot opornikdw lub opasek zaciskowych, nacisngc z jednej strony i
chwycic za drugi (uniesiony) koniec.

6.4. Zalecenia dotyczgce wszczepienia

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

A

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

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 by¢ zamkniete za pomocg technik kosmetycznego zamykania, aby zminimalizowac
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.

Kluczowe znaczenie dla diugotrwatego sukcesu implantu ma zaréwno wiasciwa 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 nastepnej stronie.

Zwingc 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 spuchngd, 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 Wand (umieszczonego w sterylnej serwecie).
Szczegotowe informacje, patrz , Testowanie systemu” na str. 117,
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e Poumieszczeniu elektrody na nerwie nalezy zbadac¢ impedancje interfejsu elektroda-nerw. Podtgczyc
odprowadzenie bezposrednio do generatora i przeprowadzi¢ diagnostyke systemu. Szczegotowe
informacje, patrz ,Testowanie systemu” na str. 117.

6.5. FEtapy 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.

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

Szeeliete PRZESTROGA: Jesli odpytywany jest generator, ktéry w ciggu ostatnich 24
mz::: 18200 godzin byt narazony na dziatanie niskich temperatur, moze zostac

Model 105 wyswietlony wskaznik niskiego stanu baterii. Szczegdtowe informacje
Model 104 dotyczgce rozwigzania tego problemu, patrz czes¢ ,Rozwigzywanie
Model 103 probleméw” w podreczniku systemu programowania wtasciwym dla
Model 8103 danego modelu zamieszczonym pod adresem www.livanova.com.

6.5.2. Programowanie danych pacjenta

Zaprogramowac w generatorze dane identyfikacyjne pacjenta i date wszczepienia. Szczegotowe informacje,
patrz wtasciwy dla modelu podrecznik systemu programowania opublikowany pod adresem
www.livanova.com.

6.6. Procedura wszczepienia

Srodki ostroznosci zwigzane z procedura 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 podskdrnej kieszonce w lewej gornej czesci klatki
piersiowe;.
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@ UWAGA: Preferowane jest umieszczenie generatora wzdtuz granicy pachowej, na wysokosci lub powyzej 4.
przedniego zebra, aby pacjent miat maksymalng elastycznos¢ przy wykonywaniu pooperacyjnego badania MRI.

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).

Rycina 15.  Umieszczenie generatora i odprowadzenia

QOdprowadzenie VNS
Therapy

Generator VN5
Therapy

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

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

6.6.2. Omowienie procedury wszczepienia

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

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 piersiowe].
Przymocowac elektrody i pasek mocujgcy do nerwu btednego.

Zamocowac odprowadzenie rownolegle do nerwu.

Uformowac kolanko i petle odcigzenia.

Podtgczy¢ odprowadzenie do generatora.

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

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

e s o L R R

—_
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12. Przymocowac generator do powiezi; nie umieszczac szwow bezposrednio wokét lub na
odprowadzeniu.

13. Przeprowadzic¢ drugg diagnostyke systemu.

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

15. Przeprowadzic irygacje miejsce naciecia bacytracyng lub innym roztworem.

16. Zamkng¢ 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 gérnej 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 dwoch gatezi podczas diagnostyki systemu moze
spowodowac bradykardie i/lub asystolie. Staranne rozciecie boczne nerwu btednego powinno pomaoc
lekarzowi w ustaleniu wiasciwego umiejscowienia elektrody. U wiekszosci, ale nie u wszystkich pacjentow,
gtéwny nerw btedny jest najwiekszym z trzech nerwéw. Ponizsza ilustracja przedstawia prawidtowe
anatomiczne rozmieszczenie spiral.

Rycina 16.  Anatomia nerwu btednego i umiejscowienie odprowadzenia

Galagz gardlowa nerwu blednego

Gataz tgczaca nerwu blednego z gatezig

zatoki szyjnej nerwu jezykowo-gardiowego (3 = Lewy nerw bledny

GalaZ sercowa gérna szyjna nerwu blednego

Nerw jezykowy gérny Gala? sercowa dolna szyjna nerwu blednego

Nawrotowe uszkodzenie prawego nerwu
krtaniowego

Nawrotowe uszkodzenie lewego nerwu
krtaniowego

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.
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PRZESTROGA: Nadmierna manipulacja nerwem btednym podczas umieszczania odprowadzenia moze
spowodowac odczuwalng chrypke pooperacyjng. W wiekszosci przypadkdw stan ten ustepuje bez dodatkowej
interwencji medycznej w ciggu trzech do czterech tygodni, w zaleznosci od stopnia obcigzenia nerwu podczas
operadji. 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. Odstonic¢ 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 ktorym 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.

Rycina17.  Miejsce umieszczenia elektrody

Opaski zaciskowe

Nerw bledny

Odprowadzenie

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. 74.

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 narzedzia tunelizator, patrz podrecznik tunelizatora Model 402 pod adresem
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 tunelizator.

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. 111.

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

Rycina 18.  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. 104.

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.

Rycina 19.  Polaryzacja elektrody

Proksymalnie do glowy

3 P - Szew

Korpus -~ Elektroda
odprowadzenia " [Zielony szew (-)]
" Elektroda
/,./"[Biah( szew (+)]

, Pasek mocujacy
/'~ (Zielony szew)

Opaski zaciskowe ™

(0,39 cala)
min.

Zagiecie odcigzajace -

(1,18 cala)
min.

Dystalnie do glowy

Strona 108 — 26-0011-0421/3 (POL)



Wszczepienie

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.

Rycina 20.  Rozciggniecie spirali

Spirala

),
&

enw "_:M :::::::_-\ _r'r -:_"
" \\ é)\i/\\\j / h Szew
2 0

3. Rozciggnac otwartg spirale bezposrednio nad i rownolegle do odstonietego nerwu i obrocic spirale
zgodnie z ruchem wskazowek zegara o 45 stopni do nerwu.

Strona 109 — 26-0011-0421/3 (POL)



Wszczepienie

Rycina 21.  Zakret spirali

X >

metalowa

A

0
4. Umiescic zakrgt spirali w miejscu, gdzie przewdd odprowadzenia fgczy sie ze spiralg (czes¢ z metalowg
tasma) na nerwie.

Rycina 22.  Umieszczenie zakretu

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

Rycina23. Wstepne umiejscowienie dystalnej czesci spirali

\ Dystalnle do glowy /
e \@w e

( .
MNerw

Rycina 24.  Umiejscowienie spirali po otoczeniu nerwu przez cze$¢ dystalng

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

Rycina 25.  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 26.  Umieszczenie elektrod i paska mocujgcego

Model 302 Model 303

Model 304

Proksymalnie do glowy Proksymalnie do glowy

Miesieri mostkowo-obojczykowo-

Przejicie odprowadzenia —.
- sutkowy

- Migsien mostkowo-obojczykowo-
sutkowy

] Elektroda poloiona najdalej od przejscia
Prayszyte opaski ' ~— odprowadzenia Przyszyte opaski ~ Elektroda polozona najdalej od przejécia
zacnslmwe; . Y [Zielony szew (-)] zaciskowe odprowadzenia
Praejécie 7,/; = N ielony szew (]
odprowadzenia ™ \ [
\)%\ -
Macigcie naszyi — © ~ Elektroda Nacigcie na A ““Elektroda
. - ~ [Bialy szew (+)] sy AN —— [Biaky szew (+)]
Zagiecie odcigiajace — __Pasek mocujacy Zagiecie odciazajace — Y 7 Dy BT Pasek mocujacy
(Zielony szew) [ [ (Zielony szew)
Nerw bigdny —Merw biedny

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.

Rycina 27. Zagiecie odcigzajgce

Proksymalnie do glowy

P - Szew
Elektroda
" [Zielony szew (-)]

" Elektroda
/,/'"[Biany szew [+]]

Korpus
odprowadzenia

Pasek mocujacy
" (Zielony szew)

Opaski zaciskowe ™

(0,39 cala)
min.

\ cm/

Zagiecie odcigiaj ce'/ -
gigcie odciaza (1,18 cala)

min.

Dystalnie do glowy

Tylko Model 303 odprowadzenia: zachowac ostroznosc¢ 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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Rycina 28.  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.

Rycina 29.  Stosowanie opasek zaciskowych przy umieszczaniu elektrody

Model 302

Model 303

Model 304

Proksymalnie do gtowy
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Uformowanie petli odcigzajgcej
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(Zielony szew)
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Proksymalnie do gtowy

Szew
Korpus Elektroda
odprowadzenia [Zielony szew (-]

Elektroda
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T j—(
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gie A2 (1,18 cala)
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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;.

Rycina30. Petla odcigzajaca

Proksymalnie do glowy
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// 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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Rycina31. 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-
oraz 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 podczas pracy metalowego trzonu
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 wskazéwek 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.

Rycina32. Pozycja Srubokreta szesciokgtnego

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

3. Jesli uzywa sie generatora z jednym gniazdem i odprowadzenia jednowtykowego, nalezy wtozy¢ wtyk
zt3cza odprowadzenia do konca do gtowicy generatora. Aby umozliwi¢ ujscie cisnienia wstecznego
powstatego podczas wktadania, pozostawi¢ koncowke srubokreta szesciokgtnego w szczelinie w
zatyczce Sruby ustalajgce;.
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Gdy uzywa sie generatora z dwoma gniazdami i odprowadzenia dwuwtykowego, nalezy wiozyc
wtyki ztgcza odprowadzenia w petni do odpowiednich gniazd generatora w gtowicy generatora.
Aby umozliwi¢ wydostanie sie cisnienia zwrotnego powstatego podczas wktadania, nalezy
pozostawic korncowke srubokreta szesciokatnego w szczelinie zatyczki Sruby ustalajgcej
wprowadzonego zfgcza. Wiozy¢ ztgcze odprowadzenia z biatg opaska znacznikowg i z
wbudowanym numerem modelu oraz numerem seryjnym do gniazda generatora o0znaczonego
4" (patrz czesc¢ generator zdwoma 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 systemu VNS
Therapy sa prawidtowo wiozone (biaty pasek znacznika do potgczenia +) do podwdjnych gniazd
generatora.

4. Przy srubokrecie szesciokgtnym nadal wtozonym 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.

Rycina33.  Ztgcza odprowadzenia przed wprowadzeniem i w petni wprowadzone

Przed wprowadzeniem W petni wprowadzone

Dhwar nd S2iw
Koniec piericienia zlgcza we
\ ez preysapmac Kaniee styku zigeza
Odprowadzenie do powigzi) . » X ! wtyczee
*, WioiyE cathowicie wideczny w szczelinie - |
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Otwér na szew

(zawsze przysrywac Wiokyé catkowicie _ Wryki zlgcza w petni wsunigte
",

A do powiezi)-.

Odprowadzenie

' Znacznik
-z nUmMerem seryjnym

Bialy pasek
znacznika

5. Jesliwtyk nie jest widoczny, nalezy go usungc. Aby poluzowac srube ustalajgca, nalezy wtozy¢ srubokret
szesciokatny w Srube ustalajgcg i obrocic jg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek 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
powtorzyc te procedure dla kazdej Sruby ustalajace;.

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

PRZESTROGA:
Wazne jest wykonywanie nastepujacych czynnosci:

6.6.6.

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

Ostroznie wiozy¢ wtyk ztgcza odprowadzenia do gniazda generatora bez zaginania ztgcza odprowadzenia.
Sprawdzi¢ wzrokowo, czy wtyk ztgcza jest czysty i catkowicie wiozony.

Podiaczenie elektryczne do generatora nie zostanie ustanowione, dop6ki 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 skutecznosc¢ urzadzenia i moze mie¢ powazne konsekwencje dla bezpieczeristwa.

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

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 dziatajg
prawidtowo. Jesli jednak Diagnostyka systemu nie powiedzie sie, ktorys z tych dwoch elementéw moze byc
uszkodzony lub moze nie by¢ dobrego potgczenia elektrycznego miedzy generatorem a wtykiem ztgcza
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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 urzagdzenia Wand do pola sterylnego nalezy umiesci¢ urzgdzenie Wand w
sterylnej torbie na ramie lasera lub réwnowaznej (Nieudostepnione przez firme LivaNova).

OSTRZEZENIE: Wazne jest, aby przestrzegac zalecanych procedur implantagji i testow Srédoperacyjnych
produktu, ktére opisuje czes¢ ,Omdwienie procedury wszczepienia” na str. 103. 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¢ akdji
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 bradykardia pooperacyjna moze wystapi¢ u pacjentow z niektérymi podstawowymi zaburzeniami
rytmu serca. Jesli u pacjenta wystapita asystolia, ciezka bradykardia (czestosc¢ akcji serca < 40 uderzen na
minute) lub klinicznie istotna zmiana czestosci akcji serca podczas testu diagnostyki systemu w czasie wstepnej
implantacji urzagdzenia, pacjent powinien zosta¢ umieszczony na monitorze serca podczas inicjalizacji
stymuladji.

Bezpieczenstwo tej terapii nie zostato systematycznie ustalone u pacjentéw, u ktérych wystapita 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 trybu normalnego, podczas testu mogg byc
przeprowadzane rozne impulsy testowe (jak pokazano ponize)j).
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Tabela 33. Diagnostyka zachowania systemu

Tryb Model 1000 Model 106 Model 102
normalny Model 1000-D Model 105 Model 102R
Prad Model 104
wyjsciowy Model 103
Model 8103
0mA Dostarczanie zaprogramowanego 1 mA, 500 ps przez okoto 14 sekund 1 mA, 500 ps
wyjscia przez okoto 4 sekundy, a przez okoto 14
>0mA nastepnie jeden krétki impuls przy Jeden krétki impuls przy 0,25 mA, 130 ps, sekund
0,25 MA przez mniej niz 130 s * po ktérym nastepuje dostarczenie
zaprogramowanego wyjscia na czas
zaprogramowanego czasu WEACZENIA.
@ UWAGA: Po UWAGA: Po zaprogramowaniu Nd.
zaprogramowaniu WEACZENIA, odczyty pomiaru
WELACZENIA, 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 jest pomysina (prad wyjsciowy i impedancja

Model 1000-D odprowadzenia sg OK).

Model 106

Model 105

Model 104

Model 103

Model 8103 Diagnostyka systemu nie powiodta sie  Patrz czes¢ ,Problemy z impedancja
(prad wyjsciowy LOW (NISKI) lub odprowadzenia” we wiasciwym dla modelu
impedancja odprowadzenia HIGH podreczniku systemu programowania
(WYSOKA) lub LOW (NISKA)). opublikowanym pod adresem

www.livanova.com.

PRZESTROGA: Moze by¢ uszkodzone
potaczenie elektryczne miedzy
generatorem a wtykiem ztacza
odprowadzenia.
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Model 102 Sprawdzi¢, czy stan impedancji odprowadzenia to OK.
Model 102R JEZELI WOWCZAS
Stan impedancji odprowadzenia to nie  Patrz cze$¢ ,Problemy z impedancja
OK. odprowadzenia” we wiasciwym dla modelu

podreczniku systemu programowania
opublikowanym pod adresem
www.livanova.com.

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

6.6.6.2. Diagnostyka generatora

Opcjonalna Diagnostyka generatora jest wykonywana po podtgczeniu 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 oraz poluzowac Srube ustalajgcg. Nie cofac sruby ustalajgcej bardziej
niz jest to konieczne do usuniecia odprowadzenia. Nie powinno by¢ wymagane wiecej niz pét 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 opoér 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 ustalajgcg 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 srubokret
szesciokatny, aby upewnic sie, ze jest on catkowicie wsuniety w Srube ustalajaca.
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Rycina34. 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 prawidfowo.
zakonczyta sie pomyslinie
(impedancja odprowadzenia

jest OK)

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

(WYSOKA) lub LOW (NISKA))

Jesli element jest uszkodzony Skontaktowac sie z pomocg techniczng, patrz ,Dziat pomocy technicznej” na
str. 204 i zdezynfekowac oraz zwrdci¢ przedmioty razem z wypetnionym
formularzem zwrotu produktu. Patrz ,Formularz zwrotu produktu” na str.
201, aby pobra¢ 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.

6.6.7. Zakonczenie procedury wszczepienia

Po zakonczeniu testow zakonczy¢ procedure wszczepiania:
1. Jeslinie 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 byc¢
skierowana na zewnatrz.
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7.

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

Zabezpieczy¢ 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.

Przeprowadzi¢ drugg diagnostyke systemu i sprawdzi¢, czy stan impedancji odprowadzenia pozostaje
,OK".
Odpytac generator, aby sprawdzi¢, czy prad wyjsciowy wynosi 0 mA.

« Prad 0 mA
normalny:

 Prad 0 mA
magnesu:

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

Dane kontaktowe firmy ,Dziat pomocy technicznej” na str. 204.

PRZESTROGA: 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.

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

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

Podawac antybiotyki pooperacyjnie (wedtug uznania lekarza).

Klamra na szyje moze by¢ uzywana przez pacjenta przez pierwszy tydzien, aby pomaoc zapewnic wiasciwg
stabilizacje odprowadzenia.
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6.7. Materiaty dla pacjentow po wszczepieniu

6.7.1. Gwarancja na implantiformularz rejestracyjny

Do generatora dotgczono Gwarancje implantu i Formularz rejestracji, ktory musi by¢ wypetniony.
Przewidziano miejsce na zarejestrowanie zarowno generatora, jak i odprowadzenia. Jesli zabieg dotyczy
wymiany urzadzenia, nalezy dotgczyc¢ informacje o eksplantowanym urzgdzeniu. Postepowac zgodnie z
instrukcjami podanymi na formularzu, aby zwrocic 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 dotyczace prywatnosci.

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

6./.2. Zestaw magnesu pacjenta

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

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 urzgdzeniu (jesli nie sg jeszcze
dotgczone), nazwiskiem pacjenta lub innymi informacjami identyfikacyjnymi (np. numerem pacjenta) oraz
nazwiskiem i numerem telefonu lekarza prowadzgcego. Nalezy powiedziec¢ im, zeby nosili go zawsze przy
sobie.
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Temat ten obejmuje nastepujgce pojecia:

7.1.  Wytyczne dotyczgce obserwacji pacjentéw zdepresjg .............................
7.2. Indywidualizacjaleczenia ...

7.3. Informacje o doradzaniu pacjentowi ...

ROZDZIAE 7/
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7.1, Wytyczne dotyczgce obserwacji pacjentow z
depresjg

W ciggu pierwszych kilku tygodni po wszczepieniu nowych lub zamiennych urzgdzen nalezy obserwowac
pacjenta w celu potwierdzenia gojenia sie rany i prawidtowego dziatania generatora. pragd 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 urzadzenia) leki
przeciwdepresyjne. Lekarze sg zachecani, aby utrzymac wszystkie leki przeciwdepresyjne stabilne przez
pierwsze 3 miesigce stymulacji przed zmniejszeniem lub zmiang lekow pacjenta.

Podczas poczatkowego programowania, prad wyjsciowy nalezy zaprogramowac do rozpoczynania przy
parametrach nominalnych (0 mA), a nastepnie powoli zwieksza¢ w krokach co 0,25 mA, az pacjent odczuje
stymulacje przy poziomie komfortowym. Pacjenci otrzymujgcy generatory zamienne réwniez powinni
rozpoczynac od parametrow nominalnych ze zwiekszaniem w krokach co 0,25 mA, aby umozliwi¢ ponowne
dostosowanie.

Podczas kazdej wizyty pacjenta nalezy uzy¢ odpowiedniej wersji oprogramowania do programowania VNS
Therapy, aby odpytac generator. Po przeprogramowaniu i/lub testach diagnostycznych zarejestrowac i
zapisac¢ dane. Dane te mogg by¢ wykorzystane do poréwnania z dziennikiem pacjenta lub wiasnymi zapisami
w celu oceny systemu VNS Therapy, potwierdzenia prawidtowego dziatania systemu oraz oceny koniecznosci
przeprogramowania. Na koniec sesji, przed opuszczeniem gabinetu przez pacjenta, wykonac koncowe
odpytywanie w celu potwierdzenia, ze parametry sg ustawione na zamierzong dawke.

Mediana pradu wyjsciowego stosowanego podczas badan klinicznych wynosita okoto 1 mA. Inne
standardowe ustawienia leczenia to 20 Hz, szerokos¢ impulsu 500 s, czas WEACZENIA 30 s i czas
WYLACZENIA 5 minut. Nie ma danych, ktére pozwolityby sprawdzi¢, czy sg to optymalne parametry.

Obecnie nie ma udowodnionej korelacji miedzy wysokim pradem wyjsciowym (mA) a skutecznoscig
urzadzenia, nie ma tez standardowego poziomu leczenia, ktéry musi by¢ osiggniety podczas narastania
leczenia. Leczenie VNS Therapy nie powinno byc¢ niekomfortowe ani nie powinno powodowac ucigzliwych
dziatan niepozadanych. Pacjenci powinni by¢ obserwowani przez co najmniej 30 minut po ostatniej regulacji
stymulacji, aby upewnic sie, ze czujg sie komfortowo z zaprogramowang stymulacja.

Chociaz firma LivaNova zaleca dostosowanie pragdu wyjsciowego w razie potrzeby, nie ma obecnie
kontrolowanych danych wskazujacych, ze wyzsze poziomy pradu wigzg sie z lepszg skutecznoscig. Pacjenci, u
ktorych depresja jest dobrze kontrolowana podczas obserwacji, nie powinni mie¢ zmienianych ustawien,
chyba ze wystapig u nich nieprzyjemne dziatania niepozadane.

Lekarz okresla harmonogram kolejnych badan kontrolnych oraz charakter kazdego z nich na podstawie
reakdji pacjenta na implant i jego tolerancji. We wszystkich pozostatych aspektach obserwacja jest
prowadzona zgodnie ze standardowg praktykg medyczng dla pacjentéw z padaczka.
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Postepowanie po wszczepieniu

W przypadku zgtoszenia nietolerowanych dziatan niepozgdanych nalezy sprobowac zmniejszyc parametry
stymulacji, aby wyeliminowac lub zmniejszyc ich nasilenie. Dodatkowo, nalezy poinstruowac pacjentow lub
opiekundw w zakresie stosowania magnesu, aby wytgczyli generator (prad wyjsciowy 0 mA), jesli zdarzenie
niepozgdane stanie sie nieakceptowalne.

/7.2. Indywidualizacja leczenia

Pacjenci powinni rozpoczynac od stymulacji przy niskim natezeniu pradu wyjsciowego (0,25 mA), a natezenie
pradu powinno byc zwiekszane stopniowo, aby umozliwi¢ akomodacje do stymulacji. W celu zapewnienia
pacjentowi komfortu, prad wyjsciowy nalezy zwiekszac¢ w krokach co 0,25 mA az do osiggniecia poziomu
tolerangji, przy ktorym widoczna jest poprawa depresji. Lekarze powinni zdawac sobie sprawe, ze niektorzy
pacjenci z czasem dostosujg sie do poziomow stymulacji i dlatego w razie potrzeby nalezy umozliwic¢ dalsze
wzrosty (w krokach co 0,25 mA) pradu wyjsciowego.

Tabela 34. Parametry stymulacji po 12 miesigcach stosowania systemu VNS Therapy w badaniu kluczowym
(D-02)

Parametry stymulacji* Mediana wartosci w ciggu 12 miesiecy

Prad wyjsciowy (mA) 1,0 od 0do 2,25
Czestotliwos¢ (Hz) 20 Hz od 2 do 30 Hz
Szerokos¢ impulsu (us) 500 ps 130-750 ps
Czas WEACZENIA (sekundy) 30s od7do60s
Czas WYLACZENIA (minuty) 5 min od 0,3 do 180 min

* Prad wyjsciowy magnesu powinien by¢ ustawiony na 0 mA.

/.3. Informacje o doradzaniu pacjentowi

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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Procedura zabiegu rewizyjnego, wymiany i usuwania

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. 204. Elektroniczna kopia
formularza, patrz ,Formularz zwrotu produktu” na str. 201.

Niniejsze instrukcje majg charakter ogélnych wytycznych. W przypadku pytan dotyczgcych procedury,
prosimy o kontakt — ,Dziat pomocy technicznej” na str. 204.
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3.2.

3.2.1.

Tabela 35.
Elementy potrzebne do operagji

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*

* Nieudostepnione 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 zaciskowe)

1 system programowania

1 tunelizator (jesli wymieniane jest
odprowadzenie)

Wymagane

Uzywane do manipulacji nerwem
btednym (sugerowane, ale
opcjonalne)

Elementy i materiaty chirurgiczne

Wymiana lub zabieg rewizyjny generatora

Elementy potrzebne do wymiany lub zabiegu rewizyjnego generatora

Generator z jednym gniazdem Generator zdwoma
gniazdami

1 podstawowy
1 zapasowy

2 zapasowe generatory z jednym
gniazdem (w przypadku
koniecznosci wymiany réwniez
odprowadzenia)

2 zapasowe (w przypadku
koniecznosci wymiany réwniez
odprowadzenia)

1 pakiet akcesoridw (rezystory

testowe, Srubokret szesciokatny i
opaski zaciskowe)

1 system programowania

1 tunelizator (jesli wymieniane
jest odprowadzenie)

Wymagane

Uzywane do manipulacji nerwem
btednym (sugerowane, ale
opcjonalne)
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Procedura zabiegu rewizyjnego, wymiany i usuwania

8.2.2. Wymiana lub zabieg rewizyjny odprowadzenia

Tabela 36. Elementy 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 podstawowe
1 zapasowe

Pakiet akcesoriéw 1 pakiet akcesoridw (rezystory testowe, srubokret szesciokatny i opaski
zaciskowe)

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*

* Nieudostepnione przez firme LivaNova.

@ UWAGA: Dostepnos¢ wielkosci odprowadzenia, patrz ,Charakterystyka fizyczna” na str. 74.

8.3. Otwieranie pakietu jatowego

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 zwrdci¢ nieotwarte na adres firmy 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 elementow i materiatow chirurgicznych, patrz ,Elementy i materiaty chirurgiczne — nowy implant” na
str. 99.
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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. 117.

wowczss

Impedancja odprowadzenia = OK Wymienic tylko generator. Patrz ,Wymiana generatora —
etapy Srédoperacyjne” na nastepnej stronie.

Impedancja odprowadzenia = HIGH (WYSOKA) lub LOW  Odprowadzenie wymaga usuniecia lub wymiany. Patrz

(NISKA) +~Wymiana odprowadzenia — etapy srédoperacyjne” na str.
134.

Przeglad rentgenowski wykazuje powazng nieciggtosc Odprowadzenie wymaga usuniecia lub wymiany. Patrz

odprowadzenia (tj. przerwanie odprowadzenia lub +~Wymiana odprowadzenia — etapy srédoperacyjne” na str.

odfgczenie wtyku) 134.

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. 117.

JEZELI WOWCZAS

Impedancja odprowadzenia = OK Wszczepione odprowadzenie dziata prawidtowo. Ponowna ocena
potrzeby zabiegu chirurgicznego lub wymiany generatora, patrz

Nie ma razacej nieciggtosci odprowadzenia na ) . ) o
+~Wymiana generatora — etapy srédoperacyjne” ponizej.

podstawie przegladu rentgenowskiego

Nie ma podejrzenia stanu zwarcia

Impedancja odprowadzenia = HIGH (WYSOKA)  Odprowadzenie wymaga usuniecia lub wymiany. Jesli wymagana
lub LOW (NISKA) jest wymiana generatora, patrz ,Wymiana generatora — etapy

Przeglad rentgenowski wykazuje powazng Srédoperacyjne” ponizej.

nieciggtos¢ odprowadzenia [pekniecie
odprowadzenia lub odfgczenie wityku]

8.4.3. Nasalioperacyjnej przed wymiang generatora

1. Odpytac¢ generator zastepczy poza polem sterylnym na sali operacyjnej, aby zapewnic jasng
komunikacje.
2. Zaprogramowac dane pacjenta do nowego generatora.

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.

Strona 133 — 26-0011-0421/3 (POL)



Procedura zabiegu rewizyjnego, wymiany i usuwania

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

1. Z nadal podtgczonym wtykiem odprowadzenia, wyjac istniejgcy generator z kieszeni.

2. Otworzyc¢ nowy pakiet sprzedazowy generatora.

3. Zapomocy srubokreta szesciokatnego odtgczyc istniejgcy generator od wszczepionego
odprowadzenia. Wyjg¢ wtyk odprowadzenia z gniazda generatora. Wiozy¢ sSrubokret szesciokatny przez
Srodek zatyczki Sruby ustalajgcej oraz poluzowac srube ustalajgca. Nie cofac sruby ustalajgcej bardziej
niz jest to konieczne do usuniecia odprowadzenia. Nie powinno by¢ wymagane wiecej niz pot obrotu.

PRZESTROGA: Podczas korzystania ze srubokreta szesciokgtnego nalezy zawsze trzymac jedynie uchwyt.
Nie trzymac srubokreta szesciokatnego w inny sposéb, poniewaz moze to negatywnie wptynac na jego
stosowanie. W przypadku dotkniecia podczas pracy metalowego trzonu srubokreta szesciokagtnego 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 urzagdzeniem i migracji urzadzenia).

® 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 elastycznos¢ przy wykonywaniu pooperacyjnego
badania MRI.

4. Podtgczy¢ generator zastepczy do odprowadzenia.
5. Aby kontynuowac instrukcje wymiany generatora, patrz ,Podigczenie odprowadzenia do generatora
nastr.114

n

8.6. Wymiana odprowadzenia — etapy
srodoperacyjne

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

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 jako impedancje
odprowadzenia ,HIGH" (WYSOKA)

Jesli zgtaszana jest ,HIGH" (WYSOKA) impedancja odprowadzenia, nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:

1.
2.
3.

Z nadal podtgczonym wtykiem odprowadzenia, wyjgc istniejgcy generator z kieszeni.

Otworzyc¢ pakiet akcesoriow i wyjgc¢ srubokret szesciokatny oraz rezystor testowy.

Wyja¢ wtyk odprowadzenia z gniazda generatora. Wtozyc¢ Srubokret szesciokatny przez srodek zatyczki
Sruby ustalajgcej oraz poluzowac srube ustalajaca. Nie cofac Sruby ustalajacej bardziej niz jest to
konieczne do usuniecia odprowadzenia. Nie powinno by¢ wymagane wiecej niz pét obrotu.

Jesli we wtyczce generatora zostanie zauwazony obcy materiat (np. krew), przeptukac gniazdo solg
fizjologiczna, 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.

Postepowac zgodnie z wtasciwymi technikami wprowadzania odprowadzenia, aby ponownie
wprowadzi¢ wtyk istniejgcego ztgcza odprowadzenia do istniejgcego generatora.

é PRZESTROGA: Sprawdzi¢ wzrokowo, czy wtyk ztgcza jest czysty i catkowicie wtozony.

@ UWAGA: Prawidtowe techniki wprowadzania odprowadzenia, patrz ,Podtgczenie odprowadzenia do
generatora” na str. 114.

Wprowadzi¢ system programowania do sterylnego pola za pomocg sterylnej torby na ramie lasera (lub
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réownowaznej) i przeprowadzi¢ odpytywanie, a nastepnie diagnostyke systemu.
7. Zarejestrowac wyniki diagnostyki systemu.

wowczss

Impedancja odprowadzenia = OK Poprzednia HIGH (WYSOKA) impedancja odprowadzenia jest
rozwigzana i system wydaje sie dziata¢ prawidtowo. Oceni¢ wymiane
generatora.

JEZELI WOWCZAS

Wymiana Zweryfikowac, czy wszystkie odpowiednie kroki

generatora nie jest opisane w czesci , Testowanie systemu” na str.

wymagana 117 zostaty wykonane. Zakonczy¢ procedure.
Patrz ,Zakonczenie procedury wszczepienia”
na str. 121.

Wymiana Otworzy¢ nowy zgodny pakiet sprzedazowy

generatora jest generatora. Wykonac kroki opisane w czesci

wymagana ,Podtaczenie odprowadzenia do generatora”

na str. 114, aby podtaczy¢ generator zastepczy
do odprowadzenia, nastepnie wykonac
pozostatg czes¢ 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” ponize;j.

8.6.2. Diagnostyka systemu zgtasza jako impedancje
odprowadzenia ,LOW" (NISKA)

JEZELI WOWCZAS

Diagnostyka systemu zgtasza Przeprowadzic¢ diagnostyke generatora w celu zweryfikowania, czy generator dziata
impedancje odprowadzenia prawidfowo, niezaleznie od odprowadzenia. Wykonac kroki opisane w czesci
jako LOW (NISKA) »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 oraz poluzowac srube ustalajgca. Nie cofac Sruby ustalajgcej bardziej
niz jest to konieczne do usuniecia odprowadzenia. Nie powinno by¢ wymagane wiecej niz pot obrotu.
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2. Wiozy¢ wtyk tgczacy zespotu rezystorow do gniazda generatora. Nalezy zachowac ostroznosc podczas
wktadania wtyku rezystora testowego do gniazda generatora. Jesli wyczuwalny jest znaczny opo6r lub
wigzanie, nalezy wyjac rezystor testowy, sprawdzi¢ go i w razie potrzeby wyczyscic. Bez uzycia
nadmiernej sity ponownie wtozyc¢ rezystor testowy.

3. Gdy zespot rezystoréw znajduje sie na miejscu, dokrecic Srube ustalajgcg, az srubokret szesciokatny
zacznie klikac¢. Podczas obracania srubokreta szesciokatnego nalezy zawsze naciskac na srubokret
szesciokatny, aby upewnic sie, ze jest on catkowicie wsuniety w Srube ustalajaca.

Rycina35. Podfgczenie zespotu rezystoréw dla generatoréw z jednym gniazdem i dwoma gniazdami

Generator z jednym wiykiem .
Generator 2 dwoma wiykami

Wiyczki

Zatyczka Sruby Sruby ustalajace] (2)

ustalajgce] - P

Rezystor

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

JEZELI WOWCZAS

Wyniki diagnostyki wskazujg HIGH Patrz czesc¢ ,Problemy z impedancjg odprowadzenia” we wiasciwym dla
(WYSOKA) lub LOW (NISKA) modelu podreczniku systemu programowania opublikowanym pod
impedancje odprowadzenia adresem www.livanova.com

Wyniki diagnostyki generatora Wszczepione odprowadzenie nalezy wymienic i oceni¢ wymiane
wskazujg, ze impedancja generatora  generatora.

to OK

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 instrukgji dla lekarza.

1. Otworzyc¢ naciecie na szyi i zlokalizowac potgczenie nerwu btednego / spirali.
2. Ocenic stopien otoczki wtoknistej, aby okresli¢, czy cate odprowadzenie mozna bezpiecznie usunac.

JEZELI WOWCZAS

Mozliwe jest catkowite Nowe spirale mogg by¢ umieszczone w tym samym miejscu.
usuniecie istniejgcych
spirali.
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JEZELI WOWCZAS

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.

Jesli nie jest mozliwe pozostawienie <2 cm, to nadal mozna wykona¢ MRI w celu
obrazowania mézgu lub kornczyn 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. 108. Nalezy
zwrocic szczegdlng uwage na wszystkie ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce odgatezien sercowych.

@ UWAGA: Lekarz (przepisujacy) zaprogramuje parametry stymulacji pooperacyjnie po zalecanym 2-tygodniowym
okresie rekonwalescencji, aby umozliwi¢ zagojenie sie nerwu.

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 pomoca 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. Wskazdwki, patrz ,Dane kontaktowe i zasoby” na str. 204.

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:
» Ocenic stopien wrosniecia zwtoknienia w i wokot spirali.
» W miare mozliwosci usungc caty system.
« Jesli zwtdkniata otoczka utrudnia bezpieczne usuniecie catego systemu, nalezy przecigc jak najwieksza
czes¢ przewodu odprowadzenia. Patrz ,Usuniecie spiral i odprowadzenia” na poprzedniej stronie.
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« Samo usuniecie generatora nie zmienia zagrozen zwigzanych z niektorymi procedurami MRI.

® UWAGA: Szczegoty, patrz Wytyczne dotyczgce obrazowania MRI opublikowane pod adresem
www.livanova.com.

e Zabiegi diatermii sg przeciwwskazane u pacjentéw, u ktoérych jakakolwiek czes¢ systemu VNS Therapy
pozostata w organizmie. Szczegdtowe informacje, patrz ,Przeciwwskazania” na str. 18.

Do zwrotu dowolnego elementu systemu VNS Therapy stuzy Formularz zwrotu produktu. Dostep do kopii
elektronicznej, patrz ,Formularze LivaNova” na str. 201.
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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. 204.

Temat ten obejmuje nastepujgce pojecia:

9.1. Pacjent nie odczuwa stymulacji podczas badania kontrolnego .................. 141

ROZDZIAE 9

Strona 140 — 26-0011-0421/3 (POL)



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 (EOS) baterii generatora

» Wysoka impedancja odprowadzenia

 Usterka generatora

» Wytgczony generator

e Zwarcie w obrebie odprowadzenia
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9.1.2. Krokirozwigzania

Dotyczy Model Model Model Model Model Model Model
modeli: 1000 1000-D 106 105 104 103 8103

Pacjent nie odczuwa stymulacji podczas badania kontrolnego

Raport pacjenta:
Mie czuje stymulacji

V Odpytac generator

or is currently
d due to [CAUSE]. The

ﬂ_rowadzic' diagnostyke . Wetactra generator is NOT supplying
systemu —Nie wiad?)moﬁc'? —7,—F stimulation."(Generator jest
+ Zarejestrowad wyniki ’ obecnie wylaczony z powodu

[PRZYCZYMA]L Generator NIE
dostarcza stymulacji).

Wynik pradu Czy
wyjsciowego? przyczyna jest
Kontynuowacd sesje —Tak . celowy reset
urzadzenia
Wand?

oK ]
LOW [NISKA}ﬁ Nie
+
'}_:;rejestrowat
r n
Wynik im pedandji LOW (NISKA) Wynik impedancji el

odprowadzenia? <600 0 odprowadzenia? I
oK

e Zwarcie
obrebie

Generator jestw stanie odprowadzenia

dostarczyc
zaprogramowany prad moze
S a pacjent mogt HIGH (WYSOKA) zyc
sie do [ z 533““ programowanego
podobnie jak wyjscia z powodu

elu innych pacjentdw.

zwiekszone] impedancji.
Problemy
z impedancjg Rozwazyc nizszy prad
odprowadzenia wyjsciowy przy
i natezeniem pradu zwiekszonej szerokosci
wyjsciowego” impulsu.

Skontaktowad sie z dziatem
pomocy technicznej
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Dotyczy modeli: Model 102 Model 102R

KROK 1 Odpytac generator.
KROK 2 Wykona¢ diagnostyke systemu i zapisa¢ wyniki.
JEZELI

Model 250 V11.0 i ponizej — Kod przetwornika DC-DC to
0 lub wystapit znaczacy spadek wartosci kodu DC-DC (np.
3 na 1) wzgledem wczesniejszej diagnostyki systemu
Model 3000 V1.0 i powyzej — Impedancja wynosi <1700
Q lub jezeli nastgpita 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 nie
wynosi 0, nie byto znaczacego spadku wartosci kodu
przetwornika DC-DC (np. od 3 do 1) wzgledem
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
odprowadzenia jest HIGH (WYSOKA)

WOWCZAS

W obrebie odprowadzenia moze wystapic
stan zwarcia i pacjent moze nie otrzymac
zamierzonej terapii.

System dziata prawidtowo, a pacjent mogt
sie przyzwyczaic¢ do ustawien, jak wielu
pacjentow.

Rozwigzywanie problemow, patrz czesc
,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 ktdrych prad wyjsciowy generatora jest zwykle mniejszy niz te
wartosci, moze wystgpi¢ wzmozone odczuwanie, kaszel, zarumieniona twarz lub inne efekty.
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JEZELI WOWCZAS

Test diagnostyczny trybu normalnego wskazuje, ze prad Generator nie moze dostarczy¢

wyjsciowy to LIMIT (OGRANICZONY). zaprogramowanego natezenia pradu
wyjsciowego. Rozwazy¢ zmniejszenie pradu
wyjsciowego lub czestotliwosci i poszerzyc
szerokos¢ impulsu.

Test diagnostyczny trybu normalnego wskazuje, ze prad Generator moze dostarczyc
wyjsciowy to OK. zaprogramowany prad wyjsciowy.

@ UWAGA: W celu uzyskania
doktadnych informacji z diagnostyki
urzadzenia, generator musi by¢
zaprogramowany na minimum 0,75
mA, 15 Hz i co najmniej 30 sekund
czasu WEACZENIA.

Test diagnostyki Tryb normalny wskazuje HIGH (WYSOKA)  Rozwigzywanie probleméw, patrz czesc¢

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 pomocg techniczng, patrz ,Dziat pomocy
technicznej” na str. 204.
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VNS

Therapy™

Tabele zywotnosci baterii

Temat ten obejmuje nastepujgce pojecia:

10.1.  Model 1000 / Model 1000-D — Zywotno$¢ baterii i wybor
zaprogramowanych ustawien ... . 146

10.2.  Model 106 — Zywotno$¢ baterii i wybSr zaprogramowanych ustawier ...148
10.3.  Model 105 — Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawien ...155

10.4. Model 103 / Model 104 — Zywotno$¢ baterii i wybor
zaprogramowanych ustawien ... 162

10.5. Model 8103 — Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawien .169

10.6. Model 102 / Model 102R — Zywotno$¢ baterii i wybér
zaprogramowanych ustawien ... 176

ROZDZIAE 10
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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 — Tryb normalny

10% 35% 51%
(30 s WEACZENIA / 5 min (30 s WEACZENIA /1,1 (60 s WEACZENIA /1,1
WYLACZENIA) min WYLACZENIA) min WYLACZENIA)

Od Od IFI Od Od IFI Od Od Od IFI Od
Od NEOS
BOL do 4o EOS BOL do NEOS BOL do NEQOS
doIFI | NEOS 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

Parametry przy 3
kQ

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 03
1 20 250 1,7 1.2 1.2 59 0,6 0,6 4,5 0,5 04
1 20 500 11,6 1.2 1.1 58 0,6 0,5 4.4 04 04
1 30 250 10,0 1,0 1,0 4,5 05 0,5 33 03 03
1 30 500 99 1,0 1,0 4.4 04 04 3,2 0,3 0,3
1.5 20 250 1.4 1.1 1.1 5,7 0,6 0,5 4,2 04 04
1,5 20 500 94 09 0,8 41 04 0,3 3,0 0,3 0,2
1,5 30 250 9,8 1,0 09 4.4 04 04 3,2 0,3 03
1.5 30 500 7.7 0,7 0,7 3.1 03 0,2 2,2 0,2 0,2
2 20 250 9,7 09 0,8 4,3 04 0,3 3,2 0,3 0,2
2 20 500 7.2 0,7 0,6 2,8 053 0,2 2,0 0,2 0,2
2 30 250 8,2 0,8 0,7 3,3 03 03 24 0,2 0,2
2 30 500 5,6 0,5 0,5 2,0 0,2 0,2 1.4 0,1 0,1
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Wytgczona funkcja AutoStim
Model 1000
Model 1000-D

Cykl pracy — Tryb normalny

10% 35% 51%
(30 s WEACZENIA / 5 min (30 s WEACZENIA /1,1 (60 s WEACZENIA /1,1
WYLACZENIA) min WYLACZENIA) min WYLACZENIA)

Od Od IFI Od Od IFI Od Od Od IFI Od
Od NEOS
BOL do do EOS BOL do NEOS | BOL do NEOS
doIFI | NEOS doIFI | NEOS | doEOS | doIFl | NEOS | doEQOS

2,5 20 250 7,9 0,7 0,7 3,2 0,3 0,2 2,3 0,2 0,2

Parametry przy 3
kQ

2,5 20 500 55 05 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 24 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
3 20 500 4,2 04 0,3 1.4 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 30 250 5,1 0,5 04 1.8 0,2 0,1 1.2 0,1 0,1
3 30 500 3,1 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
3,5 20 500 3,2 03 0,2 1,0 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
3,5 30 250 4,0 04 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
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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 Od BOL do IFI Czas od Od IFI do NEOS Czas od Od NEOS do EOS
e (Lata) (Lata) -

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
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Wytgczona funkcja AutoStim

Model 106

Parametrv brzv 3 kQ Czas od Od BOL do IFI Czas od Od IFI do NEOS Czas od 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 149 — 26-0011-0421/3 (POL)



Wytaczona funkcja AutoStim

Model 106

Parametrv brzv 3 kQ Czas od Od BOL do IFI Czas od Od IFI do NEOS Czas od 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 150 — 26-0011-0421/3 (POL)



Wytgczona funkcja AutoStim

Model 106

Parametrv brzv 3 kQ Czas od Od BOL do IFI Czas od Od IFI do NEOS Czas od 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 151 — 26-0011-0421/3 (POL)



Wytaczona funkcja AutoStim

Model 106

Parametrv brzv 3 kQ Czas od Od BOL do IFI Czas od Od IFI do NEOS Czas od 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 152 — 26-0011-0421/3 (POL)



Wytgczona funkcja AutoStim

Model 106

Parametrv brzv 3 kQ Czas od Od BOL do IFI Czas od Od IFI do NEOS Czas od 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 153 — 26-0011-0421/3 (POL)



Wytgczona funkcja AutoStim

Model 106

Parametrv brzv 3 kQ Czas od Od BOL do IFI Czas od Od IFI do NEOS Czas od 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 154 — 26-0011-0421/3 (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 155 — 26-0011-0421/3 (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 156 — 26-0011-0421/3 (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 157 — 26-0011-0421/3 (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 158 — 26-0011-0421/3 (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 159 — 26-0011-0421/3 (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 160 — 26-0011-0421/3 (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 161 — 26-0011-0421/3 (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 Od BOL do IFI Czas od Od IFIdo NEOS | Czas od 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 162 — 26-0011-0421/3 (POL)



Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier
Model 103
Model 104

Parametry przy Czas od Od BOL do IFI Czas od Od IFIdo NEOS | Czas od Od NEOS do EOS
3kQ (Lata) (Lata) (Lata)

33% 10%
Cykl Cykl Cykl
pracy | pracy |} pracy

0,5 1000 >10 6,3 4,6 1,7 0,8 1.3 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 163 — 26-0011-0421/3 (POL)



Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier
Model 103
Model 104

Parametry przy Czas od Od BOL do IFI Czas od Od IFIdo NEOS | Czas od Od NEOS do EOS
3kQ (Lata) (Lata) (Lata)

33% 10%
mA Cykl Cykl Cykl
pracy | pracy |} pracy

1 1000 7,8 3.1 2,2 1,0 04 0,7 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 164 — 26-0011-0421/3 (POL)



Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier
Model 103
Model 104

Parametry przy Czas od Od BOL do IFI Czas od Od IFIdo NEOS | Czas od Od NEOS do EOS
3kQ (Lata) (Lata) (Lata)

33% 10%
mA Cykl Cykl Cykl
pracy | pracy |} pracy

1.5 1000 4,9 1.8 1.2 0,6 0,2 04 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 165 — 26-0011-0421/3 (POL)



Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier

Model 103
Model 104
3kQ (Lata) (Lata) (Lata)
33% 10%
Cykl Cykl Cykl
pracy | pracy

2,5 15 130 >10 6,0 4.4 1,5 0,7 0,5 11 0,5 04
2,5 20 130 >10 51 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 0,9 04 0,3
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 3.9 1,4 0,6 0,5 1,0 04 0,3
2,5 15 250 9,6 4,1 2,9 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 20 250 84 34 2,4 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
2,5 25 250 7.4 2,9 2,0 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
2,5 30 250 6,7 2,5 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 10 500 8.0 3.2 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2,5 15 500 6,3 2,4 1,6 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 20 500 53 19 1,3 0,6 0,2 0,2 0,4 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 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 10 750 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 4,7 1,7 1.1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2,5 20 750 3.9 1.3 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 25 750 3.3 1,1 0,7 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 30 750 2,8 0,9 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 1000 5,0 1,8 1,2 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2,5 15 1000 3.7 1,3 0,9 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 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

3 10 130 >10 6,3 4,6 1,6 0,7 0,5 11 0,5 04

Strona 166 — 26-0011-0421/3 (POL)



Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier

Model 103
Model 104
3kQ (Lata) (Lata) (Lata)
33% 10%
Cykl Cykl Cykl
pracy | pracy
3 15 130 >10 5,0 3,6 1,3 0,6 1,0 04 0,3
3 20 130 9,6 4,2 2,9 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 25 130 8,6 3,6 2,5 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 30 130 7.8 3,1 2,2 0,9 04 0,3 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 44 3.1 1,2 0,5 04 0,8 0,3 0,2
3 15 250 8.1 33 2,3 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 20 250 6,8 2,6 1,8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3 25 250 59 2,2 1,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 30 250 5,3 19 1,3 0,6 0,2 0,2 04 0,1 0,1
3 10 500 6,6 2,5 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 15 500 5,0 1,8 1,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 20 500 4,0 1,4 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 25 500 34 1,2 0,8 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 30 500 3.0 1,0 0,7 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3 10 750 49 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 0,9 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 750 2,4 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 2,0 0,7 04 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 1000 3,8 1,3 0,9 04 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 15 1000 2,8 0,9 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
3,5 10 130 >10 4,7 34 1,3 0,6 04 0,9 04 0,3
3,5 15 130 9,0 3,8 2,6 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2

Strona 167 — 26-0011-0421/3 (POL)



Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier
Model 103
Model 104

Parametry przy Czas od Od BOL do IFI Czas od Od IFIdo NEOS | Czas od Od NEOS do EOS
3 kQ (Lata) (Lata) (Lata)

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 168 — 26-0011-0421/3 (POL)



10.5. Model 8103 — Zywotno$¢ baterii i wybér
zaprogramowanych ustawien

Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier

Model 8103
3kQ (Lata) (Lata) (Lata)
33% 50%
Cykl Cykl
pracy pracy
0,5 10 130 >10 >10 >10 2,8 2,5 2,4 2,2 2,0 19
0,5 15 130 >10 >10 >10 2,7 2,2 19 2,1 1,7 1,5
0,5 20 130 >10 >10 >10 2,5 19 1,7 2,0 1,5 1,3
0,5 25 130 >10 >10 >10 2,4 1,7 1,4 1.9 1,4 1,2
0,5 30 130 >10 >10 9,5 2.3 1,6 1,3 1,8 1,3 1,0
0,5 10 250 >10 >10 >10 2,7 2,3 2,0 2,1 1,8 1,6
0,5 15 250 >10 >10 >10 2,5 19 1,6 2,0 1,5 1,3
0,5 20 250 >10 >10 >10 24 1,7 1.4 19 1,3 1,1
0,5 25 250 >10 >10 8,7 2,3 1,5 1,2 1,8 1,2 0,9
0,5 30 250 >10 9,8 7.6 2,1 1,3 1,0 1,7 1,0 0,8
0,5 10 500 >10 >10 >10 2,5 19 1,6 19 1,5 1,2
0,5 15 500 >10 >10 8,9 2,3 1,5 1,2 1,8 1,2 0,9
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 19 1,1 0,8 1,5 0,9 0,6
0,5 30 500 >10 7.1 5,2 1,8 0,9 0,7 1,4 0,8 0,6
0,5 10 750 >10 >10 94 2,3 1,6 1,3 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 5,6 1.9 1,0 0,7 1,5 0,8 0,6
0,5 25 750 >10 6,4 4,7 1,7 0,9 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 0,4
0,5 10 1000 >10 >10 7.9 2,2 1,4 11 1,7 1,1 0,8
0,5 15 1000 >10 7,7 5,8 19 1,0 0,8 1,5 0,8 0,6

Strona 169 — 26-0011-0421/3 (POL)



Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier

Model 8103

Parametry przy Czas od Od BOL do IFI Czas od Od IFIdo NEOS | Czas od Od NEOS do EOS
3kQ (Lata) (Lata) (Lata)
20

0,5 1000 >10 6,3 4,6 1,7 0,8 0,6 1.3 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 03
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 2,4 1,6 13 1,8 1,2 09
1 25 130 >10 >10 9,3 2,2 1.5 1.2 1,7 1.1 0,8
1 30 130 >10 >10 8,2 2,1 1.3 1,0 1,6 1,0 0,8
1 10 250 >10 >10 >10 2,4 1.7 1.4 1,8 13 1,0
1 15 250 >10 >10 89 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 08 1,5 0,8 0,6
1 30 250 >10 7.1 53 1.8 09 0,7 1.4 0,7 0,5
1 10 500 >10 >10 7.9 2,1 1,2 1,0 15 09 0,7
1 15 500 >10 7.8 58 1,8 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
1 20 500 >10 6,3 4,6 1,6 0,8 0,6 1.2 0,6 04
1 25 500 >10 53 3,8 1,5 0,7 0,5 11 0,5 04
1 30 500 >10 4,6 3,2 1.3 0,6 04 1,0 04 053
1 10 750 >10 8,0 6,0 1,8 1,0 0,7 1.3 0,7 05
1 15 750 >10 6,0 4,3 1,5 0,7 0,5 11 0,5 04
1 20 750 >10 4,7 34 13 0,6 04 1,0 0,4 03
1 25 750 9,3 3,9 2,8 1.2 0,5 0,3 09 04 0,3
1 30 750 8,3 34 2,3 11 04 03 0,8 0,3 0,2
1 10 1000 >10 6,6 4.9 1,6 0,8 0,6 1.2 0,5 04
1 15 1000 >10 4,8 34 13 0,6 04 1,0 04 0,3
1 20 1000 9,0 3,8 2,7 1.1 0,5 03 0,8 03 0,2
1 25 1000 7,8 3.1 2,2 1,0 04 03 0,7 03 0,2

Strona 170 — 26-0011-0421/3 (POL)



Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier

Model 8103

Parametry przy Czas od Od BOL do IFI Czas od Od IFIdo NEOS | Czas od Od NEOS do EOS
3kQ (Lata) (Lata) (Lata)
mA
30

1 1000 6,9 2,7 1,8 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
1.5 10 130 >10 >10 8,8 2,2 1.4 11 1,6 1,0 0,8
15 15 130 >10 >10 79 2,1 13 1,0 1,6 09 0,7
1,5 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 0,5
1.5 10 250 >10 >10 8,8 2,1 1.3 1,0 1,5 0,8 0,6
1.5 15 250 >10 89 6,8 1.9 1,0 0.8 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 56 4,0 1.4 0,7 0,5 1,0 0,5 03
1,5 10 500 >10 7.3 54 1,7 0,8 0,6 1.2 0,6 04
1.5 15 500 >10 5,7 4.1 1.4 0,7 0,5 1,0 04 03
1.5 20 500 >10 4,7 3,3 1.2 0,5 04 09 04 0,2
1.5 25 500 9,2 39 2,7 11 04 03 0,8 0,3 0,2
1.5 30 500 8,2 3.3 2,3 1,0 04 0,3 0,7 03 0,2
1,5 10 750 >10 53 3,8 1.4 0,6 04 09 04 03
1.5 15 750 9,5 41 29 1.1 0,5 03 0.8 03 0,2
1.5 20 750 8,1 33 23 1,0 04 03 0,6 0,2 0,2
1,5 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 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 15 1000 7,8 3.1 2,2 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
1.5 20 1000 6,5 2,5 1.7 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 25 1000 56 2,1 14 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
1.5 30 1000 4,9 1.8 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1

2 10 130 >10 8,7 6,6 1.9 1.1 0,8 1.4 0,7 05

Strona 171 — 26-0011-0421/3 (POL)



Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier

Model 8103
3kQ (Lata) (Lata) (Lata)
2 15 130 >10 7,2 53 1,7 0,9 0,6 1,2 0,6 04
2 20 130 >10 6,2 45 1,6 0,8 0,5 11 0,5 04
2 25 130 >10 55 4,0 1,4 0,7 0,5 1,0 0,5 0,3
2 30 130 >10 50 3,5 1,3 0,6 04 1,0 04 0,3
2 10 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,6 1,2 0,5 0,4
2 15 250 >10 52 3,8 14 0,6 0,4 1,0 04 0,3
2 20 250 >10 4.4 3,1 1,2 0,5 04 09 04 0,3
2 25 250 9,1 3,8 2,7 1.1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 30 250 8,3 34 2,3 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 10 500 9,5 4,1 2.9 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 15 500 7.8 3,1 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 20 500 6,7 2,6 1,8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 25 500 5,9 2,2 1,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 30 500 52 1.9 1.3 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 10 750 7,5 2,9 2,0 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 5,9 2,2 1,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 5,0 1,8 1,2 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 25 750 43 1,5 1,0 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 30 750 3,7 1,3 0,9 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 10 1000 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 4,7 1,7 11 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 20 1000 3.9 1.3 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 1000 33 11 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 30 1000 2,9 1,0 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 130 >10 7,2 53 1,7 0,9 0,6 1,3 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 51 3,7 1,4 0,6 04 1,0 04 0,3

Strona 172 — 26-0011-0421/3 (POL)



Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier

Model 8103
3kQ (Lata) (Lata) (Lata)

2,5 25 130 >10 45 3,2 1,2 0,5 0,4 09 04 0,3
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 3,9 1,4 0,6 0,5 1,0 04 0,3
2,5 15 250 9,6 41 2.9 1,2 0,5 03 0,8 0,3 0,2
2,5 20 250 8,4 34 2,4 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2,5 25 250 7.4 2,9 2,0 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
2,5 30 250 6,7 2,5 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 10 500 8,0 3,2 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2,5 15 500 6,3 2,4 1,6 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 20 500 53 19 1,3 0,6 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1
2,5 25 500 4,6 1,6 1.1 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 30 500 4,0 14 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 10 750 6,1 2.3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 4,7 1,7 11 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2,5 20 750 3.9 13 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 25 750 33 1,1 0,7 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 30 750 2,8 0,9 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 1000 5,0 1,8 1,2 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2,5 15 1000 3,7 1,3 0,9 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 20 1000 3,0 1,0 0,7 0,4 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 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

3 10 130 >10 6,3 4.6 1,6 0,7 0,5 11 0,5 04

3 15 130 >10 50 3,6 1,3 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3

3 20 130 9,6 4,2 2,9 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2

3 25 130 8,6 3,6 2,5 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2

3 30 130 7,8 3,1 2,2 0,9 04 0,3 0,7 0,2 0,2

Strona 173 — 26-0011-0421/3 (POL)



Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier

Model 8103
3kQ (Lata) (Lata) (Lata)
3 10 250 >10 44 3.1 1,2 0,5 04 0,8 0,3 0,2
3 15 250 8,1 33 2,3 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 20 250 6,8 2,6 1,8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3 25 250 5,9 2,2 1,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 30 250 53 19 1,3 0,6 0,2 0,2 0,4 0,1 0,1
3 10 500 6,6 2,5 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 15 500 5,0 1,8 1,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 20 500 4,0 1,4 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 25 500 34 1,2 0,8 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 30 500 3,0 1,0 0,7 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3 10 750 49 1,7 1,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 15 750 3,6 1,2 0,8 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 20 750 2,8 0,9 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 750 2,4 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 2,0 0,7 04 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 1000 3,8 1,3 0,9 04 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 15 1000 2,8 0,9 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
3,5 10 130 >10 4,7 34 1,3 0,6 0,4 0,9 0,4 0,3
3,5 15 130 9,0 3,8 2,6 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
3,5 20 130 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 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3,5 30 130 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 10 250 8,0 3,2 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3,5 15 250 6,4 2,4 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1

Strona 174 — 26-0011-0421/3 (POL)



Zywotno$¢ baterii i wybér zaprogramowanych ustawier

Model 8103
3 kQ (Lata) (Lata) (Lata)
3,5 20 250 53 1,9 1.3 0,6 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1
3,5 25 250 4,6 1,6 11 0,5 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
3,5 30 250 4,0 1,4 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 10 500 4,7 1,7 11 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 15 500 3,6 1,2 0,8 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 20 500 3,0 1,0 0,7 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3,5 25 500 2,5 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 30 500 2,1 0,7 0,5 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 10 750 3.2 11 0,7 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 15 750 2,4 0,8 0,5 0,3 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
3,5 10 1000 2,4 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 1000 19 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 1000 1,5 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 1000 1,3 04 0,3 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 1000 1,1 0,3 0,2 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0

Strona 175 — 26-0011-0421/3 (POL)



10.6. Model 102 / Model 102R — Zywotno$¢ baterii |
wybor zaprogramowanych ustawien

10.6.1. Szacunki nominalne — od poczatku eksploatacji (BOL) do konca eksploatacji (EOS) ................. 177
10.6.2. Szacunki dotyczace najgorszego przypadku — od poczatku eksploatacji (BOL) do bliskiego

konca eksploatac)i (NEOS) .. 183
10.6.3. Szacunki nominalne czasu — od bliskiego konca eksploatacji (NEOS) do konca eksploatadji

(BOS) 189
10.6.4. Szacunki czasu w najgorszym przypadku — od bliskiego kohca eksploatacji (NEOS) do korica
eKSploatag)i (EOS) ... 195

Strona 176 — 26-0011-0421/3 (POL)



10.6.1.  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 177 — 26-0011-0421/3 (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 178 — 26-0011-0421/3 (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 179 — 26-0011-0421/3 (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 180 — 26-0011-0421/3 (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 181 — 26-0011-0421/3 (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 182 — 26-0011-0421/3 (POL)



10.6.2. 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 183 — 26-0011-0421/3 (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 184 — 26-0011-0421/3 (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 185 — 26-0011-0421/3 (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 186 — 26-0011-0421/3 (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 187 — 26-0011-0421/3 (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 188 — 26-0011-0421/3 (POL)



10.6.3. 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 Od NEOS

do EOS

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 189 — 26-0011-0421/3 (POL)



Szacunki nominalne czasu — od bliskiego korica eksploatacji (NEOS) do korica eksploatacji (EOS)
Model 102
Model 102R

Czas nominalny od Od NEOS

do EOS

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 190 — 26-0011-0421/3 (POL)



Szacunki nominalne czasu — od bliskiego korica eksploatacji (NEOS) do korica eksploatacji (EOS)
Model 102
Model 102R

Czas nominalny od Od NEOS

do EOS

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 191 — 26-0011-0421/3 (POL)



Szacunki nominalne czasu — od bliskiego korica eksploatacji (NEOS) do korica eksploatacji (EOS)
Model 102
Model 102R

Czas nominalny od Od NEOS

do EOS

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 192 — 26-0011-0421/3 (POL)



Szacunki nominalne czasu — od bliskiego korica eksploatacji (NEOS) do korica eksploatacji (EOS)
Model 102
Model 102R

Czas nominalny od Od NEOS

do EOS

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 193 — 26-0011-0421/3 (POL)



Szacunki nominalne czasu — od bliskiego korica eksploatacji (NEOS) do korica eksploatacji (EOS)
Model 102
Model 102R

Czas nominalny od Od NEOS

do EOS

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 194 — 26-0011-0421/3 (POL)



10.6.4. 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 195 — 26-0011-0421/3 (POL)



Szacunki czasu w najgorszym przypadku — od bliskiego kohca eksploatacji (NEOS) do konca eksploatagji

(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
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Szacunki czasu w najgorszym przypadku — od bliskiego kohca eksploatacji (NEOS) do konca eksploatagji

(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
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Szacunki czasu w najgorszym przypadku — od bliskiego kohca eksploatacji (NEOS) do konca eksploatagji

(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
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Szacunki czasu w najgorszym przypadku — od bliskiego kohca eksploatacji (NEOS) do konca eksploatagji

(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
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Szacunki czasu w najgorszym przypadku — od bliskiego kohca eksploatacji (NEOS) do konca eksploatagji

(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 LivaNova

Formularze 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),
patrz: ,Dziat pomocy techniczne]” na str. 204. Przed zwrdceniem elementdw wyrobu nalezy je zdezynfekowac
za pomocg srodka Betadine®, nasgczenia w srodku Cidex® lub innego podobnego srodka dezynfekujgcego 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

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.
204;

8. wszystkie zwrécone generatory i odprowadzenia VNS Therapy stajg sie wiasnoscig firmy LivaNova USA,
Inc..

Strona 202 — 26-0011-0421/3 (POL)



Ograniczona gwarancja wymiany

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

Dane kontaktowe i zasoby

W celu uzyskania informacji i wsparcia dotyczgcego korzystania z tego systemu lub jego akcesoriow, prosimy
o kontakt z firmg 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 zdarzenia niepozgdane nalezy zgtaszac¢ do firmy
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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